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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE S| SA PASTRATIINTR-UN LOC
SIGUR

Aceste instructiuni de utilizare se aplica instrumentelor RUDOLF Medical ProClean si
forcepsurilor si foarfecelor demontabile.

Ati primit un produs de Tnalta calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.

Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate utilizarii numai de catre utilizatori
profesionisti (chirurgi, asistente medicale din sala de operatii, tehnicieni de reprocesare a
dispozitivelor medicale).

Populatia de pacienti: Nu exista restrictii privind populatia de pacienti. Se poate l&sa la
latitudinea si experienta profesionistului medical sa decida daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia data.

[:m Urmatoarele instructiuni se refera la dezasamblarea dupa procedura chirurgicala si
la asamblarea dupa curatare si dezinfectare.

Instructiuni detaliate pentru reprocesare pot fi gasite in IFU D0462:
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Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate nesterilizate si trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate Tnainte de prima utilizare si imediat dupa fiecare utilizare. Capacele de protectie si
ambalajul de transport trebuie indepartate in prealabil.

inainte de sterilizare, recomandam tratarea partilor mecanice ale instrumentului cu un ulei de
intretinere.

Tnainte de fiecare utilizare, trebuie efectuatd o inspectie vizuald si functionald completd a
instrumentelor.

SCOPUL PREVAZUT

Puncherele, conchotomele, trepanele pentru piele, rongeurile pentru oase, forcepsele lingura si
forcepsele septum sunt destinate taierii pieli, mucoasei, cartilajului sau tesutului osos si
indepartarii acestora din zona chirurgicala.

Clestele, pensele rotunde, pensele plate, pensele plate paralele si pensele pentru sarma sunt
destinate sa tina si sa manipuleze instrumente chirurgicale sau sarme.

Foarfecele sunt destinate taierii si manipularii pielii, tesuturilor si vaselor, precum si taierii
materialului de sutura si a bandajelor.

Pensele sunt destinate prinderii, manipularii si indepartarii organelor, oaselor, tesuturilor si
vaselor.

CONTRAINDICATII
Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Sl FUNCTIONALA

Verificati:

- Deteriorari externe (de exemplu, tija deformata, urme de lovituri, bavuri, fisuri sau margini
ascutite)

- Functionarea corecta (de exemplu, articulatii, balamale, mobilitate)

- Reziduuri de agenti de curatare sau dezinfectanti



INSTRUMENTE PROCLEAN DEMONTABILE

3. Deschideti axul glisant superior si decuplati-l de la conexiunea cu stift (A) a falcii.
Instrumentele ProClean demontabile au arbori glisabili cu balamale si detasabili.

- Exista doua variante ale sistemului ProClean:

a) instrumente cu ax glisant detasabil si o falca (rongeurs) care rdméane pe axul fix inferior
b) instrumente cu ax glisant complet detasabil si falci (punches).

Imagine: Exemplu 1 de instrument ProClean cu ax glisant detasabil si falci
(rongeur) care raman pe axul fix inferior.
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Imagine: Instrument dezasamblat
DEMONTARE

1. Ridicati maneta de deschidere.
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2. Eliberati maneta de deschidere din dispozitivul de blocare tip ,ochi de paun” impingand-o spre

dreapta.
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ASAMBLARE 2. Eliberati maneta de deschidere din blocarea tip ,ochi de paun” impingand-o spre dreapta.

1. Atasati axul glisant superior la conexiunea cu stift (A) a falcii.

2. Tnchidet,i axul glisant superior paralel cu axul fix inferior, cu maneta de deschidere de pe axul
glisant impinsa spre dreapta. ‘\

3. Impingeti maneta de deschidere spre stanga in blocajul tip ,ochi de paun”. . ui\

4. Rasuciti maneta de deschidere in jos si blocati axul glisant.

5. Efectuati o verificare a functionarii. Consultati sectiunea ,INAINTE DE FIECARE UTILIZARE:
INSPECTIE VIZUALA S| FUNCTIONALA” din acest manual.

Imagine: Exemplul 2 al unui instrument ProClean cu ax glisant si falca (punch)
complet detasabile 3. Glisati axul glisant superior spre dreapta, scotandu-l din canelurile de ghidare.
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4. Scoateti axul glisant superior din instrument.

DEZASAMBLARE ' W
1. Rasuciti maneta de deschidere in sus / =

S —— i) ASAMBLARE

; 1. Maneta de deschidere este rasturnata spre dreapta. Asezati axul glisant superior pe axul fix
/ inferior, astfel incat canelurile de ghidare sa se cupleze intre ele.
' 2. Glisati axul glisant superior spre stdnga pana cand maneta de deschidere poate fi apasata in
blocajul tip ,ochi de paun”.
3. Rasuciti maneta de deschidere in jos si blocati axul glisant.
4. Efectuati o verificare a functionarii. Consultati sectiunea ,INAINTE DE FIECARE UTILIZARE:
VERIFICARE VIZUALA SI FUNCTIONALA” din acest manual.



INSTRUMENTE DEMONTABILE CU INCUIETOARE DE TIP ,,PEACOCK-EYE”

Instrumentele demontabile cu blocare tip ,peacock-eye” pot fi demontate in trei parti, au un ax
glisant pliabil si, daca este necesar, un bolt de blocare.

DEMONTARE
1. Acest pas este necesar numai pentru varianta C: Deblocati zavorul de blocare.

Imagine: Exemplu de instrument cu blocare tip ,,ochi de paun”

<

2. Apasati axul glisant superior de la marginea exterioara din dispozitivul de blocare tip ,ochi de
paun” (A) si pliati-l in sus.

A = Blocare tip ,ochi de paun”
B = Canelura de ghidare

Imagine: Exemplu de instrument cu blocare tip ,,ochi de paun” - varianta cu

zavor de blocare (C)
g
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3. Eliberati manerul mobil, detasabil, din canelura de ghidare (B) a partii fixe a instrumentului, ASAMBLARE
glisandu-l in jos. 1. Introduceti complet manerul mobil in canelura de ghidare a pértii fixe a instrumentului (B).

2. Tmpingeti axul glisant superior n jos si apoi apasati-| usor impotriva axului fix inferior.

Imagine: Instrument dezasamblat
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3. Strangeti le glisant . i inferi tfel Tncat partile de ahid | 6. Efectuati o verificare functionala. Consultati sectiunea ,INAINTE DE FIECARE UTILIZARE:
. Strangeti usor axele glisante superioare si inferioare, astfel incat partile de ghidare ale INSPECTIE VIZUALA SI FUNCTIONALA” din acest manual.
ambelor axe (D) sa se cupleze intre ele. ’ ’ ’

SIMBOL

[:El Consultati instructiunile de utilizare.

LOT Codul lotului

REF Nr. articol

QTY | Nr. pe pachet

Nesteril
f} Atentie
4. Conectati dispozitivul de blocare tip ,ochi de paun”. Pentru a face acest lucru, glisati
deschiderea laterald a axului glisant superior pe dispozitivul de blocare tip ,ochi de paun” al d Producstor
manerului mobil.
& Data fabricatiei

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
( € (UE) 2017/745 privind dispozitivele

medicale (MDR) cu numarul de identificare
al organismului notificat

Lubrifiati cu ulei medical alb, biocompatibil,
QC?:-"—(-} fara silicon, aprobat pentru sterilizare cu
abur.

5. Acest pas se aplica numai variantei cu zavor de blocare: Blocati-l. Pentru a face acest lucru,
apéasati zévorul de blocare in jos, astfel incat sa se sprijine de maner. Dispozitiv medical
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