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

TERMEK

Ez a hasznélati utasitas a RUDOLF Medical diagnosztikai és mitéti huvelyekre vonatkozik.

On egy kivald minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjiik.
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Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizardlag szakmai felhasznalok (sebészek,
mitésnok, orvostechnikai eszk6zok Ujrahasznositasaval foglalkozé technikusok) hasznalhatjak.

[:m Az alabbi utasitdsok a miitét utani eszkoéz szétszerelésére és a tisztitasi és
fert6tlenitési folyamat utani 6sszeszerelésre vonatkoznak.

A felujitasra vonatkozo6 részletes utasitasok az IFU D0462 dokumentumban talalhatok:

A RUDOLF Medical miszerek nem steril allapotban keriilnek forgalomba, ezért elsé
hasznalat el6tt és minden hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. A véddburkolatokat és a szallitbcsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE

A hiivelyek minimadlisan invaziv sebészeti beavatkozasok soran szivasra, oblitésre, insufflaciéra
és/vagy miszerek bevezetésére szolgalnak.

ELLENJAVALLAT

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

Betegpopulacié: A betegpopulaciora vonatkozéan nincsenek korlatozasok. Az adott
populacidban a haszon meghaladja-e a kockazatot, az orvos belatédsara és tapasztalatara
bizhato.

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- A nem megfeleld hasznalat és a csavaras/emeléeré hatasara torténd tulterhelés téréshez és
maradandoé deformacidhoz vezethet.

- Ezeket az orvostechnikai eszkézoket kizardlag képzett egészséglgyi személyzet
hasznalhatja egészséguigyi intézményekben.

- Ne hasznaljon fémkefét vagy suroldszert, mert azok karosithatjak a feliiletet, ami korréziéhoz
vezethet.

- A kompatibilis eszk6z0k biztonsagos kombinacidjat és egymassal valé kompatibilitasat a
felhasznalonak kell ellendriznie a klinikai hasznalat elétt.

- Ovatosan kezelje az éles hegyeket és vagoéleket, mert sériilésveszély all fenn.

- Gydgyithatatlan fertézésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezé
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitdsara és Ujrahasznositasara
vonatkozd nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.



MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellenérizze a kdvetkezbket:

- Kiilsé sértilések (pl. deformalt szar, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)
- Helyes miikddés

- Mosé- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- A munkacsatornak szabad atjarhatésaga

") Tisztitas és fertétlenités utan vagy sterilizalas elétt az alabbiakat javasoljuk:

- Amozgo alkatrészeket szilikonmentes, biokompatibilis, gézsterilizalasra jovahagyott orvosi
fehér olajjal kenje meg.

- Kenje meg a csapokat, menetes részeket és a tengely tomitégyUriit karbantartd

kenbanyaggal.

ZARORENDSZER ENDOSZKOPOKHOZ ES ESZKOZOKHOZ

A RUDOLF Medical hivelyek (mitéti és diagnosztikai hivelyek), endoszképok és endoszkopos
miszerek specialis tartéval és zarrendszerrel vannak felszerelve.

1. Tart6 és régzité mechanizmus (1):

Miel6tt a tengelybe behelyezett endoszképot vagy miszert régzitené, ellenérizze, hogy a
régzité mechanizmus nyitva van-e.

Gy6z8djon meg arrél, hogy a tengely reteszel6 mechanizmusan talalhaté jelélévonalak (2)
egymassal egy vonalban vannak (nulla pozicio).

2. Most helyezze be az obturatort, az endoszkdpot (4) vagy az endoszkdpos miiszert a horonyba
a szar kdzepébe, és rogzitse azt a rogzitékar (3) 90°-os elforgatasaval az dramutaté jarasaval
megegyez6 iranyba.

STOPCOCKS BEARAMLASHOZ ES KIARAMLASHOZ

A A stopcock karokat a burkolatbdl ki kell venni az ujrafeldolgozashoz.
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(2})

Szétszerelés

Csavarja le a rugés kupakokat (3) és vegye le a csapkarot (4) a csaprol.

Osszeszerelés

1. Helyezze be a csapkar (4) a csapkar tartoba (2).

Gy6z8djon meg arrdél, hogy a csapkar (5) vezetécsapja a tartd (2) mélyedésében (6) fut.

Ezutén csavarja ra szorosan a rugos kupakot (3) a csapkarra a csap masik oldalan.

Ellenérizze a csapkar mozgékonysagat.

4. A szelepet sterilizadldshoz nyitva kell tartani. Ehhez forgassa el a szelep kart a Luer lock
csatlakozas nyilasa felé.
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Az Oblitécsovek csatlakoztatasa @

1. Csukja be az dblitécsapokat (1).
2. Csatlakoztassa a bedml6 csdvet (Luer lock csatlakozés) a beémlé csaphoz (2).
3. Csatlakoztassa a lefolyo toml6ét vagy a Luer-lock csatlakozoét a kifolyod elzarécsaphoz (3).

2. Csavarja le a rugos kupakokat (3) és vegye le a csapkarot (4) a csaprol.
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HUVELY ENDOSZKOPIKUS ARTROSZKOPIAHOZ
Szétszerelés

& Csak el6zetesen megtisztitott miiszerek szerelhet6k szét.
1. Csavarja le az 6sszekotd anyat (1) a hivelyrél, és huzza le a tartét (2).
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Osszeszerelés

1. Szerelje 6ssze a csapokat. Lasd a ,BEVEZETO ES KIVEZETO CSAPOK” cim(i részt.

2. Csusztassa a tartéelemet (2) az 0sszeszerelt csapokkal a tengelyre, és tolja a tartéelemet a
csatlakozo rész tk6z6jéig.

3. Ezutan csavarja meg a tartét az 6sszekoté anyaval (1).

HUOVELYEK ENDOSZKOPIAI NOGYOGYASZAT (HISZTEROSZKOPIA) ES
UROLOGIA (CISZTOSZKOPIA) CELJARA

Hiivelyek endoszképos négyodgyaszati (hiisteroszképia) és uroldgiai
(cistoszkopia) beavatkozasokhoz

A miiszerek kompatibilis miiszerekkel (endoszkdépok, rugalmas és félmerev miszerek, rugalmas
monopolusos HF elektrodak) egyltt hasznalhatok. A folyamatos aramlasu hivelyek
(husteroszkopok) lehetévé teszik mind a vizsgalatot, mind a mitéti beavatkozasokat a méhben
vagy a méhnyakban endoszkdpos latvany mellett.

Hiivelyek endoszképos urolégidhoz (cisztoszképia)
A miszerek kompatibilis miiszerekkel (endoszképok, rugalmas és félmerev miszerek, rugalmas
monopolusos HF elektrodak) egyttt hasznalhatok.

Endoszkop hidak cisztoszkop-urethroszkop hiivelyekhez

Az endoszkoép-hidnak a cisztoszkdp-urethroszkép hilvelyekhez is csatlakoznia kell, mivel
ellenkezd esetben az endoszkdppal valé kompatibilitdas nem garantalhatd. Ezenkiviil endoszkop-
hid nélkil nem lehet rugalmas és félmerev miszereket hasznalni.

Megjegyzés: Az Osszeszerelés soran vegye figyelembe a tengelyrendszer reteszel6 rendszerét.
Lasd a kdévetkezd abran a kattintds rendszert (1). Az endoszkop oldalan mindig bajonettzar
talalhato.

KATTINTOS RENDSZER / BAJONETTZAR

A kiviteltél fliggéen a RUDOLF Medical hiivelyek kattintés rendszerrel és/vagy bajonettzarral
vannak felszerelve.

KATTINTOS RENDSZER

- A kattintés rendszer egy automatikus reteszel6 mechanizmus, amelyben a kombinalhaté
miszerek egyszer(ien az adapter (2) a tartéba (3) valé benyomasaval kattintassal”
reteszel6dnek egymashoz.

- Az adapteren (2) talalhaté nyomdégomb (1) megnyomasaval oldja a tartéval (3) vald
Osszekapcsolast. A miszerek most mar elvalaszthatok egymastol.

Megjegyzés: Csak azonos szinkdddal ellatott, kompatibilis RUDOLF Medical miszereket
kombinaljon.

BAJONETTZAR

- Abajonettzarral két kombinalhaté miszer egy kar segitségével rogzithetd. Az adaptert (2) ugy
kell elhelyezni, hogy a kart (1) elforgatva a karmai beilleszthet6k a tarté (3) menetes hornyaba,
és a kar (1) segitségével rogzithetdk.

- A miszerek egymastdl elvalaszthatok az adapter (2) karjdnak (1) a tarté (3)rdl vald
elengedésével.

Megjegyzés: Csak kompatibilis RUDOLF Medical miiszereket kombinaljon ugyanazzal a
rogzitérendszerrel.
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DIAGNOSZTIKAI HUVELYEK
MUNKACSATORNAK ELLATOTT HUVELYEK A MUSZEREKHEZ - Diagnosztikai hiively (1) forgathaté elzarécsappal és bajonettzarral, obturatorral (2).
- Diagnosztikai hiively kiilsé hiively Click System (3) és belsd hiively Click System (4)
bajonettzarral, obturator (2).
- Diagnosztikai hiively hasznalata esetén az obturatort egy kompatibilis RUDOLF Medical
endoszkodppal kell kicserélni.

A munkacsatornakkal ellatott hiivelyek cserélhetd gumidugokkal (1) vannak felszerelve. A
kompatibilis miszerek a gumidugén keresztil behelyezhet6k a megfeleld hively
miszercsatornajaba.

Megjegyzés: Mindig gy6z8djon meg arrdl, hogy a hiivelyek munkacsatornai gumidugokkal (REF

RZ200-000) vannak ellatva, és hogy azok nem mutatnak lathatd sériléseket. A gumidugodkat a
miszer Ujrafeldolgozasa elétt el kell tavolitani. - f {
Hiivelyek munkacsatornaval: % e
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__ MUVELETI HUVELYEK
o - Matéti kilsé huvely Click System (1), mitéti belsS hively Click System (2) munkacsatornaval

(3) és bajonettzarral, endoszkoppal (4).
- Miel6tt a mitéti hiivelyhez megfelelé endoszkdpot hasznalna, az obturatort ki kell cserélni egy
kompatibilis RUDOLF Medical endoszképra.

RZ200-000

HUVELYEK OBTURATOROKKAL VAGY ENDOSZKOPOKKAL VALO
KOMBINALASA

A hlvelyek és zarérendszerik méretik szerint szinkdddal vannak ellatva. Kompatibilis RUDOLF
Medical endoszkopok/obturatorok kombinalasakor figyeljen a szinkédokra (1).

Megjegyzés: Az endoszkép szinkédja a latoszogét jelzi, ezért eltérhet a hlivelyek/reteszeld
rendszer szinkodjatol.



Folyamatos aramlasu miitéti hiivelyek, Albarran karral

Kulsé mtéti hively folyamatos 6ntézéshez (1), kombinalhaté az Obturator Click rendszerrel
(2) vagy a hajlithaté Albarran karral (3) és bajonettzarral ellatott hively Click rendszerrel.

Az Albarran kar (5) a beallitdé kerekek (4) elforgatédsaval allithaté be. Az Albarran kar a
munkacsatornan keresztlil bevezetett rugalmas vagy félmerev miszerek (fogok, olldk,
monopolusos HF elektrodak) vezetésére és iranyitasara szolgal.

Kilsé mtéti hively (7) integralt Albarran hivellyel.

Mitéti huvely hasznalata esetén az obturatort egy kompatibilis RUDOLF Medical
endoszkodppal kell kicserélni.

Az Albarran hlvely kulsé mitéti hlivelyen keresztul torténé behelyezésekor és eltavolitdsakor
az Albarran karjanak pihend helyzetben (6) kell lennie.

A rugalmas vagy félmerev miszereket mindig zart pofakkal illessze be a hively
munkacsatornajaba.




Nagy aramlasu hiivelyek

Nagy aramlasu hivelyek (1) munkacsatornaval és gumidugéval (4), két forgathatd
elzarécsappal, bajonettzarral az obturator (3) vagy az endoszkép szamara.

Nagy aramlasu huvely (2) munkacsatornaval és gumidugoval (4), két atlésan elhelyezett
elzarécsappal, bajonettzarral az obturator (3) vagy az endoszkdép szamara.

Nagy aramlasu hiively hasznalata esetén az obturatort egy kompatibilis RUDOLF Medical
endoszkdppal kell helyettesiteni.

SZIMBOLUMOK
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Olvassa el a hasznalati utasitast.

LOT Tételkod
REF | Cikkszam
QTY Csomagszam
Nem steril
A Figyelem
‘ Gyarto
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Gyartas datuma

C€
0297

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU)
2017/745 rendeletnek (MDR) megfelel6 CE-
jelolés, a bejelentett szervezet azonosito
szamaval

A mozgé alkatrészeket szilikonmentes,
biokompatibilis fehér olajjal kenje, amely
orvostechnikai eszk6zokhoz és
g6zsterilizalashoz engedélyezett.

A csapokat, menetes részeket és
tomitdgydriket karbantartd ken&anyaggal
kenje meg.

Orvostechnikai eszkoz
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