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PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED
PONOWNYM PRZETWARZANIEM | PRZECHOWANIE GO W BEZPIECZNYM
MIEJSCU

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy montazu i demontazu systemoéw trokaréw RUDOLF Medical.
Otrzymate$ produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie opisano
ponizej.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytacznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikow (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikow zajmujgcych
sie ponownym przetwarzaniem urzadzen medycznych).

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczgcych populacji pacjentéow. Decyzja,
czy korzysci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze zosta¢ pozostawiona do uznania i
doswiadczenia lekarza.

[:E] Ponizsze instrukcje odnoszg si¢ do demontazu po operacji oraz montazu po
czyszczeniu i dezynfekcji.

Szczegolowe instrukcje dotyczace ponownego przetwarzania mozna znalez¢ w instrukcji
IFU D0462:

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i nalezy je wyczyscic,
zdezynfekowac¢ oraz wysterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem oraz bezposrednio po kazdym
uzyciu. Nalezy wczesniej zdjg¢ nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

Nalezy pamietac, ze zawor silikonowy jest produktem jednorazowego uzytku. Produkty
jednorazowego uzytku nie mogg by¢ ponownie przetwarzane, ale muszg by¢
utylizowane po pierwszym uzyciu.
Przed sterylizacja zalecamy nasmarowanie czesci mechanicznych instrumentu olejem
pielegnacyjnym.
Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kompleksowg kontrole wizualng i funkcjonalng
instrumentow.

PRZEZNACZENIE

Koncowki trokarowe stuzg do tworzenia kontrolowanego punktu wejscia w celu wprowadzenia
instrumentéw endoskopowych do organizmu.

Przeciwwskazania

Urzgdzenia medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w osrodkowym uktadzie nerwowym i
krazeniowym.

&OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Nieprawidlowe uzycie i przecigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem moze
prowadzi¢ do peknie¢ i trwatych deformacji.

- Nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek, metalowych ggbek ani srodkéw czyszczacych o
wiasciwosciach sciernych, poniewaz uszkodzenie powierzchni moze spowodowac korozje.

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



- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koncowkami i krawedziami
tngcymi, 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.

- Systemy trokaréw nie nadajg sie do czyszczenia ultradzwigkowego.

- Nie nalezy uzywaé srodkoéw czyszczgcych zawierajgcych $rodki wybielajgce, takie jak
podchloryn sodu, poniewaz mogg one powodowaé powazng korozje.

- Nie nalezy pozostawia¢ instrumentow w $rodku dezynfekujgcym zbyt dtugo. Nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekujgcego.

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

- Produkty wadliwe nie mogg by¢ uzywane i muszg przejS¢ caly proces ponownego
przetwarzania przed zwrotem do naprawy lub reklamacji.

- Niewlasciwe zamocowanie trokaru Ilub niewystarczajgce uszczelnienie elementéw
przewodzacych gaz, w szczegodlnosci zaworu silikonowego (uszczelka trokaru jednorazowego
uzytku), moze spowodowaé wyciek gazu.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Nalezy sprawdzi¢, czy:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowana ostona, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub
ostre krawedzie)

- Prawidlowe dziatanie

- Pozostatosci srodkoéw czyszczacych lub dezynfekujgcych

- Swobodny przeptyw przez kanaty robocze

- @ Przed kazdg sterylizacjg nalezy wymieni¢ jednorazowy zawor silikonowy.

- b Po czyszczeniu i dezynfekcji lub przed sterylizacjg zalecamy smarowanie zaworéow
odcinajgcych i gwintéw smarem konserwacyjnym.

OPIS PRODUKTU

- Trokar stuzy do wprowadzania narzedzi i ptynéw do miejsca operac;ji.

- Rozréznia sie modele z zaworem odcinajgcym i bez zaworu odcinajgcego, ktéry umozliwia
insuflacje.

- Korpusy trokaréw sg zazwyczaj wyposazone w stozkowy zawor silikonowy, ktéry ogranicza
utrate gazu podczas ponownego wyjmowania instrumentu. Zawor silikonowy jest produktem
jednorazowego uzytku.

- Produkty nalezy tgczy¢ wylacznie z instrumentami i oryginalnymi akcesoriami, ktére sg
kompatybilne pod wzgledem dtugo$ci uzytkowe;j i Srednicy.

- Systemy trokaréw nie nadajg sie do czyszczenia ultradzwiekowego.

- Czesci zamienne sg dostgpne na zamowienie.

c )

1 Nakretka sprezynowa

2 Korpus trokaru (sktada sie z korpusu gtéwnego + czesci zamykajgcej)

3 Rurka trokaru

4 Nakretka uszczelniajgca

5 Korpus zamykajgcy z nasadkg uszczelniajgcg

6 Korpus gtéwny

7 Zatyczka kurka do insuflacji

8 Ztgcze Luer Lock

Uwaga: Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kilku modeli trokaréw. Mozliwe sg zatem odstepstwa
w konstrukcii.

Ponizsza ilustracja jest pomocna w nastepujacych sekcjach dotyczgcych montazu i demontazu.
Numery poszczegdlnych czesci mozna znalezé w tekscie ciggtym.

@ Silikonowy zawor (08) w korpusie trokaru jest produktem jednorazowego uzytku.
Konstrukcja silikonowego zaworu moze sie rézni¢ w zaleznosci od modelu trokaru.



MONTOWANIE

1. Zatéz nasadke uszczelniajgcg (04) na czes$¢ uszczelniajgcg korpusu trokaru (03).

2. Wecisng¢ silikonowy zawér (08) do przeciwlegtego otworu czesci zamykajgcej (03).

3. Zamknij gwintowane zamkniecie korpusu gtéwnego (02) i czesci zamykajgcej (03), obracajac
je w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

4. Przykre¢ rurke trokaru (01) do korpusu trokaru (02).

Trokar jest teraz w petni zmontowany.
DEMONTAZ

A Rozmontowuj wytgcznie wstepnie oczyszczone instrumenty.

1. Zdejmij nasadke uszczelniajgcg (04).
2. Nastepnie odkreci¢ zamkniecie gwintowane korpusu gtéwnego (02) i czesci zamykajacej (03),

obracajgc je w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Podtaczanie weza do insuflacji

3. Wyjmij silikonowy zawér (08) i wyrzué go. 1. Zamknac zawor odcinajacy (1).

4. Odkre¢ gwint rurki trokaru (01) od korpusu gtéwnego (02), obracajgc go w kierunku 2. Podigcz waz do insuflacji do kurka odcinajacego (2) za pomoca ztgcza Luer Lock.
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Trokar zostat catkowicie zdemontowany. o E]

OBSLUGA ZAWOROW DO INSUFLACJI —

& Zawor odcinajacy nalezy wyja¢ z trokaru w celu wyczyszczenia i dezynfekcji. Przed
sterylizacja nalezy zamontowaé zawoér odcinajacy.

Demontaz
Odkre¢ nasadke sprezynowg (3) i wyjmij zatyczke zaworu odcinajgcego (4) z zaworu

odcinajgcego. G)D )

Montaz

1. Wiozy¢ zatyczke kurka (4) do uchwytu kurka (2). Upewnic¢ sie, ze sworzen prowadzacy (5)
zatyczki kurka znajduje sie w zagtebieniu (6) uchwytu kurka (2).

2. Nastepnie przykreci¢ nasadke sprezynowg (3) po przeciwnej stronie zaworu od czopka
zaworu. Sprawdzi¢ ruchomos$¢ czopka zaworu.

3. Zawér odcinajgcy musi by¢ otwarty do sterylizacji. W tym celu nalezy obrécié dzwignie korka
zaworu odcinajgcego w kierunku otworu ztgcza Luer Lock.




SYMBOLE

=

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

LOT Kod partii

A

EF | Nrartykutu

QTY Liczba w opakowaniu

Produkt niesterylny

Ostrzezenie

Data produkgciji

d Producent

® Nie uzywac ponownie

Znak CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
C€ | 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
0297 | (MDR) z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

T Przechowywaé w suchym miejscu

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

Wyrob medyczny
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