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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
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Art. no

8000171

article
specification

Cutting Forceps

Art. no

8000172

rinsing volume

article
specification

Micro Scissors

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brush

pretreatment

Unhookspring and open up to 90°.
Brush.

Agitate moving parts during soaking and rinsing.

Open up to 90° for ultrasonic treatment.

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

Spring unhooked.

pretreatment

Open up to 90°.
Brush.

Agitate moving parts during soaking and rinsing.

Open up to 90° for ultrasonic treatment.

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

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

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

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

sterilization

Closed and with hooked spring.
Not lubricated

packaging

Paper/film bag (single or twice).

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

Uncritical

sterilization

Closed and with hooked spring.
Not lubricated

22

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

Uncritical
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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)
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Art. no

8000176

article
specification

Tray Cartilage Punch Set

Art. no

8000177

rinsing volume

article
specification

Tray for KURZ Precise

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brushh

specific/additional procedure in case of

pretreatment

Remove all instruments
Brush.

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

manual cleaning/

In empty state,

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

disinfection Brush.

automated In empty state,

cleaning/ Disassembled.

disinfection Open side of basket downwards

packaging

Paper/film bag (single or twice).

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

sterilization

Closed.
Not lubricated.

packaging

Paper/film bag (single or twice).

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

Crifical B

sterilization

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

Critical B
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Art. no

8000188

article
specification

SteadyCrimP Forceps

Art. no

8000193

rinsing volume

article
specification

Cartilage Forceps Schimanski Design

brush

standard brush/tooth brushh

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brushh

pretreatment

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

Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.

Open pliers to maximum for ultrasonic tfreatment.

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

With opened latch.

pretreatment

Brush.
Open and close during soaking and rinsing.

Check pointed gap for remnants.

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

manual cleaning/

Brush.

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

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

automated Small pieces basket.

cleaning/

disinfection Check pointed gap for remnants.

packaging

Paper/film bag (single or twice).

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

sterilization

Closed.
Not lubricated.

packaging

Paper/film bag (single or twice).

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

Crifical B

sterilization

Closed and with hooked spring. Not lubricated.

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

Critical B

28

29



Art. no

8000200

article
specification

Cartilage Punch Seft (see figure 4 and 5)

rinsing volume

50-100 ml (single-use syringe)

brush

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

specific/additional procedure in case of

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

recommended Critical B

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

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

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

maintenance/

No assembly prior to sterilization. Lubrication not ad-

assembly mitted!

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

8000249 to 8000254

article
specification

Sizer Breathe Implant dWengen

Art. no

8000555

rinsing volume

article
specification

Sizer Omega Connector

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brush

specific/additional procedure in case of

pretreatment Brush.

manual cleaning/ Brush.

disinfection

automated Small pieces basket.
cleaning/

disinfection

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

pretreatment Brush.

manual cleaning/ Brush.

disinfection

automated Small pieces basket.
cleaning/

disinfection

packaging

Paper/film bag (single or twice).

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

sterilization

Noft lubricated.

packaging

Paper/film bag (single or twice).

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

Crifical B

sterilization

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

Critical B
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ANNEX TO SPECIFIC ASPECTS
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Figure 1:

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

1. Holder

2. Probe

3. Handle with pusher
4. Tube

Figure 2:
Vario-Holder
(8000135)

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

Figure 3:

KURZ Precise Carti-
lage

Knife Set (8000155)

2. Blade holder,
upper part

3. Single-use blade

4. Blade holder,
lower part

5. Nut

6. Cutting block,
upper part

7. Cutting block,

lower part

8. Distance plates

9. Small Box for
accomomdating the
distance plates

Figure 4:

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

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

Figure 5:

Parts of Cartilage Punch
Set (8000200) in
sterilization tray

1. Contour punch
2. Inner hole punch
3. Push out punch
4. Plastic Base
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hr
OBRADA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA)
INSTRUMENATA KURZ

GLAVNE NAPOMENE

Sve instrumente treba odistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe (Sis¢enje i dezin-
fekcija provode se nakon vadenia iz zastitnog pakiranja). To je potrebno prije svake
primjene i prije prve upotrebe kad se isporuce nesterilni instrumenti. USinkovito Sis¢e-
nje i dezinfekcija neophodan su zahtjev za udinkovitu sterilizaciju.

Osigurajte da se za &iS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju koriste samo dostatno potvr-
deni postupci za pojedini uredaij i proizvod, da se koridteni uredaii (uredaj za pranje i
dezinfekciju, sterilizator) redovito odrzavaiju i provieravaju te da se u svakom ciklusu
primjenjuju potvrdeni parametri.

Kako bi se izbjegla nepotrebna kontaminacija plitice za sterilizaciju, kontaminirane
instrumente prikupite zasebno od nje (nemojte ih stavljati na pliticu za sterilizaciju).
Prethodno ogistite, odistite, dezinficirajte i provjerite instrumente i pliticu za sterilizaciju
prije nego $to vratite instrumente na pliticu za sterilizaciju. Plitica za sterilizaciju sa
svim instfrumentima tada je sterilizirana.

Plitice za sterilizaciju moraju se distiti i dezinficirati bez instrumenata. Takoder je po-
trebno ukloniti poklopac i okrenuti ladicu i poklopac prema dolje. Ne smiju se distiti ni
dezinficirati plitice na kojima se nalaze instrumenti.

Osim toga, obratite pozornost na zakonske odredbe koje vrijede u vasoj zemlji, kao
i na higijenske upute bolnice ili lijeéni¢ke ordinacije. To se posebno odnosi na razli-
&ite smjernice za inaktivaciju priona (nije relevantno za SAD) prema kojima moze biti
obvezna primjena sredstava za ¢iséenje s dokazanom udinkovito§du protiv priona i
sterilizacija koja ukljuduje stroze parametre.

Napomena: u sludaju nekih instrumenata potrebni su dodatni ili drukgiji postupci (vi-
djeti poglavlie ,Posebni aspekti”).
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UPUTE ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU

Osnove

Ako je mogucde, za &iséenje i dezinfekciju instrumenata treba koristiti automatizirani
postupak (uredaj za pranje i dezinfekciju). Ruéni postupak — Sak i u slucaju primjene
ultrazvuéne kupelji — trebao bi se koristiti samo ako automatizirani postupak nije mo-
gué. U tom slu€aju treba uzeti u obzir znatno manju u&inkovitost i ponovljivost.

Korak prethodne obrade potreban je u oba sludaija.

Prethodna obrada
Neposredno nakon upotrebe (u roku od najvide dva sata) uklonite vidljive nedistode s
instrumenata.

Postupak

1. Rastavite instrumente koliko je to mogude (vidjeti poglavlie ,Posebni aspekti”).

2. Najmanije jednu minutu ispirite rastavljene instrumente pod teku¢om vodom (tem-
perature manje od 35 °C/95 °F). Protresite pokretne dijelove najmanie tri puta fije-
kom prethodnog ispiranja. Ako je primjenijivo (vidjeti poglavlie ,Posebni aspekti”):
Najmanie tri puta isperite sve Supljine instrumenata $trcalikom (minimalni volumen
vidjeti u poglavlju ,Posebni aspekti”).

3. Namogite instrumente u otopini za prethodno ¢iséenije' (ultrazvuena kupelj, bez
aktiviranog ultrazvuka) u propisanom frajanju tako da instrumenti budu njome
potpuno prekriveni. Pazite da se instrumenti medusobno ne dodiruju. Povecajte
udinak giséenja pazljivim Setkanjem svih unutarniih i vanjskih povrsina mekom
&etkom (na po&etku namakanija; za specifiéna pomodéna sredstva vidjeti poglavlje
,Posebni aspekti”). Protresite pokretne dijelove najmanie tri puta tijekom prethod-
nog ¢iséenija.

4. Ako je primjeniivo (vidjeti poglavlie ,Posebni aspekti’): Isperite sve Supljine instrume-
nata trealikom (minimalni volumen vidjeti u poglavlju ,Posebni aspekti”) najmanie tri
puta na podetku i na kraju namakania.

5. Aktivirajte ultrazvuk tijekom dodatnog namakanija (ali ne krade od 5 minuta).

6. Zatim izvadite instrumente iz otopine za prethodno &is¢enje i najmanije ih tri puta
temeljito isperite vodom (u trajanju od najmanije jednu minutu). Protresite pokretne
dijelove najmanie tri puta fijekom tog naknadnog ispiranja.

7. Ako je primjeniivo (vidjeti poglavlje ,Posebni aspekti’): Isperite sve Supljine instrume-
nata strcalikom (minimalni volumen vidjeti u poglavlju ,Posebni aspekti’) najmanie tri
puta na podetku i na kraju namakania.

Pri odabiru sredstva za &iséenje obratite posebnu pozornost na sliedede’:

- temelina prikladnost za ¢iséenje instrumenata od metala ili plastike

« prikladnost sredstva za ¢is¢enije za ultrazvuéno &iséenje (bez nastanka pjene)

- kompatibilnost sredstva za gi§éenje s instrumentima (vidjeti poglavlje ,Otpornost
materijala”).

Obratite pozornost na upute proizvodada sredstva za ¢iséenje koje se odnose na
koncentraciju, temperatfuru i vrijleme namakanja te naknadno ispiranje. Koristite samo
svieze pripremliene otopine te samo sterilnu ili slabo kontaminiranu vodu (najvise 10
klica/ml) i vodu s niskim sadrzajem endotoksina (najvige 0,25 jedinica endotoksina/
ml), na primjer pro&iséenu/visokoprodiséenu vodu, te meku i Sistu krpu koja ne ostavlja
dlagice i/ili filtrirani zrak za susenje.
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1 U slu&aju primjene sredstva za &iséenije i dezinfekciju za prethodno &igéenie (npr. radi sigurnosti osoblja)
uzmite u obzir da otapalo za prethodno &iséenje ne smije sadrzavati aldehide, da njegova udinkovitost
mora biti sluZbeno odobrena (na primjer, odobrili su ga ili registrirali Njemacka udruga za primijenjenu
higijenu (VAH) / Njemacko drustvo za higijenu i mikrobiologiju (DGHM) ili Agencija za hranu i liigkove SAD-a
(FDA) / Americka agencija za zastitu okoliga (EPA) ili ima oznaku CE), da mora biti prikladno za dezinfekciju
instrumenata od metala ili plastike i da mora biti kompatibilno s instrumentima (vidjeti poglavije ,Otpornost
materijala”). Imajte na umu da sredstvo za dezinfekciju koje se koristi u koraku prethodne obrade sluzi samo
za sigurnost osoblja, ali ne moze zamijeniti korak dezinfekcije koji se treba izvrsiti nakon diséenja.

AUTOMATSKO CISCENJE/DEZINFEKCIJA (U UREDAJU ZA PRANJE | DEZINFEKCIJU)

Pri odabiru uredaja za pranje i dezinfekciju obratite pozornost na sliedede:

« uredaj za pranje i dezinfekciju u skladu je s normom EN ISO/ANSI AAMI ST15883 i
njegova je uginkovitost sluZzbeno odobrena (na primjer ima oznaku CE u skladu s
normom EN ISO 15883 ili su ga odobrili ili registrirali Njemacko drustvo za higijenu i
mikrobiologiju (DGHM) ili Agencija za hranu i liigkove SAD-a (FDA))

« mogudénost odabira odobrenog programa uredaja za pranje i dezinfekciju namije-
njenog toplinskoj dezinfekciji (vrijednost AO = 3000 ili — u slu&aju starijih uredaja —
najmanije 5 minuta pri 90 °C/194 °F; u sludaju kemijske dezinfekcije postoji opasnost
od ostataka sredstva za dezinfekciju na instrumentima)

« temeljna prikladnost programa uredaja za pranje i dezinfekciju za instrumente

« program uredaja za pranje i dezinfekciju s najmanije tri koraka razgradnje nakon
&iscenja i s dostatnim brojem koraka ispiranja (i neutralizacije ako je primjenijivo) ili
kontrolom ispiranja na temelju vodljivosti koja se preporuduje kako bi se u&inkovito
sprijedili ostatci sredstava za &igéenje)

« naknadno ispiranje samo sterilnom ili slabo kontaminiranom vodom (naijvise 10 klica/
ml, najvie 0,25 jedinica endotoksina/ml), na primjer progiséenom/visokopro&isée-
nom vodom

« koritenje samo filtriranog zraka (bez ulja, s niskom kontaminacijom mikroorganizmi-
ma i esticama) za susenje

« redovito odrzavanie i provjera/kalibracija uredaja za pranije i dezinfekciju.

Pri odabiru sredstva za ¢iséenje obratite pozornost na sliedece:

« temeljna prikladnost za &iséenje instrumenata od metala ili plastike

« dodatna primjena — ako se ne primjenjuje toplinska dezinfekcija — odgovaraju-
¢eg sredstva za dezinfekciju odobrene uginkovitosti (na primjer, odobrili su gai ili
registrirali Njemad&ka udruga za primijenjenu higijenu (VAH) / Njemadko drugtvo
za higijenu i mikrobiologiju (DGHM) ili Agencija za hranu i ligkove SAD-a (FDA) /
Ameri¢ka agencija za zastitu okoliga (EPA) ili ima oznaku CE) koji je kompatibilan s
kori§tenim sredstvom za &i§¢enje

« kompatibilnost korigtenih sredstava za Sigéenje s instrumentima (vidjeti poglaviie
,Otpornost materijala”).

Obratite pozornost na upute proizvodaca sredstava za diséenije koje se odnose na
koncentraciju, temperaturu i vrijieme namakanija te naknadno ispiranje.

Postupak

1. Rastavite instrumente koliko je to mogude (vidjeti poglavlie ,Posebni aspekti”).

2. Stavite rastavliene instrumente u uredaj za pranje i dezinfekciju (instrumenti se ne
smiju medusobno dodirivati). Ako je primjeniivo (vidjeti poglavlie ,Posebni aspekti"):
Spojite instrumente na prikljuéak za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju.

3. Pokrenite program.

4. Na kraju programa odspojite i izvadite instrumente iz uredaja za pranje i dezinfek-
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ciju.

5. Provjerite i zapakirajte instfrumente neposredno nakon $to ih izvadite (vidjeti poglav-
lia ,Provijera”, ,Odrzavanje” i ,Pakiranje”; nakon dodatnog naknadnog susenja na
&istom mjestu ako je potrebno).

Temeljnu prikladnost instrumenata za u&inkovito automatsko &iséenje i dezinfekciju
dokazao je neovisni ispitni laboratorij koji je ovlastila i priznala viada (Slanak 15. sta-
vak 5. niemagkog Zakona o medicinskim proizvodima (MPG)) primjenom ultrazvu&ne
kupelji pomodu serije uredaja SONOREX frekvencije 35 kHz (BANDELIN electronic,
Berlin) za prethodno &iéenje, uredaja za pranje i dezinfekciju G 7836 CD tvrtke Miele
& Cie. GmbH & Co., Gutersloh (toplinska dezinfekcija) i sredstva za prethodno &iséenje
i gis¢enje Neodisher medizym ili Neodisher mediclean forte (proizvodaca Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) u skladu s odredenim postupkom.

RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Pri odabiru sredstava za Siséenije i dezinfekciju obratite pozornost na sliedede:

« temeljna prikladnost za iséenje i dezinfekciju instrumenata od metala ili plastike

- prikladnost sredstva za ¢igéenije za ultrazvuéno &idéenje (bez nastanka pjene)

« primjena sredstva za dezinfekciju odobrene u&inkovitosti (na primjer odobrili su ga
ili registrirali Njemacka udruga za primijenjenu higijenu (VAH) / Njemacko drustvo
za higijenu i mikrobiologiju (DGHM) ili Agencija za hranu i liigkove SAD-a (FDA) /
Ameri¢ka agencija za zastitu okolisa (EPA) ili ima oznaku CE) koji je kompatibilan s
koristenim sredstvom za ¢is¢enje

« kompatibilnost koridtenih sredstava za &iséenje s instrumentima (vidjeti poglavlje
,Otpornost materijala”).

Nije dopustena upotreba kombiniranih sredstava za &iséenje i dezinfekciju, osim u
sluéajevima vrlo male kontaminacije (bez vidljivih nedistoda; nije primjenjivo na SAD).

Obratite pozornost na upute proizvodada sredstava za &iséenje koje se odnose na
koncentraciju, temperaturu i vriieme namakanja te naknadno ispiranje. Koristite samo
svieze pripremliene otopine te samo sterilnu ili slabo kontaminiranu vodu (najvie 10
klica/ml) i vodu s niskim sadrzajem endotoksina (najvise 0,25 jedinica endotoksina/
ml), na primjer pro&idéenu/visokoprogiséenu vodu, te meku i Sistu krpu koja ne ostavlja
dlagice /ili filtrirani zrak za su$enje.

Postupak

Ciséenje

1. Rastavite instrumente koliko je to mogude (vidjeti poglavlie ,Posebni aspekti”).

2. Namogite rastavliene instrumente u otopini za Si§éenje (ultrazvuéna kupelj, bez ak-
fiviranog ultrazvuka) u propisanom trajanju tako da su instrumenti potpuno prekri-
veni. Pazite da se instrumenti medusobno ne dodiruju. Povedaijte uginak ¢is¢enja
pazliivim &etkanjem svih unutarnijih i vanjskih povrsina (na po&etku namakanja; za
specifiéna pomoéna sredstva vidjeti poglavlie ,Posebni aspekti”). Protresite pokret-
ne dijelove najmanije tri puta tijgkom &iséenja.

3. Ako je primjenijivo (vidjeti poglavlie ,Posebni aspekti’): Isperite sve Supljine instru-
menata $trcalikom za jednokratnu upotrebu (minimalni volumen vidjeti u poglavlju
,Posebni aspekti’) najmanie pet puta na pocetku i na kraju vremena namakanija.

4. Aktivirajte ultrazvuk tijekom dodatnog namakanija (ali ne kraée od 5 minuta).

5. Zatim izvadite instrumente iz otopine za &is¢enje i najmanje ih tri puta temeljito
isperite vodom (u trajanju od najmanije jednu minutu). Protresite pokretne dijelove
najmanie tri puta tijekom tog naknadnog ispiranja.
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6. Ako je primjenijivo (vidjeti poglavlje ,Posebni aspekti”): Isperite sve Supljine instru-
menata $trcalikom za jednokratnu upotrebu (minimalni volumen vidjeti u poglaviju
.Posebni aspekti’) najmanije pet puta na podetku i na kraju vremena namakanija.

7. Provijerite instrumente (vidjeti poglavlja ,Proviera” i ,Odrzavanije”).

Dezinfekcija

1. Namocite rastavljene, ogiséene i provierene instrumente u otopinu za dezinfekciju
u propisanom trajanju tako da su instrumenti potpuno prekriveni. Pazite da se instru-
menti medusobno ne dodiruju. Protresite pokretne dijelove najmanie tri puta tijekom
dezinfekcije.

2. Ako je primjeniivo (vidjeti poglavlje ,Posebni aspekti’): Isperite sve upljine instru-
menata $trcalikom za jednokratnu upotrebu (minimalni volumen vidjeti u poglavlju
,Posebni aspekti’) najmanije pet puta na po&etku i na kraju vremena namakanija.

3. Zatim izvadite instrumente iz otopine za dezinfekciju i najmanije ih pet puta temelji-
to isperite vodom (u trajanju od najmanije jednu minutu). Protresite pokretne dijelove
najmanije tri puta tijekom tog naknadnog ispiranja.

4. Ako je primjenijivo (vidjeti poglavlje ,Posebni aspekti’): Isperite sve Supljine instru-
menata $trcalikom za jednokratnu upotrebu (minimalni volumen vidjeti u poglavlju
,Posebni aspekti’) najmanije pet puta na po&etku i na kraju vremena namakanija.

5. Osusite ih izvana i iznutra filtriranim stladenim zrakom.

6. Zapakirajte instrumente odmah nakon $to ih izvadite (vidjeti poglavlie ,Pakiranje”;
nakon dodatnog naknadnog su$enja na &istom mjestu ako je potrebno).

Temeljnu prikladnost instrumenata za ucinkovito ruéno &iséenije i dezinfekciju doka-
Za0 je neovisni ispitni laboratorij koji je ovlastila i priznala viada (Slanak 15. stavak 5.
niemackog Zakona o medicinskim proizvodima (MPG)) primjenom ultrazvuéne kupe-
li pomodu serije uredaja SONOREX frekvencije 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin)
za prethodno &iséenje i ruéno &iséenje te sredstva za prethodno &iséenje i Sis¢enje
Cidezyme/Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH, Al-
dingen) u skladu s odredenim postupkom, a dokumentaciju o tome pohranjuje Heinz
Kurz GmbH.

PROVJERA

Nakon &is¢enja odnosno &iséenja i dezinfekcije provijerite ima li na instrumentima
korozije, ostec¢enih povrsina ili nedistoda, jesu li oznake na njima jo$ uvijek ditljive i
pomicu li se dijelovi instrumenata slobodno. Nemoijte koristiti o§te¢ene instrumente
(ograni¢enie broja ciklusa ponovne upotrebe vidjeti u poglavlju ,Ponovna uporaba”).
Ako su instrumenti i dalje prljavi, potrebno ih je ponovno odistiti i dezinficirati.

ODRZAVANJE

Ponovno sastavite rastavljene instrumente kao $to je prikazano u poglavlju ,Posebni
aspekti”. Ne smiju se primjenjivati ulja ni mazivo za podmazivanije instrumenata.
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PAKIRANJE

Ociséene i dezinficirane instrumente stavite na odgovarajuée plitice za sterilizaciju i
zapakirajte ih u jednokratna pakiranja za sterilizaciju (jednostruko ili dvostruko pakira-
nje) koja ispunjavaiju sliedece zahtjeve (u pogledu materijala/procesa):

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za SAD: odobrenje FDA-e)

« prikladnost za sterilizaciju parom (temperaturna otpornost do najmanje 138 °C
(280 °F), dostatna propusnost pare)

« dostatna zastita insfrumenata i pakiranja za sterilizaciju od mehani¢kog ostedenja.

STERILIZACIJA

Za sterilizaciju primjenjujte samo navedene postupke. Nije dopustena primjena drugih
postupaka.

Sterilizacija parom

« postupak upotrebe frakcioniranog vakuuma i dinamic¢kog uklanjanja zraka?? (s do-
statnim sugenjem proizvoda?)

« parni sterilizator u skladu s normom EN 13060/EN 285 ili ANSI AAMI ST79 (za SAD:
odobrenje FDA-¢e)

« potvrdena valianost u skladu s normom EN ISO 17665 (valjana kvalifikacija ugradnje
i rada (pustanje u pogon) i kvalifikacija uginka za pojedini proizvod)

« najveca temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F; uveéano za odstupanije u skladu s
normom EN ISO 17665)

- vrijeme sterilizacije (vrileme izlaganja temperaturi sterilizacije):

Zemlja frakcijsko vakuumiranije / dinami¢ko
uklanjanje zraka

gravitacijsko
uklanjanje zraka

Njemacka 5 minuta pri 134 °C (273 °F)
Svicarska 18 minuta pri 134 °C (273 °F)

SAD 4 minute pri 132 °C (270 °F), vrileme
susenja od barem 20 minuta*

ne preporuduje se

ne preporuduie se

ne preporuduje se

ostale zemlie | najmanije 3 minute® pri 132 °C (270 °F) /

134°C (273 °F)

ne preporuduje se

2 najmanie tri koraka vakuumiranja

3 ako je dostupan postupak frakcijskog vakuumiranja, ne smije se primjenijivati manje
uginkovit gravitacijski postupak uklanjanja zraka jer sterilizacija u fom sluéaju znat-
no dulje fraje i korisnik mora osmisliti i validirati poseban proces sterilizacije koji je
prilagoden sterilizatoru, postupku, parametrima i proizvodu.

4 Stvarno potrebno vrileme su$enja izravno ovisi o parametrima za koje korisnik snosi
iskljugivu odgovornost (konfiguracija i gustoéa punjenja, uvieti sterilizatora...) pa ga
zato odreduje korisnik. Ipak, susenje ne smije trajati kra¢e od 20 minuta.

5 18 minuta (inaktivacija priona; nije relevantno za SAD)
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POHRANA

Nakon sterilizacije pohranite instrumente u pakiranjima za sterilizaciju na suhom
mjestu bez prasine.

OTPORNOST MATERIJALA

Sredstva za ¢iSéenje i dezinfekciju ne smiju sadrzavati sliedece tvari:

« organske, mineralne i oksidacijske kiseline (najmanja dopustena pH-vrijednost je 5,5)

« jage luZine (najvec¢a dopustena pH-vrijednost je 11; preporuduje se neutralno/en-
zimsko ili slabo luznato sredstvo za &i§éenie)

- organska otapala (na primjer aceton, eter, alkohol, benzin)

. oksidacijska sredstva (na primjer, peroksid)

« halogeni (klor, jod, brom)

« aromatski, halogenirani ugljikovodici

- ulja.

Pri odabiru sredstava za &i§éenje uzmite u obzir i da inhibitori korozije, sredstva za
neutralizaciju i/ili sredstva za ispiranje mogu uzrokovati potencijalno kritiéne ostatke
na instrumentima. Ne smiju se koristiti sredstva za neutralizaciju kiselina ni sredstva
za ispiranje.

Nemoijte distiti instrumente i plitice za sterilizaciju metalnim Setkama ili Selihom vu-
nom.

Nemojte izlagati instrumente i plitice za sterilizaciju temperaturama iznad 138 °C
(280 °F)!

PONOVNA UPOTREBA
Instrumenti se mogu ponovno upotrebliavati ako se prikladno odrzavaju te ako su

neostecéeni i Sisti. Korisnik je odgovoran za svaku daljnju upotrebu te za upotrebu oste-
¢enih i prljavih instrumenata (u tom sludaju odgovornost prestaje vaziti).

ODLAGANJE

Pridrzavaijte se smjernica za odlaganije u otpad koje vrijede u vasoj zemlii.
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Br. proizvoda

8000100/ 8000106

Br. proizvoda

8000108

specifikacija proizvoda

KURZ Meter
Komplet KURZ Meter
(vidjeti sliku 1)

specifikacija proizvoda

Pinceta za postavljanje ventilacijske cieveice

volumen ispiranja

Unutragnjost drzaga: 100 ml (jednokratna $trealjka) unu-
trasnjost cievdice: jednokratna trealika (0,1 — 1 ml) i igla

volumen ispiranja

detka

Unutrasnjost drzada: &etkica za &iséenije cijevi
promjera 6 mm
izvana: standardna Setkica / Setkica za zube

Getka

standardna &etkica /
Setkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

Rastavite instrument na tri dijela:
drzag, drsku/potiskivag/sondu i cievdicu.

I188etkajte izvana i iznutra.
Isperite slijepu Supljinu i cievdicu.
Provijerite ima li ostataka u slijepoj Supljini.

prethodna obrada

Otvorite zasun na vrhu klije$ta i otvorite
klijesta. 18Cetkaijte.

Protresite pokretne dijelove tijekom
namakania i ispiranja.

Maksimalno otvorite klijesta za

obradu ultrazvukom.

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

Rastavljeno.

lzvana: standardna &etkica, unutrasnjost drzada:
Cetkica za giscenie cijevi (6 mm) i ispiranje
jednokratnom $trcalikom (50 — 100 ml), unutragnjost
cjevdice: jednokratna strcalika (0,1 — 1 ml) i igla; obrada
ultrazvukom.

Nemojte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom ¢&iséenja/dezinfekcije!

ruéno giséenje/
dezinfekcija

S otvorenim zasunom.

I1SSetkaijte.

Protresite pokretne dijelove fijekom
namakania i ispiranja.

Maksimalno otvorite klije§ta za obradu
ultrazvukom.

automatsko &isc¢enje/
dezinfekcija

Rastavljeno.

KoSara za male dijelove; nemoijte upotrijebiti posebnu

pliticu za instrumente prilikom &isé¢enja/dezinfekcije!

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove

odrzavanje/sastavljanje

Ne sastavljajte prije sterilizacije. Podmazivanije nije
dopusteno!

odrzavanije/sastavljanje

Podmazivanie nije dopusteno!

pakiranje

Rastavlijeno na posebnoj plitici za instrumente,
papirnata vredica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostrukal), zabranjeno podmazivanie.

pakiranje

Papirnata vrecica / vredica od folije
(iednostruka ili dvostruka).

sterilizacija

Rastavlijeno na posebnoj plitici za sterilizaciju.

sterilizacija

Zatvorite zasun. Nepodmazano.

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriticna B

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriticna B

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijgkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijgkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda

8000109

Br. proizvoda

8000127

specifikacija proizvoda

Klije$ta za stvaranije Supljine u dréku ¢eki¢a

specifikacija proizvoda

Soft-Clip kuka

volumen ispiranja

volumen ispiranja

detka

standardna &etkica /
Setkica za zube

Getka

standardna &etkica /
Setkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

I1SSetkajte.

Protresite pokretne dijelove tijekom namakanija i
ispiranja.

Provjerite ima li ostataka u uskom procjepu.

prethodna obrada

I1SSetkaijte.

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

I1SCetkaite.
Protresite pokretne dijelove tijekom namakanija i
ispiranja. Provjerite ima li ostataka u uskom procjepu.

ruéno giséenje/
dezinfekcija

I1S&etkaite.

automatsko &isc¢enje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove

odrzavanje/sastavljanje

Podmazivanije nije dopusteno!

odrzavanije/sastavljanje

Podmazivanie nije dopusteno!

pakiranje

Papirnata vredica / vrecdica od folije
(iednostruka ili dvostruka).

pakiranje

Papirnata vredica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

sterilizacija

Nepodmazano!

sterilizacija

Nepodmazano!

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriticna B

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriticna B

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijgkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda

8000131

Br. proizvoda

8000135

specifikacija proizvoda

TVEMI
klije$ta za savijanje

specifikacija proizvoda

Drzaé& Vario
(vidjeti sliku 2)

volumen ispiranja

volumen ispiranja

50 - 100 ml
(iednokratna strcalika)

éetka

standardna &etkica /
Setkica za zube

Getka

Unutrasnjost drzada Vario: Setkica za &iséenije cijevi
promjera 6 mm
izvana: standardna Setkica / Setkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

I1SSetkajte.
Protresite pokretne dijelove tijekom namakanija i
ispiranja.

Maksimalno otvorite klije$§ta za obradu ultrazvukom.

prethodna obrada

Rastavite na tri dijela: gorniji dio, donii dio, zatik

Izvana: standardna &etica, unutrasnjost: Setkica
za &iséenje cijevi (6 mm) i ispiranje jednokratnom
Strcalikom (50 — 100 ml)

Nemoijte stavljati na posebnu pliticu za instrumente!

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

I1SCetkaite.
Protresite pokretne dijelove tijekom namakanija i
ispiranja.

Maksimalno otvorite klije$ta za obradu ultrazvukom.

ruéno giséenje/
dezinfekcija

Izvana: standardna &etica,

unutradnjost: Setkica za &idéenije cijevi (6 mm) i ispiranje

jednokratnom $trcalikom (50 — 100 ml)
I1SSetkaijte.

Nemoijte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom &iséenja/dezinfekcije!

automatsko &isc¢enje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove.
Provjerite ima li ostataka u uskom procjepu.

Nemoijte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom &iséenja/dezinfekcije!

odrzavanje/sastavljanje

Podmazivanije nije dopusteno!

odrzavanije/sastavljanje

Ne sastavljajte prije sterilizacije. Podmazivanie nije
dopusteno!

pakiranje

Papirnata vrecdica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

pakiranje

Rastavlijeno na posebnoj plitici za instrumente,
papirnata vredica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka), zabranjeno podmazivanie.

sterilizacija

Zatvoreno. Nepodmazano!

sterilizacija

Rastavljeno na posebnoj plitici za sterilizaciju.

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriticna B

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

nekritiéna

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijgkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda

8000136

Br. proizvoda

8000137

specifikacija proizvoda

Pinceta od titanija

specifikacija proizvoda

Mikrokirur§ka pinceta od titanija

volumen ispiranja

volumen ispiranja

detka

standardna &etkica /
Setkica za zube

Getka

standardna &etkica /
Setkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

I1SSetkajte.
Provjerite ima li ostataka
U uskom procjepu.

prethodna obrada

Odvoijite oprugu i otvorite do kuta od 90°.
15&etkaite.

Protresite pokretne dijelove tijekom namakanija i
ispiranja.

Otvorite do kuta od 90° za obradu ultrazvukom.

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

I1SCetkaite.
Provjerite ima li ostataka u uskom procjepu.

ruéno giséenje/
dezinfekcija

Odvojena opruga.

I1SSetkaijte.

Protresite pokretne dijelove fijekom namakanija i
ispiranja.

Otvorite do kuta od 90° za obradu ultrazvukom.

automatsko &isc¢enje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove.

Nemoijte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom ¢&iséenja/dezinfekcije!

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove

odrzavanje/sastavljanje

Podmazivanije nije dopusteno

odrzavanije/sastavljanje

Spoijite oprugu.
Podmazivanije nije dopusteno.

pakiranje

Papirnata vredica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

pakiranje

Papirnata vredica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

sterilizacija

Zatvoreno. Nepodmazano

sterilizacija

Zatvoreno i sa spojenom oprugom. Nepodmazano.

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

nekriticna

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

nekritiéna

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijgkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda

8000143

Br. proizvoda

8000177/ 8000145/ 8000124

specifikacija proizvoda

Drska troakara

specifikacija proizvoda

Plitica KURZ Precise, uklj. plo¢a POM + plitica od
nehrdajudeg Selika

volumen ispiranja

10 ml (jednokratna $trealika s iglom
promjera < 0,8 mm)

volumen ispiranja

detka

standardna &etkica /
Setkica za zube

Getka

standardna ¢etkica / &etkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

I1SSetkajte.
Isperite slijepu Supljinu.
Provijerite ima li ostataka u slijepoj Supljini

prethodna obrada

Izvadite sve instrumente.
Rastavljeno

13&etkaite.

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

I1SCetkaite.
Isperite slijepu Supljinu.

ruéno giséenje/
dezinfekcija

Rastavlijeno

13&etkaite.

automatsko &isc¢enje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Prazno.Rastavlieno.

Standardna plitica: otvorena strana kosare i poklopac
prema doljie

POM plo¢a: oftvorena strana prema dolje

Kutija od nehrdajudeg Selika:
oftvorena strana prema dolje u kosari za male dijelove

odrzavanje/sastavljanje

Podmazivanije nije dopusteno.

odrzavanije/sastavljanje

Podmazivanie nije dopusteno.

pakiranje

Papirnata vredica / vrecdica od folije
(iednostruka ili dvostruka).

pakiranje

Papirnata vredica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

sterilizacija

Nepodmazano.

sterilizacija

Zatvoreno. Nepodmazano.

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriticna B

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriticna B

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijgkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda

8000155

specifikacija proizvoda

Komplet za rezanje hrskaviénog tkiva KURZ Precise
(vidjeti sliku 3)

volumen ispiranja

50 - 100 ml (jednokratna Strcalika)

éetka

Vanijska strana i unutrasnjost drzada ostrice:
standardna Setkica / Eetkica za zube

Unutra$njost bloka za rezanije: &etkica za &iséenje cijevi
promjera @ — 10 mm

Matica/unutradnjost bloka za rezanije: Setkica za
&iséenje cijevi promjera 7 — 8 mm

izvana:

standardna &etkica / Setkica za zube

Vanijska strana i unutrasnjost odstojnih plocica:
standardna Setkica / Setkica za zube

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Rastavljeno.

Doniji/gorniji dio i zatik drzada ostrice, matica bloka za
rezanije i odstojne plocice: koSara za male dijelove.

Donii i gornii dio bloka za rezanije i kutija od
nehrdajuéeg Selika s odvojenim poklopcem: okrenuti
prema dolje na standardnoj plitici.

Nemoijte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom &iséenja/dezinfekcije!

odrzavanije/sastavljanje

Umetnite zatik drzaga ostrice u otvor (ali ne i u navojl).
Umetnite odstojne plogice u kutiju od nehrdajué¢eg
Selika.

Ne sastavljajte dodatno prije sterilizacije. Podmazivanje
nije dopusteno!

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

Drza¢ ostrice:

rastavite na doniji dio, gorniji dio i zatik.

1. Odvrnite vijak.

2. Rastavite drzad ostrice i blok za rezanije.

3. Izvadite jednokratnu ostricu i odloZite je u otpad (nije
dopustena visekratna upotreba).

I8&etkaijte izvana i iznutra. Isperite unutrasnjost.

Blok za rezanje: rastavite na gornii i doniji dio, maticu
i odstojne plocice (vidjeti sliku u prilogu). I8&etkaijte
iznutra i izvana.

Isperite unutrasnjost.

Odstojne plocice: Is¢etkajte.

Provijerite jesu li ostale &ekinje (ako jesu, ponovite
prethodno &iscéenije ili odloZite u otpad).

Nemoijte upotfrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom &iséenja/dezinfekcije!

pakiranje Rastavlieno na posebnoj plitici za instrumente (vidjeti
sliku u prilogu).
Posebna plitica za instrumente u papirnatoj vredici /
vredici od folije (jednostruka ili dvostruka).
sterilizacija Rastavlieno (iznimke vidjeti pod ,Sastavljanje”) na

posebnoj plitici za instrumente.
Nepodmazano.

Nakon sterilizacije / neposredno prije primjene:

1. Udvrstite gornii i doniji dio bloka za rezanje pomodu
matice. Umetnite odstojne plogice prema potrebi.

2. Nakon umetanija sterilne ostrice udvrstite drzad
ostrice zatezanjem vijka.

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

Rastavljeno.

Donii dio, gorniji dio i vijak drzaga ostrice: ISSetkajte
iznutra i izvana.
Isperite unutrasnjost.

Nemojte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom ¢&iséenja/dezinfekcije!

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija (KRINKO) /
Instituta Robert Koch /
Saveznog instituta za
liiekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo
u Njemackoj, s obzirom
na namjenu)

kritina B
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Br. proizvoda

8000171

Br. proizvoda

8000172

specifikacija proizvoda

Pinceta za rezanje

specifikacija proizvoda

Mikrokirurske Skare

volumen ispiranja

volumen ispiranja

detka

standardna &etkica / Setkica za zube

Getka

standardna ¢etkica / Eetkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

Odvoijite oprugu i otvorite do kuta od 90°.
I1SCetkaite.

Protresite pokretne dijelove tijekom namakanija i
ispiranja.

Otvorite do kuta od 90° za obradu ultrazvukom.

prethodna obrada

Otvorite do kuta od 90°.

18&etkaite.

Protresite pokretne dijelove tijekom namakanija i
ispiranja.

Otvorite do kuta od 90° za obradu ultrazvukom.

ruéno giscenje/
dezinfekcija

Odvojena opruga.

I18&etkajte.

Protresite pokretne dijelove tilekom namakanija i
ispiranja.

Otvorite do kuta od 90° za obradu ultrazvukom.

ruéno giséenje/
dezinfekcija

Otvoreno.

I18Setkaijte.

Protresite pokretne dijelove fijekom namakanija i
ispiranja.

Otvorite do kuta od 90° za obradu ultrazvukom.

automatsko &isc¢enje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Ko$ara za male dijelove

odrzavanije/sastavljanje

Spoijite oprugu.
Podmazivanije nije dopusteno.

odrzavanije/sastavljanje

Podmazivanie nije dopusteno.

pakiranje

Papirnata vredica / vrecica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

pakiranje

Papirnata vredica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

sterilizacija Zatvoreno i sa spojenom oprugom. Nepodmazano. sterilizacija Zatvoreno.
Nepodmazano.
preporuéena klasifikacija | nekriti¢éna preporudena klasifikacija | nekriti¢na

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za liigkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemadkoj, s obzirom na namjenu)
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(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda 8000173 Br. proizvoda 8000174
specifikacija proizvoda | Plitica specifikacija proizvoda | Plitica
TTP-VARIAC KURZ-Meter

volumen ispiranja

volumen ispiranja

éetka

standardna &etkica /
Setkica za zube

Getka

standardna Setkica /
Setkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

Izvadite sve instrumente
I1S¢etkaite.

prethodna obrada

Izvadite sve instrumente
I18&etkaite.

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

I1SCetkaite.

ruéno giséenje/
dezinfekcija

I1S&etkaite.

automaftsko &is¢enje/
dezinfekcija

Prazno.
Oftvorena strana koSare prema dolje

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Prazno.
Otvorena strana koSare prema dolje

odrzavanje/sastavljanje

Podmazivanije nije dopusteno.

odrzavanije/sastavljanje

Podmazivanie nije dopusteno.

pakiranje

Papirnata vrecdica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

pakiranje

Papirnata vredica / vrecica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

sterilizacija Zatvoreno. sterilizacija Zatvoreno.
Nepodmazano. Nepodmazano.
preporudena klasifikacija | kriti¢na B preporudena klasifikacija | kriti¢na B

u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijgkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda

8000176

Br. proizvoda

8000177

specifikacija proizvoda

Plitica s kompletom probija¢a hrskaviénog tkiva

specifikacija proizvoda

Plitica za KURZ Precise

volumen ispiranja

volumen ispiranja

detka

standardna &etkica /
Setkica za zube

Getka

standardna Setkica /
Setkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

Izvadite sve instrumente
I1S¢etkaite.

prethodna obrada

Izvadite sve instrumente
I18&etkaite.

ruéno Siséenje/ I1SCetkaite. ruéno giséenje/ Prazno.
dezinfekcija dezinfekcija I1S&etkaijte.
automaftsko &is¢enje/ Prazno. automatsko &iséenje/ Prazno.
dezinfekcija Oftvorena strana koSare prema dolje dezinfekcija Rastavljeno.

Otvorena strana kosare prema dolje

odrzavanje/sastavljanje

Podmazivanije nije dopusteno.

odrzavanije/sastavljanje

Podmazivanie nije dopusteno.

pakiranje

Papirnata vrecdica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

pakiranje

Papirnata vredica / vrecica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

sterilizacija Zatvoreno. sterilizacija Zatvoreno.
Nepodmazano. Nepodmazano.
preporudena klasifikacija | kriti¢na B preporudena klasifikacija | kriti¢na B

u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijgkove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda

8000188

Br. proizvoda

8000193

specifikacija proizvoda

SteadyCrimP Forceps

specifikacija proizvoda

Pinceta za hrskavi¢no tkivo po Schimanskom

volumen ispiranja

volumen ispiranja

detka

standardna &etkica /
Setkica za zube

Getka

standardna Setkica /
Setkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

Otvorite zasun na vrhu klijesta i otvorite klijesta.
I1S¢etkaite.

Protresite pokretne dijelove tilekom namakanija i
ispiranja.

Maksimalno otvorite klije$ta za obradu ultrazvukom.

prethodna obrada

I1SSetkajte.
Otvorite i zatvorite tijgkom namakania i ispiranja.

Provjerite ima li ostataka u uskom procjepu.

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

S otvorenim zasunom.

I1SSetkajte.

Protresite pokretne dijelove tijekom namakanija i
ispiranja.

Maksimalno otvorite klijes§ta za obradu ultrazvukom.

ruéno giséenje/
dezinfekcija

I1S&etkaite.
Otvorite i zatvorite tijgkom namakania i ispiranija.

Provijerite ima li ostataka u uskom procjepu.

automatsko &is¢enje/
dezinfekcija

KoSara za male dijelove

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

KoSara za male dijelove.

Provjerite ima li ostataka u uskom procjepu.

odrzavanje/sastavljanje

Podmazivanije nije dopusteno!

odrzavanije/sastavljanje

Podmazivanie nije dopusteno.

pakiranje

Papirnata vrecdica / vredica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

pakiranje

Papirnata vredica / vrecdica od folije (jednostruka ili
dvostruka).

sterilizacija

Zatvorite zasun. Nepodmazano.

sterilizacija

Zatvoreno i sa spojenom oprugom. Nepodmazano.

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolnié¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kritiéna B

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriticna B

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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Br. proizvoda

8000200

specifikacija proizvoda

Komplet probija¢a hrskaviénog tkiva
(vidjeti slike 4 i 5)

volumen ispiranja

50 - 100 ml
(iednokratna $trcaljka)

éetka

unutradnjost probijaca:

Cetkica za &iSéenje cijevi

promjera 3 mm

unutradnjost konturnog probijada posebnog oblika:
Setkica za &iSéenje cijevi promjera 4 i 6 mm
Izvana: standardna Setkica / Setkica za zube

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

Rastavljeno.

Konturni probijag, probija¢ rupe kruznog oblika, opruga
i probijad za istiskivanije:

koSara za male dijelove.

Plasti¢na baza POM: standardna plitica.

Nemoijte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom &isé¢enja/dezinfekcije!

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

odrzavanije/sastavljanje

Nemojte sastavljati prije sterilizacije.
Podmazivanie nije dopusteno!

prethodna obrada

Rastavite na konturni probijad, probijad rupe kruznog
oblika, oprugu i probija¢ za istiskivanje

1. Povucite probija¢ za istiskivanije iz probija¢a rupe
kruznog oblika.

2. Razdvojite probija¢ rupe kruznog oblika i konturni
probijad.

I88etkajte iznutra i izvana.

Isperite unutrasnjost.

Provijerite je li u Supljini ili na vrhu ostalo tkivo (ako je,
ponovite prethodno &i§éenije ili odlozite u otpad).

Plastiéna baza POM: I$Setkaite.

Provijerite ima li o§tecenja (npr. sinteticka viakna /
Sestice iz plasti¢ne baze) i odloZite u ofpad u slucaju
ostedenja.

Nemoijte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom ¢&iséenja/dezinfekcije!

pakiranje

Rastavlieno na posebnoj plitici za instrumente (opruga u
otvoru prednjeg drzada plastiéne baze POM).

Posebna plitica za instrumente u
papirnatoj vredici / vredici od folije (jednostruka ili
dvostruka).

sterilizacija

Rastavlijeno na posebnoj plitici za instrumente.
Nepodmazano.

Nakon sterilizacije / neposredno prije primjene:

1. Stavite konturni probijad na njegovo mjesto prije
stavljanja probijada rupe kruznog oblika s oprugom
2. Umetnite probijad za istiskivanije u probijad rupe
kruznog oblika. Podmazivanije nije dopusteno!

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

Rastavljeno.

Konturni probija¢, probijaé rupe kruznog oblika, opruga
i probijad za istiskivanje:

I188etkajte iznutra i izvana.

Isperite unutrasnjost.

Plasti¢na baza POM: I8¢etkaijte.

Nemojte upotrijebiti posebnu pliticu za instrumente
prilikom &is¢enja/dezinfekcije!

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povjerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija (KRINKO) /
Instituta Robert Koch /
Saveznog instituta za
liiekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo
u Njemackoj, s obzirom
na namjenu)

kritina B
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Br. proizvoda

od 8000249 do 8000254

Br. proizvoda

8000555

specifikacija proizvoda

Sizer Breathe Implant aWengen

specifikacija proizvoda

Sizer Omega Connector

volumen ispiranja

volumen ispiranja

detka

standardna &etkica /
Setkica za zube

Getka

standardna &etkica /
Setkica za zube

poseban/dodatan postupak u sluéaju sliedeéeg:

poseban/dodatan postupak u sluéaiju sliedeéeg:

prethodna obrada

I1SSetkajte.

prethodna obrada

I1SSetkaijte.

ruéno Siséenje/
dezinfekcija

I1SCetkaite.

ruéno giséenje/
dezinfekcija

I1S&etkaite.

automaftsko &is¢enje/
dezinfekcija

KoSara za male dijelove.

automatsko &iséenje/
dezinfekcija

KoSara za male dijelove.

odrzavanje/sastavljanje

Podmazivanije nije dopusteno.

odrzavanije/sastavljanje

Podmazivanie nije dopusteno.

pakiranje

Papirnata vredica / vrecdica od folije
(iednostruka ili dvostruka).

pakiranje

Papirnata vrecica / vredica od folije
(iednostruka ili dvostruka).

sterilizacija

Nepodmazano.

sterilizacija

Nepodmazano.

preporudena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolnié¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kritiéna B

preporudéena klasifikacija
u skladu sa smjernicama
Povijerenstva za bolni¢ku
higijenu i spre¢avanje
infekcija*

kriti¢na B

(KRINKO) / Instituta Robert Koch / Saveznog instituta za lijekove i medicinske
proizvode (BfArM) (samo u Njemackoj, s obzirom na namjenu)
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PRILOG POSEBNIM ASPEKTIMA

68

Slika 1:

KURZ Meter
(8000100) / komplet
KURZ Meter (8000106)

1. Drzag

2. Sonda

3. Dr§ka s potiskivadem
4. Cjevgica

Slika 2:
Drzaé Vario (8000135)

1. Drzag, doniji dio
2. Drzag, gornii dio
3. Zatik

Slika 3:

Komplet za rezanje
hrskaviénog tkiva

KURZ Precise (8000155)

1. Viiak

2. Drza¢ ostrice, gornii dio

3. Jednokratna ostrica
4. Drzag¢ ostrice, doniji dio
5. Matica

6. Blok za rezanje, gornii dio
7. Blok za rezanije, doniji dio

8. Odstojne plocice
9. Mala kutija za odstojne
plogice

Slika 4:
Komplet probijaéa
hrskaviénog tkiva

(8000200), polozaj opruge

za sastavljanje

1. Konturni probijad

2. Probija¢ rupe kruznog
oblika

3. Probija¢ za istiskivanje

4. Opruga

Slika 5:

Dijelovi kompleta probijaca

hrskaviénog tkiva (8000200)

na plitici za sterilizaciju

1. Konturni probijad
2. Probija¢ rupe kruznog
oblika

. 0 3. Probija¢ za istiskivanije

4. Plasti¢na baza
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OBRADA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA)
KURZ INSTRUMENATA

OSNOVNE STAVKE

Sve instrumente treba odistiti, dezinfikovati i sterilisati pre upotrebe (Sisc¢enije i
dezinfekcija nakon vadenija iz zastitnog pakovanja). Ovo je neophodno pre svake
primene kao i kod prve upotrebe nakon isporuke nesterilnih instrumenata. Delotvorno
&is¢enje i dezinfekcija predstavljaju nezamenljivi zahtev za delotvornu sterilizaciju.

Uverite se da se za SiS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju koriste samo dovoljno potvrdene
procedure specifi¢ne za medicinsko sredstvo i proizvod, da se koriséena medicinska
sredstva (uredaj za gis¢enje-dezinfekciju (engl. Washer-Disinfector; WD), sterilizator)
odrzavaiju i redovno proveravaiju i da se za svaki ciklus primenjuju potvrdeni parametri.

Da bi se izbegla nepotrebna kontaminacija posude za sterilizaciju, zasebno
prikupite kontaminirane instrumente (bez vra¢anja u posudu za sterilizaciju). Obavite
pretdiséenije, SiSéenije, dezinfekciju i proverite instrumente kao i posudu za sterilizaciju
pre sortiranja instrumenata nazad u posudu za sterilizaciju. Potpuno napunjena
posuda za sterilizaciju zatim se steriliSe.

Posude za sterilizaciju moraju da se Ciste i dezinfikuju u nenapunjenom stanju, bez

poklopca i dok su i posuda i poklopac okrenuti nadole. Ne smeju se obavljati ¢iséenje
i dezinfekcija posuda napunjenih instrumentima.

Osim toga, obratite paznju na zakonske odredbe koje vaze za vasu zemlju kao i
na higijenska uputstva bolnice ili lekarske ordinacije. Ovo narogito vazi za razlidite
smernice U vezu sa inaktivacijom priona (nije relevantno za SAD), $to moze da
zahteva primenu deterdzenata za ¢isé¢enje sa dokazanom efikasno$du za prione kao
i sterilizaciju intenzivnijim parametrima.

Paznja: u sluéaju odredenih instrumenata zahtevaiju se dodatne ili procedure kod kojih
postoje odstupanija (videti poglavlje ,Specificni aspekti”).
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UPUTSTVO ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU

Osnovne informacije

Ako je mogude treba koristiti automatizovani proces (WD) za &iséenije i dezinfekciju
instrumenata. Ruénu proceduru, ¢ak i u sludaju primene ultrazvuéne kupke, treba
koristiti samo ako automatizovana procedura nije dostupna; u fom sluéaju, mora se
uzeti u obzir znacaijno niza efikasnost i reproducibilnost ru¢ne procedure.

U oba sludaja treba obaviti korak predtretmana.

Predtretman
Uklonite grube nedistoée sa instrumenata neposredno nakon primene (u roku od
maksimalno 2 h).

Procedura

1. Rasklopite instrumente §to je vise mogudce (videti odeljak ,Specifiéni aspekti”).

2. Ispirajte rasklopliene instrumente najmanje 1 minut pod tekuéom vodom
(temperature < 35 °C/95 °F). Pomerite delove koji se mogu pomerati najmanije tri
puta tokom predispiranja. Ako je primenljivo (videti poglavlie ,Specifiéni aspekti”):
Isperite sve lumene instrumenata najmanije tri puta pomodu Sprica (minimalnu
zapreminu potrazite u poglavlju ,Specifi¢ni aspekti).

3. Potopite instrumente tokom predvidenog vremena potapanja u rastvor za
pret&igéeniel (ultrazvudna kupka, ultrazvuk nije aktiviran) tako da instrumenti budu
potpuno prekriveni rastvorom za pretdiséenje. Obratite paznju da nema kontakta
izmedu instrumenata. Potpomognite giséenje pazljivim etkanjem svih unutrasnjih i
spoljasnjih povrsina mekom &etkom na pod&etku potapanja (pomagala specificna
za proizvode potrazite u poglaviju ,Specifiéni aspekti’). Pomerite delove koji se
mogu pomerati najmanie tri puta tokom pretsiséenija.

4. Ako je primenljivo (videti poglavije ,Specifiéni aspekti’): Isperite sve lumene
instrumenata najmanie tri puta na podetku i na kraju vremena potapanja pomodu
$prica (minimalnu zapreminu potraZite u poglaviju ,Specificni aspekti).

5. Aktivirajte ultrazvuk tokom dodatnog vremena potapanija (ali najmanje 5 minuta).

6. Zatim, izvadite instrumente iz rastvora za pretéiSéenje i obavite infenzivno
naknadno ispiranje vodom najmanie tri puta (najmanje 1 min). Pomerite delove koji
se mogu pomerafi najmanije tri puta tokom naknadnog ispiranja.

7. Ako je primenljivo (videti poglavlje ,Specificni aspekti’): Isperite sve lumene
instrumenata najmanije tri puta na podetku i na kraju vremena potapanja pomodu
Sprica (minimalnu zapreminu potrazite u poglavlju ,Specifiéni aspekti).

Obratite paznju na sledede stavke tokom izbora deterdzenta za Siséenje':

« sustinska podesnost za giSéenje instrumenata izradenih od metala ili plastike.

. podesnost deterdzenta za &icenje za ultrazvudno &iscéenie (bez stvaranja pene).

- kompatibilnost deterdzenta za &ig¢enje sa instrumentima (videti poglavlie ,otpornost
materijala”).

Obratite paznju na uputstva proizvodada deterdzenta u vezi sa koncentracijom,
femperaturom i vremenom potapanja kao i naknadnim ispiranjem. Koristite samo
sveze pripremliene rastvore kao i samo sterilnu ili vodu sa malom koncentracijom
kontaminanata (maks. 10 mikroba/ml) kao i vodu sa malom koncentracijom
endotoksinskih kontaminanata (maks. 0,25 endotoksinskih jedinica/ml), na primer
prediséenu / visokoprediséenu vodu i mekanu, Cistu krpu koja ne ofpusta dladice
odnosno filtirirani vazduh za sugenije.
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1 U slugaiju primene deterdzenta za &iséenje i dezinfekciju za pretdiséenie (npr. kao rezultat bezbednosti
osoblja) razmotrite da rastvaraé za pretéiséenje ne sadrzi aldehide, ima sustinski odobrenu efikasnost
(na primer odobrenje/dozvolu/registraciju nemackog Drustva za primenjenu higijenu (VAH) / Nemadkog
drustva za higijenu i mikrobiologiju (DGHM) ili Uprave za hranu i lekove SAD (FDA) / Agencije za zastitu
Zivotne sredine SAD (EPA) ili CE znak), pogodan je za dezinfekciju instrumenata izradenih od metala
ili plastike i kompatibilan je sa instrumentima (videti poglavlie ,otpornost materijala”). Imajte u vidu da
dezinfekciono sredstvo koje se koristi u koraku predtretmana sluzi samo za bezbednost osoblja, ali ne
moze da zameni korak dezinfekcije koji se obavlja kasnije nakon diséenja.

AUTOMATSKO CISCENJE/DEZINFEKCIJA (WD)

Obratite paznju na sledede stavke tokom izbora WD uredaija:

+ WD je u skladu sa standardom EN ISO/ANSI AAMI ST15883 i sa sustinski odobrenom
efikasnodcéu (na primer CE znak u skladu sa EN ISO 15883 ili odobrenje/dozvola/
registracija DGHM ili FDA),

- ako je moguce, izbor odobrenog WD programa za toplotnu dezinfekciju (AO
vrednost = 3000 ili, u sluaju starijih uredaja, najmanje 5 min. na 90 °C/194 °F; u
sluéaju opasnosti od hemijske dezinfekcije usled ostataka dezinfekcionog sredstva
na instrumentima),

«+ sustinska podobnost WD programa za instrumente,

« preporuduje se WD program sa najmanje tri koraka razgradnje nakon &iséenja i
dovolinim brojem koraka ispiranja (odnosno neutralizacija, ako se primenjuje) ili
kontrola ispiranja zasnovana na provodljivosti da bi se efikasno spredilo zadrzavanije
ostataka deterdzenataq,

« naknadno ispiranje samo steriinom ili vodom sa niskom koncentracijom
kontaminanata (maks. 10 mikroba/ml, maks. 0,25 endotoksinskih jedinica/ml), na
primer preci§éena / visokoprediséena voda,

« za susenije koristiti samo filtrirani vazduh (bez masnoda, nizak stepen kontaminacije
mikroorganizmima i Sesticama),

« redovno odrzavanije i provera/kalibracija WD uredaja.

Obratite paznju na sledede stavke tokom izbora deterdzenta za &iséenje:

« sustinska podesnost za Siséenje instrumenata izradenih od metala ili plastike

« dodatna primena, u sludaju da se ne primenjuje toplotha dezinfekcija,
odgovarajué¢eg dezinfekcionog sredstva odobrene efikasnosti (na  primer
odobrenje/dozvola/registracija VAH/DGHM ili FDA/EPA ili CE znak) kompatibilnog
sa kori§éenim deterdzentom za &iséenje

« kompatibilnost kori§¢enih deterdzenata sa instrumentima (videti poglavije
Lotpornost materijala”)

Obratite paznju na uputstva proizvodada deterdzenta u vezi sa koncentracijom,
temperaturom i viemenom potapanija kao i naknadnim ispiranjem.

Procedura

1. Rasklopite instrumente §to je vise mogude (videti odeljak ,Specificni aspekti”).

2. Prebacite rasklopliene instrumente u WD uredaj (obratite paznju da se instrumenti
ne dodiruju). Ako je primenljivo (videti poglavlie ,Specificni aspekti’): Povezite
instrumente na port za ispiranje WD uredaija.

3. Pokrenite program.

4. Odvojte i izvadite instrumente iz WD uredaja nakon zavrSetka programa.

5. Proverite i upakujte instrumente odmah nakon vadenija (videti poglavija ,provera”,
,odrzavanje” i ,pakovanije”, ako je neophodno, nakon dodatnog naknadnog susenja
na Sistom mestu).
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Sustinska podobnost instrumenata za delotvorno automatizovano ¢iséenje i
dezinfekciju pokazana je od strane nezavisne, drzavno akreditovane i priznate (&l. 15
tagka 5) nemadkog Zakona o medicinskim sredstvima (MPG) laboratorije za ispitivanje
primenom ultrazvuéne kupke SONOREX serije od 35 kHz (BANDELIN electronic,
Berlin) za pretsiséenje, WD G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh (toplotha
dezinfekcija) i deterdZenta za pretéiséenie i Siséenje Neodisher medizym ili Neodisher
mediclean forte (oba kompanije Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) u odnosu na
konkretnu proceduru.

RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Obratite paznju na sledece stavke tokom izbora deterdzenta za ¢i§¢enije i dezinfekciju:

« sustinska podesnost za &iséenje i dezinfekciju instrumenata izradenih od metala ili
plastike

. podesnost deterdzenta za &iéenje za ultrazvu&no &iséenie (bez stvaranja pene)

. primena dezinfekcionog sredstva odobrene efikasnosti (na primer odobrenije/
dozvola/registracija VAH/DGHM ili FDA/EPA ili CE znak) kompatibilnog sa korigéenim
deterdzentom za Siséenje

« kompatibilnost kori¢enih deterdZzenata sa instrumentima  (videti poglavlie
,otpornost materijala”)

Kombinovane deterdzente za &iséenje/dezinfekciju ne treba koristiti, osim u sluéaju
izuzetno niske kontaminacije (bez vidljivih nedistoéa, nije primenljivo za SAD).
Obratite paznju na uputstva proizvodada deterdzenta u vezi sa koncentracijom,
temperaturom i vremenom potapanja kao i naknadnim ispiranjem. Koristite samo
sveze pripremliene rastvore kao i samo sterilnu ili vodu sa malom koncentracijom
kontaminanata (maks. 10 mikroba/ml) kao i vodu sa malom koncentracijom
endotoksinskih kontaminanata (maks. 0,25 endotoksinskih jedinica/ml), na primer
preciséenu / visokopreciséenu vodu i mekanu, Sistu krpu koja ne otpusta dladice
odnosno filtirirani vazduh za suSenije.

Procedura

Ciséenje

1. Rasklopite instrumente §to je vise mogudce (videti odeljak ,Specifiéni aspekti”).

2. Potopite rasklopliene instrumente tokom predvidenog vremena potapanija u rastvor
za &iséenje (ultrazvuena kupka, ultrazvuk nije aktiviran) tako da instrumenti budu
potpuno prekriveni. Obratite paznju da nema kontakta izmedu instrumenata.
Potpomognite &iséenje pazljivim &etkanjem svih unutrasnjih i spoljasnjih povrsina
(na podetku potapanja, pomagala potrazite u poglaviju ,Specificni aspekti).
Pomerite delove koji se mogu pomerati najmanije tri puta fokom &iséenja.

3. Ako je primenljivo (videti poglavlje ,Specificni aspekti’): Isperite sve lumene
instrumenata najmanje pet puta na podetku i na kraju vremena potapanja
primenom $prica za jednokratnu upotrebu (minimalnu zapreminu potrazite u
poglaviju ,Specifi¢ni aspekti”).

4. Aktivirajte ultrazvuk tokom dodatnog vremena potapanija (ali najmanje 5 minuta).

5. Zatim, izvadite instrumente iz rastvora za ¢i§éenje i obavite intenzivno naknadno
ispiranje vodom najmanije tri puta (najmanje 1 min). Pomerite delove koji se mogu
pomerati najmanije tri puta ftokom naknadnog ispiranija.

6. Ako je primenlijivo (videti poglavlie ,Specifi¢ni aspekti”): Isperite sve lumene
instrumenata najmanje pet puta na pod&etku i na kraju vremena potapanija
primenom 3prica za jednokratnu upotrebu (minimalnu zapreminu potrazite u
poglavlju ,Specifi¢ni aspekti”).

7. Proverite instrumente (videti poglavlie ,provera” i ,odrzavanie”).
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Dezinfekcija

1. Potopite rasklopliene, odiS¢ene i proverene instrumente tokom predvidenog
vremena potapanja u rastvor dezinfekcionog sredstva tako da instrumenti budu
potpuno prekriveni. Obratite paznju da nema kontakta izmedu instrumenata.
Pomerite delove koji se mogu pomerati najmanije tri puta fokom dezinfekcije.

2. Ako je primenljivo (videti poglavlje ,Specificni aspekti’): Isperite sve lumene
insfrumenata najmanje pet puta na podetku i na kraju vremena potapanja
primenom $prica za jednokratnu upotfrebu (minimalnu zapreminu potrazite u
poglavlju ,Specifi¢ni aspekti”).

3. Zatim, izvadite instrumente iz rastvora za dezinfekciju i obavite intenzivno naknadno
ispiranje vodom najmanije pet puta (najmanije 1 min). Pomerite delove koji se mogu
pomerati najmanije tri puta tokom naknadnog ispiranja.

4. Ako je primenljivo (videti poglavliie ,Specifi¢ni aspekti’): Isperite sve lumene
instrumenata najmanje pet puta na pocéetku i na kraju vremena potapanija
primenom $prica za jednokratnu upotrebu (minimalnu zapreminu potrazite u
poglavlju ,Specifi¢ni aspekti”).

5. Osusite filtriranim komprimovanim vazduhom duvanjem sa povrsina ili kroz povrsine.

6. Proverite instrumente odmah nakon vadenija (videti poglavlie ,pakovanije”, ako je
neophodno, nakon dodatnog naknadnog sugenja na Sistom mestu).

Sustinska podobnost instrumenata za delotvorno ruéno &iséenje i dezinfekciju
pokazana je od strane nezavisne, drzavno akreditovane i priznate (&l. 15 tagka 5)
nemackog Zakona o medicinskim sredstvima (MPG) laboratorije za ispitivanje
primenom ultrazvuéne kupke SONOREX serije od 35 kHz (BANDELIN electronic,
Berlin) za pretgiséenie i ruéno &iséenje kao i deterdzenta za pretgiséenie i Sis¢enje
Cidezyme/Enzol i dezinfekcionog sredstva Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH,
Aldingen) uzimajudi u obzir konkretnu proceduru, a evidenciju o tome ¢uva kompanija
Heinz Kurz GmbH.

PROVERA

Proverite sve instrumente nakon &i§¢enja odnosno &is¢enja/dezinfekcije, u pogledu
korozije, ostedenih povrsina, oznaka koje su jos uvek &itljive i nedistoda kao i
neometanog pomeranja. Nemoijte dalje koristiti o§teéene instrumente (za ogranitenje
broja ciklusa ponovne upotrebe videti poglavije ,moguénost ponovne upotrebe”).
Ako su instrumenti jo$ uvek prljavi moraju se ponovo odistiti i dezinfikovati.

ODRZAVANJE

Ponovo sklopite rasklopliene instrumente kako je prikazano u poglavlju ,Specifi¢ni
aspekti”. Ne smeju se primenijivati ulja ili masti za instrument.

PAKOVANJE

Stavite o¢is¢ene i dezinfikovane instrumente u odgovaraju¢e posude za sterilizaciju
i upakuite ih u pakovanija za sterilizaciju za jednokratnu upotrebu (jednostruko ili
dvostruko pakovanije) koja su uskladena sa slededim zahtevima (materijal/proces):

. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za SAD: dozvola FDA)
« pogodno za sterilizaciju parom (femperaturna otpornost do najmanje 138 °C (280
°F), dovolina paropropustljivost)
« dovoljna zastita instrumenata kao i pakovanija za sterilizaciju od mehani¢kog
ostecenja
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STERILIZACIJA

Za sterilizaciju koristite samo navedene procedure sterilizacije; ne smeju se
primenijivati druge procedure sterilizacije.

Sterilizacija parom

procedura uklanjanja vazduha frakcionisanim vakuumom/dinamicki>® (uz dovoljino
susenije proizvoda?)

parni sterilizator u skladu sa EN 13060/EN 285 ili ANSI AAMI ST79 (za SAD: dozvola
FDA)

validirano u skladu sa EN ISO 17665 (vazeda instalaciona kvalifikacija (1Q) /
operativna kvalifikacija (OQ) (za pustanje u rad) i kvalifikacija performansi (PQ)
specifiéna za proizvod)

maksimalna temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F; plus folerancija u skladu sa EN
I1SO 17665)

vreme sterilizacije (vreme izlozenosti na temperaturi sterilizacije):

Podruéje uklanjanje vazduha frakcionisanim sterilizacija strujeéom
vakuumom/dinamicki vodenom parom
Nemadka 5 min. na 134 °C (273 °F) ne preporuduje se

Svajcarska 18 min. na 134 °C (273 °F)

SAD 4 min. na 132 °C (270 °F), vreme susenja
od najmanie 20 min.*

ne preporuduje se

ne preporuduje se

druge zemlie | najmanje 3 min.® na 132 °C (270 °F) / 134
°C (273 °F)

ne preporuduje se

2 najmanije tri vakuumska koraka

3 Manje delotvorna procedura sterilizacije struje¢om vodenom parom ne sme se
koristiti u sluéaju da je dostupna procedura frakcionisanim vakuumom. Zahteva
znadajno duza vremena sterilizacije kao i razvoj i validaciju sterilizatora, procedure,
parametara i procesa specifienih za proizvod pod isklju¢ivom odgovorno$éu
korisnika.

4 Efektivno neophodno vreme su$enja zavisi neposredno od parametara koji su
pod isklju&ivom odgovorno$du korisnika (konfiguracija i gustina optereéenja, uslovi
sterilizatorq,...) i to odreduje korisnik. Bez obzira na to, ne smeju se primenjivati
vremena su$enja kra¢a od 20 min.

5 odnosno 18 min. (inaktivacija priona, nije relevantno za SAD)

76

CUVANJE

Nakon sterilizacije instrumente Suvaijte u pakovanijima za sterilizaciju na suvom mestu
bez prasine.

OTPORNOST MATERIJALA

Vodite raduna o fome da navedene supstance ne predstavljaju sastojke deterdzenta

za Siséenje ili dezinfekciju:

. organske, mineralne i oksidirajuée kiseline (minimalna prihvaéena pH vrednost od
5,5)

- jace kaustitne sode (maksimalna dozvoliena pH vrednost od 11, preporuduje se
neutralni/enzimski ili slabi alkalni deterdzent za &igéenje)

- organski rastvaradi (na primer: aceton, eter, alkohol, benzin)

. oksidirajudi agensi (na primer: peroksid)

« halogeni (hlor, jod, brom)

+ aromaticéni, halogenisani ugliovodonici

- ulia

Tokom izbora deterdzenta dodatno razmotrite da inhibitori korozije, neutraliSudi agensi

i/ili pomoéna sredstva za ispiranje mogu da izazovu potencijalne kriticne ostatke na

instrumentima. Ne smeju se primenjivati agensi za neutralizaciju kiselina ili pomodéna

sredstva za ispiranje.

Nemojte d&istiti instrumente i posude za sterilizaciju kori§¢enjem metalnih &etki ili
celi¢ne vune.

Nemoijte izlagati instrumente i posude za sterilizaciju temperaturama visim od 138 °C
(280 °F)!

MOGUCNOST PONOVNOG KORISCENJA

Instrumenti se mogu ponovo koristiti — u sluéaju adekvatne nege i ako su bez ostedenja
i Sisti. Korisnik je odgovoran za svako dodatno kori§éenije kao i za koriséenje ostedenih
i prljavih instrumenata (nema odgovornosti u sludaju zanemarivania).

ODLAGANJE U OTPAD

Vise informacija potrazite u smernicama za odlaganije u otpad specifiénim za zemlju.
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Art. broj

8000100 8000106

Art. broj

8000108

specifikacija artikla

KURZ Meter
KURZ Meter komplet
(videti sliku 1)

specifikacija artikla

Insercioni forceps cevi za ventilaciju

zapremina za ispiranje

Drzag, iznutra: 100 ml ($pric za jednokratnu upotrebu)
ceyv, iznutra: $pric (0,1-1 ml) i igla za jednokratnu
upotrebu

zapremina za ispiranje

céetkica

Drzagd, iznutra: Cistad cevi od 6 mm
spolja: standardna &etkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifiéna/dodatna procedura u sluéaju

predtretmana

Rasklopite instrument na tri jedinice:
Ldrzag”, ,ruska/potiskivad/sonda”, ,cev”

Odetkati spolja i unutra.
Isprati slepi ofvor i cev
Proveriti da li u slepom otfvoru ima ostataka.

predtretmana

Otvoriti bravicu na vrhu klesta i otvorite klesta.
Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraiju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti kle$ta do maksimalne pozicije za ultrazvuéni
fretman.

ruénog &iséenja/
dezinfekcije

Raskloplieno.

Spolja: standardna &etkica, drzad, iznutra: cistad cevi
(6 mm) i $pric za ispiranje (50-100 ml) za jednokratnu
upotrebu, cev, iznutra: Spric

(0,11 ml) i igla za jednokratnu upotrebu, SAD tretman.
Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
&iséenje/dezinfekciju!

ruénog ¢&iséenja/
dezinfekcije

Sa ofvorenom bravicom.

Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti kle§ta do maksimalne pozicije za ultrazvuéni
tretman.

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Raskloplieno.

Korpa za male delove, Ne primenijivati posebnu posudu
za instrument za &iséenje/dezinfekciju

automartskog &iséenja/
dezinfekcije

Korpa za male delove

odrzavanja/sklapanija

Ne sklapati pre sterilizacije Podmazivanje nije
dozvoljeno!

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanie nije dozvoljeno!

pakovanije

Raskloplieno u posebnoj posudi za instrument,
papirnoj/film kesici (pojedina&na ili dupla), zabranjeno
podmazivanije.

pakovanije

Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).

sterilizacija

Raskloplieno u posebnoj posudi za sterilizaciju.

sterilizacija

Zatvoriti bravicu. Nepodmazano.

preporudena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Kritiéno B

preporuéena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Kriticno B
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Art. broj

8000109

Art. broj

8000127

specifikacija artikla

Klesta za savijanje upljine drike ¢eki¢a (malleusa)

specifikacija artikla

Soft-Clip kuka

zapremina za ispiranje

zapremina za ispiranje

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifiéna/dodatna procedura u sluéaju

predtretmana Odetkati. predtretmana Odetkati.
Pomerati delove koji se pomeraju tokom potapanija i
ispiranja.
Proverite da li na ispup&enom otvoru ima ostataka.

ruénog &iséenja/ Ocetkati. ruénog ¢iséenja/ Ocetkati.

dezinfekcije

Pomerati delove koji se pomeraiju tokom potapanja
i ispiranja. Proverite da li na ispup&enom otfvoru ima
ostataka.

dezinfekcije

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Korpa za male delove

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Korpa za male delove

odrzavanja/sklapanija

Podmazivanije nije dozvolijeno!

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanie nije dozvoljeno!

pakovanije

Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).

pakovanije

Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).

sterilizacija

Nepodmazano!

sterilizacija

Nepodmazano!

preporudena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Kritiéno B

preporudena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Kriti¢no B
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Art. broj 8000131 Art. broj 8000135

specifikacija artikla TVFMI specifikacija artikla Vario drzad
klesta za savijanje (videti sliku 2)

zapremina za ispiranje | - zapremina za ispiranje | 50-100 ml

(8pric za jednokratnu upotrebu)

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

Vario drzad, iznutra: Cistad cevi od 6 mm
spolja: standardna Setkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifiéna/dodatna procedura u sluéaju

predtretmana

Ocgetkati.
Pomerati delove koji se pomeraju tokom potapanija i
ispiranja.
Otvoriti kle§ta do maksimalne pozicije za ultrazvuéni
tfretman.

predtretmana

Rasklopiti na tri jedinice: Gorniji deo, doniji deo, klin

Spolja: standardna &etkica, Unutrasdnii prednik: Sistad
cevi (6 mm) i $pric za ispiranje za jednokratnu upotrebu
(50-100 ml)

Ne umetati u posebnu posudu za instrument!

ruénog &iséenja/
dezinfekcije

Ocetkati.
Pomerati delove koji se pomeraiju tokom potapanija i
ispiranja.
Otvoriti kle§ta do maksimalne pozicije za ultrazvudni
fretman.

ruénog ¢&iséenja/
dezinfekcije

Spolja: standardna &etkica,
Unutrasniji preénik: istad cevi (6 mm) i $pric za ispiranje
za jednokratnu upotrebu (50-100 ml)

Odetkati.

Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
&iSéenje/dezinfekciju!

automartskog &is¢enja/

Korpa za male delove

automartskog gis¢enja/

Korpa za male delove,

dezinfekcije dezinfekcije Proverite da li na ispup&enom otvoru ima ostataka.
Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
ciséenje/dezinfekciju!

odrzavanja/sklapanja Podmazivanije nije dozvolijeno! odrzavanija/sklapanija Ne sklapati pre sterilizacije Podmazivanie nije
dozvoljeno!

pakovanije Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla). pakovanije Raskloplieno u posebnoj posudi za instrument,

papirnoj/film kesici (pojedinadna ili dupla), zabranjeno
podmazivanije.

sterilizacija

Zatvoreno. Nepodmazano!

sterilizacija

Raskloplieno u posebnoj posudi za sterilizaciju.

preporuéena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Kriticno B

preporudena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Nekriti¢éno
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Art. broj

8000136

Art. broj

8000137

specifikacija artikla

Titanijumska pinceta

specifikacija artikla

Titanijumski mikro forceps za zatvaranje

zapremina za ispiranje

zapremina za ispiranje

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifiéna/dodatna procedura u sluéaju

predtretmana

Odetkati.

Proverite da li na ispup&enom otvoru ima ostataka.

predtretmana

Skinuti oprugu sa kuke i otvoriti do ugla od 90°.
Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraiju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti do ugla od 90° za ultrazvuéni tretman.

ruénog &iséenja/
dezinfekcije

Odetkati.

Proverite da li na ispup&enom otvoru ima ostataka.

ruénog ¢&iséenja/
dezinfekcije

Opruga skinuta sa kuke.

Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti do ugla od 90° za ultrazvudni tretman.

automartskog &is¢enja/
dezinfekcije

Korpa za male delove,

Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
&iS¢enje/dezinfekciju!

automartskog &is¢enja/
dezinfekcije

Korpa za male delove

odrzavanja/sklapanja

Podmazivanije nije dozvolieno

odrzavanija/sklapanija

Zakagiti oprugu na kuku.
Podmazivanije nije dozvolien

pakovanije

Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).

pakovanije

Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).

sterilizacija

Zatvoreno. Nepodmazano

sterilizacija

Zatvoreno i sa oprugom zakadenom za kuku
Nepodmazano.

preporuéena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Nekriticéno

preporudena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Nekriti¢éno
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Art. broj

8000143

Art. broj

8000177/ 8000145/ 8000124

specifikacija artikla

Drska trokara

specifikacija artikla

Posuda KURZ Precise uklj. tacnu od POM + posudu od

nerdajudeg ¢elika

zapremina za ispiranje

10 ml ($pric za jednokratnu upotrebu
sa iglom prednika < 0,8 mm)

zapremina za ispiranje

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifié¢na/dodatna procedura u sluéaju

predtretmana

Ocgetkati.
Isprati slepi ofvor.
Proveriti da li u slepom otvoru ima ostataka

predtretmana

Ukloniti sve instrumente.
Rastavljeno

Odetkati

ruénog &iséenja/
dezinfekcije

Odetkati.
Isprati slepi otvor.

ruénog ¢&is¢enja/
dezinfekcije

Raskloplieno

Odetkati

automartskog &is¢enja/
dezinfekcije

Korpa za male delove

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanije nije dozvoljeno.

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Ispraznjeno.

Raskloplieno.

Standardna posuda: otvorena strana korpe i sa
poklopcem nadole

Tacna od POM: ofvorena strana nadole

Kutijo od nerdajuéeg &elika:
otvorena strana nadole u korpi za male delove

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanie nije dozvoljeno.

pakovanije Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).

pakovanije Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).
sterilizacija Nepodmazano. sterilizacija Zatvoreno. Nepodmazano.
preporuéena klasifikacija | Kriti¢no B preporudena klasifikacija | Kriti¢no B

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)
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Art. broj

8000155

specifikacija artikla

KURZ Precise komplet noza za
hrskavicu (videti sliku 3)

zapremina za ispiranje

50-100 ml (3pric za jednokratnu upotrebu)

detkica

Drzad sediva, spolja i iznutra: standardna &etkica /
Cetkica za zube)

Blok za se&enje, iznutra: Sistad cevi 9-10 mm
Navrtka bloka za sedenije / blok za se¢enije, iznutra:
Sista¢ cevi 7-8 mm

spolja: standardna Setkica / Setkica za zube)

Odstojne plocice, spolja i iznutra: standardna Setkica /
Setkica za zube)

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Raskloplieno.

Doniji/gorniji deo i klin drzada sediva, navrtka bloka za
sedenje i odstojne plodice: korpa za male delove.

Donii i gorniji deo bloka za se¢enije kao i kutija od
nerdajuéeg ¢elika sa razdvojenim poklopcem: Okrenuto
nadole u standardnoj posudi.

Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
SiSéenje/dezinfekciju!

odrzavanija/sklapanija

Umetnuti klin drzaga seciva u otvor (ali ne u navojel).
Umetnuti odstojne plogice u kutiju od nerdajuéeg &elika.
Bez dodatnog sklapanija pre sterilizacije Podmazivanje
nije dozvoljeno!

specifi¢na/dodatna procedura u sluéaju

predtretmana

Drza¢ sediva: Rastaviti na doniji deo, gorniji deo i klin.
1. Odvrnuti zavrtan.

2. Rasklopiti drza¢ sediva i blok za sedenje.

3. Ukloniti i odloZiti u otpad sedivo za jednokratnu
upotrebu (nije dozvoliena visekratna upotreba).
Odetkati spolja i unutra.

Isprati iznutra.

Blok za se&enje: Rastaviti na doniji i gornji deo, navrtku
i odstojne plocice (videti sliku u dodatku). O&etkati
iznutra i spolja. Isprati iznutra.

Odstojne plocice: Ocetkati.
Proveriti da li ima zaostalih dlagica (u suprotnom

ponoviti pret&iscenie ili odloziti u otpad).

Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
&is¢enje/dezinfekciju!

pakovanije Raskloplieno u posebnoj posudi za instrument (videti
sliku u dodatku).
Posebna posuda za instrument u papirnoj/film kesici
(pojedinagna ili dupla).

sterilizacija Raskloplieno (izuzetke potraziti u odeliku Sklapanije)

U posebnoj posudi za instrument.
Nepodmazano.

Nakon sterilizacije/neposredno pre primene:

1. Navojno pri¢vrstiti gorniji i donji deo bloka za se¢enje
pomodu navrtke. Umetnite odstojne plodice po potrebi.
2. Nakon umetanija sterilnog sediva, priévrstiti drzad
sediva na mestu pritezanjem zavrtnja.

preporudena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Kritiéno B

ruénog &iséenja/
dezinfekcije

Raskloplieno.

Donii deo, gornji deo i zavrtanj drzada sediva: O&etkati
iznutra i spolja.
Isprati iznutra.

Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
&iséenje/dezinfekciju!
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Art. broj

8000171

Art. broj

8000172

specifikacija artikla

Forceps za se¢enje

specifikacija artikla

Mikro makaze

zapremina za ispiranje

zapremina za ispiranje

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifiéna/dodatna proce:

dura v sluéaju

predtretmana

Skinuti oprugu sa kuke i otvoriti do ugla od 90°.
Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraiju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti do ugla od 90° za ultrazvudni tretman.

predtretmana

Otvoriti do ugla od 90°.

Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraiju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti do ugla od 90° za ultrazvuéni tretman.

ruénog ¢is¢enja/
dezinfekcije

Opruga skinuta sa kuke.

Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraiju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti do ugla od 90° za ultrazvuéni tretman.

ruénog ¢&is¢enja/
dezinfekcije

Oftvoreno.

Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti do ugla od 90° za ultrazvuéni tretman.

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Korpa za male delove

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Korpa za male delove

odrzavanja/sklapanja

Zakaditi oprugu na kuku.
Podmazivanije nije dozvoljeno.

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanie nije dozvolijeno.

pakovanije Papirna/film kesica (pojedina&na ili dupla). pakovanije Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).
sterilizacija Zatvoreno i sa oprugom zakadenom za kuku sterilizacija Zatvoreno.

Nepodmazano. Nepodmazano.
preporucena klasifikacija | Nekriti¢no preporudena klasifikacija | Nekriti¢no

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)
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Art. broj 8000173 Art. broj 8000174
specifikacija artikla Posuda specifikacija artikla Posuda
TTP-VARIAC KURZ-Meter

zapremina za ispiranje

zapremina za ispiranje

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifi¢na/dodatna proce:

dura v sluéaju

predtretmana Ukloniti sve instrumente predtretmana Ukloniti sve instrumente
Ocetkati Ocetkati
ruénog ¢is¢enja/ Odetkati. ruénog ¢&is¢enja/ Odetkati.

dezinfekcije

dezinfekcije

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Ispraznjeno,
ofvorena strana korpe nadole

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Ispraznjeno,
oftvorena strana korpe nadole

odrzavanja/sklapanja

Podmazivanije nije dozvolieno.

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanie nije dozvolijeno.

pakovanije Papirna/film kesica (pojedinagna ili dupla). pakovanije Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).
sterilizacija Zatvoreno. sterilizacija Zatvoreno.

Nepodmazano. Nepodmazano.
preporudena klasifikacija | Kriti¢no B preporudena klasifikacija | Kritiéno B

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)
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Art. broj

8000176

Art. broj

8000177

specifikacija artikla

Posuda za komplet za probijanje hrskavice

specifikacija artikla

Posuda za KURZ Precise

zapremina za ispiranje

zapremina za ispiranje

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifi¢na/dodatna proce:

dura v sluéaju

predtretmana Ukloniti sve instrumente predtretmana Ukloniti sve instrumente
Ocetkati Ocetkati
ruénog ¢is¢enja/ Odetkati. ruénog ¢&is¢enja/ Ispraznjeno,

dezinfekcije

dezinfekcije

Ocetkati.

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Ispraznjeno,
ofvorena strana korpe nadole

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Ispraznjeno,
Raskloplieno.
ofvorena strana korpe nadole

odrzavanja/sklapanja

Podmazivanije nije dozvolieno.

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanie nije dozvolijeno.

pakovanije Papirna/film kesica (pojedinagna ili dupla). pakovanije Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).
sterilizacija Zatvoreno. sterilizacija Zatvoreno.

Nepodmazano. Nepodmazano.
preporudena klasifikacija | Kriti¢no B preporudena klasifikacija | Kritiéno B

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)
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Art. broj

8000188

Art. broj

8000193

specifikacija artikla

SteadyCrimP Forceps

specifikacija artikla

Forceps za hrskavicu, Schimanski dizajn

zapremina za ispiranje

zapremina za ispiranje

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifi¢na/dodatna proce:

dura v sluéaju

predtretmana

Otvoriti bravicu na vrhu klesta i otvorite klesta.
Ocetkati.

Pomerati delove koji se pomeraiju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti kle§ta do maksimalne pozicije za ultrazvuéni
tretman.

predtretmana

Ocetkati.
Otvarati i zatvarati tokom potapanija i ispiranja.

Proverite da li na ispup&enom otvoru ima ostataka.

ruénog &iséenja/
dezinfekcije

Sa oftvorenom bravicom.

Ocgetkati.

Pomerati delove koji se pomeraju tokom potapanija i
ispiranja.

Otvoriti kle§ta do maksimalne pozicije za ultrazvuéni
tretman.

ruénog ¢&iséenja/
dezinfekcije

Ocetkati.
Otvarati i zatvarati tokom potapanija i ispiranja.

Proverite da li na ispup&enom otvoru ima ostataka.

automatskog &is¢enja/
dezinfekcije

Korpa za male delove

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Korpa za male delove.

Proverite da li na ispup&enom otvoru ima ostataka.

odrzavanja/sklapanja

Podmazivanije nije dozvolieno.

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanie nije dozvolijeno.

pakovanije Papirna/film kesica (pojedina&na ili dupla). pakovanije Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).

sterilizacija Zatvoreno. sterilizacija Zatvoreno i sa oprugom zakadenom za kuku
Nepodmazano. Nepodmazano.

preporudena klasifikacija | Kriti¢no B preporudena klasifikacija | Kriti¢no B

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)
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Art. broj

8000200

specifikacija artikla

Komplet za probijanje hrskavice
(videti sliku 4 i 5)

zapremina za ispiranje

50-100 ml
(8pric za jednokratnu upotrebu)

éetkica

probijad, iznutra: Sistad cevi
3 mm

konturni probijag, iznutra: Sistad cevi 4 i 6 mm
Spolja: standardna &etkica / Setkica za zube

automatskog &iséenja/
dezinfekcije

Raskloplieno.

Konturni probijag, probija¢ unutrasnjeg otvora, opruga
i izbija¢: korpa za male delove.

Plasti¢na osnova od POM: Standardna posuda.

Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
diSéenje/dezinfekciju

odrzavanija/sklapanija

Bez sklapanija pre sterilizacije.
Podmazivanije nije dozvolieno!

specifi¢na/dodatna procedura u sluéaju

predtretmana

Rasklopiti na konturni probijad, probijad unutrasnjeg
otvora, oprugu i izbijad

1. Izvudi izbija¢ iz probija¢a unutrasnjeg otvora.

2. Razdvoijiti probija¢ unutrasnjeg otvora i konturni
probijad.

Odetkati iznutra i spolja.

Isprati iznutra.

Proveriti da li ima zaostalog tkiva u lumenu ili na vrhu (u
suprotnom ponoviti pretéiséenie ili odloZiti u otpad).

Plastidna osnova od POM: Od&etkati.

Proveriti da li ima osteéenja (npr. sinteticka viakna/
Cestice otpustene sa plastitne osnove) i odloZiti u otpad
ako je osteceno.

Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
&is¢enje/dezinfekciju!

pakovanije

Raskloplieno u posebnoj posudi za instfrument
(opruga u otvoru prednjeg drzada plastiéne
osnove od POM).

Posebna posuda za instrument u papirnoj/film kesici
(pojedinagna ili dupla).

sterilizacija

Raskloplieno u posebnoj posudi za instrument.
Nepodmazano.

Nakon sterilizacije/neposredno pre primene:

1. Postaviti konturni probija¢ na mesto pre postavljanja
probijada unutrasnjeg otvora sa oprugom

2. Umetnuti izbija¢ u unutrasniji probijad. Podmazivanje
nije dozvoljeno!

preporudena klasifikacija
u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

Kriticno B

ruénog &iséenja/
dezinfekcije

Raskloplieno.

Konturni probijag, probija& unutrasnjeg otvora, opruga
i izbijad:

Odetkati iznutra i spolja.

Isprati iznutra.

Plasti¢na osnova od POM: Odetkati.

Ne primenijivati posebnu posudu za instrument za
&is¢enje/dezinfekciju!
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Art. broj

8000249 do 8000254

Art. broj

8000555

specifikacija artikla

Sizer Breathe Implant aWengen

specifikacija artikla

Sizer Omega Connector

zapremina za ispiranje

zapremina za ispiranje

céetkica

standardna Setkica / Setkica za zube

Getkica

standardna &etkica / Setkica za zube

specifié¢na/dodatna procedura v sluéaju

specifiéna/dodatna procedura u sluéaju

predtretmana

Odetkati.

predtretmana

Odetkati.

ruénog &iséenja/
dezinfekcije

Odetkati.

ruénog ¢&iséenja/
dezinfekcije

Ocetkati.

automatskog &is¢enja/
dezinfekcije

Korpa za male delove.

automartskog &iséenja/
dezinfekcije

Korpa za male delove.

odrzavanja/sklapanja

Podmazivanije nije dozvolieno.

odrzavanija/sklapanija

Podmazivanie nije dozvolijeno.

pakovanije Papirna/film kesica (pojedinagna ili dupla). pakovanije Papirna/film kesica (pojedinadna ili dupla).
sterilizacija Nepodmazano. sterilizacija Nepodmazano.
preporudena klasifikacija | Kriti¢no B preporudena klasifikacija | Kriti¢no B

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)

u skladu sa smernicama
KRINKO/RKI/BfArM (samo
za Nemadku, u pogledu
namenske upotrebe)
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DODATAK SPECIFICNIM ASPEKTIMA
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Slika 1:

KURZ Meter (8000100) /
KURZ Meter komplet
(8000106)

1. Drzad¢

2. Sonda

3. Dr§ka sa potiskivacem
4. Cev

Slika 2:
Vario drza& (8000135)

1. Drzag, doniji deo
2. Drzag, gorniji deo
3. Klin

Slika 3:

KURZ Precise komplet
noza za hrskavicu
(8000155)

1. Zavrtanj

Blok za se&enje, doniji
deo

Odstojne plogice
Mala kutija za
skladistenije
odstojnih plogica

2. Drza¢ sediva, gorniji
deo

3. Secivo za
jednokratnu upotrebu

4. Drza¢ sediva, doniji deo

5. Navrtka

6. Blok za se&enje,
gornji deo

7.

8.

9.

Slika 4:

polozaj opruge za
postavljanje

1. Konturni probijad

3. Izbijad
4. Opruga

Slika 5:
Delovi kompleta za

(8000200) u posudi
za sterilizaciju

1. Konturni probijad¢

Komplet za probijanje
hrskavice (8000200),

2. Probija¢ unutrasnjeg otvor

probijanje hrskavice

2. Probija¢ unutrasnjeg otvor

5 1) 3. 1zbijos

4. Plasti¢na osnova
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OBDELAVA (CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA)
INSTRUMENTOV KURZ

TEMELJINE TOCKE

Vse instrumente je treba pred uporabo odistiti, razkuZiti in sterilizirati (Sis¢enje in
razkuzevanje po odstranitvi zadditne ovojnine). To je treba opraviti pred vsako
uporabo in pri prvi uporabi po dobavi nesterilnih instrumentov. U&inkovito Sis¢enije in
razkuzZevanie sta nujna pogoja za uginkovito sterilizacijo.

Zagotovite, da se za &iSéenje, razkuzevanije in sterilizacijo uporabljajo le validirani
postopki, ki so dovolj specifiéni za pripomodek in izdelek, da se uporabliene naprave
(pralno-razkuzevalna naprava (WD), sterilizator) redno vzdrzujejo in preverjajo ter da
se v vsakem ciklu uporabljajo validirani parametri.

Da prepredite nepotrebno kontaminacijo pladnja za sterilizacijo, kontaminirane
instrumente zbirajte lo&eno (na odlagaijte jih v pladenj za sterilizacijo). Preden
instrumente razvrstite nazaj v sterilizacijski pladeni, jih predhodno odistite, odistite
in razkuzite ter preverite instrumente in sterilizacijski pladenj. Nato sterilizirajte
popolnoma opremljen sterilizacijski pladeni.

Sterilizacijske pladnje morate odistiti in razkuZiti prazne in z odstranjenim pokrovom,
tako da sta pladenj in pokrov obrnjena navzdol. Ci§&enje in razkuzevanije pladnjev z
instrumenti nista dovoljeni.

Poleg tega upostevaijte veljavno zakonodajo in higienska navodila bolniSnice ali
zdravniske ordinacije. To velja zlasti za razlidne smernice glede inaktivacije prionov
(ni relevantno za ZDA), ki lahko zahtevajo uporabo Sistilnih detergentov z dokazano
uginkovitostjo proti prionom in sterilizacijo z intenzivne|Simi parametri.

Pozor: Pri nekaterih instrumentih so potrebni dodatni ali drugadni postopki (glejte
poglavie ,Posebni vidiki”).
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NAVODILA ZA CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Osnove

Ce je mogoc¢e, morate za &iS¢enje in razkuzevanje instrumentov uporabiti avtoma-
tizirani postopek (WD). Ro&ni postopek — tudi v primeru uporabe ultrazvodne kopeli
— lahko uporabite le, &e ni na voljo avtomatizirani postopek. V tem primeru morate
upostevati bistveno manj$o u¢inkovitost in ponovljivost roénega postopka.

V obeh primerih morate izvesti postopek predobdelave.

Predobdelava
Grobe nedistode z instfrumentov odstranite takoj po uporabi (najpozneje v 2 urah).

Postopek

1. Instrumente &im bolj razstavite (glejte poglavije ,Posebni vidiki”).

2. Razstavliene instrumente vsaj 1 minuto spirajte pod tekodo vodo (temperatura
< 35 °C/95 °F). Med predhodnim spiranjem vsaqj trikrat premaknite gibljive dele. Ce
je primerno (glejte poglavje ,Posebni vidiki“): Z brizgo vsaj trikrat sperite vse svetline
instrumentov (za najmanij§i volumen glejte poglavie ,Posebni vidiki").

3. Instrumente za dolo&en Eas namodite v raztopino za predhodno &ig&enjel (ultra-
zvodna kopel, ultrazvok ni aktiviran), fako da so instrumenti popolnoma prekriti z
raztopino za predhodno &is¢enje. Pazite, da med instrumenti ne pride do stika.
Pri gi8&enju si pomagaite s skrbnim krtadenjem vseh notranjih in zunanjih povrsin
z mehko krtago (za posebne pripomodke na zadetku namakanja glejte poglavie
[Posebni vidiki’). Med predhodnim &i&enjem vsaj trikrat premaknite gibljive dele.

4. Ce je primerno (glejte poglavje ,Posebni vidiki’): Na zagetku in na koncu namakanija
z brizgo vsaj trikrat sperite vse svetline instrumentov (za najmanijsi volumen glejte
poglavije ,Posebni vidiki”).

5. Vklopite ultrazvok za dodaten ¢as namakanija (vendar ne manj kot 5 min).

6. Nato instrumente vzemite iz raztopine za predhodno &is&enje in jih vsaij trikrat inten-
zivno (vsaj 1 minuto) naknadno sperite z vodo. Med naknadnim spiranjem vsaj trikrat
premaknite gibljive dele.

7. Ce je primerno (glejte poglavje ,Posebni vidiki’): Na zadetku in na koncu namakanija
z brizgo vsaj trikrat sperite vse svetline instrumentov (za najmanijsi volumen glejte
poglavie ,Posebni vidiki“).

Pri izbiri istilnega detergenta bodite pozorni na naslednje tocke'

- temelina primernost za giséenje instrumentov iz kovinskega ali plasti¢nega materi-
ala;

- primernost &istilnega detergenta za ulirazvo&no &is&enje (brez nastajanja pene);

« zdruZljivost gistilnega detergenta z instrumenti (glejte poglavije ,Odpornost materi-
ala”).

Upostevaijte navodila izdelovalca detergenta glede koncentracije, femperature in tra-
jonja namakanija in spiranja ter potrebe po naknadnem spiranju. Uporabljajte samo
sveze pripravliene raztopine in sterilno vodo ali vodo z nizko vsebnostjo mikrobov (naj-
ved 10 mikrobov/ml) ter endotoksinov (najved 0,25 endotoksinskih enot/ml), na primer
prediséeno/visokoprediséeno vodo. Za susenje uporabljajte mehko, &isto krpo, ki ne
pusca kosmov, in/ali filtriran zrak.

106

1V primeru uporabe detergenta za &isSenje in razkuzevanje v fazi predhodnega &is¢enja (npr. zaradi
varnosti osebja) upostevaite, da mora biti Sistilo za predhodno Siséenie brez aldehida, imeti mora temelj-
no odobreno uginkovitost (npr. potrdilo/odobritev/registracijo VAH/DGHM oz. FDA/EPA ali oznako CE), biti
primerno za dezinfekcijo instrumentov iz kovinskega ali plasti¢nega materiala in zdruZljivo z instrumenti
(glejte poglavie ,Odpornost materiala”). Upo$tevaite, da razkuZilo, ki se uporablia v fazi predobdelave,
sluzi le varnosti osebja, ne more pa nadomestiti faze razkuzevania, ki jo morate izvesti po Siséenju.

AVTOMATIZIRANO CISCENJE/RAZKUZEVANJE (WD)
Pri izbiri WD bodite pozorni na naslednje tocke:

« WD v skladu z EN ISO/ANSI AAMI ST15883 in s temelino potrieno udinkovitostjo
(npr. oznaka CE v skladu z EN I1SO 15883 ali odobritev/izjava/registracija DGHM oz.
FDA);

. C&e je mogoce, izbira odobrenega programa WD za termiéno razkuzevanije (vred-
nost AO = 3000 ali — v primeru starej$ih naprav — vsaj 5 minut pri 90 °C/194 °F; v
primeru kemi¢nega razkuZevanja nevarnost zaostankov razkuZila na instrumentih);

« temeljna primernost programa WD za instrumente;

« program WD z zadostnim &tevilom korakov spiranja (vsaj tremi koraki razgradnije
po &i&enju in zadostnim Stevilom korakov spiranja (oziroma nevtralizacije, Ce se
uporablja) oz. priporo&eno je krmilienje spiranja na podlagi prevodnosti za odstra-
njevanje zaostankov detergentov);

« naknadno spiranje samo s sterilno ali nizkokontaminirano vodo (najved 10 mikrobov/
ml, najve¢ 0,25 endotoksinskih enot/ml), na primer precisteno/visokopresiséeno
vodo;

« za sudenje uporabljajte samo filtriran zrak (brez olja, z nizko stopnjo onesnazenosti
z mikroorganizmi in delci);

« redno vzdrzevanie in preverjanije/kalibracija WD.

Pri izbiri Sistilinega detergenta bodite pozorni na naslednije tocke:

« temeljna primernost za ¢is¢enje instrumentov iz kovinskega ali plastiénega materi-
ala;

« dodatna uporaba - v primeru neuporabe termiéne dezinfekcije — ustreznega raz-
kuzila z odobreno uginkovitostjo (npr. odobritev/izjava/registracija VAH/DGHM oz.
FDA/EPA ali oznaka CE), ki je zdruZljivo z uporablienim &istilnim detergentom;

. zdruZljivost uporablienih detergentov z instrumenti (glejte poglavie ,Odpornost ma-
teriala”).

Upostevaijte navodila izdelovalca detergenta glede koncentracije, temperature in tra-
janja namakanija in spiranja ter potrebe po naknadnem spiranju.

Postopek

1. Instrumente &im bolj razstavite (glejte poglavie ,Posebni vidiki”).

2. Razstavliene instrumente poloZite v napravo WD (pazite, da se instrumenti ne do-
tikajo). Ce je primerno (glejte poglavie ,Posebni vidiki’): Priklju&ite instrumente na
priklju¢ek za spiranje naprave WD.

. Zazenite program.

. Po koncu programa snemite instrumente in jih vzemite iz naprave WD.

. Instrumente preverite in zapakirajte takoj po odstranitvi (glejte poglavija ,Preverja-
nie”, Vzdrzevanije” in ,Pakiranje” po potrebi po dodathem suseniju v istem prosto-
ru).

abrw

107



Osnovno primernost instrumentov za u¢inkovito avtomatizirano Sis&enije in razkuzeva-
nje je dokazal neodvisen, drzavno akreditiran in priznan (§ 15(5) MPG) preskusni labo-
ratorij z uporabo ultrazvo&ne kopeli serije SONOREX s 35 kHz (BANDELIN electronic,
Berlin) za predhodno &ig&enije, naprave WD G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) (termi¢no razkuZevanie) ter detergenta za predhodno ¢id&enie in Sis¢enje
Neodisher medizym oz. Neodisher mediclean forte (oba Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) ob upostevanju predpisanega postopka.

ROCNO CISCENJE IN RAZKUZEVANJIE

Pri izbiri detergentov za &is&enje in razkuzevanje bodite pozorni na naslednije tocke:

« temeljna primernost za &is&enje in razkuzevanije instrumentov iz kovinskega ali pla-
stiShega materiala;

« primernost Cistilnega detergenta za ultrazvo&no &iscenie (brez nastajanja pene);

. uporaba razkuzila z odobreno uginkovitostjo (npr. odobritev/iziava/registracija
VAH/DGHM oz. FDA/EPA dali oznaka CE), ki je zdruZljivo z uporablienim &istilnim
sredstvom;

« zdruzljivost uporablienih detergentov z instrumenti (glejte poglavie ,Odpornost ma-
teriala”).

Kombiniranih detergentov za &iséenje/razkuzevanje ne smete uporabljati, razen v pri-
meru izredno nizke kontaminacije (brez vidnih negisto&, ne velia za ZDA).

Upostevaijte navodila izdelovalca detergenta glede koncentracije, temperature in tra-
janja namakanija in spiranja ter potrebe po naknadnem spiranju. Uporabljajte samo
sveze pripravljene raztopine in sterilno vodo ali vodo z nizko vsebnostjo mikrobov (naj-
ved 10 mikrobov/ml) ter endotoksinov (najved 0,25 endotoksinskih enot/ml), na primer
preciséeno/visokopredis¢eno vodo. Za susenje uporabljajte mehko, Sisto krpo, ki ne
puséa kosmov, in/ali filtriran zrak.

Postopek

Ciséenje

1. Instrumente &im bolj razstavite (glejte poglavie ,Posebni vidiki”).

2. Razstavljene instrumente za dologen &as namogite v raztopino za &ig&enje (ul-
trazvo&na kopel, ultrazvok ni aktiviran), tako da so instrumenti popolnoma prekriti.
Pazite, da med instrumenti ne pride do stika. Pri &iséenju si pomagaite s skrbnim kr-
ta&enjem vseh notranijih in zunanjih povrsin (za pripomod&ke na zagetku namakanja
glejte poglavje ,Posebni vidiki’). Med &is&enjem vsai trikrat premaknite gibljive dele.

3. Ce je primerno (glejte poglavije ,Posebni vidiki”): Na zagetku in na koncu namakanija
z brizgo za enkratno uporabo vsaj petkrat sperite vse svetline instrumentov (za naj-
manijséi volumen glejte poglavje ,Posebni vidiki”).

4. Vklopite ultrazvok za dodaten ¢as namakanja (vendar ne manj kot 5 min).

5. Nato instrumente vzemite iz raztopine za &ig&enije in jih vsaj trikrat intfenzivno (vsaj
1 minuto) naknadno sperite z vodo. Med naknadnim spiranjem vsaj trikrat premak-
nite gibljive dele.

6. Ce je primerno (glejte poglavje ,Posebni vidiki’): Na zagetku in na koncu namakanija
z brizgo za enkratno uporabo vsaj petkrat sperite vse svetline instrumentov (za naj-
manijsi volumen glejte poglavie ,Posebni vidiki”).

7. Preverite instrumente (glejte poglaviji ,Preverjanje” in VzdrZzevanie”).
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RazkuZevanje

1. Razstavljene, ogiséene in pregledane instrumente za navedeni ¢as namakanija
namodite v raztopino razkuZila, tako da so instrumenti popolnoma pokriti. Pazite,
da med instrumenti ne pride do stika. Med razkuzevanjem vsaj trikrat premaknite
gibliive dele.

2. Ce je primerno (glejte poglavije ,Posebni vidiki”): Na zagetku in na koncu namakanija
z brizgo za enkratno uporabo vsaj petkrat sperite vse svetline instrumentov (za naj-
manijsi volumen glejte poglavje ,Posebni vidiki’).

3. Nato instrumente vzemite iz raztopine razkuzila in jih vsaj petkrat intenzivno (vsaj
1 minuto) naknadno sperite z vodo. Med naknadnim spiranjem vsaj trikrat premak-
nite gibljive dele.

4. Ce je primerno (glejte poglavje ,Posebni vidiki’): Na zagetku in na koncu namakanija
z brizgo za enkratno uporabo vsaj petkrat sperite vse svetline instrumentov (za naj-
manijsi volumen glejte poglavje ,Posebni vidiki’).

5. Osusite s pihanjem/prehodom s filtriranim stisnjenim zrakom.

6. Instrumente zapakirajte takoj po odstranitvi (glejte poglavie ,Pakiranije”, e jih je tre-
ba dodatno susiti v Sistem prostoru).

Osnovno primernost instrumentov za udinkovito roéno ¢is¢enje in razkuzevanije je do-
kazal neodvisen, drzavno akreditiran in priznan (§ 15(5) MPG) preskusni laboratorij z
uporabo ultrazvoéne kopeli serije SONOREX s 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin)
za predhodno &is&enje in ro¢no &is¢enje ter detergenta za predhodno &iséenje in
&is&enje Cidezyme/Enzol in razkuzila Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH, Aldingen)
ob upostevanju predpisanega postopka. Rezultati so na voljo pri Heinz Kurz GmbH.

PREVERJANJE

Po &is&enju oziroma &is¢enju/razkuzevaniju vse instrumente preverite glede korozije,
poskodovanih povrsin, vidnosti Sitljivih oznak, nedistod in prostega hoda. Poskodo-
vanih instrumentov ne uporabljajte ve& (za omejitev $tevila ciklov ponovne uporabe
glejte poglavije ,Ponovna uporaba®). Instrumente, ki so e vedno umazani, morate po-
novno ogistiti in razkuziti.

VZDRZEVANJE

Ponovno sestavite razstavljene instrumente, kot je prikazano v poglaviju ,Posebni vidi-
ki”. Olja ali masti za instrumente ne smete uporabljati.

PAKIRANJE

Ogissene in razkuzene instrumente vstavite v ustrezne sterilizacijske pladnje in jih za-
pakirajte v sterilizacijsko ovojnino za enkratno uporabo (enojna ali dvojna ovojnina), ki
izpolnjuje naslednje zahteve (material/postopek):

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za ZDA: odobritev FDA);

. primerno za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do najmanj 138 °C (280 °F),
zadostna prepustnost za paro);

« zadostna zasdita instrumentov in sterilizacijske ovojnine pred mehanskimi poskod-
bami.
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STERILIZACIJA

Za sterilizacijo uporabljajte samo navedene postopke sterilizacije; drugih postopkov
sterilizacije ne smete uporabljati.

Sterilizacija s paro:

. postopek frakcioniranega vakuumskega/dinamiénega odstranjevanja zrako?® (z
zadostnim sugenjem izdelka?);

« parni sterilizator v skladu z EN 13060/EN 285 ali ANSI AAMI ST79 (za ZDA: odobritev
FDA);

« validirana v skladu s standardom EN ISO 17665 (veliaven 1Q/OQ (zagon) in preskus
zmogljivosti (PQ), specifi¢ne za izdelek);

« najvisja temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F; plus toleranca v skladu s standar-
dom EN ISO 17665);

- frajanje sterilizacije (Sas izpostavlienosti pri temperaturi sterilizacije):

Obmogéije Frakcionirano vakuumiranje/dinamiéno Izpodrivanje s
odstranjevanije zraka teZnostjo

Nemdija 5 min pri 134 °C (273 °F) ni priporogljiivo

Svica 18 min pri 134 °C (273 °F) ni priporogljiivo

ZDA 4 min pri 132 °C (270 °F), ni priporogljivo
trajanje susenija vsaj 20 min*

Druge drzave | vsaj 3 min® pri 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) | ni priporodljivo

2 Vsaqij trije koraki vakuumiranja.

3 Manj udinkovitega postopka gravitacijskega izpodrivanja se ne sme uporabiti, Se
je na voljo postopek frakcioniranega vakuumiranija, saj zahteva bistveno daljsi Sas
sterilizacije ter razvoj in validacijo procesa, specifiénega za sterilizator, postopek,
parametre in izdelek, za kar je odgovoren izkljuéno uporabnik.

4 Dejansko potrebno frajanje susenja je neposredno odvisno od parametrov,
za katere je odgovoren izkljusno uporabnik (konfiguracija in gostota bremena,
pogoiji v sterilizatorju itd.), zato ga mora dologiti uporabnik. Kljub temu se ne sme
uporabljati as susenja, krajsi od 20 minut.

5 Oziroma 18 min (inaktivacija prionov, ni relevantno za ZDA).
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SHRANJEVANJE

Instrumente po sterilizaciji shranite v sterilizacijski ovojnini na suhem in brezprasnem
mestu.

ODPORNOST MATERIALA

Pazite, da navedene snovi niso sestavine detergenta za &is¢enje ali razkuzevanije:

- organske, mineralne in oksidativne kisline (najnizja dovoliena pH-vrednost je 5,5);

- mod&neijsi lugi (najvedja dovoliena pH-vrednost je 11, priporodliiv je nevtralen/
encimski ali Sibko alkalen detergent za &iscenje);

- organska topila (npr. aceton, eter, alkohol, bencin);

« oksidanti (npr. peroksid);

- halogeni (klor, jod, brom);

« aromatski, halogenirani ogljikovodiki;

- olja.

Pri izbiri detergentov upostevaite, da lahko inhibitoriji korozije, nevtralizacijska sredstva

in/ali sredstva za spiranje povzrodijo morebitne kriti¢ne zaostanke na instrumentih.

Kislinskih nevtralizatorjev ali pomoznih sredstev za spiranje ne smete uporabljati.

Instrumentov in sterilizacijskih pladnjev ne dSistite s kovinskimi $&etkami ali jekleno vol-
no.

Instrumentov in sterilizacijskih pladnjev ne izpostavljajte temperaturam, visjim od
138 °C (280 °F)!

PONOVNA UPORABA

Instrumenti se lahko ponovno uporabijo — &e se ustrezno negujejo ter so neposko-

dovani in &isti. Uporabnik je odgovoren za vsako nadaljnjo uporabo ter za uporabo
poskodovanih in umazanih instrumentov (v primeru neupostevanja ni odgovornosti).

ODSTRANJEVANJE

Upostevaijte velijavne smernice za odstranjevanie.
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Kat. §t.

8000100/ 8000106

Kat. §t.

8000108

Specifikacija izdelka

KURZ Meter
Komplet KURZ Meter (glejte sliko 1)

Specifikacija izdelka

Kle$&e za vstavljanje prezradevalnih cevk

Volumen spiranja

Notranjost nosilca: 100 ml (brizga za enkratno uporabo).

Notranjost cevke: brizga za enkratno uporabo
(0,11 ml) in igla.

Volumen spiranja

S&etka

Notranjost nosilca: $Setka za cevi 6 mm.
Zunanjost: standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave

Instrument razstavite na tri dele:
nosilec, ro¢aj/drsnik/sonda, cevka.

Ssetkajte zunanjost in notranjost.
Sperite slepo izvrtino in cevko.
Preverite slepo izvrtino za ostanke.

predobdelave

Odprite zapah na vrhu kles¢ in kleS&e odprite.

Séetka.

Med namakanjem in spiranjem premikaite gibljive dele.
Odprite kle$&e do najvecje mozne mere za ultrazvoéno
obdelavo.

ro¢nega &iséenja in
razkuzevanija

Razstavlieno.

Zunanjost: standardna $&etka, notranjost nosilca:
$8etka za cevi (6 mm) in brizga za spiranje za enkratno
uporabo (50-100 ml), notranjost cevke: brizga za
enkratno uporabo (0,1-1 ml) in igla, ultrazvo&na
obdelava.

Za ¢&is¢enje/razkuzevanije ne uporabljajte posebnega
pladnja za instrumente!

ro¢nega &is¢enja in
razkuzevanja

Z odprtim zapahom.

Scéetka.

Med namakanjem in spiranjem premikaijte gibljive dele.
Odprite kleS&e do najve¢je mozne mere za ultrazvoéno
obdelavo.

avtomatiziranega

diséenja/razkuzevanja

Razstavlieno.

KoSara za majhne kose. Za giséenje/razkuzevanje ne
uporabljajte posebnega pladnja za instrumente!

avtomatiziranega

Sis&enja/razkuzevanja

KoSara za majhne kose.

vzdrzevanja/sestavljanja

Sestavljanje pred sterilizacijo ni dovolieno! Mazanije ni
dovoljeno!

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno!

Pakiranje Razstavlieno v posebnem pladniju za instrumente, Pakiranje Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).
v vrecki iz papirja/folije (enojno ali dvojno). Mazanije je
prepovedano.

Sterilizacija Razstavlieno v specifiSnem pladniju za sterilizacijo. Sterilizacija Zaprite zapah. Ni mazano.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Kritiéno B

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Kriticno B

12
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Kat. §t.

8000109

Kat. §t.

8000127

Specifikacija izdelka

Kle$&¢e za upogibanije votline rodaja kladivea

Specifikacija izdelka

Kljukica Soft-Clip

Volumen spiranja

Volumen spiranja

S&etka

Standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave Ssetka. predobdelave Ssetka.
Med namakanjem in spiranjem premikaijte
gibljive dele.
Preverite, ali so v konic¢asti vrzeli ostanki.

rodnega &ig&enja in Séetka. rodnega &ié&enja in Setka.

razkuzevanija

Med namakanjem in spiranjem premikajte gibljive dele.
Preverite, ali so v koni¢asti vrzeli ostanki.

razkuzevanija

avtomatiziranega

&is&enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

avtomatiziranega

diséenja/razkuzevanja

KoSara za majhne kose.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno!

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno!

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Ni mazano!

Sterilizacija

Ni mazano!

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Kriticno B

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Kritino B

14
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Kat. §t. 8000131 Kat. §t. 8000135
Specifikacija izdelka Kle$&¢e za upogibanje Specifikacija izdelka Nosilec Vario
TVFMI (glejte sliko 2)

Volumen spiranja

Volumen spiranja

50-100 ml
(brizga za enkratno uporabo).

S&etka

Standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Notranjost nosilca Vario: §&etka za cevi 6 mm.
Zunanjost: standardna $¢etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave

Ssetka.

Med namakanjem in spiranjem premikaite gibljive dele.
Odprite kle$&e do najvedje mozne mere za ultrazvoéno
obdelavo.

predobdelave

Razstavite v tri enote: zgorniji del, spodnii del, zatic.

Zunanjost: standardna $&etka.

Notraniji premer: §&etka za cevi (6 mm) in injekcijska
brizga za enkratno uporabo (50-100 ml).

Ne vstavljajte v poseben pladenj za instrumente!

ro¢nega &iséenja in
razkuzevanija

Séetka.

Med namakanjem in spiranjem premikajte gibljive dele.
Odprite kle$&e do najvedje mozne mere za ultrazvo&no
obdelavo.

ro¢nega &is¢enja in
razkuzevanja

Zunanjost: standardna $&etka.
Notraniji premer: §&etka za cevi (6 mm) in injekcijska
brizga za enkratno uporabo (50-100 ml).

Ssetka.

Za gis¢enje/razkuzevanije ne uporabljajte posebnega
pladnja za instrumente!

avtomatiziranega

&is&enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

avtomatiziranega

diséenja/razkuzevanja

KoSara za majhne kose.
Preverite, ali so v koni¢asti vrzeli ostanki.

Za gis¢enje/razkuzevanije ne uporabljajte posebnega
pladnija za instrumente!

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno!

vzdrzevanja/sestavljanja

Sestavljanje pred sterilizacijo ni dovolijeno! Mazanije ni
dovoljeno!

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Razstavlieno v posebnem pladniju za instrumente,
v vre&ki iz papirja/folije (enojno ali dvojno). Mazanie je
prepovedano.

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano!

Sterilizacija

Razstavlieno v specificnem pladnju za sterilizacijo.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Kriticno B

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Nekriti¢éno

16
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Kat. §t.

8000136

Kat. §t.

8000137

Specifikacija izdelka

Titanova pinceta

Specifikacija izdelka

Titanove mikro kle$&e za zapiranje

Volumen spiranja

Volumen spiranja

S&etka

Standardna §&etka/zobna §&etka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave

Ssetka.
Preverite, ali so v koni¢asti vrzeli ostanki.

predobdelave

Snemite vzmet in jo odprite do 90°.
Sc&etka.

Med namakanjem in spiranjem premikaite gibljive dele.

Odprite do 90° za ultrazvo&no obdelavo.

ro¢nega &iscenja in
razkuzevanija

Ssetka.
Preverite, ali so
v koni&asti vrzeli ostanki.

ro¢nega &is¢enja in
razkuzevanija

Vzmet je sneta.
Sdetka.

Med namakanjem in spiranjem premikaijte gibljive dele.

Odprite do 90° za ultrazvo&no obdelavo.

avtomatiziranega

&is&enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

Za gisSenje/razkuzevanje ne uporabljajte
posebnega pladnja za instrumente!

avtomatiziranega

diséenja/razkuzevanja

KoSara za majhne kose.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanie ni dovoljeno.

vzdrzevanja/sestavljanja

Nataknite vzmet.
Mazanije ni dovoljeno.

Pakiranje

Vrecka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano!

Sterilizacija

Zaprto in z names&eno vzmetjo. Ni mazano.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Nekriti¢no

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Nekriti¢éno

18
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Kat. §t.

8000143

Kat. §t.

8000177/ 8000145/ 8000124

Specifikacija izdelka

Roc&aij trokarja

Specifikacija izdelka

Pladenj KURZ Precise vklj. s plo§&o iz POM +
pladenj iz nerjavnega jekla

Volumen spiranja

10 ml (brizga za enkratno uporabo z iglo premera
< 0,8 mm).

Volumen spiranja

S&etka

Standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave

Ssetka.
Sperite slepo izvrtino.
Preverite slepo izvrtino za ostanke.

predobdelave

Odstranite vse instrumente.
Razstavlieno.

Ssetka.

ro¢nega &iséenja in
razkuzevanija

Ssetka.
Sperite slepo izvrtino.

ro¢nega &is¢enja in
razkuzevanija

Razstavlieno.

Ssetka.

avtomatiziranega

&is&enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

avtfomatiziranega

Sis¢enja/razkuzevanja

V praznem stanju.

Razstavljeno.

Standardni pladenj: odprta stran koSare in pokrov
navzdol.

Plo$¢a iz POM: odprta stran navzdol.

Kaseta iz nerjavnega jekla:
odprta stran navzdol v ko$ari za majhne kose.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Ni mazano.

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Kriticno B

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Kritino B

120

121



Kat. §t.

8000155

Specifikacija izdelka

Komplet noza za hrustanec KURZ Precise
(glejte sliko 3)

Volumen spiranja

50-100 ml
(brizga za enkratno uporabo).

Séetka

Zunanjost in notranjost nosilca rezila:
standardna $&etka/zobna §&etka.

Notranjost rezalnega bloka: $¢etka za cevi 9-10 mm.
Matica rezalnega bloka/notranjost rezalnega bloka:
SSetka za cevi 7-8 mm.

Zunanjost: standardna $Setka/zobna $&etka.

Zunanjost in notranjost distanénih plosdic:
standardna §&etka/zobna §&etka.

avtfomatiziranega

Sis&enja/razkuzevanja

Razstavljeno.

Spodniji/zgornii del in zati¢ nosilca rezila, matica
rezalnega bloka in distanéne plosdice: kosara za
majhne kose.

Spodnii in zgornii del rezalnega bloka ter kaseta iz
nerjavnega jekla z lo&enim pokrovom: v standardnem
pladnju obrnjeni navzdol.

Za ¢gis¢enje/razkuzevanije ne uporabljajte posebnega
pladnja za instrumente!

vzdrzevanja/sestavljanja

Vstavite zati€ nosilca rezila v luknjo (vendar ne v navojl).
Distan&ne plos&ice vstavite v kaseto iz nerjavnega jekla.
Sestavljanje pred sterilizacijo ni dovolijeno! Mazanije ni
dovoljeno!

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave

Nosilec rezila: Razstavite v spodnii del, zgorniji del in zatic.

1. Odvijte vijak.

2. Razstavite nosilec rezila in rezalni blok.

3. Odstranite in zavrzite rezilo za enkratno uporabo
(veckratna uporaba ni dovoliena).

Sd&etkaijte zunanjost in notranjost.

Sperite notranjost.

Rezalni blok: Razstavite v spodnii in zgornii del, matico
in distan&ne ploscice (glejte sliko v prilogi). S¢etkajte
notranjost in zunanjost. Sperite notranjost.

Distandne plosdice: S&etka.
Preverite, ali so ostale $&etine (sicer ponovite
predhodno &is&enje ali jih zavrzite).

Za &is¢enje/razkuzevanje ne uporabljajte posebnega
pladnja za instrumente!

Pakiranje

Razstavlieno v posebnem pladnju za instrumente
(glejte sliko v prilogi).

Poseben pladenj za instrumente v vrecki iz
papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Razstavlieno (za izieme glejte poglavie ,Sestavljanje”) in
poseben pladenj za instrumente.
Ni mazano.

Po sterilizaciji/neposredno pred uporabo:

1. Zgornii in spodnii del rezalnega bloka privijte z matico.
Po potrebi vstavite distanéne plosdice.

2. Ko vstavite sterilno rezilo, s privijanjem vijaka pritrdite
nosilec rezila.

ro¢nega diséenja in
razkuzevanija

Razstavlieno.

Spodniji del, zgornii del in vijak nosilca rezila: $&etkaijte
notranjost in zunanjost.

Sperite notranjost.

Za ¢&is¢enje/razkuzevanije ne uporabljajte posebnega
pladnja za instrumente!

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Kritino B




Kat. §t.

8000171

Kat. §t.

8000172

Specifikacija izdelka

S&ipalne kledse

Specifikacija izdelka

Mikro Skarje

Volumen spiranja

Volumen spiranja

S&etka

Standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave

Snemite vzmet in jo odprite do 90°.
Scéetka.

Med namakanjem in spiranjem premikajte gibljive dele.

Odprite do 90° za ultrazvo&no obdelavo.

predobdelave

Odprite do 90°.
Sc&etka.

Med namakanjem in spiranjem premikaite gibljive dele.

Odprite do 90° za ultrazvo&no obdelavo.

ro¢nega &iséenja in
razkuzevanija

Vzmet je sneta.
Sdetka.

Med namakanjem in spiranjem premikaite gibljive dele.

Odprite do 90° za ultrazvo&no obdelavo.

ro¢nega &is¢enja in
razkuzevanija

Odprto.
Sdéetka.

Med namakanjem in spiranjem premikaijte gibljive dele.

Odprite do 90° za ultrazvo&no obdelavo.

avtomatiziranega

gis&enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

avtfomatiziranega

Sis¢enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

vzdrzevanja/sestavljanja

Nataknite vzmet.
Mazanije ni dovoljeno.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Zaprto in z names$&eno vzmetjo. Ni mazano.

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Nekriticéno

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Nekriti¢éno

124
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Kat. §t. 8000173 Kat. §t. 8000174
Specifikacija izdelka Pladenj Specifikacija izdelka Pladenj
TTP-VARIAC KURZ-Meter

Volumen spiranja

Volumen spiranja

S&etka

Standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave

Odstranite vse instrumente.
Scéetka.

predobdelave

Odstranite vse instrumente.
Sc&etka.

ro¢nega &iscenja in
razkuzevanija

[%23
(e}

etka.

ro¢nega &is¢enja in
razkuzevanija

avtomatiziranega

gis&enja/razkuzevanja

V praznem stanju:

Odprta stran koSare navzdol.

avtfomatiziranega

Sis¢enja/razkuzevanja

V praznem stanju:

Odprta stran koSare navzdol.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano.

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Kriticno B

Priporo¢ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Kritino B
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Kat. §t.

8000176

Kat. §t.

8000177

Specifikacija izdelka

Pladenj za komplet luknjagev za hrustanec

Specifikacija izdelka

Pladenj za KURZ Precise

Volumen spiranja

Volumen spiranja

S&etka

Standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave Odstranite vse instrumente. predobdelave Odstranite vse instrumente.
Scéetka. Sc&etka.
roénega Siséenja in Ssetka. roénega gisSenja in V praznem stanju:

razkuzevanija

razkuzevanija

Sdéetka.

avtomatiziranega

gis&enja/razkuzevanja

V praznem stanju:
Odprta stran koSare navzdol.

avtfomatiziranega

Sis¢enja/razkuzevanja

V praznem stanju:
Razstavljeno.

Odprta stran ko$are navzdol.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano.

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Kriticno B

Priporo¢ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Kritino B
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Kat. §t.

8000188

Kat. §t.

8000193

Specifikacija izdelka

Klesse SteadyCrimP Forceps

Specifikacija izdelka

Kles¢e za hrustanec Schimanski

Volumen spiranja

Volumen spiranja

S&etka

Standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave

Odprite zapah na vrhu kles¢ in kleS¢e odprite.

Scéetka.

Med namakanjem in spiranjem premikajte gibljive dele.
Odprite kle§&e do najvedje mozne mere za ultrazvoéno
obdelavo.

predobdelave

Ssetka.

Med namakanjem in spiranjem jih odprite in zaprite.

Preverite, ali so v konic¢asti vrzeli ostanki.

ro¢nega &iséenja in
razkuzevanija

Z odprtim zapahom.

Séetka.

Med namakanjem in spiranjem premikaite gibljive dele.
Odprite kle$&e do najvedje mozne mere za ultrazvoéno
obdelavo.

ro¢nega &is¢enja in
razkuzevanija

Seetka.

Med namakanjem in spiranjem jih odprite in zaprite.

Preverite, ali so v koni¢asti vrzeli ostanki.

avtomatiziranega

gis&enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

avtfomatiziranega

Sis¢enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

Preverite, ali so v koni¢asti vrzeli ostanki.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Zaprto. Ni mazano.

Sterilizacija

Zaprto in z names&eno vzmetjo. Ni mazano.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Kriticno B

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Kritino B
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Kat. §t.

8000200

Specifikacija izdelka

Komplet luknja&ev za hrustanec
(glejte sliki 4 in 5)

Volumen spiranja

50-100 ml
(brizga za enkratno uporabo).

Séetka

Nofranjost luknjadev: §Setka za cevi
3 mm.

Notranjost krivega luknja&a: $&etka za cevi 4 in 6 mm.
Zunanjost: standardna $&etka/zobna $&etka.

avtfomatiziranega

Sis&enja/razkuzevanja

Razstavljeno.

Krivi luknjag, notranii luknjad, vzmet in potisni luknjad:
koSara za majhne kose.

Plasti¢ni podstavek iz POM: standardni pladeni.

Za ¢&is¢enje/razkuzevanije ne uporabljajte posebnega
pladnja za instrumente!

Poseben/dodatni postopek v primeru

vzdrzevanja/sestavljanja

Pred sterilizacijo ne sestavljajte.
Mazanije ni dovolieno!

predobdelave

Razstavite na krivi luknja&, notranji luknjac, vzmet in
potisni luknjag.

1. Potisni luknja¢ izvlecite iz notranjega luknja¢a.

2. Logite notranii luknjac in krivi luknjad.

Sdetkaijte notranjost in zunanjost.

Sperite notranjost.

Preverite, ali je v svetlini ali na konici ostalo tkivo (sicer
ponovite predhodno &is¢enje ali ga odstranite).

Plastiéni podstavek iz POM: §&etka.

Preverite za poskodbe (npr. sinteticna viakna/delci, ki so
se sprostili iz plasti¢nega podstavka) in ga odstranite,
&e je poskodovan.

Za ¢&is¢enje/razkuzevanije ne uporabljajte posebnega
pladnja za instrumente!

Pakiranje

Razstavlieno v posebnem pladniju za instrumente
(vzmet v odprtini sprednjega nosilca plastitnega
podstavka iz POM).

Poseben pladenj za instrumente v
vrecki iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Razstavlieno v posebnem pladniju za instrumente.
Ni mazano.

Po sterilizaciji/neposredno pred uporabo:

1. Namestite krivi luknja& pred names&anjem notranjega
luknja&a z vzmetio.

2. Vstavite potisni luknjad v notraniji luknjad. Mazanije ni
dovoljeno!

roénega SisSenja in
razkuzevanja

Razstavlieno.

Krivi luknjag&, notranji luknjag, vzmet in potisni luknjad:
S&etkajte notranjost in zunanjost.
Sperite notranjost.

Plastiéni podstavek iz POM: §&etka.

Za ¢&is¢enje/razkuzevanije ne uporabljajte posebnega
pladnja za instrumente!

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcgija, glede na
predvideno uporabo)

Kritino B
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Kat. §t.

8000249 do 8000254

Kat. §t.

8000555

Specifikacija izdelka

Sizer Breathe Implant aWengen

Specifikacija izdelka

Sizer Omega Connector

Volumen spiranja

Volumen spiranja

S&etka

Standardna $Setka/zobna $Setka.

S&etka

Standardna $&etka/zobna $&etka.

Poseben/dodatni postopek v primeru

Poseben/dodatni postopek v primeru

predobdelave Ssetka. predobdelave Ssetka.
rodnega &ig&enja in Séetka. rodnega &ié&enja in Séetka

razkuzevanija

razkuzevanija

avtomatiziranega

gis&enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

avtfomatiziranega

Sis¢enja/razkuzevanja

Ko$ara za majhne kose.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

vzdrzevanja/sestavljanja

Mazanije ni dovoljeno.

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Pakiranje

Vre&ka iz papirja/folije (enojno ali dvojno).

Sterilizacija

Ni mazano.

Sterilizacija

Ni mazano.

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemgija, glede na
predvideno uporabo)

Kriticno B

Priporo&ena razvrstitev
v skladu s smernicami
KRINKO/RKI/BfArM
(samo Nemcija, glede na
predvideno uporabo)

Kritino B
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PRILOGA K POSEBNIM VIDIKOM
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Slika 1:

KURZ Meter (8000100)/
komplet KURZ Meter
(8000106)

1. Nosilec
2. Sonda
3. Ro&aj z drsnikom
4. Cevka

Slika 2:
Nosilec Vario (8000135)

1. Nosilec, spodnii del
2. Nosilec, zgornii del
3. Zati¢

Slika 3:

Komplet noza za
hrustanec KURZ Precise
(8000155)

1. Vijak

2. Nosilec rezila, zgornii del

3. Rezilo za enkratno
uporabo

4. Nosilec rezila, spodnii del

5. Matfica

6. Rezalni blok, zgornii del

7. Rezalni blok, spodnii del

8. Distandne plosdice

9. Majhna kaseta za
distanéne plosdice

Slika 4:

Komplet luknjagev za
hrustanec (8000200),
poloZaj vzmeti za
namestitev

1. Krivi luknjad

2. Notranji luknja&
3. Potisni luknjad
4. Vzmet

Slika 5:

Deli kompleta luknjaéev
za hrustanec (8000200)
v sterilizacijskem pladnju

1. Krivi luknjad
2. Nofraniji luknja¢
3. Potisni luknjad

' .Lo 4. Plastiéni podstavek
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PRELUCRAREA (CURATAREA, DEZINFECTAREA S| STERILIZAREA)
INSTRUMENTELOR KURZ

PUNCTE FUNDAMENTALE

Toate instrumentele trebuie curdtate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare (Curdtare si dezinfectare
dupd indepdrtarea ambalajului de protectie). Acest lucru este necesar inainte de fiecare aplicare, precum
si pentru prima utilizare dupd livrarea instrumentelor nesterile. Curdtarea si dezinfectarea eficientd sunt o
cerinf& indispensabild pentru o sterilizare eficientd.

V& rugdm s& va asigurati c& pentru curdtare, dezinfectare si sterilizare sunt utilizate numai proceduri
validate suficient de specifice dispozitivului si produsului, ca dispozitivele utilizate (dispozitivul de spdlare-
dezinfectare (WD), sterilizatorul) sunt intrefinute si verificate in mod regulat si c& parametrii validati sunt
aplicati in fiecare ciclu.

Pentru a evita contaminarea inutild a tavii de sterilizare, v& rugdm sd colectati separat instrumentele
contaminate (fard a le pune inapoi in tava de sterilizare). Pre-curdtati, curdtati, dezinfectati si verificati
instrumentele, precum si tava de sterilizare inainte de a sorta instrumentele inapoi in tava de sterilizare.
Tava de sterilizare complet echipatd este apoi sterilizatd.

Tavile de sterilizare trebuie sé fie curdtate si dezinfectate in stare neincdreatd, cu capacul scos si cu
tava si capacul orientate in jos. Curdtarea si dezinfectarea tdvilor incdrcate cu instrumente nu trebuie
efectuate.

in plus, v& rug&m s& acordati atentie dispoxzifiilor legale valabile pentru fara dvs., precum si instructiunilor
de igiend ale spitalului sau cabinetului medical. Acest lucru se aplicd in special diferitelor orientdri privind
inactivarea prionilor (nu este relevant pentru SUA), care pot necesita aplicarea de detergenti de curdfare
cu eficientd dovedit& a prionilor, precum si o sterilizare cu parametri mai infensivi.

Atentie: in cazul unor instrumente, sunt necesare proceduri suplimentare sau deviante (a se vedea
capitolul ,Aspecte specifice”).
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INSTRUCTIUNI DE CURATARE SI DEZINFECTARE

Notiuni de bazé

Dacd este posibil, trebuie utilizatd o procedurd automatd (WD) pentru curdfarea si dezinfectarea
instrumentelor. O procedurd manuald - chiar si in cazul aplicdrii unei bdi cu ultrasunete - trebuie utilizatd
numai dacd nu este disponibild o procedurd automatd; in acest caz, trebuie luate in considerare eficienta
si reproductibilitatea semnificativ mai scézute ale unei proceduri manuale.

Etapa de pre-tratare trebuie efectuatd in ambele cazuri.

Pre-tratare
V& rugdm sd indepdrtati impuritdfile grosiere ale instrumentelor imediat dup& aplicare (in maximum 2 ore).

Procedurd

1. Dezasamblatfi instrumentele cat mai mult posibil (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”).

2. Clatiti instrumentele dezasamblate cu cel putin 1 minut sub jet de apd (temperaturd < 35 °C/95 °F).
Agitati pdrtile mobile de cel putin trei ori in timpul pre-clatirii. Dacd este cazul (a se vedea capitolul
JAspecte specifice”): cldtifi toate lumenele instrumentelor de cel putfin trei ori cu o seringd (volum minim
a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”).

3. Tnmuiati instrumentele pentru timpul de inmuiere dat in solufia de pre-curdtarel (baie cu ultrasunete,
ultrasunete neactivate) astfel incét instrumentele s& fie complet acoperite cu solufia de pre-curdtare.
Aveti grij& s& nu existe niciun contfact intre instrumente. Ajutafi la curdtare prin perierea atentd a
tuturor suprafetelor interioare si exterioare cu o perie moale (la inceputul inmuierii, a se vedea capitolul
JAspecte specifice”). Agitati piesele mobile de cel putin trei ori in timpul pre-curdfdrii.

4. Dacd este cazul (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”): clatifi toate lumenele instrumentelor de cel

putin trei ori la inceputul si la sfarsitul perioadei de inmuiere cu o sering& (volumul minim, a se vedea

capitolul ,Aspecte specifice”).

Activati ultrasunetele pentru un timp suplimentar de inmuiere (dar nu mai putin de 5 minute).

6. Apoi, scoateti instrumentele din solutia de pre-curdtare si cldtiti-le de cel putin trei ori intensiv (cel putin
1 minut) cu apd. Agitati piesele mobile de cel putin trei ori in timpul post-cldtirii.

7. Dacé este cazul (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”): cldtiti toate lumenele instrumentelor de cel
putin trei ori la inceputul si la sfarsitul perioadei de inmuiere cu o sering& (volumul minim, a se vedea
capitolul ,Aspecte specifice”).

o

Acordati atentie urmdtoarelor puncte in timpul selectdrii detergentului de curdtare':

- adecvarea fundamental& pentru curdtarea instrumentelor din material metalic sau plastic.

« adecvarea detergentului de curdtare pentru curdtarea cu ultrasunete (fard dezvoltarea spumei).

- compatibilitatea detergentului de curdfare cu instrumentele (a se vedea capitolul rezistenta
materialului”).

Acordafi atentie instructiunilor producdtorului detergentului in ceea ce priveste concentratia, temperatura
si timpul de inmuiere, precum si post-cldtire. V& rugém sd& utilizati numai solutii proaspdt preparate, precum
si apd sterild sau slab contaminatd (max. 10 germeni/ml), precum si apd contaminatd cu endotoxing
scdzutd (max. 0,25 unitdti de endotoxind/ml), de exemplu apd purificatd/foarte purificatd si o carpd
moale, curatd si care nu lasé scame si/sau aer filtrat pentru uscare.
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11n cazul aplicarii unui detergent de curdtare si dezinfectare pentru pre-curdtare (de exemplu, din motive de sigurantd a personalului),
V& rugdm sé luafi in considerare faptul cé solventul de pre-curdiare trebuie s& nu confing aldehidd, sé aibd o eficienté aprobaté in mod
fundamental (de exemplu, aprobarea VAH/DGHM sau aprobarea FDA/EPA/clearance-ul/inregistrarea sau marcajul CE), s& fie adecvat
pentru dezinfectarea instrumentelor din material metalic sau plastic si s fie compatibil cu instrumentele (a se vedea capitolul rezistenja
materialelor”). V& rugdm sd luati in considerare faptul c& un dezinfectant utilizat in etapa de pre-tratare serveste numai pentru siguranta
personalului, dar nu poate inlocui etapa de dezinfectare care urmeazd sd fie efectuatd ulterior dupd curdtare.

CURATARE/DEZINFECTARE AUTOMATA (WD)
Acordatfi atenfie urmé&toarelor puncte in timpul selectérii WD:

« WD conform EN ISO/ANSI AAMI ST15883 si cu eficientd aprobatd in mod fundamental (de exemplu,
marcaj CE conform EN ISO 15883 sau aprobare/autorizare/inregistrare DGHM sau FDA),

« dacd este posibil, selectarea unui program WD aprobat pentru dezinfectie termicd (valoare AO = 3000
sau - in cazul dispozitivelor mai vechi - cel putin 5 min la 90 °C/194 °F; in cazul dezinfectiei chimice,
pericol de reziduuri de dezinfectant pe instrumente),

« adecvarea fundamentald a programului WD pentru instrumente,

« program WD cu cel putin trei etape degradante dupd curdtare si un numdr suficient de etape de cldtire
(respectiv neutralizare, dacd se aplicd) sau se recomandd controlul cldtirii pe bazd de conductivitate
pentru a preveni in mod eficient reziduurile de detergenti),

« post-clgtirea numai cu apd sterild sau slab contaminatd (max. 10 germeni/ml, max. 0,25 unit&ti de
endotoxind/ml), de exemplu apd purificatd/foarte purificatd,

« utilizarea numai a aerului filtrat (fard ulei, contaminare redusd cu microorganisme si particule) pentru
uscare,

- intretinerea si verificarea/calibrarea periodicd a WD.

Acordati atentie urmdtoarelor puncte in timpul selectdrii detergentului de curdtfare:

« adecvarea fundamentald pentru curdtarea instrumentelor din material metalic sau plastic

« aplicarea suplimentard - in cazul neaplicdrii unei dezinfectdri termice — a unui dezinfectant adecvat
cu eficientd aprobatd (de exemplu, VAH/DGHM sau aprobarea/eliberarea/inregistrarea FDA/EPA sau
marcajul CE) compatibil cu detergentul de curdtare utilizat

- compatibilitatea detergentilor utilizati cu instrumentele (a se vedea capitolul rezistenta materialelor”)

Acordati atentfie instructiunilor producdétorilor de detergenti in ceea ce priveste concentratia,
temperatura si timpul de inmuiere, precum si post-cldtire.

Procedura

1. Dezasamblati instrumentele cat mai mult posibil (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”).

2. Transferafi instrumentele dezasamblate in WD (atentie ca instrumentele s& nu aibd niciun contact).

Dacd este cazul (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”): conectati instrumentele la portul de cldtire

al WD.

Porniti programul.

Deconectafi si indepdrtafi instrumentele WD dupd terminarea programului.

5. Verificati si impachetati instrumentele imediat dupd indepdrtare (consultati capitolele ,verificare”,
Jntretinere” si ,ambalare”, dacd este necesar, dupd uscarea suplimentard infr-un loc curat).

»w
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Adecvarea fundamentald a instrumentelor pentru o curdtfare si dezinfectare auto-
matd eficientd a fost demonstratd de un laborator de testare independent, acredi-
tat si recunoscut de guvern (§ 15 (5) MPG) prin aplicarea unei bdi cu ultrasunete din
seria SONOREX cu 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) pentru pre-curdtare, WD G
7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh (dezinfectie termicd) si detergentul de
pre-curdfare si curdtare Neodisher Medizym sau Neodisher mediclean forte (ambele
Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) avand in vedere procedura specificatd.

CURATARE SI DEZINFECTARE MANUALA

Acordafi atentie urmdtoarelor puncte in timpul selectdrii detergentilor de curdtare si

dezinfectare:

« adecvarea fundamentald pentru curdfarea si dezinfectarea instrumentelor din ma-
terial metalic sau plastic

- adecvarea detergentului de curdfare pentru curdfarea cu ultrasunete (fard dezvol-
tarea spumei)

- aplicarea unui dezinfectant cu eficientd aprobatd (de exemplu, VAH/DGHM sau
aprobarea/aprobarea/inregistrarea FDA/EPA sau marcajul CE) compatibil cu de-
tergentul de curdtare utilizat

- compatibilitatea detergentilor utilizati cu instrumentele (a se vedea capitolul ,rezis-
tenfa materialelor”)

Nu trebuie utilizati detergenti combinati de curdfare/dezinfectare, cu exceptia cazu-
rilor de contaminare extrem de scdzutd (fard impuritdti vizibile, nu se aplicd pentru
SUA). Acordati atentie instructiunilor producdtorilor de detergenti in ceea ce priveste
concentratia, temperatura si fimpul de inmuiere, precum si post-cldtire. V& rugdm sd
utilizati numai solufii proaspdt preparate, precum si apd sterild sau slab contaminatd
(max. 10 germeni/ml), precum si apd contaminatd cu endotoxind scdzutd (max. 0,25
unitati de endotoxind/ml), de exemplu apd purificatd/foarte purificatd si o carpd moa-
le, curatd si care nu lasd scame si/sau aer filtrat pentru uscare.

Procedurd

Curdtare

1. Dezasamblafi instrumentele cat mai mult posibil (o se vedea capitolul ,Aspecte
specifice”).

2. Inmuiati instrumentele dezasamblate pentru timpul de inmuiere dat in solufia de
curdtare (baie cu ultrasunete, ultrasunete neactivate, astfel incat instrumentele sa
fie complet acoperite. Aveti grijd s& nu existe niciun contact infre instrumente. Aju-
tati la curdtare prin perierea atentd a tuturor suprafetelor interioare si exterioare (la
inceputul inmuierii, consultati capitolul ,Aspecte specifice”). Agitati piesele mobile
de cel pufin trei ori In timpul curdtdrii.

3. Dacd este cazul (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”): cldfifi toate lumenele
instrumentelor de cel putin cinci ori la inceputul si la sférsitul timpului de inmuiere
prin aplicarea unei seringi de unicd folosinid (volum minim a se vedea capitolul
JAspecte specifice”).

4. Activatfi ultrasunetele pentru un timp suplimentar de inmuiere (dar nu mai putin de 5
minute).

5. Apoi, scoatefi instrumentele din solutia de curdfare si cldtifi-le de cel putfin trei ori
intensiv (cel putin 1 minut) cu apd. Agitati piesele mobile de cel putin trei ori in timpul
post-cldtirii.

6. Dacd este cazul (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”): cldtifi toate lumenele
instrumentelor de cel pufin cinci ori la inceputul si la sférsitul timpului de inmuiere
prin aplicarea unei seringi de unicd folosinid (volum minim a se vedea capitolul
JAspecte specifice”).

7. Verificati instrumentele (a se vedea capitolele ,verificare” si ,intrefinere”).
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Dezinfectare

1. Tnmuiati instrumentele dezasambilate, curdtate si verificate pentru timpul de inmu-
iere dat in solutia dezinfectantd, astfel incat instrumentele sd& fie complet acoperite.
Aveti grijd sd nu existe niciun contact intre instrumente. Agitafi piesele mobile de cel
putin trei ori in fimpul dezinfectdrii.

2. Dacda este cazul (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”): cldtiti toate lumenele
instrumentelor de cel putin cinci ori la inceputul si la sfarsitul timpului de inmuiere
prin aplicarea unei seringi de unicd folosintd (volum minim a se vedea capitolul
Aspecte specifice”).

3. Apoi, scoateti instrumentele solutiei dezinfectante si cldtiti-le de cel putin cinci ori
intens (cel pufin 1 minut) cu apd. Agitati piesele mobile de cel pufin trei ori in timpul
post-cldfirii.

4. Dacd este cazul (a se vedea capitolul ,Aspecte specifice”): cldtiti foate lumenele
instrumentelor de cel putin cinci ori la inceputul si la sfarsitul timpului de inmuiere
prin aplicarea unei seringi de unicd folosintd (volum minim a se vedea capitolul
JAspecte specifice”).

5. Uscafi prin suflare cu aer comprimat filtrat.

6. Impachetati instrumentele imediat dupd indepdrtare (a se vedea capitolul ,amba-
lare”, dacd este necesar dupd uscarea suplimentard intr-un loc curat).

Adecvarea fundamentald a instrumentelor pentru o curdtare si dezinfectare manu-
ald eficientd a fost demonstratd de un laborator de testare independent, acreditat
si recunoscut (§ 15 (5) MPG) prin aplicarea unei bdi cu ultrasunete din seria SONO-
REX cu 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) pentru pre-cur&tare si curd&fare manuald,
precum si a detergentului de pre-curdtare si curdtare Cidezyme/Enzol si a dezinfec-
tantului Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH, Aldingen), avénd in vedere procedura
specificatd si inregistrdrile sunt la dosar la Heinz Kurz GmbH.

VERIFICARE

Verificati toafe instrumentele dupd curdtare sau, respectiv, dupd curdtare/dezinfec-
tare, in ceea ce priveste coroziunea, suprafefele deteriorate, marcajele incd lizibile si
impuritdtile, precum si libera circulatie. Nu utilizati in continuare instrumente deteriora-
te (pentru limitarea numdrului de cicluri de reutilizare, consultati capitolul reutilizare”).
Instrumentele incd murdare trebuie curdtfate si dezinfectate din nou.

INTRETINERE

Asamblati din nou instrumentele dezasamblate, asa cum se aratd in capitolul ,Aspec-
te specifice”. Nu trebuie aplicate uleiuri sau vaselind pentru instrumente.

AMBALARE

Introduceti instrumentele curdtate si dezinfectate in tdvile de sterilizare corespunzd-
toare si ambalati-le in ambalaje de sterilizare de unicd folosinié (ambalaj simplu sau
dublu), care indeplinesc urmdtoarele cerinfe (material/proces):

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pentru SUA: autorizare FDA)

« adecvat pentru sterilizarea cu abur (rezistenid la temperaturi de pand la cel pufin
138°C (280°F), permeabilitate suficientd la abur)

« protectie suficientd a instrumentelor, precum si a ambalajelor de sterilizare impotri-
va deteriordrii mecanice
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STERILIZARE

V& rugdm sd utilizati pentru sterilizare numai procedurile de sterilizare enumerate; nu
trebuie aplicate alte proceduri de sterilizare.

Sterilizare cu abur

« procedurd de eliminare a aerului fractionat/dinamic?® (cu uscare suficientd a pro-
dusului?)

« sterilizator cu abur conform EN 13060/EN 285 sau ANSI AAMI ST79 (pentru SUA:
autorizare FDA)

« validatd in conformitate cu EN ISO 17665 (IQ/OQ (punere in functiune) si calificare
de performanid specificd produsului (PQ))

- temperatura maximd de sterilizare 134°C (273°F; plus tolerani& conform EN ISO
17665)

« tfimpul de sterilizare (timpul de expunere la temperatura de sterilizare):

Suprafatda aspirare fractionatd in vid/dinamica deplasare
a aerului gravitationala
Germania 5 min la 134 °C (273 °F) nu se recomandd
Elvetia 18 min la 134 °C (273 °F) nu se recomandd
SUA 4 min la 132 °C (270 °F), timp de uscare nu se recomandd
de cel putin 20 min*
alte f&ri cel putin 3 min® la 132 °C (270 °F) / 134 nu se recomandd
°C (273 °F)

2 Cel putin trei trepte de vid.

3 Procesul de deplasare gravitationald mai putin eficient nu trebuie utilizat dacd pro-
cesul de vid fractionat este disponibil. Aceasta necesitd timpi de sterilizare sem-
nificativ mai lungi si o dezvoltare separatd a procesului specific produsului pentru
procesul de sterilizare, pe rdspunderea exclusivd a utilizatorului.

4 Timpul de uscare efectiv necesar depinde direct de parametrii aflati in responsa-
bilitatea exclusiva a utilizatorului (configuratia si densitatea sarcinii, conditiile ste-
rilizatorului, ...) si prin aceasta va fi determinat de utilizator. Cu toate acestea, nu
trebuie aplicati fimpi de uscare mai mici de 20 de minute.

5 Respectiv 18 min (inactivarea prionilor, nu este relevant& pentru SUA).
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DEPOZITARE

V& rugdm sd depozitati instrumentele dupd sterilizare in ambalajele de sterilizare in-
tr-un loc uscat si fard praf.

REZISTENTA MATERIALULUI

V& rugdm sd aveti grijé ca substantele enumerate sd nu fie ingrediente ale detergen-

tului de curdtare sau dezinfectare:

- acizi organici, minerali si oxidanti (valoarea minim& admisd a pH-ului 5,5)

« lesii mai puternice (valoarea maximd admisd a pH-ului este de 11, se recomandd un
detergent de curdfare neutru/enzimatic sau slab alcalin)

- solventi organici (de exemplu: acetond, eter, alcool, benzing)

« agenti oxidanti (de exemplu: peroxid)

« halogeni (clor, iod, brom)

« hidrocarburi aromatice, halogenate

+ uleiuri

V& rugdm sd luati in considerare, in plus, in timpul selectdrii detergentilor, cd inhibito-
rii de coroziune, agentii neutralizanti si/sau agentii de cldtire pot provoca potentiale
resturi critice pe instrumente. Nu trebuie aplicafi agenti de neutralizare a acidului sau
agenti de cldtire.

V& rugdm sd& nu curdtati instrumentele si tdvile de sterilizare folosind perii metalice
sau vatd de ofel.

V& rugdm sd nu expuneti instrumentele si tdvile de sterilizare la temperaturi mai mari
de 138 °C (280 °F)!

REUTILIZARE

Instrumentele pot fi reutilizate — in cazul unei ingrijiri adecvate si dacd sunt nedeteri-
orate si curate. Utilizatorul este responsabil pentru fiecare utilizare ulterioard, precum

si pentru utilizarea instrumentelor deteriorate si murdare (nicio rdspundere in caz de
nerespectare).

ELIMINARE

V& rugdm sd consultati instructiunile de eliminare specifice fiecdrei fdri.
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Nr. art.

8000100 and 8000106

Nr. art.

8000108

specificatia articolului

KURZ Meter
Set KURZ Meter (a se vedea Figura 1)

specificatia articolului

Forceps de introducere a tubului de ventilafie

volum de cldtire

Suport interior: 100 ml (sering& de unicd folosinid)
tub inferior: sering& de unicd folosini& (0,1-1 ml) si ac

volum de cldtire

perie

Suport interior: curdtitor de fevi 6 mm
exterior: perie standard/perie de dinti

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Dezasamblafi instrumentul in trei unitdti:
LSuport”, ,Mé&ner/impingd&tor/sondd”, ,Tub”

Periati atét la exterior, cat si la interior.
Spdlati orificiul orb si tubul
Verificati orificiul orb pentru reziduuri.

pre-tfratament

Deschideti z&vorul din partea superioard a clestelui si
deschideti clestele.

Periati.

Agitafi piesele mobile in timpul inmuierii si cl&firii.
Deschideti clestele la maxim pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdtare/dezinfectare
manuald

Dezasamblat.

Exterior: perie standard, suport inferior: curdtitor de tevi
(6 mm) si seringd de clatire de unicd folosintd (50-100
ml), tub interior: seringd de unicd folosint& (0,1-1 ml) si
ac, tratament SUA.

Nu aplicati fava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

curdtare/dezinfectare
manuald

Cu zd&vorul deschis.

Periafi.

Agitati piesele mobile in timpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti clestele la maxim pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdtare/dezinfectare
automatd

Dezasamblat.
Cos cu piese mici, Nu aplicatfi fava de instrumente
specificd pentru curdfare/dezinfectare!

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

intrefinere/asamblare

Nu se admite asamblarea inainte de sterilizare
Lubrifierea nu este permisd!

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd!

ambalare Dezasambilat in tava de instrumente specificd, ambalare Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).
pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori),
lubrifierea este interzisd.

sterilizare Dezasambilat in tava de sterilizare specificd. sterilizare Inchideti z&vorul. Nu este lubrifiat.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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Nr. art. 8000109 Nr. art. 8000127
specificatia articolului | Cleste de indoire a cavitdtii méner Malleus specificatia articolului | Carlig
Soft-Clip

volum de cldtire

volum de cldtire

perie

perie standard/perie de dinfi

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament Periati. pre-tratament Periati
Agitati piesele mobile in fimpul inmuierii si cldtirii.
Verificati dacd existd reziduuri in spatiul dintre cele
doud pdrti ale clestelui.

curdtare/dezinfectare Periati. curdfare/dezinfectare Periati

manuald

Agitati piesele mobile in fimpul inmuierii si cldtirii.
Verificati dacd existd reziduuri in spatiul dintre cele
doud pdrti ale clestelui.

manuald

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

curdfare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd!

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd!

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

Nu este lubrifiaf!

sterilizare

Nu este lubrifiat!

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germaniag, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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Nr. art.

8000131

Nr. art.

8000135

specificatia articolului

TVFMI

specificatia articolului

Suport Vario
(a se vedea Figura 2)

volum de cldtire

Cleste de indoire

volum de cldtire

50-100 ml
(seringd de unicd folosintd)

perie

Perie standard/perie de dinti

perie

Suport Vario interior: curdtitor de fevi 6 mm
exterior: perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Periati.

Agitati piesele mobile in fimpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti clestele la maxim pentru tratamentul cu
ultrasunete.

pre-tfratament

Dezasamblati in trei unitdfi:

Partea superioard, partea inferioard, stiftul

Exterior: perie standard,

diametru interior: curdfitor de fevi (6 mm) si seringd de
unicd folosint& pentru cldtire (50-100 ml)

Nu introduceti in tava de instrumente specificd!

curdtare/dezinfectare
manuald

Periati.

Agitati piesele mobile in fimpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti clestele la maxim pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdfare/dezinfectare
manuald

Exterior: perie standard,
diametru interior: curdfitor de fevi (6 mm) si seringd de
unicd folosint& pentru cldtire (50-100 ml)

Periafi.

Nu aplicati tava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd!

curdfare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici,

Verificati dacd existd reziduuri in spatiul dinfre cele
doud pdrti ale clestelui.

Nu aplicati tava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

intrefinere/asamblare

Nu se admite asamblarea inainte de sterilizare
Lubrifierea nu este permisd!

sterilizare

inchis. Nu este lubrifiat!

ambalare Dezasamblat in tava de instrumente specificd,
pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori),
lubrifierea este interzisd.

sterilizare Dezasamblat in tava de sterilizare specificd.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Necritic
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Nr. art.

8000136

Nr. art.

8000137

specificatia articolului

Pensete din titan

specificatia articolului

Forceps de inchidere Micro din titan

volum de cldtire

volum de cldtire

perie

perie standard/perie de dinfi

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Periati.
Verificati dacd existd reziduuri in spatiul dintre cele
doud pdrti ale clestelui.

pre-tfratament

Decuplati arcul si deschideti pand la 90 °.
Periati.

Agitati piesele mobile in timpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti pand la 90 ° pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdtare/dezinfectare
manuald

Periati.
Verificafi dacd existd reziduuri in spatiul dintre cele
doud pdrti ale clestelui.

curdtare/dezinfectare
manuald

Arc decuplat.

Periafi.

Agitati piesele mobile in timpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti pénd la 90 ° pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici,

Nu aplicati tava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd

intrefinere/asamblare

Cuplati arcul
Lubrifierea nu este admisd.

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

inchis.
Nu este lubrifiat

sterilizare

Tnchis si cu arc cuplat.
Nu este lubrifiat.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Necritic

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Necritic
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Nr. art.

8000143

Nr. art.

8000177/ 8000145/ 8000124

specificatia articolului

Méaner trocar

specificatia articolului

Tavd KURZ Precise incl. Placd POM +
Tavd din ofel inoxidabil

volum de cldtire

10 ml (sering& de unicd folosini& cu ac cu
diametrul < 0,8 mm)

volum de cldtire

perie

perie standard/perie de dinfi

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Periati.
Spdlati orificiul orb
Verificati dacd existd reziduuri in orificiul orb

pre-tfratament

Scoateti toate instrumentele.

curdtare/dezinfectare
manuald

Periati.
Spdlati orificiul orb

Demontat

Periati
curdtare/dezinfectare Dezasamblat
manuald

Periafi

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

curdfare/dezinfectare
automatd

in stare goal&. Dezasamblat.

Tavd standard: deschideti partea laterald a cosului si
capacul in jos

Plac& POM: deschideti partea in jos

Cutie din ofel inoxidabil: deschideti partea in jos in cos

cu piese mici

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

Nu este lubrifiaf.

sterilizare

nchis. Nu este lubrifiat.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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Nr. art.

8000155

specificatia articolului

Set de cutite pentru cartilaj KURZ Precise (a se vedea
Figura 3)

volum de cldtire

50-100 ml (seringd de unicd folosinfd)

perie

Suport lamd in exterior si interior: perie standard/perie
de dinti)

Bloc de tdiere in inferior: curdfitor de fevi 9-10 mm
Piulita blocului de tdiere/bloc de tdiere in interior:
curdtitor de fevi 7-8 mm

exterior:

perie standard/perie de dinfi)

Pl&ci de distantare in exterior si in interior:
perie standard/perie de dini)

curdtare/dezinfectare
automatd

Dezasamblat.

Partea inferioard/superioard si stiftul suportului lamd,
piulita blocului de tdiere si pldcile de distantare: cos de
piese mici.

Partea inferioard si superioard a blocului de tdiere,
precum si cutia din ofel inoxidabil cu capac separat: cu
fata in jos in tava standard.

Nu aplicati tava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

intrefinere/asamblare

Introduceti stiftul suportului lamd in orificiu (dar nu in
filet!).

Introduceti pldcile de distantare in cutia din ofel
inoxidabil.

Nu se admite nicio alt& asamblare inainte de sterilizare
Lubrifierea nu este permisd!

procedurad specificd/complementara in caz de

pre-fratament

Suport lamd: Demontati in partea inferioard, partea
superioard si stiftul.

1. Desfaceti surubul.

2. Dezasamblati suportul lamei si blocul de tdiere.

3. Scoatefi si eliminati lama de unicd folosintd (nu este
permisd utilizarea repetatd). Periati atét la exterior, cat
si la interior.

Spdlafi in interior.

Bloc de téiere: Demontati in partea inferioard si
superioard, piulita si pldcile de distantare (a se vedea
imaginea din anexd). Periati in interior si in exterior.
Spdilati in interior.

Pl&ci de distantare: periati.
Verificati dacd au rdmas peri (in caz contrar, repetati
pre-curdfarea sau aruncati).

Nu aplicati tava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

ambalare

Dezasamblat in tava de instrumente specificd (a se
vedea imaginea din anexd).

Tava de instrumente specificd in punga de hértie/film (o
singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

Dezasamblat (exceptii, a se vedea Ansamblu) in tava
de instrumente specificd.
Nu este lubrifiat.

Dupd sterilizare/direct inainte de aplicare:

1. Insurubati partea superioard si inferioard a blocului
de tdiere cu ajutorul piulifei. Infroduceti pldcile de
distantare dup& cum este necesar.

2. Dupd introducerea unei lame sterile, fixati suportul
lamei in pozifie stringénd surubul.

curdtare/dezinfectare
manuald

Dezasamblat.

Partea inferioard, partea superioard si surubul
suportului lamd: periati in inferior si in exterior.
Spdlati in interior.

Nu aplicati tava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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Nr. art. 8000171 Nr. art. 8000172
specificatia articolului Forceps specificatia articolului | Micro foarfece
de tdiere

volum de cldtire

volum de cldtire

perie

perie standard/perie de dinfi

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Decuplatfi arcul si deschideti pand la 90 °.
Periati.

Agitati piesele mobile in fimpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti pand la 90 ° pentru tratamentul cu
ultrasunete.

pre-tfratament

Deschideti p&nd la 90 °.

Periati.

Agitati piesele mobile in timpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti pand la 90 ° pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdtare/dezinfectare
manuald

Arc decuplat.

Periati.

Agitati piesele mobile in fimpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti pand la 90 ° pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdtare/dezinfectare
manuald

Deschis.

Periati.

Agitafi piesele mobile in timpul inmuierii si cl&firii.
Deschideti pand la 90 ° pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

curdfare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

intrefinere/asamblare

Cuplati arcul
Lubrifierea nu este admisd.

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

Inchis si cu arc cuplat.
Nu este lubrifiat.

sterilizare

nchis. Nu este lubrifiat.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Necritic

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Necritic
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Nr. art. 8000173 Nr. art. 8000174
specificatia articolului | Tavd specificatia articolului | Tavd
TTP-VARIAC KURZ-Meter

volum de cldtire

volum de cldtire

perie

perie standard/perie de dinfi

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Scoateti toate instrumentele
Periati

pre-tfratament

Scoateti toate instrumentele
Periati

curdtare/dezinfectare
manuald

Periati.

curdtare/dezinfectare
manuald

Periati.

curdtare/dezinfectare
automatd

in stare goals,
Deschideti partea laterald a cosului in jos

curdfare/dezinfectare
automatd

in stare goald,
Deschideti partea laterald a cosului in jos

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

inchis. Nu este lubrifiat.

sterilizare

nchis. Nu este lubrifiat.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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Nr. art.

8000176

Nr. art.

8000177

specificatia articolului

Set de perforare
a cartilajului cu tavd

specificatia articolului

Tavd pentru KURZ Precise

volum de cldtire

volum de cldtire

perie

perie standard/perie de dinfi

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Scoateti toate instrumentele
Periati

pre-tfratament

Scoateti toate instrumentele
Periati

curdtare/dezinfectare
manuald

Periati.

curdtare/dezinfectare
manuald

in stare goald,
Periati.

curdtare/dezinfectare
automatd

in stare goals,
Deschideti partea laterald a cosului in jos

curdfare/dezinfectare
automatd

in stare goald,
Deschideti partea laterald a cosului in jos

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

inchis. Nu este lubrifiat.

sterilizare

Inchis. Nu este lubrifiat.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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Nr. art.

8000188

Nr. art.

8000193

specificatia articolului

SteadyCrimP Forceps

specificatia articolului

Forceps pentru cartilaj Schimanski Design

volum de cldtire

volum de cldtire

perie

perie standard/perie de dinfi

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Deschideti zdvorul din partea superioard a clestelui si
deschideti clestele.

Periati.

Agitati piesele mobile in fimpul inmuierii si cldtirii.
Deschideti clestele la maxim pentru tratamentul cu
ultrasunete.

pre-tfratament

Periafi.
Deschideti si inchideti in timpul inmuierii si cl&tirii.

Verificati dacd existd reziduuri in spatiul dinfre cele
doud pdrti ale clestelui.

curdtare/dezinfectare
manuald

Cu zd&vorul deschis.

Periati.

Agitati piesele mobile in timpul inmuierii si cl&tirii.
Deschideti clestele la maxim pentru tratamentul cu
ultrasunete.

curdtare/dezinfectare
manuald

Periati.
Deschideti si inchideti in timpul inmuierii si cl&tirii.

Verificati dacd existd reziduuri in spatiul dintre cele
doud pdrti ale clestelui.

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici

curdtare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici.

Verificati dacd existd reziduuri in spatiul dintre cele
doud parti ale clestelui.

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

Inchideti z&vorul. Nu este lubrifiat.

sterilizare

Tnchis si cu arc cuplat. Nu este lubrifiat.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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Nr. art.

8000200

specificatia articolului

Set de perforare a cartilajului
(o se vedea Figura 4 si 5)

volum de cldtire

50-100 ml
(seringd de unicd folosintd)

perie

perforator interior:

curdtitor de fevi

3 mm

perforator de contur interior: curdtitor de tevi 4 si 6 mm
exterior: perie standard/perie de dinfi

curdtare/dezinfectare
automatd

Dezasamblat.

Perforator contur, perforator gaurd interioard, arc si ac
de impingere:

COS cU piese mici.

Bazd din plastic POM: tavd standard.

Nu aplicati tava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

intrefinere/asamblare

Nu se asambleazd inainte de sterilizare.
Lubrifierea nu este admisd!

procedurd specificd/complementara in caz de

pre-fratament

Dezasamblati in perforator de contur, perforatfor interior,
arc si ac de impingere

1. Retrageti acul de impingere din perforatorul inferior.
2. Perforator interior separat pentru gduri si contururi.
Periati in interior si in exterior.

Spdlafi in interior.

Verificati dacd fesutul a rdmas in lumen sau pe varf (in
caz confrar, repetati curdfarea prealabild sau eliminati).

Bazd din plastic POM: periati.

Verificati dacd existd deteriordri (de exemply, fibre/
particule sintetice eliberate de baza din plastic) si
eliminafi-le dacd sunt deteriorate.

Nu aplicati tava de instrumente specificé pentru
curdtare/dezinfectare!

ambalare Dezasamblat in tava de instrumente specificd (arc in
orificiul suportului frontal al bazei din plastic POM).
Tavd de instrumente specificd in
pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).
sterilizare Dezasamblat in tava de instrumente specificd.

Nu este lubrifiat.

Dupd sterilizare/direct inainte de aplicare:

1. Montati perforatorul de contur la locul sGu inainte de
a plasa perforatorul de gaurd interioard cu arc

2. Introduceti acul de impingere in perforatorul interior.
Lubrifierea nu este admisd!

curdtare/dezinfectare
manuald

Dezasamblat.

Perforator contur, perforator gaurd interioard, arc si ac
de impingere:

periati in interior si in exterior.

Spdlati in interior.

Bazd din plastic POM: periati.

Nu aplicati fava de instrumente specificd pentru
curdtare/dezinfectare!

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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Nr. art.

8000294 la 8000254

Nr. art.

8000555

specificatia articolului

Sizer Breathe Implant aWengen

specificatia articolului

Sizer Omega Connector

volum de cldtire

volum de cldtire

perie

perie standard/perie de dinfi

perie

perie standard/perie de dinfi

procedura specificd/com

plementard in caz de

procedurd specificéi/com

plementard in caz de

pre-tratament

Periati.

pre-tfratament

Periafi.

curdtare/dezinfectare
manuald

Periati.

curdfare/dezinfectare
manuald

Periati.

curdtare/dezinfectare
aufomatd

Cos cu piese mici.

curdfare/dezinfectare
automatd

Cos cu piese mici.

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

intrefinere/asamblare

Lubrifierea nu este admisd.

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

ambalare

Pungd de hartie/film (o singurd datd sau de doud ori).

sterilizare

Nu este lubrifiaf.

sterilizare

Nu este lubrifiat.

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B

clasificare recomandatd
in conformitate cu
orientdrile KRINKO/
RKI/BfArM (numai in
Germania, in ceea

ce priveste utilizarea
preconizatd)

Critic B
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ANEXA LA ASPECTELE SPECIFICE
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Figura 1:

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

1. Suport

2. Sondd

3. Méner cu impingdtor
4. Tub

Figura 2:
Suport Vario (8000135)

1. Suport, partea inferioard
2. Suport, partea superioard
3. Stift

Figura 3:

Set de cutite pentru
cartilaj KURZ Precise
(8000155)

1. Surub

2. Suport lamg, partea
superioard

. Lama de unicd folosintd

. Suport lamg, partea

inferioard

Piulita

Bloc de tdiere, partea

superioard

Bloc de tdiere, partea

inferioar&

. Pl&ci de distantare

. Cutiutd pentru plécile de
distanfare

VO N o0 AW

Figura 4:

Set de perforare a
cartilajului (8000200),
Pozitia arcului pentru
montare

1. Perforator contur

2. Perforator pentru gduri
inferioare

3. Perforator de impingere
4. Arc

Figura 5:

Pdrti ale setului de perforare
a cartilajului (8000200) in
tava de sterilizare

1. Perforator contur
2. Perforator pentru gduri
interioare

o 3. Perforator de impingere

4. Bazd din plastic
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bg
OBPABOTKA (MOYNCTBAHE, AESVH®EKLUWA A
CTEPUITU3ALNA) HAVMHCTPYMEHT N KURZ

OCHOBH MOMEHTIU

Beunyky MHCTPYMeHTV TpsibBa [a ce MOYUCTAT, Ae3UH(EKTVPAT 1 CTepUIn3vpaT npeam
ynoTtpeba (noumcTBaHe 1 Oe3vHMEKUMS Cref, OTCTpaHsBaHe Ha 3allyTHaTa OMakoBKa).
ToBa ce M3NCKBa Mpeau BCAKO MPWUIOXKEHVE, KakTo U Mpu mbpeaTta ynotpeba cnef
[OCTaBKa Ha HECTEPUITHUTE MHCTPYMEHTU. ECEKTUBHOTO nouncTBaHe v Ae3vHhekums ca
3a0b/DKUTENTHO U3NCKBaHe 3a epeKTVIBHA CTepuM3aLms.

Mons, yBepeTe ce, Ye Ce M3MOM3BaT camMO CrneuMdUYHA 3a U3LENMETO U MpomyKTa
Ba/IMAVIPAHM NMPOLEAYPV 3a MOUMCTBaHE, Ae3NHAEKLVIS 1 CTEPUM3ALNS, Ye U3MON3BaHNTe
13nenvis (YCTPOMCTBO 3a AesunHdekLws ¢ nammsaHe (WD), cTepunmsaTop) ce noaabpxkaT
1 NPOBepPsIBaT PELOBHO 1 Ye Ce npuiaraTt BanMampaHnTe napameTpy BbB BCEKUN LIMKBII.

3a pa usberHeTe M3MMLHO 3aMbpcsiBaHe Ha TaBaTa 3a CTepwmsauus, cbovpanTte
OTOENHO 3aMbPCEeHWUTE WHCTPYMeHTU (6e3 fa rv noctaBaTe obpaTHO B TaBaTa 3a
cTepumsaums). 3BbpLueTe NpeaBapuTesiHO NOYMCTBaHE, NMOUMCTBaHe, Ae3VHEKLNS 1
npoBepKa Ha MHCTPYMEHTUTE, KakTO 1 Ha TaBaTa 3a CTepUIn3aumns, Nnpean copTrpaqHe Ha
VHCTPYMEHTUTE 0B6paTHO B TaeaTa 3a ctepunvaauyisi. Cref, ToBa Hamb/IHO NMofroTBeHaTa
Tasa 3a CTepuM3aums ce CTepunmsmpa.

TaBuTe 3a CTepuaM3alys mMoraTr [a Ce MoYncTBaT W Ae3vHMEKTMPaT 13npasHeHn, C
OTCTpaHeH Karak, Kato 1 TaBaTa, 1 kanakbT ca obbpHaTy Hagosny. He TpsibBa ga ce
13BbPLLBA MOYMCTBaHE 1 AE3NMH(EKTPaHEe Ha TaBM C MOCTABEHN BBPXY TSX MHCTPYMEHTU.

OcBeH ToBa 0OObpHETE BHMMaHME Ha 3aKOHOBWTE pasropendV, BaymMaHW 3a Ballarta
cTpaHa, KakTo ¥ Ha CaHUTapHWTE ykasaHus Ha GosHMLaTa WM ekapckarta npakTuka.
ToBa ce oTHacs Hait-Beye 3a PasNYHINTE HACOKM OTHOCHO MHAKTUBMPAHETO Ha MPUOHUTE
(He Bavkn 3a CALLL), koeTo MOXKe [a U31CKBa 13MOoN3BaHe Ha MOoYMCTBALM mpenapaTt ¢
[okadaHa epeKTVBHOCT BbPXY MPVIOHN, KaKTO 1 CTEPUM3MPAHE C NMO-aKTVBHW MapameTpu.

BHuMaHwme: 3a HAKOU MHCTPYMEHTH ca HeoOXOAMMMN AOMBHUTENHW U OTKIIOHSBALLW Ce
npouenypw (BvxTe pazaen ,CneumdmyHn acnekTn®).
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NHCTPYKLI 3A MOHYNCTBAHE W OESNH®EKLA

OCHOBHM NOMOXXEHNS

AKO e Bb3MOXHO, cflefBa [a ce 13nonadea aBTomMaTtuavpaHa npouenypa (WD) 3a no-
yncTBaHe 1 AesnHMEKUUa Ha MHCTPYMeHTUTe. PbyHa npoleaypa, Aopy B Crydait Ha 1s-
rosi3BaHe Ha yNTpasByKoBa BaHa, CrefBa fja Ce 13nosi3Ba Camo ako He e HandHa aBTo-
mMaTn3vpaHa npouenypa; B TakbB Cllydar TpsioBa ga ce 0OMUCN 3HAYUTETHO MO-Masika
eheKTVBHOCT 1 Bb3NPOM3BOAMMOCT Ha pbyHa npoleaypa. M B agata ciydas Tps6ea na
Ce VI3MbJIHN CThIKaTa 3a npegsapuTenHa obpaboTka.

MpepnBapuTenHa obpaboTka
Monsi, oTCTpaHeTe rpybuTe 3aMbpCiBaHIIS MO UHCTPYMEHTUTE AMPEKTHO Chen, NPUIoxe-
HNETO (B pamKuTe Ha 2 4).

Mpouenypa

1. Pasrnobete MHCTPYMEHTUTE [OKOMKOTO TOBa € Bb3MOXXHO (BUXKTE pasaen ,Cneumdmny-
HU acnekTn®).

2. MannakHeTe pasrnobeHnTe MHCTPYMEHTM 3a NMoHe 1 MUHyTa Nof Tedalla Bofa (Tem-
nepatypa < 35 °C/95 °F). Mo BpemMe Ha NpeaBapuTeNHOTO M3nnaksaHe pasbbpkaniTe
MOABVIKHUTE YacTu MOHe TpU MbTU. AKO e MPUIOXKUMO (BUKTE pasaen ,CneunduyHmn
acnekTn“): ViannakHeTe BCUYKI JIYMEHWN Ha UHCTPYMEHTUTE MOHE TPW MbT CbC CNPUH-
LIOBKa (3a MUHUMaUTHNS 06eM BUKTe pasaen ,CneundunyHn acnekTn®).

3. HakuncHeTe MHCTpYMEHTUTE 3a JafleHOTO BpemMe 3a Haku1CBaHe B pa3TBOp 3a Npeasapyi-
TeHO no4ncTBaHe1 (yNTpasBykoBa BaHa, 6e3 akT/BMpaH YITPasBykK), Taka yYe MHCTPY-
MEHTUTE [a 3a U3LAI0 NOTOMeHN B pa3TBopa 3a npeasapuTesiHo HakncaaHe. O6bpHe-
T€ BHUMaHVE, Ye HIMa KOHTaKT MeXy UHCTPYMEHTUTE. YIECHETE NOYMCTBAHETO, KaTo
BHUMATESIHO M34YeTKaTe BCUYKWU BbTPELUHN 1 BbHLUHN MOBBLPXHOCTM C MeKa YeTka (B
HaYaI0TO Ha HaKMCBaHETO, BIPKTE MOMOLLHWUTE CpeacTsa B pasaen ,CneunduyHn ac-
nekTin*). Mo Bpeme Ha NpeaBapuTENHOTO NMoYNCTBaHE pasbbpKariTe NoABYKHATE YacTun
MoHe TpW MbTU.

4. AKO e NpUNoXMMOo (BUXTe pasaen ,CneundmnyHm acnexkT): annakHeTe BCUYKN Nyme-
HV Ha UHCTPYMEHTUTE MOHE TP MbTU B HAYaUI0TO 1 B Kpasi Ha neprofa Ha Hak1MceaHe
CbC CNPUHLOBKA (3a MUHUMaTHNA 06eM BMKTe pasaen ,CneumdnyHm acnekTin®).

5. AKTVBMpanTe yNTpasByka 3a AOMb/HUTETHO BPEME 3a NoYmcTBaHe (HO He NO-Masiko OT
5 MUHYTW).

6. Crief, TOBa OTCTPaHeTe MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa 3a NpeasapuTeIHO MOYNCTBaHE U M
N3NIaKHETE MHTEH3VBHO CReq, MoYMCTBaHETO MOHe TP MbTY (3a NMoHe 1 MYHYTa) C BoAa.
Mo Bpeme Ha 13nnakBaHeTo Crief, NMoYMcTBaHe pa3dbpKanTe MOABVKHUTE YacTu MoHe
TPW MbTL.

7. AKO e NpUNoXmMMo (BUxXTe pasaen ,CneundmnyHm acnexkT): annakHeTe BCUYKN Nyme-
HV Ha UHCTPYMEHTUTE MOHE TP MbTU B HAYaU10TO 1 B Kpasi Ha neprofa Ha Hak1cBaHe
CbC CNPUHLOBKA (3a MUHUMaTHNA 06eM BMKTe pasaen ,CneumdndHm acnekTin®).

O6bpHeTe cneumanHo BHUMaHVe Ha CNefiHUTe MOMEHTU Mo Bpeme Ha 13bop Ha nouvmncT-

Ball, npenapar’:

e (asnCHa YMECTHOCT 3a MOYUCTBAHE Ha WHCTPYMEHTW, 1M3paboTeHn OT MeTasleH U
nnacTMacoB MaTepviar.

® YMECTHOCT Ha MoYMCTBALLIMA NpenapaT 3a yATpa3BykoBO NnovncTBaHe (6e3 obpasysaHe
Ha naHa).

® CbBMECTMMOCT Ha MoYMCTBaLLMA NpenapaT ¢ MHCTPyMeHTUTe (BuKTe pasaen ,Cbnpo-
TUBMEHNE Ha MaTepuanmTe”).
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O6bpHETE BHUMaHME Ha VHCTPYKUMUTE Ha NMPOM3BOAMTENS Ha npenapaTta OTHOCHO KOH-
LeHTpauusaTa, Temnepatyparta 1 BPEeMETO 3a HaKMCBaHe, KakTo W 3a MOCnefBalloTo
n3nnaxkesane. Mong, 13nonaearite camo MPSICHO MPUrOTBEHW Pa3TBOPW, KakTo U Camo
CTepUIHa UM HUCKO 3ambpceHa Boda (Makc, 10 Mrkpoba/ml), kakTo 1 Bofa C HUCKO 3a-
MbpCsiBaHE C eHOOTOKCUHM (Makc. 0,25 eHO0TOKCUYHM eanHium/ml), HanpumMep npednc-
TEHa/CUNHO NPEeYMCTEHA BOAA 1 MeKa, YMCTa Kbpra 6€3 MbX W/ CbOTBETHO (hUTpUpaH
Bb3[yX 3a U3cyLlaBaHe.

1 B cnydant Ha 13ronssaHe Ha MoYncTBaLl, Wi Ae3vHheKTMpaLL, npenapar 3a NpeaBapuTesiHO NMoYrcTeaHe
(Hamp. kaTo nocneauLia OT CboGPavKeEHNS 3a 6e30MaCHOCTTa Ha NepcoHaa), MoJisi, MMaiTe nNpeasuy, Ye pas-
TBOPUTENAT 3a NPeABapPUTENHO MOYNCTBaHE He TPSOBa [a CbAbpKa anaexuan (Mn 3aMbpcsiBaHis C KPbB),
na nma 6asncHo ofgobpeHa eekTUBHOCT (Hanpumep ofobpeHue/paspeleHne/pernctpaums no VAH/DGHM
v FDA/EPA vnmn CE mapkupoBka), fa e NoAxoAasil, 3a Ae3UHMEKUMS Ha UHCTPYMEHTU, NMPOV3BEAEHN OT
MeTasleH W NacTMacoB MaTepran 1 Aa € CbBMECTVIM C UHCTPYyMeHTUTe (BUxTe pasaen ,CbnpoTuBieHme
Ha maTepuanute"). Mons, nmaiite npeasua, Ye Ae3vHEKTaHT, U3Mo3BaH Ha eTana 3a npeasaputenHa obpa-
60TKa, CNy>n camo 3a 6e30MacHOCT Ha NepcoHana, HO He MOXe Aa 3aMeHU eTana Ha Ae3nHEKLMS NO-KbCHO,
Crefl, MOYUCTBaHETO.

ABTOMATMYHO NOYUCTBAHE/AE3UH®EKLNA (WD)

O6bpHeTE creuvianHo BHUMaHVe Ha CNeHNTe MOMEHTH Mo Bpeme Ha 13top Ha WD:

e WD cbrnacHo EN ISO/ANSI AAMI ST15883 1 ¢ 6asancHo ofobpeHa ehexkTMBHOCT
(Hanpumep CE mapkupoBka cbriacHo EN ISO 15883 vnmn onobpeqne/paspelueHme/
pervctpauys no DGHM nnn FDA).

® aKo e Bb3MOXHO, Aa ce nsdepe WD nporpama 3a BbTpellHa Ae3nHheKUys (CTOMHOCT
Ha A0 > 3000 wnu, 3a no-ctapu nagenms, noHe 5 min npu 90 °C/194 °F; B cnyyan Ha
XUMMHECKa AE3NHMEKLYIS Ma OMacHOCT OT OCTaTbLM OT Ae3NH(EKTaHTa MO UHCTPY-
MEHTUTE),

e (GasucHa ymectHocT Ha WD nporpamara 3a MHCTPYMEHTUTE,

e WD nporpama ¢ NoHe TPy NOHVXaBALLW CTLIKM Cled, NOYUCTBaHE U OCTaTbyeH 6poit
CTBIMKM 3a M3MNJIaKkBaHe (CbOTBETHO HeyTPaIM3aLMs, aKo & MPUIOXKMMO) NN 6asnpaHo
Ha NPOBOAMMOCT ynpas/ieH1e Ha 13MIakBaHeTo 3a eheKTUBHO NPeaoTBpaTSBaHe Ha
ocTaTbUM OT MpenapaTtuTe),

® 3MnnaKsBaHe cneq NoYMCcTBaHe Camo ChC CTEPUIIHA UM HUCKO 3aMbpceHa Boaa (Makc.
10 MukpoBa/ml, makc. 0,25 eHAOTOKCUYHM eauH1LW/mMI), HANPUMEP NpedncTeHa/cins-
HO MpeuvncTeHa Boaa,

® 113M013BaTe caMo PUNTPUPaH Bb3ayX (63 Macso, C HICKO 3aMbpcsiBaHe C
MUKPOOPraHV3Mu 1 YacTuLM) 3a 13cyLlasaHe,

® nepuroanYHa NoOAAPBXKA 1 NpoBepKa/kanmopupare Ha WD.

OG6bpHeTE CcneumnanHo BHUMaHNE Ha CNeaHUTE MOMEHTM MO BpeMe Ha 1360p Ha NoYmCT-

BaLL, npenapar:

e (asvicHa yMECTHOCT 3a MOYMCTBaHe Ha MHCTPYMEHTU, N3paboTeHn OT MeTaseH U
nnacTMacoB Matepuian

® [OMbLJHWTESHO U3MON3BaHe, B CrlyHal Ha HenpuiaraHe Ha TOMMHHA Ae3VHMEKLMS, Ha
NOAXOASLL, Ae3VH(EKTaHT C 0fobpeHa enkacHOCT (HanpyMmep ofobpeHne/paspeLue-
Hue/pernctpaums no VAH/ DGHM nnn FDA/EPA nnn CE MapKknpoBka), CbBMECTUM C
13M0N3BaHNs Npenapar 3a rnoy1cTeaHe

® CbBMECTVMOCT Ha U3MO3BaHNTE Mpenapatyi C MHCTPYMEHTUTE (BUXKTE pasaen
,CbNpoTnBNEHNe Ha matepuanmte”)

O6bpHETE BHYMAHNE Ha MHCTPYKLMIUTE Ha MPOU3BOAMTENIMTE Ha MPenapaTuTe OTHOCHO
KOHLEHTpauuaTa, Temneparypara 1 BpemMeTo 3a Hak1CBaHe, KakTo 1 3a NociedBaLloTo
13raKsaHe.
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Mpouesypa

1. Pa3rnobete MHCTPYMEHTUTE [OKOSIKOTO TOBa € Bb3MOXKHO (BUXKTE pasaen ,Creundmy-
HK acnekTn").

2. [NpexBbpneTe pasrnobeHnte MHCTPyMeHT B WD (06bpHETE BHUMAaHWE, Ye UHCTPYMEH-
TUTE HEe KOHTaKTyBaT MOMEXAy CU). AKO e MPUIoXKNMO (BrKTe pasaen ,CneumdunyHn
acnekTn): CBbpXETE MHCTPYMEHTUTE C NopTa 3a naniaksaHe Ha WD.

3. CtapTupariTte nporpamara.

4. PasegyHeTe 1 oTCTpaHeTe HCTpymeHTuTe B WD Cnef npuk/itoyuBaHe Ha nporpamMara.

5. [NpoBepeTe 1 onakoBaTe UHCTPYMEHTUTE He3abaBHO Crief, OTCTPaHsBaHe (BUXTE pas-
nenn ,MpoBepka“, ,MNogapbxka“ 1 ,OnakoBaHe”, ako e Heo6xoaMMO, cnep, AOMb/HU-
TeNHO nofcyllaBaHe cref, 06paboTka Ha YMCTO MACTO).

BasucHaTa yMECTHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a ePEKTUBHOCT aBTOMATUYHO MOYMCTBaHE U
[E3VHMEKLVIS € AeMOHCTPUPaHa OT He3aB1CKMa, NPaBUTENICTBEHO akpeamTpaHa 1 npu-
3Hata (§ 15 (5) MPG) mnanutatenHa nabopatopuvst 4pes3 13nosi3BaHe Ha yTpassBykoBa
BaHa oT cepuss SONOREX ¢ 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) 3a npenapatu 3a
npenBaputenHo nodvcteare, WD G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh
(TonNMHHa Ae3nHpeKUMs) 1 NpenapaTk 3a NpeaBapuTesIHO MOYMCTBAHE U MOYUCTBaHE
Neodisher medizym v Neodisher mediclean forte (u gsata Ha Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg), kaTo e B3eTa npeasua, cneuydunyHaTa npoeaypa.

PBYHO NMNOYNCTBAHE N OESUH®EKLMNA

O6bpHeTE cneumasniHo BHUMaHWE Ha criegHUTe MOMEHTI Mo Bpeme Ha M36op Ha NoYmcTBa-

LM 1 AesrHdeKTrpaLLy npenaparm:

e (asycHa yMECTHOCT 3a Mo4McTBaHe U Ae3HMEKLNS Ha MHCTPYMEHTU, 13paboTeHn oOT
MeTaUleH U NiacTMacoB MaTtepuarl

® YMECTHOCT Ha NOY1CTBALLMS Npenapar 3a y/Tpas3ByKoBO novmcTBaHe (6e3 obpasyBaHe
Ha nsiHa)

® 113M0N13BaHe Ha Ae3nHMEKTaHT ¢ ofobpeHa eprkacHOCT (Hanprmep ofobperne/pas-
petuerve/peructpauys no VAH/ DGHM nnn FDA/EPA vnn CE MapkupoBka), CbBMec-
TUM C W3MOJI3BaHMS Mpenapar 3a noYncTeaHe

® CbBMECTUMOCT Ha M3MoJS3BaHUTe npenapati ¢ UHCTPYMEHTUTE (BWXKTe paspes
,CbNpoTnBAEHNE Ha maTepnanmte”)

He TpsibBa fa ce 13nonsear KOMOMHMpaHK npenapaTy 3a NoYncTBaHe/Ae3nHGeKLys,
OCBEH B Cy4anTe Ha U3K/IIOUUTENIHN HUCKO 3aMbpcsiBaHe (HsMa BUAVMU HEYMCTOTU, He
e npunoxumo 3a CALLL).

O6bpHETE BHYIMaHWE Ha VHCTPYKLUMUTE Ha MPOV3BOAUTENMTE Ha NpenapaTute OTHOCHO
KOHLieHTpaLusTa, Temnepartypara 1 BpemMeTo 3a HaK1CBaHe, KakTo 1 3a MocsiedBalloTo
n3nnaxkeaHe. Mo, 13rosi3saiTe camo MPSICHO MPUIOTBEHN Pa3TBOPM, KaKTO 1 CaMo CTepUSt-
Ha UM HUCKO 3amMbpceHa Bofa (Make, 10 Mykpoba/ml), KakTo 1 BOAa C HUCKO 3aMbpcsiBaHe C
EHIOOTOKCUHM (MaKc. 0,25 eHOOTOKCUMYHM eguHALM/mMI), HaMPUMEP MPEYMCTEH/CIHO MpeYnc-
TeHa BOAa U Meka, YncTa Kbpra 663 MbX W/ CbOTBETHO (DUTPMPaH Bb3AyX 3a U3CyLLaBaHe.

Mpoueaypa
MouncTBaHe

1. Pa3rnobete MHCTPYMEHTUTE [OKOSIKOTO TOBA € Bb3MOXHO (BUKTe pasgen ,Cneup-
hryHM acnekTn’).
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2. HakucHeTe pasriobeHnTe MHCTPYMEHTUTE 3a AaAEHOTO BPEME 3a HaK1CBaHE B Pa3TBO-
pa 3a nodncTBaHe (yNTpa3BykoBa BaHa, 6e3 akTMBMpaH yATPa3Byk) Taka, yYe MHCTPY-
MeHTUTE fa 3a U3UAno nokputn. OBBbPHETE BHUMAHWE, Ye HSMa KOHTaKT Mexmay WH-
CTPYMEHTUTE. YNECHETE MOYMCTBAHETO, KATO BHUMATENHO M3YETKATE BCUYKN BBTPELLHN
1 BBHLLHM MOBBPXHOCTA (B HA4Ya10TO Ha HaKVCBaHETO, BUXKTE MOMOLLHUTE CPEACTBa B
paznen ,CrneumryHm acnekTin®). Mo Bpeme Ha NovvcTBaHe pa3tbpkaiTe NoaByKHUTE
4aCTu MOHe TPW MbTW.

3. Ako e npunoxunmo (BuxTe padnen ,CneumdunyHn acnektin®): annakHeTe BCUYKA Ny-
MEHW Ha MHCTPYMEHTUTE MOHE NET MbTU B HAYA/IOTO U B KPasi HAa Neprofa Ha Hak1cBa-
He C MoMoLLITa Ha CMPUHLIOBKA 3a edHOKpaTHa ynoTpeba (3a MUHUMasTHMS 06eM BUXKTE
paspgen ,,CneundudHm acnexkTin®).

4. AKTVBMpaiiTe ynTpassyka 3a AOMbHUTENHO BPEME 3a MNOYNCTBaHE (HO He NMO-Masko OT
5 MUHYTW).

5. Cnep ToBa OTCTPaHETe MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa 3a NoYMCTBaHE U v U3MIakHeTe
WNHTEH3MBHO Clef, NOYMCTBAHETO MOHE TpY MbTY (3a NoHe 1 MuHYyTa) ¢ BoAa. o Bpeme
Ha 1N3NaaKBaHeTO Cef, NOYNCTBaHe pasbbpKaiTe NOABVKHUTE YaCTV MOHE TP MbTU.

6. Ako e npunoxumo (BkTe padgen ,CneumdunyHn acnektin®): annakHeTe BCUYKA Ny-
MEHW Ha MHCTPYMEHTUTE MOHE NET MbTU B HAYA/IOTO U B KPasi Ha Neprofa Ha Hak1cBa-
He C MoMOoLLITa Ha CMPUHLIOBKA 3a edHOKpaTHa ynoTpeba (3a MUHUMasHKS 06eM BIXKTE
paspgen ,,CneundudHm acnexkTin®).

7. TpoBepeTe MHCTPYMeHTUTE (BUKTE pasnenm ,[posepka“ 1 ,Mogapbxka*).

[eanHbekuns

1. HakucHeTe pasrnobenuTe, NOYNCTEHN 1 MPOBEPEHU MHCTPYMEHTY 3a Aa[leHOTO BPEME
3a HakVCBaHe B Pa3TBOP Ha Ae3MHMEKTaHT, Taka Ye MHCTPYMEHTUTE Ja ca Hamb/IHO
nokput. OBbPHETE BHUMaHWE, Ye HaMa KOHTaKT Mexay UHCTpymeHTuTe. o Bpeme
Ha Ae3VHpeKUNS pa3bbpKkaiTe NOABVKHUTE HaCcTI MOHE TPW MbTH.

2. Ako e npunoxunmo (BuxTe pasnen ,CneundnyHn acnexkTin®): 3nnakHeTe BCUYKA Ny-
MEHM Ha MHCTPYMEHTUTE MOHE MET MbTY B HAYAIOTO U B Kpasi Ha Nepurofa Ha HakmcBa-
He C MOMOLLTa Ha CNPYHLIOBKA 3a e[iHOKpaTHa ynoTpeba (3a MUHUMaTHKS 06EM BUXKTE
paznen ,CneundunyHn acnekTn®).

3. Cnep ToBa OTCTpaHeTe MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa Ha Ae3VH(EKTaHTa 1 M1 Uannak-
HeTe UHTEH3VBHO CMef, NOYMCTBAHETO MoHe NeT MbTH (3a NoHe 1 MuHyTa) ¢ BoAa. Mo
BpeMe Ha 13MnakBaHeTo Cef, NoYMcTBaHe pa3dbpKanTe NOABMKHITE HYacTy MOHe Tpu
MbTU.

4. AKO e NpuUnoxmmo (BUKTe pasgen ,CneunduryHn acnekTn®): ViannakHeTe BCUYKN Ny-
MEHW Ha MHCTPYMEHTUTE MOHE NET MbTY B HAYAIOTO Y B Kpasi Ha Neprofa Ha HakrcBa-
He C NOMOLLITa Ha CMIPVHLOBKA 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba (3a MUHUMaTHNS 06eM BIDKTE
pasnen ,,CneumdmyHn acnekT®).

5. Mopacyluete ¢ npogyxsaHe/obayxsaHe ¢ (hUNTpypaH CrbCTeH Bb3ayX.

6. OnakoBaliTe NHCTPYMEHTUTE He3abaBHO cnef, oTCcTpaHsaBaHe (BvxTe pasgen ,Onako-
BaHe", ako e HeobXoaMmMo, cnef, AOMbHUTENHO NoACyLlaBaHe cren obpaboTtka Ha
UYUCTO MSCTO).

BasncHaTta yMECTHOCT Ha WMHCTPYMEHTUTE 3a e(hEKTVBHO PBYHO MOYMCTBAHE U [E3UH-
heKust e IeMOHCTpUpaHa OT He3aBuCKMa, MPaBWUTENCTBEHO akpeauTVpaHa 1 npuaHa-
Ta (§ 15 (5) MPG) mnanutatenHa nadopartopus Ypes 13nosi3BaHe Ha yTpa3sykoBa BaHa
ot cepust SONOREX ¢ 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) 3a npenapatv 3a npef-
BapUTESIHO MOYMCTBAHE Y PBYHO MOYUCTBAHE, KaKTO 1 3a npenapaTu 3a npeasapurtes-
HO nmouncTBaHe 1 3a nouncteaHe Cidezyme/Enzol n pesnHdektaHT Cidex OPA (ASP
Deutschland GmbH, Aldingen), kato e B3eTa npefgug cneuuduyHara npoleaypa, a
3anvcuTe ca oKyMeHTUpaHn B gocue Ha Heinz Kurz GmbH.
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MNMPOBEPKA

[MpoBepeTe BCUYKU MHCTPYMEHTU CbOTBETHO Crief, MoYMCTBaHe WM NOYMCTBaHEe/Ae3uH-
hekumsa 3a KOpo3usi, MOBPEAEHN MOBBPXHOCTW, Aa/ MapKMpPOBKaTa BCE OLLE € YETNNBA,
KaKTO 1 3a 3aMbpCsiBaHNS 11 CBOBOAHO ABVIKEHME. He 1n3nonadsaite noBeye noBpeneHn
VHCTPYMEHTH (3a orpaHuyaBaHe Ha 6post Ha LUMKIMTE Ha MOBTOpHA ynoTpeba BUKTe pas-
nen ,lMoBTopHa ynoTpeba“). VIHCTpYMEHTW, KOUTO BCE OLLE Ca 3aMbpCeHM, TPsSi6Ba OTHOBO
[a ce NoYncTaT 1 AeavHdekTpar.

NOAAPBXKKA

CrnobeTe OTHOBO pPasryobeHnTe MHCTPYMEHTU, KaKTO e nokasaHo B padaen ,Cneunduy-
HW acnekTn”. He TpsibBa fa ce HaHacst Macso UM MPec Mo UHCTPYMEHTUTE.

OMNAKOBAHE

Mons, NocTaBeTe NoYNCTEHUTE U AE3UHMEKTUPAHM UHCTPYMEHTU B CbOTBETHUTE TaBu 3a
CTEpUIM3aLMS 1 MV OMakoBalnTe B CTEPUINBALIMOHHI OMaKoBKM 3a 6fHOKpAaTHa yroTpeta
(eaviHMYHa UK OBOMHA ONAKOBKA), KOETO OTroBaps Ha CISAHNTE U3NCKBaHNS (Matepuran/
npouec):

e EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a CALLL: paspelueHme ot FDA)

® MOOXOAALLM 3a CTepumnsauvis ¢ napa (YCTondnBOCT Ha Temnepartypara noHe o 138 “C
(280 °F), mocTarbyHa NponyckMBOCT 3a napa)

e [oCTaTb4Ha 3aliMTa Ha MHCTPYMEHTUTE, KaKTO 1 Ha CTepUN3aLMOHHaTa ONakoBKka oT
MexaHV4Ha nospefa

CTEPWIIMBALIA

3a cTepwmsauma UsnonssaiTe camo U3BPOEHNTE CTEPUIM3ALMOHHM MPOLEOypy; He
TpsibBa Aa ce npunarat gpyri CTepUIn3aLoHHX npoLeaypu.CTepunmnsaums ¢ napa

* npouedypa C (PakUMOHMPaH BaKyyM/OMHAMUYHO OTCTpaHsBaHe Ha Bb3gyx®®

(c pocTaTb4HO NoacyllaBaHe Ha nNpoaykTat)

e napeH ctepunmsartop cbrnacHo EN 13060/EN 285 v ANSI AAMI ST79 (3a CALLL:
paapetterne ot FDA)

e Basmavpara ceriacHo EN ISO 17665 (Baxkm 3a IQ/OQ (BbBexdaHe B ekcrioarams)
1 cneuvdmyHa 3a NpodykTa knacndukauys Ha ecextreHocTTa (PQ))

* MakcvMasHa Temnepartypa Ha ctepunmudauys 134 °C (273 °F; nioc AomycK ChriacHo
EN ISO 17665)

® Bpeme 3a CTepumsaums (Bpeme Ha excrio3vums npy Temnepatypara Ha cTepuimsa-

Mnowy $ppakumnoHupaH Bakyym/aMHaMNYHO
OTCTpaHsABaHe Ha Bb3AyX

rpasutTayjoHHO
oTMecTBaHe

5 min npu 134 °C (273 °F)
LLiBenuapus 18 min npn 134 °C (273 °F)

CALL, 4 min npn 132 °C (270 °F), Bpeme 3a
nodcyLuasaHe noHe 20 min*

lepmaHms He ce npenopbYBa

He ce mpernopbyBa

He ce mperopbYBa

noHe 3 min® npu 132 °C (270 °F)/134 °C | He ce npernopbyBa
(273 °F)

OPYriA Abpyxasn
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2 MOHe TPW BaKyyMHW CTbMKN

3 TMo-manko edekTvBHaTA NpoLedypa Ha rpaBUTaLMOHHO OTMECTBaHe He Tpsibea Aa
Ce 13Mos3Ba B ClyHar Ha HalIMYHOCT Ha (DpaKLvoHMpaHa BakyyMHa npoueaypa, 13-
1CKBa 3HAYUTENHO MO-Ab/MV BPEMEHa Ha CTEPUNN3aLMS, KaKTo 1 padpaboTeaHe 1
Ba/MavipaHe Ha CTepuansaTop, NPoLeaypa, napameTpu 1 crneumduyeH 3a npoaykTa
npoLec eAMHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCTTA Ha NOTpeduTens.

4 HeobxoaommoTo eekTBHO BpeMe 3a NMofcyllaBaHe 3aBvCK OMPEKTHO OT napame-
TPWTE eANHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCTTA Ha MoTpebutens (KoHMUrypaums 1 niTbTHOCT
Ha 3apexxaaHe, YCNoBUS Ha CTepuamnsaTopa W T.H.) 1 nopaan Toea Tpsibsa fa ce
onpefeny ot noTpebuTens. HesasncKMo OT TOBa, TPSOBa Aa ce Npunarat BpemeHa
3a nofcyLuasaHe ot noHe 20 min.

5 CcboTBETHO 18 Min (MHAKTUBMPAaHE Ha NPVIOHW, He e Npnnoxmo 3a CALLL)

CBbXPAHEHME

Mons, CbXpaHFIBaVITe VMHCTPYMEHTUTE Crief CTepunndauna B CTepUnn3aUiOHH ONakoBKN
Ha CyX0O 1 3alunTeHO OT npax MACTO.

CbIMPOTUBJTEHVE HA MATEPVAJTNTE

Mons, norpwxeTe ce N3bpOoeHNTe BeLLECTBA Aa HE Ca CbCTaBKN Ha MOYMCTBALLMS WK

[E3NHEKLVIOHHNS Npenapar:

®  OpraHVyHK, MUHEPATHU 1 OKUCIIUTENHA KACENNHW (MUHMMAIHO AOMyCTMa CTOMHOCT
Ha pH 5,5)

®  [O-CUJIHM OCHOBM (MakCUMasHO AOMyCTMa CTOMHOCT Ha pH 11, npenopbyBar ce Hey-

TP&THW/EH3VIMHI U NO-CNabo ankasiHv NoYUCTBAaLLM Npenapati)

OpraHV4H1 PasTBOPUTENN (HANPUMEP: aLEeToH, eTep, CrnPT, B6eH3MH)

OKVCNUTESHN areHTu (Hanpumep: nepokcua)

XauioreHu (xiop, o, 6pom)

apPOMAaTHW, Xa/IOreHHV BbrNeBOAOPOAV

mMacna

Mpu 136op Ha npenapaTy SOMbAHUTENHO UMaiTe Npeasua, Ye NHXMOUTOPN Ha KOpo3us,
HeyTpasM3MpaLLn areHTV U/ NOMOLLHM BeLLeCTBa 3a M3ryiakBaHe MoraT Aa NPUYnHAT
NOTEHLWAIHO KPUTUYHI OCTaTbLM MO MHCTPYMEHTUTE. He TpsibBa aa ce 1M3nonsear Hey-
TpanM3npaLLy areHT 3a KUCEMHM U MOMOLLHM BELLIECTBA 3a M3M1aKkBaHe.

He nouncTBariTe MHCTPYMEHTU 1 TaBW 3a CTEPUN3AUMS C METATHW YETKU UK TeneHa
Bb/Ha. He uanaraite MHCTPYMEHTI 1 TaBM 3a CTepUIN3aLIMS Ha Temnepatypu Han, 138 °C
(280 °F)!

NMOBTOPHA YIOTPEBA

VIHCTpyMeHTUTE MoraT Aa ce M3Mon3BaT NOBTOPHO B Cydalr Ha afekBaTHa rpupka 1 ako
He ca noBpeaeHn 1 ca YnCTu. MoTpebUTensT HOCK OTFOBOPHOCT 3a BCAKa Crieasallia yno-
Tpeba, KaKTo 1 3a U3MON3BAHETO Ha MOBPEAEHM 1 3aMBbPCEHN MHCTPYMEHTU (He Ce noema
OTrOBOPHOCT MPW HECrna3BaHe).

VI3XBBbPAHE

Mons, HanpaBeTe crpaska C HaCoKWTe 3a U3XBbPIsHE, creLmdryHM 3a cTpaHaTa.
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Yn. Ne 8000100 and 8000106 Yn. Ne 8000108
cneynduKaLma Ha KURZ Meter cneunduKayma Ha dopuerc 3a BbBeXJaHe BbB BEHTUIAUMOHHA Tpbba
nsgenunero Komnnekt KURZ Meter (BuxTe @urypa 1) nsgenneto

o6em 3a u3nnakBaHe

BbTpetluHa cTpaHa Ha abpxxad: 100 ml (cnpuHLUoBKa 3a
efHokpaTHa ynoTpeba)

BbTPELLHa Tpbba: CNPUHLIOBKA 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba
(0,1 =1 ml)ynwurna

o6em 3a n3nnakBaHe

YeTKa

BbTpeluHa cTpaHa Ha abpykad:
ypen 3a no4ncTeaHe Ha Tpbba 6 mMm BbHLUHA CTpaHa:
cTaHOapTHa YeTka/yeTka 3a 3bbu

YyeTKa

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3bou

cneuynduyHa/gonbaHNTeNHa NpoLeaypa B Cyyai Ha

cneyndunyHa/gonbaHUTeN

Ha npoueaypa B cnyvaii Ha

npeaBapuTenHa obpaboTka

Pasrnobete MHCTPyMeHTa Ha Tpu 6/10Ka:
Sdbpxay”, |, Obpxkad/n3bytead/coHpa”, ,Tpvba“

134eTkaliTe BbHLUIHATA 1 BbTPELLHaTa CTpaHa.
[MpomuiTe rayxus oTBop 1 Tpbba
[MpoBepeTe rnyxuns OTBOP 3a OCTaTbLN.

pPbYHO nouncTBaHe/
nesnHoekums

PasrnobeHu.

BbHLUHa CcTpaHa: CTaHdapTHa YeTka, BbTPeLUHa cTpaHa
Ha ObpyKay: CpefcTBo 3a no4vncTeaHe Ha Tpbba (6 mm)
1 CNPUHLIOBKA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba 3a 1aniaksaHe
(50 = 100 ml), BbTpeLLHa Tpboa: CrpUHLIOBKa 3a
epnHokpatHa ynotpeba (0,1 — 1 ml) n urna, obpaboTka 3a
CALLL

He npunarante cneundunyHaTa 3a MHCTpyMeHTa TaBa 3a
noyncTBaHe/nesnHpeKLms!

npepBapuTtenHa obpaboTka

OTBOpETE 3aK/IIOHBAHETO OT ropHaTa CTpaHa Ha KieLmTe
1 OTBOPETE KielmTe.

V34eTKaiiTe.

PazbbpkaiTe NoABVXKHUTE YacTu MO BpeMe Ha Hak1cBaHe
1 N3NNaKsaxe.

OTBOpETE MaKCVMasIHO KNeLTe 3a yTpasBykosa
obpaboTka.

PbUHO nouncTeaHe/
nesunHbekuna

C OTBOPEHO 3aktoyBaHe.

ViaueTkarite.

PazbbpkaiTe NoABVXKHUTE YacTV MO BPeMe Ha HaK1cBaHe
1 N3NnaKsaxe.

OTBOpETE MaKCMaTHO KNeLwpWTe 3a yNTpasByKkosa
obpaboTka.

ABTOMATUYHO NouncTBaHe/

Ckoba 3a Malku YacTu

aBTOMATUYHO noumncTeaHe/ | PasrnobexHu. Ae3MH¢eKL‘MH
nesnHdekuna Ckoba 3a Manku 4acTu, He NpunaranTe cneumdryHaTa 3a
MHCTPYMeHTa TaBa 3a NoymcTBaHe/ae3nHMexums !
MopapbiKKa/crnobasaHe He ce ponycka cmassare!
MopppbkKa/crnobasaxe [a He ce crnobsiga npegu ctepunmaauus. He ce nonycka
cmassaHe! _
onakoBaHe XapTus/Topbudka oT Poamo (eanHUYHa v ABOVHA).
onakoBaHe Pasrnobenu B cneupduyHa 3a MHCTPYMeHTa TaBa, XapTus/
TopbuyKa oT honro (eduHNYHa UM ABOVHA), 3a6paHeHo
e cMa3BaHe.
cTepunusayms 3atBopeTe 3ak/to4BaHeTo. He e cMasaHo.
cTepunusaumna Pasrnobenu B cneuncmyHa TaBa 3a cTepunmaaums. npenopbunTenHa knacu- | KputniHo B

npenopbYnTeNHa Knacu-
hrKaums CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a l'epmarusi, 6e3
[a ce B3eMa npeasunz
npefHa3Ha4YeHneTo)

KputnyHo B

hrKaums CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a Nepmarus, 6e3
[a ce B3ema npeasus,
npegHa3Ha4YeHeTo)
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Yn. Ne 8000109 Yn. Ne 8000127
cneuyndurKauna Ha Knewm 3a orbBaHe Ha KyxvH1 ¢ pbkoxsaTka Malleus cneynduKauma Ha Kyka Soft-Clip
nsgenuero nsgenuero

o6em 3a u3nnakBaHe

o6em 3a n3nnakBaHe

YeTKa

CTaHaapTHa YeTka/4eTka 3a 3OV

YyeTKa

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3bou

cneynduyHa/gonbaHUTEN

Ha npoueaypa B cnyvaii Ha

cneynduyHa/aonbAHNTENHA NpoLeaypa B cyyai Ha

npeaBapuTenHa obpaboTka

VIaueTkarTe.

PazbbpkaiTe NoABVKHUTE YacTu MO BPEME Ha HaKncBaHe
1 Y3nSaKBaHe.

MpoBepeTe xnabuHKTe Ha 3axBallaLLMTe YacTu 3a
ocTaTbUy.

npepBapuTtenHa obpaboTka

VaveTkanTte

PbYHO NnouncTBaHe/
nesnHoekums

V3yeTkanTe.

PagbbpkaiiTe NoABVKHMTE YaCcTh NO BpeMe Ha Hak1cBaHe
1 n3nnakeaHe. [posepeTe xnabuHMTe Ha 3axBallalliTe
4acTi 3a OCTaTbLM.

PbUHO nouncTaHe/
nesunHbekuna

3ueTkante

ABTOMAaTUYHO NoYncTBaHe/

Ckoba 3a Masiku 4acTu

ABTOMATUYHO NouncTBaHe/

Ckoba 3a MaJlku YacTu

nesnHbekymun nesvnHbekyma

MNopapbxka/crnobssaHe He ce ponycka cmassaHe! MopapbKKa/crnobssaHe He ce ponycka cmasaHre!

ornakoBaHe XapTuns/Topbudka oT onmo (eamHMYHa 1K ABONHA). onakoBaHe XapTus/Topbudka oT Poamo (eanHUYHa Ui ABOVHA).
cTepunusauua He e cmasaHo! cTepunusayms He e cmasaHo!

npenopbYnTeNHa Knacu-
hrKaLWs CbriacHo Haco-
knte KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a NepmaHns, 6e3
[a ce B3ema npeasua
npeaHasHa4YeHneTo)

KputnyHo B

npenopbYnTeNHA Kacu-
hrKaums CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a Nepmarus, 6e3
[a ce B3ema npeasus,
npegHa3Ha4YeHeTo)

KputnyaHo B
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Yn. Ne 8000131 Yn. Ne 8000135
cneuncmkauma Ha TVFMI cneuucdmkauma Ha Obprkad 3a Vario
n3penveto OrbBaLLy Knewm u3penvero (BvxTE DUrypa 2)

o6em 3a usnnaksaHe

o6em 3a usnnaksaHe

50 - 100 ml
(CnpuHLIOBKa 3a eHoKpaTHa yrnotpeba)

yeTka

CcTaHaapTHa YeTka/4eTka 3a 3OV

YyeTka

BbTpellHa cTpaHa Ha abpykad 3a Vario: yper 3a
roYncTBaHe Ha Tpbba 6 mm
BbHLUHA CTpaHa: CTaHAapTHa YeTka/deTka 3a 3bou

cneundunyHa/AONbAHNTENHA NpoLeAypa B cy4ai Ha

cneynduyHa/goNbAHUTENHA NpoueAypa B cyyali Ha

npensapuTenHa
obpaboTka

ViaueTkarTe.

PazbbpkanTe NoABVKHUTE YacTu MO BPEME Ha HaKncBaHe
1 Y3nSaKBaHe.

OTBOpETE MaKCHMasTHO KeLMTe 3a yITpasByKoBa
obpaboTka.

npeaBaputenHa
obpaboTka

Pasrnobete Ha Tpu 6110Kka: ropHa 4acT, AoSHa YacT, WudT
BbHLHa cTpaHa: cTaHgapTHa YeTka, BeTpelueH
OvameTbp: Ypeq 3a nodmcteaHe Ha Tpbba (6 mm) n
CMNPVHLIOBKA 3a eHOKpaTHa ynoTpeba 3a 1aniaksaHe

(50 — 100 ml)

He noctasanTe B cneumncmyHa 3a MHCTpyMeHTa Tasal

PBYHO MoYmCTBaHe/
nesnHdexkLys

M3ueTkanTe.

PagbbpkaiiTe NoABVKHMTE YaCTh NO BpeMe Ha Hak1cBaHe
1 Y3naKBaHe.

OTBOpETE MaKCHMaSHO KIELLMTE 3a YTpasByKoBa
obpaboTka.

PBbYHO NoumcTBaHe/
nesnHdexkums

BbHLUHa cTpaHa: cTaHgapTHa YeTka, BbTpelleH
avamMeTbp: Yper, 3a noymcTBaHe Ha Tpbba (6 mm) u
CMNPVHLIOBKA 3a eHoKpaTHa ynoTpeba 3a n3niakBaHe
(50 — 100 ml) MaueTkaiTe.

He npunarante cneunduryHata 3a MHCTpyMeHTa TaBa 3a
noYncTeaHe/ae3vHdpexLms!

aBTOMaTN4YHO NoYMCTBaHe/

Ckoba 3a Manku Yactn, MNMposBepeTe xnabuH1Te Ha

aBTOMATVYHO NouMcTBaHe/ | Ckoba 3a Maski HacTu AeaHeKLVs SaxBALLAMTE HACT 38 OCTATLLI.
He npunarante cneunduryHara 3a MHCTpyMeHTa TaBa 3a

nesnHdexkums
nouvcTBaHe/ae3vHdeKLs!

MNopapwbxka/crnobssaHe | He ce ponycka cmassaHe! [MNopnpbxka/crnobssaHe | [a He ce crnobsiBa npean ctepunmadaums. He ce ponycka
cmasBaHe!

onakoBaHe XapTunsa/Topbudka oT onmo (eanHMYHa UK ABONHA). onakoBaHe PasrnobeHn B cneumdumyHa 3a MHCTPYMEHTa TaBa, XapTuisi/
TOpbUYKa OT oMo (egVHNYHA N ABOMHA), 3a6paHeHo
e cMasBaHe.

cTepunusauuna 3atBopeHn. He e cmazaHo cTepunusaumsa PasrnobeHu B cneundunyHa TaBa 3a CTepunaaLms.

npenopbYnTENIHa KNnacu-
hrKaLms CbrnacHo Haco-
knte KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmarvsi, 6e3
[a ce B3ema npeasua
npeaHasHa4YeHneTo)

KputnyHo B

npenopbYUTENHA Klacu-
hrKaums CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a Nepmarus, 6e3
[a ce B3ema npeasus,
npegHa3Ha4YeHeTo)

HekputniHmn
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Yn. Ne

8000136

cneuundmkauma Ha
uspgenueTto

TuTaHOBM NMHCETU

o6em 3a usnnakBaHe

Yn. Ne 8000137
cneumdukauma Ha TuTaHoB MVKPO 3aTBapsiLL, (hopLienc
u3penveTo

yeTkKa

CcTaHOapTHa YeTka/deTka 3a 3bou

o6em 3a usnnaksaHe

cneyndunyHa/foNbAHUTENHA NpoLeAypa B cnyyail Ha

YyeTka

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3bou

npeasaputenHa
obpaboTka

V3ueTkanTe.
[MpoBepeTe xNabuH1Te Ha 3axBallaluTe YacTu 3a
ocTaTbUy.

cneynduyHa/goNbAHUTENHA NpoueAypa B cyyali Ha

PbYHO MoYmCTBaHe/
nesnHdexkums

V34eTkanTe.
[MpoBepeTe xnabuH1Te Ha 3axBallallyTe YacTu 3a
ocTaTbUy.

npenBapuTenHa
obpaboTka

OtkaveTte npyxxuvHata 1 oteopeTe Ao 90°.

3ueTkanTe.

PasbbpkaiiTe NoABVKHITE YaCcTV MO BPEME HA HaKMCBaHe
1 V3rnaKsaHe.

OteopeTe 0o 90° 3a yNTpassykosa obpaboTKa.

aBTOMATNYHO NoYMCTBaHE/

Ckoba 3a Masku 4acTy,

PBbYHO NoumcTBaHe/
nesnHdexkums

OTkadeHa npy>xuHa.

M3ueTkanTe.

PazbbpkainTe NoABVXKHUTE YacTu MO BPeMe Ha HaK1cBaHe
1 V3rniaksaHe.

OtsopeTe 00 90° 3a yNTpassykosa 06paboTKa.

aBTOMaTN4YHO NoYMCTBaHe/

Ckoba 3a Masku 4acTu

nesnHdexkums
He npunarante cneundunyHaTa 3a MHCTpyMeHTa TaBa 3a
noyncTBaHe/nesnHpexLms!
Mopppwxka/crnobssaHe | He ce gonycka cmassaHe.
onakoBaHe XapTus/Topbudka oT (onmo (eanHMYHa v ABOMHA).
cTepunusauuma 3aTBOpEHn. He e cmasaHo

npenopbYMTeHA KIacu-
hurKauys cbrnacHo Haco-
ke KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmanus, 6e3
[a ce B3ema npeasuns
npefHa3Ha4YeHneTo)

HekputndHm

nesnHdexkums
Mopopwbxka/crnobsiBaHe | 3akadeTe Npy>xvHaTa.
He ce ponycka cmasgaHe.
onakoBaHe XapTus/Topbudka oT Poano (eanHUYHa U ABOVHA).
cTepunusauma 3aTBOpeEH ChC 3akadeHa npy>xvHa. He e cmasaHo.
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npenopbYUTENHA Klacu-
hrKaums CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a Nepmarus, 6e3
[a ce B3ema npeasus,
npegHa3Ha4YeHeTo)

HekputniHmn
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Yn. Ne 8000143 Yn. Ne 8000177/ 8000145/ 8000124
cneundumkauma Ha PbkoxsaTka Ha Tpukap cneuuncdukauma Ha Taea KURZ Precise, Bk/. nnaHka POM + Tasa oT
uspgenuerto u3genverto HepbXxaaema cTomaHa

o6em 3a usnnaksaHe

10 ml (cnpuHUOBKa 3a egHOKpPaTHa yrnoTpeba ¢ nrna
¢ anameTbp < 0,8 mm)

o6em 3a usnnaksaHe

yeTkKa

CcTaHOapTHa YeTka/yeTka 3a 3oV

YyeTka

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3bou

cneundunyHa/aoNbAHNTENHA NPoLeAypa B cy4al Ha

cneynduyHa/goNbAHUTENHA NpoueAypa B cyyali Ha

npengapuTenHa V3ueTkane. npegBaputenHa OTCTpaHeTe BCUYKN HCTRYMEHTU.
obpaboTka [MpomuinTe rnyxms oTBOP. obpaboTka
[MpoBepeTe rnyxuns 0TBOP 3a OCTaTbL Canenn
V34eTkanTte
PBYHO noYncTBaHe/ V13ueTkane. pPBYHO noymcTBaHe/ Pasrnobenm
Oe3nHdekumns [MpomuiiTe rayxvs oTBOP. Oe3VHMDEKLMS
VisueTkaiiTe

aBTOMAaTNYHO NoYMCTBaHe/

B npaaHo cbeTosiHne. PadrnobeHn.

nesnHdexkums

CraHpapTHa Tasa: OTBOpeTe CTpaHaTa Ha ckobata 1
aBTOMaTNYHO noumcTBaHe/ | Ckoba 3a Manku 4acTu Kanaka Hagony
nesnHdexkLys

POM nnaHka: OTBopeTe CTpaHaTa Hagosy

KyTus oT Hepbxdaema cToMaHa:

OTBOpETe CTpaHaTta HaZosy B ckobaTa 3a Masiki 4acTu
Mooppwxka/crnobssaHe | He ce gonycka cmassaHe. [MNopapbxka/crnobssaHe | He ce gonycka cmasBaHe.
onakoBaHe XapTuns/Topbudka oT onmo (eanHMYHa v ABONHA). onakoBaHe XapTus/Topbudka oT Poamo (eanHUYHa U ABOVHA).
cTepunusauuna He e cmasaHo. cTepunusauumna 3aTBOpeHV. He e cmaszaHo.

npenopbYnTeNIHa Knacu-
hrKaLWs CbriacHo Haco-
knte KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmarvsi, 6e3
[a ce B3ema npeasua
npeaHasHa4YeHneTo)

KputnyHo B

npenopbYUTENHA Klacu-
hrKaums CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a Nepmarus, 6e3
[a ce B3ema npeasus,
npegHa3Ha4YeHeTo)

KputnyaHo B
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Yn. Ne 8000155

cneuucuka- KomnnekT kaceTa 3a Hoxxoee 3a xpyLusan KURZ Precise

uMA Ha (BvxTe Purypa 3)

uspenueto

o6em 3a us- 50 — 100 ml (cnpvHLOBKa 3a egHOKpaTHa yrnoTpeba)

nnakeaHe

yeTka BbHLUHA 1 BbTPELUHA CTpaHa Ha Obpyxad 3a HOXXOBE: CTaHaapTHa

yeTka/ueTka 3a 3bOW)

BbTpellHa cTpaHa Ha pexxell, 6/10K: ypeq, 3a NoYMcTBaHe Ha Tpbou
9 — 10 mm larka Ha pexxeLl, 6/10K/BbTPeLIHa CTpaHa Ha peXxXeLL,
O6110K: ypen 3a NoYMCTBaHe Ha Tpbbn 7 — 8 mm

BbHLUHA CTpaHa: CTaHdapTHa YeTka/dyeTka 3a 3bou)

BbHLUIHA 1 BbTpeLUHa cTpaHa Ha AUCTaHLWIOHHW MIaHKM:
cTaHOapTHa YeTka/deTka 3a 3bbu)

Pasrnobenu.

cneynduyHa/aonbAHUTENHA NpoLeaypa B cyyaii Ha

aBTOMaTNYHO
noyncTeaHe/ .
Le3VHDeKLs [HonHa/ropHa 4acT 1 WndT Ha ObpXKada 3a HOXXOBe, ranka Ha
pexxeLms 6710K Y ANCTaHLMIOHHN MaHKK: ckoba 3a Masiki YacTu.
[lonHa v ropHa 4YacT Ha pexxeLLms 610K, a CbLLUW U KyTudTa oT
HepbXxaaema CTomaHa ¢ otaeneH kanak: C nmuesara cTpaHa
HafloNy B CTaHAapTHa Taga.
He npwnaraiite cneumuduryHaTa 3a MHCTPYMeHTa TaBa 3a
rnoYncTBaHe/ae3vHpexLmns!
Moppopwbxka/ Bkaparite WmdTa Ha Abprkada 3a HOXOBe B OTBOpa (HO He B
crnobsiBaHe pesbaral).
BkapaiiTe OMCTaHUMOHHWTE NNaHKu B KyTUSTa OT HepbXaaema
cToMaHa.
[a He ce crnobsiBa noBeye npeay ctepunnsauyst. He ce nonycka
cmasBaHe!
onakoBaHe Pasrnobenu B cneumdunyHa 3a MHCTPYMEHTa Tasa (BUXKTe CHUMKaTa
B MPUSIOXKEHNETO).
CneundnyHa 3a MHCTPYMeHTa TaBa B XxapTus/Topbudka oT honmo
(eovHWMYHa NN ABOVHA).
cTepunusauma | Pa3rnobeHn (3a N3KIIHEHNS BUXKTE MPUIOXKEHMETO) B crieumpumyHa
3a MHCTPYMeHTa TaBa.
He e cmasaHo.
Cnep, cTepudaums/ovpexKTHoO Npeay ynotpeba:
1. PasBuiiTe ropHata v JosHaTta 4acT Ha pexkelms 6/10K ¢ nomoLLTa
Ha raikara. BkapaiTe AMCTaHUMOHHITE M1aHKK, KakTo Ce N3MCKBa.
2. Cnep BkapBaHe Ha CTepUIHS HOX hUKCUpanTe gbpykada Ha
HOXKa Ha MSCTO 1 3aTerHeTe BUHTA.
npenopbunten- | KputnyHo B

Ha knacudvka-
LSt CbracHo
HacokuTe
KRINKO/RKI/
BfArM (camo 3a
lepmaHmst, 6e3
na ce B3ema
npenBva, npea-
HasHa4YeHNeTo)

npensaputenHa | bpxad 3a HOXOBE:

obpaboTka Paarnobete Ha gosiHa YacT, ropHa YacT v LmdT.
1. Pa3suinte BUHTA.
2. Pa3rnobete gbprxada 3a HOXKOBE U pexXeLLVs B0K.
3. OTcTpaHeTe 1 U3XBBbPIETE HOXKA 3a efHOKpPaTHa yroTpeba (He ce
[onycka rnoBTopHa ynotpeba).
134eTkaiiTe BbHLUHATA W BbTPELLHATa CTpaHa.
[MpomuinTe BbTpeLLHaTa CTpaHa.
Pexell, 6110K:
Paarnobete Ha [osiHa W ropHa YacT, raka U AUCTaHUMOHH MiaHKM
(BYKTE churypata B NpuioxeHneTo). 13ueTkarnTe BbTpeLuHaTa u
BbHLUHaTa cTpaHa.
[MpomuinTe BbTpELLHaTa CTpaHa.
[VCTaHLUMOHHIN NAaHKu:
VisueTkanTe.
[MpoBepeTe BrnakHaTa Ha YeTkara 3a ocTaTbLy (B MPOTUBEH Cry4ait
NOBTOPETE NPeABaPUTENHOTO NMOYUCTBAHE U U3XBBPIETE).
He npunarante cneundunyHara 3a MHCTPyMeHTa TaBa 3a
no4mcTBaHe/Ae3vHdeKLms!

PBbYHO PaarnobeHu.

rouncTeaHe/

ne3nHdexkuvs [onHa YacT, ropHa 4acT v BUHTa Ha Abprkada 3a HOXKOBe:
134eTkaiiTe BbTpeLLHaTa 1 BbHLUHATA CTpaHa.
[MpomuinTe BbTpeLLHaTa CTpaHa.
He npunarante cneunduryHaTa 3a MHCTpyMeHTa TaBa 3a
noyncTeaHe/ae3nHgexums!
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Yn. Ne 8000171 Yn. Ne 8000172
cneuncmkauma Ha PexeL dopuenc cneuucdmkauma Ha MWKPO HOXML
uspenueto uspenveto

o6em 3a usnnaksaHe

o6em 3a usnnaksaHe

yeTka

CcTaHaapTHa YeTka/4eTka 3a 3OV

YyeTka

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3bou

cneundunyHa/aoNbAHNTENIHA NPoLeAypa B cy4al Ha

cneynduyHa/goNbAHUTENHA NpoueAypa B cyyali Ha

npensapuTenHa
obpaboTka

OtkadeTe npyxxumHata 1 oteopete [0 90°.

M3ueTkanTe.

Pasbbpkaiite NoABMKHUTE YaCTV MO BPEME Ha HAK1CBaHe
1 Y3nakBaHe.

OtBopeTe Ao 90° 3a yNTpassykosa 0bpaboTKa.

npenBapuTenHa
obpaboTka

OTBOpeHn Ha 90°.

3ueTkanTe.

PazbbpkaiTe NoABVXKHUTE YacTy MO Bpeme Ha Haku1cBaHe
1 V3rnaKsaHe.

OteopeTe 0o 90° 3a yNTpassykosa obpaboTKa.

PBYHO MoYmCTBaHe/
ne3nHdexkums

OTkadeHa npy>xuHa.

M34eTkanTe.

PazbbpkariTe NOABVKHUTE YacTV MO BpEME Ha HaKncBaHe
1 U3MnsakBaHe.

OteopeTe a0 90° 3a yNTpassykosa 06paboTKa.

PBbYHO NoumcTBaHe/
nesnHdexkums

OTBOpPEHW. M3yeTkaiTe.

PasbbpkaiiTe NoABMKHUTE YaCTV MO BPEME HA HAKMCBaHe
1 N3NnaKsaxe.

OteopeTe 0o 90° 3a yNTpassykosa obpaboTka.

aBTOMaTNYHO NoYMCTBaHe/

Ckoba 3a Masnku 4actu

aBTOMAaTNYHO NoYMCTBaHe/

Ckoba 3a Maski 4actu

nesnHdexkums nesnHdexkums
Mopppwbxka/crnobsiBaHe | 3akadeTe npyxxvHara. Monapwbxka/crnobssaHe | He ce gonycka cmassaHe.
He ce ponycka cmassaHe.
ornakoBaHe XapTus/Topbuyka oT onno (egMHUYHa U OBonHA). ornakoBaHe XapTus/Topbuyka oT dhono (eguHNYHa UM ABOMHA).
cTepunusauumna 3aTBOpPEH CbC 3aKadeHa Npy>kunHa. cTepunusauma 3aTBOPEH ChC 3aKadeHa Npy»xunHa.

He e cmasaHo.

He e cmasaHo.

npenopbYnTENHa Knacu-
hrKaumsa CbrnacHoO Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a 'epmaHuist, 6e3
[a ce B3ema npeasuz
npeaHasHa4YeHneTo)

HekputndHm

npenopbYUTENHA KlacK-
rKaumsa CbrnacHoO Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmaHmnst, 6e3
[a ce B3ema npeasup,
npenHa3Ha4eHneTo)

Hekputninm
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Yn. Ne 8000173 Yn. Ne 8000174
cneuncmkauma Ha TaBa cneuucdmkauma Ha TaBa
nsgenueTo TTP-VARIAC nspenueto KURZ-Meter

o6em 3a usnnaksaHe

o6em 3a usnnaksaHe

yeTka

CcTaHaapTHa YeTka/4eTka 3a 3OV

YyeTka

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3boum

cneundunyHa/aoNbAHNTENIHA NPoLeAypa B cy4al Ha

cneynduyHa/goNbAHUTENHA NpoueAypa B cyyali Ha

npengapuTenHa OTCTpaHeTe BCUYKN MHCTPYMEHTU npegBaputenHa OTCcTpaHeTe BCUYKM UHCTPYMEHTV
obpaboTka VI3ueTkanTte obpaboTka V34eTkanTte
PBYHO MoYmCTBaHe/ V3ueTkanTe. PBbYHO NoumcTBaHe/ 3ueTkanTe.

ne3nHdexkums

nesnHdexkums

aBTOMaTNYHO MoYMCTBaHe/

B NnpasHo CbCTOLAHVIE,

aBTOMaTNYHO NoYMCTBaHe/

B NnpasHo CbCTOAHME,

ne3nHdexkums OTBOpeTE CTpaHaTa Ha ckobarta Hagoy Oe3VHMDEKLMS OTBOpeTe CcTpaHaTta Ha ckobata Hagony
Mooapwbxka/crnobseaHe | He ce gonycka cmassaHe. Monaopwbxka/crnobssaHe | He ce gonycka cmassaHe.

ornakoBaHe XapTus/Topbuyka oT onno (egMHUYHa U OBonHa). ornakoBaHe XapTus/Topbuyka oT dhono (eguHNYHa UM ABOMHA).
cTepunusauuma 3aTBOpEHM. cTepunusauuma 3aTBOpEHM.

He e cmasaHo.

He e cmasaHo.

npenopbYnTENHA KNnacu-
hrKaumsa CbrnacHoO Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmaHust, 6e3
[a ce B3ema npeasuz
npeaHasHa4YeHneTo)

KputniHo B

npenopbYUTENHA KIlacK-
rKaumsa CbrnacHoO Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmaHmnst, 6e3
[a ce B3ema npeasup,
npenHa3Ha4eHneTo)

KputiHo B
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Yn. Ne 8000176 Yn. Ne 8000177
cneundumkauma Ha KomnnekT Ha TaBa 3a nepdopatop 3a XpyLUan cneuuncdukauma Ha Tasa 3a KURZ Precise
uspgenuerto u3genverto

o6em 3a usnnaksaHe

o6em 3a usnnaksaHe

yeTka

CcTaHaapTHa YeTka/4eTka 3a 3OV

YyeTka

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3bou

cneundunyHa/aoNbAHNTENIHA NPoLeAypa B cy4al Ha

cneynduyHa/goNbAHUTENHA NpoueAypa B cyyali Ha

npengapuTenHa OTCTpaHeTe BCUYKN UHCTPYMEHTH npengaputenHa OTCTpaHeTe BCUYKN MHCTPYMEHTN
obpaboTka VI3ueTkanTte obpaboTka V34eTkanTte
PBYHO MOUNCTBaHE/ M3ueTkaiTe. PBYHO NoYMCTBaHE/ B npasHo cbeTosHue,

ne3nHdexkums

nesnHdexkums

M3ueTkanTe.

aBTOMaTNYHO MoYMCTBaHe/

B NnpasHo CbCTOLAHVIE,

aBTOMaTNYHO NoYMCTBaHe/

B NnpasHo CbCTOAHME,

ne3nHdexkums OTBOpETE CTpaHaTta Ha ckobaTa Hafosy nesnHdexkums Pasrnobexu.

OTBOpeTe CcTpaHaTa Ha ckobata Hagoy
Mooapwbxka/crnobseaHe | He ce gonycka cmassaHe. Moppopwbxka/crnobssaHe | He ce gonycka cmassaHe.
ornakoBaHe XapTus/Topbuyka oT onno (egMHUYHa U OBonHa). ornakoBaHe XapTus/Topbuyka oT dhoano (eguHNYHa UM ABOMHA).
cTepunusauuna 3aTBOpEHM. cTepunusauma 3aTBOpEHM.

He e cmasaHo.

He e cmasaHo.

npenopbYnTENHA KNnacu-
hrKaumsa CbrnacHoO Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmaHust, 6e3
[a ce B3ema npeasuz
npeaHasHa4YeHneTo)

KputniHo B

npenopbYUTENHA KlacK-
rKaumsa CbrnacHoO Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmaHmnst, 6e3
[a ce B3ema npeasup,
npenHa3Ha4eHneTo)

KputiHo B
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Yn. Ne 8000188 Yn. Ne 8000193
cneuncmkauma Ha SteadyCrimP Forceps cneuucdmkauma Ha dopuerc 3a xpyLwsn ansaH Schimanski
uspgenueTo u3genueTo

o6em 3a usnnaksaHe

o6em 3a usnnaksaHe

yeTka

CcTaHaapTHa YeTka/4eTka 3a 3OV

YyeTka

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3bou

cneundunyHa/aoNbAHNTENIHA NPoLeAypa B cy4al Ha

cneynduyHa/gonbAHUTENHA NpoLleAypa B cyyali Ha

npensapuTenHa
obpaboTka

OTBOpETE 3aK/IIOHYBAHETO OT ropHaTa CTpaHa Ha KneLmTe
1 OTBOPETE KreLwyTe.

Vi3ueTkane.

PazbbpkainiTe NOABVKHUTE YacTuW MO BPEME Ha HaK1CBaHe
1 3nnaksaHe.

OTBOpETE MaKCMMaSHO KIELLMTE 3a yITpasByKoBa
obpaboTka.

npenBapuTenHa
obpaboTka

V3ueTkaiTe.
OTBOPETE 1 3aTBOPETE MO BPEME Ha HAaK1CBaHE 1
n3nnaxkBaHe.

MpoBepeTe xnabuHWTe Ha 3axBaLliaLlTe HacTv 3a
ocTaTbLy.

PbYHO MoYmCTBaHe/
nesnHdexkLys

C OTBOPEHO 3aK/touBaHe.

3ueTkane.

PazbbpkainTe NOABVKHUTE YacTuW MO BPEME Ha HaK1cBaHe
1 13nnakBaHe.

OTBOpETE MaKCMMaHO KeLmTe 3a yTpasByKoBa
obpaboTka.

PBbYHO NoumcTBaHe/
nesnHdexkums

M3ueTkanTe.
OTBOPETE 1 3aTBOPETE MO BPEME Ha HaKMCBaHe Y
N3riaKkBaHe.

[NpoBepeTe xNabVHMTE Ha 3axBallallmTe YacTi 3a
ocTaTbLM.

aBTOMATNYHO NoYMCTBaHE/

Ckoba 3a Manku 4actu

aBTOMATNYHO Mo4mcTBaHe/

Ckoba 3a Masku YacTu.

nesnHdexkums

Mopppwbxka/crnobseaHe | He ce gonycka cmassaHe!

onakoBaHe XapTtus/Topbuyka oT honmo (eAuHMYHA U ABOMHA).
cTepunusauuma 3aTBOpETE 3aK/to4BaHeTo. He e cmasaHo.

npenopbYnTENHA KNnacu-
hrKaLms CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a lepmarvsi, 6e3
[a ce B3ema npeasunz
npeaHasHa4YeHneTo)

KputnyHo B

e3vHdekums MpoBepeTe x1abuHNTE Ha 3axBalliaLlmTe YacTu 3a
ocTaTbLy.

Moppopwbxka/crnobsisaHe | He ce gonycka cmassare!

onakoBaHe XapTtusa/Topbudka oT homo (eAnHUYHa v OBOMHA).

cTepunusauma 3aTBOPEH CbC 3akadeHa npyxxuHa. He e cmMazaHo.

198

npenopbYUTENHA Knacu-
hrKaLmsa cbrnacHo Haco-
kte KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a NepmaHus, 6e3
[a ce B3ema npeasup,
npeaHa3Ha4YeHeTo)

KputnuHo B
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Yn. Ne 8000200 aBTOMaTV4HO PasrnobeHn.
noyncTeaHe/
cneunduka KomnnexT nepopaTop 3a XpyLisn e3 eKLUS [MepthopaTop 3a KOHTYPa, NepdopaTop Ha BbTPELLUHWS OTBOP,
@ 4ns AsaviHper
unA Ha (BrxTE Durypa 4 1 5) npy><vHa 1 urna sa n3byTeaHe:
uspenuero ckoba 3a MasKu 4acTu.
o6em 3a us- 50 - 100 ml POM ¢ nnactmacosa ocHoa: CTaHpapTHa Tasa.
nnakBaHe (cnpuHUOBKa 3a egHOKpaTHa ynoTpeba)
- He npunaraiite cneuynduryHaTa 3a MHCTPYMeHTa TaBa 3a
yeTka BbTPELLHa CTpaHa Ha nepdoparopa: MOUNCTBAHE/neaNHbeK s
ype[ 3a no4ncTeaHe Ha Tpbba
3 mm
nepchopaTop No BLTPELLHUS KOHTYP: Ypes, 3a NoYMCTBaHe Ha Tphoa Monnpwbxka/ [a He ce crnobsBa npeamn crepunnaauys.
41 6mm crnobsiBaHe He ce ponycka cmassare!
BbHLWHa cTpaHa: cTaHapTHa YeTka/deTka 3a 3bou
cneundunyHa/poNbAHNTENHa NpoLieAypa B cny4ail Ha ornakoBaHe Pagrnobete B creuydryHa 3a MHCTPyMEHTa TaBa (Mpy>XuHa B
oTBOpa Ha NpeaHua abpxxad B POM ¢ nnacTtmacosa 0cHOBA).
npenBapuTenHa | Pagrnobete Ha nepdopaTopa 3a KOHTYp, nepdoparopa Ha CneumndurynHa 3a MHCTpyMeHTa TaBa B
obpaboTka BBTPELLIEH OTBOP, MPY>XW1HA 1 Urna 3a nsdyTBaHe xapTus/Topbuyka oT honmo (eguHMYHA UV ABOMHA).
1. N3Ternete vrnarta 3a nsbyteaHe OT nepdopaTopa Ha BbTPELUHUS
OTBOP. cTepunusauma | PasrnobeHu B creupduyHa 3a MHCTPYMEHTa Tasa.
2. OTpenete nepchopartopa Ha BLTPELLHUS OTBOP 1 nepchopaTopa He e cmasaro.
3a KOHTypa.
134eTKaiiTe BbTPELUHATA W BBHLUHATA CTpaHa. Crief, CTepUInSaLMs/aPEKTHO Npea ynoTpeba:
MpoMuiiTe BLTPELLHATA CTpaHa. 1. MoHTVpaiiTe nepcopaTtopa 3a KOHTypa Ha MACTO npeau
MpoBepeTe NyMeHa M BbpXa 3a OCTATbL OT ThKaH (B rnocTaBsiHe Ha nepoparopa Ha BTPELLHIS OTBOP C NPpyXiHaTa
NPOTVIBEH Crlyyali NOBTOPETE NPeABapUTENHOTO NOYUCTBAHE UK 2. BrapaiiTe urnara sa V‘3I6YTBaHe BbB BLTPELIHMSA Nepdopatop.
NBXBBPIIETE). CwmasBaHe He ce fonyckal
POM ¢ nnactmacosa ocHoBa: V13ueTkanTe. npernopbanTen- | KputuaHo B
MposepeTe 3a noBpean (Hanp. CYHTETVYHN BIaKHa/4acTULM, Ha Knacuduka-
0CBOBOAEHM OT MacTMacoBaTa OCHOBA) U M3XBBbPIIETE, ako Ma UMS CbMIacHo
nospena. Hacoku1Te
. KRINKO/RKI/
He npvnaraiTe cneupxduyHaTa 3a MHCTPYMEHTa TaBa 3a BfArM (camo 3a
noumcTBaHe/AesnHpexuys! FepmaHis, 663
a ce B3ema
Paarn HU. A
PBHHO asrnobe npenBva Npe-
noumcTeaHe/ HasHaYEHNETO)
ne3nHdexkLms [Mepdopatop 3a KOHTypa, NepdopaTop Ha BLTPELLHNS OTBOP,
npy>xvHa v urna 3a n3byTeaxe:
134eTkaiiTe BbTpeLIHaTa 1 BbHLUHATA CTpaHa.
[MpomuinTe BbTPELLHATa CTpaHa.
POM c nnactmacoBa ocHoBa: VIa4eTkawTe.
He npunaraite crneumduryHaTa 3a MHCTPyMeHTa TaBa 3a
noymcTBaHe/ae3nHMeKLms!
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Yn. Ne 8000249 no 8000254 Yn. Ne 8000555
cneuudurkauma Ha Sizer Breathe Implant aWengen cneundukauma Ha Sizer Omega Connector
u3genveTo n3genueTo

o6em 3a usnnaksaHe

o6em 3a usnnaksaHe

yeTka

CcTaHaapTHa YeTka/4eTka 3a 3OV

YyeTka

CTaH4apTHa YeTka/deTka 3a 3bou

cneundunyHa/aoNbAHNTENIHA NPoLeAypa B cy4al Ha

cneynduyHa/goNbAHUTENHA NpoleAypa B cyyali Ha

npeasapuTenHa ViaueTkarTe. npeaBapuTenHa V3ueTkaiTe.
obpaboTka obpaboTka
PbYHO MoYmCTBaHe/ M3ueTkanTe. PBbYHO NoumcTBaHe/ M3ueTkanTe.

nesnHdexkLvs

nesnHdexkums

aBTOMATNYHO NoYMCTBaHE/

Ckoba 3a Masiku 4acTu.

aBTOMATNYHO Mo4mcTBaHe/

Ckoba 3a Masku 4acTu.

nesnHdexkums nesnHdexkums

Monppwbxka/crnobseaHe | He ce gonycka cmassaHe. Monpopbxka/crnobsiBaHe | He ce gonycka cmassaHe.

onakoBaHe XapTus/Topbuyka oT honmo (eAuHMYHA U ABOMHA). onakoBaHe XapTtusa/Topbudka oT hoamo (eAnHUYHa v OBOMHA).
cTepunusauuma He e cmasaHo. cTepunusauumna He e cmasaHo.

npenopbYnTENIHA KNnacu-
hrKaLms CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a NepmaHns, 6e3
[a ce B3ema npeasunz
npeaHasHa4YeHneTo)

KputnyHo B

npenopbYUTENHA KlacK-
hrKaums CbrnacHo Haco-
kute KRINKO/RKI/BfArM
(camo 3a NepmaHms, 6e3
[a ce B3ema npeasus,
npefHa3Ha4YeHEeTo)

KputnaHo B
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MNPUITOXXEHNE KbM CINEUNDNYHUTE ACTIEKTIA
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®urypa 1:

Komnnekt KURZ Meter
(8000100)/ KURZ Meter
(8000106)

1. Obpxad

2. CoHpa

3. PbkoxBaTtka ¢ n3bytsad
4. Tpbba

®durypa 2:
[bprkady 3a Vario
(8000135)

1. Obprkad, gonHa vact
2. Obpxxay, ropHa vact

3. LLncpT

®durypa 3:

KomnnekT HoxoBe 3a
xpywsan KURZ Precise
(8000155)

—_

. BuHT

2. [bp>xad Ha HOX, ropHa
yacT

. Hox 3a egHokpaTtHa

ynoTpeba

[bp>xad Ha HOX, fonHa

YacT

. Maika

. PexxeL, 610K, ropHa
YacT

7. Pexel, 6710K, O0HA

yacT

8. [INCTaHUMOHHM NnaHKu

9. Manka kyTtus 3a

nobupaHe Ha

ONCTaHUMOHHNTE

naaHKm

oo & W

durypa 4:
KomnnekT nepdopartop

4.

3a xpyLsn (8000200),
rMosunLMs Ha Npy>XmHaTa 3a
MOHT&XK

1. Mepdopatop 3a KOHTYP
2.
3

[NepthopaTop Ha
BbLTPELLHNS OTBOP

. MepdopaTop ¢

136yTBaHe HaBbH
Mpy>xuHa

durypa 5:
Yactn Ha KomMnekTa

AW o=

nepdopatop 3a
XpyLan (8000200)
B CTEpUNM3aLIMOHHA TaBa

. [MNepdpopatop 3a KOHTYP
. MepdopaTop Ha

BbTPELUHMA OTBOP

. MNepdpopatop ¢

136yTBaHe HaBbH

. Mnactmacosa ocHoBa
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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
(o)) Soft-Clip Hook 8000127
-QI TVFMI Bending Pliers 8000131
o Vario Holder 8000135
| Titanium Tweezers 8000136
2 Titanium Micro Closing Forceps 8000137
& Trocar Handle 8000143
N Kurz Precise Cartilage Knife Set 8000155
5 Cutting Forceps 8000171
c Micro Scissors 8000172
<|)| Tray TTP-VARIAC 8000173
g Tray KURZ Meter 8000174
[ Tray Cartilage Punch Set 8000176
N SteadyCrimP Forceps 8000188
o Cartilage Forceps Schimanski Design 8000193
N| Cartilage Punch Set 8000200
,0\0 Sizer Breathe Implant aWengen 8000249
= 8000250
) 8000251
O*I 8000252
< 8000253
Q 8000254
g Sizer Omega Connector 8000555
|
,Q Tray Kurz Precise inc. Plate POM
~ + Tray stainless steel 8000177
o 8000145
8 8000124




