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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA (PL)
OSLONY DO ENDOSKOPOWEJ ARTROKOPII, GINEKOLOGII | UROLOGII
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PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED
PONOWNYM PRZETWARZANIEM | PRZECHOWANIE GO W BEZPIECZNYM
MIEJSCU

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy oston diagnostycznych i operacyjnych firmy RUDOLF
Medical.

Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktdérego prawidtowe obchodzenie sie i stosowanie
opisano ponize;j.

D0151 / Rev G / ACR00582 / 2026-03-13

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

[:m Ponizsze instrukcje dotycza demontazu instrumentu po zabiegu chirurgicznym oraz
montazu po procesie czyszczenia i dezynfekcji.

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

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowaé i
wysterylizowaé. Nalezy wczesniej zdjgé nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE

Ostonki sg przeznaczone do odsysania, irygacji, insuflacji i/lub wprowadzania instrumentow
podczas minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Niewtasciwe uzycie i przecigzenie spowodowane skreceniem/podwazeniem moze prowadzi¢
do peknie¢ i trwatych deformacji.

- Te urzadzenia medyczne sg przeznaczone wytgcznie do uzytku w placowkach medycznych
przez przeszkolony personel medyczny.

- Nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek ani $rodkéw czyszczgcych o wiasciwosciach
Sciernych, poniewaz moga one uszkodzi¢ powierzchnig, co moze prowadzi¢ do koroziji.

- Przed uzyciem klinicznym uzytkownik musi sprawdzi¢ bezpieczng kombinacje kompatybilnych
instrumentow i ich wzajemng kompatybilnos¢.

- Nalezy zachowac¢ 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 infekcji,
nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczagce utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.



PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Sprawdzi¢:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowany trzonek, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub
ostre krawedzie)

- Prawidtowego dziatania

- Pozostatosci detergentow lub Srodkéw dezynfekujacych

- Swobodnego przeptywu przez kanaty robocze

" APo czyszczeniu i dezynfekcji lub przed sterylizacjg zalecamy:
- Smarowanie ruchomych czesci silikonowym, biokompatybilnym biatym olejem
medycznym, ktory jest zatwierdzony do sterylizacji parowe;j.
- Nasmarowa¢ zawory odcinajgce, gwinty i pierscienie uszczelniajgce watu smarem
konserwacyjnym.

SYSTEM BLOKOWANIA ENDOSKOPOW | INSTRUMENTOW

Ostony RUDOLF Medical (ostony operacyjne i diagnostyczne), endoskopy i instrumenty
endoskopowe sg wyposazone w specjalny uchwyt i system blokujgcy.

1. Uchwyt watu i mechanizm blokujgcy (1):
Przed zablokowaniem endoskopu lub instrumentu wprowadzonego do trzonu nalezy upewni¢
sie, ze mechanizm blokujacy jest otwarty.
Upewnij sig, ze linie oznaczeniowe (2) na mechanizmie blokujgcym watu sg ustawione w
jednej linii (pozycja zerowa).

2. Teraz nalezy wiozy¢ obturator, endoskop (4) lub instrument endoskopowy z rowkiem do piasty
trzonu i zablokowac¢ go, obracajgc dzwignie blokujgca (3) 0 90° w prawo.

ZAWORY ODCIECIA DLA DOPLYWU | ODPLYWU

A Dzwignie zaworéw odcinajacych nalezy wyja¢ z ostony w celu ponownego
przetworzenia.
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Demontaz

Odkreci¢ nakretki sprezynowe (3) i wyja¢ dzwignie zaworu odcinajgcego (4) z zaworu
odcinajgcego.

Montaz

1. Wi6z dzwignie kurka (4) do uchwytu kurka (2).
Upewnij sig, ze sworzen prowadzgcy (5) dzwigni kurka przechodzi przez wgtebienie (6)
uchwytu (2).

2. Nastepnie przykre¢ mocno nasadke sprezynowg (3) do dzwigni kurka po przeciwnej stronie
kurka.

3. Sprawdz ruchomos¢ dzwigni kurka.

4. Zawor odcinajgcy musi by¢ otwarty w celu sterylizacji. W tym celu nalezy obréci¢ dzwignie
zaworu odcinajgcego w kierunku otworu ztgcza Luer lock.



Podlaczanie wezy ptuczacych
1. Zamkna¢ zawory ptuczace (1). @
2. Podtacz rurke doptywows (ztgcze Luer lock) do zaworu doptywowego (2).

3. Podtacz waz spustowy lub zigcze Luer lock do zaworu spustowego wyptywu (3).

2. Odkreci¢ nakretki sprezynowe (3) i zdjg¢ dzwignie zaworu odcinajgcego (4) z zaworu
odcinajgcego.
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OSLONA DO ARTROSKOPII ENDOSKOPOWEJ
Demontaz

& Rozmontowywaé mozna wylacznie wstepnie oczyszczone instrumenty.
1. Odkre¢ nakretke ztgczkowsg (1) z ostony i zdejmij uchwyt (2).

®




Montaz
1. Zmontowa¢ zawory odcinajgce. Patrz rozdziat ,ZAWORY ODCINAJACE DLA PRZEPLYWU
| ODPLYWU".

2. Nasungc¢ uchwyt (2) z zamontowanymi zaworami na watek i docisng¢ uchwyt do oporu czesci
fagczace;.
3. Nastepnie dokre¢ uchwyt nakretkag ztgczkowa (1).

OSLONY DO ENDOSKOPOWEJ GINEKOLOGII (HISTEROSKOPII) | UROLOGII
(CYSTOSKOPII)

Ostony do endoskopowej ginekologii (histeroskopii)

Instrumenty sg uzywane w potgczeniu z kompatybilnymi instrumentami (endoskopami,
instrumentami elastycznymi i potsztywnymi, elastycznymi elektrodami monopolarnymi HF).
Ostony o ciggltym przeptywie (histeroskopy) umozliwiajg zaréwno badanie, jak i zabiegi
chirurgiczne w macicy lub szyjce macicy pod kontrolg endoskopowa.

Ostony do endoskopowej urologii (cystoskopii)
Instrumenty sg uzywane w potgczeniu z kompatybilnymi instrumentami (endoskopami,
instrumentami elastycznymi i potsztywnymi, elastycznymi elektrodami monopolarnymi HF).

Mostki endoskopowe do oston cysto-uretroskopowych

Most endoskopowy musi by¢ rowniez podtaczony do oston cysto-uretroskopowych, poniewaz w
przeciwnym razie nie mozna zagwarantowaé kompatybilno$ci z endoskopem. Ponadto bez mostu
endoskopowego nie jest mozliwe stosowanie instrumentéw elastycznych i pétsztywnych.

Uwaga: Podczas montazu nalezy zwrdci¢ uwage na system blokujacy dla systemu trzonéw. Patrz
system zatrzaskowy (1) na ponizszej ilustracji. Po stronie endoskopu zawsze znajduje sie blokada
bagnetowa.

SYSTEM ZATRZASKOWY / ZAMEK BAJONETOWY

W zaleznosci od wersji, ostony RUDOLF Medical sg wyposazone w system zatrzaskowy i/lub
zatrzask bagnetowy.

SYSTEM KLIKOWY

- System zatrzaskowy to automatyczny mechanizm blokujgcy, w ktérym instrumenty, ktére
mozna fgczyé, sg blokowane za pomoca ,zatrzasku” poprzez proste wcisniecie adaptera (2)
do uchwytu (3).

- Naci$niecie przycisku (1) na adapterze (2) powoduje zwolnienie potgczenia z uchwytem (3).
Instrumenty mozna teraz odtgczy¢ od siebie.

Uwaga: taczy¢ wylgcznie kompatybilne instrumenty RUDOLF Medical o tym samym oznaczeniu

kolorystycznym.

BN SYSTEM

-

1

o)
L”ﬁf

s
_’ - .i
SYSTEM ZAMYKANIA BAJONETOWEGO
- W przypadku zamka bagnetowego dwa instrumenty, ktére mozna taczy¢, sg blokowane za
pomocg dzwigni. Adapter (2) nalezy ustawi¢, obracajgc dzwignie (1) tak, aby jego pazury
mogly zosta¢ wtozone w rowek gwintowany uchwytu (3) i zablokowane za pomocg dzwigni
(1).

- Instrumenty mozna oddzieli¢ od siebie, zwalniajgc dzwignie (1) adaptera (2) z uchwytu (3).

|

Uwaga: taczy¢ wytgcznie kompatybilne instrumenty RUDOLF Medical z tym samym systemem
blokujgcym.
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OSLONY Z KANALAMI ROBOCZYMI DLA INSTRUMENTOW
Ostony z kanatami roboczymi sg wyposazone w wymienne gumowe nasadki (1). Kompatybilne
instrumenty mozna wiozy¢ przez gumowg nasadke do kanatu instrumentu odpowiedniej ostony.

Uwaga: Zawsze upewnij sie, ze kanaty robocze oston sg wyposazone w gumowe nasadki (REF
RZ200-000) i ze nie wykazujg one zadnych widocznych uszkodzeh. Przed ponownym
przetworzeniem nasadki gumowe nalezy zdjg¢ z instrumentu.

Ostony z kanatem roboczym:

RZ200-000

POLACZENIE OSLON Z OBTURATORAMI LUB ENDOSKOPAMI

Ostony i ich system blokujgcy sg oznaczone kolorami zgodnie z ich rozmiarem. Podczas taczenia
kompatybilnych endoskopéw/obturatorow RUDOLF Medical nalezy zwréci¢é uwage na ich
oznaczenia kolorystyczne (1).

Uwaga: Kodowanie kolorami endoskopu odzwierciedla jego kgt widzenia i dlatego moze r6zni¢
sie od kodowania kolorami oston/systemu blokujgcego.

OSLONY DIAGNOSTYCZNE

- Ostona diagnostyczna (1) z obrotowym zaworem odcinajgcym i zamkiem bagnetowym,
obturator (2).

- Ostona diagnostyczna z ostong zewnetrzng Click System (3) i ostong wewnetrzng Click
System (4) z zamkiem bagnetowym, obturator (2).

- W przypadku stosowania ostony do diagnostyki, obturator zastepuje sie kompatybilnym
endoskopem RUDOLF Medical.
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OSLONY OPERACYJNE

- Zewnetrzna ostona operacyjna Click System (1), wewnetrzna ostona operacyjna Click System
(2) z kanatem roboczym (3) i zamkiem bagnetowym, endoskop (4).

- Przed uzyciem odpowiedniego endoskopu z ostong operacyjng nalezy zastgpi¢ obturator
kompatybilnym endoskopem RUDOLF Medical.




Ostony operacyjne do przeptywu ciagtego, z dzwignig Albarrana

Zewnetrzna ostona operacyjna do ciggtego nawadniania (1) moze by¢ potgczona z systemem
Obturator Click (2) lub z systemem Click z gietkg dzwignig Albarrana (3) i zamkiem
bagnetowym.

Dzwignie Albarrana (5) reguluje sie poprzez obracanie pokretet regulacyjnych (4). Dzwignia
Albarrana stuzy do prowadzenia i sterowania elastycznym lub potsztywnym instrumentem
(kleszczykami, nozyczkami, monopolarnym elektrodg HF) wprowadzonym przez kanat
roboczy.

Zewnetrzna ostona operacyjna (7) ze zintegrowang ostong Albarrana.

W przypadku stosowania ostony operacyjnej obturator zastepuje sie kompatybilnym
endoskopem RUDOLF Medical.

Podczas wprowadzania i wyjmowania ostony Albarrana przez zewnetrzng ostone operacyjng
dzwignia Albarrana musi znajdowac sie w pozycji spoczynkowej (6).

Elastyczne lub pofsztywne instrumenty nalezy zawsze wprowadzal przez kanat roboczy
ostony z zamknigtymi szczgkami.

Ostony o wysokim przeptywie

Ostony o wysokim przeptywie (1) z kanatem roboczym i gumowg nasadkg (4), z dwoma
obrotowymi zaworami odcinajgcymi, zamkiem bagnetowym do obturatora (3) lub endoskopu.
Ostona o wysokim przeptywie (2) z kanatem roboczym i gumowg nasadkg (4), dwoma ukos$nie
umieszczonymi zaworami odcinajgcymi, zamkiem bagnetowym do obturatora (3) lub
endoskopu.

W przypadku stosowania ostony o wysokim przeptywie obturator zastepuje sie kompatybilnym
endoskopem RUDOLF Medical.




SYMBOLE

I:E] Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania.

LOT Kod partii

REF | Nrartykutu

QTY Liczba w opakowaniu

Produkt niesterylny

A Ostrzezenie

‘ Producent

&I Data produkgiji

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

Czesci  ruchome nalezy smarowac
bezsilikonowym, biokompatybilnym olejem
. biatlym, zatwierdzonym do stosowania w
“?3..21:'-'-';\ wyrobach medycznych i sterylizacji parowe;j.
Zawory odcinajgce, gwinty i pierscienie
uszczelniajgce nalezy smarowa¢ smarem
konserwacyjnym.

Wyroby medyczne
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