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GPALUN LUGEGE ENNE UMBERTOOTLEMIST JA HOIDKE SEDA OHUTUS
KOHTAS

TOODE

Kaesolevad kasutusjuhised kehtivad RUDOLF Medical laparoskoopiainstrumentide ,Screw-in’
kohta.

Laparoskoopia instrumendid ,Screw-in” Uhendatakse endoskoopiliste protseduuride jaoks
sobivate monopolaarsete kérgsageduskaablitega (HF).
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Nende kdrgekvaliteediliste toodete nduetekohane kaitlemine ja kasutamine on kirjeldatud allpool.

Instrumendid on mobeldud kasutamiseks professionaalsetele kasutajatele  (kirurgid,
operatsioonisaali 6ed, meditsiiniseadmete tootlemise tehnikud). Kasutaja peab olema saanud
koolituse HF-instrumentide nduetekohase kasitsemise kohta.

Patsientide suhtes ei ole piiranguid. Seadmeid ei tohi kasutada, kui raviarsti arvates (letavad
riskid patsiendi jaoks saadava kasu.

RUDOLF Medicali instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja need tuleb enne esimest
kasutamist ja kohe parast iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Veenduge,
et pakend ei ole tarnimisel kahjustatud. Enne todétlemist tuleb eemaldada kaitsekatted ja
transpordipakend.

KASUTUSOTSTARVE
Monopolaarsed instrumendid on mdeldud kudede lahkamiseks, haaramiseks, I6ikamiseks ja
koaguleerimiseks minimaalselt invasiivsete kirurgiliste protseduuride ajal.

INDIKATSIOON
~ocrew-in” instrumendid on mdeldud kasutamiseks laparoskoopia ja endogiinekoloogia
meditsiinivaldkondades.

VASTUNAIDUSTUSED
— Instrumenti ei ole ette nahtud kasutamiseks kesknarvisiisteemis ja vereringestisteemis.
— Arge kasutage instrumenti, kui esineb véahemalt iiks jargmistest olukordadest:
o Patsiendid, kellel on studamestimulaator véi muud aktiivsed implantaadid. Enne
instrumendi kasutamist patsiendil konsulteerige vastava spetsialistiga.
o Age pdletik kdhu piirkonnas
o Vaginaalne infektsioon
o Rasedus

& HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Uldised markused

- Arge kasutage seadet, kui selle isolatsioon on kahjustatud.

— Koaguleerige ainult juhul, kui instrumendi kontaktpinnad on nahtavad. Koaguleerimise ajal
arge puudutage muid metallist esemeid.

— Ebadige kasutamine ja liigne koormus keeramise/kangistamise tottu voib pdhjustada
purunemist ja pusivat deformatsiooni.

—  Arge hoidke ldheduses kergesti siittivaid véi plahvatusohtlikke aineid.

—  Olge ettevaatlik teravate otste ja Idikedartega, kuna on olemas vigastuste oht.

- Arge kasutage metallharju, késnasid ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna need véivad
kahjustada pinda, mis omakorda vdib pdhjustada korrosiooni. Isolatsioon véib kahjustuda,
mis vBib pbhjustada kontrollimatu pdlemise.

— Enne Kliinilist kasutamist peab kasutaja kontrollima instrumentide ohutut kombinatsiooni
omavahel voi implantaatidega.

—  Arge kasutage monopolaarseid laparoskoopilisi instrumente MRI- vdi rontgenkuvamiste
rakendustes.

— Automaatne puhastamine/desinfitseerimine on eelistatavam kui kasitsi
puhastamine/desinfitseerimine, kuna automaatseid protsesse on vdimalik standardiseerida,
korrata ja seega valideerida.



— Laparoskoopilised instrumendid on saadaval kahes erinevas pikkuses, kusjuures 450 mm
pikkune instrument on pikem variant.

Kasitsemisjuhised HF-kirurgias:

— Kasutage instrumenti ainult maksimaalse taastumispiigpingega 2000 Vp koos
originaalvarustusega.

- Monopolaarse ihendusega laparoskoopiliste kaaride kasutamisel on oluline tagada, et HF-
vool aktiveeritakse ainult siis, kui [duad on suletud. Kui HF-vool aktiveeritakse
I6ikamisprotseduuri ajal, vbib see pobhjustada Idikekvaliteedi halvenemist ja instrumendi
pusiva funktsionaalsuse halvenemist.

- Seadke HF-kirurgilise seadme valjundvdimsus ainult protseduuri jaoks absoluutselt vajalikule
vaartusele. Kui HF-kirurgilise seadme standardseadistuse kasutamisel ei saavutata
normaalset koagulatsiooni, arge kunagi suurendage seadme valjundvéimsust ilma eelnevalt
véljundvdimsust kontrollimata. Arge iiletage instrumendi maksimaalselt lubatud tipppinget
vastavates reziimides.

— To6ootsa (I6uad) kontaktpunktide pinnad peavad olema jadkidest puhtad. Optimaalse
koagulatsiooni tulemuse saavutamiseks on oluline, et instrumendi todotsad oleksid alati
puhtad. Kuivanud veri ja kudede jaagid halvendavad funktsionaalsust. Kui koagulatsiooni
tulemuslikkus vaheneb, arge suurendage voéimsust, vaid puhastage instrumendi t66otsad
niiske steriilse tampooniga.

— Tahtmatu aktiveerimine voi elektroodi liikumine véaljaspool vaatevalja voib pdhjustada
patsiendi vigastusi.

— Aktiveerige HF-vool ainult siis, kui elektrood on teie vaatevaljas ja puutub kokku koega.
Vastasel juhul vdib irrigatsioonivedelik liigselt kuumeneda ja pdhjustada patsiendi vigastusi.

— Soovitatav on kasutada suitsu eemaldamise slisteemi.

— Veenduge, et HF-generaatori todkeskkonna tingimused vastavad nduetele, piiramata
laparoskoopiliste instrumentide Ghilduvust.

Infektsioonirisk:

— Patsientide puhul, kellel on ravimatu infektsioon, nagu CJD (Creutzfeldt-Jakobi tdbi), hepatiit,
HIV, nende infektsioonide vdimalikud variandid vdi kahtlustatavad infektsioonid, tuleb jargida
kehtivaid riiklikke eeskirju meditsiiniseadmete kérvaldamise ja té6tlemise kohta.

— Ebapiisav puhastamine ja steriliseerimine voib samuti pdhjustada infektsiooni ohtu.

PATSIENDI PAIGUTAMINE

— Veenduge, et tagasivooluelektrood on odigesti paigutatud, vastasel juhul on oht pdletuste
tekkeks.

— Veenduge, et patsient ei puutuks kokku teiste metallosadega (nt operatsioonilaud) ja oleks
isoleeritud koikidest elektrit juhtivatest osadest.

— Asetage patsient kuivale, elektriliselt isoleeritud alusele.

— Valtige nahk-nahk-kontakti (kded, jalad). Asetage keha, kate ja jalgade vahele kuiv marli, et
valtida nahk-nahk-kontakti.

— Operatsioonilaud peab olema maandatud.

VOOLU VOOLAMINE KEHAS MONOPOLAARSE HF-KIRURGIA AJAL

— Voolu tee patsiendi kehas peab olema lihike ja ei tohi kulgeda Ule rindkere.

— Kui mdjutatud piirkonna karvad ei ole eemaldatud ja kontaktkohas on veel niiskust, nt
desinfektsioonivahendit, on olemas pdletuste oht.

— Jargnev joonis naitab tagasivooluelektroodi (must ristkilik) asendit ja instrumendi elektrit
juhtivate todotsade (Iduad) lubatud kasutusalasid (hall).

— Veenduge, et valite kontaktikvaliteedi seireslisteemiga Uhilduva seirevdimelise
tagasivooluelektroodi.
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ENNE IGA KASUTAMIST: VISUAALNE JA FUNKTIONAALNE KONTROLL
Kontrollige jargmist:
— Valised kahjustused (nt deformeerunud vars, mdlgid, kriimustused, praod vdi teravad servad)
- Oige toimimine
— Detergendi véi desinfektsioonivahendi jaagid
— Todokanalite labipaasetavus
— Poddrake erilist tahelepanu jargmisele:
o Kaoigi HF-pistikute ja kaablite nduetekohane kontakt
o Jalgliliti toimimine
e HF-kaabli ja instrumendi isolatsiooni kahjustused
¢ Instrumendi distaalse otsa (kontaktpindade) puhtus
Vaata ka:
— Vaata ka jaotist ,Hooldus, kontroll ja Glevaatus”.
— Defektsed tooted: Vaadake jaotist ,Remont ja tagastamine”.



TOOTE KIRJELDUS

— RUDOLF Medical laparoskoopiline ,Screw-in” siisteem koosneb kolmest osast, mis on
vahetatavad ja lahtivbetavad ning millel on monopolaarne HF-lihendus. Instrumendid on
saadaval erinevates mudelites (I6uad, kdepidemed, torud) ja disainides (toru labiméot, t66
pikkus). Elektrokirurgiliste seadmetega kasutamiseks sobivad kaablid leiate RUDOLF Medical
laparoskoopia kataloogist. Laparoskoopiliste instrumentide jaoks on saadaval erineva
pikkusega kaablid, millest pikim on 5-meetrine kaabel.

— RUDOLF Medicali ,Screw-in" sisteem vdimaldab torusid (Uhilduvate |duapadjakestega)
kombineerida kdigi sisteemi kdepidemetega. Kdepidemed on Uhilduvad nii @5 mm torude kui
ka @10 mm torudega. Lduapadjakesed on aga Uhilduvad ainult sama labimd6duga torudega.

Naide: haaratsid toru Iabimddduga 5 mm, t66 pikkus 330 mm, kaepide ratasega.
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Kombineeritavad osad ja komponendid:

(1) Hambakinnitus — naide (lal haaratsiga

(2) Toru kinnitusmutriga. Kinnitusmutrid on saadaval erinevates varvides.
(3) Kéepide — ulaltoodud naites on naidatud ratasega mudel

(4) HF-Uhendus, monopolaarne

(5) Péorlev adapter, 360° pdodrlev, 10 lukuga (mugav kaepide: 12 lukuga)

KOOSTAMINE / LAHTI VOTMINE

& Lduapadjad saab kombineerida ainult sama siisteemi labimdddu ja tdopikkusega torudega.

Kokku panemine

. Likake l6uapadjak sisse torusse ja keerake

toru Iduapadjale kinnitamiseks paripaeva.

. Kinnitage toru ainult niipalju, et Iduapesa ei

saaks kasutamise ajal lahti tulla.

. Kinnitage toru koos kruvitud Iduapadjakestega

kaepideme kuuli pesasse, asetades esmalt
kuuliotsa.

. Veenduge, et Iduend on taielikult suletud.

K&epide peab olema avatud. Arge kasutage
seda.

. Kasitsege kaepidet ainult niivord, kuni toru

metallist silinder puutub vastu kaepideme
keermestatud pesa.

. Seejarel llkake kinnitusmutri mutter toru

metallilise silindri tle kdepideme keermestatud
pesa suunas.

Nii on kinnitusmutri kaepideme kiilge
keeramine lihtne ja ohutu.



1.

Keerake kinnitusmutter kaepideme
keermestatud pesale paripdeva ja pingutage
seda, hoides pdorlevat adapterit kdepideme
juurest kinni.

. Parast kokkupanekut kontrollige seadme

tookorrasolekut.

Lisateavet leiate jaotisest ,Enne iga
kasutamist: visuaalne ja
funktsionaalsusekontroll”.

Torude lahtikeeramiseks avage instrument voi
kaepide.

Kaepidemetes olevad sisseehitatud vedrud (vt
joonis) toetavad automaatset avamist.

N

. Hoidke

. Tommake kinnitusmutter toru

pdodrievat kindlalt

kaepidemest.

adapterit

. Lédvendage toru kinnitusmutrit, pdorates seda

vastupgeva.

metallilise
silindri pealt tagasi.

. Eemaldage toru koos l6uapolstri sisendiga

kaepideme kuulpesast.

1. Keerake toru I6uapolstrist lahti, pdorates seda
vastupéeva.
2. Tommake Iduapesa torust valja.

ULEKAITLEMISE JUHEND

— Kandke tootlemise ajal isiklikke kaitsevahendeid.

— Instrumendid tuleb té6tleda the tunni jooksul parast kasutamist, et véaltida saaste kuivamist
instrumentidel.

— Kasutage ainult ettenahtud puhastusvahendeid. Kui kasutatakse muid puhastusvahendeid,
peate need ise valideerima.

— Teise puhastusaine valimisel vbtke arvesse instrumendi materjali ja omadusi, WD tootja poolt
vastavaks kasutuseks soovitatud puhastusaineid ning Robert Kochi Instituudi (RKI) ja Saksa
Hiigieeni ja Mikrobioloogia Uhingu (DGHM) asjakohaseid nimekirju ja soovitusi vdi riiklikke
soovitusi.

— Arge kasutage fikseerimisvahendeid.

— Kasutage korrosioonikaitseainetega desinfektsioonivahendeid.

— Arge loputage kuuma veega.

— Arge kasutage metallharju, kasnasid ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna need véivad
kahjustada pinda, mis omakorda véib pohjustada korrosiooni. Isolatsioon véib kahjustuda, mis
voib pdhjustada kontrollimatu p&lemise.

- Arge kokku puutuge plastosadega vesinikperoksiidiga (H202).

Piiranqud

— Instrumente ei ole ette nahtud kasitsi td6tlemiseks.

— Toote kasutusiga soltub jargmistest teguritest:
o Kasutuskordade arv ja to6tlemistsikkel
e Hooldus ja hooldus

— Arge puhastage instrumente eelnevalt fikseerimisainete véi kuuma veega (> 40 °C), kuna see
pdhjustab jadkide kdvenemist, mis vbib kahjustada puhastamisprotsessi.

— Arge jatke instrumente liiga kauaks desinfektsioonilahusesse. Jargige desinfektsioonilahuse
tootja juhiseid.

Plastist kaepidemed ei tohi puutuda kokku vesinikperoksiidiga (H202), kuna see vdib
kaepidemeid kahjustada.



Esmane té6tlemine kasutuskohas

— Instrumendid tuleb kohe péarast kasutamist puhastada uhekordselt kasutatava lapiga.

— Ummistuste valtimiseks tuleb td6kanalid ja luumenid kohe parast kasutamist vahemalt 3 korda
|&bi loputada.

— Instrumendid tuleb tédle jargselt 1 tunni jooksul tdéodelda, et valtida saaste kuivamist
instrumentidel.

- Defektsed instrumendid tuleb selgelt margistada. Need tuleb enne koérvaldamist vai
tagastamist uuesti tdddelda.

Transport

— Instrumentide ohutu ladustamine ja transport t66tlemiskohta peab toimuma suletud
mahutis/konteinerisiisteemis, et valtida instrumentide kahjustumist ja keskkonna saastumist.

— Instrumendid ei tohi transpordi ajal Uksteisega kokku puutuda.

Ettevalmistamine enne puhastamist
— Instrumendid tuleb vdimaluse korral tooriistadeta lahti monteerida voi avada.

Kasitsi eelpuhastus

1. Instrumendid, millel on raskesti ligipddsetavad kohad, nagu luumenid, &6nsused, avad,

keermestused ja pilud, tuleb leotada kiilmas vees vahemalt 5 minutit ja loputada veejoaga

vahemalt 10 sekundit (impulssprotseduur).

Harja torude sisepinda vastava suurusega pehme harjaga.

Loputage torusid uuesti veepihustiga 10 sekundit (1,8 baari).

Harja instrumentide valispindu pehme harjaga, kuni nahtavaid jadke enam ei ole.

Seejarel asetage instrumendid toatemperatuuril ultraheli vanni: 0,5% neodisher MediClean

puhastusaine, puhastusaine temperatuur peab olema alla 40 °C; kestus 5 minutit, sagedus 35

kHz.

6. Votke instrumendid ultraheli vannist valja ja loputage neid poéhjalikult, et eemaldada
puhastusaine.

7. Jargige puhastusaine tootja juhiseid (kontsentratsioon, temperatuur ja ultraheli té6tlemise
aeg).

8. Vibratsioon vdib lahti keerata vaikeseid osi, nagu kruvid ja mutrid. Parast ultraheli td6tlemist
veenduge, et instrumendid on terved ja kontrollige, kas vaikesed osad on lahti keeratud.

awN

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

— Puhastage ja desinfitseerige instrumente ainult sobivates pesumasinates ja desinfitseerijates
(WD), kasutades WD-le ja sellist tltpi instrumentidele kinnitatud protseduuri/programmi (EN
ISO 15883).

— Jargige pesu- ja desinfitseerimisseadme tootja kasutus- ja laadimisjuhiseid.

— Puhastamiseks avage I6uapadijad.

— Torud tuleb Ghendada sobiva loputusseadmega, et tagada nende 6d0nsuste loputamine.
Selleks voib kasutada RUDOLF Medicali loputusadapterit Luer-lukuga (vt joonised 1 + 2
allpool).

— Puhastusvahendi valimisel vdtke arvesse instrumendi materjali ja omadusi, WD tootja poolt
vastava rakenduse jaoks soovitatud puhastusvahendeid ning Robert Kochi Instituudi (RKI) ja
Saksa higieeni- ja mikrobioloogialihingu (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM) asjakohaseid nimekirju ja soovitusi.

Nouanne: 5 mm ja 10 mm labim66duga torude automaatseks puhastamiseks (vt joonised 1 ja 2)
kasutage loputusadapterit (REF: RS000-010).

Paigaldamine (joonis 1): Keerake loputusadapter (2) kellaosuti suunas torude
kinnitusmutterisse. Hoides kinnitusmutrit (1) kindlalt kinni.

Lahtimonteerimine (joonis 2): Keerake loputusadapter (2) vastupdeva suunas lahti toru
kinnitusmutterist. Hoides samal ajal kindlalt kinni kinnitusmutterit (1).

(1) Torud kinnitusmutriga

(2) Loputusadapter Luer-lukuga

Automaatne puhastamine ja termiline desinfitseerimine

Protsessi tiilp Aluseline

Puhastusaine Dr. Weigert neodisher MediClean
10,2-10,5

Miele G 7836 CD

pH-vaartus

Pesumasin ja desinfitseerija (WD)




Automaatne puhastusprogramm termilise desinfektsiooniga pesumasinas,
kasutades leeliselist protsessi

L . Temperatuur /

Protsess Reaktiivid Aeg / min °C
Eelpuhastus Joogikdlblik kraanivesi 4 Kalm
Vee aravool -—- -—- -

. Deioniseeritud vesi, 0,5%

Puhastamine neodisher MediClean 5 55
Tldhjendamine - - -
Loputa!'nlne'ja. Deioniseeritud vesi 3 Kalm
neutraliseerimine
Véljavool - - -
Loputamine Deioniseeritud vesi 2 >40 °C
Vee aravool - - -
Desinfitseerimine * Demineraliseeritud vesi 10 >90
Kuivatamine ** -—- >20 Maks. 93

* Automaatse termilise desinfektsiooni puhul jargige ISO 15883-1 standardis satestatud AO
vaartuse riiklikke ndudeid (A0 = 3000).

** Vajaduse korral vbib kuivatada ka kasitsi, kasutades selleks kohevaba riidelappi. Vajaduse
korral kasutage instrumendi kuivatamiseks meditsiinilist suruéhku. Kasutage ainult filtreeritud
surudhku (8li-, mikroobide- ja osakestevaba).

HOOLDUS, KONTROLL JA ULEVAATUS

— Parast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb instrumendid visuaalselt ja funktsionaalselt
kontrollida. Instrumentid peavad olema makroskoopiliselt puhtad (ilma nahtavate jaakideta).
Erilist tahelepanu tuleb podrata piludele, hammasratastele, lukkudele ja muudele raskesti
ligipadsetavatele kohtadele.

— Kui mustuse jaagid/vedelikud on endiselt nahtavad, tuleb puhastamine ja desinfitseerimine
korrata.

— Parast iga puhastamist ja enne steriliseerimist tuleb liikuvad osad d&litada ja hooldada
silikoonivaba bioloogiliselt sobiva meditsiinilise valge 0dliga.

— Enne steriliseerimist tuleb instrument kokku panna ja kontrollida selle funktsionaalsust,
kulumist ja kahjustusi (praod, rooste) ning vajaduse korral asendada.

— Veenduge, et instrumendid on steriliseeritud, kui need on avatud. Lukuga kaepidemeid
kasutades veenduge, et need ei ole lukustatud.

— Defektsed tooted peavad enne remonti voi kaebuse esitamist [Abima kogu té6tlemisprotsessi.

PAKEND

— Steriliseeritavate instrumentide pakendamine peab vastama standarditele DIN EN ISO 11607
ja DIN EN 868.

— Individuaalse pakendamise korral veenduge, et pakend on piisavalt suur, et mahutada toodet

ilma pakendi 6mblust pingutama vdi pakendit rebimata. Teravad otsad ja teravad I6ikeaared
ei tohi steriliseerimispakendit labistada.

STERILISEERIMINE

— Sterilisaatorid on valideeritud vastavalt standarditele DIN EN 13060 ja DIN EN 285.

— Auru steriliseerimisprotsess (fraktsioneeritud vaakumprotsess) on valideeritud vastavalt
standardile DIN EN ISO 17665-1.

— Eelvaakum: kolm korda

— Sterilisaator: Lautenschlager ZentraCert

Steriliseerimise temperatuur | Minimaalne hoidmisaeg

134 °C -137 °C 5 minutit

Kuivamisaeg

Minimaalselt 20 minutit

Tuleb jargida sterilisaatori tootja juhiseid.

SAILITAMINE

— Steriliseeritud instrumente tuleb hoida madala bakterite sisaldusega, kuivas, puhtas ja
tolmuvabas keskkonnas temperatuuril 5-40 °C.

— Pakend peab tagama steriilsete instrumentide optimaalse kaitse ladustamise ajal. Alati tuleb
jargida asjakohase standardi DIN EN ISO 11607 ndudeid.

TEAVE TOOTLEMISPROTSEDUURI VALIDEERIMISE KOHTA
Valideerimisel kasutati jargmisi materjale ja seadmeid:

e Puhastusaine: 0,5% Dr. Weigert neodisher® MediClean,

aluseline
Kasitsi eelpuhastus ultraheli | ¢ Puhastusaine temperatuur peab olema alla
vannis 40 °C.

o Kestus: 5 minutit
e Sagedus: 35 kHz

e Puhastusaine: Dr. Weigert neodisher® MediClean,
aluseline
pH-vaartus: 10,2-10,5

e Termiline desinfitseerimine

e Pesu-desinfitseerimisseade: Miele G 7836 CD

Automaatne puhastamine ja
desinfitseerimine

Steriliseerimine Auru steriliseerimine, kolmekordne eelvaakum

Sterilisaator Lautenschlager ZentraCert




LISA

— Kui maaratud keemilised ained ja seadmed ei ole kattesaadavad, peab kasutaja oma
protsessi valideerima.

KAITLEMINE

— Alles parast toodete nduetekohast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb need vastavalt
kérvaldada.

— Toote/lkomponentide korvaldamisel vdi ringlussevotul tuleb jargida riiklikke eeskirju ja
kehtivaid haigla juhiseid.

— Olge ettevaatlik teravate otste ja |dikedaretega. Kasutage sobivaid kaitsekappe voi
konteinerid, et valtida kolmandate isikute vigastusi.

REMONT / TAGASTAMINE

— Arge kunagi tehke ise remonti. Hooldus- ja remonditéid tohivad teha ainult asjakohase
valjadppe ja kvalifikatsiooniga isikud. Kui teil on kisimusi, votke Uhendust RUDOLF
Medicaliga, oma turustaja v6i meditsiinitehnoloogia osakonnaga.

— Infektsiooniohu t6ttu peavad defektsed tooted olema labinud kogu tootlemistsiikli enne
remonti vdi kaebuse esitamist.

PROBLEEMID / SUNDMUSED

— Kasutaja peab RUDOLF Medicali toodetega seotud probleemidest teatama vastavale
turustajale.

— Toodetega seotud tdsiste juhtumite korral peab kasutaja sellest teatama tootjale RUDOLF
Medicalile ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja elab.

GARANTII

— Instrumendid on valmistatud kvaliteetsetest materjalidest ja enne tarnimist Iabivad nad range
kvaliteedikontrolli. Kui esineb kdrvalekaldeid, vétke thendust RUDOLF Medicaliga vdi oma
turustajaga.

ULEKASITLEMINE — KOHALDATAVAD STANDARDID

— DIN EN 285 Steriliseerimine — Aurusterilisaatorid — Suured sterilisaatorid

— DIN EN 868-8: Ldplikult steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid — Osa 8: EN 285-le
vastavad korduvkasutatavad steriliseerimiskonteinerid aurusterilisaatoritele — Nouded ja
katsemeetodid

— DIN EN ISO 11607 Ldplikult steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid — Osa 1: Nduded
materjalidele, steriilsetele barjaarististeemidele ja pakendislsteemidele

— DIN EN 13060: Vaikesed aurusterilisaatorid

— DIN EN ISO 15883: Pesu-desinfektsiooniseadmed — Osa 1: Uldnduded, médisted ja
maaratlused ning katsed

— DIN EN ISO 17664: Tervishoiutoodete todtlemine — Meditsiiniseadmete té6tlemiseks
meditsiiniseadmete tootja poolt esitatav teave

SUMBOLID

Vaadake kasutusjuhendit

& Ettevaatus

LOT Partii kood

REF Artikli nr

QTY Pakendi number

Mitte-steriilne

Tootja

Valmistamise kuupaev

C€

0297

CE-mérgis vastavalt meditsiiniseadmete
maarusele (EL) 2017/745 (MDR) koos
teavitatud asutuse ID-ga

Hoida kuivas kohas

Hoida paikesevalguse eest

Maarige silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva
valge 0dliga, mis on heaks kiidetud
meditsiiniseadmete ja aurusteriliseerimise
jaoks.

Meditsiiniseade
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