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PRODUKT
Tento navod k pouziti plati pro laparoskopické nastroje RUDOLF Medical ,Screw-in”.
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Laparoskopické nastroje ,Screw-in“ se pfipojuji k pfisluSnym monopolarnim vysokofrekvenénim
(HF) kabeltim pro endoskopické zakroky.

Spravné zachazeni a pouziti téchto vysoce kvalitnich produktd je popsano nize.

Nastroje jsou uréeny k pouziti profesionalnimi uzivateli (chirurgy, opera¢nimi sestrami, techniky
pro zpracovani zdravotnickych prostfedk(). UZivatel musi byt proSkolen v spravné manipulaci s
HF nastroji.

Neexistuji zadna omezeni tykajici se populace pacientl. Nastroje by nemély byt pouzivany,
pokud podle nazoru oSetfujiciho Iékare rizika pfevySuji pfinos pro pacienta.

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouzitim a ihned po kazdém
pouziti je nutné je vydcistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pfi dodani se ujistéte, Ze obal neni poskozen.
Pfed opé&tovnym pouZitim je nutné odstranit ochranné krytky a pfepravni obal.

URCENE POUZITI
Monopolarni nastroje jsou ur€eny k disekci, uchopeni, fezani a koagulaci tkané béhem minimalné
invazivnich chirurgickych zakroku.

INDIKACE
~Screw-in“ nastroje jsou ureny k pouziti v Iékafskych oborech laparoskopie a endogynekologie.

KONTRAINDIKACE
— Nastroj neni uréen k pouziti na centralnim nervovém a obé&hovém systému.
— Nastroj nepouzivejte, pokud nastane alespon jedna z nasledujicich situaci:
o Pacienti s kardiostimuldtorem nebo jinymi aktivnimi implantaty. Pfed pouZitim nastroje
na pacientovi se poradte s pfisluSnym odbornikem.
o  Akutni zanét bfisSni oblasti
o Vaginalni infekce
o Téhotenstvi

& VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Obecné poznamky

—  Pristroj nepouzivejte, pokud je poskozena izolace.

— Koagulujte pouze v pfipadé, ze jsou viditelné kontaktni plochy nastroje. BEhem koagulace
se nedotykejte Zzadnych jinych kovovych predméta.

— Nespravné pouziti a nadmérné namahani v didsledku krouceni/paeni maze vést k zlomeni
a trvalé deformaci.

— V blizkosti neuchovavejte vysoce hoflavé nebo vybusné latky.

—  PFi manipulaci s ostrymi hroty a bfity budte opatrni, protoZe hrozi nebezpeci poranéni.

— Nepouzivejte kovové kartace, houby ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze mohou poskodit
povrch, coz miZe vést ke korozi. lzolace miZe byt poskozena, coz muizZe vést k
nekontrolovanému hofeni.

—  Pred klinickym pouzitim musi uzivatel zkontrolovat bezpe&né kombinace nastroju mezi sebou
nebo s implantaty.

— Nepouzivejte monopolarni laparoskopické nastroje pro aplikace MRI nebo rentgenového
zobrazovani.

— Automatické Cisténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ru¢nim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.

— Laparoskopické nastroje se dodavaji ve dvou rliznych délkach, pficemz nastroj o délce 450
mm je delSi variantou.



Pokyny pro manipulaci pfi vysokofrekvencni chirurgii:

— Nastroj pouzivejte pouze s maximalnim $pickovym napétim 2000 Vp v kombinaci s originalnim
pfislusenstvim.

- P pouziti laparoskopickych nlzek s monopolarnim pfipojenim je dulezité zajistit, aby byl
vysokofrekvenéni proud aktivovan pouze pfi zavienych Celistech. Pokud je vysokofrekvenéni
proud aktivovan béhem Fezani, mlze to vést ke ztraté kvality Fezu a trvalému funkénimu
poskozeni nastroje.

- Nastavte vystupni vykon vysokofrekvenéniho chirurgického pfistroje pouze na hodnotu, ktera
je pro dany zakrok nezbytné nutna. Pokud neni dosazeno normalni koagulace i pfes pouziti
standardniho nastaveni vysokofrekvenéniho chirurgického pfistroje, nikdy nezvySujte
vystupni vykon pfistroje bez pfedchozi kontroly vystupniho vykonu. Nepfekradujte maximalni
pfipustné Spickové napéti nastroje v pfislusnych rezimech.

— Povrchy kontaktnich bodl na pracovni &asti (Celisti) musi byt bez zbytkd. Pro dosazeni
optimalnich vysledkd koagulace je nezbytné, aby pracovni ¢asti nastroji byly vzdy disté.
Zaschla krev a zbytky tkané zhorsuji funk&nost. Pokud se snizi koagulaéni vykon, nezvysSujte
vykon, ale ocistéte pracovni ¢asti nastroji vihkym sterilnim tamponem.

— Neumysina aktivace nebo pohyb elektrody mimo zorné pole mlze vést ke zranéni pacienta.

— Vysokofrekvenéni proud aktivujte pouze v pfipadé, Ze je elektroda ve vasem zorném poli a je
v kontaktu s tkani. V opacném pfipadé muze dojit k nadmérnému zahrati irigacni tekutiny a
zpusobeni poranéni pacienta.

— Doporucuje se pouzivat systém odsavani koure.

— Ujistéte se, ze okolni provozni podminky vysokofrekvenéniho generatoru spliuji pozadavky,
aniz by omezovaly kompatibilitu s laparoskopickymi nastroji.

Riziko infekce:

— U pacientd s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekce, je nutné dodrzovat
platné narodni pfedpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych
prostredku.

— Nedostatecné Cisténi a sterilizace mohou také vést k riziku infekce.

POLOHOVANI PACIENTA

— Zaijistéte spravné umisténi zpétné elektrody, jinak hrozi riziko popaleni.

— Zaijistéte, aby se pacient nikdy nedostal do kontaktu s jinymi kovovymi ¢astmi (napf.
operacnim stolem) a aby byl izolovan od vSech elektricky vodivych &asti.

— Polozte pacienta na suchou, elektricky izolovanou podlozku.

— Vyhnéte se pfimému kontaktu kaze s kizi (ruce, nohy). Mezi télo, ruce a nohy vlozte suchou
gazu, aby nedoslo ke kontaktu kuze.

— Operaéni stdl musi byt uzemnén.

PRUTOK PROUDU TELEM BEHEM MONOPOLARNIi HF CHIRURGIE
Cesta proudu v téle pacienta by méla byt kratka a nesmi prochazet hrudnikem.

— Pokud neni odstranéno ochlupeni v postizené oblasti a v misté kontaktu je stale pfitomna
vlihkost, napf. dezinfek&ni prostfedek, hrozi nebezpedi popaleni.

— Nasledujici obrazek ukazuje polohu zpétné elektrody (€erny obdélnik) a pFipustné oblasti
pouziti (§eda) pro elektricky vodivé pracovni konce nastroje (Celisti).

— Ujistéte se, zZe jste vybrali zpétnou elektrodu s moznosti monitorovani, ktera je kompatibilni se
systémem monitorovani kvality kontaktu.
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PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Zkontrolujte:
— Vnéjsi poskozeni (napf. deformovana ty¢€, promacknuti, otfepy, praskliny nebo ostré hrany)
— Spravnou funkci
— Zbytky gisticich nebo dezinfekénich prostfedki
— Volny prlichod pracovnimi kanaly
— Zejména dbejte na néasleduijici:
Spravny kontakt vS8ech HF konektort a kabell
e Funkénost nozniho spinace
e PoSkozeni izolace vysokofrekvenéniho kabelu a nastroje
o Cistota distalniho konce nastroje (kontaktni plochy)
Viz také:
—  Viz také kapitola ,Udrzba, kontrola a revize*.
— Vadné vyrobky: Viz kapitola ,Opravy a vraceni®.



POPIS VYROBKU

— Laparoskopicky systém ,Screw-in“ spolec¢nosti RUDOLF Medical se sklada ze ffidilnych
vyménitelnych a demontovatelnych nastrojli s monopolarnim vysokofrekvenénim pfipojenim.
Nastroje jsou k dispozici v rliznych modelech (Eelistni vioZky, rukojeti, trubice) a provedenich
(prameér trubice, pracovni délka). Kompatibilni kabely pro pouziti s elektrochirurgickymi
jednotkami naleznete v katalogu laparoskopie RUDOLF Medical. K dispozici jsou kabely
rdznych délek pro laparoskopické nastroje, pficemz nejdelsi kabel je 5 metru.

— Systém RUDOLF Medical ,Screw-in“ umozniuje kombinovat trubice (s kompatibilnimi
Celistnimi vloZzkami) se vSemi rukojetmi systému. Rukojeti jsou kompatibilni s trubicemi o
praméru 5 mm i 10 mm. Celistni vioZky jsou naopak kompatibilni pouze s trubicemi stejného
primeéru.

Priklad: Klesté s trubici o prGméru 5 mm, pracovni délka 330 mm, rukojet s raénou.

/

Kombinované dily a komponenty:
(1) Vlozka ¢elisti — pfiklad vySe s klestémi

(2) Trubice s upeviovaci matici. Upevriovaci matice jsou k dispozici v riznych barvach.
(3) Rukojet — pfiklad vySe ukazuje model s ra¢nou

(4) HF pfipojeni, monopolarni

(5) Oto&ny adaptér, otocny o 360°, s 10 zapadkami (komfortni rukojet: 12 zapadek)

MONTAZ | DEMONTAZ

& Celistni vloZzky Ize kombinovat pouze s trubkami stejného primeéru a pracovni délky.

Montaz

. Vlozte celistni vlozku do trubice a trubici

nasroubujte na celistni vlozku otacenim ve
sméru hodinovych rucicek.

. Trubku utahnéte pouze tak, aby se celistni

vlozka b&éhem pouzivani nemohla uvolnit.

. Trubku se zaSroubovanou delisti vlozte

nejprve kulovym koncem do kulového pouzdra
rukojeti.

. Ujistéte se, zZe Celist je zcela uzavrena.

Rukojet’ musi byt oteviena. Neovladejte ji.

. Ovladejte rukojet pouze do té miry, dokud se

kovovy valec trubice nedotkne zavitové
objimky rukojeti.

. Poté nasunite upevriovaci matici pfes kovovy

valec trubky smérem Kk zavitové objimce
rukojeti.

Timto zplsobem Ize snadno a bezpecné
nasroubovat upeviovaci matici na rukojet.



Demontaz

1.

Zasroubujte upevnovaci matici ve sméru
hodinovych ruci¢ek na zavitovou objimku
rukojeti a utadhnéte ji, zatimco drzite oto¢ny
adaptér za rukojet.

. Po montazi provedte kontrolu funk&nosti.

DalSi informace naleznete v ¢&asti ,Pred
kazdym pouzitim: vizualni a funk&ni kontrola®“.

Chcete-li odSroubovat trubici, oteviete nastroj
nebo rukojet.

Vestavéné pruziny (viz obrazek) v rukojetich
podporuji automatické otevirani.

=N

. Pevné uchopte oto€ny adaptér za rukojet.
. Povolte upevhovaci matici trubice otocenim

proti sméru hodinovych rucicek.

. Vytahnéte upeviiovaci matici pfes kovovy

valec trubice.

. Vyjméte trubici vcetné celistni viozky z

kulového pouzdra rukojeti.

1. Odsroubuijte trubici z €elistni vlozky oto¢enim
proti sméru hodinovych rucicek.
2. Vytahnéte Celistni vliozku z trubice.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Pfi opakovaném zpracovani pouzivejte osobni ochranné prostfedky.

Nastroje musi byt pfepracovany do jedné hodiny po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace na nastrojich.

Pouzivejte pouze predepsané Cdistici prostfedky. Pokud pouzijete jiné Cistici prostfedky,
musite je nejprve ovéfit.

Pfi vybéru jiného Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici
prostfedky doporu¢ené vyrobcem WD pro dané pouziti a pfislusné seznamy a doporuceni
Robert Koch Institute (RKI) a Némecké spolenosti pro hygienu a mikrobiologii (DGHM) nebo
narodni doporuceni.

Nepouzivejte fixacni prostredky.

Pouzivejte dezinfekéni prostfedky s ochranou proti korozi.

Neoplachujte pod horkou vodou.

Nepouzivejte kovové karta€e, houby ani abrazivni Cistici prostfedky, protoZze mohou poskodit
povrch, coz mulze vést ke korozi. lzolace mulze byt poskozena, coz mulze vést k
nekontrolovanému hofeni.

Nevystavujte plastové soucasti plsobeni peroxidu vodiku (H202).

Omezeni

Pristroje nejsou uréeny k ruénimu zpracovani.

Zivotnost produktu zavisi na nasledujicich faktorech:

o Pocet pouziti a cyklus zpracovani

o Udrzba a pége

Nastroje nepfedcCistéte fixacnimi prostfedky nebo horkou vodou (> 40 °C), protoze to
zpusobuje ztvrdnuti zbytk(, které mohou narusit proces ¢isténi.

Nenechavejte nastroje pfili$ dlouho v dezinfekénim roztoku. Postupujte podle pokynu vyrobce
dezinfek&niho roztoku.

A Plastové rukojeti se nesméji dostat do kontaktu s peroxidem vodiku (H202), protoze by
mohly byt poSkozeny.



Pocatecni oSetieni v misté pouziti

— Silné znecisténi nastroji musi byt ihned po pouziti odstranéno jednorazovym hadfikem.

— Aby se zabranilo ucpani, musi byt pracovni kanaly a lumeny ihned po pouziti alespon tfikrat
proplachnuty.

— Nastroje musi byt zpracovany do 1 hodiny po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti znec¢isténi
na nastrojich.

- Vadné nastroje musi byt jasné oznaceny jako vadné. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt
Znovu zpracovany.

Pieprava

— Bezpeéné skladovani a prfeprava nastroji do mista zpracovani by mély byt provadény v
uzavieném systému nadob/kontejner(l, aby se zabranilo poSkozeni nastroji a kontaminaci
prostiedi.

— Nastroje se b&hem pfepravy nesméji navzajem dotykat.

Priprava pred €isténim
— Nastroje musi byt rozebrany nebo otevieny pro opétovné zpracovani, pokud mozno bez
pouziti nastrojl.

Ruéni predcisténi

1. Nastroje s obtizné pfistupnymi misty, jako jsou lumeny, dutiny, otvory, zavity a Stérbiny, musi

byt namoceny ve studené vodé po dobu nejméné 5 minut a oplachnuty pod vodou pomoci

vodni pistole po dobu nejméné 10 sekund (pulzni postup).

Vnitfek trubi¢ek vycistéte odpovidajicim velkym a mékkym kartacem.

Trubice znovu oplachnéte vodni pistoli po dobu 10 sekund (1,8 baru).

4. Vnéjsi povrchy nastroju vycistéte mékkym kartaCem, dokud nezlstanou zadné viditelné
zbytky.

5. Poté vlozte nastroje do ultrazvukové lazné pfi pokojové teploté: 0,5 % Cisticiho prostfedku
neodisher MediClean, teplota Cisticiho prostfedku musi byt niz§i nez 40 °C; doba trvani 5
minut, frekvence 35 kHz.

6. Vyjméte nastroje z ultrazvukové lazné a didkladné je oplachnéte, aby se odstranil Cistici
prostfedek.

7. Dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku (koncentrace, teplota a doba sonikace).

8. Vibrace mohou uvolnit malé &asti, jako jsou Srouby a matice. Po ultrazvukové uUpravé se
ujistéte, Ze jsou nastroje kompletni, a zkontrolujte, zda se neuvolnily malé ¢asti.
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Automatické CiSténi a dezinfekce

— Nastroj Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych myckach a dezinfekénich zafizenich (WD)
pomoci postupu/programu ovéfeného pro WD a tento typ nastroje (EN ISO 15883).

— Dodrzujte pokyny vyrobce my¢ky a dezinfekéniho zafizeni tykajici se provozu a plnéni.

— Pro Cisténi oteviete Celistni viozky.

— Trubice musi byt pfipojeny k vhodnému oplachovacimu zafizeni, aby bylo zajist€no oplachnuti
téchto dutin. K tomuto Ucelu Ize pouzit oplachovaci adaptér RUDOLF Medical s Luer lockem
(viz obrazky 1 + 2 nize).

— P¥i vybéru Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem mycky a dezinfekéniho zafizeni pro dané pouziti a pfislusné seznamy
a doporu€eni Roberta Kocha Institutu (RKI) a Némecké spole€nosti pro hygienu a
mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Tip: Pro automatické ¢isténi trubi¢ek o praméru 5 mm a 10 mm (viz obrazky 1 a 2) pouzijte
proplachovaci adaptér (REF: RS000-010).

Montéz (obrazek 1): ZaSroubujte proplachovaci adaptér (2) ve sméru hodinovych rucic¢ek do
upevnovaci matice zkumavek. Pevné pfidrzte upeviiovaci matici (1).

Demontaz (obrazek 2): OdSroubujte oplachovaci adaptér (2) proti sméru hodinovych rucicek z
upevnovaci matice zkumavky. Pfi tom pevné pfidrzte upeviovaci matici (1).

. t #!‘ -
(1) Trubice s upevriovaci matici
(2) Proplachovaci adaptér s Luer lock

Automatické Cisténi a tepelna dezinfekce

Typ procesu Alkalicky

Cistici prostfedek Dr. Weigert neodisher MediClean

10,2-105

Hodnota pH

Mycka a dezinfekéni zafizeni (WD) Miele G 7836 CD




Automaticky cistici program s tepelnou dezinfekci v myéce a dezinfekénim
pristroji pomoci alkalického procesu

Proces Reagencie Cas / min Teplota / °C
Predcisténi Pitna voda z vodovodu 4 Studena
Odtok --- - -
D | 5
Vypousténi - - -
Sg&?&?&‘;ﬁgi a Deionizovana voda 3 Studend
Odtok --- - -
Oplachovani Deionizovana voda 2 >40 °C
Odtok
Dezinfekce * Demineralizovana voda 10 >90
Suseni ** - >20 Max. 93

* Pro automatickou tepelnou dezinfekci dodrzujte ndrodni poZzadavky na hodnotu AO podle normy
ISO 15883-1 (A0 = 3000).

** V pFipadé potieby |ze provést také rucni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vlidkna. V
pfipadé potfeby pouzijte k vysuSeni nastroje lékarsky stlaeny vzduch. Pouzivejte pouze
filtrovany stlageny vzduch (bez oleje, bakterii a €astic).

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

— Po vycisténi a dezinfekci musi byt nastroje podrobeny vizualni a funk&ni kontrole. Nastroje
musi byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zbytkd). Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
drazkam, zapadkam, zamkdm a dal$im obtizné pfistupnym mistdm.

— Pokud jsou stale viditelné zbytky necistot/kapaliny, je nutné Cisténi a dezinfekci opakovat.

— Po kazdém Ccisténi a pred sterilizaci musi byt pohyblivé &asti namazany a oSetfeny
biokompatibilnim Iékafskym bilym olejem bez obsahu silikonu.

— Pred sterilizaci musi byt nastroj smontovan a zkontrolovan z hlediska funkce, opotfebeni a
poskozeni (praskliny, rez) a v pfipadé potfeby vyménén.

— Zaijistéte, aby byly nastroje sterilizovany v otevieném stavu. Pfi pouziti rukojeti se zamky se
ujistéte, Ze nejsou zajistény.

— Vadné vyrobky musi projit celym procesem pfepracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

BALENI

— Baleni nastroj pro sterilizaci musi byt v souladu s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN
868.

— 'V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, Ze je obal dostate¢né velky, aby pojmul vyrobek,
aniz by dochazelo k napinani t&sniciho §vu nebo k roztrzeni obalu. Spitaté hroty a ostré fezny
hrany nesmi perforovat sterilizacni obal.

STERILIZACE

— Sterilizatory jsou validovany v souladu s normami DIN EN 13060 a DIN EN 285.

— Proces parni sterilizace (frakcionovany vakuovy proces) je validovan v souladu s normou DIN
EN ISO 17665-1.

— Predvakuum: tfikrat

— Sterilizator: Lautenschlager ZentraCert

Sterilizacni teplota Minimalni doba udrzovani Doba suseni

134 °C -137 °C 5 minut

Minimalné 20 minut

Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizatoru.

SKLADOVANI

— Sterilizované nastroje skladujte v prostfedi s nizkym obsahem bakterii, suchém, Cistém a
bezprasném pfi teploté 5-40 °C.

— Obal musi zajistit optimalni ochranu sterilnich nastroju béhem skladovani. Vzdy musi byt
dodrzeny pozadavky pfisludné normy DIN EN ISO 11607.

INFORMACE TYKAJICi SE VALIDACE POSTUPU REPROCESINGU
Pfi validaci byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

o Cistici prosttedek: 0,5 % Dr. Weigert neodisher®
MediClean, alkalicky

Ruéni predcisténi v o Teplota Cisticiho prostfedku musi byt nizsi nez

ultrazvukové lazni 40 °C.

Doba trvani: 5 minut

Frekvence: 35 kHz

o Cistici prostfedek: Dr. Weigert neodisher® MediClean,
alkalicky

Hodnota pH: 10,2-10,5

Automatické cisténi a

gesipieies e Tepelna dezinfekce

o Mycka-dezinfekéni zafizeni: Miele G 7836 CD
Sterilizace Parni sterilizace, trojité predvakuovani
Sterilizator Lautenschlager ZentraCert




DALSiI POZNAMKY

— Pokud nejsou k dispozici specifikované chemické latky a stroje, musi uzivatel ovéfit sv(j
postup.

LIKVIDACE

— Teprve po fadném vycisténi a dezinfekci produktl je tfeba je odpovidajicim zplsobem
zlikvidovat.

— P¥i likvidaci nebo recyklaci produktu/komponentd dodrzujte narodni predpisy a platné
nemocniéni smérnice.

— Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo nadoby, aby
nedoslo ke zranéni tfetich osob.

OPRAVY / VRACENI

— Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze pfislusné vySkolené a
kvalifikované osoby. V pfipadé dotazl se obratte na spoleénost RUDOLF Medical, svého
distributora nebo oddéleni zdravotnické techniky.

— Z dlvodu rizika infekce musi vadné produkty projit celym cyklem prepracovani, nez budou
vraceny k opravé nebo reklamovany.

PROBLEMY / UDALOSTI

— Uzivatel by mél nahlasit veSkeré problémy s produkty RUDOLF Medical pfislusnému
distributorovi.

— V pfipadé zavaznych incidentt s produkty musi uZivatel nahlasit tuto skuteénost spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel sidli.

ZARUKA

— Nastroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a pfed dodanim prochazeji pfisnou
kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na spole¢nost RUDOLF
Medical nebo svého distributora.

OPETOVNE ZPRACOVANI — POUZITE NORMY

— DIN EN 285 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

— DIN EN 868-8: Baleni pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 8:
Opakované pouzitelné sterilizacni kontejnery pro parni sterilizatory v souladu s EN 285 —
Pozadavky a zkuSebni metody

— DIN EN ISO 11607 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 1:
Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

— DIN EN 13060: Malé parni sterilizatory

— DIN EN ISO 15883: Myg&ky a dezinfeké&ni pristroje — Cast 1: Obecné pozadavky, terminy a
definice a zkousky

— DIN EN ISO 17664: Zpracovani zdravotnickych prostfedkid — Informace, které musi
poskytnout vyrobce zdravotnickych prostfedkl pro zpracovani zdravotnickych prostifedki

SYMBOLY

Prectéte si navod k pouziti

& Upozornéni

LOT Kod sarze

REF Cislo vyrobku

QTY Pocet kust v baleni
Nesterilni

d Vyrobce

Datum vyroby

C€

0297

Oznaceni CE podle  nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
(MDR) s identifikacnim Cislem oznameného
subjektu

Uchovavejte v suchu

Chranite pfed slune¢nim zafenim

Promazat silikonovym, biokompatibilnim
bilym olejem schvalenym pro zdravotnické
prostfedky a parni sterilizaci.

Zdravotnicky prostfedek
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