BECAUSE WE CARE

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA (PL)
UCHWYTY DO INSTRUMENTOW LAPAROSKOPOWYCH ,,SCREW-IN”
BEZ POLACZENIA WYSOKIEJ CZESTOTLIWOSCI
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen an der Donau,
Niemcy

Tel. +49 7463 9956-0
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PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED PONOWNYM
PRZETWARZANIEM | PRZECHOWYWANIE GO W BEZPIECZNYM MIEJSCU

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy montazu i demontazu uchwytow RUDOLF Medical do
instrumentow laparoskopowych ,Screw-In” bez potgczenia wysokiej czestotliwosci.

Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie
opisano ponizej.
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Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikéw (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikéw zajmujgcych
sie ponownym przetwarzaniem urzgdzen medycznych).

DE Ponizsze instrukcje dotycza demontazu instrumentu po zabiegu chirurgicznym oraz
montazu po procesie czyszczenia i dezynfekcji.

Szczegotowe instrukcje dotyczace ponownego przetwarzania mozna znalez¢ w instrukcji
IFU D0462:
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Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowaé i
wysterylizowac¢. Nalezy wczesniej zdjgé nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

Zalecamy smarowanie czesci mechanicznych instrumentu przed sterylizacja.
Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ dokladng kontrole funkcjonalng i wizualna.

PRZEZNACZENIE
Uchwyty bez potgczenia HF sg uzywane w potaczeniu z rurkg i wktadkg do instrumentow.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych instrumentéw.

- Niewlasciwe uzytkowanie i nadmierne obcigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem
moze prowadzi¢ do peknie¢ i trwatych odksztatcen.

- Nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek ani srodkéw $ciernych, poniewaz mogg one
uszkodzi¢ powierzchnig, co moze prowadzi¢ do korozji.

- Przed uzyciem klinicznym uzytkownik musi sprawdzi¢, czy instrumenty mozna bezpiecznie
taczyé ze sobg lub z implantami.

- Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koricowkami i krawedziami
tnacymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

- W przypadku pacjentéw z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-
Jakoba), zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenie infekcii,
nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczace utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.

- Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw zbyt dlugo w roztworze dezynfekujgcym. Postepuj
zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujgcego.

- Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja powinno by¢ preferowane w stosunku do
czyszczenia/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym walidowac.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA
Sprawdz:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. wgniecenia, zadziory, pekniecia lub ostre krawedzie)
- Prawidtowe dziatanie

- Pozostatosci detergentu lub srodka dezynfekujacego

Na zywotnos$¢ produktu ma wplyw kilka czynnikéw, w tym:

- Liczba uzy¢ i czestotliwos¢ cykli ponownego przetwarzania

- Jakos¢ pielegnaciji, obstugi i konserwac;ji

- Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu



OPIS PRODUKTU SYSTEM ,,SCREW-IN”

- System laparoskopowy ,Screw-In” firmy RUDOLF Medical skfada sie z trzech czesci, ktore
mozna ze sobg faczy¢. Instrumenty sg dostepne w réznych modelach (wkfadki szczekowe,
uchwyty, rurki) i wersjach (Srednica rurki, dtugos¢ robocza).

- System ,Screw-In” umozliwia tgczenie rurek (z kompatybilnymi wktadkami szczekowymi) ze

wszystkimi uchwytami systemu.

- Instrumenty nie sg ograniczone do zadnej grupy pacjentéw.

Przyktad: kleszcze chwytajgce o srednicy rurki 5 mm, dtugosci roboczej 330 mm, uchwyt bez

zapadki.

Czesci i komponenty do taczenia:

(1) Wkiadka szczekowa — przykiad powyzej z kleszczami chwytajgcymi.

(2) Rurka z nakretkg mocujaca. Nakretki mocujgce sg dostepne w réznych kolorach.
(3) Uchwyt — przyktad powyzej przedstawia model bez zapadki.

(4) Obrotowy adapter, obracany o 360°, z 10 zatrzaskami (uchwyt komfortowy: 12

zatrzaskow).

MONTAZ | DEMONTAZ

& Wktadki szczekowe mozna tgczy¢ tylko z rurkami o tej samej $rednicy i dtugosci robocze;.

llustracje w ponizszej instrukcji montazu i demontazu mogg rézni¢ sie od posiadanego modelu,
poniewaz istniejg rozne modele. Jednak mechanika i obstuga sg takie same.

Demontaz

Aby odkreci¢ rurke, nalezy otworzyé¢ instrument
lub uchwyt.

Wbudowane sprezyny (patrz rysunek) w
uchwytach wspomagajg automatyczne
otwieranie.

. Trzymaj mocno obrotowy adapter za uchwyt.

. Poluzuj nakretke mocujgca rurke, obracajgc ja
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.
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1. Odkre¢ nakretke $ruby mocujgcej nad
metalowym cylindrem rurki.

2. Wyjmij rurke wraz z wkitadkg szczekowg z
gniazda kulowego uchwytu.




Montaz

. Odkre¢ rurke od wkiladki szczekowej,

obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

. Wyciagnij wktadke szczeki z rury.

. Wsun wktadke szczeki do rurki i przykre¢ rurke

do wktadki szczeki, obracajgc jg zgodnie z
ruchem wskazoéwek zegara.

. Dokre¢ rurke tylko na tyle, aby wktadka

szczeki nie mogta sie poluzowa¢ podczas
uzytkowania.

. Wiéz rurke z wkrecong wktadka szczeki do

gniazda kulowego uchwytu, zaczynajgc od
koncowki kulowe;.

. Upewnij sie, ze szczeka jest catkowicie

zamknieta.

Uchwyt musi by¢ otwarty. Nie nalezy go
obstugiwac.

. Uzywa¢ uchwytu tylko do momentu, az

metalowy cylinder rurki oprze sie o
gwintowane gniazdo uchwytu.

. Nastepnie nasun nakretke sruby mocujacej na

metalowy cylinder rurki w  kierunku
gwintowanego gniazda uchwytu.

Utatwia to i zapewnia bezpieczenstwo
dokrecania nakretki $ruby mocujacej do
uchwytu.

1. Nakre¢ nakretke mocujagcg w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara na
gwintowane gniazdo uchwytu i dokre¢ ja,
trzymajgc obrotowy adapter za uchwyt.

2. Po montazu nalezy przeprowadzi¢ kontrole
dziatania.

Wiecej informacji mozna znalez¢é w sekgciji
.Przed kazdym uzyciem: kontrola wzrokowa i
funkcjonalna”.

SYMBOLE
I:E] Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania.
LOT Kod partii
REF | Nrartykutu
QTY Liczba sztuk w opakowaniu

Produkt niesterylny

Ostrzezenie

Producent

Data produkgciji

Oznakowanie CE zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych (UE) 2017/745 (MDR) z
identyfikatorem jednostki notyfikowanej

Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym olejem biatym
zatwierdzonym do stosowania w wyrobach
medycznych i sterylizacji parowe;j.

Wyrob medyczny




