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Narzedzia tnace
Instrumenty

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;ag;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a9;48

Wszystkie wyroby medyczne
wielokrotnego uzytku stuzgce
do przecinania tkanek i kosci

Narzedzie przeznaczone do
zabiegow chirurgicznych
(nozyczki, noze, igty/szydia,
kleszcze tnace i trokary), sto-
sowane bez potgczenia z ak-

tywnym wyrobem
medycznym, ktérego
tymczasowe  zastosowanie

polega na przecinaniu tkanek
i kosci podczas zabiegow chi-
rurgicznych. Wyroby
medyczne mogg by¢ stoso-
wane wytgcznie przez chi-
rurgéw posiadajgcych odpo-
wiednie dos$wiadczenie w
zakresie przeznaczenia i
dziatania narzedzi podczas
zabiegéw chirurgicznych w
szpitalach i gabinetach lek-
arskich. Stosuje sie je u
pacjentéw niezaleznie od
wieku, masy ciata, stanu zdro-
wia lub narodowosci.
Narzedzie chirurgiczne moze
by¢ ponownie uzyte po
przeprowadzeniu odpowied-
nich procedur czyszczenia i
sterylizacji.

Stosowanie podczas za-
biegéw chirurgicznych w celu
przecigcia  lub  usuniecia
tkanki.

Wyroby medyczne nie s3
przeznaczone do bezposred-
niego kontaktu z sercem,
osrodkowym uktadem ner-
wowym (OUN) ani centralnym
uktadem krgzenia. Stosowa-
nie niezgodne z przeznacze-
niem.

Instrumenty do trzymania

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Wszystkie wyroby medyczne
wielokrotnego uzytku stuzgce
do trzymania tkanek i kosci

Instrument przeznaczony do
zabiegow chirurgicznych
(kleszcze, pesety, zaciski,
klipsy, petle), ktéry nie jest
uzywany w potgczeniu z akty-
wnym wyrobem medycznym,
a ktérego tymczasowe zasto-
sowanie polega na przy-
trzymywaniu tkanek i kosci, a
w przypadku uchwytéw do
igiet — na przytrzymywaniu
igiet podczas zabiegdw chirur-
gicznych. Wyroby medyczne
moga byé stosowane
wytgcznie przez chirurgdw po-
siadajgcych ~ wystarczajgce
doswiadczenie w zakresie
przeznaczenia i dziatania
narzedzi podczas zabiegéw
chirurgicznych w klinikach i
gabinetach. Stosuje sie je u
pacjentéw niezaleznie od
wieku, masy ciata, stanu zdro-
wia lub narodowosci.
Narzedzie chirurgiczne moze
by¢é ponownie uzyte po
przeprowadzeniu odpowied-
nich procedur czyszczenia i
sterylizacji.

Stosowanie podczas za-
biegéw chirurgicznych w celu
przytrzymywania tkanki.

Wyroby medyczne nie s3
przeznaczone do bezposred-
niego kontaktu z sercem,
osrodkowym uktadem ner-
wowym (OUN) ani centralnym
uktadem krgzenia. Stosowa-
nie niezgodne z przeznacze-
niem.

Instrumenty do $ciernego
usuwania

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Wszystkie wyroby medyczne
wielokrotnego uzytku stuzgce
do $cierania tkanki i kosci

Instrument przeznaczony do

zabiegow chirurgicznych
(dhuta, osteotomy, tyzki,
tyzeczki, pilniki, raspatory,

pity, wiertta, frezy, gwintow-
niki, stemple, rongeury), ktéry
nie jest stosowany w potgcze-
niu z aktywnym wyrobem
medycznym, a ktérego
tymczasowe  zastosowanie
polega na $ciernym usuwaniu
tkanki i kosci podczas za-
biegéw chirurgicznych. Wy-
roby medyczne moga by¢ sto-
sowane wytgcznie przez chi-
rurgéw posiadajgcych odpo-
wiednie dos$wiadczenie w
zakresie  przeznaczenia i
dziatania narzedzi podczas
zabiegow chirurgicznych w kli-
nikach i gabinetach. Stosuje
sig je u pacjentéw niezaleznie
od wieku, masy ciata, stanu
zdrowia lub narodowosci.
Narzedzie chirurgiczne moze
by¢ ponownie uzywane po
przeprowadzeniu odpowied-
nich procedur czyszczenia i
sterylizacji.

Stosowanie podczas za-
biegéw chirurgicznych w celu
abrazyjnego usuwania tkanek
i kosci.

Wyroby medyczne nie sg
przeznaczone do bezposred-
niego kontaktu z sercem,
osrodkowym uktadem ner-
wowym (OUN) ani centralnym
uktadem kragzenia. Stosowa-
nie niezgodne z przeznacze-
niem.

Producent zgodnie z rozporzadzeniem UE MDR 2017/745
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Instrumenty odsuwajace,
rozwierajace i ro-
zszerzajace

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Wszystkie wyroby medyczne
wielokrotnego uzytku stuzgce
do odsuwania, rozwierania i
rozszerzania tkanek i kosci

Narzedzie przeznaczone do
zabiegow chirurgicznych, sto-
sowane bez potgczenia z ak-
tywnym wyrobem medycznym
(rozszerzacze, rozwieracze,
retraktory, zwieracze, haki do
ran, dysektory, elewatory,
zgtebniki), ktérego
tymczasowe  zastosowanie
polega na retrakcja, rozwiera-
nie i rozszerzanie tkanek i
kosci tkanek oraz kosci po-

dczas zabiegéow  chirur-
gicznych. Wyroby medyczne
mogg byé stosowane

wylacznie przez chirurgdw po-
siadajgcych odpowiednie
doswiadczenie w zakresie
przeznaczenia i dziatania tych
narzedzi podczas zabiegéw
chirurgicznych w szpitalach i
gabinetach lekarskich. Sto-
suje sie je u pacjentow
niezaleznie od wieku, masy
ciata, stanu zdrowia lub naro-
dowosci. Narzedzie chirur-
giczne moze by¢é ponownie
uzyte po przeprowadzeniu od-
powiednich procedur
czyszczenia i sterylizacji.

Stosowanie podczas za-
biegéw chirurgicznych w celu
odsuwania, rozwierania i ro-
zszerzania tkanek i kosci.

Wyroby medyczne nie sa
przeznaczone do bezposred-
niego kontaktu z sercem,
osrodkowym uktadem ner-
wowym (OUN) ani centralnym
uktadem krgzenia. Stosowa-
nie niezgodne z przeznacze-
niem.

Kupujac te instrumenty, otrzymujg Panstwo produkty wysokiej jakosci. W niniejszej instrukcji obstugi opisano
sposob prawidtowego obchodzenia sie z nimi i ich uzytkowania.

Instrumenty aplikacyjne

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Wszystkie wyroby medyczne
wielokrotnego uzytku
przeznaczone do aplikacji.

Instrument aplikacyjny
przeznaczony do zabiegéw
chirurgicznych (szczypce,
szablony, przymiary, wpro-
wadzacze, ttoki, popychacze i
uchwyty), stosowany bez
potaczenia z aktywnym wyro-
bem medycznym, ktérego
tymczasowe  zastosowanie
polega na zginaniu,
utrzymywaniu, przenoszeniu
ksztattébw i rozmiaréw oraz
wprowadzaniu implantéw i
wyrobéw medycznych po-
dczas zabiegéow  chirur-
gicznych. Wyroby medyczne
mogg byé stosowane
wylgcznie przez chirurgdw po-
siadajgcych  wystarczajgce
doswiadczenie w zakresie
przeznaczenia i dziatania
narzedzi aplikacyjnych po-
dczas  zabiegéw  chirur-
gicznych w klinikach i gabi-
netach.

Stosuje sige je u pacjentow
niezaleznie od wieku, masy
ciata, stanu zdrowia lub naro-
dowosci. Instrumenty  ap-
likacyjne moga by¢ ponownie
wykorzystywane po przepro-
wadzeniu odpowiednich pro-
cedur czyszczenia i steryliza-
cji

Stosowanie podczas za-
biegéw chirurgicznych w celu
wprowadzenia innych
narzedzi i implantow.

Wyroby medyczne nie sa
przeznaczone do bezposred-
niego kontaktu z sercem,
o$rodkowym uktadem ner-
wowym (OUN) ani centralnym
uktadem krazenia. Stosowa-
nie niezgodne z przeznacze-
niem.
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1 Wskazéwki ogolne

Wyroby medyczne sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku, dostarczane sg w stanie niesterylnym i
dlatego przed pierwszym uzyciem nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ zgodnie z
instrukcjami opisanymi w sekcji ,Przygotowanie”.

Produkt i akcesoria mogg by¢ obstugiwane i stosowane wytgcznie przez osoby posiadajgce niezbedne
przeszkolenie, wiedze Iub doswiadczenie w zakresie stosowania, kontroli dziatania oraz
czyszczenialsterylizacji.

2 Mozliwe dziatania niepozgdane i powiktania

Instrumentdéw chirurgicznych nie wolno uzywaé w sposéb niezgodny z ich przeznaczeniem i zakresem
zastosowania.

Powikfania mogg by¢ spowodowane przez instrumenty niesprawne lub nieprawidtowo przygotowane.

Uwaga dotyczaca zabiegoéw wewnatrzmacicznych (zesp6t Ashermana)

Podczas zabiegéw wewnatrzmacicznych, w szczegolnosci tyzeczkowania, uszkodzenia btony sluzowej
macicy (endometrium) moga prowadzi¢ do tworzenia si¢ zrostow w jamie macicy (zrosty wewngtrzmaci-
czne). Mogg one wigzac sie z zaburzeniami miesigczkowania, az po catkowity brak miesigczki, bole, ogra-
niczong ptodnosc¢ lub powtarzajace sie poronienia (zesp6t Ashermana). Ryzyko to istnieje nawet przy pra-
widlowym stosowaniu narzedzi.

3 Ostrzezenie / Srodki bezpieczenstwa

- Instrumenty chirurgiczne sg wielokrotnego uzytku, dostarczane sg w stanie niesterylnym i dlatego
przed pierwszym uzyciem nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowaé zgodnie z instrukcjg
obstugi.

- Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku sg wykonane z materiatéw nierdzewnych i dopus-
zczonych do stosowania w technice medycznej. Materiaty te sg odporne na korozje i wykazujg do-
skonate wtasciwosci w srodowisku biologicznym.

- Produkt i akcesoria mogg by¢ obstugiwane i stosowane wytgcznie przez osoby posiadajgce
niezbedne wyksztatcenie, wiedze lub doswiadczenie w zakresie stosowania, kontroli dziatania oraz
czyszczenialsterylizacji.

- Uzytkownik oraz odpowiedni personel specjalistyczny zobowigzujg sie do zapoznania sie z instru-
mentami przed ich uzyciem.

- Prosze przeczytac¢ i przestrzegac instrukcji obstugi.

- Produkt nalezy uzywaé wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem (patrz ,Przeznaczenie”).

- Produkt fabrycznie nowy nalezy wyczys$ci¢ po usunieciu opakowania transportowego i przed pier-
wszg sterylizacja.

- Produkt fabrycznie nowy lub nieuzywany nalezy przechowywaé w suchym, czystym i zabezpieczo-
nym miejscu.

- Przed kazdym uzyciem produkt powinien zosta¢ poddany przez wykwalifikowany personel:
e sprawdzi¢ wzrokowo pod katem: luznych, wygietych, ztamanych, peknietych, zuzytych i

odtamanych czesci.

e Sprawdzi¢ pod katem dziatania.

- Nie nalezy uzywac uszkodzonego lub wadliwego produktu. Uszkodzone produkty nalezy natychmiast
odrzuci¢ lub wysta¢ do serwisu wskazanego w niniejszej instrukcji obstugi.

- Uszkodzone elementy nalezy natychmiast wymieni¢ na oryginalne cze$ci zamienne.

- Wszystkie instrumenty, ktdre mozna roztozy¢ na czesci, nalezy roztozyé w celu przygotowania i ste-
rylizaciji.

- Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktéorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

4 Wskazowki dotyczace MRI

Stosowanie wyrobow medycznych w $rodowisku rezonansu magnetycznego stanowi zagrozenie.
@ Poszczegdlne wyroby medyczne nie mogg znajdowac sie w bezposrednim sgsiedztwie urzgdzen podczas

stosowania tych procedur.
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5 Stosowanie i obstuga

f Chirurg jest odpowiedzialny za wtasciwy dobér wyrobéw medycznych, ktére majg by¢ uzyte.
Wykorzystywane wielokrotnie wyroby medyczne ulegajg zuzyciu i obcigzeniom mechanicznym nawet przy
normalnym uzytkowaniu, a w szczegoélnosci w przypadku stosowania zbyt duzej sity.
Aby unikng¢ ryzyka zwigzanego z kompatybilnoscig produktow, nalezy stosowacC wytgcznie akcesoria i
instrumenty specjalnie przeznaczone do tego celu przez firme MEDICON eG.

6 Odkazanie, czyszczenie i sterylizacja

Aby uzyska¢ szczegdtowe i specyficzne dla danego produktu informacje dotyczgce przygotowania
A (czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji), nalezy zapoznaé sie z obowigzujgcg instrukcjig MPK w sekgji

»Wskazowki szczegoine”.

Ponizej znajdujg sie instrukcje przygotowania; prosimy o zapoznanie sie z instrukcjg przygotowania

odpowiednig dla danego produktu:

MPKO01-1 / MPK03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1 MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /

MPK14-1 /| MPK16-1 / MPK20-1 MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 /| MPK23-1 / MPK24-1

Uwaga dotyczaca przenoszonych encefalopatii ggbczastych (np. choroby Creutzfeldta-Jakoba,
CJKI/VCJK)

W przypadku pacjentéw z potwierdzong lub prawdopodobng CJK/VCJK nalezy przestrzegaé szczegdlnych
wymagan dotyczgcych przygotowania wyrobéw medycznych. Standaryzowane procedury czyszczenia,
dezynfekciji i sterylizacji moga w niektérych okoliczno$ciach okazaé sie niewystarczajgce do bezpiecznej
inaktywacji prionow.

Jedli nie ma mozliwosci zastosowania wyrobéw jednorazowego uzytku, wyroby medyczne, w przypadku
ktérych mogto dojs¢ do zakazenia prionami lub nie mozna tego wykluczy¢, nalezy poddaé obrébce zgodnie
z obowigzujgcymi krajowymi i miedzynarodowymi zaleceniami (np. RKI, WHO). W zaleznosci od oceny
ryzyka moze to obejmowac réwniez utylizacje jako odpady zakazne.

W przypadku podejrzenia nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi zaleceniami. Ponowne uzycie jest
dozwolone tylko wtedy, gdy mozna z catg pewnoscig wykluczy¢ zanieczyszczenie.

Nawet w przypadku nierozpoznanej CJK/VCJK nalezy uwzgledni¢, ze niektore tkanki (np. OUN, oko,
tkanka limfatyczna) moga stanowi¢ podwyzszone ryzyko zanieczyszczenia prionami. W takich
przypadkach mogg by¢é konieczne dodatkowe Ilub dostosowane procedury odkazania. Wybor
odpowiednich procedur lezy w gestii operatora, z uwzglednieniem obowigzujgcych wytycznych.
Procedury przygotowania opisane w niniejszej instrukcji obstugi nie zostaty poddane specjalnej walidacji
pod katem skutecznosci wobec prionéw.
Roztwory czyszczace z dodatkiem nadtlenku wodoru i/lub roztwory myjace o wysokim stopniu
& zasadowosci moga powodowaé¢ zmiany koloru. Moze to spowodowa¢ utrate funkcji kodowania.
Sterylizacji mozna poddawaé wylacznie oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty.
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6.1 Przygotowanie do dekontaminacji
Przygotowanie ma na celu zapewnienie  skutecznego czyszczenia i  dezynfekcji.
Nalezy je przeprowadzi¢ zaréwno przed czyszczeniem maszynowym, jak i recznym.

- Instrumenty nalezy wyjgc¢ z tacy na instrumenty i utozy¢ w sposéb umozliwiajgcy ich ptukanie na
odpowiednich nosnikach (np. drucianych tacach sitowych).

- Uktad narzedzi musi gwarantowac, ze pozniejsze czyszczenie nie zostanie utrudnione przez miejsca
niedostepne dla strumienia ptynu lub zakryte powierzchnie.

- Produkty sktadajgce sie z kilku elementow nalezy przed czyszczeniem catkowicie roztozy¢ na czesci.
- Czesci ruchome nalezy otworzyé.

- Grube zabrudzenia nalezy usung¢ natychmiast po uzyciu, aby zapobiec zaschnieciu pozostatosci
organicznych.

Obejmuje to w szczegdlnosci:
e Usuniecie grubych zabrudzen poprzez sptukanie pod zimng wodg (< 35 °C)
e Uruchomienie ruchomych czesci w celu odstonigcia wszystkich istotnych powierzchni

e Upewnienie sie, ze Lumina, kanaty i wneki sg drozne (np. poprzez przeptukanie za pomocg
odpowiednich $rodkéw pomocniczych)

Podczas transportu i przechowywania tymczasowego instrumenty nalezy utrzymywac w stanie wilgotnym
(np. za pomocg wilgotnych $ciereczek lub odpowiednich roztworéw do wstepnej obrébki), aby zapobiec
wysychaniu.

Produktéw uszkodzonych lub nienadajacych sie do uzytku nie wolno poddawaé regeneracji i
nalezy je odrzucié.

6.2 Czyszczenie i dezynfekcja maszynowa

Czyszczenie nalezy przeprowadza¢ maszynowo w urzgadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji (RDG).
Urzgdzenie RDG musi spetnia¢ wymagania normy DIN EN ISO 15883-1.

Proces czyszczenia (przyklad zatwierdzonego cyklu):

Etap procesu Parametry

Ptukanie wstepne <45 °C, 2 2 minuty

Mvcie co najmniej 40 °C, 10 minut, srodek czyszczacy o odczynie zasadowym
y (np. co najmniej Neodisher MediClean forte 0,2 %)

Ptukanie posrednie < 30 °C, = 2 minuty, woda dejonizowana

Dezynfekcja termiczna =90 °C, =2 5 minut (A0 = 3000)

Suszenie 100 °C, 25 minut

6.3 Czyszczenie reczne

Uwaga:

A Czyszczenie reczne zostato przetestowane w ramach walidacji producenta. Jego skuteczno$é zostata
jednak potwierdzona wytgcznie w ramach walidowanych parametréw opisanych ponizej. Odstepstwa (np.
inne stezenia, srodki chemiczne, czasy lub temperatury) muszg zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika
zgodnie z normg DIN EN ISO 17664-1.

1. Czyszczenie wstepne

- Usuna¢ grubsze zanieczyszczenia pod biezgcg zimng wodg.

- W petni uruchomic¢ wszystkie ruchome elementy.

- Przeptuka¢ swiatto, gwinty i otwory co najmniej 5 razy za pomocg strzykawki lub lanc do ptukania.

- Do momentu czyszczenia nalezy utrzymywac instrumenty w stanie wilgotnym, aby zapobiec
zasychaniu zanieczyszczen organicznych.

2. Czyszczenie enzymatyczne (namaczanie + szczotkowanie + ultradzwieki)

- Przygotowac srodek czyszczacy na bazie enzymow (np. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Namoczy¢ narzedzia na 1 minute bez ultradzwiekdw.
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- Wyszczotkowaé wszystkie powierzchnie i kanaty (co najmniej 1 minute).
- Wigczy¢ kapiel ultradzwiekowg na 5 minut, temperatura 37—40 °C.

3. Ptukanie

- Doktadnie przeptukaé pod biezgcg woda.

- Przeptukac kanaty co najmniej 5 razy.

- Catkowicie usungé resztki srodka czyszczacego z narzedzi.

4. Dezynfekcja reczna

- Wiozy¢ narzedzia do roztworu OPA (np. Cidex® OPA).
- Czas dziatania zgodnie z zaleceniami producenta.

- Napetnic¢ swiatto Srodkiem dezynfekujgcym.

5. Plukanie koncowe

- Nalezy przeptukaé narzedzia co najmniej 5 razy wodg z kranu.

- Na koniec przeptuka¢ wodg deionizowang lub demineralizowang, aby unikngé pozostatosci.
- Przeptukaé¢ lumen co najmniej 3 razy.

6. Suszenie

- Narzedzia nalezy catkowicie wysuszy¢ sprezonym powietrzem.

- Aktywnie przedmuchac¢ swiatto.

- W razie potrzeby osuszy¢ dodatkowo niestrzepigcy sie sciereczka.

6.4 Kontrola i sprawdzanie

Po czyszczeniu, dezynfekcji i suszeniu nalezy sprawdzi¢ wszystkie produkty pod katem wygladu i
dziatania. Kontrola ma na celu zapewnienie catkowitego oczyszczenia, nienaruszalnosci i sprawnosci
wyrobu medycznego.

Nalezy sprawdzi¢ nastepujgce kryteria:
- Czystosc: brak widocznych zabrudzen, brak pozostatosci Srodkéw czyszczacych lub dezynfekujgcych,
brak wilgoci w $wietle lub przegubach
- Powierzchnie: brak korozji, brak przebarwien, brak odpryskéw, brak nadmiernych zadrapan
- Mechanika: swobodny ruch wszystkich czeéci, petna funkcjonalno$é, prawidtowe ustawienie
- Srodek: swobodny przeptyw, bez pozostato$ci ani zatoréw
- Oznaczenia: numery artykutéw, oznaczenia laserowe i kody muszg by¢ w petni czytelne

Dziatania w przypadku odstepstw:
- W przypadku widocznych pozostatosci: ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowaé produkt

- W przypadku wad funkcjonalnych lub uszkodzen: wycofaé produkt z obiegu, naprawi¢ lub wymieni¢
- Produktéw z nieczytelnymi oznaczeniami lub brakiem mozliwosci identyfikacji nie wolno dalej uzywac

Kontrola musi by¢ przeprowadzana przed kazda sterylizacja i przed kazdym zastosowaniem
klinicznym przez wykwalifikowany personel.

6.5 Konserwacjai przeglad

Po kontroli produkty z ruchomymi cze$ciami nalezy konserwowac zgodnie z odpowiednimi wymaganiami
funkcjonalnymi.
Smarowanie:
- Przeguby i czesci ruchome wolno smarowac tylko wtedy, gdy jest to konieczne do ich prawidtowego
dziatania.
- Nalezy stosowal wytgcznie oleje do instrumentow biokompatybilne, odpowiednie do sterylizaciji
parowej (np. oleje biate bez dodatkowych dodatkéw).
- Smary nalezy stosowac oszczednie i naktada¢ wytgcznie w przewidzianych do tego miejscach.
- Nie wolno wprowadzac¢ srodkéw smarnych do $wiatta, gwintéw ani otworéw, o ile nie jest to wyraznie
przewidziane.

Konserwacja:

- Uszkodzone, zuzyte lub nieprawidtowo dziatajgce narzedzia nalezy wycofac z uzytku i w razie potrzeby
poddac naprawie.
- Produkty mozna sterylizowaé wytgcznie w stanie catkowicie zmontowanym i sprawnym.
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Odpowiedzialno$¢ za regularng kontrole dziatania, konserwacje i dokumentacje spoczywa na
uzytkowniku.

6.6 Pakowanie

Przed sterylizacjg wyroby medyczne nalezy zapakowac¢ w odpowiednie systemy barier sterylizacyjnych,
spetniajgce wymagania normy DIN EN ISO 11607-1/-2.

Wymagania dotyczgce opakowania:

e Stosowanie zatwierdzonego systemu bariery sterylnej (np. woreczki foliowe/z witdkniny, woreczki
z Tyveku, systemy pojemnikéw)

o Materiat opakowaniowy musi by¢ odpowiedni do planowanej metody sterylizacji (np. sterylizacja
parowa)

e Opakowanie musi by¢ nienaruszone, czyste i sprawne

e Opakowanie musi umozliwia¢ catkowitg sterylizacje oraz aseptyczne wyjmowanie

Wskazoéwki dotyczgce zatadunku (odpowiedzialnos¢ operatora):

¢ Instrumenty muszg by¢ catkowicie wysuszone, czyste i wolne od pozostatosci

e Rozmieszczenie narzedzi w tacach sitowych, pojemnikach lub woreczkach odbywa sie zgodnie z
zatwierdzonymi instrukcjami zatadunku AEMP

¢ Instrumenty nie mogg uszkodzi¢ materiatu opakowaniowego

e Zatadunek musi zapewnia¢, ze para wodna moze dotrze¢ do wszystkich powierzchni
przeznaczonych do sterylizacji

Odpowiedzialnos¢ operatora:

o Wybdr systemu bariery sterylizacyjnej oraz walidacja procesu pakowania nalezg do obowigzkow
operatora
e Przed kazdg sterylizacjg nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone

Sterylizacji mozna poddawaé wylacznie catkowicie wysuszone i prawidtowo zapakowane
/ i , produkty.

6.7 Sterylizacja
Do sterylizacji instrumentéw nalezy stosowac walidowang metode sterylizacji parowe;.

Metoda sterylizaciji:
o Metoda prézni frakcyjnej (co najmniej trzykrotna frakcja)
e  Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 13060 lub DIN EN 285
e Walidacja zgodnie z normg DIN EN ISO 17665-1

Parametry sterylizacji:
e Temperatura: 134 °C
e Czas utrzymywania temperatury: co najmniej 5 minut

Dodatkowe wymagania:
o Nalezy zapewni¢ odpowiednie wysuszenie produktu.

e Zastosowana metoda musi umozliwia¢ osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wy-
noszgcego 107°.

o Nalezy uwzgledni¢ krajowe wymagania i wytyczne.
6.8 Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania do uzycia

Zwalidowana, zautomatyzowana procedura czyszczenia i dezynfekcji jest zasadniczo preferowana w sto-
sunku do czyszczenia recznego, poniewaz zapewnia wyzszy poziom bezpieczenstwa procesu. Skuteczne
czyszczenie jest warunkiem koniecznym dla pomysinej sterylizaciji.

W przypadku regeneracji maszynowej nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace kwestie:
o Nalezy zapewni¢ prawidtowe utozenie zawartosci w koszykach sitowych.
¢ Nie wolno przetadowywac¢ koszy sitowych.
e Nalezy unika¢ miejsc, w ktérych ptyn nie dociera z powodu przedmiotéw o duzej powierzchni.
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Czasy i temperatury podane w niniejszej instrukcji obstugi stanowig wymagania minimalne i nie wolno ich
obnizac.

Odstepstwa od opisanych procedur sg dopuszczalne wytgcznie po zwalidowaniu przez uzytkownika.

6.9 Srodki czyszczace

Do czyszczenia nalezy stosowac odpowiednie srodki czyszczgce, dostosowane do stosowanej procedury.
Mycie maszynowe:

Walidacje czyszczenia maszynowego przeprowadzono przyktadowo przy uzyciu nastepujgcego alkalicz-
nego srodka czyszczgcego:

¢ neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Stosowany $rodek czyszczgcy musi wykazywaé porownywalne wtasciwosci, w szczegolnosci:
o alkaliczny zakres pH (ok. pH 10—11 w roztworze roboczym)
e zdolnos¢ do usuwania pozostatosci krwi, biatek i tkanek
o kompatybilnos¢ z zastosowanymi materiatami

Czyszczenie reczne (enzymatyczne):

Do czyszczenia recznego nalezy stosowac srodki czyszczace na bazie enzyméw, np.:
e Cidezyme® / Enzol®

Zalecane parametry:
e Dawkowanie: 0,8 %
e Wartos¢ pH (roztwér roboczy): ok. 7,5 - 8,5

Réwniez w tym przypadku alternatywne srodki czyszczgce muszg wykazywac poréwnywalne wtasciwosci
pod wzgledem skutecznos$ci czyszczenia i kompatybilnosci z materiatami.

W przypadku stosowania innych srodkéw czyszczacych operator ponosi odpowiedzialnosé¢ za
zapewnienie skutecznosci procesu.

7 Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia

Zywotno$¢ wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku jest ograniczona przez zuzycie, zmeczenie
materiatu i uszkodzenia, ktére mogg wynikaé zaréwno z uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem, jak i z
wielokrotnej regeneracji. Ponadto obowigzuje maksymalna liczba 500 cykli regeneracji w przypadku
regeneracji zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Nawet przy normalnej eksploatacji produkty podlegajg obcigzeniom mechanicznym, zwtaszcza przy
uzyciu duzej sity.

Przed kazdym uzyciem wyrobu medycznego wykwalifikowany personel musi doktadnie sprawdzi¢ jego
integralnos¢ mechaniczng, obecno$¢ odksztalcen oraz petng funkcjonalnos¢. Doktadna kontrola
wzrokowa i sprawdzanie dziatania majg na celu wczesne wykrycie uszkodzen i zuzycia oraz zapobieganie
awariom podczas zabiegu. Kontrola ta jest wymagana niezaleznie od liczby cykli regeneraciji, ktore juz
zostaly osiggniete.

Typowe oznaki uszkodzenia lub zuzycia:

korozja (np. rdza, wzery)

Przebarwienia lub zmiany w materiale

nadmierne zadrapania, otarcia lub odpryski

pekniecia lub ztamania

wygiete lub zdeformowane czesci instrumentu

ograniczona ruchomos¢ przegubow lub mechanizmow

brakujgce, uszkodzone lub nieczytelne oznaczenia (np. numery artykutéw, napisy laserowe)

Wyrzucenie i wymiana:

Wyroby medyczne wykazujgce jedng lub wiecej z wyzej wymienionych cech nie moga by¢ dalej uzywane.
Nalezy je wymieni¢, naprawi¢ lub zutylizowaé¢ zgodnie z przepisami.

Rzeczywisty okres uzytkowania moze zakonczy¢ sie przed osiggnieciem 500 cykli regeneracji, w
zaleznosci od sposobu uzytkowania, obstugi i warunkéw regeneracji. Liczba przeprowadzonych cykli
regeneracji musi by¢ monitorowana i dokumentowana przez uzytkownika. Po osiggnieciu 500 cykli
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regeneracji wyroby medyczne nalezy wycofa¢ z uzytku, niezaleznie od wyniku kontroli wizualnej i
funkcjonalnej, i nie wolno ich dalej uzywac.

8 Serwis

W sprawie serwisu i napraw prosimy o kontakt z krajowym przedstawicielstwem firmy MEDICON eG.

9 Przechowywanie i utylizacja

9.1 Przechowywanie

Sterylne instrumenty po przygotowaniu do uzycia nalezy przechowywaé w taki sposob, aby zachowaty
sterylnos¢ az do momentu uzycia.

Przechowywanie musi odbywaé sie w suchym miejscu, chronionym przed kurzem i uszkodzeniami
mechanicznymi. Nalezy unika¢ silnych wahan temperatury, ktére mogg prowadzi¢ do tworzenia sie
kondensatu.

Dopuszczalny czas przechowywania zalezy od zastosowanego systemu bariery sterylnosci oraz
warunkow przechowywania i powinien zostac¢ okreslony przez uzytkownika.

9.2 Utylizacja

Przed utylizacjg produkty muszg by¢é wolne od potencjalnie zanieczyszczonego materiatu. W tym celu
produkty nalezy w razie potrzeby przygotowaé zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania.

W przypadku obecnosci ostrych krawedzi lub uszkodzeh utylizacja musi by¢ przeprowadzona w taki
sposob, aby wykluczy¢ zagrozenie dla oséb.

10 Odpowiedzialnos¢

Uwaga dotyczaca Stanéw Zjednoczonych

Zgodnie z prawem federalnym Standéw Zjednoczonych produkt ten moze byé nabywany w USA
wylgcznie przez lekarza lub na podstawie recepty lekarskiej.

Obowiagzywanie instrukcji obstugi
Nalezy zawsze stosowaé aktualng wersje niniejszej instrukcji obstugi. Ze wzgledu na postep techniczny
instrukcja obstugi jest regularnie aktualizowana. Data wydania i numer wersji sg podane w dokumencie.

Wyltaczenie odpowiedzialnosci
MEDICON eG nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z:
- niewlasciwego stosowania
- uzycia niezgodnego z przeznaczeniem
- nieprawidtowej obstugi, pielegnacji lub konserwacji
- nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji obstugi
- modyfikacji lub napraw bez zgody MEDICON eG
- napraw dokonywanych przez osoby lub podmioty nieupowaznione

W przypadku modyfikacji lub nieautoryzowanych napraw wygasa ponadto odpowiedzialnos¢ za wady.
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11 Objasnienie symboli i rysunkéw

“ Producent @ Niebezpieczny w srodowisku MRI
AN
@ Data produkgji fl} Uwaga
Numer partii produkcyjnej, partia C E 0297 Oznaczenie CE
Numer artykutu Wyrob medyczny
Nesterylny Rx only  Wymagana recepta

["' j Nalezy przestrzega¢ instrukcji
uzytkowania

e
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Szczegdlne uwagi

Najgorszy scenariusz (kod)
Cechy geometryczne

Objetos¢ ptukania

Szczotka

Specjalna/dodatkowa procedura w przypadku

rozmontowac,
przeptukac pieé razy
od wewnatrz,
wyszczotkowaé z
zewnatrz i od
wewnatrz

po rozmontowaniu
przeptukaé wnetrze
pigé razy, wyszczot-
kowac na zewnatrz i
wewnatrz

Po demontazu na-
sadzi¢ rurke
zewnetrzng na trzpien
do ptukania, drobne
elementy umiesci¢ w
koszyku na drobne
elementy; pozostate
czesci umiescic w
standardowym
koszyku

Opakowanie

MPKO1-1 MPKO03-1 MPKO04-1 MPKO05-1 MPKO07-1 MPKO08-1 MPK11-1 MPK12-1
Produkty o  Produkty z  Produkty z | Produkty z  Produkty z Rurka Trzon Pro- | Produkty z  Produkty z bardzo
diuzszym/wezszym diuzszym/wezszym dtuzszym/wezszym diuzszym/wezszym dtuzszym/wezszym dukty z Luer-Lock — | dtuzszym/wezszym krotkimi/szerokimi
Swietle pierscienio- = $wiattem pierscieni- = $wiatlem pierscieni- | $wiattem pierscieni- = $wiattem pierécieni- = demontaz pojedynczym Swiattami pierscieni-
wym (standard) = owym (standard) — owym (standard) — owym (standard, owym z przytaczem = niemozliwy Swiattem Luer/Luer- owymi bez ztgcza
Mozliwy demontaz = bezposrednie mozliwo$¢ demon- | bez mozliwosci ptu- = do ptukania (Luer- Lock Luer-Lock;  mozli-
w celu czyszcze- potgczenie tazu w celu | kania) Lock) z nasadka wosé demontazu w
nia/dezynfekcji Be- = niemozliwe czyszcze- ochronng — demon- celu czyszcze-
zposrednie potacze- nia/dezynfekgcji; be- taz niemozliwy nia/dezynfekgcji; be-
nie niemozliwe zposrednie potgcze- zposrednie potgcze-
nie niemozliwe nie niemozliwe
50 ml (strzykawka = 50 ml 5ml n/d 10 ml 10 ml 5ml 50 ml
jednorazowa) z  (strzykawka jedno- | (strzykawka jedno- (strzykawka jedno- = (strzykawka jedno- | (strzykawka jedno- @ (strzykawka jedno-
zatozong  kaniulg = razowa) pistolet do = razowa) razowa) razowa) razowa) razowa / pistolet do
(do ptukania $wiatta = ptukania ptukania)
$lepego)
Szczotki stan- = Szczotki stan- = Szczotki stan- = Szczotki stan-  Szczotki stan-  Szczotki stan- = Szczotki stan-  Szczotki stan-
dardowe dardowe Diuga = dardowe Diuga | dardowe dardowe dardowe dardowe dardowe — szczotka
szczotka (diugos¢ > = szczotka (dtugos¢ > diuga (dtugos¢ >
320 mm, s$rednica @ 320 mm, Srednica 510 mm, S$rednica
ok. 6 mm) ok. 4 mm) ok. 4 mm)
Szczotki stan- Zdemontowaé, pie¢ = Zdemontowac, Wyszczotkowaé z | otworzy¢ i zamkng¢ = wyczyscic¢ na | Plukaé wnetrze pig¢ = Demontaz:
dardowe razy otworzy¢ i @ przeptukac pigérazy | zewnatrz, pie¢ razy @ pie¢ razy, w | zewnatrz szczotkg, @ razy (potaczenie = przeptuka¢ wnetrze
zamknag, a od wewnatrz, = otworzyéizamknaé, przypadku obrébki = przeptukaé typu Luer Lock), @ pie¢ razy, wyczysci¢
nastgpnie umiesci¢ = wyszczotkowaé od | w przypadku ob- | ultradzwigkowejum- = wewnatrz co najm- | wyczysSci¢ wewnatrz i na
w pozycji otwartej w =~ wewnatrz i na | roébki iesci¢ w pozycji ot- = niej5razy, poruszaé | zewnetrzng po- = zewnatrz
celu poddania za- @ zewnatrz, porusza¢ | ultradzwigkowejum-  wartej przegubem pig¢ | wierzchnie szczotkg
biegowi oczkiem drutu pie¢ | iesci¢ w pozycji ot- razy podczas
ultradzwiekowemu razy w przéd i w tyt. wartej namaczania i ptuka-
nia
rozmontowane, Po demontazu pie¢ = Plukaé wnetrze pieé | otworzyé i zamkng¢ @ otworzy¢ i zamknaé = wyczyscié na | pie¢razy przeptukaé = Po rozmontowaniu
przeptuka¢ wnetrze = razy otworzy¢é i | razy, wyszczotko- | pieé razy; w  pie¢ razy; w  zewnatrz, wnetrze (potgczenie = przeptuka¢ wnetrze
pie¢ razy, wyszczot- = zamknag, w waé od wewnatrz i = przypadku obrobki = przypadku obrébki = przeptukaé typu Luer-Lock), = pigé razy, wyczysci¢
kowac na zewnatrzi = przypadku obrobki = na zewnatrz, porus- | ultradzwigkowejum- = ultradZwiekowejum- = wewnatrz co najm- = wyszczotkowa¢ na @ na zewnatrz
wewnatrz ultradzwiekowejum- | za¢ oczkiem drutu @ iesci¢ w pozycji ot- = ie$ci¢ w pozycji ot- niej 5 razy, podczas | zewnatrz szczotkg
ieSci¢ w pozycji ot- = pieCrazywprzoédiw | wartej wartej namaczania i ptuka-
wartej tyt. nia porusza¢ prze-
gubem pieé razy
rozmontowane, Standard Zdemon- = Standard Zdemon- W koszyku stan- = Podtgczenie do = Podigczenie do | Potgczenie za  Zdemontowany
przeptuka¢ wnetrze = towane towane dardowym przytacza przytacza pomoca ztagcza  kosz standardowy,
pie¢ razy, wyszczot- ptuczgcego ptuczgcego Uchwyt | Luer-Lock tuleja tgczaca w
kowa¢ na zewnatrz i w pozycji otwartej koszu na drobne
wewnatrz elementy
Zmontowa¢ luzno, = ponowny montaz — Zmontowa¢ ponow- = Petlaprzesunietado @ Standardowa proce- @ Nasmarowac¢ prze- @ ponownie  ziozyé, = ponownie  zlozy¢,
nasmarowac¢ trzon = smarowanie niedoz- = nie (tylko  drut | tylu — smarowanie @ dura: nasmarowaé guby, pozostawi¢ = nie dopuszcza sie = nasmarowac gwint i
wewnetrzny i gwint wolone ptuczacy, bez na- | niedozwolone ztgcze, otworzy¢ na- = zlgcze Luer-Lock ot- | smarowania wewnetrzne trzpie-
sadki ochronnej sadke weza | warte, zamkngc¢ nie
przy przylaczu ptu- ptuczacego, zatozy¢ = czes$¢ szczekowa.
kania), nie dopus- nasadke ochronng
zcza sie¢ smaro-
wania
IFU-ID: IFU-0001 Strona
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MPK13-1

Produkty segmen-
towe z dtuzszymi /
waskimi  kaniulami
pierscieniowymi;
mozliwo$¢ demon-

tazu w celu
czyszczenia /
dezynfekcji; be-

zposrednie potgcze-
nie niemozliwe

n/d

Szczotki stan-
dardowe

Po demontazu
wyszczotkowaé
wewnagtrz i na
zewnatrz,
przeptukaé
wewnatrz i na
zewnatrz co najm-
niej 5 razy

Po demontazu
wyszczotkowaé
wewnagtrz i na
zewnatrz;
przeptukaé
wewnatrz i na
zewnatrz co najm-
niej 5 razy
Zdemontowany

kosz na drobne ele-
menty

prawie zamkniete,
ale nadal nieco
luzno zamontowane
—nasmarowac gwint
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C €oze7

medicon

Sterylizacja Luzno zamonto- =~ zmontowane zmontowane (tylko
wane, nasmaro- drut do ptukania,
wane bez nasadki ochron-

nej na przytagcze do
ptukania)

Maksymalna dopuszczalna patrz punkt ,Ograniczenia i mozliwo$¢ ponownego uzycia”

liczba cykli

Standard

Standardowa proce-
dura: zatozona na-
sadka ochronna, na-
sadka na wezu
ptuczgcym otwarta,
czesSci  szczekowe
zamkniete

Zalecenia dotyczace klasyfikacji zgodnie z wytycznymi KRINKO/RKI/BfArM (tylko w Niemczech, przy stosowaniu zgodnym z przeznaczeniem):

Krytyczna B

Nasadka ochronna
nasmarowana i ot-
warta, czest
szczekowa
zamknigta

Standard

Zamontowana, nas-
marowana

IFU-ID: IFU-0001
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prawie zamkniete,
ale nadal nieco
luzno zamonto-
wane, nasmaro-
wane
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Uwagi szczegdlne
Najgorszy scenariusz (kod)
Geometryczne

cechy

Pojemnos¢ ptuczaca

Szczotka

rozmontowac,
przeptukac pieé¢ razy
od wewnatrz,
wyszczotkowaé od
wewnatrz i na
zewnatrz

rozmontowac,
przeptukac pieé¢ razy
od wewnatrz,
wyszczotkowaé od
wewnatrz i na
zewnatrz

Specjalna/dodatkowa procedura w przypadku

Po demontazu na-
sadzié rure
zewnetrzng na trzpien
do ptukania, drobne
elementy umiesci¢ w
koszyku na drobne
czesci, pozostate ele-
menty w stan-
dardowym koszyku
Opakowanie

Sterylizacja

MPK14-1

Produkty z dtuzszym
| wezszym
pojedynczym ka-
natem z kré¢cem do
ptukania

50 ml

(strzykawka jedno-
razowa) /

Pistolet do ptukania
Szczotki stan-
dardowe — elasty-
czna diuga szczotka
(dtugo$¢ = 700 mm,
$rednica ok. 4 mm)
wyszczotkowaé
wewnatrz i na
zewnatrz,

wyptuka¢ wnetrze co
najmniej 5 razy

wewnatrz i na
zewnatrz
wyszczotkowad,
przeptuka¢ wnetrze
co najmniej 5 razy

Natozyé waz myjacy
na ztgczke

nie wolno smarowac

MPK16-1
Produkty z
bardzo waskimi
komorami bez
ztgcza Luer-
Lock,
minimalnie ot-
wartymi

10 ml
(strzykawka jed-
norazowa)

Szczotki stan-
dardowe

pie¢ razy
przeptukac
wnetrze,
wyszczotkowaé
na zewnatrz
(nie szczotko-
wacé wewnatrz!)

pie¢ razy
przeptukac
wnetrze,
wyszczotkowaé
na zewnatrz

Nasuna¢ waz
zmywajacy
(przytacze weza)

nie wolno sma-
rowac

MPK20-1

produkty segmentowe z
diuzszymi / wyjatkowo
waskimi kaniulami piersci-
eniowymi i ztozonym me-
chanizmem

mozliwy demontaz w celu
czyszczenia / dezynfekcji;
bezposrednie potgczenie
niemozliwe

50 ml

(strzykawka jednorazowa)/
pistolet do ptukania)

Szczotki standardowe
dtugie szczotki

(dtugos¢ > 510 mm, $red-
nica ok. 4 i 5 mm)

Zdemontowa¢, wyszczotko-
wacé wewnatrz i na
zewnatrz, przeptukaé
wewnatrz i na zewnatrz co
najmniej 5 razy

Po rozmontowaniu
wyszczotkowaé wewnatrz i
na zewnatrz, przeptukac
wewnatrz i na zewnatrz co
najmniej 5 razy

Po demontazu:

Do czesci z kanatami nalezy
uzywac lanc do ptukania, a
do pozostatych czesci —
standardowego koszyka

ztozy¢ z powrotem, nasma-
rowac¢ wszystkie ruchome
czesci

MPK20-2
Samootwierajace sig
instrumenty prze-
gubowe z powierz-
chniami slizgowymi,
z mozliwoscig ro-
ztozenia

n/d

Szczotki stan-
dardowe

Zdemontowac,
wyszczotkowaé
wewnatrz

i na zewnatrz,
przeptukaé wewnatrz
i na zewnatrz co
najmniej 5 razy

Wyszczotkowaé
wewnatrz i na
zewnatrz, pieé razy
otworzy¢ i zamknag¢,
podczas obrébki w
wannie
ultradzwigkowej um-
iesci¢ w stanie ro-
zmontowanym

Kosz standardowy —
po roztozeniu na
kosz do ptukania
nalezy potozy¢
wykrojnik.

nasmarowac prze-
guby i powierzchnie
Slizgowe

MPK21-1

Produkty z przegubem,
z mozliwoscig demon-
tazu

n/d

Szczotki standardowe
Dtuga szczotka
(dtugos¢ > 400 mm;
$rednica ok. 12 mm)

rozdzieli¢, przeptukac
rurki uchwytu pod
biezgca woda,

pie¢ razy otworzyc¢ i
zamkna¢ przegub, w
przypadku obrébki
ultradzwigkowej um-
iesci¢ przegub w
pozycji otwartej

rozlozy¢, staw, pie¢
razy otworzy¢ i
zamkna¢, podczas za-
biegu
ultradzwiekowego um-
iesci¢ staw w pozycji
otwartej

Kosz standardowy, ro-
ztozony, wlozy¢ prze-
gub w pozycji otwartej

zamontowac (rury uch-
wytowe)
Nasmarowac przeguby

MPK22-1

Produkty z przegu-
bem /

gwintem

n/d

Szczotki stan-
dardowe

Wyszczotkowaé na
zewnatrz i w szczeli-
nach, pie¢ razy
otworzy¢ i zamknac,
w przypadku
czyszczenia
ultradzwiekowego u-
miesci¢ przegub w
pozycji otwartej

Wyczyszczenie na
zewnatrz i w szczeli-
nach, pie¢ razy
otworzy¢ i zamknac,
w przypadku zabiegu
ultradzwiekowego u-
miesci¢ staw w
pozycji otwartej

Kosz standardowy,
przegub w pozyc;ji ot-
wartej

pozycji

jesli nie sg catkowicie
zamknigte, nasmaro-
wac przeguby i gwint

MPK23-1
Samozamykajace sie
Instrumenty przegubowe

n/d

Szczotki standardowe

Wyszczotkowaé wewnatrz i na
zewnatrz, piec¢ razy otworzyc¢ i
zamkna¢; w przypadku za-
biegu ultradzwigkowego um-
iesci¢ przegub w pozycji ot-
wartej (jesli nie ma blokady,
przegub nalezy przytrzymaé
za pomocg

gumke / petle z drutu ze stali
nierdzewnej

utrzymaé w pozycji otwartej)
Wyszczotkowaé wnetrze i
zewnetrzng strone, piec razy
otworzy¢ i

zamkna¢; w przypadku za-
biegu ultradzwigkowego
nalezy umiesci¢ przegub w
pozycji otwartej (jesli nie ma
blokady, nalezy utrzymaé
przegub w pozycji otwartej za
pomoca

gumka / petlg z drutu ze stali
nierdzewnej wokot uchwytéw)
Kosz standardowy, wtozy¢
przegub w pozycji otwartej
(jesli nie ma blokady, przy-
trzymaé przegub gumowag
opaska / petlg z drutu ze stali
nierdzewnej owinigtg wokét
uchwytow

w pozycji lekko otwartej nas-
marowacé przeguby

trzpienia
Standard Standard Zmontowane (z wyjatkiem Sterylizacja w Zmontowany nie w catosci w pozycji lekko otwartej
czesci tadujacej zmontowanym Nasmarowane zamknigty Przeguby nasmarowane
i cze$¢ stozkowa) stanie
IFU-ID: IFU-0001 Strona
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MPK24-1
Rozwieracze
Rozktadane

n/d

Szczotki stan-
dardowe

Zdemontowac,
wyszczotkowaé
wewnatrz i na
zewnatrz

Podczas
namaczania porus-
zy¢ korbg co najm-
niej pie¢ razy i
ptukania

Po demontazu
wyszczotkowaé
wewnatrz i na
zewnatrz, poruszaé
korbg co najmniej
pie¢ razy podczas
namaczania i ptuka-
nia

Kosz standardowy
zdemontowany

Smarowanie
niedozwolone

Zmontowane
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Nasmarowane
Maksymalna dopuszczalna patrz punkt ,Ograniczenia i mozliwo$¢ ponownego uzycia”
liczba cykli
Zalecenia dotyczace klasyfikacji zgodnie z wytycznymi KRINKO/RKI/BfArM (tylko w Niemczech, przy stosowaniu zgodnym z przeznaczeniem):
Krytyczna B
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