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PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED
PONOWNYM PRZETWARZANIEM | PRZECHOWYWANIE GO W BEZPIECZNYM
MIEJSCU

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy pétsztywnych i elastycznych kleszczykéw biopsyjnych,
kleszczykow chwytajgcych, nozyczek oraz elastycznego ekstraktora kamieni firmy RUDOLF
Medical.

Otrzymate$ produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie opisano
ponizej. Instrumenty sg stosowane w urologii, nefroskopii i histeroskopii.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikéw (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikéw zajmujgcych
sie ponownym przetwarzaniem urzgadzen medycznych).

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéow. Decyzja,
czy korzysci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze zosta¢ pozostawiona do uznania i
doswiadczenia lekarza.

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i nalezy je wyczyscic,
zdezynfekowa¢ oraz wysterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem oraz bezposrednio po kazdym
uzyciu. Nalezy wczesniej zdjg¢ nasadki ochronne i usung¢ opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE

Potsztywne i elastyczne kleszczyki biopsyjne, kleszczyki chwytajgce, nozyczki i elastyczne
narzedzia do usuwania kamieni sg przeznaczone do ciecia, chwytania i usuwania biopsji lub
kamieni w endoskopowej ginekologii/urologii.

PRZECIWWSKAZANIA
Wyroby medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w osrodkowym uktadzie nerwowym i
krazeniowym.

AN OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Niewtasciwe uzycie i przecigzenie spowodowane skreceniem/podwazeniem moze prowadzi¢
do peknie¢ i trwatych deformacji.

- Nie nalezy dotyka¢ trzpienia kleszczykéw chwytajacych trzpieniem, poniewaz istnieje ryzyko
obrazen i infekcji.

- Nie nalezy uzywac¢ szczotek metalowych ani $rodkéw s$ciernych, poniewaz mogg one
uszkodzi¢ powierzchnig, co moze prowadzi¢ do korozji.

- Przed uzyciem klinicznym uzytkownik musi sprawdzi¢, czy instrumenty mozna bezpiecznie
taczy¢ ze sobg lub z implantami.

- Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koncowkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

- 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 dotyczace utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.



- Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw zbyt ditugo w roztworze dezynfekujgcym. Postepuj
zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujgcego.

- Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja powinno by¢é preferowane w stosunku do
czyszczenial/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym walidowac.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Sprawdz, czy:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowana ostona, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub
ostre krawedzie)

- Szczeki kleszczykéw muszg otwieraé sie i zamykac ptynnie i prawidtowo, bez koniecznosci
uzycia zbyt duzej sity.

- Prawidlowe dziatanie

- Pozostatosci srodkéw czyszczgcych lub dezynfekujgcych

ZASTOSOWANIE

Wprowadzanie kleszczy

W16z instrument z zamknietymi szczekami do kanatu instrumentu w nastepujgcy sposéb:

1. Upewnij sie, ze uzywany instrument pasuje do srednicy kanatu instrumentu.

2. Uzyj uchwytu, aby zamknaé szczeki kleszczykéw i wprowadz instrument do endoskopu z
zamknietymi szczekami.

3. Podczas wprowadzania instrumentu do kanatu instrumentéw trzymaj go jak najbardziej
osiowo.

4. Przed wprowadzeniem kleszczykéw do kanatu instrumentéw chwy¢ instrument okoto 3 cm
przed szczeka/koncowkag roboczg. Powoli i ostroznie popchnij kleszczyki do przodu przy
zamknietych szczekach, az bedg wyraznie widoczne.

5. Podczas wprowadzania instrumentu do kanatu instrumentéw nalezy mocno trzymaé uchwyt.

A Nie wprowadza¢ instrumentu, jesli napotyka opdr, i nigdy nie przesuwac go gwattownie do
przodu. W przeciwnym razie instrument i/lub endoskop mogg ulec uszkodzeniu. Moze to rowniez
spowodowac obrazenia u pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub uszkodzenia btony
Sluzowe;j.

Pobieranie prébek tkanek lub ciat obcych za pomoca kleszczykdéw

1. Prowadzi¢ kleszczyki do miejsca, w ktdrym ma zostaé pobrana prébka lub usuniete ciato obce.
2. Otworzy¢ szczeki i chwyci¢ tkanke lub przedmiot, ktéry ma zostaé usuniety.

& Nie nalezy zbyt mocno dociska¢ instrumentu do tkanki, poniewaz moze to spowodowaé
urazy pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub uszkodzenia btony sluzowe;.

Ciecie tkanki lub szycie nozyczkami

1. Prowadz instrument do miejsca, w ktérym tkanka ma zosta¢ przecieta lub zszyta.
2. Otworzyc¢ i zamkng¢ instrument, aby przeciaé i oddzieli¢ tkanke lub szew.

A Nie nalezy zbyt mocno dociskaé nozyczek do tkanki, poniewaz moze to spowodowaé
urazy pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub uszkodzenia btony sluzowe;.

Wyciaganie tkanki lub cial obcych za pomoca ekstraktora kamieni

1. Przesun koszyk do miejsca, w ktérym ma zosta¢ pobrana tkanka lub usuniete ciato obce.
1. Otwérz koszyk, przesuwajgc suwak na uchwycie do przodu.

2. Chwyc¢ tkanke lub ciato obce, ktére ma zosta¢ usuniete.

3. Ostroznie zamknij koszyk, pociggajgc suwak na uchwycie do siebie.

& Nie nalezy zbyt mocno dociskaC ekstraktora kamieni do tkanki, poniewaz moze to
spowodowac urazy pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub urazy btony $luzowe;.

Wyciaganie instrumentu z kanatu instrumentu

1. Uzyj uchwytu, aby zamkna¢ szczeki instrumentu.
2. Po zamknieciu instrumentu nalezy powoli i ostroznie wyciagng¢ go z kanatu instrumentu.
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- Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas wyjmowania instrumentu. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do wydostania sie krwi, $luzu i innych wydzielin, co moze stanowi¢ ryzyko infekgcji.

- W przypadku wyczucia oporu nalezy zmniejszy¢ kat zgiecia, az instrument bedzie mozna
tatwo wyciggng¢. Sitowe wycigganie instrumentu moze spowodowaé uszkodzenie
instrumentu i/lub endoskopu. Jeéli instrument nie moze by¢ catkowicie zamkniety, nalezy
wyjg¢ endoskop wraz z instrumentem.

- Upewnij sie, ze nie pozostaly zadne materiaty zakazne, w przeciwnym razie istnieje ryzyko
zakazenia pacjenta i uzytkownika.

DEMONTAZ KLESZCZYKC')W BIOPSYJNYCH, KLESZCZYKOW

CHWYTAJACYCH, NOZYCZEK

1. Odkre¢ srube (1) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i wyjmij jg (2).

2. Odkre¢ nakretke radetkowang z uchwytu (1) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.
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3. Zdejmij uchwyt obstugiwany kciukiem (2) i wyciggnij wktadke instrumentu z uchwytu (3).
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MONTAZ KLESZCZYKOW DO BIOPSJI, KLESZCZYKOW CHWYTAJACYCH,
NOZYCZEK

1. Wi6z wkiadke instrumentu (1) do otworu przedniej rgczki i dokre¢ nakretke radetkowang
zgodnie z ruchem wskazowek zegara (2).

2. Przed dokreceniem $ruby ustawic¢ koncowke roboczg (3).

3. Widz uchwyt obstugiwany kciukiem (4) z widelcem do rowka (5) wktadki instrumentu i do
blokady $ruby (6).
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4. Dokre¢ srube na uchwycie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

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

e Liczba uzy¢ i czestotliwos¢ cykli ponownego przetwarzania

o Jakos$c¢ pielegnaciji, obstugi i konserwac;ji
o Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu

- Nie nalezy stosowac srodkow utrwalajgcych ani gorgcej wody (> 40°C), poniewaz moze to
prowadzi¢ do utwardzenia pozostatosci, a tym samym pogorszy¢ skutecznos$¢ czyszczenia.
Srodki czyszczace nie moga zawieraé aldehydow.

A Pod warunkiem, ze ekstraktor kamienia nie jest uszkodzony i jest odpowiednio
pielegnowany, mozna go uzywa¢ do 60 razy. Za dalsze uzytkowanie poza tym limitem
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Uzywanie uszkodzonych i/lub zanieczyszczonych narzedzi
moze spowodowac obrazenia pacjenta i uzytkownika.

Odpornos¢ materiatowa

Wybierajgc srodki czyszczace i dezynfekujgce, nalezy upewnic sie, ze nie zawierajg one

nastepujgcych sktadnikéw:

- Silne kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna wartos¢ pH 5,5)

- Silnych roztworéw alkalicznych (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 11, zalecane $rodki
czyszczace neutralne/enzymatyczne lub lekko alkaliczne)

- Rozpuszczalniki organiczne (np. etery, ketony, benzeny), alkohole fluorowane

- Srodki utleniajgce (np. nadtlenki wodoru)

- Halogeny (chlor, jod, brom)

- Weglowodory aromatyczne/halogenowane

- Formamid

- Trichloroetylen/perchloroetylen

Wstepna obrébka w miejscu uzytkowania
Uszkodzone instrumenty nalezy odpowiednio oznaczyé. Nie mogg one byé ponownie
przetwarzane przed utylizacjg lub zwrotem.

- Instrumenty nalezy ponownie przetworzy¢ w ciggu godziny po uzyciu, aby zapobiec
wyschnieciu zanieczyszczen.

- Silne zanieczyszczenia na instrumencie nalezy usung¢ natychmiast po uzyciu za pomocg
jednorazowej Sciereczki.

Transport

- Bezpieczny transport instrumentéw do miejsca ponownego przetwarzania powinien odbywac¢
sie w zamknietym systemie pojemnikéw/konteneréw, aby unikngé uszkodzenia instrumentéw
i zanieczyszczenia srodowiska.

Przygotowanie przed czyszczeniem
- Kleszczyki i nozyczki nalezy rozmontowaé w celu ponownego przetworzenia. Patrz sekcja
.Rozmontowywanie kleszczykéw biopsyjnych, kleszczykéw chwytajgcych i nozyczek”.

Reczne czyszczenie wstepne
- Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczgcych srodka czyszczacego (stezenie,
temperatura i czas sonikac;ji).




Reczne czyszczenie wstepne kleszczy i nozyczek

1.

Zanurz instrument w roztworze czyszczacym i usun wszelkie widoczne zanieczyszczenia z
zewnetrznej strony szczek za pomocg czystej, miekkiej szczoteczki przeznaczonej wytgcznie
do tego celu. Nie uzywaj wetny stalowej ani szczotek metalowych.

Otworzy¢ i zamkng¢ szczeki instrumentu zanurzonego w roztworze czyszczgcym co najmniej
trzy razy.

Rozt6z kleszczyki i nozyczki. Zobacz sekcje ,Rozkiadanie kleszczykéw biopsyjnych,
kleszczykow chwytajgcych i nozyczek”.

Umie$¢ instrumenty z otwartymi szczekami i uchwytem bezposrednio w kapieli
ultradzwiekowej wypetnionej roztworem czyszczgcym (czas trwania, stezenie i czas sonikacji
zgodnie z instrukcjami producenta).

Nastepnie przeptucz instrumenty pod biezgcg wodg przez co najmniej jedng minute:
temperatura < 35°C / 95°F.

Reczne czyszczenie wstepne ekstraktora kamieni

1.

Srodek

Zanurzy¢ ekstraktor kamieni w roztworze czyszczgcym i usungé wszystkie widoczne
zanieczyszczenia za pomocg czystej, miekkiej szczotki, ktéra jest uzywana wytgcznie do tego
celu. Nie uzywaé wetny stalowej ani szczotek metalowych.

Otworzy¢ i zamkng¢ koncoéwke robocza (1) ekstraktora kamienia zanurzonego w roztworze
Czyszczacym co najmniej trzy razy.

Umies$¢ wyciggacz kamienia zwinigty (nie mniej niz @ 20 cm) z otwartg koncéwka roboczg
bezposrednio w kapieli ultradzwiekowej wypetnionej roztworem czyszczgcym (czas trwania i
stezenie oraz czas sonikacji zgodnie z instrukcjami producenta).

20 cm

czyszczacy do recznego czyszczenia wstepnego w kapieli

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

- Narzedzia nalezy czysci¢ i

chirurgicznych (EN ISO 15883).
- Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi i zatadunku producentéw WD.

- Przy wyborze $rodka czyszczacego nalezy wzigé pod uwage materiat i wlasciwosci
instrumentu, $rodki czyszczace zalecane przez producenta WD do danego zastosowania oraz
odpowiednie zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i Niemieckiego Towarzystwa Higieny i

dezynfekowa¢ wytacznie w odpowiednich myjniach-
dezynfektorach (WD) oraz przy uzyciu procedury/programu zatwierdzonego dla WD i narzedzi

Mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Srodki czyszczace do czyszczenia maszynowego w WD

Rodzaj procesu Srodek czyszczacy Wartos¢ pH Producent
Enzymatyczny 0,2% neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Procedura

1. W6z rozmontowane

kleszczyki i nozyczki z otwartymi szczekami lub zwiniety ekstraktor
kamieni (o $rednicy nie mniejszej niz 20 cm) z wysunietym koncem roboczym do myjni-

dezynfektora. Upewnij sie, ze narzedzia nie stykajg sie ze soba.
2. Umies¢ czesci uchwytdw w koszyku na mate czesci w myjni-dezynfektorze.

3. Uruchom program.

4. Po zakonczeniu programu wyjmij narzedzia.

Automatyczny program czyszczenia z dezynfekcjg termiczng w myjni-

dezynfektorze z wykorzystaniem procesu enzymatycznego

ultradzwiekowej

Rodzaj procesu

Srodek czyszczacy

Wartos¢ pH

Producent

Enzymatyczny

0,2% neodisher®
MediZym

8,2

Dr. Weigert

Proces Odczynniki Czas / min T/°C
Wstepne czyszczenie Woda dejonizowana 5 <25°C
Oproéznianie - - -

Woda dejonizowana
Czyszczenie Enzymatyczny $rodek 5 40
czyszczacy (1)
Opréznianie -—- -—- -
Oproéznianie - - -
Ptukanie (2) Woda dejonizowana 3 Zimna
Oproéznianie - - -
Dezynfekcja (3) Woda dejonizowana 10 >90
Suszenie (4) - > 20 Maks. 93




(1) Zalecane stezenia domieszki mozna znalezé w karcie charakterystyki Srodka
czyszczacego.

(2) Uwaga: Do ptukania nalezy uzywac¢ wytgcznie wody sterylnej (maks. 10 zarazkow/ml) i o
niskiej zawarto$ci endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml).

(3) W przypadku mechanicznej dezynfekcji termicznej nalezy przestrzega¢ krajowych
wymagan dotyczgcych wartosci A0 z normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

(4) W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzi¢ reczne suszenie za pomocg
niestrzepigcej sie sciereczki. Wgtebienia instrumentdw nalezy osuszyc¢ sterylnym sprezonym
powietrzem.

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

Nie wolno stosowac olejéw i smaréw do instrumentow.

Po czyszczeniu i dezynfekcji narzedzia nalezy poddac¢ kontroli wizualnej i funkcjonalne;.
Narzedzia muszg by¢ czyste makroskopowo (wolne od widocznych pozostatosci). Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na szczeliny, zapadki, potgczenia i inne trudno dostepne miejsca.
Jesli pozostatosci / ptyny sg nadal widoczne, proces czyszczenia i dezynfekcji nalezy
powtdrzyc.

Przed sterylizacjg instrument nalezy ztozy¢ i sprawdzi¢ pod katem dziatania, zuzycia i
uszkodzen (pekniecia, rdza), a w razie potrzeby wymieni¢. Patrz sekcja ,Montaz kleszczykow
biopsyjnych, kleszczykéw chwytajgcych, nozyczek”.

Produkty wadliwe muszg przejs$¢ caty proces reprocesowania przed zwrotem do naprawy lub
reklamaciji.

Zobacz réwniez ,Przed kazdym uzyciem: kontrola wzrokowa i funkcjonalna” w niniejszej
instrukciji.

PAKOWANIE

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

W przypadku opakowan indywidualnych nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie jest
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ produkt bez powodowania naprezen na szwie lub
rozdarcia opakowania. Ostre koncowki i krawedzie nie mogg przebi¢ opakowania
sterylizacyjnego.

STERYLIZACJA

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

Proces sterylizacji parowej (proces frakcjonowanej prozni) jest zatwierdzony zgodnie z norma
DIN EN ISO 17665-1.

Nie wolno stosowa¢ nastepujgcych procedur sterylizacji: sterylizacja btyskawiczna,
sterylizacja gorgcym powietrzem, sterylizacja promieniowaniem, sterylizacja formaldehydem
lub tlenkiem etylenu oraz sterylizacja plazmowa.

Temperatura sterylizacji

Minimalny czas

. Czas suszenia
utrzymywania

132°C (270°F) — 134°C (273°F)

5 minut Co najmniej 20 minut

121°C (250°F)

20 minut

Co najmniej 20 minut

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych urzadzenia do sterylizaciji.

PRZECHOWYWANIE

Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywac¢ w srodowisku o niskiej zawartosci zarazkéw,
suchym, czystym i wolnym od kurzu, w temperaturze pokojowe;j.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PRZETWARZANIA
W walidacji wykorzystano nastepujgce narzedzia i urzgdzenia:

Reczne czyszczenie wstgpne w kapieli | ¢« Detergent: 0,2% neodisher® MediZym firmy
ultradzwiekowej

Dr. Weigert, enzymatyczny, wartos$¢ pH: 8,2

e taznia ultradzwiekowa

Automatyczne czyszczenie i e Dezynfekcja termiczna
dezynfekcja

e Srodek czyszczacy: 0,2% neodisher®
MediZzym firmy Dr. Weigert, enzymatyczny,
wartosé pH: 8,2

Myjka / dezynfektor Miele G 7836 CD
e Sterylizacja parowa 1: potrojna prdznia
wstepna; 132°C/134°C
o Sterylizator 1: technologia ZIRBUS HST 6x6x6
Sterylizacja

e Sterylizacja parowa 2:
wstepna; 121°C

potréjna préznia

o Sterylizator 2: MMM Euro-Selectomat

UWAGI DODATKOWE

Jesli okreslone srodki czyszczace i urzgdzenia nie sg dostepne, uzytkownik musi zatwierdzié
SWOj proces.

UTYLIZACJA

Produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami dopiero po ich odpowiednim wyczyszczeniu
i dezynfekciji.

Podczas utylizacji lub recyklingu produktu/komponentéw nalezy przestrzega¢ przepisow
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku ostrych koncowek i krawedzi tngcych. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby zapobiec obrazeniom oséb
trzecich.

NAPRAWY | ZWROTY

Nigdy nie nalezy samodzielnie wykonywaé napraw. Serwis i naprawy muszg by¢ wykonywane
wylacznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie pytan prosimy o kontakt z
firmg RUDOLF Medical, dystrybutorem lub dziatem technologii medyczne;j.

Wadliwe produkty muszg przej$¢ caty proces ponownego przetwarzania przed zwrotem do
naprawy lub reklamaciji.



PROBLEMY / ZDARZENIA

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszystkie problemy zwigzane z produktami RUDOLF Medical
do odpowiedniego dystrybutora.

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktami uzytkownik musi zgtosi¢ je
firmie RUDOLF Medical jako producentowi oraz wlasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

GWARANCJA

Instrumenty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i przed dostawg poddawane sg Scistej
kontroli jakosci. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy o kontakt z odpowiednim
dystrybutorem lub firmg RUDOLF Medical.

REPROCESOWANIE - OBOWIAZUJACE NORMY

AAMI/ANSI ST77: Urzadzenia do sterylizacji wielokrotnego uzytku wyrobéw medycznych
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Wymogi
higieniczne dotyczace przygotowywania wyrobéw medycznych), status: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

DIN EN 868-8: Opakowania do sterylizacji korncowej wyrobéw medycznych — Czesé 8:
Pojemniki wielokrotnego uzytku do sterylizacji parowej zgodne z normg EN 285 — Wymagania
i metody badan

DIN EN ISO 11607: Opakowania do sterylizacji koncowej wyrobéw medycznych

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

DIN EN ISO 15883-1: Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 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

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

Ustugi zwigzane z wyrobami medycznymi — sterylizacja parowa: raporty nr 146159-10 i nr
052360-10

Ustugi zwigzane z wyrobami medycznymi — w zakresie automatycznego czyszczenia: raporty
nr 146158-10-A, nr 146158-10-B, nr 146158-10-C

SYMBOLE

[1]

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

LOT Kod partii
REF | Nrartykutu
QTY Liczba w opakowaniu

Produkt niesterylny

/AN

Ostrzezenie

Producent

il

Data produkgciji

C€
0297

Znak CE zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych
(MDR) z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

Przechowywaé w suchym miejscu

2

)
4

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

H

Wyrob medyczny
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