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KERJUK, OLVASSA EL UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TAROLJA BIZTONSAGOS
HELYEN

TERMEK

Ez a hasznalati utasitdas a RUDOLF Medical ,Screw-In" laparoszképos miszerekhez tartozo
fogantyuk Osszeszerelésére és szétszerelésére vonatkozik, magasfrekvencias csatlakozas
nélkdl.

On egy kivalé minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjuk.
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Kizarolag szakmai hasznalatra: A miszerek kizardlag szakmai felhasznaldk (sebészek,
mitésnék, orvostechnikai eszkdzOk uUjrahasznositasaval foglalkozd technikusok) szamara
készlltek.

[:m Az alabbi utasitasok a miitét utani eszkoz szétszerelésére és a tisztitasi és
fertétlenitési folyamat utani 6sszeszerelésre vonatkoznak.

A felujitasra vonatkozé részletes utasitasok az IFU D0462 dokumentumban talalhatoék:

A RUDOLF Medical miiszerek nem steril allapotban kertilnek forgalomba, ezért elsé
hasznalat el6tt és minden hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. A véddburkolatokat és a szallitbcsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

Javasoljuk, hogy a mliszer mechanikus alkatrészeit sterilizalas el6tt kenéanyaggal kezelje.
Minden hasznalat el6tt alapos miikddési és vizualis ellendrzést kell végezni.

RENDELTETESE
A HF-csatlakozas nélkili fogantyuk csdvel és miszerbetéttel egyutt hasznalhatok.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Ne hasznaljon hibas miszereket.

- A nem megfelel§ hasznalat és a csavaras/emelSerd hatasara bekdvetkezd tulterhelés
toéréshez és maradando deformaciéhoz vezethet.

- Ne hasznadljon fémkefét vagy csiszolészert, mert azok karosithatjak a fellletet, ami
korréziohoz vezethet.

- A miszerek egymassal vagy implantatumokkal valé biztonsagos kombinacidjat a
felhasznalonak kell ellendriznie a klinikai hasznalat elétt.

- Legyen dvatos az éles hegyek és vagéélek kezelésekor, mert sériilésveszély all fenn.

- Gydgyithatatlan fertézésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezé
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitdsara és Ujrahasznositasara
vonatkoz6 nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

- Soha ne hagyja a miszereket tul sokaig a fert6tlenit6 oldatban. Kévesse a fertétlenité oldat
gyartéjanak utasitasait.

- Az automatizalt tisztitast/fertétlenitést  kell  elényben részesiteni a  kézi
tisztitassal/fertétlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatdk és igy validalhatok.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES
Ellenérizze a kovetkezbket:

- Kiilsé sértiilések (pl. horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)

- A megfelel6 mikddést

- Mosészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

A termék élettartamat tobb tényezé befolyasolja, tobbek kézott:
- A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
- A gondozas, kezelés és karbantartas minésége

- Atermék kdzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga



A ,,SCREW-IN” RENDSZER TERMEKLEIRASA OSSZESZERELES / SZETSZERELES

- A RUDOLF Medical laparoszkopos ,Screw-In” rendszer harom részbdl allo, szétszerelhetdé
miszerekbdl all, amelyek alkatrészei egymassal kombindlhatok. A muiszerek kulénbdzé

modellekben (allkapocsbetétek, fogantyuk, csévek) és kivitelekben (cséatmérd, munkahossz) . Y L. i L. . L i ..
kaphatok. A kovetkezb Osszeszerelési és szétszerelési utasitdsokban szereplé képek eltérhetnek az On

modelljétél, mivel kiildnb6z6é modellek léteznek. A mechanika és a kezelés azonban azonos.

& A pofabetétek csak azonos rendszeratméréji és munkahosszisagu csovekkel
kombinalhatok.

- A ,Screw-In” rendszer lehetévé teszi, hogy a csovek (kompatibilis pofabetétekkel) a rendszer
Osszes fogantyujaval kombinalhatok legyenek. Szétszerelés

- A miszerek hasznalata nem korlatozott.

A cs6 kicsavarasahoz nyissa ki a miiszert vagy a

Példa: Fogdcsipesz 5 mm-es cs6atmérével, 330 mm-es munkahosszal, fogantyu ratchet nélkdl. fogantydt.

A fogantyukba beépitett rugok (lasd az abrat)
segitik az automatikus kinyitast.

1. Szorosan fogja meg a forgathatd adaptert a
fogantyunal.

2. A cs6 régzitécsavarjat az éramutato jarasaval
ellentétes iranyba forgatva lazitsa meg.

1. Huzza vissza a roégzitécsavar anyajat a csé
fémhengerén.

2. Vegye ki a cstvet a pofabetéttel egyitt a
fogantyu gémbcsuklojabdl.

Kombinacios alkatrészek és komponensek:
(1) Allkapocsbetét — a fenti példaban fogdcsipesszel.
(2) Cs6 rogzitécsavaros anyaval. A rogzitéesavaros anyak kiilonb6zé szinekben
kaphatok.
(3) Fogantyu — a fenti példaban egy racsnis modell lathato.
(4) Forgathat6 adapter, 360°-ban forgathato, 10 retesszel (kényelmes fogantyu: 12
retesszel).




Osszeszerelés

. Csavarja ki a csovet az allkapocsbetétbdl az

6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba
forgatva.

. Huzza ki az allkapocsbetétet a cs6bél.

. Csusztassa a pofabetétet a cs6be, és csavarja

rd& a csovet a pofabetetre az déramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba forgatva.

. A csovet csak annyira rbgzitse, hogy az

allkapocsbetét hasznalat kézben ne tudjon
meglazulni.

. A gémbds végével elbre, illessze be a csévet

a becsavart pofabetéttel a fogantyu
gOmbcsatlakozdéjaba.

. Gy6zddjon meg arrdl, hogy az allkapocs

telijesen zarva van.

A fogantyunak nyitottnak kell lennie. Ne
mikodtesse.

. Csak addig mikdédtesse a fogantyut, amig a

cs6 fémhengerének vége a fogantyd menetes
aljzatahoz nem ér.

. Ezutan csusztassa a rogzitécsavart a csé

fémhengerén a fogantyl menetes aljzata felé.

igy kénnyen és biztonsagosan csavarozhatja
a rogzitécsavart a fogantyura.

SZIMBOLUMOK

1. Csavarja az rogzit6csavart az o6ramutatd

jarasaval megegyez6 iranyba a fogantyu
menetes aljzatara, és szoritsa meg, mikdzben
a forgathatd adaptert a fogantyunal fogva
tartja.

. Az Osszeszerelés utan végezzen

mikodésellenbrzést.

Tovabbi informaciokért lasd a ,Minden
hasznalat el6tt: vizualis és mikodési
ellenérzés” cimi részt.

(1]

Olvassa el a hasznalati utasitast.

LOT| | Tételkod
REF | Cikkszam
QTY Csomagszam
Nem steril
A Figyelem
d Gyarto

Gyartas datuma

CE-jelolés az (EU) 2017/745 (MDR)
orvostechnikai eszkozokrél szold rendelet

szerint, a bejelentett
azonositdszamaval

szervezet

Kenje meg szilikonmentes, biokompatibilis

fenér olajjal, amely orvostechnikai
eszk6zokhoz és g6zsterilizalashoz
engedélyezett.

Orvostechnikai eszk6z




