BECAUSE WE CARE

BRUKSANVISNING (SV)
LAPAROSKOPIINSTRUMENT "SCREW-IN” - MONOPOLARA

“SCREW-IN*

wl

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen an der Donau,
Tyskland

Tel. +49 7463 9956-0
sales@RUDOLF-med.com
www.RUDOLF-med.com

C€ o297

QLAS INNAN ATERBEHANDLING OCH FORVAR DETTA DOKUMENT PA EN
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PRODUKT
Denna bruksanvisning galler for RUDOLF Medicals laparoskopiinstrument "Screw-In”.
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Laparoskopiinstrumenten "Screw-In” ansluts till Ampliga monopolara hégfrekvenskablar (HF) for
endoskopiska ingrepp.

Du har fatt en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.
Endast for professionellt bruk: Instrumenten &r endast avsedda for anvandning av
professionella anvandare (kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av
medicintekniska produkter). Anvandaren maste vara utbildad i korrekt hantering av HF-
instrument.

Patientgrupp: Det finns inga begransningar avseende patientgruppen. Det kan 6verlatas till den
medicinska personalens beddmning och erfarenhet att avgéra om nyttan uppvager risken fér den
aktuella patientgruppen.

RUDOLF Medical-instrument levereras i icke-sterilt skick och maste rengoras, desinficeras
och steriliseras fore férsta anvandningen och omedelbart efter varje anvandning. Se till att
forpackningen inte ar skadad vid leveransen. Skyddskapor och transportférpackning maste
avlagsnas fore ateranvandning.

AVSEDD ANVANDNING
Monopolarinstrument ar avsedda foér dissektion, grepp, skarning och koagulering av vavnad vid
minimalt invasiva kirurgiska ingrepp.

INDIKATION
"Screw-In” instrument ar avsedda for anvandning inom de medicinska omradena laparoskopi och
endogynikologi.

KONTRAINDIKATIONER
— De medicintekniska produkterna ar inte avsedda fér anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.
— Anvand inte instrumentet om minst en av féljande situationer foreligger:
o Patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat. Radfraga lamplig expert innan
instrumentet anvands pa patienten.
o  Akut inflammation i bukomradet
o Vaginal infektion
o Graviditet

& VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmanna anmaérkningar

— Anvand inte instrumentet om isoleringen ar skadad.

— Utfér koagulering endast om instrumentets kontaktytor ar synliga. Ror inte vid nagra andra
metallféremal under koaguleringen.

—  Felaktig anvandning och éverdriven belastning genom vridning eller havning kan leda till brott
och permanent deformation.

—  Foérvara inte lattantandliga eller explosiva @mnen i narheten.

— Var forsiktig vid hantering av vassa spetsar och skareggar eftersom det finns risk for skador.

— Anvand inte metallborstar, svampar eller slipande rengéringsmedel, eftersom de kan skada
ytan, vilket i sin tur kan leda till korrosion. Isoleringen kan skadas, vilket kan leda till
okontrollerad glédbildning.

— Innan klinisk anvandning maste anvandaren kontrollera att instrumenten kan kombineras
sakert med varandra eller med implantat.

— Anvand inte monopolara laparoskopiska instrument for MR- eller rontgenavbildning.

— De laparoskopiska instrumenten finns i tva olika langder, varav instrumentet med en langd
pa 450 mm ar den langre varianten.



Anvisningar for hantering vid HF-kirurgi:

Anvand endast instrumentet med en aterhamtningstoppspanning pa hogst 2000 Vp i
kombination med originaltillbehdr.

Vid anvandning av laparoskopiska saxar med monopolar anslutning ar det viktigt att
sakerstalla att HF-strdmmen endast aktiveras nar kaftarna ar stdngda. Om HF-strdmmen
aktiveras under ett skarforfarande kan detta leda till férsamrad skarkvalitet och permanent
funktionsnedséattning hos instrumentet.

Stall in uteffekten pa HF-kirurgienheten endast till det varde som &r absolut nédvandigt for
ingreppet. Om normal koagulation inte uppnas trots att standardinstaliningen pa HF-
kirurgienheten anvands, far uteffekten aldrig hdjas utan att den forst har kontrollerats.
Overskrid inte instrumentets hogsta tillatna toppspanning i respektive lage.

Ytorna pa kontaktpunkterna vid arbetsdnden (kaft) maste vara fria fran rester. For att uppna
optimala koagulationsresultat ar det avgérande att instrumentens arbetsandar alltid ar rena.
Torkat blod och vavnadsrester forsamrar funktionen. Nar koagulationsprestandan minskar ska
du inte 6ka effekten utan rengdra instrumentens arbetsandar med en fuktig steril kompress.
Oavsiktlig aktivering eller rorelse av elektroden utanfér synfaltet kan leda till skada pa
patienten.

Aktivera endast HF-stréommen om elektroden befinner sig i ditt synfalt och ar i kontakt med
vavnaden. | annat fall kan skoljvatskan éverhettas, vilket kan leda till skador pa patienten.
Det rekommenderas att anvanda ett rokavsugningssystem.

Se till att omgivningsforhallandena fér HF-generatorn uppfyller kraven utan att kompatibiliteten
med de laparoskopiska instrumenten begransas.

Infektionsrisk:

For patienter med obotliga infektioner sdsom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sjukdom), hepatit, HIV,
mdjliga varianter av dessa infektioner eller missténkta infektioner maste géllande nationella
bestammelser om avfallshantering och ateranvandning av medicintekniska produkter
tilldmpas.

Otillracklig rengdring och sterilisering kan ocksa leda till infektionsrisk.

PLACERING AV PATIENTEN

Se till att returelektroden placeras korrekt, annars finns det risk fér brannskador.

Se till att patienten aldrig kommer i kontakt med andra metalldelar (t.ex. operationsbordet) och
att patienten ar isolerad fran alla elektriskt ledande delar.

Lagg patienten pa en torr, elektriskt isolerad underlaggsmadrass.

Undvik hudkontakt (armar, ben). Lagg torr gasvav mellan kroppen, armarna och benen for att
férhindra hudkontakt.
Operationsbordet maste vara jordat.

STROMFORLOPP | KROPPEN VID MONOPOLAR HF-KIRURGI

Stromvagen i patientens kropp ska vara kort och far inte ga éver bréstkorgen.

Det finns risk for brannskador om kroppshar i det berérda omradet inte avlagsnas och fukt,
t.ex. desinfektionsmedel, fortfarande finns kvar vid kontaktpunkten.

Foljande illustration visar returelektrodens placering (svart rektangel) och de ftillatna
anvandningsomradena (gra) for instrumentets elektriskt ledande arbetsandar (backar).

Nar du valjer neutralelektroden ska du se till att den kan évervakas och att den ar kompatibel
med kontaktkvalitetsmonitorn.
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FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL KONTROLL
Kontrollera féljande:

Yttre skador (t.ex. deformerat skaft, bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)
Korrekt funktion

Rester av rengorings- eller desinfektionsmedel

Fri passage genom arbetskanalerna

Observera sarskilt féljande:

¢ Att alla HF-kontakter och kablar har ordentlig kontakt

e Fotpedalens funktion

e Skador pa isoleringen pa HF-kabeln och instrumentet

¢ Renlighet vid instrumentets distala ande (kontaktytor)

Se aven:

Se aven avsnittet "Inspektion och underhall”.
Defekta produkter: Se avsnittet "Reparationer och returer”.



PRODUKTBESKRIVNING

— RUDOLF Medicals laparoskopiska "Screw-In"-system bestar av tredelade, utbytbara och
demonterbara instrument med en monopolar HF-anslutning. Instrumenten finns i olika
modeller (kaftinsatser, handtag, rér) och utféranden (rérdiameter, arbetslangd). Kompatibla
kablar for anvandning med elektrokirurgiska enheter finns i RUDOLF Medicals katalog for
laparoskopi. Det finns kablar i olika langder tillgdngliga for de laparoskopiska instrumenten,
dar 5-meterskabeln ar den langsta.

— RUDOLF Medicals "Screw-In"-system gor det mdjligt att kombinera rér (med kompatibla
kaftinsatser) med alla handtag i systemet. Handtagen &r kompatibla med bade rér med @5
mm och rér med @10 mm. Kaftinsatserna ar daremot endast kompatibla med rér av samma
diameter.

Exempel: Grepppincett med en rordiameter pa 5 mm, arbetslangd 330 mm, handtag med
sparrmekanism.
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Kombinationsdelar och komponenter:
(1) Kaftinsats — exempel ovan med grepppincett
(2) Rér med fastskruv och mutter. Féstskruvarna och muttrarna finns i olika farger.
(3) Handtag — exemplet ovan visar en modell med sparrmekanism
(4) HF-anslutning, monopolar
(5) Vridbar adapter, 360° vridbar, med 10 sparrar (komforthandtag: 12 sparrar)

MONTERING / DEMONTERING

& Kaftinsatserna kan endast kombineras med rér av samma systemdiameter och arbetslangd.
Montering

1. Skjut in kéftinsatsen i roret och skruva fast
roret pa kaftinsatsen genom att vrida det
medurs.

2. Dra at roret endast sa mycket att kaftinsatsen
inte kan lossna under anvandning.

1. For in roret med den inskruvade kaftinsatsen i
handtagets kulled med den kulformade &nden.
. Se till att kaften &r helt stangd.
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Handtaget maste vara 6ppet. Anvand det inte.

1. Mandvrera handtaget endast sa langt att rérets
metallcylinder vilar mot handtagets hylsa.

2. Skjut sedan fastsattningsskruvmuttern &ver
rorets metallcylinder mot handtagets gangade
hylsa.

Detta gor det enkelt och sakert att skruva fast
fastskruvmuttern pa handtaget.




1. Skruva fast fastskruvmuttern medurs pa
handtagets hylsa och dra at den medan du
haller i den vridbara adaptern vid handtaget.

2. Utfor en funktionskontroll efter monteringen.

Mer information finns i avsnittet "Fore varje
anvandning: visuell och funktionell kontroll”.

For att skruva loss roret, 6ppna instrumentet eller
handtaget.

Inbyggda fjadrar (se figur) i handtagen underlattar
automatisk éppning.
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. Hall fast den vridbara adaptern i handtaget.
2. Lossa rorens fastskruv genom att vrida den
moturs.

1. Dra tillbaka fastskruvmuttern over rorets
metallcylinder.

2. Ta bort roret inklusive kéaftinsatsen ur
handtagets kulled.

1. Skruva loss roret fran kaftinsatsen genom att
vrida det moturs.
2. Dra ut kaftinsatsen ur roret.

ANVISNINGAR FOR ATERANVANDNING

Automatiserad rengoring/desinfektion bor foredras framfor manuell rengdring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.
Anvand personlig skyddsutrustning under ateranvandningen.

De medicinska produkterna maste ateranvandas inom en timme efter anvandning for att
forhindra att fororeningar torkar fast pa instrumenten.

Anvand endast de angivna rengéringsmedlen. Om andra rengéringsmedel anvénds maste de
valideras av er.

Nar du véljer ett annat rengdringsmedel ska du ta hansyn till instrumentets material och
egenskaper, de rengéringsmedel som rekommenderas av WD-tillverkaren for respektive
anvandningsomrade samt relevanta listor och rekommendationer fran Robert Koch-institutet
(RKI) och det tyska sallskapet fér hygien och mikrobiologi (DGHM) eller nationella
rekommendationer.

Anvand inte fixeringsmedel.

Anvand desinfektionsmedel med korrosionsskydd.

Lat inte instrumenten ligga for 1ange i desinfektionsmedlet. Félj anvisningarna fran tillverkaren
av desinfektionsmedlet.

Skolj inte under varmt vatten.

Anvand inte metallborstar, svampar eller slipande rengéringsmedel, eftersom de kan skada
ytan, vilket i sin tur kan leda till korrosion. Isoleringen kan skadas, vilket kan leda till
okontrollerad férbranning.

Plastkomponenter, sdsom plasthandtag, far inte komma i kontakt med vateperoxid (H2 Oz ),
eftersom delarna kan skadas.

Begrinsningar

De medicintekniska produkterna ar inte avsedda fér manuell ateranvandning.

Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:

e Antalet anvandningar och frekvensen av ateranvandningscyklerna

o Kuvaliteten pa skétsel, hantering och underhall

e Att eventuella direkta produktmarkningar forblir I1asbara

Anvand inte nagra fixeringsmedel eller varmt vatten (>40 °C), eftersom detta leder till att rester
hardar, vilket kan férsvara rengdringen av den medicinska produkten.



Inledande behandling pa anvdndningsplatsen

— Defekta instrument maste tydligt markas som sadana. De maste genomga
ateranvandningsprocessen innan de kasseras eller returneras.

— De medicintekniska produkterna maste aterbehandlas inom en timme efter anvandning for att
forhindra att féroreningar torkar fast pa instrumenten.

— Anvand inte metallborstar, vassa verktyg eller slipande rengéringsmedel, eftersom dessa kan
skada den medicinska produkten. Skador pa ytan kan leda till korrosion.

— Kraftig férorening pa de medicinska produkterna maste avldgsnas med en engangsduk
omedelbart efter anvandning.

— Arbetskanaler och lumen maste spolas igenom flera ganger omedelbart efter anvandning for
att undvika blockeringar.

Transport

— Saker forvaring och transport av de medicinska produkterna till ateranvandningsanlaggningen
ska ske i ett slutet behallar-/containersystem for att undvika skador pa de medicinska
produkterna och kontaminering av omgivningen.

— De medicinska produkterna far inte komma i kontakt med varandra under transporten.

Forberedelser fore rengéring
— De medicinska produkterna maste demonteras eller éppnas for ateranvandning i sa stor
utstrackning som mojligt utan anvandning av verktyg.

Manuell férrengqéring

— Anvand inte metallborstar, vassa verktyg eller slipande rengéringsmedel, eftersom dessa kan
skada de medicintekniska produkterna. Skador pa ytan kan leda till korrosion.

— Folj tillverkarens anvisningar for rengoéringsmedlet (koncentration, temperatur och
ultraljudstid). Om koncentrationen ar for 1ag, vattnet for varmt eller ultraljudstiden for kort finns
det en risk att féroreningarna inte avlagsnas tillrackligt. Hall dock den maximala ultraljudstiden
pa 5 minuter.

Gor pa foljande satt:

1. Medicintekniska produkter med svaratkomliga omraden, sasom lumen, halrum, hal, gangor
och spar, maste blétlaggas i kallt vatten i minst 5 minuter och skéljas under vatten med en
vattenstralpistol i minst 10 sekunder (pulsfoérfarande).

Borsta insidan av réren med en lampligt stor och mjuk borste.

Skolj réren igen med en vattenstralpistol i 10 sekunder (1,8 bar).

Borsta instrumentens yttre ytor med en mjuk borste tills inga synliga rester finns kvar.

Lagg sedan instrumenten i ett ultraljudsbad vid rumstemperatur.

ok owN

Rengoring i ultraljudsbadet

Steg Rengoéringsmedel | Tid (min) Temp. (°C)
Rengéring i ultraljudsbadet med ett | Kranvatten, 0,5 %
rengdringsmedel. De medicintekniska | alkaliskt 5 < 40
produkterna maste vara helt | rengdringsmedel
nedsankta i badet.
Ta upp de medicinska produkterna ur
ultraljudsbadet. Skélj dem under
. . - | Kranvatten - Kallt
rinnande vatten tills all synlig
férorening har avlagsnats.

— Obs! Vibrationer kan lossa sma delar sdsom skruvar och muttrar. Efter ultraljudsbehandlingen
ska du sakerstélla att instrumenten ar kompletta och kontrollera om nagra sma delar har
lossnat.

Rengoéringsmedel och ultraljudsbad fér manuell férrengoéring

neodisher MediClean forte fran Dr. Weigert
Koncentration: 0,5 %
Exponeringstid: 5 minuter

Rengodringsmedel

Ultraljudstid i ultraljudsbadet Hogst 5 minuter

Elmasonic S 300H fran Elma Schmidbauer GmbH

Ultraljudsbad

Automatisk rengoring och desinfektion

— Rengoér och desinficera de medicinska produkterna endast i lampliga tvatt- och
desinfektionsmaskiner (WD) och med ett férfarande/program som validerats for WD-maskinen
och de medicinska produkterna (EN ISO 15883 fér WD-maskinen och DIN EN ISO 17664-1
for forfarandet).

— Anvisningarna for anvandning och lastning fran WD-tillverkarna maste féljas.

— Vid rengdring maste medicintekniska produkter med ledférband éppnas cirka 90 grader.

—  Oppna kaftinsatserna fér rengéring.

— Medicintekniska produkter med lumen (ror, skaft, slangar) maste anslutas till ett skoljsystem
for att sakerstélla att lumen skéljs igenom. RUDOLF Medicals skéljadapter med Luer-lock (se
figurerna 1 + 2 nedan) kan anvandas for detta andamal.

— Vid val av rengéringsmedel ska man beakta produktens material och egenskaper samt de
rengoringsmedel som WD-tillverkaren rekommenderar for respektive anvandningsomrade.




Obs: For automatisk rengoring av ror med en diameter pa 5 mm och 10 mm (se figurerna 1 och
2) ska skéljadapter (REF: RS000-010) anvandas.

Montering (figur 1): Skruva in skéljadaptern (2) medurs i rérens fastmutter. Hall fast fastmuttern
(1) ordentligt.

Demontering (figur 2): Skruva loss skoljadaptern (2) moturs fran rérens fastmutter. Hall fast
fastmuttern (1) ordentligt medan du gér detta.

(1) Rér med fastmutter

(2) Skoljadapter med Luer-las

Rengodringsmedel och disk- och desinfektionsmaskin for automatisk rengoéring och
desinfektion

neodisher MediClean forte fran Dr. Weigert
Koncentration: 0,5 %

Rengoringsmedel for automatisk
rengoring

Desinfektionsprocess Termisk  desinfektion  (ingen  kemotermisk
desinfektion)

Disk- och desinfektionsmaskin Miele PG 8535

Automatiskt rengoringsprogram med termisk desinfektion i en disk- och
desinfektionsmaskin med ett alkaliskt rengéringsmedel

Steg Rengoringsmedel Tid (min) Temp. (°C)
Forskoljning Kranvatten 1 Kallt
Forskdljning Kranvatten 1 Kallt
e 4% s s
Efterspolning Avmineraliserat vatten* 2 Kallt
Desinfektion** Avmineraliserat vatten >5 >90

* For att undvika avlagringar och flackar pa den medicinska utrustningen ska avmineraliserat vatten anvandas
vid den sista skdljningen.

** Vid automatisk termisk desinfektion ska de nationella kraven avseende AO-vardet i ISO 15883-1 (A0 =
3000) beaktas.

For Storbritannien har aven kraven pa A0 = 600 vid 90 °C och 60 sekunder validerats.

Vid behov kan manuell torkning med en luddfri trasa ocksa utforas. Torka medicintekniska produkters
halrum med steril tryckluft.

INSPEKTION OCH UNDERHALL

— Efter rengdring och desinfektion maste de medicinska produkterna inspekteras visuellt och
med avseende pa funktion. De medicinska produkterna maste vara makroskopiskt rena (fria
fran synliga rester). Sarskild uppmarksamhet bor dgnas at spar, las, sparrar och andra
svaratkomliga omraden.

— Om rester/vatskor fortfarande syns méaste rengdrings- och desinfektionsprocessen upprepas.

— Fore sterilisering ska den medicinska produkten, i férekommande fall, monteras och
kontrolleras med avseende pa funktion, slitage och skador (sprickor, rost) samt vid behov
bytas ut.

— Medicinska produkter med spéarr (las) steriliseras antingen i dppet lage eller lasta i den forsta
kuggtanden.

— Efter varje rengoéring/desinfektion, dvs. fore sterilisering, maste de rorliga delarna, lederna,
lasen och sparrarna smorjas med en silikonfri, biokompatibel vit medicinsk olja.

— Defekta medicintekniska produkter maste ha genomgatt hela ateranvandningscykeln innan
de returneras for reparation eller reklamation.

— Se aven "Fore varje anvandning: visuell och funktionell kontroll” i dessa anvisningar.

FORPACKNING

— Foérpackningen av de medicinska produkterna for sterilisering sker enligt standarderna DIN
EN ISO 11607 och DIN EN 868.

— Vid individuell férpackning ska du se till att férpackningen &r tillrackligt stor for att ymma den
medicinska produkten utan att det uppstar spanning pa forseglingssémmen eller att
forpackningen gar sonder. Spetsiga och vassa skareggar far inte perforera
steriliseringsférpackningen.



STERILISERING

Sterilisatorerna  ar validerade enligt DIN EN 13060
steriliseringsprocessen ar validerad enligt DIN EN ISO 17665.
Falj tillverkarens anvisningar for sterilisatorn.

respektive DIN EN 285;

Foéljande parametrar for angsterilisering (fraktionerad vakuummetod) har validerats:
Sterilisering validerad enligt DIN EN ISO 17665:

Minsta halltid
(exponeringstid)

Steriliseringstemperatur Torkningstid

134 °C, minst 132 °C;
hoégst 137 °C

4 minuter Minst 10 minuter

eller
Sterilisering enligt ANSI AAMI ST79:

Minsta halltid
(exponeringstid)

Steriliseringstemperatur Torkningstid

132°C-135°C 4 minuter 20 minuter

FORVARING

— Forvara de steriliserade medicintekniska produkterna i en miljé med lag bakteriehalt, torr, ren
och dammfri vid 5—40 °C.

— Forpackningen maste sakerstalla optimalt skydd av de sterila instrumenten under férvaring.
Kraven i den relevanta standarden DIN EN ISO 11607 maste alltid uppfyllas.

INFORMATION OM VALIDERING AV ATERBEHANDLINGSFORFARANDET
Foljande material och maskiner har anvants under valideringsforfarandet:

e Diskmedel: neodisher MediClean forte fran Dr. Weigert,
alkaliskt, koncentration 0,5 %

Manuell férrengoring i e Ultraljudsbad: EImasonic S 300H fran Elma Schmidbauer

ultraljudsbadet GmbH

e Temperatur: <40 °C

o Varaktighet: 5 minuter

e Rengoéringsmedel: neodisher MediClean forte fran Dr.

Automatisk rengoéring och
desinfektion

Weigert, alkaliskt, koncentration 0,5 %
Termisk desinfektion (ingen kemotermisk desinfektion)
Disk- och desinfektionsmaskin: Miele PG 8535

Sterilisering

o Angsterilisering, fraktionerad vakuummetod
o Sterilisator: HX-320 2D fran Systec GmbH & Co. KG

Valideringsprotokoll

Process Rapportnummer | Provningsorgan

Rengoring och desinfektion 43633 CleanControlling GmbH
- MDT Medical Device Testing

Angsterilisering 13m217 GmbH

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

Om de angivna processmedlen och maskinerna inte finns tillgangliga maste anvandaren
validera sin process.

AVFALLSHANTERING

Forst efter att de medicintekniska produkterna har rengjorts och desinficerats pa ratt satt ska
de kasseras enligt géllande foreskrifter.

Folj nationella bestammelser och gallande sjukhusriktlinjer vid kassering eller atervinning av
medicintekniska produkter.

Var forsiktig med vassa spetsar och skarpa kanter. Anvand lampliga skyddslock eller behallare
for att forhindra att tredje part skadas.

REPARATIONER OCH RETURER

Utfor aldrig reparationer pa egen hand. Service och reparationer far endast utféras av personal
som har fatt lamplig utbildning och ar behérig. Om du har nagra fragor, kontakta RUDOLF
Medical, din aterforsaljare eller din medicintekniska avdelning.

Defekta medicintekniska produkter maste ha genomgatt hela ateranvandningscykeln innan
de returneras for reparation eller reklamation.

PROBLEM/HANDELSER

Rapportera eventuella problem med RUDOLF Medicals medicintekniska produkter till din
distributor.

Vid allvarliga incidenter med de medicinska produkterna maste anvandaren anmaéla detta till
RUDOLF Medical i egenskap av tillverkare samt till den behdriga myndigheten i det
medlemsland dar anvandaren ar bosatt.

GARANTI

De medicintekniska produkterna &r tillverkade av hégkvalitativa material och genomgar strikt
kvalitetskontroll fore leverans. Om det forekommer avvikelser, vanligen kontakta RUDOLF
Medical eller din distributor.



ATERBEHANDLING: TILLAMPADE STANDARDER OCH RIKTLINJER

— DIN EN 285 Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

— DIN EN 13060 Smé angsterilisatorer

— DIN EN ISO 15883 Del 1, 2 och 5 Disk- och desinfektionsmaskiner

— DIN EN 868 Forpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter

— DIN EN ISO 11607 Forpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter

— DIN EN ISO 17664 Hantering av halso- och sjukvardsprodukter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter fér hantering av medicintekniska
produkter

— DIN EN ISO 17665 Sterilisering av halso- och sjukvardsprodukter — Fuktig varme — Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll av en steriliseringsprocess for medicintekniska
produkter

SYMBOLER

Se bruksanvisningen

& Varning
LOT Partikod
REF Artikelnr
QTY Antal per férpackning

Icke-sterilt

Tillverkare

Tillverkningsdatum

C€

0297

CE-markning enligt férordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745
(MDR) med det anmalda organets ID-
nummer

Forvaras torrt

e ) . .

j:{\ Férvaras skyddat fran solljus

Smorj med silikonfri, biokompatibel vitolja
== som ar godkand foér medicintekniska

produkter och angsterilisering.

Medicinteknisk produkt
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