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TERMEK

- Ez a hasznalati utasitds a RUDOLF Medical reszekoszkdpos rendszerre vonatkozik. A
reszekoszkopos rendszer mindig egy munkadarabbdl, egy endoszkdppal, egy elektrédabdl és
— a rogzité mechanizmustdl fliggéen — egy belsé és egy kilsé hlvelybdl all.

- Az obturator/vizualis obturator a kils6é hiively atraumatikus behelyezésére szolgal. Az
obturdtort ezutdn az endoszképpal és a munkaval ellatott elemmel és elektrodaval
helyettesitik.

On egy kivalé minéségl terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjuk.

A miszereket csak olyan személyek hasznalhatjak, akik specialis képzésben részesiiltek és
megtanultak azok hasznalatat (sebész, miitésnd, ujrahasznositasi szakember).

A RUDOLF Medical miszerek nem steril allapotban kerlinek forgalomba, ezért elsé
hasznalat el6tt és minden hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
O6ket. A szallitaéskor ellenérizze, hogy a csomagolas sértetlen-e. A védéburkolatokat és a
szallitcsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE

Reszekoszkopos rendszer

A hilvelyek és vezet6k endoszkopos diagnosztikara és kezelésre szolgalnak urolégiai és
négydgyaszati beavatkozasok soran.

A reszekoszkopidhoz hasznalt munkadarabok megfelelé HF elektrodakkal kombinalva
minimalisan invaziv sebészeti beavatkozasokhoz hasznalhatok.

Obturator és sziikiileti szike

Az obturatorok a hilivelyek kiméletes bevezetésére szolgalnak ndégydgyaszati és uroldgiai
endoszkdpos beavatkozasok soran.

A szlikileti szikék a négyogyaszati és uroldgiai endoszképos beavatkozasok soran az optikai
uretrotdbmmal végzett hugycsémetszés elvégzésére szolgalnak.

Urethrotome
Az uretrotomokat urologiaban hasznaljak, és a hugycsd bemetszésére szolgalnak.

ELLENJAVALLAT
A miiszert a kovetkez6 esetekben nem szabad hasznalni:

- Ha a kezel6orvos véleménye szerint a kockazatok meghaladjak a beteg szamara jelentkezé
elényoket.
- Az endoszkopos eljaras ellenjavalltnak bizonyult a betegek esetében.
- Ha a kovetkez6 helyzetek koziil legalabb egy fennall:
- Pacemakerrel rendelkezd betegek
- Gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagok jelenléte
- Véralvadasi zavar

Nogyogyaszati miitétek esetén:
- Akut gyulladas a hastiregben
- Huvelyi fertézés

- Terhesség

Urolégiai miitétek esetén:

- Hugyuti fertézés

MELLEKHATASOK ES MARADEK KOCKAZATOK

- Az egyenaram vagy az alacsony frekvenciaju aramok elektrolizist generalnak az emberi
testben azon a ponton, ahol az elektréda érintkezik a szOvetekkel. Magasabb frekvenciak
esetén ezek a kémiai hatasok megszlnnek.

- Az egyenaram vagy az alacsony frekvenciaju aramok a sejtmembranok depolarizacidjat és
neuromuszkularis irritaciot okozhatnak.

- A szikével végzett metszésekhez képest az elektrotdmia nagyobb karosodast okoz a
szovetekben, és szdvettani torzulasokat eredményez a reszekciés margokon.



A hd altal okozott karosodas a reszekcidés margdkon szénné égést, érrendszeri trombdzist és
kollagén denaturaciét okozhat. Ezért ajanlott gondosan mérlegelni az elénydket és a tervezett
alkalmazéshoz val6 alkalmasséagot.

A FELHASZNALO KEPESSEGE

A termékeket kizarélag megfeleléen képzett egészségiigyi személyzet hasznalhatja
egészségligyi intézményekben.

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos:

A nem megfelel6 hasznalat veszélyes helyzetekhez vezethet.

A termékek helytelen kombinalasa a betegek és a felhasznalék sériiléseihez, valamint
a hasznalt termékek karosodasahoz vezethet. A miiszerek egymassal val6 biztonsagos
kombinalhatésagat a felhasznalonak klinikai hasznalat elétt ellendriznie kell.

A helytelen hasznalat és a csavaras/emelGerd hatasara torténd tdlterhelés torésekhez és
maradando deformacidkhoz vezethet.

Ne hasznaljon fémkefét vagy suroldszert, mert a felllet sériilése esetén korrézié Iéphet fel.
Az éles hegyek és vagoélek kezelésekor legyen 6vatos, mert sérilésveszély all fenn.
Gyodgyithatatlan fertézésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zOk artalmatlanitdsara és Ujrahasznositasara
vonatkozd nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

HF sebészet:

A standard reszekoszképiahoz hasznalt elekirodak csak standard vagasi és standard
koagulaciés médban hasznalhatok, maximalis visszatér6 csucsfesziiltséggel 2 kVp.

Az elektroda hegye a kikapcsolas utan is elég forré lehet ahhoz, hogy égési sériléseket
okozzon.

Az elektroda véletlen aktivalasa vagy a latdbmezén kivili elmozduldsa a beteg sérilését
okozhatja.

Amint a labpedallal aktivaljak az aramot, mas fém eszk6z nem érintkezhet a reszekoszkop
hlvelyével, mert az aramitéshez vezethet.

A beteg szdvetében kialakuld kritikus aram sliriség endogén égési séruléseket okozhat.
Lehetséges okok: a beteg véletlenul érintkezett elektromosan vezet6 alkatrészekkel. A HF-
kabelek és elektrodak kdzvetlen bérrel vald érintkezése esetén a kapacitiv dramok égési
sérlléseket okozhatnak.

Kils6 égési veszélyt okozhatnak folyadékok és gazok gyulladasa vagy robbanasok.
Lehetséges okok: bdrtisztitd szerek, fertétlenitészerek vagy érzéstelenitd gazok gyulladasa.
Csak akkor kapcsolja be a HF-aramot, ha az elektréda a sebész latdmezejében van és
érintkezik a szoOvetekkel. Ellenkezé esetben a reszekcids folyadék tulmelegedhet és
megsérilhet a beteg.

Ne hajlitsa meg, ne deformalja és ne modositsa az elektrodat vagy a vagovezetéket.
Gy6z6djon meg arrol, hogy az elektrdda mérete megfelel a belsé hively méretének.

A beavatkozassal jar6 egészségugyi kockazat minimalizaldsa érdekében, ha rendelkezésre
all, specidlisan tervezett flstelszivo rendszereket kell hasznalni, és sebészeti maszkot kell
viselni.

Az elektroda behelyezése elétt gy6z6djén meg arrdl, hogy a munkadarab szigetel6jében (A)
nincs nedvesség. Ezenkivil a szigetel6t a m(téti beavatkozés soran teljesen szarazon kell
tartani.

A nem megdfelel6 6blitéfolyadék hasznalata révidzarlathoz vezethet és sérllést okozhat a
betegnek. Ezért ugyeljen arra, hogy a monopdlusos vagy bipdlusos reszekoszkdp
hasznalatatdl fliggéen a megfeleld oblitéfolyadékot valassza. Monopdlusos reszekcié esetén
az oblitdoldat elektrolitmentes, pl. 1,5% glicin vagy szorbit és mannit keveréke. Bipdlusos
reszekoszkopia esetén 0,9% izotonias séoldat (NaCl) eldirt oblitéfolyadék.

& Lézeres reszekoszkoppal egyiittes hasznalat esetén

Lézer hasznalata esetén tartsa be a lézerkészilék gyartdjanak utasitasait és a lézerekre
vonatkozé altalanos el6irasokat.

A elbirt egyéni védbeszkdzoket kell viselni.

A megfeleld tartéval rendelkez6 miiszerek esetében a lézeres szondat mindig a végsé
pozicidig kell bevezetni. Ha a lézeres szondat nem vezetik be a végsd pozicidig, vagy
véletlenul visszahuzzak, a lézeres szonda aktivalasakor a hiively vagy az endoszkop széle
megseérulhet.

A reszekoszkopot nem szabad a latomezén kivill hasznalni.

A lézer csak akkor aktivalhatd, ha a lézer szonda hegye teljes egészében az endoszkép
latdbmezejében lathatd, és a szonda érintkezik a tervezett alkalmazasi terilettel. A vezetd
sugar kilépési pontjat ellendrizni kell.

A fokuszalt lézersugar hét general.

A lézersugar éaltal generalt h6 rontja a miiszer alkatrészeinek stabilitasat.

Ne iranyitsa a lézersugarat a miiszer alkatrészeire, kiléndsen a miianyag alkatrészekre.
Tartson megfelelé biztonsagi tavolsagot.

Az endoszkop okularjan megfelel6 sz(ir§ nélkul térténd hasznalat esetén szemkarosodas
veszélye all fenn.

A beteg szivargasi aramai 0sszeadddhatnak, ha elektromosan mikddtetett, endoszkdposan
hasznalhatd kiegészitékkel ellatott endoszképokat vagy méas elektromosan mikodtetett
termékeket csatlakoztatnak a miiszerekhez.

A gazok és gbézok képzddése miatt Iézeres szonda hasznalata esetén fustelszivo rendszer
alkalmazasa ajanlott.

A Ha a lézeres szonda gyartdja miszaki valtoztatdsokat hajt végre a munkahosszon és az
atmérén, fennall a veszélye, hogy a kompatibilitas mar nem garantalt. Ezért fontos, hogy
hasznalat el6tt ellendrizze a 1ézeres szonda kompatibilitasat , a szondafej rogzitését és disztalis
helyzetét.

A BETEG ELHELYEZESE

Gy6z6djén meg arrdl, hogy a semleges elektréda helyesen van elhelyezve, ellenkezé esetben
égési sérilések veszélye all fenn.

A paciens soha nem érintkezhet mas fém alkatrészekkel (pl. m{tbéasztal), és minden
elektromosan vezetd alkatrészektdl el kell szigetelni.

A beteget szaraz, elektromosan szigetelt fellletre kell fektetni.



- Kerilje a bdr-bér érintkezést (karok, labak). Helyezzen szaraz gézt a test, a karok és a labak
kozé, hogy elkerilje a bér-bér érintkezést.
- A mitbasztalt foldelni kell.

ARAMARAMLAS A TESTBEN MONOPOLUSOS HF-MUTET SORAN

- A beteg testében az aramutvonalaknak révidnek kell lennitk.

- A semleges elektroda kivalasztasakor Ugyeljen arra, hogy az ellendrizhetd legyen, és
kompatibilis legyen a kontaktminéség-monitorral.

- A semleges elektrodat ugy kell felszerelni, hogy az elektréda kortil ne gylilhessen folyadék.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES
Ellenérizze a kovetkezbket:
- Kulso6 sérllések, beleértve:
o Deformalt burkolat, horpadasok, sorjatlan részek, repedések, éles szélek, torések, laza
alkatrészek
o Kabelek esetében: szigetelés, kabel sériilése
o Kopas
o Figyeljen a miianyag és keramia alkatrészek sériléseire is.
o Sz(ikitd kés: a szlkité késnek tokéletes allapotban kell lennie, és minden hasznalat el6tt
ellendrizni kell. Ha a mianyag alkatrészek sérlltek, ki kell cserélni.
- Helyes miikédés
- Tisztitészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- 7h Tisztitas és fertétlenités utan, illetve sterilizalas el6tt javasoljuk a mozgé alkatrészek
kenését szilikonmentes, biokompatibilis, gézsterilizalasra jovahagyott orvosi fehér olajjal.

- Kulénésen a hiivelyek csapjait és meneteit kenje meg miszerkenndvel. Lasd a ,Csapok
kenése 6sszeszerelés kdzben” cimii részt.

TERMEKLEIRAS

A rendszer alkatrészei

1 Endoszkép

2 Munkadarab

3 Elektroda

4 Kulsé hively

5 Bels6 hively

6 Obturator

A Szigetel (szigetel6 teflon blokk)
B Keramia hegy

KATTINTSO RENDSZER / BAJONETTZAR

A kiviteltél fliggbéen a hlivelyek kattintds rendszerrel és/vagy bajonettzarral vannak felszerelve. A
munkadarab és az endoszkop altalaban bajonettzarral rendelkezik.

KATTINTO RENDSZER

- A Click rendszer egy automatikus reteszel§ mechanizmus, amelyben a kombinalhaté
eszkdzok egyszerlien az adapter (2) és a tartd (3) Osszenyomasaval reteszel6dnek
egymashoz, és egy ,kattintassal” rogziiinek egymashoz.

- Az adapteren (2) talalhaté nyomoégomb (1) megnyomasaval a tartéhoz (3) val6 csatlakozas
feloldodik. Ezutan a miiszerek egymastdl levalaszthatok.

A Csak azonos szinkdddal ellatott, kompatibilis eszkézdket kombinaljon.
A miszerreteszelésen talalhatd nyiljeldlések is segithetnek az orientacidoban. Ha ezek a nyilak
azonos méretliek vagy konturuak, akkor a kompatibilitas garantalt.
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BAJONETTZAR

- A bajonettzar rendszerrel két kombinalhaté miiszer egy kar segitségével rogzithetd. Az
adaptert (2) ugy kell elhelyezni, hogy a kart (1) elforgatva a karmai beilleszthetdk legyenek a
tartd (3) menetes hornyaba, és a kar (1) segitségével rogzithetdk legyenek.

- A mUszerek egymastdl elvalaszthatok a kar (1) adapter (2) a tarté (3)rél.

.

A passziv és az aktiv munkadarab kozotti kiilonbség

A munkadarab alapvetéen az elekiréda helyzetében kiilonbdzik a miszer alaphelyzetében:

1. Passziv munkatest (P) esetén az elektréda a fogantyl mozgatasaval tolddik ki a hiivelybdl.
2. Aktiv munkadarab (A) esetén az elektroda a fogantyd mozgatésaval visszahuzédik a
hivelybe.

Elektréda pozicié

1. A passziv munkadarab nyugalmi helyzetében az elektrodahurok kb. 1 mm-rel a hiively
disztalis vége mogott helyezkedik el.

2. Aktiv munkadarab hasznalata esetén a pihendhelyzetet a mlszer fogantyujanak teljes
bezarasaval lehet elérni.

A nem szigetelt elektrodacsucs és az endoszkop kézétti tavolsag nyugalomban legalabb 2 mm.
A huzalhurok a hivellyel és az endoszképpal parhuzamosan fut (1). HF-alkalmazasok soran
legalabb 8 mm tavolsagot kell tartani a HF-elektréda csucsatél (azaz a huzalhuroktol, a gdmbfejtél
és a pengétdl) az endoszkdp vagy a huvely disztalis végéig (2).

Legalabb 2 mm

A Soha ne hajlitsa meg vagy deformalja a huzalhurok. Ez karosithatja az elektrédat, ami a
beteg és a felhasznalo sérilését okozhatja.

v

& A HF-vezet6 alkatrészek és mas vezetd alkatrészek kozotti elégtelen tavolsag véletlen
szbvet- és/vagy miiszer karosodashoz vezethet.

A reszekoszképiaban hasznalt kombinalt termékek maqyarazata

& Csak azonos szinkdddal ellatott, kompatibilis eszkdzoket kombinaljon. A termékek helytelen
kombinacioja sériiléseket okozhat a betegeknek és a felhasznaldknak, valamint karosithatja a
RUDOLF Medical és mas gyartok termékeit.



Monopoélusos szinkddolas (belsé/kiils6 hiively és obturator)

— 19Fr fehér ;

— 24Fr sarga & rh
- - e

— 27Fr fekete ?

Bipolaris szinkédolas (belsé/kiils6 hiively és obturator)

— 17,5 Fr zold
— 19Fr tirkiz

— 24Frlila

Monopoélusos HF elektrodak

A reszekoszkopokat HF elektrodakkal egydtt kell hasznalni a reszekoszkdpiahoz. A megfeleld
hivelyek és elektrodak méretiik szerint a kovetkezd szinkédokkal vannak jeldlve:

— 19Fr fehér

— 24Fr sarga

— 27Fr barna
] e
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Bipolaris HF elektrodak
A bipolaris HF elektrédak distélis végén kettds szinkdddal vannak jeldlve:
— 17,5Fr z46ld/zéld (monopolaris alkalmazésra is hasznalhato)

— 19Fr fehér/kék
— 24Fr sargalkék
\_\F \\% P— \ { e

HF kabel

A RUDOLF Medical éltal szallitott HF kabelek minden miikddé elemiinkkel és elektrédankkal
kompatibilisek. A generatoron talalhaté kabelcsatlakoz6 tipusat a hasznalt HF generator modellje
hatédrozza meg, ezért azt a megrendelés elétt a szakkereskeddnek ellenériznie kell.

HF generator

Az elektromos biztonsagi teszteket a KLS Martin ME MB2 HF generatoraval végezték. Hasonld
HF generatorok hasznalhatok a RUDOLF Medical orvosi termékeivel, ha a maximalis kimeneti
teljesitmény (maximum 2 kVp) nem haladja meg, és a csatlakozas megfelel6 kabelekkel torténik.

& Az optimalis reszekcids eredmények biztositasa érdekében el6zetesen gy6z6djon meg arrdl,
hogy a HF generator rendelkezik-e megfelel§ Uzemmoddal a monopdlusos/bipélusos
reszekcidhoz.

Ajanlott beallitasok a HF generatoron

A hirtelen és tulzott elektromos teljesitmény jelentésen megnévelheti az elektrodak kopasat. Ezért
ajanlott alacsony teljesitményrdl indulni, és azt fokozatosan névelni a kivant értékre:

- Vagas: 120-180 watt
- Koagulacié: maximum 100 watt

A hibrid reszekoszkép kiilonleges jellemzdi

A hibrid mini-rezektoszképpal (18,5 Fr./Charr. hiivelyrendszer és 17,5 Fr./Charr. z6ld elektréda)
vélaszthat monopélusos vagy bipdlusos alkalmazas kdzétt. A mitéti beallitas soran figyeljen a
kovetkezokre:

- Helyes csatlakozas (lasd az alabbi abrat)

- Kabel

- Helyes o6blitéfolyadék



1 Monopdlusos csatlakozas
2 Bipolaris csatlakozas

A Hybrid Mini Resectoscope abban is kiilénbozik a tobbi reszekoszkoptdl, hogy a fogantyld nem
kapcsolddik szilardan az elekiroda vezetdhiivelyéhez. A régzitett abran lathaté médon azonban
a kattintos zar alapelve tovabbra is érvényes.

Az uretrotém kiilonleges jellemzdi

& A vizualis uretrotém nem alkalmas HF arammal valé hasznalatra.

& A hilvely behelyezésekor legyen 6vatos. Ha ellenallast érez, és a hiively nem csuszik tovabb
a hugycsébe, akkor a huvely disztalis vége elérte a vagando szikiletet.

A munkadarab 6sszeszerelése a szarral, a szlikiileti késsel és az optikaval

1. Huzza ki az obturatort (5) az uretrotdém hlvelyébdl (3). Az obturatort az éramutaté jaraséaval
ellentétes iranyba forgatva oldja ki.

2. Helyezze be a munkat végzd elemet (1) a szlikileti késsel (2) és az optikaval egyutt a
hivelybe.

3. A munkadarabot a bajonettzarral régzitse ugy, hogy a munkadarabot (1) az 6ramutaté

jarasaval megegyezd iranyba elforgatja.

Nyissa ki a hively vezet6szondajanak nyilasan (3) talalhatéd elzarécsapot.

5. Helyezzen be egy kompatibilis vezetd szondat (miszercsatorna 5 Fr./Charr.). Vizualis

ellen6rzés mellett tolja be a vezet drotot, amig az &t nem halad a szikileten.

Csusztassa a kiegészitd hlvelyt (4) az uretrotom hivelyére (3), amig a helyére nem kattan.

7. Gy6z46djon meg arrdl, hogy a kiegészité hiively (4) reteszel6 mechanizmusa beakadt az
uretrotom huivelyébe (3).

A

- Mindig ellenérizze, hogy az uretrotdm hively munkacsatornaja gumidugéval (REF szam
RZ200-000) van-e ellatva, és hogy a gumidugd nem lathatdéan sériilt-e.

- Vegye le a gumidugét a miiszerbél az ujrafeldolgozashoz.

- Ne gyakoroljon oldaliranyu er6t a szikileti késekre, mert ez azok téréséhez vezethet.
Ne érintse meg a szlkileti kést csupasz ujjaival, hanem csak példaul egy ruhaval.

&
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A lézeres reszekoszkop kiilonleges jellemzéi

Alkalmazasi teriilet

A lézeres reszekoszkopia endoszkopos, minimalisan invaziv szdveteltavolitasra (adenomak és
lagyrész daganatok eltavolitasara) szolgal a természetes nyilason keresztiil. A miszereket
fényforrasokkal és rugalmas fényvezetdvel, kamerdkkal és endoszkopos kiegészitbkkel (pl.
Iézeres szalak, ureteralis katéterek, fogdk, bougie-k) egyutt hasznaljak.



Alkalmazas

1. Helyezze be a lézeres szondat a munkadarabba.

2. Nyomja meg és tartsa lenyomva a nyomégombot a Iézer szonda behelyezéséhez.

3. Helyezze be a lézer szondat az erre a célra kialakitott RC040-452 adapterbe (1).

4. Helyezze az orrat a megfeleld horonyba, amennyire csak lehetséges, a kivant lézer kilépési
ponttdl fuggben.

5. Engedje el a nyomégombot. A Iézeres szal régziil a munkadarabban.

& A lézeres szondak jeldléssel vannak ellatva a distalis Iézer kilépési pontjanak
beallitasahoz. Ez a jel6lés a |ézeres szonda bedllitdsahoz szolgal a munkadarabban.

OBLITOOLDAT - MONOPOLUSOS / BIPOLUSOS

& Az alkalmazastol fliggéen hasznalja a kévetkezd dblitéoldatot:

Elektrolitmentes 6blitéoldat, pl. 1,5% glicin, purisolok, szorbit €s mannit

keveréke
MONOPOLAR

0,9% izoténias soéoldat (NaCl) (séoldat)
SIPOLAR

Az 0nto6z6csovek csatlakoztatasa

1. Csukja be az 6ntéz6écsapokat (1).
2. Csatlakoztassa a bedramlo6 csévet (Luer lock csatlakozas) a bedraml6 csaphoz (2).
3. Csatlakoztassa a kifolyd csovet (szukség esetén Luer lock csatlakozassal) a kifolyé csaphoz

3).

BEARAMLASI ES KIARAMLASI CSAPOK
& A csapokat a burkolatrendszerbdl ki kell venni az ujrafeldolgozashoz. Helyezze az
osszes alkatrészt a sterilizal6 talcaba

Szétszerelés
Csavarja le a rugds kupakokat (3) és vegye le a csapszelep dugdjat (4) a csaprol.

Osszeszerelés

1. Helyezze be a csapdugoét (4) a csap tartdba (2). Gydz8djon meg arrdl, hogy a csapdugd
vezetdcsapja (5) a tartdé (2) mélyedésében (6) fut.

2. Ezutan csavarja ra a rug6s kupakot (3) a csapszelep dugodjanak ellenkezd oldalara.
Ellenérizze a csapszelep dugéjanak mozgékonysagat.

3. A szelepnek a sterilizalashoz nyitott allapotban kell lennie. Ehhez forgassa el a szelepdugd
kart a Luer lock csatlakozas nyilasa felé.

& A tisztitas és fert6tlenités utan, illetve a sterilizalas el6tt a hiively menetét és tomitégyrdit
orvostechnikai eszk6z0khoz és gbzsterilizélashoz jovahagyott miiszerezettel kell kenni.

1. Kenje meg a csapok futéfeliiletét egy vékony réteg miiszeres zsirral.

2. Miutan felszerelte és meghuzta a csapszelepet, tavolitsa el a felesleges miiszergraszt.



A RESZEKTOSZKOPIA RENDSZER SZETSZERELESE

1. Forgassa el a reteszeld kart (4) az 6ramutaté jarasaval ellentétes irdnyba, és huzza ki az
endoszkdpot a munkadarabbdl (A).

2. A kils6 hivelyt a reteszeld gombbal (2) reteszelje ki, és vegye le a kiilsé hiivelyt a belsé
hivelyrél (B).

3. A valtozat fliggvényében forgassa el a reteszeld kart, vagy nyomja meg a reteszel6 gombot a
munkamaodon, hogy kinyissa a belsé hiivelyt (1), majd vegye le a belsé hiivelyt a munkamaodrol
(A).

4. Areteszel6 gombbal (3) reteszelje ki a HF elektrédat (D), és hizza ki a munkadarabbdl (A).
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A RESZEKTOSZKOP RENDSZER OSSZESZERELESE

1. Tolja be a HF elektrodat (D) a munkadarab (A) csévén (5) keresztul, amig az elektroda be
nem illeszkedik a munkadarabba (3). Az elektréda behelyezése el6tt gy6z&djon meg arrdl,
hogy a munkadarab szigetel§jében (fehér teflon blokk) nincs nedvesség. A szigetel6t a mitéti
beavatkozas soran is teljesen szarazon kell tartani.

2. Helyezze be a munkat végzé elemet (A) a belsé hiivelybe (B), és rogzitse azt a rogzitékar (1)
elforgatasaval. A RUDOLF Medical Click System valtozatnal a miszert ugy rogziti, hogy a
nyillal ellatott bels6 hivelyt (B) a munkat végzé elem (A) nyiljeldlésére (1) nyomja; a miszer
kattanassal rogzul.

3. CsuUsztassa a belsé huvelybdl, a munkadarabbdl és az elektrodabdl (A + B + D) allo
rendszeregységet a kulsé hivelybe (C), és rogzitse a reteszel6karral vagy a kattintés
rendszerrel, a valtozat figgvényében.

4. Helyezze be az endoszképot (E) a munkadarabba (A), és rogzitse a rogzitékar (4) éramutatod
jarasaval megegyez6 iranyba torténd elforgatasaval.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Korlatozasok

- Atermék élettartamat tébb tényezd befolyasolja, tébbek kdzott:
e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
e Az apolas, kezelés és karbantartas minésége
o Atermék kbzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga
- Ne hasznaljon rogzitészereket vagy forré vizet (> 40 °C), mivel ez a maradvanyok
megkeményedéséhez vezethet, és igy ronthatja a tisztitas eredményességét.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

- A hibas eszkdzdket lathatéan meg kell jelélni. Ezenkivil Gjra kell dolgozni 6ket, mielétt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

- A miszereket a hasznalat utan egy éran bellil Gjra kell feldolgozni, hogy megakadalyozzak a
szennyez&dések kiszaradasat a miiszeren.
A miszeren 1évé erdés szennyez6déseket hasznalat utan azonnal el kell tavolitani egy
eldobhaté kenddvel.

- A munkacsatornakat és a lumeneket a hasznalat utan azonnal legalabb haromszor ki kell
obliteni, hogy elkeriilhetd legyen az eltomddés.

Széllitas

- A miszereket zart
tartalyban/konténerben kell szallitani, hogy megelézzék a miszerek karosodasat és a
kdrnyezet szennyezédését.

A tisztitas el6tti el6készités
- Az (yjrafeldolgozashoz a miiszereket szerszamok hasznalata nélkil, amennyire csak
lehetséges, szét kell szerelni vagy fel kell nyitni.

Kézi elétisztitas

1. A miiszerek kézi el6tisztitasa

a) Oblités és kefés tisztitas:

1. Az eszkdzoket alaposan 6blitse le hideg csapvizzel (< 23 °C).

2. Hasznéljon puha kefét és a mélyedésekhez megfeleléen nagy, puha kefét a lathato
lerakoédasok eltavolitasahoz.

3. Oblités és kefélés kézben mozgassa meg az 6sszes mozgo alkatrészt, hogy minden feliletet
elérjen.

b) Ultrahangos fiirdé:

1. Készitsen el egy ultrahangos flrdét enzimatikus tisztitdszerrel a gyarté utasitasainak
megfeleléen. A Dr. Weigert neodisher MediClean tisztitdszerrel és a Branson 8800
ultrahangos tisztitoval validalva.

Meritse a miiszereket az elkészitett tisztitoszerbe.

3. Oblitse le az dsszes Ulireges részt a tisztitdszerrel. Mikddtesse az 6sszes mozgd alkatrészt,
példaul a zardcsap kart, a reteszel6 kart, a nyomégombokat, az optikai fogé fogantyujat és az
Albarran deflektor forgd kerekeit.

4. Hagyja a mlszereket 10 percig az ultrahangos fiird6ben, majd vegye ki 6ket.

N



c) Oblités és kefélés:

1.
2.

3.

Oblitse at alaposan a miiszereket hideg csapviz alatt (< 23 °C, 60 ml/lumen).

Hasznaljon puha kefét és a lreges részekhez megfeleléen nagy puha kefét az 6&blités
kiegészitéséhez.

Oblités kdzben mikoédtesse az dsszes mozgd alkatrészt, példaul a zardcsap kart, a reteszel
kart, a nyomégombokat, az optikai fogd fogantyujat és az Albarran deflektor forgé kerekeit.
Oblitse ki az 6sszes Uireges részt csapvizzel t6ltott fecskenddvel (120 mi/alkatrész vagy 60
ml/lumen).

. A sziikiileti kések és HF-elektrodak kézi el6tisztitasa

. Oblitse a sziikiileti kések/HF elektrodékat legalabb 5 percig hideg csapviz alatt (< 23 °C).
. A lathato lerakddasokat puha kefével tavolitsa el.
. Oblitse le a sziikiileti késeket / HF elektrodakat hideg csapvizzel (< 23 °C).

Megjegyzések:

A nehezen elérhetd terlletekkel rendelkezé eszkdzdket, mint példaul a lumenek, Uregek,
furatok, menetek és rések, legalabb 5 percig hideg vizben (< 23 °C) kell aztatni, majd legalabb
10 masodpercig vizszoro pisztollyal le kell 6bliteni (impulzusos eljaras).

Erds lerakodas esetén elbtisztitast kell végezni ultrahangos furdében 0,5% enzimatikus
tisztitészerrel (a tisztitdszer hémérséklete 40 °C alatt van; az ultrahangos kezelés ideje
legalabb 15 perc).

Vegye ki a miszereket az ultrahangos flird6bdl, és alaposan &blitse le 6ket, hogy eltavolitsa
a tisztitészert.

Kbvesse a tisztitdszer gyartdjanak utasitasait (koncentracio, hémérséklet és ultrahangos
tisztitasi id6).

A sterilizalas el6tt szaritsa meg a mlszereket teljesen szalmentes ruhaval és orvosi siritett
levegével (20 psi/ 1400 hPa).

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

1.
2.

Helyezze a miiszereket ferde helyzetben a WD-be, hogy a folyadék kénnyebben lefolyjon.
Allitsa be a programot, és inditsa el:

Folyamat tipusa

Enzim

Tisztitoszer

neodisher® MediClean a Dr. Weigert-tél

Koncentracio 0,5

Moso-/fertotlenitd gép

Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Automatizalt tisztitasi folyamat:

Fazis Id6tartam Hémérséklet Tisztitoszer
et s . Ivéviz minéségl hideg
Elétisztitas Legalabb 2 perc csapviz (< 23) n/a
Tisztitas 1 Legalabb 2 perc | 55 °C Enzim

Fazis Id6tartam Hoémérséklet Tisztitoszer
Semlegesités Legalabb 3 perc Hideg ionmentes viz n/a
(< 23)
Oblités 1 Legalabb 2 perc I(-lezeBg) ionmentes viz n/a

Fertétlenités

Idétartam: 5 perc
Hémérséklet: legalabb 93 °C

A A szilkuleti kések és a HF elektrodak nem merithet6k kémiai
fertétlenitészerekbe. A fertétlenitdszerek maradvanyai ronthatjak a
mikodést.

A miszereket csak megfeleld mosd/fertétlenité készilékben és a WD és sebészeti
miszerekre validalt eljarassal/programmal (EN ISO 15883) tisztitsa és fertétlenitse.
Kovesse a WD gyartéjanak lizemeltetési és betdltési utasitasait.

A csuklds miszereket tisztitashoz kb. 90 fokkal ki kell nyitni.

Az Ureges miszereket (csdvek, hivelyek, tomlék) megfeleld oOblitbberendezéshez kell
csatlakoztatni, hogy az uregek 6blitése biztositva legyen.

A sterilitas biztositdsa érdekében az autoklavozas elétt szerelje szét a hiivelyek és az Albarran
deflektor elzarécsapjait.

A tisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miszer anyagét és tulajdonségait, a WD
gyarto altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitészereket, valamint a Robert Koch Intézet
(RKI) és a Német Higiéniai és Mikrobioldgiai Tarsasag (DGHM) vonatkozé ajanlasait.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A tisztitas és fert6tlenités utan a mlszereknek vizualis és mikodési ellenérzésen kell
atesnitk. A miszereknek makroszképosan tisztdknak kell lennilk (lathaté maradvanyoktol
menteseknek) . Kiilonds figyelmet kell forditani a résekre, reteszekre, zarakra és mas nehezen
hozzaférhetd teriletekre.

Lasd még a jelen utasitas ,Minden hasznalat elétt: vizualis és miikddési ellenbrzés” cimi
részeét.

Ha még mindig lathatdéak maradékok/folyadékok, a tisztitast és fert6tlenitést meg kell
ismételni.

A sterilizalas el6tt a miszert 6ssze kell szerelni, és ellenbrizni kell a mikodését, kopasat és
sérlléseit (rozsda, repedések), és sziikség esetén ki kell cserélni.

Minden tisztitas utan és a sterilizalas el6tt a mozgd alkatrészeket szilikonmentes,
biokompatibilis, orvosi fehér olajjal kell kenni és karbantartani. Lasd a ,Ken&csapok kenése
Osszeszerelés kdzben” cimi részt.

A szigetelésnek és a HF-dugdnak sértetlennek kell lennie.

A mianyag alkatrészeket sterilizalas el6tt ellendrizni kell.

A keramia hegyet repedések és tdrések szempontjabdl ellenérizni kell.

A hibas termékeket a teljes Ujrafelhasznalasi folyamaton kell atesniik, mielétt javitasra vagy
reklamaciora visszakuldik 6ket.



CSOMAGOLAS

- A mUszerek sterilizalashoz val6 szabvanyos csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és a DIN EN
868 szabvanyoknak megfelel6en torténik.

- A hegyek és éles vagéeélek nem szabad, hogy atszurjak a sterilizaciés csomagolast.

- Egyedi csomagolas esetén tigyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy
a terméket befogadja anélkil, hogy fesziltséget okozna a hegesztési varraton vagy
elszakitana a csomagolast.

STERILIZALAS
A gyarto sterilizalé berendezésre vonatkozo utasitasait be kell tartani.

Gozsterilizalas elovakuumban

Csomagolas Folias csomagolas

A sterilizdlandé eszk6z6k szabvanyos csomagoldsa a DIN EN ISO
11607 és a DIN EN 868 szabvanyoknak megfeleléen torténik. Egyedi
csomagolas esetén tgyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen
ahhoz, hogy a terméket befogadja anélkil, hogy a hegesztési varratra
nyomast gyakorolna vagy a csomagolas elszakadna.

A HF-elektrodak: Sterilizalashoz ne hasznaljon papircsomagolast,
mivel a HF-elektrédak vékony fém alkatrészekbdl allnak, és ezért
atszurhatjak a papircsomagolast.

Hoémérséklet Legalabb 132 °C (270 °F)

Legalabb 3 perc

Varakozasi id6 (18 perc a maximalis id6 elévakuum ciklus esetén).

Szaritasi id6 Legalabb 50 perc

Megjegyzések A miszerek sterilizalas utani gyors leh(itése karosithatja a miiszereket.
A sterilizalas utan a csapokat steril kérilmények kdzott szerelje be, a
.Be- és kifolyd csapok” szakaszban leirtak szerint.
TAROLAS

- Asterilizalt eszk6zdket 5-40 °C hémérsékleten, alacsony baktériumtartalmu, szaraz, tiszta és
pormentes kdrnyezetben tarolja.

A FELDOLGOZAS ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
A validalas soran a kdvetkez6 eszkézoket és gépeket hasznaltak:

Tisztitészer: Dr. Weigert neodisher
MediClean;

Branson 8800 ultrahangos készulék

Miele PG 8535;
STERIS Reliance Genfore

Kézi elé6tisztitas ultrahangos
firdoében, enzimatikus

Mosé-/fertotlenité gép

Automatizalt tisztitas: neodisher® MediClean a Dr. Weigert-t6l;
enzimatikus tisztitoszer 0,5%

Sterilizalas GoOzsterilizalas

TOBB

- Ha a megadott vegyi anyagok és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalé felel6ssége
a folyamat validalasa.

MEGSEMMISITES

- Atermékeket csak megfelel6 tisztitas és fert6tlenités utan szabad artalmatlanitani.

- A termék/alkatrészek artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor be kell tartani a nemzeti
el6irasokat és a vonatkozo koérhazi iranyelveket.

- Legyen évatos az éles hegyekkel és vagéélekkel. Hasznaljon megfeleld véddsapkakat vagy
tartalyokat, hogy megakadalyozza harmadik személyek megsériilését.

JAVITASOK ES VISSZAKULDESEK

- Soha ne végezzen javitdsokat sajat maga. A szervizelést és javitasokat kizardlag képzett és
szakképzett személyek végezhetik. Ha ezzel kapcsolatban kérdése van, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a RUDOLF Medical-lal, szakkereskedG&jével vagy orvostechnikai részlegével.

- A hibas termékeket a javitasra vagy reklamaciora valé visszakilldés el6tt teljes
Ujrafelhasznélasi folyamaton kell atesniuk.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

- A felhasznalénak minden, a RUDOLF Medical termékekkel kapcsolatos problémat be kell
jelentenie a megfelel6 forgalmazonak.

- A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalénak azokat be kell
jelentenie a gyartéonak, a RUDOLF Medicalnak, valamint a felhasznal6 lakéhelye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

GARANCIA
- A miszerek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitds el6tt szigord mindseg-

ellen6rzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést tapasztal, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
megfelel6 forgalmazoéval vagy a RUDOLF Medical céggel.



UJRAFELDOLGOZAS — ALKALMAZANDO SZABVANYOK

- DIN EN 285 Sterilizalas — Gozsterilizalok — Nagy sterilizalok

- DIN EN 13060 Kis g&zsterilizalok

- DIN EN ISO 15883-1-3 Moso/fertétlenité berendezések

- DIN EN 868 Sterilizaland6 orvostechnikai eszk6zok csomagoldéanyagai és rendszerei — 8.
rész: Ujrafelnasznalhato sterilizaloedények gb6zsterilizatorokhoz az EN 285 szerint;
kovetelmények és vizsgalati médszerek

- DIN EN ISO 11607 Sterilizalandé orvostechnikai eszk6zok csomagolasa a végsé
csomagolasban

- DIN EN ISO 17664 Egészségligyi termékek ujrafelhasznalasa — Az orvostechnikai eszkdzok
Ujrafelhasznéldsahoz az orvostechnikai eszkdz gyartoja altal megadando informaciok

- DIN EN ISO 17665 Egészségugyi termékek sterilizalasa — Nedves hé — Az orvostechnikai
eszkozok sterilizalasi folyamatanak kidolgozasara, validalasara és rutinellenérzésére
vonatkozo kdvetelmények

SZIMBOLUMOK
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