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Wyroby medyczne wyprodukowane w Austrii!
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Instrukcje te zostaty sporzadzone z wielkg starannoscia. Jesli nadal znajdziesz tutaj szczegoty, ktére nie
zgadzajg sie ze sposobem obstugi systemu, bedziemy wdzieczni za poinformowanie nas o tym, abysmy
mogli jak najszybciej skorygowadé rozbieznosci.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu lub niepozadanych skutkéw ubocznych podczas
obchodzenia sie i uzytkowania produktu, ktére nie zostaly okreslone w niniejszej instrukcji
uzytkowania, prosimy o zgtoszenie ich do nas wraz ze szczegétowym opisem incydentu lub skutkéw
ubocznych. W tym celu prosimy o skorzystanie z ponizszych danych kontaktowych.

Dane techniczne i rysunki w niniejszej instrukcji obstugi moga ulec zmianie ze wzgledu na postep
optyczny lub techniczny.

Wszystkie wymienione i pokazane znaki towarowe sg znakami towarowymi odpowiedniego witasciciela
i s3 uznawane za chronione.

Przedruk, ttumaczenie i powielanie — nawet fragmentéw — wymaga pisemnej zgody producenta.

Informacje o produkcie i producencie
Skin-Elast-Haczyk
Produkt przez:

CMD GmbH

Park Biznesowy 5
4652 Fischlham
Austria

E-mail: office@cmd-medical.at
Telefon: +43 7245 29 200-0

Wersja niniejszej instrukcji uzytkowania
Wersja 06 — pazdziernik 2026 r.
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1 Opis produktu
Wyréb medyczny to zwijacz ze sprezyng silikonowa, ktdra jest znana jako Skin-Elast-Hook i jest

sprzedawana w 2 réznych rozmiarach zwijaczy i sprezyn silikonowych, a zatem o 4 réznych numerach
artykutow.

1.1 Warianty produktu

Nazwa artykutu Opis Numer artykutu

Skin-Elast-Hook-LARGE (niebieski) | Zwijacz z duzym haczykiem i niebieskg | Numer
silikonowg sprezyng o wiekszej twardosci, a | katalogowy:
tym samym o mniejszej rozciggliwosci. 14299W0-B

Skin-Elast-Hook-LARGE (zielony) Zwijacz z duzym haczykiem i zielong | Numer
silikonowga sprezyng o mniejszej twardosci, | katalogowy
a tym samym o wyzszym wydtuzeniu. 14299W0-G

Skin-Elast-Hook-SMALL (niebieski) | Zwijacz z matym haczykiem i niebieska | Numer
silikonowg sprezyng o wiekszej twardosci, a | katalogowy:

tym samym mniejszym rozciggliwosci. 15097W0-B
Skin-Elast-Hook-SMALL (zielony) Zwijacz z matym haczykiem i zielong | Numer

silikonowg sprezyng o mniejszej twardosci, | katalogowy:

a tym samym o wyzszym wydtuzeniu. 15097W0-G

Numery artykutéw 15097W0-B, 15097WO0-G (Skin-Elast-Hook-SMALL) zostaty specjalnie opracowane
do stosowania u dzieci. Ich catkowita dtugos¢ jest o ok. 20 mm, a odlegto$¢ miedzy haczykami jest
mniejsza. Sprezyny silikonowe sg uzywane w tej samej dtugosci i konstrukgji, jak opisano ponize;j.

Sprezyny silikonowe s zréznicowane w zaleznosci od sity naciggu. Wskazujg na to rézne kolory.

Niebieska sprezyna silikonowa ma mniejsze wydtuzenie i moze by¢ uzywana do zastosowan o
mniejszych rozpietosciach do ok. 70 cm.

Zielona sprezyna silikonowa ma wieksze wydtuzenie i powinna by¢ stosowana do zastosowan o
wiekszych rozpietosciach do ok. 90 cm.

1.2 Przeznaczeniem

Zadaniem retraktoréw jest rozprowadzenie rany operacyjnej i zatrzymanie tkanki, aby zapewnié
chirurgowi lepszy dostep do pola operacyjnego.

1.3 Docelowa populacja pacjentow

Pacjenci z potrzebg rozsiewania rany. Nie ma ograniczen co do wieku, ptci, rozmiaru itp.

1.4 Wskazania medyczne

Wskazaniami do stosowania Skin-Elast-Hooks sg zabiegi chirurgiczne, ktére wymagaja:
e Trzymanie tkanek (skéry, tkanki tgcznej, miesni) i/lub
e Rozprzestrzenianie sie rany pooperacyjnej

1.4.1 Przeciwwskazania
Zwijacze nie mogg by¢ uzywane do nastepujgcych celéw/w nastepujgcych sytuacjach:
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e Stosowanie haczykéw w tkance nowotworowej

e Do rozsiewania ran spowodowanych urazami

e Do zabezpieczania innych wyrobéw medycznych

e Do oparzen skoéry o duzej powierzchni

e Na choroby zwyrodnieniowe, ktére pogarszajg elastycznos$¢ skoéry

1.5 Zamierzony uzytkownik

Uzytkownikami jest personel chirurgiczny.

System jest uzywany wytgcznie przez przeszkolony, wyspecjalizowany personel. Pozostali pracownicy
sg szkoleni przez dyrekcje teatru. W razie potrzeby konsultant ds. wyrobéw medycznych moze udzieli¢
wsparcia.

1.6 Przeznaczenie

Planowane miejsce prowadzenia dziatalnosci

Haczyk Skin-Elast-Hook jest przeznaczony do stosowania na sali operacyjnej.
Srodowisko uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem

Warunki otoczenia na sali operacyjne;j.

Planowane miejsce aplikacji

Cate ciato na skdrze, tkance tacznej i miesniach. Nie jest przewidziany kontakt z OUN.
Planowany czas trwania i planowana czestotliwo$¢é stosowania

Czas trwania zabiegu lub okres uzytkowania wynosi zwykle ponad 60 minut, ale moze trwac kilka
godzin w zaleznosci od zabiegu i w kazdym przypadku jest krétszy niz 24 godziny. Ciggty kontakt nie
jest zamierzony. Zgtoszenie jest jednorazowe.

Zamierzone miejsce kontaktu i zamierzony rodzaj kontaktu

Haczyk styka sie z rang pooperacyjng - bezposredni kontakt z uszkodzong skoéra.
Nie ma kontaktu z OUN.

Silikonowa sprezyna nie styka sie z rana.

Inwazyjnos¢

Chirurgicznie inwazyjny wyréb medyczny.

Planowany czas trwania kontaktu

Kontakt krdtkotrwaty zgodnie z normg DIN EN I1SO 10993-1.

Zamierzony czas kontaktu zwijacza jest krotszy niz 24 godziny.

Mycie, dezynfekcja i sterylizacja

Retraktor jest dostarczany w stanie sterylnym. Zwijacz jest przeznaczony do jednorazowego uzytku,
dlatego nie wymaga czyszczenia, dezynfekcji ani sterylizacji przez uzytkownika.

1.7 Srodki ostroznosci i instrukcje bezpieczenstwa

Srodki ostroznosci
Przed otwarciem sterylnego opakowania nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace punkty:
e Przed otwarciem opakowania ochronnego nalezy usung¢ wszelkie ewentualne osady czastek.

e Opakowanie ochronne nalezy wyjmowac tylko na krétko przed uzyciem sterylnych materiatéw.
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Ochronne i sterylne opakowanie do przechowywania przedmiotéw musi by¢ sprawdzone pod
katem widocznych wad.

Sterylne materiaty eksploatacyjne mogg by¢ uzywane tylko wtedy, gdy ochronne i sterylne
opakowanie do przechowywania nie jest uszkodzone.

Sterylno$¢ wyrobu medycznego zaczyna sie na wewnetrznej stronie opakowania zewnetrznego.

Sterylne materiaty powinny by¢ otwierane i wyjmowane wyfacznie przez przeszkolony personel.

Podczas uzytkowania nalezy pamietaé o nastepujgcych kwestiach:

Podczas aplikacji nalezy zwrdci¢ uwage na réwnomierne roztozenie sity silikonu. Osigga sie to
poprzez wtozenie sprezyny jak najbardziej prostopadle do rany.

Unikaj nadmiernego rozciggania sprezyny silikonowej.

Sprezyny silikonowej nie wolno napinac na ostrych krawedziach.

Do mocowania sprezyny silikonowej zaleca sie stosowanie zaciskow Backhaus.
W zaleznosci od zabiegu i wielkosci rany zaleca sie stosowanie kilku retraktoréow.

Zuzyte zwijacze nalezy utylizowaé wraz z innymi odpadami medycznymi wytwarzanymi przez
uzytkownika.

Instrukcje bezpieczenstwa

Nie nalezy stosowac produktu Skin-Elast-Hook w tkance nowotworowej!

Nie uzywaj produktu Skin-Elast-Hook, jesli opakowanie produktu jest uszkodzone!

Nie stosowac produktu Skin-Elast-Hook, jesli uptynat termin waznosci!
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1.8 Twierdzenia kliniczne

Retraktory stuzg do utrzymywania otwartego pola operacyjnego i utrzymywania tkanek na boku.
Ustugi, ktore stuzg realizacji tego celu, sg jedynie posrednio kliniczne lub czysto techniczne. Retraktory
nie przynoszg bezposrednich korzysci klinicznych pacjentom, a zatem nie przynosza bezposrednich
korzysci klinicznych zgodnie z definicja MDR.

Posrednia skuteczno$¢ kliniczna

e Retraktory utrzymujg otwarte pole operacyjne

e Retraktory umozliwiajg retrakcje, zapewniajgc jednoczesnie tatwy dostep do pola operacyjnego
e Retraktory minimalizujg ryzyko zanieczyszczenia sterylnego pola

Oswiadczenia niekliniczne

e Haki posiadajg specjalnie frezowang stozkowg koricéwke

e Zwijacze oferujg mozliwos¢ elastycznego i dowolnie wybieranego mocowania

e Sprezyny silikonowe mogg by¢ obcigzane sitg rozciggajaca do 30N (zielona) lub 40N (niebieska)
Roszczenia dotyczace sterylnosci

Retraktor jest sterylnie zapakowany.

Posrednie korzysci dla pacjenta

Zmniejszenie ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego poprzez jednorazowe uzycie.

1.9 Opis dziatania

1.9.1 Opis jednostek funkcjonalnych
Haczyk Skin-Elast-Hook sktada sie z haczyka i silikonowej sprezyny.

e o Em— O

Haczyk

ANA

Hak wykonany jest ze stali nierdzewnej i posiada zaokraglone, frezowane zeby oraz otwarty trzonek.
Po nacieciu skory i przygotowaniu tkanki, w obszarze rany mozna uzy¢ haczyka Skin-Elast-Hook.

CMD oferuje 2 rozne rozmiary haczykow.

Sprezyna silikonowa

Silikonowa sprezyna wykonana jest z silikonu, dzieki czemu jest rozciggliwa. Po zamocowaniu zwijacza,
silikonowg sprezyne mozna dowolnie przymocowac w kierunku silikonu na zgdang dtugosé. Silikonowg
sprezyne mozna przymocowac do pokrywy sali operacyjnej lub do specjalnych uchwytéw w sterylnej
sali operacyjnej za pomocg zacisku Backhaus.

Srédoperacyjne poluzowanie i utrwalenie jest mozliwe w dowolnym momencie. Dtugo$¢ sprezyny
silikonowej jest zminimalizowana dzieki podwadjnej petli.

CMD oferuje 2 rézne twardosci sprezyn silikonowych (zielony: 40 Shore, niebieski: 60 Shore).
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1.9.2 Opis funkcjonalnosci
Retraktory utrzymuja otwarte pole operacyjne

Zwijacz z haczykiem, ktéry umieszcza sie w tkance i silikonowa sprezyng , ktéra przyktada site
rozciggajgcy do haczyka i w ten sposéb wycigga tkanke na zewnatrz (w kierunku punktu mocowania
sprezyny silikonowej )

Retraktory umozliwiajg retrakcje, zapewniajac jednoczesnie tatwy dostep do pola operacyjnego

Woycofanie jest mozliwe dzieki sprezynom napinajgcym, ktére dziatajg na pacjenta i nie wystajg do goéry
i poza pole operacyjne, jak systemy ramowe. Zwijacze sg przymocowane do stotu operacyjnego lub
obtozenia; Nie jest wymagany zaden asystent, ktéry utrudniatby dostep do pola operacyjnego.

Retraktory minimalizuja ryzyko naruszenia bariery sterylnej

Zwijacze sg dostarczane w stanie sterylnym i s przeznaczone do jednorazowego uzytku. Pozwala to
unikng¢ ponownego przygotowania i mozliwosci zanieczyszczenia krzyzowego przez niewtasciwie lub
niecatkowicie przetworzone zwijacze.

Retraktory posiadajg specjalnie frezowang stozkowg koncéwke

Tworcy opracowali specjalne frezowanie koricéwki haka, co skutkuje stozkowym ksztattem.

1.10 Opakowanie
Artykuty sterylne sg dostarczane w dwdch blistrach Tyvek.

1.10.1 Otwieranie sterylnych wyrobow medycznych i wyjmowanie sterylnych
materiatow eksploatacyjnych
Przed otwarciem sterylnego opakowania nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace punkty:

e Przed otwarciem opakowania ochronnego nalezy usung¢ wszelkie ewentualne osady czastek.
e Opakowanie ochronne nalezy wyjmowac tylko na krétko przed uzyciem sterylnych materiatow.

e Ochronne i sterylne opakowanie do przechowywania przedmiotdw musi by¢ sprawdzone pod
katem widocznych wad.

e Sterylne materiaty eksploatacyjne mogg by¢ uzywane tylko wtedy, gdy ochronne i sterylne
opakowanie do przechowywania nie jest uszkodzone.

e Sterylno$¢ wyrobu medycznego zaczyna sie na wewnetrznej stronie opakowania zewnetrznego.

e Sterylne materiaty powinny by¢ otwierane i wyjmowane wytacznie przez przeszkolony personel.

Otwierana klapa Otwierana klapa

Zewnetrzne sterylne opakowanie  Wewnetrzne sterylne opakowanie
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1.11 Etykietowanie

Symbol Znaczenie
" : Nazwa i adres producenta
‘ Uzupetniajaca patrz EN ISO 15223-1
" ! Nazwa i model produktu, numer artykutu, jesli dotyczy
REF Uzupetniajaca patrz EN 1SO 15223-1
L g
llos¢ X produktéw zawartych w opakowaniu
Lo | X
d B Data produkgji
&I Uzupetniajgca patrz EN ISO 15223-1
L 2
Symbol CE
c € (dla wyrobdéw klasy 1I/1ll, czterocyfrowy numer identyfikacyjny
zaangazowanej jednostki notyfikowanej)
r =

r

Oznaczenie partii
Uzupetniajgca patrz EN I1SO 15223-1

Unikalna identyfikacja produktu
Uzupetniajgca patrz EN ISO 15223-1

af r

-
L

Oznakowanie przedmiotu jako wyrobu medycznego
Uzupetniajgca patrz EN ISO 15223-1

Zakres temperatur

(gorna temperatura po prawej gérnej, dolna temperatura po lewej
stronie u dotu)

Uzupetniajgca patrz EN ISO 15223-1

. ) Prosimy o zapoznanie sie zdokumentami towarzyszacymi.
[:Ii-] Uzupetniajgca patrz EN ISO 15223-1
L -
" ) Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
@ Uzupetniajgca patrz EN ISO 15223-1
- ) Sterylizowane tlenkiem etylenu
Uzupetniajgca patrz EN I1SO 15223-1
L -
T Bl . . .
Nadaje sie do uzytku do
Uzupetniajgca patrz EN I1SO 15223-1
L |
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[

Symbol Znaczenie
r 1 Nie uzywaé ponownie
@ Etykietowanie produktéw jednorazowego uzytku
L 4 Uzupetniajgca patrz EN ISO 15223-1
Coa. . L Pojedynczy sterylny system barierowy z zewnetrznym opakowaniem
(O‘. ochronnym
Sl Uzupetniajaca patrz EN ISO 15223-1

System podwadjnej bariery sterylnej
Uzupetniajgca patrz EN ISO 15223-1

-
-

-
[

Pojedynczy system bariery sterylnej
Uzupetniajgca patrz EN I1SO 15223-1

n
-

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

L N
Instrukcja bezpieczenstwa

r al
(Ostrzezenia majg swoje zrodto w ocenie ryzyka. Sg one zobowigzane
do zwrdcenia uwagi uzytkownika na szczatkowe ryzyko lub zrddta

L 2 zagrozenia)

r 1 Przedstawiciel Szwajcarii

CH-REP Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
L - Uzupetnienie patrz EN ISO 20417

2 Instrukcje bezpieczenstwa

Przeczytaj uwaznie niniejszg instrukcje uzytkowania. S one czescig urzadzenia i muszg byé dostepne
przez caty czas. Uzywaj urzadzenia wytacznie zgodnie z przeznaczeniem opisanym w tym dokumencie

(patrz rozdziat 1.2).

Dla wtasnego bezpieczenstwa, a takze dla bezpieczenstwa Twoich pacjentéw i zgodnie z wymaganiami
rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych, nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zasad:

OSTRZEZENIE: Wymagane s wazne informacje dotyczace bezpieczeristwa lub wydajnosci lub
natychmiastowa reakcja operatora.

UWAGA: Inne wazne informacje z potrzebg lub bez koniecznosci reakcji operatora.
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2.1 Uwagi ogdlne

r "

j Postepuj zgodnie z instrukcjami otwierania sterylnego opakowania

L

=

Zuzyte zwijacze nalezy utylizowaé wraz z innymi odpadami medycznymi
wytwarzanymi przez uzytkownika.

>

L -

Tabela 3.1: Uwagi ogdlne

2.2 Dziatanie urzadzenia

r "

Podczas aplikacji nalezy zwréci¢ uwage, aby sita silikonu byta
rownomiernie roztozona. Osigga sie to poprzez wtozenie go jak najbardziej
prostopadle do rany. Jest to dodatkowo wspierane przez watek gietki.

>

-
L

B
_I

Unikaj nadmiernego rozciggania sprezyny silikonowej .

>

-
L

~
_

Sprezyny silikonowej nie wolno napinac¢ na ostrych krawedziach.

>

L

L

Tabela 3.2: Dziatanie urzgdzenia

2.3 Skutki uboczne i przeciwwskazania

=

-

Nie nalezy wktadaé haczykéw w tkanke nowotworowg

>

Nie wkfadaj haczykéw w przypadku rozlegtych oparzen skory

-
L

Nie wktadaj haczykdw w chorobach zwyrodnieniowych, ktdre pogarszajg
elastycznosé skory

A
-

Nie uzywaj zwijaczy do rozsiewania ran spowodowanych urazami

>

-
L

r B Nie dotaczaj zadnych innych urzadzen medycznych do zwijaczy

>

L -

Tabela 3.3: Skutki uboczne i przeciwwskazania
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3 Operacja

Przeczytaj uwaznie niniejszg instrukcje uzytkowania. Sg one czescig produktu i muszg by¢ dostepne
przez caty czas. Produktu nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji
uzytkowania (patrz rozdziat 1.2).

3.1 Zastosowanie haczykéw Skin-Elast-Hooks

W ramach prezentacji produktu w Twojej firmie, konsultant ds. wyrobow medycznych poinstruuje Cie
w zakresie prawidtowego obchodzenia sie z produktem. Przez caty okres trwania relacji biznesowej
bedzie on Twojg osobg kontaktowg w przypadku pytan dotyczacych aplikacji. Co do zasady wyroby
medyczne mogg byé uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Moga by¢ uzywane wytacznie przez przeszkolony personel specjalistyczny. Pozostali pracownicy s3
szkoleni przez dyrekcje teatru. W razie potrzeby konsultant ds. wyrobédw medycznych moze udzielié
wsparcia.

e Podczas aplikacji nalezy zwréci¢ uwage na rownomierne roztozenie sity naciggu. Osigga sie to
poprzez wiozenie go jak najbardziej prostopadle do rany. Jest to dodatkowo wspierane przez watek
gietki.

e Nalezy unika¢ nadmiernego rozciggania sprezyny silikonowej.

e Sprezyny silikonowej nie wolno napinaé na ostrych krawedziach.

e Do mocowania sprezyny silikonowej zaleca sie stosowanie zaciskow Backhaus.

e W zaleznosci od zabiegu i wielkosci rany zaleca sie stosowanie kilku retraktorow.

e Zuzyte zwijacze nalezy utylizowac¢ wraz z innymi odpadami medycznymi wytwarzanymi przez
uzytkownika.

Gwarancja sterylnosci artykutéw chirurgicznych sterylizowanych w sterylizatorze wynosi 29 miesiecy
po sterylizacji, jesli s prawidtowo obstugiwane i przechowywane. Przed uzyciem sprawdz, czy nie
uptynat termin gwarancji sterylnosci.

Firma nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie przeterminowanych artykutéw chirurgicznych.
Przeterminowane przedmioty nalezy odpowiednio zutylizowa¢ (patrz Utylizacja).

3.2 Dokumentacja pacjenta

Opracowano osobng etykiete pacjenta dla dokumentacji pacjenta.

W przypadku korzystania z haczyka Skin-Elast-Hook odpowiednia etykieta pacjenta musi by¢ dotgczona
do kartoteki pacjenta.

3.3 Ponownego przetwarzania

Haczyk Skin-Elast-Hook jest produktem jednorazowego uzytku i nie moze by¢ ponownie przetwarzany!

Poniewaz kazde dodatkowe przetwarzanie powoduje réwniez dalsze naprezenia termiczne sprezyn
silikonowych, nie mozna wykluczyé zmian wtasciwosci produktu i dlatego ponowne przetwarzanie nie
jest dozwolone.

4 Sktadowanie

Sterylne wyroby medyczne muszg by¢ przechowywane zgodnie z obowigzujgcymi warunkami
przechowywania. Punkt 8.1 (Przechowywanie) normy stanowi, ze sterylne materiaty eksploatacyjne
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muszg by¢ przechowywane i sktadowane w suchych i bezpytowych pomieszczeniach, ktére nie s3
dostepne dla ogdtu spoteczenstwa. Zaleca sie przechowywanie w szafkach.

Pokoje muszg by¢ wolne od robactwa. Powierzchnie wewnetrzne (Sciany, podtogi i sufity) powinny by¢
gtadkie i wolne od peknie¢, tatwe do czyszczenia i dezynfekcji.

Ze wzgledéw higienicznych i ekonomicznych przechowywanie powinno by¢ dostosowane do
wymagan. W przypadku przechowywania na pétce nalezy zachowac odstep od podtogi wynoszacy co
najmniej 30 cm.

Biorgc pod uwage warunki przechowywania, firma gwarantuje sterylnos¢ wyrobéw medycznych do 29
miesiecy po sterylizacji, jesli sterylne opakowanie jest nieuszkodzone.

5 Dyspozycji

Zuzyte zwijacze nalezy utylizowa¢ wraz z innymi odpadami medycznymi wytwarzanymi przez
uzytkownika.

6 Rekultywacja

Odrzucone artykuty nalezy odesta¢ do producenta, podajgc przyczyne reklamacji i informujgc o tym
producenta z wyprzedzeniem. Uwaga! Produkty zostang zaakceptowane przez producenta tylko
wtedy, gdy zostaty wczesniej oczyszczone i odkazone przez nadawce. Wszystkie powazne incydenty
majgce miejsce w zwigzku z produktem muszg by¢ zgtaszane producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Bardzo wazne jest, aby podac¢ numer seryjny etykiety pacjenta w celu doktadnej analizy usterki.

Hhusterdruck 2 Freigebes

-
small &I 2024-11-20
‘c s 2027-04-30

(01)04260426480039(240)15097W0-B(17)270430(10)876543

7 Potwierdzenie uzytkownika

Podpisujgc zatgczony certyfikat szkolenia, potwierdzasz, ze instrukcja obstugi zostata przedstawiona i
wyjasniona odpowiedniemu kierownictwu teatru przez naszego odpowiedzialnego konsultanta ds.
wyrobow medycznych. Na wszystkie pytania udzielono satysfakcjonujgcych odpowiedzi.

Kierownik teatru dziatan zostat poinformowany, ze kolejni, inni lub nowi pracownicy szpitala muszg
najpierw zosta¢ przeszkoleni w zakresie prawidtowego korzystania z produktéw MP przez obecnie
poinstruowanego kierownika teatru przed rozpoczeciem korzystania z produktéw MP.
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8 Dane techniczne

8.1 Parametry techniczne

Cecha Wartos¢
Klasa produktu zgodnie z rozporzadzeniem UE | Klasa lla
2017/745 (MDR)

Notyfikowana Nr. 2962

Haczyki materiatowe

Stal szlachetna

Materiat sprezyny Ptynna guma silikonowa
Zakres temperatur Transport -20°C do +55°C
Zakres temperatur Przechowywanie +5°C do +30°C

Wariantéw

14299W0-B, 14299W0-G
15097WO0-B, 15097W0-G

Okres przydatnosci do spozycia

29 miesiecy

Zywotnos$¢ produktu

Produkt jednorazowego uzytku

9 Zataczniki do instrukcji uzywania

Potwierdzenie zapisania sie na kurs
Certyfikaty CE

Deklaracja zgodnosci

10 Deklaracja zgodnosci

Obowigzujaca deklaracje zgodnosci mozna znalezé na stronie gtéwnej www.cmd-medical.at.
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