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LUE ENNEN UUDELLEENKASITTELYA JA SAILYTA TURVALLISESSA
PAIKASSA

TUOTE

Nama kayttoohjeet koskevat RUDOLF Medicalin artroskopiaan tarkoitettuja huuhtelukanyyleja.
Olet saanut korkealaatuisen tuotteen, jonka oikea kasittely ja kayttd on kuvattu alla.

Vain ammattikdyttoon: Instrumentit on tarkoitettu vain ammattikayttajien (kirurgien,
leikkaussalihoitajien, 1aakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyteknikoiden) kayttéon.
Potilasjoukko: Potilasjoukkoon ei ole rajoituksia. Laaketieteen ammattilainen voi oman

harkintansa ja kokemuksensa perusteella paattaa, onko hyodty suurempi kuin riski kyseisessa
potilasjoukossa.

RUDOLF Medical -instrumentit toimitetaan ei-steriileind, ja ne on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaistd kayttokertaa seka valittdmasti jokaisen
kayttokerran jalkeen. Suojakorkit ja kuljetuspakkaus on poistettava etukateen.

KAYTTOTARKOITUS
Artroskooppisia irrigointikanyyleja ja niiden troakaaripiikkeja/obturattoreita kaytetdan kirurgisen
alueen avaamiseen ja irrigointiin.

SIVUVAIKUTUKSET

- Kipu, turvotus ja nivelen nesteen kertyminen

- Harvinaisissa tapauksissa voi muodostua pienia verihyytymia.

- Toimenpiteen aikana nivel tai sen ldhelld olevat hermot voivat vaurioitua. Pahimmassa
tapauksessa tama voi johtaa infektioihin, toissijaiseen verenvuotoon tai hermovaurioihin.

VASTA-AIHE

- Laakinnallisia laitteita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi keskushermostossa tai
verenkiertoelimistossa.

- Paikallinen ja yleinen tulehdus

- Nivelten lahella olevat luukasvaimet

- Refleksidystrofia

- Immunosuppressiivinen hoito

- Hyytymishairiot

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Kudoksen puhkeaminen voi tapahtua seuraavissa tapauksissa:
e Liian pienihalkaisijaisten trokarin piikkien tai obturatorien kayttd
e Liian lyhyen troakaaripiikin tai obturatorin kanssa kaytettava suojus

- Virheellinen kéayttd ja ylikuormitus vaantadmisen/vipuvaikutuksen vuoksi voi johtaa murtumiin
ja pysyviin muodonmuutoksiin.

- Ala kaytd metalliharjoja tai hankaavia puhdistusaineita, koska ne voivat vahingoittaa pintaa,
mika puolestaan voi johtaa korroosioon.

- Kayttgjan on tarkistettava instrumenttien turvallinen yhdistettdvyys keskenaan tai implanttien
kanssa ennen kliinista kayttoa.

- Yhdista instrumentteja vain alkuperaisiin lisdvarusteisiin, jotka ovat yhteensopivia tyopituuden
ja halkaisijan suhteen.

- Ole varovainen kasitellessasi teravia karkia ja leikkuureunoja, koska niilla on
loukkaantumisvaara.

- Potilailla, joilla on parantumattomia infektioita, kuten CJD (Creutzfeldt-Jakobin tauti), hepatiitti,
HIV, naiden infektioiden mahdolliset variantit tai epaillyt infektiot, on noudatettava voimassa
olevia kansallisia maarayksia ladkinnallisten laitteiden havittdmisesta ja uudelleenkasittelysta.

- Al3 jata instrumentteja liian pitkéksi aikaa desinfiointiaineeseen. Noudata desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita.

- Manuaalinen puhdistus/desinfiointi ei sovellu naille instrumenteille.



ENNE JOKAISTA KAYTTOKERTAA: SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU KAYTTO
Tarkista seuraavat seikat: Obturaattoria kaytettaessa on tehtéva ihon viilto ennen irrigointikanyylin asettamista:
- Ulkoiset vauriot (esim. vaantynyt varsi, kolhut, purseet, halkeamat tai teravat reunat) 1. Aseta trokarikarki tai obturatori irrigointikanyyliin.
- Puhdistusaineen tai desinfiointiaineen jaamat Tee viilto obturatorilla.
- Korroosiota, vaurioituneita pintoja, lohkeilua Poista troakaaripiikki tai obturator irrotuskanyylista.
- Vapaa kulku tyékaytavissa Liita irrigointikanyyli imu-irrigointilaitteeseen.
- Oikea toiminta. Toimintatesti osoittaa, toimivatko instrumentti ja sen komponentit oikein. Suorita toimenpide.
Suorita toimintatesti ennen jokaista kayttokertaa: Poista irrigointikanyyli leikkauskohdasta.
e Instrumentti on koottu ja, jos mahdollista, liitetty imu- ja huuhtelulaitteeseen. Irrota irrigointikanyyli imu-irrigointilaitteesta.
e Yhteensopiva obturatori tai troakaaripiikki voidaan asettaa helposti paikalleen eika se Kasittele instrumentti uudelleen.
juutu kiinni.
e Avaa sulkuhana ja sulje se uudelleen. Irrigointineste valuu irrigointikanyylin distaalisesta
paasta. Sulkuhanan sulkemisen jalkeen virtaus keskeytyy.

TUOTEKUVAUS

Irrigointikanyyli mahdollistaa pdasyn leikkauskohdalle troakaaripiikin tai obturatorin avulla ja se
on kytketty imu- ja irrigointilaitteeseen Luer Lock -litdnnan avulla. Lisareiat distaalisessa paassa
laajentavat irrigointialuetta.
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Irrigointikanyyli sulkuhanalla:
(1) Sivusuuntaiset huuhteluaukot [ )
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Huomautukset: Instrumentit on purettava puhdistusta ja desinfiointia varten ja koottava
uudelleen sterilointia varten.

KASTELUPUTKEN PURKAMINEN
Kierra jousikorkki (3) auki ja poista sulkuhanan tulppa (4) sulkuhanasta.
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(2) Sulkuhanan tulppa
(3) Luer Lock -liiténta
(4) Jousikorkki

IRRIGOINTIPUTKEN KOKOAMINEN

1. Aseta sulkuventtiilin tulppa (4) sulkuventtiilin pidikkeeseen (2). Varmista, ettd sulkuventtiilin

— tulpan ohjaintappi (5) kulkee sulkuventtiilin pidikkeen (2) syvennyksessa (6).
\o 2. Kierrd sitten jousikorkki (3) sulkuventtiilin vastakkaiselle puolelle sulkuventtiilin tulpan
kohdalle. Tarkista sulkuventtiilin tulpan likkuvuus.

3. Sulkuhana on oltava auki sterilointia varten. Tata varten kaanna sulkuhanan tulpan vipua
Luer-lukitusliitinnan aukkoa kohti.

Huomautus: Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen tai ennen sterilointia sulkuventtiilin tulpan
— L= kierre ja kartio on voideltava seuraavasti:
- Kierre: laaketieteellinen valkoinen 6ljy
- Sulkuventtiilin tulppa: Sulkuventtiilien huolto rasva
Huomautus: Varmista, ettd hoitotuotteet ovat hyvaksyttyja ladkinnallisiin laitteisiin.

)
T




o >/
2
HUUHTELULETKUN LITTAMINEN
1. Sulje huuhteluhana (1).
2. Liitd huuhteluputki (Luer Lock -liitantd) huuhtelukanavaan.
3. Suorita nyt toimintatesti. Ohjeet tahan [6ytyvat kohdasta "ENNE JOKAISTA

KAYTTOKERTAA: SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU".
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KASITTELYOHJEET

Instrumentit on purettava puhdistusta ja desinfiointia varten ja koottava uudelleen sterilointia

varten:

e  Sulkuventtiili on irrotettava huuhtelukanyylista uudelleenkasittelya varten. Katso kohta
"HUHTLELUPUTKEN PURKAMINEN” edella.

e  Trokarin piikki ja sulkija on irrotettava huuhteluputkesta puhdistusta ja desinfiointia varten.

e Sulkuhana on avattava sterilointia varten. Tata varten kdanna sulkuhanan tulpan vipua
Luer-lukon liitinnan aukkoa kohti. Katso kohta "KASTELUPUTKEN KOKOAMINEN”"
edella.

Kun valitset puhdistusainetta, ota huomioon instrumentin materiaali ja ominaisuudet,
pesukoneen ja desinfiointilaitteen valmistajan suosittelema puhdistusaine kyseiseen
kayttotarkoitukseen sekd Robert Koch -instituutin (RKI) ja DGHM:n (Saksan hygienia- ja
mikrobiologiayhdistys) suositukset.

Ala kayta kiinnitysaineita, vaan ainoastaan aldehydittémia puhdistusaineita, &léka kayta
kuumaa vettéd (> 40 °C), koska se voi johtaa jadmien kovettumiseen ja siten heikentaa
puhdistustulosta.

Kéayta vain maariteltyja puhdistusaineita. Jos kaytat muita puhdistusaineita, ne on validoitava.
Kayta korroosiosuojalla varustettua desinfiointiainetta.

Ala kayta metalliharjoja, sienia tai hankaavia puhdistusaineita, koska ne voivat vahingoittaa
pintaa, mika puolestaan voi johtaa korroosioon.

Ala jata instrumentteja liian pitkaksi aikaa desinfiointiaineeseen. Noudata desinficintiaineen
valmistajan ohjeita.

Noudata puhdistusaineiden ja desinfiointiaineiden
sterilointilaitteiden kayttdohjeita.

sekd kaytettyjen puhdistus- ja

Rajoitukset

Tuotteen kayttdikdan vaikuttavat useat tekijat, kuten:

o Kayttokertojen maara ja uudelleenkasittelyjaksojen tiheys

e Hoidon, kasittelyn ja huollon laatu

e Tuotteen suorien merkintdjen jatkuva luettavuus

Alad kaytd kiinnitysaineita tai kuumaa vettd (> 40 °C), koska se voi johtaa jaamien
kovettumiseen ja siten heikentda puhdistustulosta.

Materiaalinkestavyys
Kun valitset puhdistus- ja desinfiointiaineita, varmista, ettd ne eivat sisalla seuraavia ainesosia:

Orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (vdhimmais-pH-arvo 5,5)
Emakset / voimakkaasti emaksiset liuokset, suositus:

o Neutraali/entsymaattinen tai emaksinen puhdistusaine

o Vaaditaan alumiinista tai muista alkaliherkistéd materiaaleista valmistetuille instrumenteille:
Neutraali/entsymaattinen puhdistusaine, jonka pH-arvo on enintaan 8,5

¢ Vaaditaan tuotteille, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi prionikriittisilla alueilla: emaksinen
puhdistusaine, jonka pH-arvo on enintaan 11

Orgaaniset liuottimet (esim. alkoholi, eetterit, ketonit, bentseenit)

Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit)

Halogeenit (kloori, jodi, bromi)

Aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt

Alustava kasittely kayttopaikalla

Vialliset instrumentit on merkittdva selvasti. Ne on myds kasiteltdvd uudelleen ennen
havittdmista tai palauttamista.

Instrumentit on kasiteltdva uudelleen 1 tunnin kuluessa kaytosta, jotta instrumenttiin tarttunut
lika ei ehdi kuivua.

Huuhtele instrumentti kylmalla vedella.

Poista voimakkaat epapuhtaudet kertakayttoisella liinalla ja kylmalla vedelld. Voimakkaasti
kiinnittyneisiin kudosjaamiin suositellaan muoviharjaa.

Huomautus: Jos huuhtelu kylméalla vedella ei ole mahdollista, kaari instrumentti kosteaan
liinaan, jotta jddnnokset eivat kuivu.

TyOkanavat ja ontelo on huuhdeltava vahintaan kolme kertaa valittomasti kayton jalkeen
tukosten estéamiseksi.



Kuljetus
- Instrumentit on kuljetettava turvallisesti kasittelypaikalle suljetussa

sailidssa/konttijarjestelmassa, jotta instrumentit eivat vahingoitu ja ymparisto ei saastu.

Valmistelu ennen puhdistusta
- Instrumentit on purettava puhdistusta ja desinfiointia varten ja koottava uudelleen sterilointia
varten. Katso edella olevat kohdat "Kokoaminen” ja "Puraminen”.

Manuaalinen esipuhdistus

1. Huuhtele instrumentti juoksevalla vedella vahintddn minuutin ajan. Ympariston saastumisen
estamiseksi huuhtele vedenpinnan alapuolella.

2. Instrumentit, joissa on vaikeasti tavoitettavia alueita, kuten onteloita, koloja, reikia, kierteita ja
rakoja, on huuhdeltava vahintaan kolme kertaa.

3. Valmistele ultradanikylpy ultradanilaitteen ja puhdistusaineen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Puhdistusaineena kaytettiin Dr. Weigertin neodisher® MediClean forte -tuotetta.

4. Aseta purettu instrumentti sopivan kokoiseen esipuhdistuskylpyyn maaritetyn altistumisajan
ajaksi. Ultradanikylpya ei saa viela kaynnistaa. Instrumentin on oltava kokonaan upotettuna
eika se saa koskettaa muita instrumentteja.

5. Harjaa sisa- ja ulkopinnat huolellisesti pehmealla harjalla. Kanavien puhdistamiseen valitse

puhdistusharja, joka on hieman suurempi kuin kanavan sisahalkaisija. Harjan varren pituuden

on oltava vahintdan yhta pitka kuin kanava. Varmista, ettd harjakset eivat jaa kiinni kapeisiin

rakoihin.

Liikuta liikkuvia osia edestakaisin vahintdan kolme kertaa.

7. Huuhtele ontelo vahintdan kolme kertaa altistuksen alussa ja vahintddn kolme kertaa
altistuksen lopussa. Apuvalineet ja vahimmaistilavuus riippuvat huuhdeltavista kanavista.

8. Kaynnista ultradanilaite uudeksi altistumisaikaksi, joka on vahintadan 5 minuuttia.

9. Poista instrumentti ultradanikylvysta.

10. Huuhtele instrumentti huolellisesti vedelld vahintdan kolme kertaa vahintdan 1 minuutin ajan
ja liikuta liikkuvia osia edestakaisin vahintdan kolme kertaa huuhtelun aikana.

11.Huuhtele ontelo vahintdan kolme kertaa. Apuvélineet ja vahimmaistilavuus riippuvat
huuhdeltavista kanavista.
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Automaattinen puhdistus ja desinfiointi

- Puhdista ja desinfioi instrumentit vain sopivissa pesu-desinfiointikoneissa (WD) ja WD-laitteille
ja kirurgisille instrumenteille validoidulla menettelylla/ohjelmalla (EN ISO 15883).

- Onteloilla varustetut instrumentit (putket, varret, letkut) on liitettdva sopivaan
huuhtelulaitteeseen, jotta ontelot huuhdellaan.

- Noudata WD-valmistajan kayttd- ja tayttdohjeita.

- Valitse puhdistusaine ottaen huomioon instrumentin materiaali ja ominaisuudet, WD-
valmistajan suosittelemat puhdistusaineet kyseiseen kayttdtarkoitukseen sekad Robert Koch -
instituutin (RKI) ja Saksan hygienia- ja mikrobiologiayhdistyksen (Deutsche Gesellschaft fur
Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) suositukset.

Puhdistusaineet automaattiseen
desinfiointilaitteessa (WD)

puhdistukseen pesukoneessa ja

Puhdistusaine
neodisher® MediClean forte

Valmistaja
Dr. Weigert

Automaattinen puhdistusohjelma lampodesinfioinnilla WD:ssa

1. Aseta purettu instrumentti WD:hen. Varmista, etta yksittaiset osat eivat kosketa toisiaan.

2. Liita onteloilla varustetut instrumentit (putket, varret, letkut) sopivaan huuhtelulaitteeseen, jotta
ontelot huuhdellaan.

3. Kaynnisté ohjelma.

4. Poista instrumentit huuhtelulaitteesta ja ota ne pois.

Ohjelma Puhdistusaine Kesto Lampétila

1. Esihuuhtelu Deionisoitu vesi 3 minuuttia Kylma
Deionisoitu vesi 5 minuuttia 50 °C

2. Puhdistus 0,2 % emaksinen
puhdistusaine

3. Huuhtelu Deionisoitu vesi 2 1 minuutti Kylmé

4. Terminen desinfiointi (1) | ---- 5 minuuttia 90 °C

5. Kuivaus (2) - 20 minuuttia enintdan 93 °C

(kuivausvaihe WD:ssa)

- (1) Mekaanisessa lampddesinfioinnissa on noudatettava 1ISO 15883-1 -standardin Ao-arvoa
(Ao= 3000) koskevia kansallisia vaatimuksia.

- (2) Tarvittaessa kuivaus voidaan suorittaa myds manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla.
Kuivaa instrumenttien ontelot steriililla paineilmalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TARKASTUS

- Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen instrumentit on tarkastettava silmamaaraisesti ja
toiminnallisesti. Instrumenttien on oltava makroskooppisesti puhtaita (ilman nakyvia jaamia).
Erityistd huomiota on Kkiinnitettdva rakoihin, hammastuksiin, liitoksiin ja muihin
vaikeapaasyisiin kohtiin.

- Jos kontaminaatiotdhteet/nesteet ovat edelleen nakyvissa, puhdistus ja desinfiointi on
toistettava.

- Ennen sterilointia instrumentti on koottava ja tarkastettava sen toiminta, kuluminen ja vauriot
(halkeamat, ruoste) ja tarvittaessa vaihdettava.

- Jokaisen puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia liikkuvat osat on voideltava ja huollettava
silikonittomalla, biokompatibelilla, ladketieteellisella valkoisella 6ljylla.

- Vialliset tuotteet on kasiteltdva koko uudelleenkasittelyprosessin lapi ennen kuin ne
palautetaan korjattavaksi tai reklamoitavaksi.



- Katso myds naiden ohjeiden kohta “ENNE JOKAISTA KAYTTOKERTAA:
SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU”.

PAKKAUS

- Instrumenttien standardoitu pakkaaminen sterilointia varten suoritetaan standardien DIN EN
ISO 11607 ja DIN EN 868 mukaisesti.

- Yksittdispakkausten osalta on varmistettava, ettd pakkaus on riittdvan suuri tuotteen
sailyttdmiseksi ilman, ettd sulkusauma venyy tai pakkaus repeda. Teravat kulmat ja reunat
eivat saa puhkaista sterilointipakkausta.

STERILOINTI

- lrrigaatio-letku on koottava sterilointia varten. Katso kohta "IRRIGAATIO-LETKUN
KOKOAMINEN".

- Sterilointilaitteet on validoitu standardien DIN EN 13060 ja DIN EN 285 mukaisesti.

- Hoyrysterilointiprosessi (fraktioitu tyhjidprosessi, jossa on vahintdan kolme tyhjidvaihetta) on
validoitu standardin DIN EN ISO 17665-1 mukaisesti. Gravitaatiomenetelmaa ei suositella.

- Seuraavia sterilointimenetelmia ei saa kayttda: pikasterilointi, kuumailmasterilointi,
sateilysterilointi, formaldehydi- tai etyleenioksidisterilointi.

- Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita on noudatettava.

- Steriloinnin enimmaislampdtila on 134 °C (273 °F).

- Kuivausaika on vahintaan 20 minuuttia.

Maa Lampétila Sterilointiaika
Saksa 134 °C (273 °F) = 5 minuuttia
Ranska 134 °C (273 °F) = 5 minuuttia
Yhdysvallat 132 °C (270 °F); kuivumisaika = 4 minuuttia

vahintaan 20 minuuttia
132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Muut maat 2 5 minuuttia

Huomautus: Prionien inaktivoimiseksi sovelletaan pidennettyja sterilointiaikoja (esim. 18
minuuttia) kansallisten maaraysten mukaisesti.

SAILYTYS

- Sailytd steriloidut instrumentit bakteerittomassa, kuivassa, puhtaassa ja polyttémassa
ymparistossa huoneenlammadssa ja saadellyssa kosteudessa.

- Suojaa steriloidut instrumentit suoralta valolta.

- Ala sailytd sterilointipakkauksia aggressiivisten aineiden (esim. alkoholien, happojen,
emasten, liuottimien ja desinfiointiaineiden) laheisyydessa.

TIETOJA UUDELLEENKASITTELYN VALIDOINNISTA
Validoinnissa kaytettiin seuraavia tydkaluja ja koneita:

Esipuhdistus ¢ neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert
o Ultradanikylpy

Automaattinen puhdistus neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Automaattinen desinfiointi Lampo

Huomautus: Kemiallisessa desinfioinnissa on

riski, ettd instrumentteihin jaa desinfiointiaineen

jaamia.

Pesukone / desinfiointilaite Miele G 7836 CD

Sterilointi e Hoyrysterilointi (kostea [ampd)

e Sterilointilaite HST 6x6x6, Zirbus-tekniikka

o Fraktionoitu tyhji6prosessi, jossa vahintaan
kolme tyhjiévaihetta

LISATIEDOT

- Jos maariteltyja kemiallisia aineita ja laitteita ei ole saatavilla, kayttdjan on vahvistettava
prosessinsa.

HAVITTAMINEN

- Tuotteet on havitettdva asianmukaisesti vasta sen jalkeen, kun ne on puhdistettu ja desinfioitu
asianmukaisesti.

- Noudata kansallisia maarayksia ja sovellettavia sairaalan ohjeita tuotteen/komponenttien
havittdmisessa tai kierrattamisessa.

- Ole varovainen teravien karkien ja leikkaavien reunojen kanssa. Kayta sopivia suojakorkkeja
tai -astioita, jotta kolmannet osapuolet eivat loukkaannu.

KORJAUKSET JA PALAUTUKSET

- Ala koskaan tee korjauksia itse. Huolto- ja korjaustydt saa suorittaa vain koulutettu ja pateva
henkild. Jos sinulla on kysyttdvaa tastd asiasta, ota yhteyttd RUDOLF Medicaliin tai
|aaketieteellisen tekniikan osastoon.

- Vialliset tuotteet on kasiteltdva koko uudelleenkasittelyprosessin lapi ennen kuin ne
palautetaan korjattavaksi tai reklamoitavaksi.

ONGELMAT / TAPAHTUMAT

- Kayttgjan tulee ilmoittaa kaikki RUDOLF Medical -tuotteisiin liittyvat ongelmat kyseiselle
jalleenmyyjalle.

- Tuotteiden vakavien vikojen sattuessa kayttajan on ilmoitettava asiasta valmistajalle RUDOLF
Medicalille ja kayttadjan asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

TAKUU

- Instrumentit on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista, ja ne kayvat lapi tiukan
laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos havaitset poikkeamia, ota yhteytta jalleenmyyjaan tai
RUDOLF Medicaliin.



SOVELLETTAVAT STANDARDIT JA DIREKTIVIT SYMBOLIT

- Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyn hygieniavaatimukset, tilanne: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

=

Katso kayttdohjeet

- DIN EN 285: Sterilointi — Hoyrysterilointilaitteet — Suuret sterilointilaitteet LOT Erakoodi

- DIN EN ISO 11607: Pakkaukset lopullisesti steriloitaville ladkinnallisille laitteille

- DIN EN 13060: La&ketieteelliset sterilointilaitteet — Pienet hoyrysterilointilaitteet — Vaatimukset REF Tuotenumero
ja testaus

- DIN EN ISO 15223-1: Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien tietojen yhteydessa

kaytettavat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset QTY Kpl/pakkaus
- DIN EN ISO 15883-1: Pesu- ja desinfiointikoneet — Osa 1: Yleiset vaatimukset, termit ja
maaritelmat seka testit Ei steriili
- DIN EN ISO 17664: Terveydenhuollon tuotteiden kasittely — Laakinnallisten laitteiden
valmistajan toimittamat tiedot 1aakinnallisten laitteiden kasittelya varten ﬁ )
- DIN EN ISO 17665: Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Kostea lampd — Vaatimukset Varoitus
Idakinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiselle, validoinnille ja rutiinivalvonnalle
d Valmistaja
&I Valmistuspaiva
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Suojaa auringonvalolta

c€ CE-merkintd asetuksen (EU) 2017/745
(Idakinnalliset laitteet, MDR) mukaisesti,
0297 ilmoitetun laitoksen tunnistenumero

Voitelu silikonittomalla, biokompatibelilla
_ valkoisella 6ljylla, joka on hyvaksytty
U laakinnallisiin laitteisiin ja hdyrysterilointiin.
" Voitelu sulkuhanat, kierteet ja tiivisterenkaat
laakinnallisille laitteille ja hoyrysterilointiin
hyvéaksytylla instrumenttirasvalla.
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