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LUE ENNEN UUDELLEENKASITTELYA JA SAILYTA TURVALLISESSA PAIKASSA

TUOTE

Nama kayttdohjeet koskevat RUDOLF Medicalin laparoskooppisten instrumenttien "Screw-In” -
kahvojen kokoamista ja purkamista ilman korkeataajuusliitantaa.
Olet saanut korkealaatuisen tuotteen, jonka oikea kasittely ja kayttd on kuvattu alla.

Vain ammattikdyttéon: Instrumentit on tarkoitettu vain ammattikayttajien (kirurgien,
leikkaussalihoitajien, laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyteknikoiden) kayttdéon.

[:Ei] Seuraavat ohjeet koskevat instrumentin purkamista leikkauksen jilkeen ja
kokoamista puhdistus- ja desinfiointiprosessin jalkeen.

Yksityiskohtaiset ohjeet uudelleenkasittelysta l1oytyvat kayttoohjeesta IFU D0462:

RUDOLF Medical -instrumentit toimitetaan steriileina, ja ne on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava ennen ensimmaista kayttda ja valitttmasti jokaisen kaytdn jalkeen. Suojakorkit ja
kuljetuspakkaus on poistettava etukateen.

Suosittelemme kasittelemaan instrumentin mekaaniset osat voiteluaineella ennen sterilointia.
Ennen jokaista kayttdkertaa on suoritettava perusteellinen toiminnallinen ja silmémaarainen
tarkastus.

KAYTTOTARKOITUS
Kahvoja ilman HF-liitAntaa kaytetdan yhdessa putken ja instrumentin sisdosan kanssa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Ala kayta viallisia instrumentteja.

Vaara kaytto ja vaantamisesta/vipuamisesta johtuva ylikuormitus voivat aiheuttaa murtumia ja
pysyvia muodonmuutoksia.

Ala kayta metalliharjoja tai hankaavia aineita, koska ne voivat vahingoittaa pintaa ja aiheuttaa
korroosiota.

Kayttajan on tarkistettava instrumenttien turvallinen yhdistettéavyys keskenaan tai implanttien
kanssa ennen kliinista kayttoa.

Ole varovainen kéasitellessasi teravid karkid ja leikkuureunoja, koska niilld on
loukkaantumisvaara.

Potilailla, joilla on parantumattomia infektioita, kuten CJD (Creutzfeldt-Jakobin tauti), hepatiitti,
HIV, naiden infektioiden mahdolliset variantit tai epaillyt infektiot, on noudatettava voimassa
olevia kansallisia maarayksia ladkinnallisten laitteiden havittdmisesta ja uudelleenkasittelysta.
Ala koskaan jatéd instrumentteja liian pitkdksi aikaa desinfiointiaineeseen. Noudata
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

Automaattinen puhdistus/desinfiointi on suositeltavaa manuaalisen
puhdistuksen/desinfioinnin sijaan, koska automaattiset prosessit voidaan standardoida,
toistaa ja siten validoida.

ENNE JOKAISTA KAYTTOKERTAA: SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU
Tarkista seuraavat seikat:

Ulkoiset vauriot (esim. kolhut, purseet, halkeamat tai teravat reunat)
Oikea toiminta
Pesuaine- tai desinfiointiainejaamat

Tuotteen kayttoikaan vaikuttavat useat tekijat, kuten:

Kayttokertojen maara ja uudelleenkasittelyjaksojen tiheys
Hoidon, kasittelyn ja huollon laatu
Tuotteen suorien merkintdjen jatkuva luettavuus



TUOTEKUVAUS: "SCREW-IN"-JARJESTELMA KOKOAMINEN / PURKAMINEN

- RUDOLF Medicalin laparoskooppinen "Screw-In"-jarjestelma koostuu kolmesta osasta, jotka
voidaan irrottaa toisistaan ja joiden komponentit voidaan yhdistella keskenaan. Instrumentteja
on saatavana useina malleina (leukapalat, kahvat, putket) ja malleina (putken halkaisija,

& Leuat voidaan yhdistda vain saman jarjestelman halkaisijaltaan ja tydpituudeltaan oleviin
putkiin.
Seuraavien asennus- ja purkuohjeiden kuvat voivat poiketa omistamastasi mallista, koska malleja

tyopituus). . .. R . .
- Screw-In-jarjestelman ansiosta putket (yhteensopivilla leukainserteilla) voidaan yhdistaa on useita. Mekaniikka ja kasittely ovat kuitenkin samat.
kaikkiin jarjestelman kahvoihin. Pura

- Instrumentit eivat ole rajoitettuja mihinkaan potilasryhmaan.

@ Avaa instrumentti tai kahva putken irrottamiseksi.
Esimerkki: Tartuntapihdit, joiden putken halkaisija on 5 mm, ty6pituus 330 mm, kahva ilman

S, Kahvoissa olevat sisdanrakennetut jouset (katso
raikkaa.

kuva) tukevat automaattista avautumista.

1. Pida kiinni py6rivasta sovittimesta kahvasta.
2. Loysaa putken kiinnitysruuvia kaantamalla sita
vastapaivaan.

@ 1. Veda kiinnitysruuvin mutteri takaisin putken
e ® metallisylinterin paélle.
\ 2. Poista putki ja leuan insertti kahvan
N N\ pallonivelesta.
o N’

Yhdistettivat osat ja komponentit:
(1) Leuan insertti — esimerkki ylla tartuntapihdeilla.
(2) Putki kiinnitysruuvimutterilla. Kiinnitysruuvimutterit ovat saatavana eri vareissa.
(3) Kahva — esimerkki ylla esittdd mallia ilman raikkaa.
(4) Kaannettava sovitin, 360° kdannettava, 10 salpalla (mukavuus kahva: 12 salpaa).



Kokoonpano

. Kierra putki irti leukasisadkkeestad kaantamalla

sita vastapaivaan.

. Veda leukasisakkeen ulos putkesta.

. Liu'uta leukasisakkeen putkeen ja kierra putki

leukasisdkkeeseen myotapaivaan.

. Kiinnita putki vain niin paljon, etté leuan insertti

ei voi irrota kaytoén aikana.

. Aseta putki, jossa on kiinnitetty leuan insertti,

pallopaa edella kahvan palloniveleseen.

. Varmista, etta leuka on taysin kiinni.

Kahvan on oltava auki. Ala kéyté sita.

. Kaytad kahvaa vain niin pitkalle, ettd putken

metallisylinteri lepad kahvan Kkierteitettya
holkkia vasten.

. Liv'uta sitten kiinnitysruuvin mutteri putken

metallisylinterin yli kohti kahvan kierteitettya
pesaa.

Téama helpottaa ja turvallistaa kiinnitysruuvin
mutterin kiinnittdmista kahvaan.

SYMBOLIT

. Kierrd kiinnitysruuvin mutteri myotapaivaan
kahvan kierteitetylle holkille ja kirista se pitaen
kiinni kédantyvasta sovittimesta kahvasta.

. Suorita kokoonpanon jalkeen
toimintatarkastus.

Lisatietoja on kohdassa “Ennen jokaista
kayttokertaa: silmamaarainen ja
toimintatarkastus”.

[1]

Katso kayttdohjeet.

LOT Erakoodi
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CE-merkinta laakinnallisia laitteita koskevan
2017/745
mukaisesti, ilmoitetun laitoksen tunnus

asetuksen (EV)

(MDR)

Voitelu silikonittomalla,

valkoisella 6ljylla, joka on
laakinnallisiin laitteisiin ja hdyrysterilointiin.

biokompatibelilla

hyvaksytty

Laakinnallinen laite




