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1 Generelle bemarkninger

Medicinske produkter er genanvendelige, leveres usterile og skal derfor rengeres, desinficeres og
steriliseres far fgrste brug i henhold til anvisningerne i afsnittet om klarggring.

Produktet og tilbeharet ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den ngdvendige uddannelse,
viden eller erfaring med hensyn til anvendelse, funktionskontrol og renggring/sterilisering.

2 Mulige bivirkninger og komplikationer

De kirurgiske instrumenter ma ikke anvendes i strid med deres tilsigtede formal og anvendelsesomrade.
Komplikationer kan skyldes instrumenter, der ikke fungerer, eller som er forberedt forkert.

Bemarkning ved intrauterine indgreb (Asherman-syndrom)

Ved intrauterine indgreb, iseer udskrabninger, kan skader pa livmoderslimhinden (endometrium) fare il
dannelse af sammenvoksninger i livmoderhulen (intrauterine adhaesioner). Disse kan veere ledsaget af
menstruationsforstyrrelser, der kan ga sa langt som til udblivelse af menstruationen, smerter, nedsat
frugtbarhed eller gentagne aborter (Asherman-syndrom). Risikoen bestar ogsa ved korrekt anvendelse af
instrumenterne.

3 Advarsel / sikkerhedsforanstaltninger
- De kirurgiske instrumenter er genanvendelige, leveres usterile og skal derfor renggres, desinficeres
og steriliseres for farste brug i henhold til anvisningerne i brugsanvisningen.

- De genanvendelige kirurgiske instrumenter er fremstillet af rustfrie materialer, der er godkendt til
medicinsk brug. Materialerne er korrosionsbestandige og har fremragende egenskaber i biologiske
miljger.

- Produktet og tilbehgret ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den ngdvendige
uddannelse, viden eller erfaring med hensyn til anvendelse, funktionskontrol og
renggring/sterilisering.

- Brugeren samt det relevante fagpersonale forpligter sig til at ggre sig fortrolig med instrumenterne,
inden disse tages i brug.

- Lees og felg brugsanvisningen.

- Brug kun produktet i overensstemmelse med dets anvendelsesformal (se anvendelsesformal).

- Renggr det fabriksnye produkt efter fiernelse af transportemballagen og inden den fgrste sterilisering.
- Opbevar det fabriksnye eller ubrugte produkt pa et tart, rent og beskyttet sted.

- Produktet skal fgr hver brug af kvalificeret fagpersonale:

e Kontrolleres visuelt for: Igse, bajede, brudte, revnede, slidte og afbraekkede dele.
e Kontrolleres for funktionsdygtighed.

- Brug ikke et beskadiget eller defekt produkt. Udsorter straks beskadigede produkter, eller send dem
til det servicecenter, der er angivet i denne brugsanvisning.

- Udskift beskadigede enkeltdele straks med originale reservedele.
- Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad med henblik pa rengering og sterilisering.

- Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

4 MR-henvisninger
Anvendelsen af de medicinske produkter udger en risiko i MR-miljget. De enkelte medicinske produkter
ma ikke befinde sig i umiddelbar naerhed af apparaterne under anvendelsen af disse procedurer.

5 Anvendelse og handtering

Kirurgen er ansvarlig for det korrekte valg af de medicinske produkter, der skal anvendes.

De genanvendelige medicinske produkter udsaettes for slitage og mekaniske belastninger selv ved normal
brug, men iseer ved anvendelse af for stor kraft.

Brug udelukkende det tilbehar og de instrumenter, som MEDICON eG har udviklet specielt til dette formal,
for at undga risici i forbindelse med produkternes kompatibilitet.
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6 Dekontaminering, renggering og sterilisering

For en detaljeret og produktspecifik behandling (renggring, desinfektion og sterilisering) af produkterne
A henvises der til den geeldende MPK i afsnittet »Saerlige bemaerkninger«
Her finder du en af felgende behandlingsvejledninger. Fglg venligst den specifikke behandlingsvejledning
for dit produkt:
MPKO01-1 / MPKO03-1 / MPK04-1 / MPKO05-1 / MPKO07-1 / MPK08-1 MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /
MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1 MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-1

Bemaerkning vedrorende overforbare spongiforme encefalopatier (f.eks. Creutzfeldt-Jakobs
sygdom, CJK/vCJK)

Hos patienter med bekreeftet eller sandsynlig CJK/vCJK skal der overholdes seerlige krav til rengaring af
medicinske produkter. Standardiserede rengegrings-, desinfektions- og steriliseringsprocedurer er under
visse omsteendigheder ikke tilstreekkelige til sikkert at inaktivere prioner.

Hvis det ikke er muligt at anvende engangsprodukter, skal medicinske produkter, hvor der kan have fundet
en kontaminering med prioner sted, eller hvor dette ikke kan udelukkes, behandles i overensstemmelse
med de geeldende nationale og internationale anbefalinger (f.eks. RKI, WHO). Afheengigt af
risikovurderingen kan dette ogsd omfatte bortskaffelse som infektigst affald.

| tilfeelde af mistanke skal der handles i overensstemmelse med de relevante anbefalinger. Genbrug ma
kun finde sted, hvis kontaminering med sikkerhed kan udelukkes.

Selv ved udiagnosticeret CJK/VCJK skal der tages hgjde for, at visse vaev (f.eks. centralnervesystemet,
gjet, lymfevaev) kan udggre en forhgjet risiko for prionkontaminering. | sddanne tilfeelde kan yderligere
eller tilpassede behandlingsmetoder vaere ngdvendige. Valget af egnede metoder er driftsherrens ansvar
under hensyntagen til de geeldende retningslinjer.

De behandlingsmetoder, der er beskrevet i denne brugsanvisning, er ikke specifikt valideret med hensyn
til deres effektivitet over for prioner.

Renggringsoplegsninger, hvortil der er tilsat hydrogenperoxid, og/eller vaskeoplgsninger med hgj
alkalitet kan medfere farveaendringer. Kodningsfunktionen kan derved ga tabt. Kun rengjorte og
desinficerede instrumenter ma steriliseres.

6.1 Forberedelse til dekontaminering

Forberedelsen har til formal at sikre en effektiv rengering og desinfektion.
Den skal udfgres bade fer maskinel og fer manuel rengering.

- Instrumenterne skal tages ud af instrumentbakken og placeres pa egnede instrumentholdere (f.eks.
tradkurve), sa de kan skylles ordentligt.

- Anordningen skal sikre, at den efterfaglgende rengaring ikke forringes af skyggeomrader eller skjulte
overflader.

- Produkter med flere komponenter skal skilles helt ad inden renggringen.
- Bevaegelige dele skal dbnes.
- Grov tilsmudsning skal fijernes umiddelbart efter brug for at undga, at organiske rester tgrrer fast.
Dette omfatter iseer:
o Fjernelse af grove forureninger ved afskylning under koldt vand (< 35 °C)
¢ Betjening af beveegelige dele for at blotlaegge alle relevante overflader

e Sikring af, at Lumina, kanaler og hulrum er frie (f.eks. ved gennemskylning med egnede
hjeelpemidler)

Under transport og mellemopbevaring skal instrumenterne holdes fugtige (f.eks. ved hjaelp af fugtige klude
eller egnede forbehandlingsveesker) for at undga, at de tarrer ind.

i Beskadigede eller ikke-funktionsdygtige produkter ma ikke genbruges og skal sorteres fra.
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6.2 Maskinel rengering og desinfektion

Renggringen skal udfgres maskinelt i et renggrings- og desinfektionsapparat (RDG).
RDG'en skal opfylde kravene i DIN EN ISO 15883-1.

Renggringsproces (eksempel pa valideret cyklus):
Procestrin Parametre
Forskylning <45 °C, =2 2 minutter

mindst 40 °C, 10 minutter, alkalisk renggringsmiddel

Rengering (f.eks. mindst Neodisher MediClean forte 0,2 %)
Mellemskylning < 30 °C, = 2 minutter, deioniseret vand

Termisk desinfektion =90 °C, = 5 minutter (A0 = 3000)

Tarring 100 °C, 25 minutter

6.3 Manuel rengoring

Bemaerk:

A Den manuelle renggring er blevet testet som led i producentvalideringen. Effektiviteten er dog kun
bekreeftet inden for de validerede parametre, der er beskrevet nedenfor. Afvigelser (f.eks. andre
koncentrationer, kemikalier, tider eller temperaturer) skal valideres af operatgren i henhold til DIN EN ISO
17664-1.

1. Forrensning

- Fjern groft snavs under koldt vand fra vandhanen.

- Alle bevaegelige dele skal bevaeges fuldt ud.

- Skyl lumen, gevind og huller mindst 5 gange med en sprgjte eller en skyllelanse.

- Hold instrumenterne fugtige indtil renggringen for at forhindre, at organisk snavs terrer fast.

2. Enzymatisk rengering (bledgering + berstning + ultralyd)

- Tilbered et enzymatisk renggringsmiddel (f.eks. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Lad instrumenterne ligge i blgd i 1 minut uden ultralyd.

- Bgrst alle overflader og lumen (mindst 1 minut).

- Aktiver ultralydsbadet i 5 minutter ved en temperatur pa 37—40 °C.

3. Skylning

- Skyl grundigt under rindende vand.

- Skyl lumen mindst 5 gange.

- Fjern alle rester af renggringsmiddel fra instrumenterne.
4. Manuel desinfektion

- Leeg instrumenterne i OPA-oplgsning (f.eks. Cidex® OPA).
- Indvirkningstid i henhold til producentens anvisninger.
- Fyld lumen med desinfektionsmiddel.

5. Afsluttende skylning

- Skyl instrumenterne mindst 5 gange med ledningsvand.

- Skyl til sidst med deioniseret/demineraliseret vand for at undga rester.
- Skyl lumen mindst 3 gange.

6. Terring

- Tor instrumenterne fuldsteendigt med trykluft.
- Blees aktivt gennem lumen.
- Ter om ngdvendigt efter med en fnugfri klud.
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6.4 Kontrol og afprevning

Efter renggring, desinfektion og tarring skal alle produkter kontrolleres visuelt og funktionelt. Kontrollen
har til formal at sikre, at det medicinske produkt er fuldstaendigt rengjort, intakt og funktionsdygtigt.

Folgende kriterier skal kontrolleres:
- Renhed: ingen synlige forureninger, ingen rester af renggrings- eller desinfektionsmidler, ingen fugt i
lumen eller samlinger
- Overflader: ingen korrosion, ingen misfarvninger, ingen afskalninger, ingen overdrevne ridser
- Mekanik: fri beveegelighed af alle dele, fuld funktion, korrekt justering
- Lumen: frit gennemtraengeligt, uden rester eller blokeringer
- Maerkninger: Varenumre, laserindgraveringer og kodninger skal vaere fuldt lzeselige

Foranstaltninger ved afvigelser:
- Ved synlige rester: Renger og desinficer produktet igen
- Ved funktionsfejl eller beskadigelser: Udsorter, reparer eller udskift produktet
- Produkter med ulaeselige meerkninger eller manglende identificerbarhed ma ikke anvendes yderligere

Kontrollen skal udferes af kvalificeret personale for hver sterilisering og for hver klinisk
anvendelse.

6.5 Vedligeholdelse og inspektion

Efter kontrollen skal produkter med bevaegelige dele vedligeholdes i overensstemmelse med de
respektive funktionskrav.
Smgring:
- Led og beveegelige dele ma kun smgres, hvis dette er ngdvendigt for funktionen.
- Der ma udelukkende anvendes biokompatible instrumentolier, der er egnet til dampsterilisering (f.eks.
hvide olier uden yderligere tilsaetningsstoffer).
- Smegremidler skal anvendes sparsomt og kun péaferes de dertil beregnede funktionssteder.
- Smeremidler ma ikke indferes i lumen, gevind eller boringer, medmindre dette udtrykkeligt er
foreskrevet.

Vedligeholdelse:

- Beskadigede, slidte eller ikke korrekt fungerende instrumenter skal sorteres fra og om ngdvendigt
sendes til reparation.
- Produkterne ma kun steriliseres, nar de er fuldt monterede og funktionsdygtige.

Ansvaret for regelmassig funktionskontrol, vedligeholdelse og dokumentation pahviler brugeren.
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6.6 Emballering
Inden sterilisering skal de medicinske produkter emballeres i egnede sterilbarrieresystemer, der opfylder
kravene i DIN EN ISO 11607-1/-2.

Krav til emballagen:

e Anvendelse af et valideret sterilbarrieresystem (f.eks. poser af folie/ikke-veevet stof, Tyvek-poser,
containersystemer)

e Emballagematerialet skal vaere egnet til den planlagte steriliseringsmetode (f.eks.
dampsterilisering)

e Emballagen skal vaere ubeskadiget, ren og funktionsdygtig

o Emballagen skal muliggere fuldsteendig sterilisering og aseptisk udtagning

Vejledning vedrgrende pafyldning (driftsansvar):

¢ Instrumenterne skal veere fuldsteendigt terre, rene og fri for rester

¢ Instrumenterne skal anbringes i si-bakker, beholdere eller poser i overensstemmelse med AEMP's
validerede instruktioner for pafyldning

e Instrumenterne ma ikke beskadige emballagematerialet

e Belaegningen skal sikre, at dampen kan na alle overflader, der skal steriliseres

Driftsansvarliges ansvar:

e Valget af sterilbarriere-systemet og valideringen af emballeringsprocessen pahviler operatgren
o Emballagen skal kontrolleres for skader far hver sterilisering

Kun fuldstzendigt terrede og korrekt emballerede produkter ma steriliseres.

6.7 Sterilisering
Til sterilisering af instrumenterne skal der anvendes en valideret dampsteriliseringsmetode.

Steriliseringsmetode:
e Fraktioneret vakuummetode (mindst tredobbelt fraktioneret)
e Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060 eller DIN EN 285
e Validering i henhold til DIN EN ISO 17665-1

Steriliseringsparametre:
e Temperatur: 134 °C
e Holdetid: mindst 5 minutter

Yderligere krav:
o Det skal sikres, at produktet er tilstraekkeligt tart.
¢ Den anvendte metode skal vaere egnet til at opna et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 107.
o Nationale krav og retningslinjer skal overholdes.

6.8 Yderligere oplysninger om genbrug

En valideret, maskinel renggrings- og desinfektionsmetode foretraekkes generelt frem for manuel
renggring, da den sikrer en hgjere processikkerhed. En effektiv rengering er en forudsaetning for en
vellykket sterilisering.

Ved maskinel genoparbejdning skal felgende punkter overholdes:
o Det skal sikres, at si-bakkerne fyldes korrekt med henblik pa skylning.
e Sigtebakkerne ma ikke overfyldes.
e Der skal undgés skyggeomrader ved skylning pa grund af genstande med stor overflade.

De tider og temperaturer, der er angivet i denne brugsanvisning, udger minimumskrav og ma ikke
underskrides.

Afvigelser fra de beskrevne procedurer er kun tilladt, hvis de er godkendt af brugeren.
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6.9 Renggringsmidler

Til renggringen skal der anvendes egnede renggringsmidler i overensstemmelse med den anvendte
fremgangsmade.

Maskinel renggring:

Valideringen af den maskinelle rengering blev eksempelvis udfert med folgende alkaliske
renggringsmiddel:

e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Det anvendte renggringsmiddel skal have sammenlignelige egenskaber, iseer:
o alkalisk pH-veerdi (ca. pH 10-11 i brugsoplgsningen)
o egnethed til fiernelse af blod-, protein- og vaevsrester
o Materialekompatibilitet med de anvendte materialer

Manuel rengering (enzymatisk):

Til manuel rengaring skal der anvendes enzymatiske renggringsmidler, f.eks.:
e Cidezyme® / Enzol®

Anbefalede parametre:
e Dosering: 0,8 %
e pH-veerdi (brugsoplgsning): ca. 7,5 — 8,5

Ogsa her geelder det, at alternative renggringsmidler skal have sammenlignelige egenskaber med hensyn
til rengeringseffekt og materialekompatibilitet.

Ved anvendelse af andre rengeringsmidler er det operatorens ansvar at sikre procedurens
effektivitet.

7 Begransning af genanvendelighed

Levetiden for genanvendelige medicinske produkter er begreenset af slitage, materialetraethed og
beskadigelser, som kan opstd bade ved anvendelse i henhold til formalet og ved gentagen
genoparbejdning. Derudover gzelder der et maksimalt antal pa 500 genoparbejdningscyklusser ved
genoparbejdning i henhold til denne brugsanvisning.

Selv ved normal handtering udseettes produkterne for mekanisk belastning, isaer ved anvendelse af stor
kraft.

Fer hver anvendelse skal det medicinske udstyr omhyggeligt kontrolleres af kvalificeret fagpersonale for
at sikre, at det er mekanisk intakt, ikke er deformeret og fungerer fuldt ud. En grundig visuel og funktionel
kontrol tjener til at opdage beskadigelser og slitage i tide og forhindre svigt under indgrebet. Denne kontrol
er pakraevet uafhaengigt af det antal genbehandlingscyklusser, der allerede er naet.

Typiske tegn pa beskadigelse eller slitage:

Korrosion (f.eks. rust, grubetaering)

Misfarvninger eller materialezendringer

overdrevne ridser, slidmaerker eller afskalninger

Revner eller brud

bgjede eller deformerede instrumentdele

begraenset bevaegelighed i led eller mekanismer

manglende, beskadigede eller ulaeselige maerkninger (f.eks. varenumre, laserindgraveringer)

Udsortering og udskiftning:

Medicinske produkter med et eller flere af de ovennaevnte kendetegn ma ikke genbruges. De skal
udskiftes, repareres eller bortskaffes pa korrekt vis.

Den faktiske levetid kan, afhaengigt af brug, handtering og rengaringsforhold, udlgbe, allerede inden der
er ndet 500 genbrugscyklusser. Antallet af gennemferte genbrugscyklusser skal overvages og
dokumenteres af operatgren. Nar der er gennemfart 500 genbehandlingscyklusser, skal de medicinske
produkter udsorteres uafhaengigt af resultatet af den visuelle og funktionelle kontrol og ma ikke leengere
anvendes.
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8 Service

Kontakt din nationale repraesentant for firmaet MEDICON eG vedragrende service og reparation.

9 Opbevaring og bortskaffelse

9.1 Opbevaring

Genbehandlede, sterile instrumenter skal opbevares pa en sadan made, at deres sterilitet bevares indtil
anvendelsen.

Opbevaringen skal foregd pa et tert sted, beskyttet mod stgv og mekaniske skader. Staerke
temperatursvingninger, der kan fare til dannelse af kondens, skal undgas.

Den tilladte opbevaringsperiode afhaenger af det anvendte sterilbarrieresystem samt
opbevaringsforholdene og skal fastleegges af brugeren.

9.2 Bortskaffelse

Inden bortskaffelse skal produkterne veere fri for potentielt kontamineret materiale. Til dette formal skal
produkterne om ngdvendigt rengares i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

Hvis der er skarpe kanter eller beskadigelser, skal bortskaffelsen foregad pa en sadan made, at fare for
personer udelukkes.
10 Ansvar

Bemerkning vedrorende USA

I henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette produkt i USA kun erhverves af en laege eller pa
lzegeordination.

Gyldighed af brugsanvisningen

Der skal altid anvendes den aktuelle version af denne brugsanvisning. Pa grund af tekniske
videreudviklinger opdateres brugsanvisningen regelmeaessigt. Versionsdatoen og revisionsnummeret er
angivet pa dokumentet.

Ansvarsfraskrivelse
MEDICON eG patager sig intet ansvar for skader, der skyldes:
- forkert anvendelse
- brug i strid med den tilsigtede anvendelse
- fejlagtig handtering, pleje eller vedligeholdelse
- manglende overholdelse af denne brugsanvisning
- &endringer eller reparationer uden godkendelse fra MEDICON eG
- Reparationer udfert af ikke-autoriserede personer eller virksomheder

Ved andringer eller uautoriserede reparationer bortfalder desuden garantien for mangler.

11 Forklaring af symboler og illustrationer

al  Producent @ lkke MR-kompatibel
Py
@ Fremstillingsdato f | } Advarsel
LOT| Produktionslotnummer, batch C € 0297  CE-meerkning
Varenummer Medicinsk udstyr
Ikke sterilt Rx only  Receptpligtigt

r ij Folg brugsanvisningen

IFU-ID: IFU-0001 Side
Rev.: V1 24-09-2026 9af 11



BRUGSANVISNING

DK

Genanvendelige medicinske produkter, klasse 1r

C €oze7

medicon

12 Saerlige bemaerkninger

Worst Case (kode)
Geometriske szerlige e-
genskaber

Skyllevolumen

Borste

adskilt, skylles
igennem fem
gange indvendigt,
begrstes udvendigt
og indvendigt

Adskilt: Skyl fem
gange indvendigt,
barst udvendigt og
indvendigt

Adskilt: Saet det
ydre rer pa skylle-
dornet, leeg
smadele i kurven til
smadele;
standardkurv til
andre dele
Emballage

Seerlig/yderligere fremgangsmade ved

Sterilisering

Maksimalt tilladt antal
cyklusser

MPKO01-1

Produkter med
laengere/snaevrere
ringlumen (standard)
Demontering til
renggring/desinfektion
mulig; direkte

tilslutning ikke mulig

50 ml
(engangssprgjte) med
pasat  kanyle  (til

tilbageskylning af
blindlumenet)
Standardberster

Standardberster

Adskilt, skylle
indvendigt fem gange,
bgrste udvendigt og
indvendigt

Adskilt, skylle
indvendigt fem gange,
bgrste udvendigt og
indvendigt

Monteres lgst, smar
den indre skaft og
gevindet

Lgst monteret, smurt

se afsnittet ,Begraensninger og genanvendelighed”

MPKO03-1

Produkter med leen-
gere/snaevrere ringlu-
men (standard) — di-
rekte tilslutning er ikke
mulig

50 ml
(engangssprgjte)
Skyllepistol

Standardbegrster Lang
begrste (leengde > 320
mm, diameter ca. 6
mm)

Afmonter, abn og luk
fem gange, og saet
den i aben position
under

ultralydsbehandlingen

Adskilt: Abn og luk
fem gange; ved
ultralydsbehandling
skal den indseettes i
aben position

Standard Adskilt

Saml igen — smgring
er ikke tilladt

monteret

MPKO04-1

Produkter med
laengere/snaevrere
ringlumen (standard)
Demontering til
renggring/desinfektion
mulig; direkte

tilslutning ikke mulig

5ml
(engangssprgjte)

Standardberster Lang
begrste (la&engde > 320
mm, diameter ca. 4

mm)

Afmonter, skyl fem
gange indvendigt,
barst indvendigt og
udvendigt, beveeg
tradejet frem  og

tilbage fem gange.

Skyl indvendigt fem
gange, barst
indvendigt og
udvendigt, beveeg
tradejet frem  og
tilbage fem gange.

Standard Adskilt

Monter (kun
skylletrad, ikke
beskyttelseskappe il
skylletilslutning),
smering er ikke tilladt

igen

monteret (kun
skylletrad, ikke
beskyttelseskappe il
skylleforbindelsen)

MPKO05-1

Produkter med
leengere/snaevrere
ringlumen

(standard, kan ikke
skylles)

n/a

Standardbagrster

Barst ydersiden,
abn og luk fem
gange, anbring i
aben position ved
ultralydsbehandling

Abn og Iluk fem
gange; ved
ultralydsbehandling
skal den indsaettes i
aben position

| standardkurven

Loop skubbet
bagud — smearing er
ikke tilladt

Standard

MPKO07-1

Produkter med
laengere/snaevrere
ringlumen med
skylleforbindelse
(Luer-Lock) med
beskyttelseskappe

— demontering ikke
mulig

10 ml
(engangssprgjte)

Standardberster

Abn og Iluk fem
gange; anbring i
aben position ved
ultralydsbehandling

Abn og Iluk fem
gange; ved
ultralydsbehandling
skal den indseettes i
aben position

Tilslut
ningen.

spuleanord-

Standardprocedure:
Smer leddet, &bn
heetten pa
skylleslangen, seet
beskyttelseshaetten
pa
Standardprocedure:
Beskyttelseskappe
pasat, kappe pa
skylleslangen aben,
mundstykker
lukkede

Anbefaling til klassificering i henhold til KRINKO/RKI/BfArM-anbefalingen (kun Tyskland, ved anvendelse i henhold til bestemmelserne):

Kritisk B

MPKO08-1

Rerskaft Produkter
med Luer-Lock -
demontering  ikke
mulig

10 ml
(engangssprajte)

Standardbagrster

Barst  ydersiden,
skyl indersiden
mindst 5 gange.
Beveeg leddet fem
gange under
blgdgering og
skylning
Barst  ydersiden,
skyl indersiden
mindst 5 gange,
bevaeg leddet fem
gange under
blgdgering og
skylning
Tilslutning il
skylleforbindelse
Mundstykket i aben
position

Smer leddene, luk
den &bne Luer-
Lock-mundstykke

smurt
beskyttelseskappe
abnet, mundstykket
lukket

MPK11-1
Produkter  med
leengere/snaev-

rere enkeltlumen
Luer/Luer-Lock

5ml
(engangssprgjte)

Standardberster

Skyl fem gange
indvendigt
(tilslutning via
Luer Lock), barst
udvendigt

Skyl fem gange
indvendigt

(tilslutning via
Luer-Lock), barst

udvendigt
Tilslutning via
Luer-Lock
saml det igen,

smaring er ikke
tilladt

Standard

MPK12-1

Produkter med meget
korte/brede
ringformede lumen
uden Luer-Lock-
forbindelse;
adskillelse il
renggring/desinfektion
mulig; direkte

tilslutning ikke mulig

50 ml
(engangssprgjte /
skyllepistol)

Standardberster Lang
begrste (la&engde > 510
mm, diameter ca. 4

mm)

Afmonter, skyl
igennem  indvendigt
fem gange, beorst
indvendigt og
udvendigt

Adskilt: Skyl

indvendigt fem gange,
barst udvendigt

Adskilt standardkurv,
skruemuffe i kurven til
sma dele

Saml igen, smgr
gevindet og de indre
skafter

Monteret, smurt
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MPK13-1
Segmenterede
produkter med
leengere/smalle
ringformede
kanyler.  Demon-
tering il
renggring/desin-
fektion er mulig. Di-
rekte tilslutning er
ikke mulig

n/a

Standardbagrster

Demontering:
Berst  indvendigt
og udvendigt; skyl
mindst 5 gange in-
dvendigt og ud-
vendigt

Adskilt: Barst
indvendigt og
udvendigt; skyl

indvendigt og
udvendigt mindst 5
gange

Demonteret kurv til
sma dele

naesten lukket,
men stadig monte-
ret lidt lgst Smer
gevindet

naesten lukket,
men stadig
monteret lidt lgst,
smurt



BRUGSANVISNING

DK

Genanvendelige medicinske produkter, klasse 1r

C €oze7

medicon

Saerlige bemaerkninger
Worst Case (kode)
Geometriske

seerlige treek

Skyllevolumen

Borste

adskilt, skyllet
igennem fem gange
indvendigt, barstet
udvendigt og
indvendigt

adskilt, skyllet
igennem fem gange
indvendigt, barstet
udvendigt og
indvendigt

Seerlig/yderligere fremgangsmade ved

Saet det adskilte
yderrgr pa
skylleaksen; laeg
smadele i kurven til
smadele og de @vrige
dele i standardkurven

MPK14-1
Produkter med
leengere/snaevrere
enkeltlumen med
skylle-
slangeforbindelse

50 ml
(engangsspraijte) /
Skyllepistol
Standardbarster,
fleksibel lang berste
(lzengde = 700 mm,
diameter ca. 4 mm)
bgrst indvendigt og
udvendigt,

skylle indvendigt
mindst 5 gange

indvendigt og ud-
vendigt

berst, skyl indvendigt
mindst 5 gange

Seet skylleslangen pa
olivenstykket

MPK16-1
Produkter med
meget smalle
hulrum uden
Luer-Lock,
minimalt abne

10 ml
(engangssprgjte)

Standardberster

Skyl fem gange
indvendigt, barst
udvendigt

(berst ikke ind-
vendigt!)

Skyl fem gange
indvendigt, barst
udvendigt

Traek opvas-
keslangen over
(slangetilslut-
ning)

MPK20-1

segmenterede produkter
med laengere / ekstremt
smalle ringformede kanyler
og kompleks mekanisme
kan adskilles til
renggring/desinfektion;
direkte tilslutning er ikke
mulig

50 ml

(engangssprajte)/
skyllepistol)
Standardberster

lange barster

(lzengde > 510 mm, diame-
ter ca. 4 og 5 mm)
Afmonter, barst indvendigt
og udvendigt, skyl ind-
vendigt og udvendigt mindst
5 gange

Adskilt, berst indvendigt og
udvendigt, skyl mindst 5
gange indvendigt og
udvendigt

Adskilt:

Brug skylle-lansen til
kanuleere dele,
standardkurven til andre
dele

MPK20-2
Selvabnende
ledinstrumenter med
glideflader, kan
skilles ad

n/a

Standardberster

Afmonter, berst ind-
vendigt

og udvendigt, skyl in-
dvendigt og ud-
vendigt mindst 5
gange

Borst indvendigt og
udvendigt, abn og luk
fem gange, lzeg den
adskilt i
ultralydsbassinet
under behandlingen

Standardkurv: Leeg
den adskilte stans pa
skyllekurven.

MPK21-1
Produkter med led, kan
skilles ad

n/a

Standardberster Lang
barste

(lzengde > 400 mm; di-
ameter ca. 12 mm)
Adskilt, skyl
grebsrgrene med
rindende vand,

abn og luk leddet fem
gange; ved
ultralydsbehandling
skal leddet indseettes i
aben position

adskilt, led, abnes og
lukkes fem gange; ved
ultralydsbehandling
placeres leddet i aben
position

Standardkurv, adskilt,
indseet leddet i aben
position

MPK22-1
Produkter med led /
gevind

n/a

Standardbagrster

Barst udvendigt og i
mellemrummene,
abn og luk fem
gange

abne og lukke, ved
ultralydsbehandling
skal leddet placeres i
aben position

Borst ydersiden og i
mellemrummene,
fem gange

abne og lukke fem
gange; ved
ultralydsbehandling
skal leddet placeres i
aben position

Standardkurv,
seet leddet i aben
position

MPK23-1
Selvlukkende
ledinstrumenter

n/a

Standardbagrster

Barst indvendigt og udvendigt,
abn og luk fem gange; ved
ultralydsbehandling skal
leddet placeres i aben position
(hvis der ikke er nogen
lasemekanisme, skal leddet
holdes fast med

gummiband / rustfri
staltradslokke

om handtagene)

Borst indvendigt og udvendigt,
abn og luk fem gange; ved
ultralydsbehandling skal
leddet placeres i aben position
(hvis der ikke er nogen
lasemekanisme, skal leddet
holdes abent ved hjeelp af
gummiband / en lgkke af
rustfrit staltrad omkring
handtagene).

Standardkurv, saet leddet i
aben position (hvis der ikke er
nogen lasemekanisme, skal
leddet holdes fast med en
elastik eller en Igkke af rustfrit
staltrad omkring

handtagene

MPK24-1
Spredere
Kan skilles ad

n/a

Standardbagrster

Afmonter, barst
indvendigt og
udvendigt

Bevaeg handsvinget
mindst fem gange
under indbladningen
09

skylning

Borst det adskilte
instrument
indvendigt og
udvendigt, bevaeg
handsvinget mindst
fem gange under
blgdgering og
skylning

Standardkurv afmon-
teret

Emballage Smaering er ikke til- Smering er ikke Saml det igen, smer alle Smer leddene og gli- monter (greb) Lad instrumentet smer leddene, nar den er let Smering
ladt tilladt bevaegelige dele defladerne Smer leddene veere delvist abent; aben ikke tilladt
smer leddene og
spindelens gevind.
Sterilisering Standard Standard Monteret (ikke skuffe og Sterilisering i Monteret ikke fuldsteendigt i let aben position Monteret
kegledel) i smurt tilstand. monteret Smurt lukket Led smurt
tilstand
Maksimalt tilladt antal cyklus- se afsnittet ,Begraensninger og genanvendelighed”
ser
Anbefaling til klassificering i henhold til KRINKO/RKI/BfArM-anbefalingen (kun Tyskland, ved anvendelse i henhold til bestemmelserne):
Kritisk B
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