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LUE ENNEN UUDELLEENKASITTELYA JA SAILYTA TURVALLISESSA
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TUOTE

Nama kayttoohjeet koskevat RUDOLF Medicalin maksanostimia.
Olet saanut korkealaatuisen tuotteen, jonka oikea kasittely ja kayttd on kuvattu alla.
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Vain ammattikdyttoon: Instrumentit on tarkoitettu vain ammattikayttgjille (kirurgit,
leikkaussalihoitajat, 1aakinnallisten laitteiden kasittelyteknikot).

Potilasryhma: Potilasryhmaa koskevia rajoituksia ei ole. Ladketieteen ammattilaisen harkinnan
ja kokemuksen perusteella voidaan paattda, onko hydty suurempi kuin riski kyseisessa
potilasryhmassa.

RUDOLF Medical -instrumentit toimitetaan ei-steriileind, ja ne on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttda ja valittdtmasti jokaisen kayton jalkeen.
Suojakorkit ja kuljetuspakkaus on poistettava etukateen.

KAYTTOTARKOITUS

Nostimien tarkoituksena on nostaa ja tyontaa kudoksia ja elimia pois tielta kirurgisen toimenpiteen
aikana.

KAYTTOAIHE

Instrumentit on tarkoitettu kaytettdvaksi vahainvasiivisessa kirurgiassa, erityisesti
laparoskopiassa. Instrumentteja kaytetdan pitdmaan kirurgisen alueen hairitsevat rakenteet
poissa tielta.

VASTA-AIHE
Laakinnallisia laitteita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi keskushermosto- tai verenkiertoelimistdssa.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- RUDOLF Medical -instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen
ensimmaista kayttda. Suojakorkit ja kuljetuspakkaus on poistettava etukateen.

- Viallisia instrumentteja ei saa missdan olosuhteissa kayttaa.

- Kayttajan on tarkistettava instrumenttien turvallinen yhteensopivuus ennen kliinista kayttoa.

- Kun laitetta kaytetdaan yhdessa HF-laitteiden kanssa, valta kosketusta johtaviin osiin.

- Vaara kaytto ja liiallinen rasitus vaantamalla tai vipuvaikutuksella voi johtaa murtumiin ja
pysyviin muodonmuutoksiin. Valtéd suuria manuaalisia liikkeitd, joihin liittyy suurta voiman
kayttéa. Kasittele instrumenttia darimmaisen varovasti.

- Potilaiden osalta, joilla on parantumattomia infektioita, kuten CJD (Creutzfeldt-Jakobin tauti),
hepatiitti, HIV, naiden infektioiden mahdolliset muunnokset tai epaillyt infektiot, on
noudatettava sovellettavia kansallisia maarayksia 1aakinnallisten laitteiden havittamisesta ja
uudelleenkasittelysta.

ENNE JOKAISTA KAYTTOA: SILMAMAINEN JA TOIMINTAKOKEILU
Tarkista seuraavat seikat:

- Ulkoiset vauriot (esim. vaantynyt varsi, kolhut, purseet, halkeamat tai teravat reunat)
- Oikea toiminta

- Puhdistusaineen tai desinfiointiaineen jaamat

- Tyo6kanavien esteetdn lapaisy

"4 Jokaisen puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia likkuvat osat on voideltava ja
huollettava silikonittomalla, biologisesti yhteensopivalla, |adketieteelliselld valkoisella éljylla.



TUOTEKUVAUS MAKSANNOSTAJASYSTEEMISTA "SCREW-IN"
"SCREW-IN"-jarjestelman laparoskooppiset maksanostimet ovat kolmiosaisia irrotettavia
instrumentteja, joita on saatavana halkaisijoilla 5 mm ja 10 mm.

Esimerkki: maksanostin, varren halkaisija 5 mm, kayttépituus 330 mm
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Yhdistelma ja komponentit:
(1) Maksanostimen instrumenttisisdosa
(2) Putki, jossa on irrotettava kiinnitysmutteri. Kiinnitysmuttereita on saatavana eri vareissa.
(3) Kahva, jossa on irrotettava kiertomekanismi maksanostimen levittamista varten

KOKOONPANO

& Leukojen insertit voidaan yhdistaa vain putkiin, joiden jarjestelméan halkaisija on sama.

1.
2.

3.

Sulje instrumentin insertti / tuuletin (1).
Tyonna instrumenttitera putkeen ja kierra putki
myétapaivaan instrumenttiterdan (2).

Kiristd putki vain niin tiukasti, ettei
instrumenttiterd paase irtoamaan itsestaan
kayton aikana

. Kdanna kahva auki-asentoon. Tee tama

kaantamalla pyorivaa mekanismia
vastapédivaan (1), kunnes pallonivel (2) on
taysin ulkona kahvasta.

. Aseta nyt putki yhdessa Kkiinnitetyn

instrumenttisisdkkeen kanssa pallopaa edella
kahvan pallonivelkoloon.

. Varmista, etta tuuletin on taysin suljettu.

Kierra kiertomekanismi (1) vastapaivaan
kahvaan (2).
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. Kdaanna kahvan (1) pyo6rivda mekanismia

myotapaivaan, kunnes putken (2)
metallisylinteri koskettaa kahvaa.

. Tyénna kiinnitysmutteri putken (2)

metallisylinterin yli kahvan (1) kierteitettya
kiinnityskohtaa kohti.




Kierrd kiinnitysmutteri (1) myo6tapaivaan kahvan
kiinnityskierteeseen ja kirista se.
Pida kiinni kahvan pyorivastd mekanismista (2).

Veda kiinnitysmutteri takaisin putken
metallisylinterin yli.

1. Tarkista toimivuus asennuksen jalkeen.

2. Kdanna kahvan (1) paatd myo6tapaivaan
avataksesi tuulettimen tai levittddksesi
instrumenttisisékkeen (2). Kaanna kahvan
paata vastapaivaan sulkeaksesi tuulettimen /
instrumenttisisdkkeen (3).

Katso kohta “"Ennen jokaista kayttokertaa:
silmamaarainen ja toiminnallinen tarkastus”.

PURKAMINEN

1. Irrota kahva putkesta kdantamalla pyodrivaa

mekanismia (1) vastapaivaan, kunnes
pallonivel on kokonaan nakyvissa.

. Poista nyt putki yhdessd instrumentin

sisdosan kanssa kahvan pallonivelesta.

1. Sulje tuuletin/instrumenttisisdosa kaantamalla
kahvan (1) paata vastapaivaan.

2. Pida instrumenttia  kiinni putkesta ja
kiinnitysmutterista (2).

1. Pida Kkiinni pydrivasta mekanismista (1)
kahvasta.

2. Kierra putken kiinnitysmutteri (2) auki
kaantamalla sita vastapaivaan.

. Kierra putki irti instrumenttisisakkeesta

vastapaivaan ja veda instrumenttisisédke ulos
putkesta (1).

. Avaa tai levita tuuletin / instrumenttisisdosa

(2).

. Puhdistusta varten kierrd pyériva mekanismi

(3) kokonaan irti kahvasta.

. Aseta yksittaiset osat sopivaan rei'itettyyn

koriin uudelleenkasittelya varten.




TAIVUTETTAVA MAKSANOSTAJA

- Laparoskooppinen maksanostin on taipuva, kolmiosainen instrumentti, jonka jarjestelman
halkaisija on 10 mm ja tydskentelypituus 330 mm.

& Maksan nostimen suurin kuormitus on 3 kg (6,5 Ibs).

Osat:
(1) Maksanostimen instrumenttivaline, voidaan levittaa ja taivuttaa
(2) Putki
(3) Kahva kiinnitysmutterilla, jossa on uritetut sdatépyorat maksanostimen instrumenttiteran
levittamista ja taipumista varten

Toimintakuvaus

1. Kierteitettyd saatopyoraa "SPREAD" (1)
kaytetdan avaamaan tuuletin tai levittdmaan
maksanostimen instrumenttiteraa.

a) Levita tuuletin / maksanostimen
instrumenttiterd kaantamalla sitd nuolen
"OPEN" suuntaan.

b) Sulje maksanostimen tuuletin /
instrumenttisisdosa kaantamalla sita
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OPEN

o nuolen "CLOSE" suuntaan.
f\:_ 2. Kierteitettya saatdépyodraa "LIFT” (2) kaytetdan
4 maksanostimen nostamiseen, kaantamiseen ja
e\\:\_* laskemiseen.

a) Nosta elimen nostimen tuuletinta
kaantamalla sita nuolen "UP" suuntaan.

b) Laske nostimen tuuletin kdantamalla sita
nuolen "DOWN" suuntaan.

ASENNUS

D e

1. Tybénna instrumentin sisdosa (1) putkeen (2) ja
kierra putki myoétapaivaan instrumentin
sisdosaan.

2. Kirista putki vain niin tiukasti, ettei

instrumenttisisdosa paase irtoamaan itsestaan
kaytdn aikana.
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Aseta putki, johon instrumenttisisdosa on
asennettu, kahvaan.

a) Kaanna vartta (1), kunnes yksi sen
tasaisista sivuista on samansuuntainen
kierteitetyn uran (2) kanssa.

b) Varmista, ettd kahvan reiéan (3) sisalla oleva
ohjaintappi kulkee putken
instrumenttisisdkkeen kierteitetyssa urassa

).

1.

Kierrd kahva putkeen kdantamalla nystyraista
saatopyoraa "LIFT" ylospain.
Varmista, ettd putken (1) kiinnitystappi on
asetettu kahvan (2) reikaan.

. Kiristd putki (3) kaantdmalla uritettua

saatopyoraa "LIFT" edelleen "UP"-suuntaan.

—_

. Liu'uta kiinnitysmutteri (1) putken paalle.
. Kierra kiinnitysmutteri myétépaivaan kahvaan

ja kirista se.

—_

. Tarkista, etta laite toimii oikein asennuksen

jalkeen.

a) Avaa tuuletin ja sulje se (1) karhennetulla
saatopyoralla "SPREAD".

b) Nosta (kdannd) ja laske tuuletinta (2)
"LIFT"-saatopyoralla.

Katso kohta "Toimintakuvaus”.




PURKAMINEN
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1. Laske maksanostimen tuuletin /
instrumenttisisdosa (1) alas, kunnes se on
taysin suorassa asennossa. Kaanna tata
varten "LIFT"-saatopyorad nuolen "DOWN"
suuntaan.

2. Sulje instrumenttisisdkkeen tuuletin  (2)
kaantamalla uritettua saatépyoraa "SPREAD"
nuolen "CLOSE" suuntaan.

Katso kohta "Toiminnon kuvaus”.

Kierrd  kiinnitysmutteri (1) irti  kahvasta
kaantamalla sitd vastapaivaan ja poista se
letkusta.

1. Irrota putki (1) tuuletin-
/instrumenttisisdkkeestd (2). Tee tama
pitamalla tuuletin-/instrumenttisisaketta
tukevasti  kiinni ja kiertdmalld  putkea
vastapaivaan.

2. Poista sitten  tuuletin-/instrumenttisisdosa
putkesta.

3. Avaa tuuletin/instrumenttisisdosa puhdistusta
varten. Tee tédma pitamallda  Kiinni
tuulettimen/instrumenttisisdosan varresta ja
kaantamallad vartta myo6tadpaivaan, kunnes
tuuletin/instrumenttisisdosa on taysin
avautunut.

4. Aseta yksittdiset komponentit sopivaan
rei'itettyyn koriin uudelleenkasittelya varten.

Irrota putki yhdessa tuuletin-
f/instrumenttisisdkkeen kanssa kahvasta
kaantamalla uritettua "LIFT"-s&&topydraa nuolen
"DOWN?" suuntaan, kunnes se voidaan irrottaa
kahvasta.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Instrumentti on purettava ennen uudelleenkasittelya.

Instrumentti on kasiteltdva tunnin kuluessa kayton jalkeen, jotta kontaminaatio ei ehdi kuivua.
Puhdistusainetta valittaessa on otettava huomioon instrumentin materiaali ja ominaisuudet,
pesu- ja desinfiointikoneen valmistajan kyseiselle kayttotarkoitukselle suosittelema
puhdistusaine seka Robert Koch -instituutin ja Saksan hygienia- ja mikrobiologian seuran
suositukset.

Ala kayta kiinnitysaineita.

Kéyta vain maariteltyja puhdistusaineita. Jos kéytat muita puhdistusaineita, ne on validoitava
itse.

Kayta desinfiointiainetta, jossa on korroosiosuoja.

Ala huuhtele kuumalla vedella.

Ala kayta hankaavia harjoja, sienia tai hankaavia puhdistusaineita, silld pinnan vaurioituessa
voi syntya korroosiota.

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



Uudelleenkasittelyd koskevat rajoitukset
- Tuotteen kayttdikdan vaikuttavat useat tekijat, kuten:
o Kayttdkertojen maara ja uudelleenkasittelyjaksojen tiheys
e Hoito, kasittely ja huolto
e Tuotteen suorien merkintdjen jatkuva luettavuus
- Ala kayté kiinnitysaineita tai kuumaa vetta (> 40 °C), silla se voi johtaa jdamien kovettumiseen
ja heikentaa siten puhdistustulosta.

- & Tarkeaa:

e Muovikahvoja ei saa kasitella vetyperoksidilla (H2 Oz ), silla se voi vahingoittaa niita.
¢ Instrumentteja ei ole tarkoitettu manuaaliseen uudelleenkasittelyyn.

Alustava kasittely kayttopaikalla

- Vialliset instrumentit on merkittdva nakyvasti. Ne on myo6s kasiteltdvd uudelleen ennen
havittdmista tai palauttamista.

- Instrumentin voimakas lika on poistettava valittdmasti kayton jalkeen kertakayttoisella liinalla.

- Poista karkea lika kylmalla vedella. Voimakkaasti kiinnittyneisiin kangasjaamiin suositellaan
muoviharjaa.

- Huuhtele ontelot kylmalla vedella.

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

Kuljetus
- Instrumentit on kuljetettava turvallisesti kasittelypaikalle suljetussa sailidjarjestelmassa, jotta
véltetdan instrumenttien vaurioituminen ja ympéristén saastuminen.

Manuaalinen esipuhdistus
Manuaalinen esipuhdistus on tarpeen ennen automaattista puhdistusta ja desinfiointia, jotta
kirurgiset jadmat eivat paase kuivumaan.
Puhdistus Puhdistusaine Annostus pH-arvo
Entsymaattinen Johnson & Johnsonin 0,8 % 7,8-8,8
Cidezyme (laimennettuna)

1. Aseta instrumentti kylmavesialtaaseen, jossa on 0,8 %:n puhdistusliuosta, ja anna sen liota

5 minuuttia. Ympariston saastumisen valttamiseksi huuhtele instrumentti vedenpinnan

alapuolella.

Harjaa instrumenttia kylman veden alla, kunnes kaikki nakyva lika on poistunut.

Pura instrumentti mahdollisimman pitkélle. Katso vastaavat purkamisohjeet.

4. Harjaa laitteen sisa- ja ulkopinnat vesihauteessa pyorealla harjalla, kunnes nakyvia jaamia ei
enaa ole.

5. Jos mahdollista, huuhtele ontelot, reiat ja kierteet puhdistuspistoolilla: >10 sekuntia 3-5 barin
paineella.
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6. Poista instrumentti vesihauteesta ja huuhtele se kylmalla vedella.
7. Aseta instrumentti yhdistettyyn puhdistus- ja desinfiointiliuokseen, jotta jadmat eivat paase
kuivumaan.

Puhdistus ultradanikylvyssa

Puhdista komponentit lisdksi ultradanikylvyssa ennen automaattista puhdistusta tai sen
yhteydessa:

Lampétila Taajuus Kesto
40-45 °C 35-45 kHz 10-15 minuuttia

Kaanna ja siirrd komponentteja puhdistuksen aikana ultradanikylvyssa.

Automaattinen puhdistus ja desinfiointi

- Instrumentti on purettava puhdistusta varten. Poista suojakorkit, jos niitd on.

- Pesu- ja desinfiointikoneen valmistajan kaytto- ja tayttdohjeita on noudatettava.

- Hissituuletin / instrumenttisisakkeet on avattava puhdistusta varten.

- "SCREW-IN"-jarjestelman maksanostimien letku on liitettdva sopiviin huuhtelulaitteisiin, jotta
ontelot huuhdellaan.

Vinkki: "SCREW-IN"-jarjestelman maksanostimien letkuille, joiden halkaisija on 5 ja 10 mm,
suosittelemme RUDOLF Medicalin Luer-lukolla varustettua huuhteluliitintd (tuotenro: RS000-
010) automaattiseen puhdistukseen.

Asennus (1): Kierra huuhteluliitin  (2) myo6tapaivaan putken Kkiinnitysmutteriin  ja pida
kiinnitysmutterista (1) tukevasti kiinni.

Irrottaminen (2): Kierréd huuhteluliitin (2) vastapaivaan irti putken kiinnitysmutterista. Pida
kiinnitysmutteria (1) tukevasti kiinni samalla.

@ @

(1) "SCREW-IN"-jarjestelman putki kiinnitysmutterilla
(2) Huuhteluliitin, jossa on Luer-Lock-liitdnta



Puhdistusaine alkaliseen automaattiseen puhdistukseen puhdistuslaitteessa

Puhdistus Puhdistusaine Annostus pH-arvo

Alkalinen neodisher® FA, Dr. Weigert 0,5 % 12,2-14

(laimennettuna)

Desinfioi
Laite Desinfiointiaine Lampédtila °C Vaikutusaika
Getinge 88 -sarja | Deionisoitu vesi 90+3°C = 5 minuuttia

Pesu- ja desinfiointikone: Miele G 7735 CD

Valmistelu:

1. Aseta komponentit rei'itettyyn alustaan puhdistuslaitteen MIS-vaunulle siten,
puhdistusaine huuhtelee kaikki sisa- ja ulkopinnat.

2. Sulje MIS-tyéntévaunun huuhtelu aukko, jos sellainen on.

3. Kaynnista puhdistusohjelma.

etta

Ohjelma Puhdistusaine Kesto Lampétila °C
1. Esihuuhtelu Kylma 1 minuutti Kylma
vesijohtovesi

2. Tyhjennys - - -

3. Toistuva esihuuhtelu Kylma 3 minuuttia Kylma
vesijohtovesi

4. Tyhjennys - - -

5. Puhdistus 0,5 %:n 5 minuuttia 55°C
emaksinen
puhdistusaine

6. Tyhjennys - - -

7. Neutralointi Deionisoitu vesi 2 minuuttia -

8. Tyhjennys - - -

9. Huuhtelu Deionisoitu vesi 2 minuuttia -

10. Tyhjentédminen - - -

11. Kuivaus (kuivausvaihe - 15-25 minuuttia | 90-110 °C

WD:ssa)

12 Poista instrumentti - - -

valittdémasti WD-ohjelman

paatyttya.

13 Puhalla laite tarvittaessa - - -—--

kuivaksi ladketieteellisella

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 kiinnitettava rakoihin, salpoihin, lukkoihin ja muihin vaikeapaasyisiin
kohtiin. Katso myds kohta "Ennen jokaista kayttokertaa: Silmamaarainen ja toiminnallinen
tarkastus”.

Jos kontaminaatiojgdmi& tai nesteitd on edelleen nékyvissa, puhdistus ja desinfiointi on
toistettava.

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

Ennen sterilointia instrumentti on koottava ja tarkastettava toimivuuden, kulumisen ja
vaurioiden (halkeamat, ruoste) varalta ja tarvittaessa vaihdettava.

Vialliset tuotteet on kasiteltdva koko uudelleenkasittelyprosessin lapi
palauttamista korjattavaksi tai reklamaatiota varten.

ennen niiden

PAKKAUS

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

Yksittaispakkauksissa on varmistettava, etta pakkaus on riittdvan suuri tuotteen sisaltamiseksi
ilman, etta tiiviste saumaan kohdistuu jannitysta tai pakkaus repeda. Karjet ja teravat reunat
eivat saa puhkaista sterilointipakkausta.

STERILOINTI

Sterilointia varten instrumentit on koottava, mutta ne on steriloitava avoimessa tilassa. Katso
vastaavat kokoamisohjeet

Hoyrysterilointi on validoitu MMM Groupin Selectomat S 3000 -sterilointilaitteella ja Fisher
Scientificin Varioclaov 400 E -sterilointilaitteella. Sterilointilaitteet on validoitu standardien DIN
EN 13060 ja DIN EN 285 mukaisesti.

Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita.

Aseta instrumentit sterilointilaitteeseen siten, ettéd ne eivat kosketa toisiaan ja hdyry paasee
kiertamaan vapaasti.

Kolmivaiheinen esityhjié, hoyrysterilointi:

Sterilointilampétila Vahimmaispitoaik | Paine Kuivausaika
a
134-137 °C 3-5 minuuttia 3 bar Vahintdan 10 minuuttia
44 psi




SAILYTY

- Sailyta steriloidut instrumentit bakteerittomassa, kuivassa, puhtaassa ja pOlyttdmassa
ymparistdssa, mieluiten steriileissa sailytysastioissa.

- Sailyta steriilejd astioita puhtaassa ja kuivassa ymparistdssa, jossa kosteutta sdadelldan
huoneenldammdssa.

- Ala sailyta steriileja sailidita aggressiivisten aineiden, kuten alkoholin, happojen, emésten,
liuottimien ja desinfiointiaineiden, l1&heisyydessa.

- Suojaa instrumentit suoralta valolta.

TIETOJA UUDELLEENKASITTELYN VALIDOINNISTA
Validoinnissa kaytettiin seuraavia tyokaluja ja laitteita:

Esipuhdistus Cidezyme, Johnson & Johnson

Alkalinen puhdistusaine

konepuhdistukseen Dr. Weigertin neodisher® FA

Puhdistuslaite Miele G 7735 CD

Desinfiointilaite Getinge 88 -sarja

— Selectomat S 3000, MMM Group

LTI — Fisher Scientificin Varioclaov 400 E

Sterilointiaine Kostea lampo

LISAHUOMAUTUKSET

- Jos edella kuvattuja valineita ja laitteita ei ole kaytettavissa, kayttdjan vastuulla on validoida
prosessinsa vastaavasti.

HAVITTAMINEN

- Tuotteet saa havittdd asianmukaisesti vasta, kun ne on puhdistettu ja desinfioitu
onnistuneesti.

- Tuotetta tai sen osia havitettdessa tai kierratettaessa on noudatettava kansallisia maarayksia
ja sairaalan ohjeita.

- Ole varovainen teravien karkien ja leikkausreunojen kanssa. Kayta sopivia suojakorkkeja tai
sailiditéd suojaamaan kolmansia osapuolia loukkaantumisilta.

KORJAUKSET JA PALAUTUKSET

- Ala koskaan tee korjauksia itse. Huolto- ja korjaustéitd saavat suorittaa vain koulutetut ja
patevat henkilét. Ota yhteyttd RUDOLF Medicaliin tai ladketieteellisen tekniikan osastoon, jos
sinulla on kysyttavaa tasta asiasta.

- Vialliset tuotteet on kasiteltava koko uudelleenkasittelyprosessin lapi ennen niiden
palauttamista korjattavaksi tai reklamaatiota varten.

ONGELMAT / TAPAHTUMAT

- Kayttajan tulee ilmoittaa kaikki RUDOLF Medical -tuotteisiin liittyvat ongelmat kyseiselle
jakelijalle.

- Tuotteisiin liittyvien vakavien tapahtumien sattuessa kayttdjan on ilmoitettava niista
valmistajalle, RUDOLF Medicalille, seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja asuu.

TAKUU

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

SYMBOLIT

I:EI Katso kayttdohjeet

LOT Eranumero

REF | Tuotenro

QTY Kpl/pakkaus

Ei-steriili

& Varoitus

d Valmistaja
&I Valmistuspaiva

CE-merkinta laakinnallisia laitteita koskevan

C€ | asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
0297 | mukaisesti, ilmoitetun laitoksen
tunnistenumerolla

Voitele silikonittomalla, biokompatibelilla
laaketieteelliselld  valkodljyllda, joka on
hyvéaksytty hdyrysterilointiin.

Lazkinnallinen laite
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