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KERJUK, OLVASSA EL AZ UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TAROLJA
BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEK

Ez a hasznalati utasitdas a RUDOLF Medical trokarrendszerek 0Osszeszerelésére és
szétszerelésére vonatkozik.

On egy kivalo minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjiik.

Kizarélag szakmai hasznalatra: A miszerek kizardlag szakmai felhasznaldk (sebészek,
mitésnék, orvostechnikai eszk6zdk Ujrahasznositasaval foglalkoz6 technikusok) szamara
készlltek.

Betegpopulacié: A betegpopulaciora vonatkozéan nincsenek korlatozasok. Az orvos donthet
sajat belatasa és tapasztalata alapjan arrél, hogy az adott populaciéban az el6nydk meghaladjak-
e a kockazatokat.

[:E] Az alabbi utasitasok a miitét utani szétszerelésre és a tisztitas és fertétlenités utani
osszeszerelésre vonatkoznak.

A felijitasra vonatkozo részletes utasitasok az IFU D0462 dokumentumban talalhatok:
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A RUDOLF Medical miiszerek nem sterilen keriilnek forgalomba, ezért azokat az elsé
hasznalat el6tt, valamint minden egyes hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni
és sterilizalni. El6tte el kell tavolitani a védékupakokat és a szallitdcsomagolast.

® Felhivjuk figyelmét, hogy a szilikon szelep eldobhaté termék. Az eldobhaté termékeket
nem szabad Ujrahasznositani, hanem az elsé hasznalat utan meg kell semmisiteni.

A sterilizalas el6tt javasoljuk, hogy a mlszer mechanikus alkatrészeit apoldolajjal kenje meg.
Minden hasznalat el6tt el kell végezni a miiszerek atfogo vizualis és mikoddési ellenérzését.

RENDELTETESE

A trokarhegyek célja, hogy szabalyozott behatolasi pontot biztositsanak az endoszkdpos
miszerek testbe val6 bevezetéséhez.

Ellenjavallat

Az orvostechnikai eszk6z6k nem alkalmazhatdk a kdzponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- A helytelen hasznalat és a csavaras/emel6er6 hatasara bekdvetkezd tulterhelés torésekhez
és maradandé deformacidhoz vezethet.

- Ne hasznaljon fémkefét, fém szivacsot vagy surolészert, mert a felllet sérllése esetén
korrozié 1éphet fel.

- A miszerek egymassal vagy implantatumokkal valé biztonsdgos kombinacidjat a
felhasznaldnak kell ellenériznie a klinikai hasznalat el6tt.

- Az éles hegyek és vagdélek kezelésekor legyen 6vatos, mert sérilésveszély all fenn.

- Gydgyithatatlan fertézésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszkd6zok artalmatlanitédsara és ujrahasznositéasara
vonatkozé nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.



- Atrokarrendszerek nem alkalmasak ultrahangos tisztitasra.

- Ne hasznaljon fehéritészereket, példaul natrium-hipokloritot tartalmazé tisztitészereket, mivel
ezek sulyos korroziét okozhatnak.

- Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fert6tlenitészerben. Kovesse a fertétlenitészer
gyartéjanak utasitasait.

- Az  automatizélt tisztitast/fertétlenitést  kell  el6nyben részesiteni a  kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatok és ezért validalhatok.

- A hibas termékeket nem szabad hasznalni, és azokat a javitasra vagy reklamaciora vald
visszakildés elétt teljes ujrafeldolgozasi folyamatnak kell alavetni.

- Atrokar nem megfelel§ rogzitése vagy a gazvezetd alkatrészek, kilondsen a szilikon szelep
(egyszer hasznalatos trokar témités) nem megfeleld tdmitése miatt gazszivargas Iéphet fel.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellenérizze a kdvetkezbket:

- Kilsé seérilések (pl. deformalt hively, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles
élek)

- Helyes miikddés

- Tisztitészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- A munkacsatornak szabad atjarhatésaga

- @ Cserélje ki az egyszer hasznalatos szilikon szelepet minden sterilizalas el6tt.

- b Tisztitas és fertétienités utan, illetve sterilizalas el6tt javasoljuk a csapok és menetek
kendzsirral torténd kenését.

TERMEKLEIRAS

- Atrokart mlszerek és folyadékok bejuttatasara hasznaljak a mitéti tertletre.

- Kilénbséget tesznek a stopcock-kal ellatott és a stopcock-kal nem ellatott modellek k6zott,
amelyek lehetdvé teszik a felfujast.

- A trokar testét altalaban kupos szilikon szelep szereli fel, amely csokkenti a gazveszteséget,
amikor a miszert Ujra eltavolitjak. A szilikon szelep eldobhat6 termék.

- A termékeket csak olyan miszerekkel és eredeti kiegészitékkel kombinalja, amelyek
hasznalhatd hosszusaguk és atméréjik tekintetében kompatibilisek.

- Atrokarrendszerek nem alkalmasak ultrahangos tisztitasra.

- Potalkatrészek kérésre rendelkezésre allnak.
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1 Rugés sapka

2 Trokar test (fétest + zardelem)

3 Trokar cs6

4 Témit6 sapka

5 Zarotest tomitéfedeéllel

6 Fotest

7 Insufflaciéhoz valé elzarécsap

8 Luer Lock csatlakozas

Megjegyzés: Ez a hasznalati utasitas tobb trokar modellre vonatkozik. Ezért lehetségesek a
kialakitasbeli eltérések.

A kovetkez6 abra segitséget nyujt a szerelés és szétszerelés kdvetkez6 szakaszaiban. Az egyes
alkatrészek szdma a szdvegben talalhato.

@ A trokar testében talalhatd szilikon szelep (08) eldobhatdé termék. A szilikon szelep
kialakitasa a trokar modelltél fliggéen eltérd lehet.

OSSZESZERELES

1. Helyezze a tdmitéfedelet (04) a trokér test (03) tdmitd részére.
2. Nyomja be a szilikon szelepet (08) a zaréelem (03) masik nyilasaba.



3. Csavarja be a fétest (02) és a zaréelem (03) menetes zarédasat az 6ramutatd jarasaval A felfuvé tomlo csatlakoztatasa
megegyezd iranyba. 1. Csukja be a csapszelepet (1).

4. Csavarja ra a trokarcsovet (01) a trokar fétestére (02). 2. Csatlakoztassa a befuvo tomlét a Luer Lock csatlakozén keresztiil a csaphoz (2).
A trokar most mar teljesen dssze van szerelve.

SZETSZERELES (2] E]

A Csak el6zetesen megtisztitott eszk6zOket szereljen szét.
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1. Tavolitsa el a tdmitéfedelet (04).

2. Ezutan nyissa ki a fétest (02) és a zaréelem (03) menetes zarasat az 6ramutaté jarasaval
ellentétes iranyba forgatva.

3. Tavolitsa el a szilikon szelepet (08) és dobja ki.

4. Csavarja le a trokarcsé (01) menetes részét a fétestrdl (02) az 6ramutato jarasaval ellentétes

irdnyba forgatva. G) o )
A trokar ezzel teljesen szétszerelt.

A FELFUJAS KEZELESE VISSZACSAPO SZELEPEK

A A tisztitas és fertétlenités érdekében a stopcockot el kell tavolitani a trokarbol. A
sterilizalas el6tt a stopcockot vissza kell szerelni.

Szétszerelés
Csavarja le a rugds kupakot (3) és vegye le a stopcock dugéjat (4) a stopcockrol.

Osszeszerelés

1. Helyezze be a stopcock dugét (4) a stopcock tartéba (2). Gy6z6djon meg arrél, hogy a
stopcock dugo vezetdcsapja (5) a stopcock tarté (2) mélyedésében (6) fut.

2. Ezutan csavarja ra a rugés kupakot (3) a csappantyu dugdjaval ellentétes oldalra. Ellenérizze
a csappantyu dugojanak mozgékonysagat.

3. A szelepet sterilizalashoz nyitva kell hagyni. Ehhez forgassa el a szelepdugé kart a Luer Lock
csatlakozas nyilasa felé.




SZIMBOLUMOK
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Olvassa el a hasznalati utasitast

LOT Tételkod
REF | Cikkszam
QTY Csomagszam
Nem steril

Figyelem
Gyarto

Gyartas datuma

Ne hasznalja ujra

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU)
2017/745 rendeletnek (MDR) megfeleld
CE-jeldlés, a bejelentett szervezet
azonosité szamaval

Szaraz helyen tarolandé

Kenje meg szilikonmentes, biokompatibilis

fenér  olajjal, amely  orvostechnikai
eszk6zokhoz és g6zsterilizalashoz
engedélyezett.

Orvostechnikai eszkoz
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