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Laparoskopické nastroje  ,Screw-in“ su pripojené k  prisluSnym  monopolarnym
vysokofrekvenénym (HF) kablom pre endoskopickeé zakroky.

Spravne zaobchadzanie a pouzivanie tychto vysoko kvalitnych produktov je popisané nizSie.
Nastroje su uréené na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi (chirurgmi, operaénymi sestrami,
technikmi na spracovanie zdravotnickych pomécok). Pouzivatel musi byt vysSkoleny v spravnej
manipulacii s VF nastrojmi.

Neexistuju ziadne obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov. Nastroje by sa nemali pouzivat,
ak podla nazoru oSetrujuceho lekara rizika prevazuju nad prinosom pre pacienta.

InStrumenty RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim a
bezprostredne po kazdom pouziti sa musia vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pri dodani sa
uistite, Ze obal nie je poSkodeny. Pred spracovanim je potrebné odstranit ochranné viecka a
prepravny obal.

URCENE POUZITIE
Monopolarne nastroje su ur¢ené na rozrezavanie, uchopovanie, rezanie a koagulaciu tkaniva
pocas minimalne invazivnych chirurgickych zakrokov.

INDIKACIA
.Nastroje ,Screw-in“ su urené na pouzitie v medicinskych odboroch laparoskopia a
endogynekoldgia.

KONTRAINDIKACIE
— Nastroj nie je uréeny na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom systéme.
— Nastroj nepouzivajte, ak nastane aspori jedna z nasledujucich situacii:
o Pacienti s kardiostimuldtorom alebo inymi aktivnymi implantatmi. Pred pouzitim nastroja
na pacientovi sa poradte s prisluSnym odbornikom.
o Akutny zapal brusnej dutiny
o Vaginalna infekcia
o Tehotenstvo

& VAROVANIA A OPATRENIA
VSeobecné upozornenia

—  Nesmiete pouzivat pristroj, ak je po$kodena izolacia.

— Koagulujte len v pripade, ak su kontaktné plochy nastroja viditelné. PoCas koagulacie sa
nedotykajte Ziadnych inych kovovych predmetov.

— Nespravne pouzitie a nadmerné namdahanie v dosledku krutenia/parovania moze viest k
zlomeniu a trvalej deformacii.

—  V blizkosti neuchovavaijte vysoko horlavé alebo vybusné latky.

—  Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a rezacimi hranami budte opatrni, pretoze existuje riziko
poranenia.

— Nepouzivajte kovové kefy, Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu poskodit
povrch, ¢o mbze viest ku korézii. Izolacia sa mobze posSkodit, ¢o mdbze viest k
nekontrolovanému horeniu.

—  Pred klinickym pouzitim musi pouzivatel skontrolovat bezpe¢nu kombinaciu nastrojov medzi
sebou alebo s implantatmi.

— Nepouzivajte monopolarne laparoskopické nastroje na MRI alebo réntgenové zobrazovacie
aplikacie.

— Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym cistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy mézu byt Standardizované, reprodukovatelné a teda
validované.



Laparoskopické nastroje sa dodavaju v dvoch réznych dizkach, prisom nastroj s dizkou 450
mm je dlhSia varianta.

Pokyny na manipulaciu pri vysokofrekvenénej chirurgii:

Nastroj pouzivajte iba s maximalnym obnovovacim $pi¢kovym napatim 2000 Vp v kombinacii
s originalnym prisluSenstvom.

Pri pouzivani laparoskopickych noznic s monopolarnym pripojenim je dblezité zabezpedit,
aby bol vysokofrekvenény prud aktivovany len pri zatvorenych C&elustiach. Ak je
vysokofrekvenény prud aktivovany poc€as rezania, méze to viest k znizeniu kvality rezu a
trvalému poskodeniu funk&nosti nastroja.

Nastavte vystupny vykon vysokofrekvenéného chirurgického pristroja len na hodnotu, ktora je
absolutne nevyhnutna pre dany zakrok. Ak sa napriek pouzitiu Standardného nastavenia
vysokofrekvenéného chirurgického pristroja nedosiahne normalna koagulacia, nikdy
nezvySujte vystupny vykon pristroja bez predchadzajucej kontroly vystupného vykonu.
NeprekraCujte maximalne povolené SpiCkové napétie nastroja v prislusnych rezimoch.
Povrchy kontaktnych bodov na pracovnom konci (Cefusti) musia byt bez zvySkov. Na
dosiahnutie optimalnych vysledkov koagulacie je dblezité, aby boli pracovné konce nastrojov
vzdy Cisté. Zaschnuta krv a zvysky tkaniva zhor8uju funk&énost. Ak sa zniZi vykon koagulacie,
nezvySujte vykon, ale odistite pracovné konce nastrojov vihkym steriinym tampdénom.
Neumyselné aktivovanie alebo pohyb elektrody mimo zorného pola méze spdsobit’ poranenie
pacienta.

Vysokofrekvenény prad aktivujte len vtedy, ak je elektréda vo vasom zornom poli a je v
kontakte s tkanivom. V opaCnom pripade mdze dojst k nadmernému zahriatiu irigacnej
tekutiny a spdsobit’ poranenie pacienta.

Odporuca sa pouzivat systém odsavania dymu.

Uistite sa, Ze prevadzkové podmienky vysokofrekvendného generatora spifiaju poZiadavky
bez obmedzenia kompatibility s laparoskopickymi nastrojmi.

Riziko infekcie:

U pacientov s nevylieCitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplatfiovat platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

Nedostato¢né Cistenie a sterilizacia mdzu tiez viest k riziku infekcie.

UMIESTNENIE PACIENTA

Zabezpecte spravne umiestnenie spatnej elektrody, inak hrozi riziko popalenia.

Uistite sa, Ze pacient nikdy nepride do kontaktu s inymi kovovymi ¢astami (napr. operacnhym
stolom) a je izolovany od vSetkych elektricky vodivych Casti.

Polozte pacienta na such, elektricky izolovanu podlozku.

Vyhnite sa kontaktu koze s kozou (rukami, nohami). Medzi telo, ruky a nohy vlozte suchu
gazu, aby ste zabranili kontaktu koze.

Operacny stél musi byt uzemneny.

PRUD V TELE POCAS MONOPOLARNEJ VYSOKOFREKVENCNEJ CHIRURGIE

— Cesta prudu v tele pacienta by mala byt kratka a nesmie prechadzat cez hrudnik.

— Existuje riziko popalenia, ak nie je odstranené ochlpenie v postihnutej oblasti a v mieste
kontaktu sa nachadza vihkost, napr. dezinfekény prostriedok.

— Nasledujuca ilustracia znazorfiuje polohu spétnej elektrody (Sierny obdiznik) a pripustné
oblasti pouzitia (siva farba) pre elektricky vodivé pracovné konce nastroja (Celuste).

— Uistite sa, Ze ste vybrali spatnu elektrédu s moznostou monitorovania, ktora je kompatibilna
so systémom monitorovania kvality kontaktu.
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PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte:
— Vonkajsie poskodenie (napr. deformovana ty€, preliaCiny, otrepy, praskliny alebo ostré hrany)
— Spravnu funk&nost’
— Zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov
— Volny priechod pracovnymi kanalmi
— Venujte osobitnu pozornost' nasledujicim bodom:
e Spravny kontakt vSetkych vysokofrekvenénych konektorov a kéblov
e Funkénost nozného spinaca
e Poskodenie izolacie vysokofrekvenéného kabla a nastroja
« Cistota distalneho konca nastroja (kontaktné plochy)
Pozrite si tiez:
—  Pozrite tiez &ast' ,Udrzba, kontrola a indpekcia“.
— Vadné vyrobky: Pozrite si Cast' ,Opravy a vratenie tovaru®.



POPIS VYROBKU

Laparoskopicky systém ,Screw-in“ spolo¢nosti RUDOLF Medical sa sklada z trojdielnych
vymenitelnych a demontovatelnych nastrojov s monopolarnym vysokofrekvenénym
pripojenim. Nastroje su k dispozicii v réznych modeloch (vlozky Eelusti, rukovate, rurky) a
vyhotoveniach (priemer rarky, pracovna dizka). Kompatibilné kable na pouzitie s
elektrochirurgickymi jednotkami najdete v kataldgu laparoskopickych nastrojov spolo€nosti
RUDOLF Medical. K dispozicii st kable s réznymi dizkami pre laparoskopické nastroje, pri¢om
najdihéi kabel ma dizku 5 metrov.

Systém RUDOLF Medical ,Screw-in“ umozriuje kombinovat trubice (s kompatibilnymi
vlozkami Celusti) so vSetkymi rukovatami systému. Rukovate su kompatibilné s trubicami s
priemerom 5 mm aj 10 mm. Vlozky ¢elusti su naopak kompatibilné len s trubicami s identickym

Kombinované diely a komponenty:
(1) Vlozka ¢eluste — priklad hore s uchopovacimi klieStami
(2) Rarka s upeviovacou maticou. Upeviovacie matice su k dispozicii v réznych farbach.
(3) Rukovéat — priklad hore ukazuje model s racfiou
(4) HF pripojenie, monopolarne
(5) Oto&ny adaptér, otocny o 360°, s 10 zapadkami (komfortna rukovat: 12 zapadiek)

MONTAZ / DEMONTAZ
& Vlozky &elusti mozno kombinovat iba s rirkami rovnakého priemeru a pracovnej dizky.

Montaz

priemerom.

Priklad: Chytacie klieste s priemerom rdrky 5 mm, pracovna dizka 330 mm, rukovat s raéfiou.
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1. Vlozte vlozku cCeluste do trubice a otoéenim v
smere hodinovych ruciCiek ju priSraubujte k
vlozke &eluste.

2. Trubicu utiahnite len natolko, aby sa vlozka
Celuste nemohla pocas pouzivania uvolnit.

1. Trubicu so zaskrutkovanou vlozkou celuste
vlozte najskér gulovym koncom do gulového
puzdra rukovate.

2. Uistite sa, ze Celust je Uplne uzavreta.

Rukovat’ musi byt otvorena. Neovladajte ju.

1. Ovladajte rukovat len dovtedy, kym sa kovovy
valec rurky nedotkne zavitovej objimky
rukovati.

2. Potom nasufite upevnovaciu maticu cez
kovovy valec rurky smerom k zavitovému
puzdru rukovate.

Tymto spoésobom je mozné maticu
upeviiovacieho skrutku lahko a bezpecne
priskrutkovat' k rukovati.



Demontaz

1.

Upeviiovaciu maticu zaSraubujte v smere
hodinovych rudiCiek na zavitovd objimku
rukovate a dotiahnite ju, priCom oto¢ny adaptér
pridrziavajte za rukovat.

. Po montazi vykonajte funk&énu kontrolu.

Dalgie informacie najdete v Casti ,Pred kazdym
pouzitim: vizualna a funk&na kontrola“.

Na odskrutkovanie trubice otvorte nastroj alebo
rukovat.

Vstavané pruziny (pozri obrazok) v rukovatiach
podporuju automaticke otvaranie.
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. Pevne drzte oto¢ny adaptér za rukovat.
. Povolte upevriovaciu maticu trubice oto¢enim

proti smeru hodinovych ruciciek.

. Potiahnite upevhovaciu maticu spat cez

kovovy valec trubice.

. Vyberte trubicu vratane vlozky cZeluste z

gulového puzdra rukovate.

1. Odskrutkujte rarku z vlozky Celuste oto¢enim
proti smeru hodinovych ruciciek.
2. Vytiahnite vlozku ¢eluste z rarky.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Pocas spracovania pouzivajte osobné ochranné prostriedky.

Nastroje musia byt opéatovne spracované do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu kontaminacie na nastrojoch.

Pouzivajte iba Specifikované Cistiace prostriedky. Ak pouzivate iné Cistiace prostriedky, musia
byt overené.

Pri vybere iného Cistiaceho prostriedku zohladnite materidl a vlastnosti nastroja, Cistiace
prostriedky odporu¢ané vyrobcom WD pre danu aplikaciu a prislusné zoznamy a odporuc¢ania
Robert Koch Institute (RKI) a Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a mikrobiolégiu (DGHM)
alebo narodné odporucania.

Nepouzivajte fixacné prostriedky.

Pouzivajte dezinfekéné prostriedky s ochranou proti kordézii.

Neoplachujte pod horucou vodou.

Nepouzivajte kovové kefy, Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu poskodit’
povrch, €¢o moéze viest ku korézii. Izolacia sa mobze posSkodit, o mbze viest k
nekontrolovanému horeniu.

Nevystavujte plastové komponenty pésobeniu peroxidu vodika (H202).

Obmedzenia

Nastroje nie su ur¢ené na ru¢né spracovanie.

Zivotnost produktu zavisi od nasledujtcich faktorov:

e Pocet pouziti a cyklus opatovného spracovania

o Udrzba a starostlivost

Nastroje necistite vopred fixaCnymi prostriedkami ani horicou vodou (> 40 °C), pretoze to
spbsobuje stvrdnutie zvySkov, ktoré mozu narusit proces Cistenia.

Nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom roztoku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfekéného roztoku.

A Plastové rukovate nesmu prist do kontaktu s peroxidom vodika (H202), pretoze by sa mohli
poskodit.



Podiatoéna uprava na mieste pouzitia

— Silné znecistenie nastrojov je potrebné ihned po pouZiti odstranit jednorazovou utierkou.

— Aby sa zabranilo upchatiu, pracovné kanaly a lumeny sa musia ihned po pouziti aspon trikrat
preplachnut.

— Nastroje sa musia spracovat do 1 hodiny po pouziti, aby sa zabranilo zaschnutiu znecistenia
na nastrojoch.

- Vadné nastroje musia byt jasne oznaené ako také. Pred likvidaciou alebo vratenim musia
byt opatovne spracované.

Preprava

— Bezpec&né skladovanie a preprava nastrojov na miesto opatovného spracovania by sa mali
vykonavat v uzavretom systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo po$kodeniu nastrojov a
kontaminécii zivotného prostredia.

— Nastroje sa poc€as prepravy nesmu navzajom dotykat.

Priprava pred Cistenim
— Nastroje musia byt rozobraté alebo otvorené na spracovanie v ¢o najvac¢sej miere bez pouzitia
nastrojov.

Ruéné predcCistenie

1. Nastroje s tazko pristupnymi miestami, ako su lumeny, dutiny, otvory, zavity a Strbiny, musia

byt namocené v studenej vode najmenej 5 minut a oplachnuté pod vodou pomocou vodne;j

pistole najmenej 10 sekund (pulzny postup).

Vnutro rarok odistite zodpovedajuco velkou a makkou kefou.

Trubice opéat oplachnite vodnou pistolou po dobu 10 sekund (1,8 baru).

Vonkajsie povrchy nastrojov o€istite makkou kefou, kym nezostanu ziadne viditelné zvysky.

Potom vlozte nastroje do ultrazvukovej kupela pri izbovej teplote: 0,5 % Cistiaci prostriedok

neodisher MediClean, teplota Cistiaceho prostriedku musi byt nizSia ako 40 °C; trvanie 5

minut, frekvencia 35 kHz.

6. Nastroje vyberte z ultrazvukovej kupela a dékladne ich oplachnite, aby ste odstranili Cistiaci

prostriedok.

Dodrzujte pokyny vyrobcu gistiaceho prostriedku (koncentracia, teplota a dizka sonikéacie).

8. Vibracie m6zu uvolnit malé Casti, ako su skrutky a matice. Po ultrazvukovej Uprave sa uistite,
ze nastroje su kompletné, a skontrolujte, ¢ sa neuvolnili malé Casti.
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Automatické Cistenie a dezinfekcia

— Nastroje Cistite a dezinfikujte iba vo vhodnych umyvackach a dezinfekénych zariadeniach
(WD) pomocou postupu/programu schvaleného pre WD a tento typ nastrojov (EN ISO 15883).

— Dodrziavajte pokyny vyrobcu umyvacky a dezinfekéného zariadenia tykajluce sa prevadzky a
plnenia.

— Na dgistenie otvorte vlozky Celusti.

— Trubice musia byt pripojené k vhodnému oplachovacimu zariadeniu, aby sa zabezpedilo
oplachnutie tychto dutin. Na tento ucel je mozné pouzit oplachovaci adaptér RUDOLF Medical
s Luer lock (pozri obrazky 1 + 2 nizSie).

— Privybere Cistiaceho prostriedku zohladnite material a vlastnosti nastroja, Cistiace prostriedky
odporuc¢ané vyrobcom WD pre danu aplikaciu a prislusné zoznamy a odporucania Robert
Koch Institute (RKI) a Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a mikrobiolégiu (Deutsche
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Tip: Na automatické Cistenie skimaviek s priemerom 5 mm a 10 mm (pozri obrazky 1 a 2) pouzite
oplachovaci adaptér (REF: RS000-010).

Montaz (obrazok 1): Oplachovaci adaptér (2) zaSraubujte v smere hodinovych ruciciek do
upevnovacej matice skiumaviek. Upeviiovaciu maticu (1) pevne pridrzte.

DemontaZ (obrazok 2): Odskrutkujte oplachovaci adaptér (2) proti smeru hodinovych ruciciek z
upevinovacej matice skumavky. Pri tom pevne pridrzte upevinovaciu maticu (1).

" lk f!‘ ”
(1) Trubice s upeviiovacou maticou
(2) Adapter na preplachovanie s Luer lock

Automatickeé Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ procesu Alkalicky

Cistiaci prostriedok Dr. Weigert neodisher MediClean

10,2-10,5

Hodnota pH

Umyvacka a dezinfekény prostriedok

(WD) Miele G 7836 CD




Automaticky cCistiaci program s tepelnou dezinfekciou v WD pomocou alkalického
procesu

Proces Reagent Cas / min Teplota / °C
Predcistenie Pitna voda z vodovodu 4 Studena
Vypustanie -—- — —
D | 5
Vypustanie -—- - —
S;L?:;Ti%i?aie a Deionizovana voda 3 Studena
Vypustanie -—- — —
Oplachovanie Deionizovana voda 2 >40 °C
Vypustanie - - —
Dezinfekcia * Demineralizovana voda 10 >90
Susenie ** - >20 Max. 93

* Pri automatizovanej tepelnej dezinfekcii dodrzujte narodné poZiadavky na hodnotu AO podfia
normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

** V pripade potreby je mozné vykonat aj ruéné suSenie pomocou handri¢ky, ktord nepusta
vlakna. V pripade potreby pouzite na suSenie nastroja lekarsky stlateny vzduch. Pouzivajte iba
filtrovany stlageny vzduch (bez oleja, baktérii a Castic).

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

— Po &isteni a dezinfekcii musia byt nastroje podrobené vizualnej a funkénej kontrole. Nastroje
musia byt makroskopicky cisté (bez viditelnych zvySkov). Osobitna pozornost sa musi
venovat drazkam, zapadkam, zamkom a inym tazko pristupnym miestam.

— Ak su stale viditelné zvy3ky necistdt/kvapalin, je potrebné Cistenie a dezinfekciu zopakovat.

— Po kazdom Cdisteni a pred sterilizaciou musia byt pohyblivé €asti namazané a oSetrené
biokompatibilnym bielym olejom bez obsahu silikonu.

— Pred sterilizaciou musi byt nastroj zmontovany a skontrolovany z hladiska funkénosti,
opotrebenia a poskodenia (praskliny, hrdza) a v pripade potreby vymeneny.

— Uistite sa, Ze nastroje su sterilizované v otvorenom stave. Pri pouziti rukovati so zamkami sa
uistite, Ze nie su zaistené.

— Vadné vyrobky musia prejst’ celym procesom opatovného spracovania, nez budu vratené na
opravu alebo reklamaciu.

BALENIE

— Balenie nastrojov na sterilizaciu musi byt v sulade s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN
868.

— V pripade individualneho balenia sa uistite, Ze balenie je dostato¢ne velké, aby pojalo vyrobok
bez napinania zvaru alebo bez roztrhnutia balenia. Spicaté hroty a ostré rezny hrany nesmu
perforovat sterilizaéné balenie.

STERILIZACIA

— Sterilizatory su validované v sulade s normami DIN EN 13060 a DIN EN 285.

— Proces parnej sterilizacie (frakcionovany vakuovy proces) je validovany v sulade s normou
DIN EN ISO 17665-1.

— Predvakuum: trikrat

— Sterilizator: Lautenschlager ZentraCert

Sterilizacna teplota Minimalna doba udrzania Doba susenia

134 °C -137 °C 5 minut

Minimalne 20 minut

Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizatora.

SKLADOVANIE

— Sterilizované nastroje skladujte v prostredi s nizkym obsahom baktérii, suchom, Cistom a
bezprasnom pri teplote 5 — 40 °C.

— Obal musi zabezpecit optimalnu ochranu sterilnych nastrojov poCas skladovania. Vzdy je
potrebné dodrziavat pozZiadavky prislusnej normy DIN EN ISO 11607.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU REPROCESINGU
Pri validacii boli pouzité nasledujuce materidly a stroje:

« Cistiaci prostriedok: 0,5 % Dr. Weigert neodisher®
MediClean, alkalicky

Ruéné predcistenie v o Teplota Cistiaceho prostriedku musi byt nizSia ako

ultrazvukovej kupeli 40 °C.

e Trvanie: 5 minut

e Frekvencia: 35 kHz

« Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert neodisher® MediClean,
alkalicky

Hodnota pH: 10,2-10,5

Automatické Cistenie a

dezinfekcia . . .
e Tepelna dezinfekcia
Umyvacka-dezinfekény pristroj: Miele G 7836 CD
Sterilizacia Parna sterilizacia, trojité predvakuovanie
Sterilizator Lautenschlager ZentraCert




DODATOCNE POZNAMKY

— Ak nie su k dispozicii Specifikované chemické latky a stroje, pouzivatel musi overit svoj
proces.

LIKVIDACIA

— AZ po riadnom vycisteni a dezinfekcii vyrobkov je mozné ich likvidovat.

— Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku/komponentov dodrziavajte narodné predpisy a platné
nemocni¢né smernice.

— Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné
kryty alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich oséb.

OPRAVY / VRATENIE

— Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba riadne vySkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na spolo¢nost RUDOLF Medical,
svojho distributora alebo oddelenie zdravotnickej techniky.

— Vzhladom na riziko infekcie musia byt vadné vyrobky pred vratenim na opravu alebo
reklaméciu podrobené kompletnému cyklu opatovného spracovania.

PROBLEMY / UDALOSTI

— Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s produktmi RUDOLF Medical prislusnému
distribdtorovi.

— 'V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouzivatel nahlasit tuto skuto¢nost
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel byva.

ZARUKA

— Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte spolo¢nost RUDOLF
Medical alebo svojho distribatora.

OPATOVNE SPRACOVANIE — UPLATNOVANE NORMY

— DIN EN 285 Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

- DIN EN 868-8: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 8:
Opakovane pouzitelné sterilizacné kontajnery pre parné sterilizatory v stulade s EN 285 —
Poziadavky a skiuSobné metédy

— DIN EN ISO 11607 Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 1:
Poziadavky na materialy, sterilné bariérové systémy a obalové systémy

— DIN EN 13060: Malé parné sterilizatory

— DIN EN ISO 15883: Umyvacky a dezinfekéné zariadenia — Cast 1: V8eobecné poziadavky,
pojmy a definicie a skusky

— DIN EN ISO 17664: Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma poskytnut
vyrobca zdravotnickych pomécok na spracovanie zdravotnickych pomécok

SYMBOLY

Pozrite si navod na pouzitie

A

Upozornenie

LOT Kod sarze
REF Cislo vyrobku
QTY Pocet v baleni
Nesterilné
d Vyrobca

Datum vyroby

C€

0297

Oznalenie CE podla nariadenia o
zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745
(MDR) s identifikanym Cislom
notifikovaného organu

Uchovavaijte v suchu

e - S

j:{\ Chrarite pred slne¢nym Ziarenim
Mazajte  silikdbnovym, biokompatibilnym
== bielym olejom schvalenym pre zdravotnicke

pomocky a parnu sterilizaciu.

Zdravotnicky prostriedok
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