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NALEZY PRZECZYTAC PRZED REPROCESOWANIEM | PRZECHOWYWAC W
BEZPIECZNYM MIEJSCU

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kaniul irygacyjnych RUDOLF Medical do artroskopii.
Otrzymali Panstwo wysokiej jakosci produkt, ktérego prawidtowa obstuga i uzytkowanie zostaty
opisane ponizej.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikéw (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikow zajmujgcych
sie regeneracjg urzgdzen medycznych).

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczgcych populaciji pacjentéw. Decyzja o
tym, czy korzysci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze zostac¢ pozostawiona do uznania
i doswiadczenia lekarza.

Narzedzia medyczne RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i muszg
zostaé wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane przed pierwszym uzyciem oraz
natychmiast po kazdym uzyciu. Przed tym nalezy usung¢ nasadki ochronne i opakowanie
transportowe.

CEL ZASTOSOWANIA
Artroskopowe kaniule irygacyjne i gwozdzie trokaréw/obturatory sg uzywane do otwierania i
irygacji pola operacyjnego.

SKUTKI UBOCZNE

- BOl, obrzek i wysiek stawowy

- W rzadkich przypadkach mogg tworzy¢ sie mate skrzepy krwi.

- Podczas zabiegu moze dojs¢ do uszkodzenia samego stawu lub sagsiednich nerwow. W
najgorszym przypadku moze to prowadzi¢ do infekcji, wtérnego krwawienia lub przerwania
nerwow.

PRZECIWWSKAZANIA

- Narzedzia medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego i uktadu krgzenia.

- Miejscowy i ogolny stan zapalny

- Guzy kosci w poblizu stawow

- Dystrofia odruchowa

- Leczenie immunosupresyjne

- Zaburzenia krzepniecia krwi

AOSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Przebicie tkanek moze wystapi¢ w nastepujacych przypadkach:
e Uzycie gwozdzi trokaréw lub obturatoréw o zbyt matej Srednicy
e Uzycie ptaszcza ze zbyt krétkim gwozdziem trokara lub obturatorem

- Nieprawidtowe uzytkowanie i przecigzenia spowodowane skrecaniem/podwazaniem mogg
prowadzi¢ do ztaman i trwatych deformaciji.

- Nie uzywaj metalowych szczotek ani $ciernych srodkéw czyszczacych, poniewaz mogg one
uszkodzi¢ powierzchnig, co z kolei moze prowadzi¢ do korozji.

- Bezpieczne potgczenie narzedzi medycznych ze sobg lub z implantami musi zostac
sprawdzone przez uzytkownika przed zastosowaniem klinicznym.

- Narzedzia medyczne nalezy tgczyé wytgcznie z oryginalnymi akcesoriami, ktére sg
kompatybilne pod wzgledem diugosci roboczej i srednicy.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koncéwkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko zranienia.

- W przypadku pacjentéw z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-
Jakoba), zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenie infekcji,
nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczagce utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.



- Nie pozostawiaj narzedzi medycznych w srodku dezynfekujgcym zbyt dtugo. Postepuj zgodnie
z instrukcjami producenta srodka dezynfekujgcego.

- Reczne czyszczenie/dezynfekcja nie ma zastosowania w przypadku tych narzedzi
medycznych.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA
Sprawdz:
- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowany trzon, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub ostre
krawedzie)
- Pozostatosci srodkoéw czyszczacych lub dezynfekujgcych
- Korozja, uszkodzone powierzchnie, odpryski
- Swobodny przeptyw przez kanaty robocze
- Prawidlowe dziatanie. Test dziatania pokazuje, czy narzedzie medyczne i jego komponenty
dziatajg prawidtowo. Wykonaj test funkcjonalny przed kazdym uzyciem:
e Narzedzie medyczne jest ztozone i, jesli to mozliwe, podtgczane do urzgdzenia ssgco-
ptuczacego.
e  Kompatybilny obturator lub gw6zdz trokara moze byc¢ fatwo witozony i nie zacina sie.
e Otwodrz zawdr odcinajgcy i zamknij go ponownie. Plyn irygacyjny wyptywa z dystalnego
konca kaniuli irygacyjnej. Po zamknieciu kurka przeptyw zostaje przerwany.

OPIS PRODUKTU

Kaniula irygacyjna zapewnia dostep do pola operacyjnego za pomocg gwozdzia trokara lub
obturatora i jest potgczona z urzgdzeniem ssgco-ptuczgcym za pomocag ztgcza Luer Lock.
Dodatkowe otwory na dystalnym koricu zwigkszajg obszar irygaciji.

Kaniula irygacyjna z zaworem odcinajgcym:
(1) Boczne otwory irygacyjne
(2) Kurek zaworu odcinajgcego
(3) Potgczenie Luer Lock
(4) Nasadka sprezynowa

Gwozdz trokara z nasadkg Luer Lock:
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ZASTOSOWANIE

W przypadku korzystania z obturatora przed wprowadzeniem kaniuli irygacyjnej nalezy wykonaé
naciecie skory:

1. Wprowadzi¢ gwozdz trokara lub obturator do kaniuli irygacyjnej.

Wykonac¢ naciecie za pomocg obturatora.

Usung¢ gwozdz trokara lub obturator z kaniuli irygacyjne;.

Podtaczyé kaniule irygacyjng do ssgcego urzadzenia irygacyjnego.

Przeprowadzi¢ zabieg.

Usung¢ kaniule irygacyjng z pola operacyjnego.

Odfaczy¢ kaniule irygacyjna od urzgdzenia ssgco-ptuczgcego.

Reprocesowac narzedzie medyczne.

ONOGORWN

Uwaga: Narzedzia medyczne musza by¢ zdemontowane w celu czyszczenia i dezynfekcji
oraz ponownie zmontowane w celu sterylizacji.

DEMONTAZ KANIULI IRYGACYJNEJ
(1) Odkre¢ nasadke sprezynowg (3) i wyjmij kurek zaworu odcinajgcego
(4) z zaworu odcinajgcego.
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MONTAZ KANIULI IRYGACYJNEJ

1. Wiozyé kurek zaworu odcinajgcego (4) do uchwytu kurka (2). Upewnij sie, ze kofek
prowadzacy (5) kurka znajduje sie we wgtebieniu (6) uchwytu kurka (2)

2. Nastepnie przykre¢ nasadke sprezynowg (3) po przeciwnej stronie zaworu odcinajgcego do
kurka zaworu odcinajgcego. Sprawdz ruchomos$c¢ kurka

3. Zawoér musi by¢ otwarty do sterylizacji. W tym celu nalezy obréci¢ dzwignie kurka w kierunku
otworu ztgcza Luer Lock.

Uwaga: Po czyszczeniu i dezynfekcji lub przed sterylizacjg nalezy nasmarowac gwint i stozek
kurka w nastepujgcy sposob:
- Gwint: olej medyczny bezbarwny
- Kurek zaworu odcinajgcego: Smar konserwacyjny do zaworéw
Uwaga: Upewnij sie, ze $rodki konserwujgce sg dopuszczone do stosowania z wyrobami
medycznym.



PODLACZANIE WE2A DO PLUKANIA

1. Zamknij zawor irygacyjny (1).

2. Podtacz przewdd irygacyjny (potgczenie Luer Lock) do kaniuli irygacyjnej.

3. Teraz nalezy przeprowadzi¢ test dziatania. Instrukcje na ten temat mozna znalez¢é w sekcji
"PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA".
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INSTRUKCJA REPROCESOWANIA

- Narzedzie medyczne musi zostaé zdemontowane w celu czyszczenia i dezynfekcji, a
nastepnie ponownie ztozone w celu sterylizacji:

e Kurek nalezy wyjaé¢ z kaniuli irygacyjnej w celu ponownego przygotowania do uzycia.
Patrz cze$¢ "DEMONTAZ KANIULI IRYGACYJNEJ" powyze;.

e (Gwozdz trokara i obturator muszg zosta¢ usuniete z kaniuli irygacyjnej w celu
czyszczenia i dezynfekc;ji.

e  Zawor musi byé otwarty do sterylizacji. W tym celu nalezy obrdci¢ dzwignie kurka w
kierunku otworu zlgcza Luer Lock. Patrz sekcja "MONTAZ KANIULI IRYGACYJNEJ"
powyze;.

- Przy wyborze srodka czyszczgcego nalezy wzig¢ pod uwage materiat i wlasciwosci narzedzia
medycznego, srodek czyszczacy zalecany przez producenta myjni i dezynfektora dla danego
zastosowania oraz zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i DGHM (Niemieckiego
Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii).

- Nie uzywaj srodkéw utrwalajgcych, tylko sSrodkéw czyszczgcych niezawierajgcych aldehydow

i nie uzywaj gorgcej wody (> 40°C), poniewaz moze to prowadzi¢ do utwardzenia pozostatosci,

i utrudni¢ skuteczne czyszczenie

Nalezy uzywa¢ wytgcznie wskazane Srodki czyszczace. W przypadku stosowania innych

srodkow czyszczacych muszg one zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika.

Uzywaj srodka dezynfekujgcego z zabezpieczeniem antykorozyjnym.

Nie uzywaj metalowych szczotek, ggbek ani srodkéw $ciernych , poniewaz mogag one

uszkodzi¢ powierzchnig, co z kolei moze prowadzi¢ do korozji.

- Nie pozostawiaj narzedzi medycznych w $rodku dezynfekujgcym zbyt dtugo. Postepuj zgodnie
z instrukcjami producenta srodka dezynfekujgcego.

- Przestrzegaj instrukcji stosowania srodkow czyszczgcych i dezynfekujacych, a takze instrukcji
dotyczgcych uzywanego sprzetu do czyszczenia i sterylizacji.

Ograniczenia
- Na zywotnos¢ produktu ma wptyw kilka czynnikow, w tym:

e Liczba uzy¢ i czestotliwos¢ cykli ponownego przetwarzania
o Jakos¢ pielegnacii, obchodzenia sie i konserwacji
o Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu
- Nie uzywaj srodkow utrwalajgcych ani gorgcej wody (> 40°C), poniewaz moze to prowadzic¢
do utwardzenia pozostatosci, a tym samym pogorszy¢ skuteczno$¢ czyszczenia.

Odpornos¢ materiatowa
Woybierajgc srodki czyszczace i dezynfekujgce, nalezy upewnié sie, ze nie zawieraja one
nastepujgcych sktadnikow:
- Kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH 5,5)
- Zasady / silne zasadowe roztwory, zalecenie:
¢ Srodek czyszczacy o odczynie obojetnym, enzymatycznym albo zasadowym
e W przypadku narzedzi medycznych wykonanych z aluminium lub innych materiatéw
wrazliwych na zasady: $rodek czyszczacy o odczynie obojetnym lub enzymatycznym, o
maksymalnej wartosci pH 8,5
e Dla wyrobow przeznaczonych do stosowania w obszarach krytycznych pod wzgledem
prionéw: srodek czyszczacy zasadowy o maksymalnej warto$ci pH 11
- Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohol, etery, ketony, benzeny)
- Srodki utleniajgce (np. nadtlenki wodoru)
- Halogeny (chlor, jod, brom)
- Weglowodory aromatyczne/halogenowane



Wstepna obrobka w miejscu uzytkowania

- Uszkodzone narzedzia muszg by¢ oznakowane w widoczny sposob. Przed ich utylizacjg lub
zwrotem nalezy je poddac reprocesingowi.

- Narzedzia nalezy poddac obrébce w ciggu 1 godziny od uzycia, aby zapobiec zaschnieciu
zanieczyszczen na powierzchni.

- Przeptuka¢ urzadzenie zimng woda.

- Usung¢ silne zanieczyszczenia za pomocg jednorazowej szmatki i zimnej wody. W przypadku
silnie zabrudzonych pozostatosci tkanek zaleca sie uzycie plastikowej szczotki.

Uwaga: Jesli ptukanie zimng wodg nie jest mozliwe, nalezy owing¢ urzgdzenie wilgotng
szmatkg, aby zapobiec wysychaniu pozostatosci.

- Kanaly robocze i przeswit nalezy przeptuka¢ co najmniej trzy razy bezposrednio po uzyciu,
aby zapobiec zablokowaniu.

Transport
- Narzedzia powinny by¢ bezpiecznie transportowane do miejsca reprocesowania w

zamknietym pojemniku/kontenerze, aby zapobiec uszkodzeniu narzedzi medycznych i
skazeniu srodowiska.

Przygotowanie przed czyszczeniem
- Narzedzia medyczne muszg by¢ zdemontowane w celu czyszczenia i dezynfekcji, a nastepnie
ponownie zmontowane w celu sterylizacji. Patrz sekcje "Montaz" i "Demontaz" powyze;.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Plukac narzedzie pod biezgcg wodg przez co najmniej minute. Aby unikng¢ zanieczyszczenia
Srodowiska, ptukaé ponizej poziomu wody.

2. Narzedzia medyczne z trudno dostepnymi obszarami, takimi jak przeswity, wgtebienia,
otwory, gwinty i szczeliny, nalezy przeptukaé co najmniej trzy razy.

3. Przygotowa¢ kapiel ultradzwiekowa zgodnie z instrukcjami producenta urzgdzenia
ultradzwiekowego i $rodka czyszczgcego. Zastosowanym $rodkiem czyszczacym byt
neodisher® MediClean forte firmy Dr. Weigert.

4. Umies¢ zdemontowane narzedzie w odpowiednio dobranej wannie do czyszczenia
wstepnego na okre$lony czas ekspozycji. Kgpiel ultradzwiekowa nie moze byC jeszcze
wigczona. Narzedzie medyczne musi by¢ catkowicie zanurzone i nie moze dotykaé zadnych
innych narzedzi.

5. Doktadnie wyszczotkowac powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne migkkg szczoteczkg. Do

czyszczenia kanatéw nalezy wybra¢ szczoteczki nieco wiekszej niz Srednica wewnetrzna

kanatu. Dlugosc¢ trzonka szczotki musi by¢é co najmniej rowna dtugosci kanatu. Upewnij sie,
ze wiosie nie utkneto w waskich szczelinach.

Poruszaj ruchomymi cze$ciami tam i z powrotem co najmniej trzy razy.

7. Przeptukac¢ przeswity co najmniej trzy razy na poczatku i co najmniej trzy razy na koncu czasu
ekspozycji. Wymagane akcesoria i minimalna objeto$¢ ptynu zalezg od rodzaju ptukanych
kanatéw.

8. Witaczy¢ urzadzenie ultradZzwiekowe na nowy czas ekspozycji wynoszacy co najmniej 5 minut.

9. Wyjac¢ narzedzie z kapieli ultradzwiekowe;.
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10. Dokfadnie ptukaé narzedzie medyczne wodg co najmniej trzy razy przez co najmniej 1 minute
i porusza¢ ruchomymi czesciami w przéd i w tyt co najmniej trzy razy podczas procedury
ptukania.

11. Przeptuka¢ przeswity co najmniej trzy razy. Wymagane akcesoria i minimalna objetos¢ zalezg
od przeptukiwanych kanatow.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcija

- Narzedzia nalezy czysci¢ i dezynfekowaé wylacznie w odpowiednich myjniach-
dezynfektorach (WD) i zgodnie z procedurg/programem zatwierdzonym dla WD i narzedzi
chirurgicznych (EN ISO 15883).

- Narzedzia z wgtebieniami (rurki, trzonki, weze) muszg by¢ podtagczone do odpowiedniego
urzadzenia ptuczacego, aby zapewni¢ ptukanie tych wgtebien.

- Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi oraz zasad fadowania wydanych przez producenta WD.

- Wybierajac Srodek czyszczacy, nalezy wzig¢ pod uwage materiat i wtasciwosci narzedzia,
srodki czyszczgce zalecane przez producenta WD dla danego zastosowania oraz
odpowiednie zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i Niemieckiego Towarzystwa Higieny i
Mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Srodki czyszczace do automatycznego czyszczenia w myjni i dezynfektorze (WD)

Producent
Dr Weigert

Srodek czyszczacy
neodisher® MediClean forte

Zautomatyzowany program czyszczenia z dezynfekcjg termiczng w WD

1. Umies¢ rozmontowane narzedzie w WD. Upewnij sie, ze poszczegdlne czesci nie stykajg sie
ze sobag.

2. Podtacz narzedzia z wgtebieniami (rurki, trzonki, weze) do odpowiedniego urzgdzenia
ptuczgcego, aby zapewni¢ ptukanie tych wgtebien.

3. Uruchom program.

4. Usunh pojemnik z WD, a nastepnie wyjmij z pojemnika narzedzie medyczne.
Program Srodek czyszczacy Czas trwania | Temperatura
1. Plukanie wstepne Woda dejonizowana 3 minuty Zimna

Woda dejonizowana 5 minut 50°C
2. Czyszczenie 0,2% alkaliczny
srodek czyszczgcy
3. Ptukanie Woda dejonizowana 2 1 minuta Zimna
4. Dezynfekcja termiczna (1) | ---- 5 minut 90°C
5. Suszenie (2) - 20 minut maks. 93°C
(faza suszenia w WD)

- (1) W przypadku mechanicznej dezynfekcji termicznej nalezy przestrzega¢ krajowych
wymogow dotyczgcych wartodci Aoz normy ISO 15883-1 (Ao = 3000).



(2) W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzi¢é suszenie reczne przy uzyciu
niestrzepigcej sie szmatki. Osuszyé wneki narzedzi medycznych sterylnym sprezonym
powietrzem.

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

Po czyszczeniu i dezynfekcji narzedzia medyczne muszg zosta¢ poddane kontroli wizualnej i
funkcjonalnej. Narzedzia medyczne muszg by¢ makroskopowo czyste (wolne od widocznych
pozostatosci). Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na szczeliny, zapadki, ztgcza i inne trudno
dostepne miejsca.

Jesli widoczne sg pozostatosci zanieczyszczen lub ptyndw, proces czyszczenia i dezynfekcji
nalezy powtorzyc.

Przed sterylizacjg narzedzie medyczne nalezy zmontowacé i sprawdzi¢ pod katem dziatania,
zuzycia i uszkodzen (pekniecia, korozja), a w razie potrzeby wymienic.

Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacjg ruchome czesci nalezy naoliwi¢ i konserwowac
za pomoca niezawierajgcego silikonu, biokompatybilnego, bezbarwnego oleju medycznego.
Wadliwe produkty muszg przej$¢ reprocesing przed zwréceniem ich do naprawy lub
reklamaciji.

Patrz réwniez "PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA" w
niniejszej instrukcji.

OPAKOWANIE

Standaryzowane pakowanie narzedzi medycznych do sterylizacji odbywa sie zgodnie z
normami DIN EN ISO 11607 i DIN EN 868.

W przypadku opakowan pojedynczych nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie jest wystarczajgco
duze, aby pomiesci¢ produkt bez naciggania zgrzewu lub rozrywania opakowania. Koncowki
i ostre krawedzie nie moga przedziurawi¢ opakowania do sterylizaciji.

STERYLIZACJA

Kaniula irygacyjna musi byé zmontowana do sterylizacji. Patrz cze$¢ "MONTAZ KANIULI
IRYGACYJNEJ".

Sterylizatory sg zwalidowane zgodnie z normami DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Proces sterylizacji parowej (frakcjonowany proces prozniowy z co najmniej trzema etapami
prézni) jest zatwierdzony zgodnie z normg DIN EN ISO 17665-1. Metoda grawitacyjna nie jest
zalecana.

Nie wolno stosowa¢ nastepujgcych procedur sterylizacji: sterylizacja btyskawiczna,
sterylizacja gorgcym powietrzem, sterylizacja radiacyjna, sterylizacja formaldehydem Ilub
tlenkiem etylenu.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta urzgdzenia do sterylizacji.

Maksymalna temperatura sterylizacji 134°C (273°F)

Nalezy przestrzegaé¢ czasu schniecia wynoszgcego co najmniej 20 minut.

Kraj Temperatura Czas sterylizacji
Niemcy 134°C (273°F) =5 minut
Francja 134°C (273° F) = 5 minut
USA 132°C (270°F); czas suszenia min. = 4 minuty

20 minut
Inne kraje 132°C (270°F) / 134°C (273°F) = 5 minut

Uwaga: Wydtuzony czas sterylizacji (np. 18 minut) obowigzuje w celu inaktywacji prionow,

zgodnie z krajowymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE

- Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i wolnym od kurzu
srodowisku o niskiej zawartosci drobnoustrojow, w temperaturze pokojowej i kontrolowanej

wilgotnosci.

- Chroni¢ wysterylizowane narzedzia przed bezposrednim dziataniem $wiatta.

- Nie przechowywa¢ opakowan do sterylizacji w poblizu substancji agresywnych (np. alkoholi,
kwasoéw, zasad, rozpuszczalnikow i Srodkdw dezynfekujgcych).

INFORMACJE NA TEMAT WALIDACJI REPROCESOWANIA

W walidacji wykorzystano nastepujgce narzedzia i maszyny:

Czyszczenie wstepne

¢ neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert
o Kapiel ultradzwiekowa

Automatyczne czyszczenie

neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Automatyczna dezynfekcja

Termiczna
Uwaga: W przypadku dezynfekcji chemicznej

istnieje ryzyko pozostatosci srodka
dezynfekujgcego na narzedziach.

Myjnia / dezynfektor Miele G 7836 CD

Sterylizacja e Sterylizacja parowa (wilgotne ciepto)

Sterylizator HST 6x6x6, Zirbus Technology
Frakcjonowany proces prézniowy z co
najmniej trzema etapami prézni

UWAGI DODATKOWE

- Jedli wskazane srodki chemiczne i urzadzenia nie sg dostepne, uzytkownik musi zwalidowaé

stosowany przez siebie proces.



POZBYWANIE SIE

- Produkty powinny by¢ utylizowane wytacznie po ich prawidtowym oczyszczeniu i dezynfekgiji.

- Podczas utylizacji lub recyklingu produktu / komponentdw nalezy przestrzega¢ przepiséw
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

- Zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku ostrych koncowek i krawedzi tngcych. Nalezy stosowacé
odpowiednie ostony ochronne lub pojemniki, aby zapobiec zranieniu oséb trzecich.

NAPRAWY | ZWROTY

- Nigdy nie nalezy wykonywaé napraw samodzielnie. Serwis i naprawy mogg by¢ wykonywane
wytacznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie jakichkolwiek pytan w tym
zakresie nalezy skontaktowac sie z firmg RUDOLF Medical lub dziatem techniki medyczne;j.

- Uszkodzone produkty muszg przej$¢ pelny proces obrobki (czyszczenie, dezynfekcja,
sterylizacja) przed ich zwrotem w celu naprawy lub zgtoszenia reklamacyjnego.

PROBLEMY / ZDARZENIA

- Uzytkownik powinien zgltasza¢ wszelkie problemy z produktami RUDOLF Medical
odpowiedniemu dystrybutorowi.

- W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktami, uzytkownik musi zgtosi¢ to
firmie RUDOLF Medical jako producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik.

GWARANCJA

- Narzedzia sg wykonane z wysokiej jakosci materiatow i przed dostawg poddawane sg
rygorystycznej kontroli jakosci. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci prosimy o
kontakt z odpowiednim dystrybutorem lub firmg RUDOLF Medical.

OBOWIAZUJACE NORMY | DYREKTYWY

- Wymagania higieniczne dotyczgce reprocesowania wyrobéw medycznych, status: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Sterylizatory wielkogabarytowe

- DIN EN ISO 11607: Opakowania do sterylizacji koncowej wyrobéw medycznych

- DIN EN 13060: Sterylizatory do celéw medycznych — Mate sterylizatory parowe — Wymagania
i badania

- DIN EN ISO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole stosowane w informacjach
dostarczanych przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania ogdine

- DIN EN ISO 15883-1: Myjnie-dezynfektory — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne, terminy i definicje
oraz badania

- DIN EN ISO 17664: Przetwarzanie produktéw medycznych — Informacje, ktére producent
wyrobow medycznych powinien podaé w celu przetwarzania wyrobow medycznych

- DIN EN ISO 17665: Sterylizacja wyrobéw medycznych — Ciepto wilgotne — Wymagania
dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych

SYMBOLE
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Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi
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Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

oznakowanie CE zgodnie z
rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 dla
wyrobéw medycznych (MDR) z numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

Smarowac przy uzyciu bezbarwnego oleju
bez silikonowego, biokompatybilnego,
dopuszczonego do stosowania z wyrobami
medycznymi i do sterylizacji parowe;j.
Zawory kurkowe, gwinty oraz pierscienie
uszczelniajgce smarowaé smarem do
narzedzi dopuszczonym do stosowania z
wyrobami medycznymi i do sterylizacji
parowej.

Unikalna Identyfikacja Wyrobu Medycznego

Wyréb medyczny
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