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Brugsanvisning
Laparoskopiske handtag, serie 3940

med og uden cremaillere.

INDIKATIONER

ReNew-handtag og -spidser er indiceret til skaering, gribning, dissektion og koagulation af vaev ved
endoskopiske og laparoskopiske kirurgiske indgreb.

Bemaerk: Yderligere brugsanvisninger kan fas gratis ved at kontakte Apgars kundeservice eller ved at besgge
https://www.microlinesurgical.com/resources/ifus/

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

FORSENDELSES- OG OPBEVARINGSBETINGELSER

Ingen specifikke forsendelses- eller opbevaringsbetingelser. Opbevares i henhold til hospitalets

standardmaessige opbevaringsprocedurer.
KOMPONENTER TIL ET RENEW-HANDTAG

PRODUKT KATALOGNUMRE
ReNew-handtag Serie 3940
ReNew-spidser til saks, engangs/flergangs. Serie 3100
Renew-spidser til gribe- og dissektionsinstrument, Serie 3200
ngangs/flergangs. Serie 3300

Serie 3400

Serie 3600

Serie 3800

ANVISNINGER FOR FORBEREDENDE KONTROL
1. Inspicér forsendelseskartonen og dens indhold grundigt for tegn pa beskadigelse. Hvis der er synlig
beskadigelse, ma instrumentet ikke tages i brug. Dette instrument leveres uden spids. Spidser fas i
forskellige konfigurationer (se ovenfor).
2. Kontrollér, at det modtagne produkt er ReNew-handtag, og at det svarer til den medfglgende
brugsanvisning.

ERGONOMI

Dette instrument leveres med to saet genanvendelige latexfrie ringe (i lille og medium stgrrelse), der er
pakket separat. Disse ringe er beregnet til at blive monteret omkring indersiden af de to fingerhuller pa
handtaget, saledes at kirurgen kan opna maksimal komfort ved at justere den indvendige stgrrelse af
fingerringene pa handtaget. Afhaengigt af, hvad kirurgen finder mest behageligt, kan der anvendes saet med
sma eller medium ringe eller ingen ringe under et indgreb.

O 0O ©

Sma latexfrieringe  Medium latexfrie ringe
Figur 1
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SAMLING AF HANDTAG/SPIDS

Spids:

1. Tag det hvide band af spidsernes kaeber. Kontrollér, at keeberne er helt lukkede med din pege-og
tommelfinger (se fig. 2).

Hold spidsens kaeber og handtaget i lukket position, og szt spidsen ind i skaftet.

Tag fat i keeberne, og drej handtagets rotationsgreb med uret, indtil spidsen er skruet fast.

Abn spidsen til fuld 4bning. Hvis det ikke er muligt, gentages trin 1-3.

Spidser til engangsbrug skal have fjernet bandet fra kaeberne, for trin 1-4 forsgges udfert.
Produktet er klar til brug.
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Figur 2

BETJENINGSANVISNINGER FOR HANDTAG MED CREMAILLERE
1. Skub afbryderen (se fig. 3) fremad for at tilkoble cremailleren.
2. Luk handtagene til den gnskede gribeposition, og giv slip. Instrumentet er fastlast pa vaevet.
3. Tryk ned pa den distale ende af l1dsegrebet for at Igsne gribekaeberne.
4. Huvis instrumentet skal bruges uden cremaillere, traekkes afbryderen mod det bagerste af
instrumentet.

Instrumentet kan frit dbnes og lukkes.
BEMARK
Det er ngdvendigt at frakoble cremailleren, mens en spids skrues pa handtaget.

Afbryder Lasegreb
Figur 3
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ANVISNINGER FOR BEHANDLING F@R ANVENDELSE

Folg nedenstaende retningslinjer for korrekt renggring og sterilisation fgr anvendelse.

Skyl altid fra proksimal til distal retning med luer-lock tilslutningen.

Nar det er muligt, skal der under renggringen fastseettes en skylleanordning til luer-locken. Undlad
gennemskylning fra distal til proksimal retning.

Der ma ikke skylles ved at fastspaende en taetning rundt om enhedens skaft.

MANUEL RENG@RING

Afmontér spidser og ringe f@r renggring og sterilisering.

Engangsspidser til brug pa en enkelt patient skal bortskaffes fgr renggring og sterilisation af handtaget.
Spidser, der kan genbruges, skal renggres og steriliseres i henhold til brugsanvisningen til
genanvendelige ReNew-spidser (09-39-00124-00-ART), men skal fjernes fra handtaget fgr renggring og
sterilisering.

Godkendt udstyr og anvendte materialer:
e Blgd bgrste Medline® MDS88 B@RSTE eller tilsvarende
e Lumenbgrste Medline MDSBR40002B eller tilsvarende
e Luer-type sprgjte, 60 ml
e Enzymatisk oplgsning, Enzol” eller tilsvarende
e Amsco” Steris® 444 vaske-desinfektionsapparat, WD1-106NC9 eller tilsvarende

1. Skyl produkterne med rindende vand fra hanen i 30 sekunder for at fjerne groft snavs, og aktiver
bevaegelige dele under skylningen.

2. Laeginstrumentets komponenter og/eller den genanvendelige spids i en enzymatisk oplgsning i
henhold til producentens anvisninger.

3. Fjern (afskru) haetten pa handtaget, for at gennemskylle eventuelle lumen-lignende kanaler med
renggringsmiddel.

4. Indfgr en 60 ml luer-sprgjte fyldt med klargjort renggringsoplgsning pa det sted, hvorfra haetten
blev fjernet, og skyl med mindst 60 ml renggringsoplgsning. Gentag fyldning af sprgjten og
gennemskylning af skaftet og spidsen i alt tre (3) gange og med i alt 180 ml. Alternativt kan
enheden fastggres til en automatiseret skylleanordning for at muligggre, at 180 ml klargjort
vaskemiddeloplgsning stremmer gennem enheden pa tilsvarende made.

a. Bemaerk — Der ma ikke skylles fra enhedens distale ende.

b. Bemaerk — 180 ml skylning er blevet valideret til alle typer manuel skylning. Der kan evt.
skylles yderligere efter behov.

5. Laeg produkterne helt ned i det forberedte renggringsmiddel, og lad dem ligge i blgd i fem (5)
minutter.

6. Benyt en bgrste med blgde har til at fijerne alt synligt snavs fra produkterne, mens de er
nedsaenkede. Veer opmaerksom pa eventuelle sveert tilgeengelige omrader, og aktiver eventuelle
bevaegelige dele under bgrstning i ét (1) minut.

7. Mens produkterne er nedsaenkede, benyttes en lumenbgrste til at bgrste det indre lumen i ét (1)
minut.

a. Bemaerk, at lumen muligvis ikke kan bgrstes hele vejen igennem. Ca. 1 cm af det distale skaft
og lige inde i luer-locken kan der bgrstes sikkert uden potentiel risiko for beskadigelse af
enheden.

8. Tag produkterne op, og skyl dem under lunkent rindende vand fra hanen i ét (1) minut, mens
bevaegelige dele aktiveres.

9. Indfgr en 60 ml luer-sprgjte fyldt med lunkent vand fra hanen pa det sted, hvor haetten blev
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fiernet, og skyl med 60 ml. Gentag fyldning af sprgjten og gennemskylning af skaftet i alt tre (3)
gange og med i alt 180 ml. Kontroller, at der kommer klart vand ud i den anden ende under
skylningen. Alternativt kan enheden fastggres til en automatiseret skylleanordning for at
muligggre, at 180 ml lunkent vand fra vandhanen strgmmer gennem enheden pa tilsvarende
made. (FORSIGTIG: Vandtemperaturer > 45 °C kan forarsage skoldning).

10. Skyl produkterne i omvendt osmose/demineraliseret (RO/DI) vand. Gentag yderligere to (2) gange,
sa der foretages i alt tre (3) skylninger med RO/DI vand. Aktiver bevaegelige dele under skylningen.

11. Indfgr en 60 ml luer-sprgjte (eller tilsvarende) fyldt med varmt* demineraliseret (RO/DI) vand pa
det sted, hvorfra haetten blev fjernet, og skyl med 60 ml demineraliseret vand. Gentag fyldning af
sprgjten og gennemskylning af skaftet og spidsen tre (3) gange med i alt 180 ml. Alternativt kan
produktet vaere fastgjort til en automatiseret skylleanordning for at muligggre, at 180 ml varmt*
deioniseret (RO/DI) vand strgmmer gennem anordningen pa tilsvarende made.

12. Tgr produkterne med en fuldsteendigt ter, fnugfri klud.

13. Inspicer instrumentet og instrumentkomponenterne pa et godt oplyst omrade for at sikre, at alle
overflader er rene. Gentag renggringstrinene, hvis der stadig er synligt snavs, eller bortskaf
produktet.

14. Inspicér instrumentet for funktionalitet, og indpak det pa passende vis til sterilisation.

AUTOMATISK RENG@RING
Tag spidser og ringe af fgr renggring og sterilisering. Minimumskravene med hensyn til automatisk
renggring er fglgende:

1. Skyl med rindende vand fra hanen, mens bevaegelige dele aktiveres for at fjerne groft snavs.

2. Gennemskyl instrumentet gennem luer-lock tilslutningen med lunkent vand fra hanen, mens det
er helt nedsaenket i et vandbad af lunkent vand fra hanen (FORSIGTIG): Vandtemperaturer > 45 °C
kan forarsage skoldning).

3. Brugen lumenbgrste til at renggre vanskeligt tilgeengelige omrader.

4. Seet produktet i vaskemaskinen. Iseet produktet i dben position.

Bemaerk — Handtaget skal laegges i vaskemaskinen uden spidsen fastgjort.

5. Parametrene for den automatiske vaskecyklus er som fglger:

6. Instrumentcyklus: Hgj

Fase

Tid Temperatur Renggringsmiddel
(minutter)
Forvask 2:00 Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Vask 1 2:00 65,5 °C Alkalisk renggringsmiddel
Skylning 1 00:15 Varmt vand fra hanen Ikke relevant
Skylning med renset vand | 1:00 90 °C lkke relevant
T@rring 6:00 98,8 °C lkke relevant

STERILISATION

1. Handtaget skal steriliseres uden spidsen fastgjort.

2. Instrumentet skal veere omhyggeligt rengjort inden sterilisation.
3. Pak handtagetind i 2 lag 1-lags FDA-godkendt polypropylenindpakning ved hjzelp af sekventielle
teknikker til kuvertfoldning.
Microline Surgical anbefaler at anvende fglgende validerede sterilisationscyklusser som retningslinjer:
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Sterilisationscyklus Eksponeringstid Tarretid
Cyklus uden vakuum ‘| 30 minutter ved 132 °C (270 °F) 40 minutter
Cyklus med vakuum 4 minutter ved 132 °C (270 °F) 30 minutter

STERILISATIONSPARAMETRE FOR EUROPAISKE LANDE
Microline Surgical anbefaler fglgende parametre for sterilisationscyklus i Europa, Frankrig og Schweiz
undtaget:

Sterilisétionscyklus | Ekspon'eringstid ved 134 °C Tarretid
Cyklus med vakuum 3 minutter 30 minutter
FORHOLDSREGLER

1. Handtaget ma ikke anvendes, hvis O-ringen i den distale ende af skaftet ser brugt eller beskadiget
ud eller mangler.

2. Huvis kaeberne ikke er fuldstaendigt lukkede, nar de skrues pa handtaget, skaerer eller griber de
muligvis ikke helt ved den distale spids.

3. FORSIGTIG: Fgr brug skal det sikres, at spidsens plastmuffe er helt i kontakt med handtagets
isolering, og at der ikke er mellemrum mellem de to dele ved kontaktpunktet.

ADVARSLER

e Hvis produktet ikke klarggres og steriliseres tilstraekkeligt, kan det resultere i en infektion.

e  Produktet er ikke beregnet til at blive bgjet, bruges til at lirke med eller til anden brug ud over de
ovenfor anfgrte indikationer.

e Huvis du bgjer eller bruger enheden til at lirke med, kan det medfgre, at enheden svigter og/eller
beskadiger patienten.

e Det er ikke tilladt at modificere denne enhed.

e |kke beregnet til brug sammen med silikone- eller oliebaserede smgremidler.

e |kke beregnet til brug sammen med handtag fra tredjeparter, der ikke kommer fra Microline.

e Deter ngdvendigt at veere i besiddelse af grundig indsigt i de principper og teknikker, der er

involveret i endoskopiske/laparoskopiske indgreb for at undga skade pa patienten eller beskadigelse

af enheden eller andre kirurgiske instrumenter.

e Enheden ma ikke anvendes, hvis pakken har veeret abnet eller er beskadiget. Undersgg enheden fgr

brug. Ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget.

e Pagrund af produktdesignet, de anvendte ramaterialer og det tilsigtede formal er det ikke muligt at

fastseette en preecis graense for det stgrst mulige antal genbehandlingscyklusser. Instrumenternes
levetid bestemmes bade af deres funktion savel som omhyggelig handtering.

e Der skal udfgres en undersggelse af enhedens funktion fgr hver brug.

e | klinisk praksis vil levetiden afhange af den individuelle intraoperative brug og hospitalets
specifikke klarggringsforhold. Hvis der opstar en ugnsket haendelse ved brug af dette udstyr, bedes
du rapportere det til Apgars kundeservice eller produktspecialist.

e Service samt til den kompetente myndighed i din medlemsstat (EU).

e ReNew Handtag har en hvid O-ring pa den distale ende af skaftet, som er en integreret del af
systemet. Det er meget vigtigt at kontrollere, at den hvide O-ring sidder pa plads og ikke er
beskadiget, inden hver anvendelse. Hvis den hvide O- ring mangler eller er beskadiget, ma
instrumentet ikke anvendes.

ADVARSLER VED AKTIVERING TIL ELEKTROKIRURGI
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Vaer opmaerksom p3, at alt eksponeret metal pa enheden er i stand til at behandle vaev, nar
enheden er aktiveret. Vaer forsigtig for at undga utilsigtet behandling af veev.

Det er ngdvendigt at vaere i besiddelse af grundig indsigt i de principper og teknikker, der indgar i
elektrokirurgiske procedurer, for at undga fare for stgd og forbreendinger pa savel patient som
hospitalspersonale samt skader pa anordningen eller andre kirurgiske instrumenter.

Instrumentet ma IKKE aktiveres, nar det ikke er i kontakt med malvaevet, da dette kan forarsage
skader pa grund af kapacitiv kobling med andet kirurgisk udstyr.

Overfladen pa den aktive elektrode kan forblive varm nok til at forarsage forbraendinger, efter RF-
strgmmen er deaktiveret.

ASPIRER vaeske fra omradet, fgr instrumentet aktiveres. Ledende veesker, (f.eks. blod eller saltvand)
i direkte kontakt med eller teet pa en aktiv elektrode, kan fgre elektrisk strgm eller varme veek fra
malvaevet, hvilket kan forarsage utilsigtede forbraendinger af patienten.

Hud mod hud-kontakt (for eksempel mellem patientens arme og krop) bgr undgas, eksempelvis ved
at indsaette tgr gaze.

Patienten ma ikke komme i kontakt med metaldele med jordforbindelse, eller som har
naevneveaerdig kapacitans til jord (f.eks. stgtteudstyr til operationsborde osv.).

MA IKKE ANVENDES hos patienter, der har elektroniske implantater som f.eks. pacemakere, uden
forst at konsultere en kvalificeret fagmand (f.eks. kardiolog). Der er en mulig fare, fordi der kan
opsta interferens med det elektroniske implantat, eller implantatet kan blive beskadiget. Anbring
eventuelle monitoreringselektroder, der anvendes, sa langt vaek fra enheden som muligt for at
undga elektrisk interferens med monitoreringsudstyr.

e Undga nalemonitoreringselektroder.

e Brug monitoreringssystemer med hgjfrekvente strgmbegraensende enheder.

e Brug IKKE elektrokirurgi i neerheden af braendbare bedgvelsesmidler eller andre braendbare
gasser, i neerheden af braendbare vaesker eller genstande eller i neerheden af oxiderende
midler, da der kan opsta brand.

Efterse enheden for brud, revner, hakker eller anden beskadigelse af den elektriske isolering fgr
brug. Hvis denne forholdsregel ikke overholdes kan det resultere i personskade eller elektrisk stgd.
M3 IKKE ANVENDES sammen med hybride trokarsystemer, dvs. en kombination af metal og plast,
nar der anvendes monopolaere aktive komponenter. Dette kan medfgre forbraendinger pa andre
steder pga. kapacitiv kobling. Brug kun trokarsystemer af rent metal eller ren plast.

F@r intensiteten gges, skal det kontrolleres, at neutralelektroden og dens forbindelser er tilsluttede.
Tilsyneladende lavt output eller enhedens manglende evne til at fungere korrekt ved de normale
driftsindstillinger kan veere tegn pa forkert anvendelse af neutralelektroden eller darlig kontakt i
dets forbindelser.

Hvis isoleringen svigter, kan det medfgre forbraendinger eller andre skader. Visuel inspektion alene
er maske ikke tilstraekkeligt til at bekraefte, at isoleringen er intakt, hvorfor en test af
gennemslagsfeltstyrken desuden ogsa bgr overvejes.

Enhedens eksponerede metalflader kan forblive varme nok til at forarsage forbraendinger, selv nar
radiofrekvensstrgmmen er deaktiveret.

Der ma kun tilsluttes adaptere og tilbehgr til den elektrokirurgiske enhed, nar der er slukket for
strgmmen. Hvis dette ikke ggres, kan det medfgre personskade eller elektrisk stgd til patienten eller
personalet i operationsstuen.

Seet en haette pa ReNew modulaere handtag, nar den ikke er tilsluttet til den elektrokirurgiske enhed
(ESU), eller nar der er slukket for strgmmen. Undladelse heraf kan resultere i personskade eller
elektrisk stgd.
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e Aspirér vaeske fra omradet, fgr RF-stremmen aktiveres til enheden. Ledende vaesker (f.eks. blod eller
saltvand) i direkte kontakt med eller i neerheden af enheden kan lede den elektriske strgm eller
varme vaek fra malvay, hvilket kan forarsage utilsigtede forbraendinger

e Brugden lavest mulige indstilling pa ESU/RF-generatoren for at opna den gnskede vaevseffekt for at
undga overbehandling, hvilket kan resultere i haevelse, vaeske, seroma eller utilsigtet vaevsnekrose.

e Ma kun anvendes sammen med en lovligt markedsfgrt ESU/RF-generator

e Ma kun anvendes sammen med sikkerhedscertificerede ESU/RF-generatorer (IEC 60601-2-2).

e Se brugsanvisningen til ESU/RF-generatoren for betjeningsanvisninger og advarsler.

e Se brugsanvisningen til ESU/RF-generatoren for at fa oplysninger om valg af kabel og
neutralelektrode i overensstemmelse med handtagets specifikationer.

e Anbring IKKE instrumenter i neerheden af eller i bergring med braendbare materialer (som f.eks.
gaze eller afdaekningsstykker). Instrumenter, der er aktiverede eller varme efter brug, kan forarsage
brand.

e P3grund af betaenkeligheder ang. det carcinogene og infektigse potentiale i elektrokirurgiske
biprodukter (sasom rggudvikling fra vaev samt aerosoler) bgr der anvendes beskyttelsesbriller,
filtreringsmasker og effektivt regudsugningsudstyr til bade abne og laparoskopiske procedurer.

e Hold de aktive elektroder rene. Hvis sarskorper ikke fjernes straks, kan de reducere instrumentets
effektivitet. Instrumentet ma ikke aktiveres under renggring. Det kan medfgre personskade pa
operationsstuepersonalet.

e FORSIGTIG: For at reducere risikoen for elektrisk forbraending eller stgd ma du ikke hvile fingre eller
haender i naerheden af metaldele under brug, iseer ikke i naerheden af strgmtilslutningen eller
mellem handtagene.

ELEKTROKAUTERISATION

Forbind fgrst den elektrokirurgiske ledning (leveres ikke med instrumentet) med handtaget ved at satte
ledningens hun-ende pa han-adapterens stikben pa handtaget. Slut den anden ende af ledningen til
generatorens monopolare stikforbindelse.

ELEKTRISKE SPECIFIKATIONER

For at reducere risikoen for elektrisk forbraending eller elektrisk sted ma handtag og spidser ikke
anvendes udover deres tilbagevendende maksimale nominelle spaendinger (Vp):

SPECIFIKATION| FUNKTION GENERATORENS

. CRESTFAKTOR (CF)
800 Vp Skzerefunktion (skaering, renskaering) CF<eller=2
1,25 KVp Koag.-spraengningsfunktion (blanding, udtgrring) 2<CF<eller=6
2,65 KVp Koag.-pulveriseringsfunktion (fulguration, pulverisering) CF>6

ELEKTRISKE FORHOLDSREGLER

1. Enfuldsteendig forstdelse af princippet bag monopolaer elektrokauterisation anvendt ved kirurgiske
indgreb er ngdvendig for at undga uheldsbetinget forekomst af elektrisk stgd, forbraendinger eller
mulig gasemboli for patienten.

2. Kontrollér, at en jordforbindelsesplade til en returelektrode er korrekt tilsluttet til patienten og
generatoren.

3. Generatoren ma ikke aktiveres, fgr spidsens metalende er i kontakt med veaevet eller er placeret
saledes, at den kan tilfgre vaevet hgjfrekvent energi.

4. Anvend sa lav effekt som muligt for at opna den gnskede virkning.
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5.  Ma kun anvendes sammen med sikkerhedscertificerede HF-generatorer (IEC 60601-1).

Se brugsanvisningen til HF-generatoren vedrgrende betjeningsanvisninger og advarsler.

7. Se brugsanvisningen til HF-generatoren vedrgrende valg af HF-kabel og neutralplade, der er i
overensstemmelse med specifikationerne for handtaget.

8. FORSIGTIG: For at reducere risikoen for elektrisk forbraending eller elektrisk stgd ma fingre eller
haender ikke holdes teet pa metaldele under brug, specielt i naerheden af strgmtilslutningen eller
mellem handtag.

LEVETID VED GENANVENDELSE

Pga. produktets design, de anvendte ramaterialer og det tilsigtede formal er det ikke muligt at
bestemme den ngjagtige graense med hensyn til det mulige maksimumsantal genbehandlingscyklusser.
Instrumenternes brugslevetid bestemmes ud fra deres funktion savel som forsigtig handtering.
Udstyret har gennemgaet validering af genbehandlingscyklusser for op til 100 ganges brug. Den
funktionsmaessige inspektion skal foretages f@r hver brug.

| klinisk praksis vil brugslevetiden afhaenge af den individuelle intraoperative brug og hospitalets
specifikke genbehandlingsforhold.

MILJ@BESKYTTELSE

For at reducere risikoen for kontamination skal ReNew-handtaget og spidserne bortskaffes i
overensstemmelse med alle geldende lokale, statslige og nationale love og vedtaegter.

Renggring, sterilisering og slibning for at ggre genanvendelse mulig kan betragtes som miljgvenligt og
fremmende for genanvendelse. Forbraending kan ogsa overvejes som en sikker bortskaffelsesmetode.

o

GARANTI

Microline Surgical garanterer, at virksomhedens instrumenter er uden fejl i bade materiale og udfgrelse.
Microline Surgical er ikke ansvarlig for eventuelle tilfeldige eller fglgemaessige skader af nogen art. Hvis
der udfgres arbejde pa et instrument, ugyldigggres denne garanti. Groft misbrug eller forsgmmelighed i
forbindelse med et instrument fra Microline Surgical vil ugyldigggre denne garanti.

FORSIGTIG

| henhold til geeldende dansk lov ma dette udstyr kun anvendes af en laege eller anvendes iflg. aftale
med en laege.

SYMBOLDEFINITIONER

Felgende angiver de grafiske symboler og deres beskrivelser, der anvendes i maerkningen for ReNew
handtagene:
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dansk lov m& dette udstyr Katalognummer
kun anvendes af en lzege
eller anvendes iflg. aftale
med en laege

Rx ONLY

|~—Li- Se brugsanvisningen LOT Partinummer
H Producent Serienummer
@ Se ey Ikke-steril
instruktionsvejledningen/- —
haeftet

Overensstemmelse med europzaiske

@ Brug ikke, hvis pakningen er S standarder. Dette symbol betyder, at enheden
beskadiget - er i overensstemmelse med EU-direktiver og -

bestemmelser om produktet vedrgrende
sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse.

ZGT""I| Global Trade Item Number il‘rl Fremstillingsdato

Medicinsk udstyr ec|rer| | Autoriseret repraesentant i EU

Autoclavable Kan behandles i autoklave Fremstillet | USA af amerikanske og importerede varer.
@ Ikke fremstillet med @ Produceret i USA

naturgummilatex.

IEIEI Medical Device Safety Service GmbH Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Tyskland
Overholder IEC 60601-1-2, 4. udgave. 2797
FDA-godkendt. K962119
Australsk sponsor:
Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000, Australien
Kan genanvendes. Indeholder genbrugsmaterialer. Medline er et registreret varemaerke tilhgrende
Medline Industries Inc.
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