BECAUSE WE CARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO)
MANERE PENTRU INSTRUMENTELE DE LAPAROSCOPIE ,,SCREW-IN”
FARA CONEXIUNE DE iINALTA FRECVENTA
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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $I SA PASTRATI INTR-UN LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare se refera la asamblarea si dezasamblarea méanerelor RUDOLF
Medical pentru instrumentele laparoscopice ,Screw-In” fara conexiune de inalta frecventa.
Primiti 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 utilizarii numai de catre utilizatori
profesionisti (chirurgi, asistente medicale din sala de operatii, tehnicieni de reprocesare a
dispozitivelor medicale).

[:E] Urmatoarele instructiuni se refera la dezasamblarea instrumentului dupa operatie si
la asamblarea acestuia dupa procesul de curatare si dezinfectare.

Instructiuni detaliate pentru reprocesare pot fi gasite in IFU D0462:

Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate in stare nesterila 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.

Recomandam tratarea partilor mecanice ale instrumentului cu un lubrifiant Tnainte de sterilizare.
Tnainte de fiecare utilizare trebuie efectuaté o verificare functionala si vizuald am&nuntita.

SCOPUL PREVAZUT
Manerele fara conexiune HF sunt utilizate in combinatie cu un tub si un insert pentru instrumente.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

- Nu utilizati instrumente defecte.

- Utilizarea necorespunzatoare si suprasolicitarea din cauza rasucirii/parghierii pot duce la
ruperea si deformarea permanenta.

- Nu utilizati perii metalice sau abrazive, deoarece acestea pot deteriora suprafata, ceea ce
poate duce la coroziune.

- Combinatia sigura a instrumentelor intre ele sau cu implanturile trebuie verificata de utilizator
fnainte de utilizarea clinica.

- Aveti grija cand manipulati varfuri ascutite si muchii taietoare, deoarece exista riscul de ranire.

- Pentru pacientii cu infectii incurabile, cum ar fi CJD (boala Creutzfeldt-Jakob), hepatita, HIV,
posibile variante ale acestor infectii sau infectii suspectate, trebuie aplicate reglementarile
nationale in vigoare privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.

- Nu lasati niciodata instrumentele prea mult timp in solutia dezinfectanta. Urmati instructiunile
producatorului solutiei dezinfectante.

- Curatareal/dezinfectarea automata trebuie preferata curatarii/dezinfectarii manuale, deoarece
procesele automate pot fi standardizate, reproduse si, astfel, validate.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA Si FUNCTIONALA
Verificati:
- Deteriorari externe (de exemplu, indoituri, bavuri, fisuri sau margini ascutite)
- Functionarea corecta
Reziduuri de detergent sau dezinfectant

Durata de viata a produsului este influentatd de mai multi factori, printre care:
- Numarul de utilizari si frecventa ciclurilor de reprocesare

- Calitatea ingrijirii, manipularii si intretinerii
- Lizibilitatea continua a oricaror marcaje directe ale produsului



DESCRIEREA PRODUSULUI SISTEMUL ,,SCREW-IN” ASAMBLARE / DEZASAMBLARE

- Sistemul laparoscopic ,Screw-In” de la RUDOLF Medical este format din instrumente
demontabile din trei parti, ale caror componente pot fi combinate intre ele. Instrumentele sunt
disponibile in diferite modele (insertii pentru falci, manere, tuburi) si variante (diametru tub,
lungime de lucru).

- Sistemul ,Screw-In" permite combinarea tuburilor (cu insertii pentru falci compatibile) cu toate Dezasamblare
manerele sistemului.

- Instrumentele nu sunt restrictionate la nicio categorie de pacienti.

& Insertiile falcilor pot fi combinate numai cu tuburi de acelasi diametru si lungime de lucru.

Imaginile din urmatoarele instructiuni de asamblare si dezasamblare pot diferi de modelul pe care
il aveti, deoarece exista diferite modele. Cu toate acestea, mecanica si manipularea sunt aceleasi.

Pentru a desuruba tubul, deschideti instrumentul
sau manerul.

Exemplu: pensa de prindere cu diametrul tubului de 5 mm, lungime de lucru 330 mm, méaner fara

Arcurile incorporate (vezi figura) in manere sustin
clichet.

deschiderea automata.

. Tineti ferm adaptorul rotativ de maner.
. Slabiti piulita surubului de fixare al tubului
rotind-o in sens invers acelor de ceasornic.
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1. Trageti inapoi piulita surubului de fixare
deasupra cilindrului metalic al tubului.

2. Scoateti tubul, inclusiv insertia falcii, din soclul
sferic al manerului.

Piese si componente combinabile:
(1) Insertie pentru falca - exemplu de mai sus cu pensa de prindere.
(2) Tub cu piulita de fixare. Piulitele de fixare sunt disponibile in diverse culori.
(3) Maner - exemplul de mai sus prezintd un méaner fara clichet.
(4)

3
4) Adaptor rotativ, rotativ la 360°, cu 10 zavoare (maner confortabil: 12 zavoare).



Asamblare

. Desurubati tubul din insertia falcii rotindu-I in

sens invers acelor de ceasornic.

. Scoateti insertia falcii din tub.

. Glisati insertia maxilarului in tub si Tnsurubati

tubul pe insertia maxilarului rotindu-1 Th sensul
acelor de ceasornic.

. Strangeti tubul doar atat cat sa nu se poata

desface insertia maxilarului n timpul utilizarii.

. Cu capatul sferic Tn fata, introduceti tubul cu

insertia falcii Tnsurubata in soclul sferic al
manerului.

. Asigurati-va ca falcile sunt complet inchise.

Manerul trebuie sa fie deschis. Nu il actionati.

. Actionati manerul numai péana cand cilindrul

metalic al tubului se sprijina de soclul filetat al
manerului.

. Apoi, glisati piulita surubului de fixare peste

cilindrul metalic al tubului spre soclul filetat al
manerului.

Astfel, piulita surubului de fixare se poate
insuruba usor si in siguranta pe maner.

acelor de ceasornic pe soclul
manerului si  strangeti-o tindnd
rotativ de maner.

2. Dupa asamblare, efectuati o
functionala.

Pentru mai multe informatii,
sectiunea lnainte de fiecare
inspectie vizualad si functionald”.

SIMBOLURI

[1]

Consultati instructiunile de utilizare.

LOT Cod lot
REF | Nr. articol
QTY Nr. pe ambalaj

Nesteril
A Atentie
d Producator

Data fabricatiei

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
privind  dispozitivele = medicale  (UE)
2017/745 (MDR) cu ID-ul organismului
notificat

Lubrifiati cu ulei alb biocompatibil, fara
silicon, aprobat pentru dispozitive medicale
si sterilizare cu abur.

Dispozitiv medical

1. Tnsurubati piulita surubului de fixare in sensul

filetat al
adaptorul

verificare

consultati
utilizare:



