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MOLIMO PROCITAJTE PRIJE PONOVNE OBRADE | CUVAJTE NA SIGURNOM
MJESTU

PROIZVOD

Ove upute za uporabu vrijede za RUDOLF Medical kanule za irigaciju u artroskopiji.
Primili ste visokokvalitetan proizvod, €ije su pravilno rukovanje i uporaba opisani u nastavku.

Samo za profesionalnu upotrebu: Instrumenti su namijenjeni iskljucivo za upotrebu od strane
struénih korisnika (kirurga, medicinskih sestara u operacijskoj sali, tehni€ara za reprocesiranje
medicinskih proizvoda).

Populacija pacijenata: Ne postoje ograniCenja u pogledu populacije pacijenata. Lijecnik ili
medicinski stru¢njak moze prema vlastitom nahodenju i iskustvu procijeniti nadmasuje i korist
rizik za odredenu populaciju.

Instrumenti RUDOLF Medical isporucuju se nesterilni i moraju se odcistiti, dezinficirati i
sterilizirati prije prve uporabe i odmah nakon svake uporabe. Zastitne kapice i transportna
ambalaZza moraju se prethodno ukloniti.

NAZNACENA UPOTREBA
Artroskopske kanule za irigaciju i njihovi trokarni Siljci/obturatori koriste se za otvaranje i ispiranje
kirur§kog polja.

NUSPOJAVE

- Bol, oticanje i izljev u zglobu

- U rijetkim slu¢ajevima mogu se stvoriti mali krvni ugrusci.

- Tijekom zahvata moZe do¢i do ozljede samog zgloba ili susjednih Zivaca. U najgorem slu€aju
to moze dovesti do infekcija, sekundarnog krvarenja ili oStecenja zivaca.

KONTRAINDIKACIJE

- Medicinski uredaji nisu namijenjeni za upotrebu na sredi§njem ziv€anom i krvozilnom sustavu.
- Lokalizirani i generalizirani upali

- Kostni tumori u blizini zglobova

- Refleksna distrofija

- Imunosupresivna terapija

- Poremecaiji zgruSavanja

& UPOZORENJA | MJERE OPREZA
- Uzimanje uzoraka tkiva moze se dogoditi u sljedecim slu€ajevima:

e Upotreba trokara ili obturatora s navlakom ¢&iji je promjer premalen
e Upotreba navlake s trokarskim Siljkom ili obturatorom koiji je prekratak

- Neispravna upotreba i preopterecenje zbog uvijanja/poluganja mogu dovesti do prijeloma i
trajne deformacije.

- Ne koristite metalne Cetke ili abrazivna sredstva za CiS¢éenje jer mogu ostetiti povrsinu, Sto
zauzvrat moze dovesti do korozije.

- Korisnik mora prije klinicke uporabe provijeriti sigurnu kombinaciju instrumenata medusobno
ili s implantatima.

- Instrumente kombinirajte samo s originalnim dodacima koji su kompatibilni po radnoj duljini i
promjeru.

- Budite oprezni pri rukovanju ostrim vrhovima i reznim rubovima jer postoji rizik od ozljeda.

- Za pacijente s neizljeCivim infekcijama kao s$to su CJD (Creutzfeldt-Jakobova bolest),
hepatitis, HIV, moguée varijante tih infekcija ili sumnja na infekciju, potrebno je primijeniti
vazecée nacionalne propise o zbrinjavanju i obradi medicinskih proizvoda.

- Ne ostavljajte instrumente u dezinfekcijskom sredstvu predugo. Slijedite upute proizvodaca
dezinfekcijskog sredstva.

- Ruéno ¢&is¢enje/dezinfekcija nije primjenjiva za ove instrumente.



PRIJE SVAKE UPOTREBE: VIZUALNI | FUNKCIONALNI PREGLED

Provjerite:

- Vanjsko oStecenje (npr. deformirano tijelo, udubljenja, Zljebovi, pukotine ili oStri rubovi)

- Ostatke sredstva za €idcCenje ili dezinfekciju

- Korozija, ostec¢ene povrsine, odlomci

- Slobodan prolaz kroz radne kanale

- IspraBHo funkcioniranje. Test funkcionalnosti pokazuje ispravno funkcioniranje instrumenta i
njegovih komponenti. Izvrsite test funkcionalnosti prije svake upotrebe:
e Instrument je sastavljen i, ako je moguce, priklju¢en na uredaj za usisavanje i ispiranje.
e  Kompatibilni obturator ili trokarni vrh moze se lako umetnuti i ne zapinje.
e Otvorite slavinu i zatvorite je ponovno. Irigacijska tekucina istje€e iz distalne krajnosti

irigacijske kanule. Nakon zatvaranja slavine protok je prekinut.

OPIS PROIZVODA

Irigacijska kanila osigurava pristup kirurSkom podru¢ju uz pomo¢ trokarskog Siljka ili obturatora te
je povezana s uredajem za usisavanje i irigaciju putem Luer Lock prikljuCka. Dodatne rupe na
distalnom kraju prosiruju podrucje irigacije.

Irigacijska kanila s ventilom:
(1) Bocne otvore za ispiranje
(2) Cep slavine
(3) Luer Lock prikljuc¢ak
(4) Pruznicep

Obturator s Luer Lock ¢epom:

PRIMJENA
Prilikom upotrebe obturatora, rez koZze mora se napraviti prije umetanja kanile za irigaciju:

1.

NGO LN

Umetnite trokarsku iglu ili obturator u kanilu za irigaciju.
Napravite rez pomocu obturatora.

Uklonite trokarsku iglu odnosno obturator iz kanule za irigaciju.
Povezite kanulu za irigaciju s uredajem za usisnu irigaciju.
Provedite postupak.

Uklonite kanilu za irigaciju s kirurS§kog mjesta.

Odspoijite kanilu za irigaciju od uredaja za usisnu irigaciju.
Reciklirajte instrument.

Napomene: Instrumenti se moraju rastaviti radi ¢iS¢enja i dezinfekcije te ponovno
sastaviti radi sterilizacije.

RASTAVLJANJE CIJEVI ZA IRIGACIJU
Odvijte opruzni ¢ep (3) i izvadite Cep ventila (4) iz ventila.
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SKLAPANJE CIJEVI ZA IRIGACIJU

1.

2.

3.

Umetnite €ep slavine (4) u drzac€ slavine (2). Provjerite da vodilica (5) €epa slavine prolazi u
utoru (6) drzaca slavine (2).
Zatim zavrnite opruzni €ep (3) na suprotnu stranu slavine prema Cepu slavine. Provjerite
pokretljivost Eepa slavine.
Ventil mora biti otvoren za sterilizaciju. Da biste to ucinili, okrenite polugu ¢epa ventila prema
otvoru Luer-lock prikljucka.
Napomena: Nakon ¢iSCenja i dezinfekcije ili prije sterilizacije, navoj i stozac €epa slavine
moraju se podmazati na sljedeci nacin:
- Navoj: medicinsko bijelo ulje
- Cep za slavinu: podmazivaé za slavine

Napomena: Provjerite jesu li proizvodi za njegu odobreni za medicinske uredaje.



POVEZIVANJE CRIJEVA ZA ISPIRANJE

1. Zatvorite ventil za ispiranje (1).

2. Povezite cijev za ispiranje (Luer Lock spoj) na kanilu za ispiranje.

3. Sada provedite funkcionalni test. Upute za to mozete pronaci u odjeljku "PRIJE SVAKE
UPOTREBE: VIZUALNI | FUNKCIONALNI PREGLED".
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UPUTE ZA PRERADU

- Instrumenti se moraju rastaviti radi ¢iS¢enja i dezinfekcije te ponovno sastaviti radi sterilizacije:
e Za reprocesiranje je potrebno ukloniti ventil iz kanule za navodnjavanje. Pogledajte
odjeljak "RAZLAGANJE CRIJEVA ZA NAVODNJAVANJE" iznad.
e Trokar i obturator moraju se ukloniti iz cijevi za irigaciju radi ¢iS¢enja i dezinfekcije.
e Ventil mora biti otvoren za sterilizaciju. Da biste to u€inili, okrenite polugu ¢epa ventila
prema otvoru Luer lock prikljucka. Pogledajte odjeljak "SKLAPANJE IRIGACIJSKE
CRIJEVA" gore.

- Prilikom odabira sredstva za €i§¢enje uzmite u obzir materijal i svojstva instrumenta, sredstvo
za CiSc¢enje koje je proizvodac perilice i dezinfektor uredaja preporucio za doti¢nu primjenu te
preporuke Instituta Robert Koch (RKI) i DGHM-a (Njemackog drustva za higijenu i
mikrobiologiju).

- Ne koristite fiksativha sredstva, samo sredstva za CiScenje bez aldehida i ne koristite vrucu
vodu (> 40 °C), jer to mozZe dovesti do stvrdnjavanja ostataka i time narusiti uspjeh ¢iSéenja.

- Koristite samo navedene sredstva za €iS¢enje. Ako koristite druga sredstva za €iScenje,
morate ih sami validirati.

- Koristite dezinfekcijsko sredstvo s zastitom od korozije.

- Ne koristite metalne Cetke, spuzve ili abrazivna sredstva za €iS¢enje jer mogu ostetiti povrsinu,
Sto zauzvrat moZe dovesti do korozije.

- Ne ostavljajte instrumente u dezinfekcijskom sredstvu predugo. Slijedite upute proizvodaca
dezinfekcijskog sredstva.

- Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju, kao i uredaja za
Cidc¢enije i sterilizaciju koji se koriste.

Ograni€enja
- Na vijek trajanja proizvoda utje€u brojni ¢imbenici, ukljuujuci:
e Broj upotreba i u€estalost ciklusa obrade
o Kvaliteta njege, rukovanja i odrzavanja
e Kontinuirana ¢itljivost svih izravnih oznaka na proizvodu
- Ne koristite sredstva za uévrscivanje ili vruéu vodu (> 40 °C), jer to moze dovesti do
stvrdnjavanja ostataka i time narusiti uspjeh ¢iséenja.

Otpornost materijala
Prilikom odabira sredstava za ¢iS¢enje i dezinfekciju, provjerite sadrze li sliedece sastojke:
- Organske, mineralne i oksidirajuce kiseline (minimalna dopustena pH vrijednost 5,5)
- Alkali / snazna alkalna otopina, preporuka:
¢ neutralno/enzimatsko ili alkalno sredstvo za CiSéenje
e Potrebno za instrumente od aluminija ili drugih materijala osjetljivih na luzine:
neutralno/enzimatsko sredstvo za ¢iS¢enje s maksimalnom pH vrijedno$éu od 8,5
e Potrebno za proizvode namijenjene upotrebi u prion-kriticnim podrucjima: alkalno sredstvo
za CiSc¢enje s maksimalnom pH vrijednoscu od 11
- Organska otapala (npr. alkohol, eteri, ketoni, benzeni)
- Oksidativna sredstva (npr. vodikov peroksid)
- Halogeni (klor, jod, brom)
- Aromatski/halogenirani ugljikovodici

Pocetni tretman na mjestu uporabe

- Neispravni instrumenti moraju biti vidljivo oznaceni. Takoder se moraju obraditi prije odlaganja
ili povrata.

- Instrumenti se moraju obraditi unutar 1 sata nakon uporabe kako bi se sprijeCilo suSenje
kontaminacije na instrumentu.

- Ispirati instrument hladnom vodom.

- Uklonite teSka zagadenja jednokratnom krpom i hladnom vodom. Za snazno prionule ostatke
tkiva preporucuje se plasti¢na Cetkica.

Napomena: Ako ispiranje hladnom vodom nije moguce, omotajte instrument vlaznom krpom
kako biste sprijecili suSenje ostataka.

- Radni kanali i lumen moraju se isprati nhajmanje tri puta odmah nakon uporabe kako bi se
sprijecile zaCepljenosti.

Transport
- Instrumente treba sigurno transportirati do mjesta obrade u zatvorenom spremniku/sustavu

spremnika kako bi se sprijeCilo oSte¢enje instrumenata i kontaminacija okolisa.



Priprema prije ¢iSéenja

Instrumenti se moraju rastaviti radi ¢iS¢enja i dezinfekcije te ponovno sastaviti radi sterilizacije.
Pogledajte odjeljke "Sastavljanje" i "Rastavljanje" iznad.

Rucéno predcéiséenje

1.

2.

3
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11.

Ispirite instrument pod teku¢om vodom najmanje jednu minutu. Kako biste izbjegli
kontaminaciju okoliSa, ispirite ispod razine vode.

Instrumente s teSko dostupnim podrucjima kao $to su lumeni, Supljine, otvori, navoji i utori
potrebno je isprati najmanije tri puta.

Pripremite ultrazvuénu kadu prema uputama proizvodaca ultrazvu€énog uredaja i sredstva za
CiSc¢enje. Sredstvo za CiS¢enje koje se koristilo bilo je neodisher® MediClean forte tvrtke Dr.
Weigert.

Postavite rastavljeni instrument u predCistaCku kupku odgovarajuce veli€ine na navedeno
vrijeme izlaganja. Ultrazvu¢na kupka jo$ ne smije biti aktivirana. Instrument mora biti potpuno
uronjen i ne smije dodirivati druge instrumente.

PaZljivo Cetkajte unutarnje i vanjske povrSine mekanom ¢etkom. Za €iSéenje kanala odaberite
Cetku za CiS¢enje koja je nesto veca od unutarnjeg promjera kanala. Duzina drSke Cetke mora
biti najmanje jednaka duljini kanala. Pazite da se nijedno vlakno ne zaglavi u uskim
razmacima.

Pomicanje pokretnih dijelova naprijed-natrag najmanje tri puta.

Ispirite lumen najmanje tri puta na poCetku i najmanje tri puta na kraju vremena izlaganja.
Pomoc¢na sredstva i minimalni volumen ovise o kanalima koje treba isprati.

Aktivirajte ultrazvuéni uredaj na novo vrijeme izlaganja od najmanje 5 minuta.

Izvadite instrument iz ultrazvu€ne kade.

. Instrument temeljito isperite vodom najmanije tri puta, svaki put najmanje 1 minutu, te pomicite

pokretne dijelove naprijed-natrag najmanje tri puta tijekom postupka ispiranja.
Ispirite lumen najmanje tri puta. Pomoéna sredstva i minimalni volumen ovise o kanalima koji
se ispiru.

Automatsko ¢iSéenje i dezinfekcija

Cistite i dezinficirajte instrumente samo u odgovarajuéim perilicama-dezinficiima (WD) i
postupkom/programom validiranim za WD i kirurSke instrumente (EN ISO 15883).
Instrumenti s Supljinama (cijevi, osovine, crijeva) moraju biti priklju€eni na odgovarajuéi uredaj
za ispiranje kako bi se osiguralo ispiranje tih Supljina.

Pridrzavajte se uputa za rad i punjenje proizvodaca WD-a.

Prilikom odabira sredstva za €iS¢éenje uzmite u obzir materijal i svojstva instrumenta, sredstva
za CiS¢éenje koja je proizvoda¢ WD-a preporucio za doti¢nu primjenu te relevantne preporuke
Instituta Robert Koch (RKI) i Njemackog druStva za higijenu i mikrobiologiju (Deutsche
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Sredstva za €iSéenje za automatizirano ¢€iSéenje u perilici i dezinfektoru (WD)

Sredstvo za €iSc¢enje

Proizvodac

neodisher® MediClean forte

Dr. Weigert

Automatski program ¢iSéenja s termi€kom dezinfekcijom u WD-u

1.

Postavite rastavljeni instrument u WD. Pobrinite se da se pojedini dijelovi ne dodiruju.

Povezite instrumente s Supljinama (cijevi, osovine, crijeva) na odgovarajuéi uredaj za ispiranje
kako biste osigurali ispiranje tih Supljina.

3. Pokrenite program.
4. lzvadite instrumente iz uredaja za ispiranje i iznesite ih.
Program Sredstvo za ¢iScenje Trajanje Temperatura
1. Predispiranje Deionizirana voda 3 minute Hladno
. Deionizirana voda 5 minuta 50 °C
2. Ciscenje 0,2% alkalni sredak za
Ciscenje
3. Ispranje Demineralizirana voda 2 1 minuta Hladno
4. Termic¢ka dezinfekcija - 5 minuta 90°C
(1)
5. Susenje (2) - 20 minuta max. 93 °C
(faza suSenja u WD)

(1) Za mehanicku toplinsku dezinfekciju postujte nacionalne zahtjeve za vrijednost Aciz norme
ISO 15883-1 (Ao= 3000).

(2) Po potrebi se ru¢no susenje moze provesti i pomocu tkanine koja ne ostavlja vlakna. Susite
Supljine instrumenata sterilnim komprimiranim zrakom.

ODRZAVANJE, KONTROLA | INSPEKCIJA

Nakon ¢iSéenja i dezinfekcije instrumente je potrebno podvrgnuti vizualnom i funkcionalnom
pregledu. Instrumenti moraju biti makroskopski Cisti (bez vidljivih ostataka). Posebnu
pozornost treba obratiti na proreze, zup&anike, spojeve i druga teSko dostupna podrucja.
Ako su ostaci/tekuéine kontaminacije jo$ uvijek vidljivi, ¢i§¢enje i dezinfekciju treba ponoviti.
Prije sterilizacije instrument se mora sastaviti i provjeriti funkcionalnost, troSenje i oSte¢enja
(pukotine, hrda) te, po potrebi, zamijeniti.

Nakon svakog ¢iScenja i prije sterilizacije, pokretni dijelovi moraju se podmazati i odrzavati
medicinskim bijelim uljem, bez silikona i bioloski kompatibilnim.

Neispravni proizvodi moraju proéi cijeli postupak obrade prije povrata na popravak ili zbog
reklamacije.

Vidi takoder "PRIJE SVAKE UPOTREBE: VIZUALNI | FUNKCIONALNI PREGLED" u ovim
uputama.

AMBALAZA

Standardizirano pakiranje instrumenata za sterilizaciju provodi se u skladu s normama DIN
EN ISO 11607 i DIN EN 868.

U sluéaju pojedinacnog pakiranja osigurajte da je pakiranje dovoljno veliko da primi proizvod
bez naprezanja zavarnog Sava ili pucanja pakiranja. Igle i ostri rubovi ne smiju probusiti
pakiranje za sterilizaciju.



STERILIZACIJA

- Cijev za irigaciju mora biti sastavljena za sterilizaciju. Pogledajte odjeljak "SKLAPANJE
CIJEVI ZA IRIGACIJU".

- Sterilizatori su validirani prema normama DIN EN 13060 i DIN EN 285.

- Proces sterilizacije parom (proces s frakcijskim vakuumom s najmanije tri vakuumska ciklusa)
validiran je prema normi DIN EN ISO 17665-1. Metoda gravitacije se ne preporucuje.

- Sljedeci postupci sterilizacije se ne smiju koristiti: -flash sterilizacija, sterilizacija vru¢im
zrakom, sterilizacija zraCenjem, sterilizacija formaldehidom ili etilen oksidom.

- Moraju se postovati upute proizvodaca za uredaj za sterilizaciju.

- Maksimalna temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F)

- Vrijeme su$enja mora iznositi najmanje 20 minuta.

Zemlja Temperatura Vrijeme sterilizacije
Njemacka 134 °C (273 °F) = 5 minuta
Francuska 134 °C (273 °F) = 5 minuta
SAD 132 °C (270 °F); vrijeme susenja = 4 minute

min. 20 minuta
Ostale zemlje 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) = 5 minuta

Napomena: Produzeno vrijeme sterilizacije (npr. 18 minuta) primjenjuje se za inaktivaciju priona
u skladu s nacionalnim propisima.

SKLADISTENJE

- Sterilizirane instrumente Cuvajte u suhom, €istom i bezpraSnom okruZenju s niskim brojem
mikroba na sobnoj temperaturi s kontroliranom viazno$cu.

- Zaétitite sterilizirane instrumente od izravne svjetlosti.

- Ne pohranjujte ambalazu za sterilizaciju u blizini agresivnih tvari (npr. alkohola, kiselina,
luzina, otapala i dezinfekcijskih sredstava).

INFORMACIJE O VALIDACIJI RECIKLAZE
U validaciji su koristeni sljede¢i alati i strojevi:

Predciscéenje e neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert
e Ultrazvuéna kada

Automatsko Cis¢enje neodisher MediClean forte, Dr. Weigert
Automatska dezinfekcija Termalni

Napomena: Kod kemijske dezinfekcije postoji
rizik od ostataka sredstva za dezinfekciju na
instrumentima.

Miele G 7836 CD

Parna sterilizacija (vlazna toplina)

Sterilizator HST 6x6x6, Zirbus tehnologija
Frakcijski vakuumski postupak s najmanje tri
vakuumska koraka

Perilica / Dezinfektor
Sterilizacija

DODATNE NAPOMENE
- Ako navedeni kemijski agensi i strojevi nisu dostupni, korisnik mora validirati svoj postupak.

ODLAGANJE

- Proizvode treba zbrinuti u skladu s propisima tek nakon $to su pravilno o€is¢eni i dezinficirani.

- Pridrzavajte se nacionalnih propisa i primjenjivih bolniCkih smjernica pri odlaganju ili
recikliranju proizvoda/komponenti.

- Budite oprezni s ostrim vrhovima i reznim rubovima. Koristite odgovarajucée zastitne ¢epove ili
spremnike kako biste sprijecili ozljede trec¢ih osoba.

POPRAVCI | POVRAT

- Nikada ne obavljajte popravke sami. Servis i popravke smiju obavljati samo obucene i
kvalificirane osobe. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s tim, obratite se tvrtki RUDOLF
Medical ili odjelu za medicinsku tehnologiju.

- Neispravni proizvodi moraju proci cijeli postupak reprocesiranja prije povrata na popravak ili
Zalbu.

PROBLEMI / DOGADAJI

- Korisnik bi sve probleme s proizvodima tvrtke RUDOLF Medical trebao prijaviti nadleznom
distributeru.

- U slu€aju ozbiljnih incidenata s proizvodima, korisnik to mora prijaviti proizvoda¢u RUDOLF
Medical i nadleznom tijelu drzave Elanice u kojoj korisnik boravi.

JAMSTVO

- Instrumenti su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze strogu kontrolu kvalitete prije
isporuke. Ako postoje bilo kakve neuskladenosti, molimo kontaktirajte svog distributera ili
RUDOLF Medical.

PRIMJENJIVE NORME | DIREKTIVE

- Higijenski zahtjevi za reprocesiranje medicinskih proizvoda, status: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizacija — Parni sterilizatori — Veliki sterilizatori

- DIN EN ISO 11607: Pakiranje za terminalno sterilizirane medicinske proizvode

- DIN EN 13060: Sterilizatori za medicinsku uporabu — Mali parni sterilizatori — Zahtjevi i
ispitivanja

- DIN EN ISO 15223-1: Medicinski proizvodi — Simboli koji se koriste uz informacije koje mora
dostaviti proizvodac — Dio 1: Op¢i zahtjevi

- DINENISO 15883-1: Aparati za pranje i dezinfekciju — Dio 1: Op¢i zahtjevi, pojmovi i definicije
te ispitivanja

- DINEN ISO 17664: Obrada zdravstvenih proizvoda — Informacije koje mora pruziti proizvodac
medicinskog sredstva za obradu medicinskih sredstava

- DIN EN ISO 17665: Sterilizacija zdravstvenih proizvoda — Vlazna toplina — Zahtjevi za razvoj,
validaciju i rutinsku kontrolu procesa sterilizacije medicinskih proizvoda



SIMBOLI

=

Pogledajte upute za uporabu

LOT

Serijski broj

A

EF

Artikl. br.

Kom. po pakiranju

Nesterilan

Oprez

Proizvodaé

Datum proizvodnje

Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti

CE oznaka u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 o medicinskim uredajima (MDR) s
identifikacijskim brojem obavijesStenog tijela

Podmazati silikonskim uljem bez silikona,
bioloski  kompatibilnim  bijelim  uljem
odobrenim za medicinske uredaje i parnu
sterilizaciju.

Podmazati zaporne ventile, navoje i brtvena
prstenova mastom za instrumente
odobrenom za medicinske uredaje i parnu
sterilizaciju.

Jedinstvena identifikacija uredaja

Medicinski uredaj
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