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Instrukcja dotyczgca kontroli
wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku
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1.WSTEP

Celem niniejszego dokumentu jest opis kontroli, ktére uzytkownik musi przeprowadzi¢, aby zagwarantowa¢ prawidtowe funkcjonowanie
wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku firmy NOVASTEP. W celu ustalenia, czy narzedzie przeznaczone jest do wielokrotnego uzytku,
nalezy zapoznac sie z etykieta i ulotkg dotagczong do opakowania.

Ogodlnie rzecz bioragc, ponizej opisane nieprawidtowosci mogg byc¢ zwigzane z nieodpowiedniag konserwacja lub niewtasciwym
uzytkowaniem wyrobu, co moze trwa¢ do konca okresu uzytkowania.

Z uwagi na to, ze duza liczba czynnikéw zaleznych od uzytkownika moze niekorzystnie wptywac na dziatanie wyrobow, firma NOVASTEP nie
podaje maksymalnej liczby zastosowan. Szczegdtowa kontrola, w razie potrzeby potagczona z testami funkcjonalnymi, umozliwi sprawdzenie
wydajnosci wyrobu wielokrotnego uzytku oraz jego prawidtowego dziatania przez caty okres uzytkowania.

2. KONTROLA

Podczas manipulowania tepymi i ostrymi narzedziami nalezy zachowac $rodki ostroznosci. W razie potrzeby nalezy rozmontowac wyréb w
celu przeprowadzenia kontroli i zmontowa¢ go ponownie zgodnie z informacjami zawartymi w technice chirurgiczne;.
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Instrukcje dotyczace

. kontroli wizualnej Przyktad usterki wymagajacej Przvkiad wvrobu wolnedgo od wad

Kryteria . ; - . y wy 9
i funkcjonalnej calego = wymiany wyrobu
wyrobu.

Stan Wyglad pojemnikdéw

pojemnikéw do i oznakowania

sterylizacji Dziatanie zaczepdw
i uchwytow

Stan Czytelnos¢ oznaczen

identyfikatoréw  Brak korozji

i oznaczen
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Instrukcje dotyczace

Kryteria !(ontro!i wizua.lnej Przylflad usterki wymagajacej Przyktad wyrobu wolnego od wad
i funkcjonalnej calego = wymiany wyrobu
wyrobu.

Stan narzedzi Zeby i/lub koncéwki nie
tnacych (wiertto, zostaty wybite, ani
rozwiertak, itp.) zdeformowane

Brak tepej koncowki

Cze$¢ cylindryczna nie jest
znieksztatcona
(koncentrycznosé)
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Instrukcje dotyczace

Kryteria !(ontro!i wizua.lnej Przylflad usterki wymagajacej Przyktad wyrobu wolnego od wad
i funkcjonalnej calego = wymiany wyrobu
wyrobu.
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Stan kleszczy Zamykanie i otwieranie
kleszczy
Dziatanie sprezyn
Wyglad aktywnych obszaréw
kleszczy (brak zadziordw,
uszkodzen lub odksztatcen)
Sruby sg obecne i zachowuja
swoja zdolnosé mocujaca
Dziatanie podstawek
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Instrukcje dotyczace

Kryteria !(ontro!i wizua.lnej Przylflad usterki wymagajacej Przyktad wyrobu wolnego od wad
i funkcjonalnej calego = wymiany wyrobu
wyrobu.

Stan wkretakéw  \Wkretaki nie zostaty
uderzone, zdeformowane ani
potamane
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Instrukcje dotyczace

Kryteria !(ontro!i wizua.lnej Przylflad usterki wymagajacej Przyktad wyrobu wolnego od wad
i funkcjonalnej calego = wymiany wyrobu
wyrobu.

Stan Utrzymana zdolnosé

gtebokosciomie prowadnicy do przesuwania

rza sie

Obecnosc srub
Odczyt pomiaru
Przykrecanie trzonu
gtebokosciomierza
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Kryteria

Stan narzedzi
kaniulowanych
lub z otworem
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Instrukcje dotyczace
kontroli wizualnej

i funkcjonalnej catego
wyrobu.

Zdolnos$é mocujaca wspornika

gtebokosciomierza do
korpusu

Uzy¢ odpowiedniej szpilki,
aby sprawdzié, czy kaniula nie
jest zablokowana

Sprawdzié, czy zeby nie
zostaty wybite lub uszkodzone

Przyktad usterki wymagajacej
wymiany wyrobu
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Przykfad wyrobu wolnego od wad
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Instrukcje dotyczace

Kryteria !(ontro!i wizua.lnej Przylflad usterki wymagajacej Przyktad wyrobu wolnego od wad
i funkcjonalnej calego = wymiany wyrobu
wyrobu.
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Kryteria

Stan narzedzi
gwintowanych
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Instrukcje dotyczace
kontroli wizualnej

i funkcjonalnej catego
wyrobu.

Sprawdzi¢ stan i dziatanie
gwintu

Przyktad usterki wymagajacej
wymiany wyrobu
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Przykfad wyrobu wolnego od wad
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Instrukcje dotyczace
kontroli wizualnej

i funkcjonalnej catego
wyrobu.

Kryteria

Koricéwka nie zostata
wybita

Stan szpilek

Brak odksztatcen,
wgniecen lub
uszkodzen w czesci
cylindrycznej
(ciemnienie,
wyztobienia, wysoka
chropowatosé, itp.)

Stan uchwytéw Funkcja kliknigcia
i zlaczy AO i zablokowania przy
stosowaniu fgcznika
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Przyktad usterki wymagajacej
wymiany wyrobu
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Przykfad wyrobu wolnego od wad
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