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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $I SA PASTRATI INTR-UN
LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare se referd la asamblarea si dezasamblarea sistemelor trocar
RUDOLF Medical.

Ati primit un produs de Tnaltad calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.

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).

Populatia de pacienti: Nu exista restrictii privind populatia de pacienti. Se poate lasa la
latitudinea si experienta profesionistului medical sa decidd daca beneficiile depasesc riscurile in
populatia data.

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

Instructiuni detaliate privind reprocesarea pot fi gasite in IFU D0462:
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Instrumentele RUDOLF Medical sunt livrate nesterile 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.

® Va rugam sa retineti ca valva din silicon este un produs de unica folosinta. Produsele
de unica folosinta nu trebuie reprocesate, ci trebuie eliminate dupa prima utilizare.

Tnainte de sterilizare, recomandam lubrifierea partilor mecanice ale instrumentului cu un ulei de
intretinere.

Tnainte de fiecare utilizare, trebuie efectuatd o inspectie vizuald si functionald completa a
instrumentelor.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Varfurile trocarului sunt destinate crearii unui punct de intrare controlat pentru introducerea
instrumentelor endoscopice in corp.

Contraindicatii
Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii pe sistemul nervos central si circulator.

&AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Utilizarea incorecta si supraincarcarea datoratd rasucirii/ridicarii pot duce la fracturi si
deformari permanente.

- Nu utilizati perii metalice, bureti metalici sau detergenti abrazivi, deoarece pot aparea
coroziuni dacéa suprafata este deteriorata.

- 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 aplicabile privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.



- Sistemele trocar nu sunt adecvate pentru curatarea cu ultrasunete.

- Nu utilizati solutii de curatare cu agenti de albire, cum ar fi hipocloritul de sodiu, deoarece
acestea pot provoca coroziune severa.

- Nu lasati instrumentele in dezinfectant pentru o perioada prea lunga de timp. Urmati
instructiunile producatorului dezinfectantului.

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

- Produsele defecte nu trebuie utilizate si trebuie sa fi fost supuse intregului proces de
reprocesare nainte de a fi returnate pentru reparatie sau reclamatie.

- Scurgerile de gaz sunt posibile din cauza fixarii necorespunzatoare a trocarului sau a etansarii
insuficiente a componentelor conductoare de gaz, in special a valvei din silicon (garnitura de
unica folosinta pentru trocar).

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE: INSPECTIE VIZUALA SI FUNCTIONALA

Verificati urmatoarele:

- Deteriorari externe (de exemplu, teaca deformata, urme de lovituri, bavuri, fisuri sau margini
ascutite)

- Functionarea corecta

- Reziduuri de agent de curatare sau dezinfectant

- Libera trecere prin canalele de lucru

- @ Tnlocuiti supapa de silicon de unicé folosinta inainte de fiecare sterilizare.

- 0 Dupa curatare si dezinfectare sau inainte de sterilizare, recomandam lubrifierea
robinetelor si a filetelor cu unsoare de intretinere.

DESCRIEREA PRODUSULUI

- Trocarul este utilizat pentru introducerea instrumentelor si a fluidelor ih zona chirurgicala.

- Se face distinctie intre modelele cu si fara robinet de oprire, care permite insuflarea.

- Corpurile trocarului sunt, in general, echipate cu o supapa conica din silicon, care reduce
pierderea de gaz atunci cand instrumentul este scos din nou. Supapa din silicon este un
produs de unica folosinta.

- Combinati produsele numai cu instrumente si accesorii originale compatibile in ceea ce
priveste lungimea si diametrul utilizabile.

- Sistemele trocar nu sunt adecvate pentru curatarea cu ultrasunete.

- Piese de schimb sunt disponibile la cerere.
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1 Capac cu arc

2 Corp trocar (format din corpul principal + partea de inchidere)

3 Tub trocar

4 Capac de etansare

5 Corp de inchidere cu capac de etansare

6 Corp principal

7 Dop cu robinet pentru insuflare

8 Racord Luer Lock

Nota: Aceste instructiuni de utilizare se aplica mai multor modele de trocar. Prin urmare, sunt
posibile abateri de la design.

llustratia urmatoare este utila pentru sectiunile urmatoare privind asamblarea si dezasamblarea.
Numerele pieselor individuale se regasesc in textul continuu.

@ Supapa din silicon (08) din corpul trocarului este un produs de unica folosinta. Designul
supapei din silicon poate varia in functie de modelul trocarului.

ASAMBLARE

1. Plasati capacul de etansare (04) pe partea de etansare a corpului trocarului (03).
2. Apasati supapa din silicon (08) in deschiderea opusa a partii de inchidere (03).



3.

4.

Inchideti inchiz&toarea filetata a corpului principal (02) si a partii de inchidere (03) rotind-o in
sensul acelor de ceasornic.

Tnsurubati tubul trocarului (01) pe corpul principal al trocarului (02).

Trocarul este acum complet asamblat.

DEZASAMBLARE

A Dezasamblati numai instrumentele pre-curatate.

1.

Scoateti capacul de etansare (04).

2. Apoi deschideti inchizatoarea filetata a corpului principal (02) si a partii de inchidere (03)

rotind-o in sens invers acelor de ceasornic.

Scoateti supapa din silicon (08) si aruncati-o.

Desurubati filetul tubului trocarului (01) de pe corpul principal (02) rotindu-l in sens invers
acelor de ceasornic.

Trocarul a fost acum complet dezasamblat.

MANIPULAREA ROBINETELOR DE INSUFLARE

,.A Robinetul de oprire trebuie indepartat din trocar pentru curatare si dezinfectare.
Inainte de sterilizare, robinetul de oprire trebuie montat.

Demontare
Desurubati capacul cu arc (3) si scoateti dopul robinetului de oprire (4) din robinetul de oprire.

Asamblare

1. Introduceti dopul robinetului (4) in suportul robinetului (2). Asigurati-va ca stiftul de ghidare (5)
al dopului robinetului se afla Th adancitura (6) suportului robinetului (2).

2. Apoi insurubati capacul cu arc (3) pe partea opusa robinetului de oprire fatd de dopul
robinetului de oprire. Verificati mobilitatea dopului robinetului de oprire.

3. Robinetul trebuie sa fie deschis pentru sterilizare. Pentru a face acest lucru, rotiti maneta

dopului robinetului spre deschiderea conexiunii Luer Lock.

Conectarea furtunului de insuflare
1. Tnchideti robinetul (1).
2. Conectati furtunul de insuflare la robinetul de oprire (2) prin intermediul conexiunii Luer Lock.




SIMBOLURI
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Consultati instructiunile de utilizare

LOT Codul lotului
REF | Nr. articol
QTY Nr. per ambalaj
Nesteril
Atentie
Producator

Data fabricatiei

A nu se reutiliza

Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (MDR) cu numarul de identificare
al organismului notificat

A se pastra in loc uscat

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

Dispozitiv medical
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