BECAUSE WE CARE
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@ LAS INNAN ATERANVANDNING OCH FORVAR PA SAKER PLATS

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar galler féor RUDOLF Medicals monopolara MIS-elektroder. MIS-elektroder
ansluts till motsvarande monopolara HF-kablar for att utfora endoskopiska ingrepp. Detta
mojliggdr sugning och skaljning under optimala tryck- och synférhallanden under ingreppet.

D0611 / Rev F / ACR646 / 2026-03-11

Du har fatt en hégkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.

Endast for professionellt bruk: Instrumenten ar avsedda att anvandas endast av professionella
anvandare (kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av medicintekniska
produkter).

Patientpopulation: Det finns inga begransningar vad galler patientpopulationen. Det kan
overlatas till den medicinska personalens beddmning och erfarenhet att avgéra om nyttan
Overvager risken i den aktuella populationen.

& RUDOLF Medical-instrument levereras i icke-sterilt skick och maste rengoéras,
desinficeras och steriliseras fore forsta anvandningen och omedelbart efter varje anvandning.
Kontrollera att forpackningen &ar oskadad vid leveransen. Skyddsképor och
transportférpackningar maste avlagsnas i forvag.

AVSEDD ANVANDNING

Monopolarinstrument ar avsedda for dissektion, grepp, skarning och koagulering av vavnad under
minimalt invasiva kirurgiska ingrepp.

INDIKATION
MIS-elektroder &r avsedda for minimalt invasiva ingrepp inom laparoskopi, endoskopisk
gynekologi och endoskopisk urologi.

KONTRAINDIKATIONER

- De medicintekniska produkterna ar inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.
- Anvand inte den medicinska produkten om minst en av féljande situationer féreligger:
o Patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat. Konsultera Iamplig expert innan
instrumentet anvéands pa patienten.
o Akutinflammation i bukomradet
o Vaginal infektion
o Graviditet

& VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmant

- Anvand endast instrumentet nar isoleringen ar oskadad.

- Koagulera endast om du kan se instrumentets kontaktytor. Ror inte vid nagra metallféremal
under koaguleringen.

- Felaktig anvandning och 6verbelastning pa grund av vridning/hévning kan leda till brott och
permanent deformation.

- Anvand inte brandfarliga eller explosiva @amnen under operationen.

- Var forsiktig nar du hanterar vassa spetsar och skadrande kanter, eftersom det finns risk for
skador.

- Anvand inte skrapa borstar, svampar eller slipmedel, eftersom de kan skada ytan, vilket ocksa
kan leda till korrosion. Isoleringen kan skadas, vilket kan leda till risk fér okontrollerade
brannskador.



Anvandaren maste kontrollera att instrumenten kan kombineras sakert med varandra eller
med implantat fére klinisk anvandning.
Monopolar laparoskopiska instrument far
réntgenavbildning.

Automatiserad rengdring/desinfektion bor foredras framfér manuell rengdring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.

inte anvandas i MRI-applikationer och

Hanteringsanvisningar fér HF-kirurgi:

Anvand instrumentet endast med en maximal aterhamtningsspanning pa 2 000 (tva tusen)
Vp i kombination med originalutrustningen.

Utgangsspéanningen for HF-generatorn far endast stéllas in pa4 det varde som &r absolut
nédvandigt for ingreppet. Om den vanliga koagulationsprestandan inte uppnas trots
standardinstéllningen fér HF-generatorn, ©6ka inte utgangsspanningen. Instrumentets
maximalt tilldtna toppspanning far inte dverskridas i respektive lage.

Ytorna pa kontaktpunkterna vid arbetsanden (kaften) maste vara fria fran féroreningar. For att
uppna optimala koagulationsresultat ar det nédvandigt att instrumentens arbetsandar alltid ar
rena. Torkat blod och vavnadsrester paverkar funktionaliteten. Nar koagulationsprestandan
minskar, 6ka inte spanningen utan rengor instrumentets arbetsandar med en fuktig steril
kompress.

Oavsiktlig aktivering eller rérelse av elektroden utanfor anvandarens synfalt kan leda till skador
pa patienten.

Sla endast pa HF-effekten nar elektroden &r inom anvandarens synfalt och har kontakt med
vavnaden. Annars kan irrigationsvatskan bli for varm och skada patienten.

Infektionsrisk

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

Otillracklig rengdring och sterilisering kan ocksa leda till infektionsrisk.

POSITIONERING AV PATIENTEN

Sakerstall att returelektroden ar korrekt placerad, annars finns risk for 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 madrass.

Undvik att patienten har hudkontakt (armar, ben). Placera torr gasvav mellan patientens
kroppsdelar, t.ex. armar och ben, for att forhindra hudkontakt.

Operationsbordet maste vara jordat.

STROMFORLOPP | KROPPEN UNDER MONOPOLAR HF-KIRURGI

Strémens vag i patientens kropp ska vara kort och far inte stromma 6ver brostkorgen.

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

Foljande illustration visar returelektrodens position (svart rektangel) och de tillatna
anvandningsomradena (gra) for instrumentets elektriskt ledande arbetséndar (kaftar).

Se till att du valjer en returelektrod med 6vervakningsfunktion som ar kompatibel med
systemet for Overvakning av kontaktkvaliteten.




FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION

Funktionstesterna visar om instrumentet och dess komponenter fungerar korrekt. Utfor
funktionstestet efter automatisk diskning och desinfektion, efter montering och fore sterilisering.

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:
o Korrekt kontakt mellan alla HF-kontakter och kablar
o Fotbrytarens funktion
e Skador pa isoleringen av HF-kabeln och instrumentet
- Renhet pa instrumentets distala ande (kontaktytor)

Se aven:

- Se aven avsnittet 7, underhall, kontroll och inspektion” i denna bruksanvisning.
- Defekta produkter: Se avsnittet "Reparationer och returer”.

Funktionstest av handtagen och elektroderna

Utfor foljande funktionstester pa handtagen som har sug- och skéljfunktion.

Sug- och spolhandtag med skjutventil
Krav: Instrumentet ar monterat.

Flytta skjutventilen till Iaget "Suction” (Sug) och sedan till Iaget "Irrigation” (Spola). Skjutventilen
ska kunna rora sig fritt.

PRODUKTBESKRIVNING

A Felaktig hantering och slitna instrument kan medféra risk for skador.

- Elektroden fors in i operationsomradet genom en trokarhylsa. Valj trokarhylsa efter
instrumentets diameter. Om en trokarhylsa med stérre dimension anvands kommer vavnaden
att punkteras. Anvand darfor en reducering for trokarhylsor med storre diameter.

- Beroende pa modell har elektroderna ett sug- och irrigationshal i den distala &nden och maste
monteras med ett [ampligt handtag. Undantaget ar de elektroder som beskrivs i avsnittet
"Elektroder med sug- och irrigationsfunktion och med integrerat handtag”. For dessa
elektroder kravs inget extra handtag.

- Handtagen finns i olika utféranden. Beroende pa modell ar det méjligt att vaxla mellan sug-
och irrigationsfunktionerna pa handtaget.

- Elektroder och handtag kan inte demonteras. Endast handtag med sug- och irrigationsfunktion
kan demonteras.

Elektroder utan sug- och skoljfunktion

Foljande elektroder har inte nagot oppningshal for sug- och skéljfunktion i den distala anden.
Darfér ar sug- och skdljfunktion inte mdjlig under kirurgiska ingrepp. Elektroden satts in i
handtaget via HF-kontakistiftet.
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A Elektrode

1 HF-kontaktstift (anslutning for handtag)
2 Kulspetselektrod

3 Rund krok-elektrod

4 Krokelektrod 90°

5 Spatelelektrod

6 Nalelektrod



Elektroder och handtag med sug- och spolningsfunktion Elektroder med sug- och skoljfunktion och integrerat handtag

- Foljande elektroder ansluts till ett sug- och skéljhandtag via en elektrodeadapter. For féljande elektroder krévs inget extra handtag. Sugning och skéljning sker via Luer-Lock-
- Handtaget har en HF-kontaktstift. anslutningen vid elektrodens proximala ande.
- En anslutning vid den distala anden mojliggér sugning och skdljning.
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A Elektrode med Luer-Lock-anslutning pa handtaget
1 Luer-Lock-anslutning
2 HF-kontaktstift
3 Kulspetselektrod
4 Rund krok-elektrod
5 Krokelektrod 90°
8 6 Spatelelektrod
7 Nalelektrod

9
A Elektrode 5 spatelelektrod
B Handtag 6 nalelektrod
1 Luer-Lock-anslutning 7 HF-kontaktstift
2 kulledselektrod 8 Skjutventil for sug- och spolningsfunktionen
3 Rund krok-elektrod 9 Luer-Lock-anslutning
4 krok-elektrod 90°




EEMONTERING AV INSTRUMENTET MONTERING AV INSTRUMENTET
S

Elektroderna och handtagen kan inte demonteras. Endast handtagen med sug- och skéljfunktion

& Det finns risk for infektioner fran felaktigt ateranvanda instrument. Instrumenten maste
kan demonteras.

rengoras och desinficeras i en diskmaskin innan de monteras.
Sug- och spolhandtag med skjutventil

Sug- och spolhandtag med skjutventil
Ta bort O-ringen:

Satt i avstangningskranen (1) och skruva fast den med fjaderlocket (2):

O

Séatt i O-ringen:




ANVANDNING

A Anmarkningar:

- Se dven anmarkningarna i avsnittet "Varningar och forsiktighetsatgarder”.

- Felaktig hantering och slitna/defekta instrument kan medféra risk for skador.

- Under anvandning och applicering ska tva par handskar baras éver varandra.

- Vid koagulering med elektroden ska endast sugningsfunktionen anvandas.

- Avlagsna desinfektionsmedelsrester fran patientens kropp.

- Anvand en lamplig neutral elektrod. Mer information finns i bruksanvisningen for HF-
generatorn.

- Se till att returelektroden placeras med full ytkontakt pa patientens hud.

- Aktivera endast HF-strommen nar du kan se instrumentet.

- Du far endast rora de isolerade omradena med fingrarna, inte kontaktstiftet.

- Rorinte eller boj inte den distala anden.

- Anvand endast original tillbehor, eftersom det finns risk for skador vid anvandning av
inkompatibla instrument.

- Justera spanningen pa HF-generatorn till skarhastigheten for att stédja primar hemostas.

Anvandning av instrumentet

& Krav: Instrumentet &r ombearbetat och HF-generatorn ar avstangd.

—_

. Ta pa dig tva par handskar.

Fast neutralelektroden pa patienten och anslut den till HF-generatorn.

Vid anvandning av elektroder som maste monteras med ett handtag:
Satt in elektroden i klamskidan eller satt in elektroden direkt i ett handtag som har en
integrerad elektrodadapter.

4. Ta bort skyddskapan fran elektrodspetsen, om sadan finns.

5. Ta bort skyddskapan fran kontaktstiftet.

6. Anslut HF-kabeln till kontaktstiftet. Se till att kontaktstiftet ar helt tackt.
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Anslut den andra anden av HF-kabeln till HF-generatorns monopolara utgang.
. Forininstrumentet via en trokarhylsa.
9. Aktivera HF-generatorn med pedalen.
10. Utfor det kirurgiska ingreppet.
11. Staéng av HF-generatorn efter det kirurgiska ingreppet.
12. Ateranvand elektroden.

ATERANVANDNINGSINSTRUKTIONER

- Instrumenten maste ateranvandas inom en timme efter anvandning for att forhindra att
kontaminering torkar pa instrumenten.

- Anvand endast angivna medel. Om andra medel anvands maste dessa medel valideras.

- Nar du valjer ett annat rengéringsmedel ska du ta hansyn till instrumentets material och
egenskaper, de rengdringsmedel som rekommenderas av ftillverkaren av disk-
/desinfektionsmaskinen for respektive anvandningsomrade och relevanta rekommendationer
fran Robert Koch-institutet (RKI) och Tyska sallskapet for hygien och mikrobiologi (Deutsche
Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) eller respektive nationella
rekommendationer.

- Anvand inga fixeringsmedel.

- Anvand desinfektionsmedel med korrosionsskydd.

- Skolj inte med varmt vatten.

- Plastkomponenter far inte komma i kontakt med vateperoxid (H202).

- Anvand inte skrapa borstar, svampar eller slipmedel, eftersom de kan skada ytan, vilket ocksa
kan leda till korrosion. Isoleringen kan skadas, vilket kan leda till risk fér okontrollerade
brannskador. En skadad yta kan leda till okontrollerade brannskador.

Begréansningar for ateranvdndning

- Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:
e Antalet anvandningar och frekvensen av aterbehandlingscykler
o Kuvaliteten pa skétsel, hantering och underhall
o Den fortsatta lasbarheten av eventuella direkta produktméarkningar

- Anvand inte nagra fixeringsmedel eller varmt vatten (>40 °C) for férrengdringen, eftersom
detta gor att rester hardnar, vilket kan férsvara rengdringen av instrumenten.

- Lamna aldrig instrumenten for Iange i desinfektionsmedlet. Folj anvisningarna fran tillverkaren
av desinfektionsmedlet.

Initial behandling pa anvandningsplatsen

- Defekta instrument maste markas tydligt som sadana. De maste ombearbetas innan de
kasseras eller returneras.

- Skdlj instrumentet med kallt vatten.

- Ta bort grov smuts med kallt vatten. En plastborste rekommenderas for kraftigt intorkade
vavnadsrester.

- Spola lumen med kallt vatten.

Obs: Om det inte ar mgjligt att skolja instrumentet med kallt vatten, linda in instrumentet i en
fuktig trasa for att forhindra att rester torkar.

Transport
- Saker forvaring och transport av instrumenten till rengdéringsplatsen ska ske i ett slutet
behallar-/containersystem for att undvika skador pa instrumenten och kontaminering av miljé.



Manuell férrengoring

En manuell férrengéring ar nédvandig fére den automatiska rengdringen och desinfektionen for
att férhindra att kirurgiska rester torkar in.

Rengoring Rengodringsmedel Dosering pH-védrde
Enzymatiskt Cidezyme fran Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (utspadd)
Johnson
1. Sank nerinstrumentet i ett kallvattenbad med en 0,8 % rengdringslésning och Iat instrumentet
ligga i blét i 5 minuter.
2. For att undvika kontaminering av omgivningen, skolj instrumentet i vattenbadet och borsta
det under kallt vatten tills all synlig smuts har avlagsnats.
3. Demontera instrumentet sa langt det gar. Se avsnittet "Demontering av instrumentet”.
4. Medan instrumentet ligger i vattenbadet, borsta det med en mjuk rund borste tills all synlig
smuts har avlagsnats.
5. Skolj vid behov lumen, borrhal och gangor med en sprutpistol: >10 sekunder med 3-5 bar.
6. Ta upp instrumentet ur vattenbadet och skélj det med kallt vatten.
7. Sank ner instrumentet i en kombinerad rengdrings- och desinfektionsldsning for att férhindra

att rester torkar. Lamna aldrig instrumenten fér ladnge i desinfektionsldsningen. Folj
anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsldsningen.

Automatiserad rengoring och desinfektion

Automatiserad rengoring/desinfektion bor foredras framfor manuell rengdring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.
Rengor instrumentet nar det ar isdrmonterat. Ta bort skyddskapor om sadana finns.
Instrument med lumen (rér, héljen, slangar) maste anslutas till ett [Ampligt irrigationssystem
for att sékerstalla att lumen spolas.

Rengoring i ultraljudsbad
Rengdr komponenterna i ultraljudsbadet fore eller i kombination med den automatiska

rengoringen:
Temperatur Frekvens Varaktighet
40-45 °C 35-45 kHz 10-15 minuter

Vand och rér om komponenterna i ultraljudsbadet under rengdringen.

Rengoéringsmedel fér automatisk alkalisk rengoéring i tvattmaskinen

Rengoring Rengoéringsmedel Dosering pH-vérde
Alkaliskt neodisher® FA fran Dr. 0,5 12,214
Weigert (utspadd)
Diskmaskin: Miele G 7735 CD
Forberedelse
1. Placera instrumenten i ett silfack i MIS-insugningsvagnen i
diskmaskinen/desinfektionsapparaten sa att bade insidan och utsidan kan rengdras
ordentligt.
2. Stang vid behov spolanslutningen pa MIS-inslapvagnen.
3. Starta rengoringsprogrammet.
Program Tvattmedel Varaktighet | Temperatur
°C
1. Forskoljning Kallt kranvatten 1 minut Kallt
2. Avtappning - - -
3. Forskdljning upprepas Kallt kranvatten 3 minuter Kallt
4. Avtappning - - -
5. Rengoring 0,5 % alkaliskt 5 minuter 55 °C
rengoringsmedel
6. Témning
7. Neutralisering Avjoniserat vatten | 3 minuter e
8. Témning
9. Skdljning Avjoniserat vatten | 2 minuter -
10. T6mning
11. Torkning (torkprogram i - 15-25 90-110 °C
tvattmaskinen/desinfektionsapparaten) minuter

Anvand vid behov medicinsk tryckluft for att torka instrumentet. Anvand endast filtrerad tryckluft
(fri fran olja, bakterier och partiklar).



Desinfektion

Enhet

Desinfektionsmedel Temp. °C Halltid

Getinge 88-serien

Avjoniserat vatten 90+3°C =5 minuter

UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

Efter rengdring och desinfektion maste instrumenten inspekteras visuellt och funktionellt.
Instrumenten maste vara makroskopiskt rena (fria fran synliga rester). Sarskild
uppmarksamhet bor agnas at slitsar, lumen, 1as och andra omraden som ar svara att komma
at. Sarskild uppmarksamhet bor dgnas at slitsar, lumen, las och andra omraden som ar svara
att komma at. Se aven "Fore varje anvandning: visuell och funktionell inspektion” i dessa
instruktioner.

Om rester/vatskor fortfarande ar synliga maste rengorings- och desinfektionsprocessen
upprepas.

Innan sterilisering maste instrumentet monteras och kontrolleras med avseende pa funktion,
slitage och skador (sprickor, rost) och bytas ut vid behov.

Efter varje reng6ring och fore sterilisering maste de rorliga delarna av handtaget smérjas med
en silikonfri, biokompatibel vit olja som ar godkadnd for medicintekniska produkter och
angsterilisering.

FORPACKNING

Fdérpackningen av instrumenten for sterilisering sker enligt standarderna DIN EN I1SO 11607
och DIN EN 868.

Spetsiga och vassa skareggar far inte perforera steriliseringsférpackningen.

Vid individuell férpackning maste man se till att férpackningen ar tillrackligt stor for att ymma
produkten utan att satta spanning pa forseglingssémmen eller riva sonder féorpackningen.

STERILISERING

Innan sterilisering maste instrumentet monteras. Se avsnittet "Montering av instrumentet”.
Steriliseringen validerades med hjalp av sterilisatorerna Selectomat S 3000 fran MMM Group
och Varioclav 400 E fran Fisher Scientific.

Folj steriliseringsutrustningens tillverkares anvisningar.

Sterilisatorerna ar validerade enligt DIN EN 13060 respektive DIN EN 285.

Placera instrumenten i sterilisatorn sa att de inte vidror varandra och angan kan cirkulera fritt.

Trippel fraktionerat férvakuum:

FORVARING

Forvara de steriliserade instrumenten pa en plats med lag bakteriehalt, torr, ren och dammfri,
helst i steriliseringsbehallare.

Forvara steriliseringsbehallaren pa en ren och torr plats vid rumstemperatur och med
kontrollerad luftfuktighet.

Forvara inte steriliseringsbehéllarna i narheten av aggressiva @mnen sasom alkohol, syror,
baser, I6sningsmedel och desinfektionsmedel.

Hall de sterila instrumenten borta fran solljus.

INFORMATION OM VALIDERING AV ATERANVANDNINGSPROCEDUREN
Foljande material och maskiner har anvants under valideringsproceduren:

Forrengoring

Cidezyme fran Johnson & Johnson

Alkaliskt rengoringsmedel for
automatisk rengoring

neodisher® FA fran Dr. Weigert

Diskmaskin

Miele G 7735 CD

Desinfektionsapparat

Getinge 88-serien

Sterilisatorer

— Selectomat S 3000 fran MMM Group
— Varioclaov 400 E fran Fisher Scientific

Sterilisering

Angsterilisering (fuktig varme)

Sterilisationstemper | Minsta halltid Tryck Torkningstid

atur (exponeringstid)

134°C-137°C 3-5 minuter 3 bar Minst 10 minuter
44 psi

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

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

AVFALL

Produkterna ska forst rengoras och desinficeras ordentligt innan de kasseras pa lampligt satt.
Félj nationella bestdmmelser och tilldmpliga sjukhusriktlinjer nér produkten/komponenterna
kasseras eller atervinns.

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

REPARATIONER & RETURER

Utfor aldrig reparationer sjalv. Service och reparationer far endast utféras av personer som
har fatt [lamplig utbildning och ar kvalificerade for detta. Om du har fragor, kontakta RUDOLF
Medical eller din medicintekniska avdelning.

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



PROBLEM/HANDELSER

Anvandaren ska rapportera eventuella problem med RUDOLF Medical-produkterna till
respektive distributor.

Vid allvarliga incidenter med produkterna maste anvéndaren rapportera detta till RUDOLF
Medical som tillverkare och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
ar bosatt.

GARANTI

Instrumenten ar tillverkade av hdgkvalitativa material och genomgar strikt kvalitetskontroll fére
leverans. Vid eventuella avvikelser, vanligen kontakta RUDOLF Medical eller din distributor.

UPPARBETNING - TILLAMPADE STANDARDER

AAMI/ANSI  ST77: Inneslutningsanordningar for sterilisering av ateranvandbara
medicintekniska produkter

DIN EN 285: Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

DIN EN 868: Forpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter — Del 8:
Ateranvandbara steriliseringsbehallare fér angsterilisatorer i enlighet med EN 285 — Krav och
provningsmetoder

DIN EN ISO 11607: Foérpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter

DIN EN 13060: Sterilisatorer for medicinska &ndamal — Sma angsterilisatorer — Krav och
provning

DIN EN ISO 15883-1: Disk- och desinfektionsmaskiner — Del 1: Allmanna krav, termer och
definitioner samt provning

DIN EN ISO 15223-1: Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas tillsammans
med information som ska tillhandahallas av tillverkaren — Del 1: Allméanna krav

DIN EN ISO 17664: Bearbetning av halsovardsprodukter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter fér bearbetning av
medicintekniska produkter

DIN EN ISO 17665: Sterilisering av halsovardsprodukter — Fuktig varme — Krav for utveckling,
validering och rutinmassig kontroll av en steriliseringsprocess fér medicintekniska produkter

SYMBOLER

©

Se bruksanvisningen

LOT Batchnummer

REF | Artikelnr

QTY Antal per forpackning
Icke-steril

& Varning

d Tillverkare

Tillverkningsdatum

CE-markning enligt férordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745

0297 | (MDR) med det anmalda organets ID-
nummer

‘? Forvaras torrt

-

//IT Forvaras skyddat fran solljus

a

Smdrj med silikonfri, biokompatibel vit olja
som ar godkand for medicintekniska
produkter och angsterilisering.

Medicinteknisk produkt
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