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@ PRED DALSIM ZPRACOVANIM S| PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MIiSTE

VYROBEK

- Tyto pokyny k pouziti plati pro resektoskopicky systém RUDOLF Medical. Resektoskopicky
systém se vzdy skladd z pracovniho prvku, endoskopu, elektrody a, v zavislosti na
uzamykacim mechanismu, vnitfniho a vnéjsiho pouzdra.

- Obturator/vizualni obturator se pouziva k atraumatickému zavedeni vnéjSiho pouzdra.
Obturator se poté nahradi endoskopem a pracovnim prvkem s elektrodou.

Obdrzeli jste vysoce kvalitni produkt, jehoz spravné zachazeni a pouziti je popsano nize.

Nastroje smi pouzivat pouze osoby, které byly specialné proskoleny a pouceny o jejich pouzivani
(chirurg, operacni sestra, specialista na reprocesing).

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouzitim a bezprostfedné
po kazdém pouziti je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pfi dodani se ujistéte, ze obal
neni poskozen. Ochranné krytky a pfepravni obal je nutné pfedem odstranit.

URCENE POUZITI

Resektoskopicky systém

Plasté a vodici trubice jsou ureny k endoskopické diagnostice a lé¢bé pfi urologickych a
gynekologickych zakrocich.

Pracovni prvky pro resektoskopii v kombinaci s vhodnymi HF elektrodami jsou uréeny pro
minimalné invazivni chirurgické zékroky.

Obturator a skalpel na striktury

Obturatory jsou uréeny k Setrnému zavadéni pouzder béhem endoskopickych zakrokd v
gynekologii a urologii.

Skalpely na striktury jsou ureny k provadéni incize mocové trubice optickym uretrotomem b&hem
endoskopickych zakroku v gynekologii a urologii.

Uretrotom
Uretrotomy se pouzivaiji v urologii a jsou uréeny k provadéni incize mocové trubice.

KONTRAINDIKACE
Nastroj by nemél byt pouzivan v nasledujicich pripadech:
- Pokud podle nazoru o$etfujiciho Iékare rizika pfevySuji pfinosy pro pacienta.
- Endoskopicky zakrok je u pacient( kontraindikovan.
- Pokud existuje alespori jedna z nasledujicich situaci:
- Pacienti s kardiostimulatory
- PFitomnost hoflavych nebo vybusnych latek
- Porucha srazlivosti

Pro gynekologické operace:
- Akutni zanét v bfiSe

- Vaginalni infekce

- Téhotenstvi

Pro urologické operace:

- Infekce mocovych cest

VEDLEJSi UCINKY A ZBYTKOVA RIZIKA

- Stejnosmeérny proud nebo nizkofrekvenéni proudy vyvolavaji v lidském téle elektrolyzu v
misté, kde se elektroda dotyka tkané. Pfi vy$Sich frekvencich tyto chemické ucinky mizi.

- Stejnosmérny proud nebo proudy s nizkou frekvenci mohou zpusobit depolarizaci bunéénych
membran a neuromuskularni podrazdéni.

- Ve srovnani s fezy skalpelem zpUsobuje elektrotomie vétsi poskozeni okolni tkané a vytvari
histologické deformace na okrajich resekce.

- Poskozeni zpusobené teplem muZe vést k zuhelnaténi na okrajich resekce, vaskularni
trombdze a denaturaci kolagenu. Proto se doporucuje peclivé zvazit vyhody a vhodnost pro
zamyslené pouziti.



KVALIFIKACE UZIVATELE

- Vyrobky smi pouzivat pouze dostateCné kvalifikovany zdravotnicky personal ve
zdravotnickych zafizenich.

/\ VAROVANI A OPATRENI

Obecné:

- Nespravné pouziti maze vést k nebezpeénym situacim.

- Nespravna kombinace produktii mize vést ke zranéni pacientdl a uzivateli a také k
poskozeni pouzitych produkti. Bezpecnou kombinaci nastrojii mezi sebou musi uzivatel
pfed klinickym pouzitim zkontrolovat.

- Nespravné pouziti a pfetizeni v dusledku krouceni/pa¢eni mize vést k ziomeninam a trvalému
zdeformovani.

- Nepouzivejte kovové kartaCe ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze po poskozeni povrchu
muZe dojit ke korozi.

- Pfi manipulaci s ostrymi hroty a bfity budte opatrni, protoZe existuje riziko poranéni.

- U pacientd s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekce, je nutné dodrzovat
platné narodni predpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych
prostredkd.

HF chirurgie:

- Elektrody pouzivané pro standardni resektoskopii smi byt pouzivany pouze ve standardnim
rezimu fezani a standardnim rezimu koagulace s maximalnim $pi¢kovym napétim 2 kVp.

- Spicka elektrody muZe byt i po vypnuti napajeni stale dostateéné horka, aby zplsobila
popaleniny.

- Neumysina aktivace nebo pohyb elektrody mimo zorné pole mizZe vést ke zranéni pacienta.

- Jakmile je proud aktivovan pomoci noZniho pedalu, nesmi se resektoskopu dotykat Zadny jiny
kovovy nastroj, jinak mize dojit k Urazu elektrickym proudem.

- Endogenni riziko popaleni mdze byt zplsobeno kritickou hustotou proudu v tkani pacienta.
Mozné pficiny: pacient se nahodné dotkl elektricky vodivych ¢asti. V pfipadé pfimého kontaktu
kGze s vysokofrekvenénimi kabely a elektrodami mohou kapacitni proudy zpusobit
popéleniny.

- Exogenni nebezpeli popaleni muze byt zplsobeno vznicenim kapalin a plynt nebo
vybuchem. Mozné pfi€iny zahrnuji vzniceni prostfedkl na cisténi kGze, dezinfek&nich
prostfedkd nebo anestetickych plynu.

- Vysokofrekvenéni proud zapinejte pouze tehdy, kdyz je elektroda v zorném poli chirurga a je
v kontaktu s tkani. V opacéném pfipadé mize dojit k pfehrati resektoskopické tekutiny a
poranéni pacienta.

- Elektrodu ani fezaci drat neohybejte, nedeformujte ani neupravuijte.

- Ujistéte se, Ze velikost elektrody odpovida velikosti vnitfniho plasté.

- Aby se minimalizovalo zdravotni riziko spojené s timto zakrokem, mély by se pouZivat
specialné navrzené systémy pro odsavani koufe, jsou-li k dispozici, a mély by se nosit
chirurgické masky.

- Pred zavedenim elektrody se ujistéte, Ze v izolatoru (A) pracovniho prvku neni vihkost. Kromé
toho musi byt izolator béhem chirurgického zakroku udrzovan zcela suchy.

- Pouziti nespravné iriga¢ni tekutiny mize vést ke zkratu a zranéni pacienta. Proto se ujistéte,
Ze jste vybrali spravnou irigaéni tekutinu v zavislosti na tom, zda pouzivate monopolarni nebo
bipolarni resektoskop. Pro monopolarni resekci je irigacni roztok bez elektrolytl, napf. 1,5%
glycin nebo smés sorbitolu a mannitolu. Pro bipolarni resektoskopii je jako irigaéni tekutina
pfedepsan izotonicky fyziologicky roztok (NaCl) o koncentraci 0,9%.

& PFi pouziti v kombinaci s laserovym resektoskopem

- P¥i pouziti laseru dodrzujte pokyny vyrobce laserového zafizeni a obecné pfedpisy tykajici se
laserq.

- Je nutné nosit pfedepsané osobni ochranné prostredky.

- U nastroju s odpovidajicim drzakem musi byt laserova sonda vzdy zasunuta aZ na doraz.
Pokud laserova sonda neni zasunuta az na doraz nebo je nahodné vytazena, maze dojit pfi
aktivaci laserové sondy k poSkozeni okraje pouzdra nebo endoskopu.

- Resektoskop nesmi byt pouzivan mimo zorné pole.

- Laser smi byt aktivovan pouze tehdy, kdyZ je Spi¢ka laserové sondy zcela v zorném poli
endoskopu a je v kontaktu s ur€enou oblasti pouziti. Je nutné zkontrolovat vystup pilotniho
paprsku.

- Zaostfeny laserovy paprsek generuje teplo.

- Teplo generované laserovym paprskem narusuje stabilitu soucasti nastroje.

- Nesmérujte laserovy paprsek na ¢asti nastroje, zejména na plastové ¢asti.

- Dodrzujte dostateCnou bezpecnostni vzdalenost.

- P¥i pouziti bez vhodného filtru na okularu endoskopu hrozi nebezpedi poskozeni zraku.

- Pokud jsou k pfistrojim pfipojeny endoskopy s elektricky ovladanym pfislusenstvim pro
endoskopické pouziti nebo jiné elektricky ovladané produkty, mize dojit ke zvySeni svodovych
proudu pacienta.

- P¥i pouziti laserové sondy se doporucuje pouzivat odsavaci systém koure, protoze dochazi k
tvorbé plynu a par.

& Pokud vyrobce laserové sondy provede technické zmény pracovni délky a praméru, existuje
riziko, Ze jiz nebude zaruc¢ena kompatibilita. Proto je dulezité pfed pouzitim zkontrolovat
kompatibilitu laserové sondy, upevnéni a distalni polohu hlavice sondy.

POLOHOVANI PACIENTA

- Ujistéte se, Ze je neutralni elektroda spravné umisténa, jinak hrozi nebezpedi popaleni.

- Pacient se nesmi nikdy dotykat jinych kovovych ¢asti (napf. opera¢niho stolu) a musi byt
izolovan od vSech elektricky vodivych €asti.

- Pacient musi byt umistén na suchém, elektricky izolovaném povrchu.

- Vyhnéte se kontaktu kiZe s kizi (ruce, nohy). Umistéte suchou gazu mezi télo, ruce a nohy,
aby nedoslo ke kontaktu kuze s kuzi.

- Operacni stal musi byt uzemnén.

PROUDENI PROUDU V TELE BEHEM MONOPOLARNI HF CHIRURGIE

- Proudové cesty v téle pacienta by mély byt kratké.

- PFivybéru neutralni elektrody se ujistéte, Ze ji Ize monitorovat a Ze je kompatibilni s monitorem
kvality kontaktu.

- Neutralni elektroda musi byt instalovana tak, aby se kolem ni nemohla hromadit kapalina.



PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA
Zkontrolujte nasleduijici:
- Vnéjsi poSkozeni, v€etné:
e Deformovany plast, promacknuti, otfepy, praskliny, ostré hrany, zlomeniny, uvolnéné
casti
e U kabell: izolace, poSkozeni kabelu
e  Opotfebeni
e  Zkontrolujte také poskozeni plastovych a keramickych ¢asti.
e  Stricture knife: stricture knife musi byt v perfektnim stavu a pfed kazdym pouzitim by mél
byt zkontrolovan. Pokud jsou plastoveé &asti poSkozené, musi byt vyménén.
- Spravna funkce

- Zbytky gisticich nebo dezinfekénich prostfedki
Qs

- L“/?) Po cisténi a dezinfekci nebo pred sterilizaci doporu¢ujeme namazat pohyblivé ¢asti
silikonovym, biokompatibilnim Iékafskym bilym olejem schvalenym pro parni sterilizaci.

- Zejména kohoutky a zavity pouzder namazte nastrojovym mazivem. Viz &ast ,Mazani
kohoutku pfi montazi“.

POPIS PRODUKTU

Soucasti systému

GE

1 Endoskop

2 Pracovni prvek

3 Elektroda

4 VVngjsi plast

5 Vnitini plast

6 Uzavér

A zolator (izola¢ni teflonovy blok)
B Keramicka Spicka

KLIKOVY SYSTEM / BAJONETOVY ZAMEK

V zavislosti na verzi jsou pouzdra vybavena klikovym systémem a/nebo bajonetovym uzavérem.
Pracovni ¢ast a endoskop jsou obecné vybaveny bajonetovym uzavérem.

KLIKOVY SYSTEM

- Systém Click je automaticky uzamykaci mechanismus, ve kterém se nastroje, které Ize
kombinovat, uzamknou k sobé& pouhym zatlaéenim adaptéru (2) do drzaku (3) a jsou k sobé
uzaméeny kliknutim*.

- Stisknutim tlagitka (1) na adaptéru (2) se uvolni spojeni s drzakem (3). Nastroje Ize poté od
sebe oddélit.

& Kombinujte pouze kompatibilni nastroje se stejnym barevnym kédovanim.
Jako orienta¢ni pomucka mohou slouzit také Sipky na zamku nastroje. Pokud maji tyto Sipky
stejné rozméry nebo obrys, je kompatibilita zarucena.

) < ><

BAJONETOVY ZAMEK

- S bajonetovym uzaviracim systémem se dva nastroje, které Ize kombinovat, uzamknou
pomoci packy. Adaptér (2) musi byt umistén oto€enim packy (1) tak, aby jeho drapky mohly
byt zasunuty do zavitové drazky drzaku (3) a uzam&eny pomoci packy (1).

- Nastroje Ize od sebe oddélit uvolnénim packy (1) z
adaptér (2) z drzaku (3).



Rozdil mezi pasivnhim a aktivhim pracovnim prvkem
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Pracovni prvek se v zasadé liSi polohou elektrody v zakladni poloze nastroje:

150
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1. U pasivniho pracovniho prvku (P) se elektroda vysouva z pouzdra pohybem rukojeti.
2. U aktivniho pracovniho prvku (A) se elektroda zasune do pouzdra pohybem rukojeti.

Poloha elektrody

1. V klidové poloze pasivniho pracovniho prvku se smycka elektrody nachazi pfiblizné 1
mm za distalnim koncem pouzdra.

2. P pouziti aktivniho pracovniho prvku se klidova poloha dosdhne uUplnym uzavienim
rukojeti nastroje.

N

Vzdalenost mezi neizolovanou $pickou elektrody a endoskopem je v klidové poloze minimainé 2
mm. Draténa smycka bézi paralelné s plastém a endoskopem (1). PFi vysokofrekvenénich

aplikacich je vyzadovana minimalni vzdalenost 8 mm od $pic¢ky vysokofrekvenéni elektrody (ij.
draténé smycky, kulové hlavice a Cepele) k distalnimu konci endoskopu nebo plasté (2).

Minimalné 2 mm

A Draténou smyc¢ku nikdy neohybejte ani nedeformujte. Mohlo by dojit k poSkozeni elektrody,
coz by mohlo zplsobit zranéni pacienta a uzivatele.

v

A Nedostate¢na vzdalenost mezi HF-vodivymi komponenty a jinymi vodivymi komponenty
muze vést k nedmysinému poskozeni tkané a/nebo nastroje.

Vysvétleni kombinovanych produktl v resektoskopii

A Kombinujte pouze kompatibilni nastroje se stejnym barevnym kdédovanim. Nespravna
kombinace produktd miZze zpGsobit zranéni pacientl a uZivatell a poskozeni produktl
spole¢nosti RUDOLF Medical a jinych vyrobca.

Monopolarni barevné oznacéeni (vnitini/vnéjsi plast’ a obturator)

— 19Fr bila }ﬁ

— 24Fr Zluta _,ﬁﬁ-‘
- "

— 27Frcerna !~



Bipolarni barevné oznaceni (vnitini/vnéjsi plast’ a obturator)

— 17,5 Fr zelena

— 19Fr tyrkysova
— 24Fr fialova

§‘.. :

Resektoskopy se pouzivaji spole¢né s HF elektrodami pro resektoskopii. Odpovidajici plasté a
elektrody jsou barevné odliSeny podle velikosti nasledovné:

Monopolarni HF elektrody

— 19Fr bila
— 24Fr Zluta
— 27Fr hnéda
e r— N ————
|
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Bipolarni HF elektrody
Bipolarni HF elektrody jsou na distalnim konci ozna¢eny dvoubarevnym kédem:

— 17,5 Fr zelena/zelena (Ize pouzit i pro monopolarni aplikaci)
— 19Fr bild/modra
— 24Fr Zlutd/modra

N N \ g
HF kabel

Vysokofrekvenéni kabely dodavané spolec¢nosti RUDOLF Medical jsou kompatibilni se vSemi
nasimi pracovnimi prvky a elektrodami. Typ kabelové zastrcky na generatoru zavisi na pouZitém
modelu vysokofrekvenéniho generatoru, proto je nutné pfed objednanim zkontrolovat u
specializovaného distributora.

Vysokofrekvenéni generator

Elektrické bezpecnostni testy byly provedeny s vysokofrekvenénim generatorem ME MB2 od
spole¢nosti KLS Martin. S [ékafskymi produkty spole€nosti RUDOLF Medical Ize pouzit
srovnatelné vysokofrekvenéni generatory, pokud neni pfekro€en maximalni vystupni vykon
(maximélné 2 kVp) a pfipojeni je provedeno vhodnymi kabely.

& Aby byly zajistény optimalni vysledky resekce, ujistéte se pfedem, ze vysokofrekvenéni
generator ma vhodny rezim pro monopolarni/bipolarni resekci.
Doporuéena nastaveni na vysokofrekvenénim generatoru

Nahly a nadmérny elektricky vykon muze vést k vyrazné vys$Simu opotfebeni elektrod. Proto se
doporucuje zacit s nizkym vykonem a postupné jej zvySovat na pozadovanou hodnotu:

- Rezani: 120-180 watt
- Koagulace: maximalné 100 wattd

Zvlastni viastnosti hybridniho resektoskopu
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S hybridnim mini-rezektoskopem (plastovy systém 18,5 Fr./Charr. spolu se zelenou elektrodou
17,5 Fr./Charr.) mate na vyb&r mezi monopolarni nebo bipolarni aplikaci. Pfi pfipravé na operaci
vénujte pozornost nasledujicimu:

- Spravné pfipojeni (viz obrazek nize)

- Kabel

- Spravna proplachovaci kapalina

1 Monopolarni pfipojeni
@ 2 Bipolani pripojent

Hybridni mini resektoskop se od ostatnich resektoskopu li§i také tim, Ze rukojet neni pevné
spojena s vodicim plastém elektrody. Zakladni princip klikového zamku vSak stale plati, jak je
znazornéno na obrazku namontovaného zafizeni.



Zvlastni viastnosti uretrotomu

& Vizualni uretrotom neni uréen pro pouziti s vysokofrekvenénim proudem.

& Pfi zavadéni pouzdra budte opatrni. Pokud citite odpor a pouzdro jiz neklouze dale do
mocoveé trubice, distalni konec pouzdra dosahl striktury, ktera ma byt vyfiznuta.

Montaz pracovniho prvku s difikem, nozem na striktury a optikou

1. Vytéhnéte obturator (5) z pouzdra uretrotomu (3). Odemknéte obturator otocenim proti sméru
hodinovych rugicek.

2. Vlozte pracovni prvek (1) se strikturnim noZzem (2) a optikou do pouzdra.

3. Zaijistéte pracovni prvek na bajonetovém uchytu oto€enim pracovniho prvku (1) ve sméru

hodinovych rugicek.

Otevriete uzaviraci kohout na otvoru vodici sondy (3) pouzdra.

5. Zavedte kompatibilni vodici sondu (kanal nastroje 5 Fr./Charr.). Pod vizualni kontrolou

zatlagte vodici drat, dokud neprojde strikturou.

Nasunte pfidavny plast (4) na plast uretrotomu (3), dokud nezacvakne na misto.

7. Ujistéte se, ze zajiStovaci mechanismus pfidavného pouzdra (4) zapada do pouzdra
uretrotomu (3).

&
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- Vzdy se ujistéte, ze pracovni kanal pouzdra uretrotomu je opatfen gumovou krytkou (REF
Cislo RZ200-000) a ze gumova krytka neni viditelné poSkozena.

- Gumovou krytku z nastroje sejméte pro ucely opétovného zpracovani.

- Na strikturni noZze nevyvijejte Zadnou boc¢ni silu, protoze by mohlo dojit k jejich zlomeni.
Nesahejte na strikturni nGz holymi prsty, ale pouze napfiklad hadfikem.

Zvlastnosti laserového resektoskopu

Oblast pouziti

Laserova resektoskopie je uréena k endoskopickému minimalné invazivnimu odstranéni tkané

(odstranéni adenoml a nadord mékkych tkani) pfes pfirozeny otvor. Nastroje se pouzivaji ve

spojeni se zdroji svétla a ohebnymi svétlovody, kamerami a endoskopickym pfisluSenstvim (napft.

laserovymi vlakny, ureteralnimi katétry, klestémi, bougies).

Pouziti

1. Vlozte laserovou sondu do pracovniho prvku.

2. Stisknéte tlacitko a drzte jej stisknuté, aby se laserova sonda zasunula.

3. Vlozte laserovou sondu do adaptéru RC040-452 ur¢eného pro tento ucel (1).

4. Zasuiite nos do odpovidajici drazky az na doraz, v zavislosti na pozadovaném vystupnim
bodu laseru.

5. Uvolnéte tlacitko. Laserové vlakno je upevnéno v pracovnim prvku.

& Laserové sondy maji znacku pro vyrovnani distalniho vystupniho bodu laseru. Tato znacka
se pouziva k vyrovnani laserové sondy v pracovnim prvku.



OPLACHOVACIi ROZTOK — MONOPOLARNI / BIPOLARNI

A V zavislosti na pouziti pouzijte nasledujici oplachovy roztok:

Oplachovy roztok bez elektrolyt(i, napf. 1,5% glycin, purisoly, smés

sorbitolu a mannitolu
MONOPOLAR

Izotonicky fyziologicky roztok (NaCl) o koncentraci 0,9 % (fyziologicky
roztok)

BIPOLAR
Pripojeni irigaénich hadié¢ek
1. Uzavrfete irigacni kohoutek (1).
2. Pfipojte pFivodni hadic¢ku (Luer lock spojka) k pfivodnimu uzaviracimu kohoutu (2).

3. Pripojte vytokovou hadicku (v pfipadé potfeby Luer lock spojka) k vytokovému kohoutku (3).

UZAVIRACi KOHOUTY PRO PRIiVOD A ODTOK

A Uzaviraci kohouty musi byt pro opétovné zpracovani odstranény z pouzdra. VSechny
casti vlozte do sterilizacniho zasobniku.

Demontaz
OdSroubujte pruzinové krytky (3) a vyjméte zatku kohoutku (4) z kohoutku.

©)

Montaz

1.

Zasuite zatku kohoutku (4) do drzaku kohoutku (2). Ujistéte se, Ze vodici kolik (5) zatky
kohoutku bézi ve vybrani (6) drzaku (2).

Poté nasSroubujte pruzinovou krytku (3) na opacnou stranu kohoutku nez zatku kohoutku.
Zkontrolujte pohyblivost zatky kohoutku.

Pro sterilizaci musi byt kohoutek otevieny. K tomu otocte packu zatky kohoutku smérem k
otvoru Luer lock spojky.




& Po cisténi a dezinfekci nebo pfed sterilizaci musi byt zavit a tésnici krouzky pouzdra
namazany nastrojovym mazivem schvalenym pro zdravotnické prostfedky a parni sterilizaci.

1. Promazte kluznou plochu kohoutk(l tenkou vrstvou maziva pro nastroje.
2. Po nasazeni a utazeni uzaviraciho kohoutu odstrarite pfebyteény nastrojovy tuk.

DEMONTAZ RESEKTOSKOPICKEHO SYSTEMU

1. Otocte zajiStovaci packu (4) proti sméru hodinovych rudi¢ek a vytahnéte endoskop z
pracovniho prvku (A).

2. Odemknéte vnejsi plast pomoci odemykaciho tlaCitka (2) a vyjméte vnéjsi plast z vnitiniho
plasté (B).

3. V zavislosti na varianté otote zajiStovaci packu nebo stisknéte odjiStovaci tlaCitko na
pracovnim prvku, aby se odjistil vnitini plast (1), a vyjméte vnitini plast z pracovniho prvku
(A).

4. Odemknéte vysokofrekvencni elektrodu (D) pomoci odemykaciho tla¢itka (3) a vytahnéte ji z
pracovniho prvku (A).
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MONTAZ RESEKTOSKOPICKEHO SYSTEMU

1. Zatlacte vysokofrekvencni elektrodu (D) trubici (5) pracovniho prvku (A), dokud se elektroda
nezachyti v pracovnim prvku (3). Pfed zasunutim elektrody se ujistéte, Ze v izolatoru (bily
teflonovy blok) pracovniho prvku neni vlihkost. Izolator musi byt b&€hem chirurgického zakroku
také zcela suchy.

2. Vlozte pracovni prvek (A) do vnitfniho pouzdra (B) a zajistéte jej otoCenim zajiStovaci packy
(1). U verze RUDOLF Medical Click System se nastroj zajisti zatlacenim vnitfniho pouzdra (B)
se Sipkou na znacku Sipky (1) pracovniho prvku (A); nastroj se zajisti zacvaknutim.

3. Sestavu systému skladajici se z vnitfniho pouzdra, pracovniho prvku a elekirody (A + B + D)
zasunte do vnéjSiho pouzdra (C) a zajistéte ji odjiStovaci pakou nebo klikacim systémem, v
zavislosti na varianté.

4. Vlozte endoskop (E) do pracovniho prvku (A) a zajistéte jej otocenim zajiStovaci packy (4) ve
sméru hodinovych rucicek.

POKYNY PRO REPROCESING

Omezeni

- Zivotnost produktu je ovlivnéna né&kolika faktory, véetng:
e Pocet pouziti a Eetnost cyklt opakovaného zpracovani
o Kvalita pé€e, manipulace a udrzby
e Trvala Citelnost vSech pfimych oznaceni produktu

- Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C), protoze to muze vést k ztvrdnuti
zbytkd a tim zhorsit G¢innost ¢isténi.

Pocatecni oSetieni v misté pouziti

- Vadné nastroje musi byt viditelné oznaceny. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt také znovu
zpracovany.

- Nastroje musi byt znovu zpracovany do jedné hodiny po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti
necistot na nastroji.

- Silné znecisténi nastroje musi byt odstranéno ihned po pouziti jednorazovym hadfikem.

- Pracovni kanaly a lumen musi byt ihned po pouziti alespon tfikrat proplachnuty, aby se
zabranilo ucpani.

Pieprava

- Nastroje by mély byt bezpecné prepraveny na misto opé&tovného zpracovani v uzavieném
nadobé/kontejneru, aby se zabranilo poskozeni nastroji a kontaminaci prostfedi.

Priprava pred Cisténim

- Pro reprocesovani musi byt nastroje rozebrany nebo otevieny v maximaini mozné mife bez
pouziti nastroj.




Rucni pred¢isténi

1. Ruéni pred¢isténi nastroju

a) Oplachnuti a kartacovani:

1.
2.

3.

Nastroje dikladné oplachnéte pod studenou tekouci vodou (< 23 °C).

K odstranéni viditelnych usazenin pouzijte mékky karta¢ a odpovidajici velky mékky kartac
pro duté ¢asti.

Bé&hem oplachovani a kartaCovani pohybujte vdemi pohyblivymi ¢&stmi, abyste dosahli na
v§echny povrchy.

b) Ultrazvukova lazen:

1.

N

4.

Pfipravte ultrazvukovou lazer s enzymatickym ¢&isticim prostfedkem podle pokynu vyrobce.
Ovéfeno s Cisticim prostfedkem neodisher MediClean od Dr. Weigert a ultrazvukovym
Cisticem Branson 8800.

Nastroje ponofte do pfipraveného Cisticiho prostredku.

V8echny duté ¢asti oplachnéte Cisticim prostfedkem. Ovladejte v§echny pohyblivé ¢asti, jako
je packa uzaviraciho kohoutu, zajiStovaci packa, tlaCitka, rukojet’ optickych klesti a oto¢na
kolecka deflektoru Albarran.

Nastroje nechte v ultrazvukové lazni po dobu 10 minut a poté je vyjméte.

c) Oplachnuti a karta€ovani:

1.
2.
3.

2.
3.

Nastroje dukladné oplachnéte pod studenou tekouci vodou (< 23 °C, 60 ml na lumen).

K oplachnuti dutych &asti pouZijte mékky karta¢ a odpovidajici velky mékky kartac.

Béhem oplachovani ovéfte funkénost vSech pohyblivych €asti, jako je paka uzaviraciho
kohoutu, zajiStovaci paka, tlacitka, rukojet optickych klesti a otocna kolecka deflektoru
Albarran.

V8echny duté €asti oplachnéte injekéni stfikaCkou naplnénou vodou z vodovodu (120 ml na
¢ast nebo 60 ml na lumen).

. Ruéni pred¢isténi strikturnich noza a HF elektrod

. Oplachnéte noze na striktury / HF elektrody po dobu nejméné 5 minut pod studenou vodou z

vodovodu (< 23 °C).
Viditelné usazeniny odstrante mékkym kartaCem.
Oplachnéte noze na striktury / HF elektrody pod studenou vodou z vodovodu (< 23 °C).

Poznamky:

Nastroje s téZko pfistupnymi misty, jako jsou lumeny, dutiny, otvory, zavity a Stérbiny, musi
byt ponofeny do studené vody (< 23 °C) po dobu nejméné 5 minut a oplachnuty pod vodou
pomoci vodni trysky po dobu nejméné 10 sekund (pulzni postup).

V pripadé silného znecisténi je nutné provést pfedCisténi v ultrazvukové lazni s 0,5%
enzymatickym Cisticim prostfedkem (teplota Cisticiho prostfedku je niz§i nez 40 °C; doba
sonikace je minimalné 15 minut).

Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a dukladné je oplachnéte, aby se odstranil Cistici
prostfedek.

Dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku (koncentrace, teplota a doba sonikace).
PFed sterilizaci nastroje zcela osuste hadiikem bez vlaken a Iékafskym stlacenym vzduchem
(20 psi/ 1400 hPa).

Automatické CiSténi a dezinfekce

1. Nastroje vlozte do WD v naklonéné poloze, aby se usnadnilo odtok kapaliny.
2. Nastavte program a spustte jej:

Typ procesu

Enzymaticky

Cistici prostfedek

neodisher® MediClean od Dr. Weigert

Koncentrace

0,5

Myc¢ka / dezinfekéni zarizeni

Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Automatizovany proces ¢iSténi:

Faze Doba trvani Teplota Cistici prostiedek
Minimaing 2 Studena voda z
Predcisténi minut vodovodu v pitné kvalité | n/a
y (< 23)
Cisténi 1 M!nlmalne 2 55°C Enzymatické
minuty
T Studené deionizovana n/a
. Minimalné 3
Neutralizace minut voda
y (< 23)
T Studené deionizovana n/a
- Minimalné 2
Oplachovani 1 minut voda
y (< 23)

Dezinfekce

Doba trvani: 5 minut

Teplota: minimélné 93 °C

A Nlzky na striktury a vysokofrekvenéni elektrody nesmi byt

ponofeny do

chemickych

dezinfekénich

prostfedkd.  Zbytky

dezinfek&nich prostfedk mohou narusit jejich funkci.




Nastroje Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodném myjicim/dezinfekénim zafizeni a
postupem/programem schvalenym pro WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).

Dodrzujte pokyny vyrobce WD pro provoz a pinéni.

Kloubové nastroje musi byt pro Cisténi otevieny pfiblizné o 90 stuprid.

Nastroje s dutinami (trubice, plasté, hadice) musi byt pfipojeny k vhodnému oplachovacimu
zafizeni, aby bylo zajisténo oplachnuti téchto dutin.

Aby byla zajisténa sterilita, pfed autoklavovanim demontujte uzaviraci kohouty pouzder a
deflektor Albarran.

Pfi vybéru Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem WD pro danou aplikaci a pfisluSsna doporuceni Robert Koch Institute
(RKI) a Némeckeé spolecnosti pro hygienu a mikrobiologii (DGHM).

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Po vycisténi a dezinfekci musi byt nastroje podrobeny vizualni a funkéni kontrole. Nastroje
musi byt makroskopicky Gisté (bez viditelnych zbytk(). Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
drazkam, zapadkam, zamkdm a dal$im obtizné pfistupnym mistam.

Viz také ,Pfed kazdym pouzitim: Vizualni a funkéni kontrola® v téchto pokynech.

Pokud jsou stéle viditeIné zbytky/kapaliny, je nutné Cisténi a dezinfekci opakovat.

PFed sterilizaci musi byt nastroj smontovan a zkontrolovan z hlediska funk&nosti, opotfebeni
a poskozeni (rez, praskliny) a v pfipadé potfeby vyménén.

Po kazdém cCisténi a pred sterilizaci musi byt pohyblivé ¢asti namazany a oSetfeny
silikonovym, biokompatibilnim, Iékafskym bilym olejem. Viz €ast ,Mazani uzaviracich kohoutl
béhem sestavovani*.

Izolace a HF zastrCka musi byt neporusené.

Plastové ¢asti je tfeba zkontrolovat pfed sterilizaci.

Keramickéa Spic¢ka musi byt zkontrolovana, zda neobsahuje praskliny a zlomeniny.

Vadné vyrobky musi projit celym procesem pfepracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

BALENI

Standardizované baleni nastroju pro sterilizaci se provadi v souladu s normami DIN EN ISO
11607 a DIN EN 868.

Hroty a ostré feznych hran nesmi perforovat sterilizaéni obal.

V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, Ze baleni je dostate¢né velké, aby pojalo vyrobek,
aniz by dochazelo k napinéni té€sniciho Svu nebo k roztrzeni baleni.

STERILIZACE
Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce pro sterilizaCni zafizeni.

Parni sterilizace v predvakuu

Baleni Foliové baleni
Standardizované baleni nastroji pro sterilizaci se provadi v souladu s
normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868. V pfipadé individualniho
baleni se ujistéte, Ze je obal dostateéné velky, aby pojmul produkt, aniz
by dochazelo k napinani tésniciho Svu nebo k roztrzeni obalu.
A HF elektrody: Nepouzivejte k sterilizaci papirové obaly, protoze HF
elektrody se skladaji z tenkych kovovych souc€asti a mohou proto
papirovy obal perforovat.

Teplota Minimalné 132 °C (270 °F)

Doba udrzovani Minimalné 3 minuty

teploty (18 minut je maximum pro pfedvakuovy cyklus).
Doba suseni Minimalné 50 minut
Poznamky Rychlé ochlazeni nastrojl po sterilizaci zpUsobi jejich poSkozeni.
Po sterilizaci nainstalujte kohoutky za sterilnich podminek, jak je
popsano v ¢asti ,Kohoutky pro pfivod a odvod*.
SKLADOVANI

Sterilizované nastroje skladujte v prostiedi s nizkym obsahem bakterii, suchém, Cistém a
bezprasném pfi teploté 540 °C.

INFORMACE O VALIDACI REPROCESINGU
Pfi validaci byly pouzity nasledujici nastroje a stroje:

Cistici prostfedek: neodisher MediClean
od Dr. Weigert;

Ultrazvukové zafizeni Branson 8800

Ruéni predc¢isténi v ultrazvukové
lazni, enzymatické

Miele PG 8535;

Mycka / dezinfekéni zarizeni STERIS Reliance Genfore

Automatické cisténi:
enzymaticky cistici prostredek

neodisher® MediClean od Dr. Weigert;
0,5%

Sterilizace Sterilizace parou




DALSiI POZNAMKY

- Pokud nejsou k dispozici uvedené chemické prostfedky a stroje, je odpovédnosti uzivatele
oVvéfit platnost procesu.

LIKVIDACE

- Vyrobky by mély byt likvidovany az po fadném vycisténi a dezinfekci.

- P¥ilikvidaci nebo recyklaci produktu/soucasti dodrzujte narodni pfedpisy a platné nemocnic¢ni
pokyny.

- Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo nadoby, aby
nedos$lo ke zranéni tfetich osob.

OPRAVY A VRACENI

- Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze vyskolené a
kvalifikované osoby. V pfipadé dotazd se obratte na spoleénost RUDOLF Medical, svého
specializovaného distributora nebo oddéleni zdravotnické techniky.

- Vadné produkty musi projit celym procesem prepracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovanému.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Uzivatel by mél vSechny problémy s produkty RUDOLF Medical nahlasit pfislusnému
distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incident(l s produkty musi uzivatel nahlasit vyrobci RUDOLF Medical a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel sidlo.

ZARUKA

- Nastroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialll a pfed dodanim prochazeji pfisnou
kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na svého prodejce nebo
spole¢nost RUDOLF Medical.

OPETOVNE ZPRACOVANI - PLATNE NORMY

- DIN EN 285 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

- DIN EN 13060 Malé parni sterilizatory

- DIN EN ISO 15883-1-3 My¢ky/dezinfektory

- DIN EN 868 Obalové materialy a systémy pro sterilizaci zdravotnickych prostfedkil — Cast 8:
Opakované pouZitelné sterilizaCni kontejnery pro parni sterilizatory podle EN 285; poZzadavky
a zkuSebni metody

- DINEN ISO 11607 Obaly pro zdravotnické prostfedky uréené ke sterilizaci v koneéném obalu

- DIN EN ISO 17664 Reprocesing zdravotnickych prostfedki — Informace, které musi
poskytnout vyrobce zdravotnickych prostfedkl pro reprocesing zdravotnickych prostredk

- DIN EN ISO 17665: Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — VIhké teplo — Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostfedky

SYMBOLY

©

Prectéte si navod k pouziti

& Upozornéni
LOT Kod sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY Pocet v baleni
Nesterilni
d Vyrobce

il

Datum vyroby

€
0297

Znacka CE v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) s identifikacnim &islem oznameného
subjektu

Zavity, zavitové spoje a tésnici krouzky
namazte mazivem schvalenym pro
zdravotnické prostfedky a parni sterilizaci.

Uchovavejte v suchu

2

)
4

Chrante pred slune¢nim zafenim

Ochrana odci pfi laserovani

3 @

Zdravotnicky prostrfedek
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