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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical trokar sistemlerinin montaji ve demontaiji ile ilgilidir.
Yuksek kaliteli bir Griin aldiniz; bu Urinin dogru kullanimi ve bakimi asagida agiklanmaktadir.
Sadece profesyonel kullanim igindir: Aletler sadece profesyonel kullanicilar (cerrahlar,

ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden igleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu: Hasta poptlasyonu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur. Belirli bir
populasyonda faydanin riskten daha agdir basip basmadigini belirlemek, tip uzmaninin takdirine
ve deneyimine birakilabilir.

[:E] Asagidaki talimatlar, ameliyat sonrasi sokme ve temizlik ve dezenfeksiyon sonrasi
montaj ile ilgilidir.
Yeniden igleme ile ilgili ayrintili talimatlar IFU D0462'de bulunabilir:

RUDOLF Medical aletleri steril olmayan sekilde tedarik edilir ve ilk kullanimdan 6nce ve
her kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalajlari dnceden c¢ikariimahdir.

Silikon valfin tek kullanimlik bir Grin oldugunu litfen unutmayin. Tek kullanimlik Griinler
yeniden islenmemeli, ilk kullanimdan sonra atiimalidir.

Sterilizasyondan dnce, aletin mekanik pargalarinin bakim yag ile yaglanmasini éneririz.
Her kullanimdan once aletlerin kapsamli bir gorsel ve islevsel kontroll yapilmalidir.

KULLANIM AMACI

Trokar uglari, endoskopik aletlerin viicuda sokulmasi igin kontrollli bir giris noktasi olusturmak
Uzere tasarlanmigtir.

Kontrendikasyon

Tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi (izerinde kullaniimak lizere
tasarlanmamistir.

& UYARI VE ONLEMLER

- Yanhs kullanim ve blkme/kaldirma nedeniyle asin yikleme, kirilmalara ve Kkalici
deformasyona neden olabilir.

- Metal firgalar, metal stingerler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin, ¢linki ylzey hasar
goérirse korozyon meydana gelebilir.

- Aletlerin birbirleriyle veya implantlarla gtvenli bir sekilde birlestirilip birlestirilemeyecegi, klinik
kullanimdan 6nce kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

- Keskin uglar ve kesici kenarlari kullanirken yaralanma riski oldugundan dikkatli olun.

- CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaldi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlan veya
supheli enfeksiyonlar gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar igin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden islenmesi ile ilgili gecerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

- Trokar sistemleri ultrasonik temizlik icin uygun degildir.

- Sodyum hipoklorit gibi agartici maddeler iceren temizlik solisyonlari kullanmayin, ¢inku
bunlar ciddi korozyona neden olabilir.



- Aletleri dezenfektan icinde ¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina
uyun.

- Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, glnki
otomatik iglemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve bu nedenle dogrulanabilir.

- Kusurlu Grinler kullaniimamali ve onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tim yeniden
isleme surecinden gegmelidir.

- Trokarin yanlis sabitlenmesi veya gaz ileten bilesenlerin, 6zellikle silikon valfin (tek kullanimhk
trokar contasi) yetersiz sizdirmazligi nedeniyle gaz kagagdi meydana gelebilir.

HER KULLANIM ONCESi: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME

Asagidakileri kontrol edin:

- Dis hasar (6r. deforme olmus kilif, gukurlar, gapaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)
- Dogru iglev

- Temizlik maddesi veya dezenfektan kalintilari

- Calisma kanallarinda serbest gecis

- @ Her sterilizasyondan énce tek kullanimlik silikon valfi degistirin.

- & Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra veya sterilizasyondan 6nce, stop vanalarini ve
disleri bakim gresi ile yaglamanizi oneririz.

URUN ACIKLAMASI

- Trokar, cerrahi alana alet ve sivilari sokmak icin kullanilir.

- Inflizyonu miimkiin kilan stopcock bulunan ve bulunmayan modeller arasinda ayrim yapilir.

- Trokar gévdeleri genellikle konik silikon valf ile donatiimistir, bu da aletin tekrar ¢ikarildiginda
gaz kaybini azaltir. Silikon valf tek kullanimlik bir Griinddir.

- Uriinleri, kullanilabilir uzunluk ve ¢ap agisindan uyumlu olan aletler ve orijinal aksesuarlarla
birlestirin.

- Trokar sistemleri ultrasonik temizlemeye uygun degildir.

- Yedek pargalar istek tizerine temin edilebilir.
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1 Yayh kapak

2 Trokar govdesi (ana gévde + kapatma pargasi)

3 Trokar tipu

4 Sizdirmazlik kapagi

5 Sizdirmazlik kapagi ile kapatma gévdesi

6 Ana govde

7 inflizyon igin stopcock tapasi

8 Luer Lock baglantisi

Not: Bu kullanim talimatlan birkag¢ trokar modeli icin gecerlidir. Bu nedenle tasarim farkliliklari
olabilir.

Asagidaki sekil, montaj ve demontaj ile ilgili sonraki bélimler icin yardimci olacaktir. Pargalarin
numaralari metin iginde bulunabilir.

® Trokar govdesindeki silikon valf (08) tek kullanimlik bir Griindir. Silikon valfin tasarimi, trokar
modeline gore degisiklik gosterebilir.

MONTAJ

1. Sizdirmazlik kapagini (04) trokar gévdesinin (03) sizdirmazlik kismina yerlestirin.
2. Silikon valfi (08) kapatma pargasinin (03) karsi agikhdina bastirin.
3. Ana gdvdenin (02) ve kapak pargasinin (03) disli kapagdini saat yoniinde gevirerek kapatin.
4. Trokar tlplnt (01) trokarin ana govdesine (02) vidalayin.
Trokar artik tamamen monte edilmigtir.

SOKME

A Yalnizca 6énceden temizlenmis aletleri sdkin.

1. Sizdirmazlik kapagdini (04) ¢ikarin.
2. Ardindan ana gévdenin (02) ve kapama pargasinin (03) disli kapagini saat yoniniin tersine
cevirerek agin.
Silikon valfi (08) gikarin ve atin.
4. Trokar tiplnin (01) disini ana govdeden (02) saat yoniniin tersine gevirerek sokuin.
Trokar artik tamamen sokulmastr.

w



INFUZYON STOPCOCKLARININ KULLANIMI

A Stopcock, temizlik ve dezenfeksiyon igin trokardan c¢ikarilmalidir. Sterilizasyondan
once stopcock takilmalidir.

Sokme
Yay kapagdini (3) sokiin ve stopcock tapasini (4) stopcock'tan gikarin.

Montaj

1. Stopcock tapasini (4) stopcock tutucusuna (2) yerlestirin. Stopcock tapasinin kilavuz piminin
(5) stopcock tutucusunun (2) girintisine (6) girdiginden emin olun.

2. Ardindan yayh kapag (3) stopcock tapasinin kargi tarafina vidalayin. Stopcock tapasinin
hareket kabiliyetini kontrol edin.

3. Sterilizasyon igin stopcock agik olmalidir. Bunu yapmak igin, stopcock tapasinin kolunu Luer
Lock baglantisinin agikhdina dogru gevirin.

infiizyon hortumunun baglanmasi
1. Stopcock'u (1) kapatin.
2. Insufflasyon hortumunu Luer Lock baglantisi araciligiyla stopcock (2) baglanti pargasina

baglayin.
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SIMBOLLER
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Kullanim talimatlarina bakin

LOT

Parti kodu

REF

Uriin no.

Paket basina adet

Steril olmayan

Dikkat

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar kullanmayin

Tibbi cihazlar igin (MDR) 2017/745 sayili
Tlzlge uygun CE isareti ve onaylanmis
kurulusun kimlik numarasi

* 8 @ LRP P2

Kuru tutun

Tibbi cihazlar ve buhar sterilizasyonu igin
onaylanmis, silikon icermeyen, biyouyumlu
beyaz yag ile yaglayin.

Tibbi Cihaz
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