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LAS INNAN DU ATERANVANDER DEN OCH FORVAR DEN PA ETT SAKERT
STALLE

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar avser montering och demontering av RUDOLF Medicals trokarsystem.
Du har fatt en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.
Endast for professionellt bruk: Instrumenten &ar endast avsedda fér anvéndning av
professionella anvandare (kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av
medicintekniska produkter).

Patientpopulation: Det finns inga begransningar avseende patientpopulationen. Det kan
overlatas till den medicinska personalens beddémning och erfarenhet att avgéra om nyttan
Overvager risken i den aktuella populationen.

[:E] Foljande instruktioner avser demontering efter operation och montering efter
rengoring och desinfektion.

Detaljerade instruktioner om ateranvandning finns i IFU D0462:
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Instrument fran RUDOLF Medical levereras i icke-sterilt skick och maste rengoras,
desinficeras och steriliseras fore forsta anvandningen samt omedelbart efter varje anvandning.
Skyddskapor och transportférpackningar maste avlagsnas i férvag.

Observera att silikonventilen ar en engangsprodukt. Engangsprodukter far inte
ateranvandas utan maste kasseras efter forsta anvandningen.

Fore sterilisering rekommenderar vi att de mekaniska delarna av instrumentet smérjs med en
skotselolja.
En omfattande visuell och funktionell inspektion av instrumenten bor utféras fore varje
anvandning.

AVSEDD ANVANDNINGS

Trokarna ar avsedda att skapa en kontrollerad ingangspunkt for inforande av endoskopiska
instrument i kroppen.

Kontraindikation

De medicinska produkterna ar inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.

AVARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Felaktig anvandning och 6verbelastning pa grund av vridning/hévning kan leda till brott och
permanent deformation.

- Anvand inte metallborstar, metallsvampar eller slipande rengéringsmedel, eftersom korrosion
kan uppsta om ytan skadas.

- Anvandaren maste kontrollera att instrumenten kan kombineras sakert med varandra eller
med implantat fére klinisk anvandning.

- Var forsiktig vid hantering av vassa spetsar och skérande kanter, eftersom det finns risk for
skador.

- For patienter med obotliga infektioner sasom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sjukdom), hepatit, HIV,
mdjliga varianter av dessa infektioner eller missténkta infektioner maste géllande nationella
bestammelser om avfallshantering och ateranvandning av medicintekniska produkter
tilldampas.



- Trokarssystemen ar inte ldmpliga fér ultraljudsrengéring.

- Anvand inte rengéringsmedel med blekmedel sasom natriumhypoklorit, eftersom dessa kan
orsaka allvarlig korrosion.

- Lamnainte instrumenten i desinfektionsmedlet for lange. Fo6lj desinfektionsmedlets tillverkares
anvisningar.

- Automatiserad rengoring/desinfektion bér foredras framfér manuell rengdring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.

- Defekta produkter far inte anvandas och maste ha genomgatt hela aterbehandlingsprocessen
innan de returneras for reparation eller reklamation.

- Gaslackage kan uppsta pa grund av felaktig fixering av troakern eller otillracklig tatning av
gasledande komponenter, i synnerhet silikonventilen (engangstatning for troakar).

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION

Kontrollera féljande:

- Yttre skador (t.ex. deformerad hylsa, bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)
- Korrekt funktion

Rester av rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

- Fri passage genom arbetskanalerna

- @ Byt ut engangsventilen av silikon fére varje sterilisering.

- b Efter rengoring och desinfektion eller fére sterilisering rekommenderar vi att stopkranar
och gangor smdrjs med underhallsfett.

PRODUKTBESKRIVNING

- Trokar anvands for att fora in instrument och vatskor till operationsomradet.

- Det finns modeller med och utan avstangningskran, vilket majliggor insufflation.

- Trokarens kroppar ar i allmanhet utrustade med en konisk silikonventil, som minskar
gasforlusten nar instrumentet dras ut igen. Silikonventilen ar en engangsprodukt.

- Kombinera endast produkterna med instrument och original tillbehér som &r kompatibla vad
galler anvandbar langd och diameter.

- Trokarssystemen &r inte [dmpliga for ultraljudsrengdring.

- Reservdelar finns tillgéngliga pa begaran.
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1 Fjaderlock

2 Trokarhuvud (bestar av huvuddel + stangningsdel)

3 Trokarror

4 Tatningslock

5 Stangningsdel med tatningslock

6 Huvuddel

7 Stopcock-plugg for insufflation

8 Luer Lock-anslutning

Obs: Dessa bruksanvisningar galler for flera trokar-modeller. Designavvikelser ar darfér majliga.

Féljande illustration &r till hjalp for féljande avsnitt om montering och demontering. Numren pa de
enskilda delarna finns i den I6pande texten.
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@ Silikonventilen (08) i trokarens kropp ar en engangsprodukt. Silikonventilens utformning kan
variera beroende pa trokarens modell.

MONTERING

1. Placera tatningslocket (04) pa tatningsdelen av trokarens kropp (03).

2. Tryck in silikonventilen (08) i den motsatta 6ppningen pa forslutningsdelen (03).

3. Stang den gangade forslutningen pa huvuddelen (02) och férslutningsdelen (03) genom att
vrida den medurs.



4. Skruva fast trokarréret (01) pa trokarens huvuddel (02). Ansluta insufflationsslangen
Trokar ar nu helt monterad. 1. Sténg stoppkranen (1).
DEMONTERING 2. Anslut insufflationsslangen till avstangningskranen (2) via Luer Lock-anslutningen.
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A Demontera endast férrengjorda instrument. 9 EJ

1. Ta bort tatningslocket (04).

2. Oppna sedan den gangade forslutningen pa huvuddelen (02) och sténgningsdelen (03)
genom att vrida den moturs.

3. Ta bort silikonventilen (08) och kassera den.

4. Skruva loss trokarrérets ganga (01) fran huvuddelen (02) genom att vrida den moturs.
Trokarréren ar nu helt demonterat.

HANTERING AV INSUFFLERINGSSTOPKRANAR () )
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A Stopcocken maste avldgsnas fran trokaren for rengoring och desinfektion. Fore
sterilisering maste stopcocken monteras.

Demontering
Skruva loss fjaderlocket (3) och ta bort stopcockpluggen (4) fran stopcockan.

Montering

1. Satt in stopcockpluggen (4) i stopcockhallaren (2). Se till att stopcockpluggens styrstift (5)
I6per i urtaget (6) i stopcockhallaren (2).

2. Skruva sedan fast fjaderkapan (3) pa motsatt sida av stoppkranen mot stoppkranens plugg.
Kontrollera stoppkranens pluggs rorlighet.

3. Kranen maste vara Oppen for sterilisering. For att gora detta, vrid kranpluggens spak mot
Oppningen pa Luer Lock-anslutningen.




SYMBOLER

=

Se bruksanvisningen

LOT Batchkod
REF | Artikelnr
QTY Antal per forpackning
Icke-steril
Varning
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Ateranvand inte

CE-markning i enlighet med férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR) med det anmalda
organets identifikationsnummer

Forvaras torrt

Smorj med silikonfri, biokompatibel vitolja
som ar godkand for medicintekniska
produkter och angsterilisering.

Medicinteknisk produkt
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