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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE SI SA PASTRATI INTR-UN
LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare se refera la asamblarea si dezasamblarea lamelor si manerelor de
bisturiu RUDOLF Medical.

Ati primit un produs de Tnalta calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.
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Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate exclusiv utilizatorilor profesionisti
(chirurgi, asistente medicale din sala de operatii, tehnicieni de reprocesare a dispozitivelor
medicale).

Populatia de pacienti: Nu existd restrictii privind populatia de pacienti. Se poate lasa la
latitudinea si experienta personalului medical sa decida daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia respectiva.

[:m Urmatoarele instructiuni se refera la dezasamblare dupa procedura chirurgicala si
la asamblare dupa curatare si dezinfectare.

Instructiuni detaliate pentru reprocesare pot fi gasite in IFU D0462:

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 completa a
instrumentelor.

SCOPUL PREVAZUT

Instrumentele chirurgicale reutilizabile sunt destinate procedurilor chirurgicale si pot fi reutilizate
dupa o reprocesare corespunzatoare.

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

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Aveti grija cand utilizati si manipulati bisturiile; exista riscul de ranire.

- Atunci cand selectati lama si manerul bisturiului, asigurati-véd ca acestea sunt compatibile
intre ele in ceea ce priveste conexiunea.

- La asamblare/dezasamblare, evitati aplicarea unei forte sau presiuni excesive asupra lamei
bisturiului, deoarece aceasta se poate rupe si poate provoca raniri.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Si FUNCTIONALA
Verificati:

- Deteriorari externe (de exemplu, indoituri, bavuri, fisuri sau margini ascutite)

- Functionarea corecta

- Reziduuri de agent de curatare sau dezinfectant



DESCRIEREA PRODUSULUI

A Lamele de bisturiu pot fi combinate numai cu méanere de acelasi tip de conectare.

Manere de bisturiu pentru lame cu lungime de prindere scurta

Manerele de bisturiu ale modelelor 3, 3L, 3LA, 5, 5A, 7 si 7K au o conexiune pentru lame de
bisturiu cu lungime de prindere scurta.

Manere de bisturiu pentru lame cu lungime de prindere mare

Manerele de bisturiu ale modelelor 4, 4L si 4LA au o conexiune pentru lame de bisturiu cu lungime
de prindere mare.

Asamblare:

1. Asezati lama bisturiului cu ochiul (1) pe conexiunea manerului bisturiului (2).

2. Introduceti lama de bisturiu in canelurile conexiunii méanerului.

3. Impingeti lama bisturiului complet in conexiunea manerului. Capatul lamei se fixeaza in
pozitie.

Demontare:

1. Apasati capatul elastic al lamei bisturiului (1) in afara conectorului manerului pana cand acesta
poate fi impins Thapoi prin canelurile conectorului (2).

2. Glisati lama bisturiului Tnapoi din fanta manerului pana cand ménerul se elibereaza din ochiul
de fixare.

3. Scoateti lama bisturiului din méaner.

Manere de bisturiu pentru sistemul de bisturiu mini

Manerele de bisturiu pentru lamele de bisturiu mini sunt prevazute cu un dispozitiv de prindere n
care poate fi fixata o lama de bisturiu mini.

Aceste manere sunt formate din trei parti si pot fi dezasamblate. Ele constau dintr-o mandrina (1),
o piulita striata (2) si un méaner (3).

Asamblare:

1. Asezati piulita zimtata (2) pe maner (3).

2. Introduceti mandrina (1) prin piulita zimtatd in méaner si insurubati-o in sensul acelor de
ceasornic impreuna cu manerul.

3. Introduceti capatul lamei de bisturiu complet in mandrina. Tineti piulita zimtata si strangeti
lama de bisturiu cu méanerul.




2.
3.

Dezasamblare:
1.

Eliberati mandrina (1) rotind manerul (3) in sens invers acelor de ceasornic, in timp ce tineti
ferm piulita zimtata (2).

Scoateti lama bisturiului.

Acum dezasamblati manerul pentru reprocesare. Eliberati mandrina (1) din maner rotind
manerul in continuare in sens invers acelor de ceasornic. Apoi scoateti piulita zimtata din
maner.
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Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 privind  dispozitivele
medicale, cu numarul de identificare al
organismului notificat

Dispozitiv medical




	SCOPUL PREVĂZUT
	AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
	ÎNAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECȚIE VIZUALĂ ȘI FUNCȚIONALĂ

