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Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany, je tfeba peclivé dodrZovat ndvod k
pouziti. Pouzivani, pfipravu a testovani pfistroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim
elektrochirurgického nastroje je tfeba si precist cely ndvod k poufZiti.

‘g Elektrody a jejich pfisluSenstvi jsou dodavany nesterilni a pfed prvnim a kazdym dal$im pouZitim musi projit
kompletnim cyklem repasovani (CiSténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento ndvod k pouziti plati pro monopolarni a bipolarni resektoskopické elektrody spole¢nosti Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno). (Viz seznam ¢lank( v poslednim odstavci tohoto navodu k pouziti).

2 KONTROLY

Pfed kaZzdym pouZitim elektrod je tfeba zkontrolovat, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poskozené a
funkéni. Oblasti, jako je izolace, spoje a pracovni konce, musi byt kontrolovany obzvl4sté peclivé. Opotfebované,
zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené pfistroje musi byt vyrazeny.

3  MANIPULACE

Se vSemi chirurgickymi nastroji by se mélo pfi pfepravé, ¢isténi, udrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy zachazet s
maximalni opatrnosti. To plati zejména pro jemné saci kanyly s malym prdmérem. Nové néstroje by mély pred prvni
sterilizaci projit tfemi cykly strojového Cisténi. To vede k vytvoreni pasivni vrstvy na povrchu, které chrani néstroj pred
zabarvenim a korozi. Nové nastroje by mély byt skladovény bez ochranného obalu, v uzaviené skfini/zasuvce, na
okolnim vzduchu. Je dlleZité zajistit dodrZovani platnych hygienickych predpis.

U novych nastrojl, které maji byt del$i dobu skladovény, je doporucujeme vyjmout z uzavieného plastového sacku a
oSetfit [ékarskym olejem schvalenym pro sterilizaci.!

4 URCENY UCEL

Elektrody se pouZivaji jako pfisluSenstvi pro pracovni prvky resektoskopu v urologii a hysteroskopii.

Elektrody (ve spojeni s resektoskopem) se nesmi pouZivat, pokud by podle nézoru kvalifikovaného lékare/chirurga

takové pouziti ohrozilo pacienta, napf. vzhledem k jeho celkovému stavu, nebo pokud je |éCebnéd metoda jako takova
kontraindikovana.

Nepouzivejte k jinym ucelim!
5 INDIKACE
Elektrody se pouZivaji k ablaci, fezani, odparovani, fezani nebo koagulaci mékkych tkani ve spojeni s monopolarni
nebo bipolarni elektrochirurgickou jednotkou.

6 KONTRAINDIKACE
Pistroj neni ur€en k pouZiti na centralni nervovy a obéhovy systém.
Rizika vyplyvajici z nespravného pouziti:
e Unava materiélu a ztrata funkce v diisledku prekrodeni Zivotnosti vyrobku.
e Riziko Urazu elektrickym proudem v disledku poSkozeni izolace, ke kterému mize dojit pfi prekroceni
provoznich podminek a Zivotnosti vyrobku a pfi nedodrZeni pokynl pro opétovné zpracovani.
e Nebezpedi trazu v disledku pouZivani pfistroje bez vf proudu.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacient(.

8 LIKVIDACE

Pokud nastroje jiZ nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.

9 APLIKACE A BEZPECNOSTNi POKYNY
j Nedodrzeni téchto aplikaénich a bezpeénostnich pokynli mdZe vést ke zranéni, poruchdm nebo jinym

neocekavanym udélostem!
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9.1 Obecné bezpeénostni pokyny

Distalniho konce se nedotykejte.

Nedotykejte se ostrych hran a hrotd.

Pfepravni obal je nevhodny pro vysoké teploty pfi autokldvovani a musi byt vyfazen pred prvni sterilizaci.
Nastroje nepretéZujte. Pretizeni zplsobené nadmérnou silou miize vést ke zlomenf, ohnuti a nespravné
funkci zdravotnického prostfedku a ke zranéni pacienta nebo uzivatele. Ohnuté néstroje neohybejte zpét
do plvodnfi polohy, hrozi nebezpeci zlomeni.

o NepouZivejte poSkozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vytfidte a oznadte a vyloudte
jeho dalsi pouzivani.

9.2 Bezpecnostni pokyny pro HF pristroje

U pacientl s kardiostimulatory zkontrolujte jejich kompatibilitu s vf zafenim.

Nepokladejte pfistroj na pacienta.

Zabrafite karbonizaci tkané!

PFistroje, které se do€asné nepouzivaji, musi byt vZdy umistény mimo pacienta, aby nedoSlo k poranéni
pacienta v pfipadé nahodné aktivace VF proudu.

e VF proud aktivujte pouze tehdy, pokud jsou kontaktni plochy v zorném poli a maji dobry kontakt s
oSetfovanou tkani. Nedotykejte se zddnych jinych kovovych néstrojl, pouzder trokard, optiky, kabell
apod.

e  PFistroj pouzivejte pouze v pfipadé, Ze izolace neni poSkozena.

Pro monopolarni pouziti:
e PouZijte vhodnou neutralni elektrodu.
o Neutralni elektrodu umistéte tak, aby byl pacient v kontaktu s celym povrchem neutralni elektrody.
e Nebezpedi popéleni v disledku nadmérného zahtati neutraini elektrody!
Vzdy zkontrolujte, zda elektrody a pracovni prvky nejsou:

o Spatné elektrické spojeni mezi pracovnim prvkem a elektrodou,

e Spatné uchyceni pracovniho prvku a elektrody
Riziko endogenniho popaleni: Endogenni popéleniny jsou popéaleniny zplsobené vysokou hustotou proudu v
tkani pacienta. Pfi¢iny mohou zahrnovat:

e Pacient se neimysiné dostane do kontaktu s elektricky vodivymi ¢&stmi.

e  Primy kontakt kiZe s elektrodou nebo VF kabelem mize zplsobit kapacitni proudy, které zplsobfi
popéleniny.

Nebezpeci exogennich popalenin: Exogenni popéleniny jsou popéleniny zplsobené teplem hoFlavych kapalin
nebo plynl. Mozné jsou také exploze. Pficiny mohou byt nasledujici:

e Vzniceni Gisticich a dezinfek&nich prostredkl na kazi,

e vzniceni anestetickych plynd atd.

Pracovni konec elektrody muze byt po vypnuti elektrického proudu stale horky a zpusobit
popéaleniny.

10 KOMBINACE
Nespravna kombinace vyrobkd mlZe vést ke zranéni pacienta, uZivatele nebo tfetich osob nebo k poskozeni vyrobka!
NaSe elektrody jsou uréeny k pouZiti v kombinaci s nasledujicimi vyrobky:

e Rezektoskopy

e  HF generatory (monopolarni nebo bipolarni) prostfednictvim specifickych HF kabeld.

e Neutralni elektrody (monopolarni elektrody).
Ujistéte se, Ze je vybrana spravna velikost elektrody, aby elektroda bezpecné zapadla do vnitfni Sachty resektoskopu.
Podrobnosti o spravném umisténi neutraini elektrody naleznete v ndvodu k pouZiti neutréini elektrody pro dany
vyrobek.
V kombinaci s pracovnim prvkem resektoskopu jsou elektrody navrZzeny pro opakované Spickové napéti max. 2000
Vp v obvyklém rezimu Fezéni a koagulace. Pfekro€eni maximalniho opakujiciho se Spickového napéti elektrod nebo
nespravny pracovni rezim mlZe vést ke zni¢eni izolace elektrody a ke vzniku unikajicich proudd.
Doporucéené drovné vykonu:

Rezim fezani: 120 - 180 wattu
Rezim koagulace: max. 100 wattt
Doporuéujeme zacit s nizkym nastavenim vykonu.
Nadmérné nastaveni vykonu mize vést k vyrazné vy$simu opotiebeni elektrod.
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10.1 HF kabely

HF kabely Tekno jsou kompatibilni se vSemi naSimi pracovnimi prvky a elektrodami. Typ HF generatoru ur€uje
provedeni konektoru na strané pfistroje.

(HF kabely jsou podrobnéji popsany v GebA 40 HF-Kabel).
10.2 HF generatory

Zkousky elektrické bezpecnosti byly provedeny v kombinaci s vf generdtorem ME MB2 od spoleénosti KLS Martin.
Srovnatelné HF generatory Ize pouZit v kombinaci s naSimi vyrobky, pokud je zajisténo, Ze nebude prekro¢eno
maximalni vystupni napéti a pfipojeni bude provedeno vhodnym kabelem.

Dodrzujte aplikaéni a bezpe&nostni pokyny vyrobce generatoru!

11 MONTAZ A DEMONTAZ

A = pracovni prvek

5
5 I O B = vnitini hiidel
g \ C = vnéjsi hfidel

6 D = HF elektroda
E = Endoskop
2
c ‘ , ‘
= # h # ‘
D

11.1 Montaz
e VF elektrodu (D) prostréte malou trubic¢kou (5) pracovniho prvku (A), dokud se nezastavi a nezacvakne
na misto.
e  Zasufite vnitfni hiidel (B) na pracovni prvek (A) a zajistéte ji pomoci pojistky (1).
e Vngjsi hfidel (C) nasunte na vnitfni hfidel (B) a zajistéte potvrzenim tiskové hlavy (2).
e  Zasunte endoskop (E) do pracovniho prvku (A) a zajistéte jej zamkem (4).
11.1.1 Vlozte elektrodu

Vlozte proximalni konec elektrody do distalniho otvoru vodici trubice elektrody.
Zatladte elektrodu do skli€ka pracovniho prvku, dokud se nezachyti.

Drzte elektrodu za stabilizacni pouzdro a tahnéte ji distdinim smérem. Elektroda musi byt pevné
fixovéna na misté.

11.1.2 Zkontrolujte polohu elektrody

E V této poloze musi byt smycka pfiblizné 1,0 mm za distalnim koncem hfidele.

| 1LOmm

V této poloze musi byt vzdalenost mezi izolovanym distainim koncem elektrody a optikou

alespofl 2 mm. | 2.0 mm
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PFi podéavani vf proudu musi byt mezi pracovnim koncem elektrody a distalnim koncem _ 8.0mm
endoskopu nebo hfidele minimalni vzdalenost 8 mm.

Pracovni konec elektrody nikdy neohybejte. Manipulace s elektrodou mlze _
vést k jejimu poskozeni. ?-E —_E
Nebezpeci pro pacienta i uzivatele! ~ ' n :

11.2 Demontaz Spra’vna’ forma Nesprévny formular
e Qdjistéte endoskop (E) (4) a vytahnéte jej z pracovniho prvku (A).
e  Stisknutim tlacitka (2) odemknéte a vytdhnéte vnéjsi hridel (C).
e Odemknéte vnitfni hfidel (B) (1) a vytahnéte ji.
e  Stisknutim tlagitka (3) odemknéte a vytdhnéte vf elektrodu (D).

11.3 Vymeéna elektrody

Pfed vloZenim nebo vyménou vf elektrody vzdy odpojte vf kabel od pracovniho prvku. VF kabel znovu pfipojte aZz po
vloZeni elektrody.
1.1 Pripojeni vysokofrekvenéniho kabelu
Zapojte kompatibilni vf kabel do vf pfipojky na pracovnim prvku a ujistéte se, Ze je vf kabel pevné usazen v drzaku,
aby byl zajiStén dokonaly elektricky kontakt. Pfi zapojovani a odpojovani kabelu vzdy drzte pouze zastrcku, nikdy za
kabel netahejte.

Pouziti po§kozenych kabelii mlize vést k nebezpeci, které by se nemélo podcenovat.
Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda kabel neni viditelné poSkozen.

12 PREPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovéavany pouze osobami, které maji pro zamyslené
¢innosti potfebné odborné znalosti.

Podrobné informace o repasovéni chirurgickych nastrojii naleznete v "Cervené brozuie" AKI. Odkazy na zakony, normy
a publikace specializovanych orgéani zabyvajicich se reprocessingem najdete také na adrese www.a-k-i.org.

Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouZitym materidldm nelze stanovit maximalini pocet aplikaci, které Ize provést.
Zivotnost zdravotnickych prostiedk( je déna jejich funkci a Setrnym zachézenim. Casté opakované zpracovani ma na
vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotfebenim a posSkozenim zplsobenym pouZivanim.
Citelnost ozna&eni byla ovéfena pii 200 cyklech opakovaného zpracovan.

12.1 Priprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrante z nastroji hrubé necistoty. NepouZivejte fixaéni prostredky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

12.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava pristroji na misto repasovani, aby se zabranilo poskozenf
pristroji a kontaminaci prostredi.

12.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Néstroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosic¢ich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢l nastrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.

12.4 Ruéni pred¢isténi
Néstroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to mozné, rozeberte nastroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartdékem, aZ nebudou vidét Zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). "Nastroje vloZte na 15 minut
do ultrazvukové lazné pti 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym CistiC¢em a dejte sonikovat. Vyjméte néastroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mél ménit alespori jednou denné, v pripadé potteby dastéji. PFilis
vysoky stupen zneclisténi zhorSuje Cistici U¢inek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrzovat narodni zdkony a
smérnice.
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Krok Parametr
Predoplach TeplotaeoplachpvénH kvalita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 60 s
Predoplach Teplotaooplachf)vénf+ kvalita vody Studena méstské voda

Doba plisobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Mé&stskd voda
Cisténi Doba plsobeni 300 s (worst case condition) / doporuceni RKI 600 s
Cistici prostfedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba plsobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda

Doba plsobeni

120 s

12.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce

Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna - - - -
dezinfekce Kvalita vody Demineralizovana voda
Doba plsobeni 300s
Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu isticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodate¢né ru¢ni suSeni pomoci hadriku, ktery nepousti vldkna.
Dutiny a kanaly nastrojd vysuste sterilnim stlatenym vzduchem.

12.7 Funkéni zkouska, udrzba
Po kazdém cCisténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znecisténi.
Potfisnéné vyrobky musi byt okamZité vytfidény a speciadlné oSetfeny.
VSechny pohyblivé ¢asti musi byt zkontrolovany se zvlastni pozornosti.
Pokud se vyskytnou chyby nebo poSkozeni, musi byt produkty okam?Zité vytfidény.
Funkéni testovani a Gdrzba néstrojd musi byt provadéna velmi dikladné. Vhodny postup ddrzby zvysuje Zivotnost
nastroj
12.8 Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizaénich pfistroji podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

12.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk({ pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na
pfislu§né narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza€ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.

PouZiti jakéhokoli jiného sterilizaéniho postupu je mimo nasi odpovédnost!

12.10 Skladovani

Sterilizované néstroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, ¢istém a bezprasném prosttedi pfi
== mimych teplotach od +5 °C do +40 °C a stalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spolecné s chemikaliemi.
A\ Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespori 30 cm. Dobu skladovani uréuje uZivatel sam.
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12.11 Informace o ovéfeni zpracovani
Nasledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) -
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Podrobnosti viz zkusebni protokoly:
Myci a . 23277 / 23278 / 23279

. . Miele PG 8535
dezinfekéni automat: el CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert

13 DALSI POKYNY

Pokud vySe popsané chemikélie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby svij postup odpovidajicim zplsobem
validoval. UZivatel je odpovédny za to, Ze proces piepracovani, véetné zdrojd, materiall a personalu, je vhodny k
dosaZeni poZadovanych vysledkd. Souc¢asny stav techniky a narodni zakony vyZaduji, aby se postupovalo podle
validovanych procesu.

Béhem repasovani by teplota plsobici na pristroj neméla prekrocit 140 °C.

Automatizované CiSténi a dezinfekce jsou v zésadé vzdy vhodné&jsi neZ rucni CiSténi a dezinfekce. Pfi automatizovaném
¢isténi a dezinfekci je proces bezpec¢néjsi. K ruénimu ¢isténi/predgisténi nikdy nepouZivejte kovové kartace, kovové
houby ani abrazivni Cistici prostfedky. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované vrstvy.

Néstroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech.

Nepouzivejte korozivni Cistici prostfedky. NepouZivejte silné oxidacni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou prostredky
s neutraini hodnotou pH (7,0).

14 UDALOSTI PODLEHAJICI HLASENI
V souladu s pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostredcich (EU) 2017 /745 (MDR) a naSeho systému fizeni
kvality by mély byt spole€¢nosti TEKNO-MEDICAL vzdy hlaSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud nés v pfipadé udalosti podléhajicich hlaseni nemUZete zastihnout pfimo, zaslete ndm prosim e-mail na adresu
safety@tekno-medical.com
Zavazné udalosti musi byt rovnéz hlasSeny prislusSnému mistnimu Gradu.

15 ZARUKA
Viyrobky jsou vyrdbény z vysoce kvalitnich materialG a pfed dodanim prochéazeji kontrolou kvality. Pokud se vSak
vyskytnou chyby, obratte se na nase servisni oddéleni.
Tekno nemize zarudit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany postup. To musi uréit uZivatel.
Tekno nenese Zadnou odpovédnost za ndhodné nebo néasledné Skody.
Tekno nenese Zadnou odpovédnost, pokud se prokaZe, Ze byl tento navod k pouZiti porusen.
Pozornost: V pfipadé, Ze jsou néstroje pouzity u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, Tekno odmita
A veSkerou odpovédnost za jejich op&tovné pouziti.

16 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte sami Zadné opravy ani Upravy vyrobku. Za to jsou zodpovédni a k tomu uréeni pouze autorizovani
pracovnici vyrobce. Vadné vyrobky musi pred vracenim k opravé projit celym procesem repasovani.

Pro vraceni pouZijte nas formular Zadosti RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulare jsou k dispozici na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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17 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

A Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky dl Vyroba

Nesterilni [:EI Dodrzujte navod k pouZiti

Katalog nr. ﬁ'u{“: Chrante pred slune¢nim zafenim

L]
Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté
Jasna identifikace produktu
oznaceni CE s ¢islem ozndmeného subjektu
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
REF

18 SEZNAM VYROBKU

Vytisténo dne: 28.08.2024

Monopolarni elektrody
790-350* 791-350 791-358 791-451 791-467 793-252 793-354
790-350-XL* 791-351 791-363 791-452 793-240 793-253 793-355
790-352* 791-352 791-365 791-453 793-242 793-254
790-352-W* 791-353 791-367 791-457 793-243 793-255
790-352-XL* 791-354 791-421 791-458 793-244 793-350
790-354-XL* 791-355 791-422 791-463 793-245 793-352
790-363* 791-357 791-450 791-465 793-250 793-353
Bipolarni elektrody
799-350 799-353 799-355-001* 799-360 799-367 799-373 799-576
799-350-001* 799-354 799-356 799-361 799-371 799-373-001* 799-578
799-351 799-354-001* 799-357 799-362 799-372 799-374 799-579
799-352 799-355 799-358 799-365 799-372-001* 799-378 799-580
799-577

Monopolarni elektrody maji nasledujici barevné oznaceni:

11 Charr, zelend

13 Charr, ¢ervend

19 Charr, bila

24 Charr, zluta

27 Charr., hnéda / ¢erna

Bipolarni elektrody maji na pracovnich koncich dvojité barevné znaceni:
19 Charr, bild / modra

24 Charr., Zlutad / modréa

e 27 Charr., hnédéa / modra

FRM-169 Vorlage GebA KI. [l MDR_v2

1 TEKNO

GERMANY

GebA 510-11-007_01_Resektoskopie-Elektroden_CZ_v2.docx
Stav: 28.08.2024

‘T‘ A C€ o483

TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany
Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



