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@ PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

- Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical rezektoskopijos —sistemai.
Rezektoskopijos sistema visada susideda i§ darbo elemento, endoskopo, elektrodo ir,
priklausomai nuo fiksavimo mechanizmo, vidinio ir iorinio apvalkalo.

- Obturatorius/vizualinis obturatorius naudojamas neatrauminis iSorinio apvalkalo jvedimui. Po
to obturatorius pakei¢iamas endoskopu ir darbo elementu su elektrodu.

Jis gavote aukstos kokybés produktg, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas aprasytas toliau.
Instrumentus gali naudoti tik specialiai apmokyti ir instruktazg apie jy naudojimg gave asmenys

(chirurgas, operacinés slaugytoja, perdirbimo specialistas).

RUDOLF Medical instrumentai tiekiami nesterilds, todél prie$ pirmajj naudojima ir iSkart po
kiekvieno naudojimo juos reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Pristatymo metu jsitikinkite, kad

pakuoté néra pazeista. Apsauginiai dangteliai ir transportavimo pakuoté turi bati pasalinti i$
anksto.

NAUDOJIMO TIKSLAS

Rezektoskopijos sistema

Apvalkalai ir kreipiamieji jtaisai skirti endoskopinei diagnostikai ir gydymui atliekant urologines ir
ginekologines proceduras.

Resektoskopijos darbo elementai kartu su tinkamais HF elektrodais yra skirti minimaliai
invazinéms chirurginéms procediroms.

Obturatorius ir strikturos skalpelis

Obturatoriai skirti Svelniai jvesti apvalkalus endoskopiniy procediry metu ginekologijoje ir
urologijoje.

Stenozés skalpeliai skirti Slaplés pjaviui atlikti optiniu uretrotomu endoskopiniy procediry metu
ginekologijoje ir urologijoje.

Uretrotomas
Uretrotomai naudojami urologijoje ir skirti Slaplés pjaviui atlikti.

KONTRAINDIKACIJOS
Sis instrumentas neturéty biti naudojamas $iais atvejais:
- Jei, gydancio gydytojo nuomone, rizika pacientui virSija nauda.
- Endoskopiné procedira pacientams yra kontraindikuotina.
- Jeiyra bent viena i$ Siy situacijy:

- Pacientai su Sirdies stimuliatoriais

- Degios ar sprogiy medziagy buvimas

- Kraujo kredéjimo sutrikimas

Ginekologinéms operacijoms:

- Umus uzdegimas pilvo ertméje

- Maksties infekcija

- Néstumas

Urologinéms operacijoms:
- Slapimo taky infekcija

SALUTINIS POVEIKIS IR LIKUSIOS RIZIKOS

- Nuolatiné srové arba Zemos daznio srovés sukelia elektrolize Zmogaus organizme toje vietoje,
kur elektrodas lie¢ia audinj. Esant aukStesniems dazniams, Sie cheminiai poveikiai iSnyksta.

- Nuolatiné srové arba zemos daznio srovés gali sukelti Igsteliy membrany depoliarizacijg ir
neuromiologinj dirginima.

- Palyginti su skalpelio pjaviais, elektrotomija sukelia didesnj $alutinj audiniy pazeidimg ir
sukuria histologinius iSkraipymus rezekcijos krastuose.

- Silumos sukeltas paZeidimas gali sukelti apdegimg rezekcijos krastuose, kraujagysliy
tromboze ir kolageno denatiracijg. Todél rekomenduojama atidziai jvertinti privalumus ir
tinkamuma numatytam naudojimui.



NAUDOTOJO KVALIFIKACIJA

- Produktai turi bati naudojami tik medicinos jstaigose, kuriuose dirba pakankamai kvalifikuotas
medicinos personalas.

& ]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Bendrieji

- Netinkamas naudojimas gali sukelti pavojingas situacijas.

- Netinkamas produkty derinimas gali sukelti pacienty ir naudotojy suzalojimus, taip pat
sugadinti naudojamus produktus. Prie$ klinikinj naudojimg naudotojas turi patikrinti, ar
instrumentai yra saugiai suderinami tarpusavyje.

- Netinkamas naudojimas ir per didelis apkrovimas dél sukimo/kélimo gali sukelti IGzZius ir
nuolating deformacija.

- Nenaudokite metaliniy Sepetéliy ar abrazyviniy valikliy, nes pazeidus pavirSiy gali atsirasti
korozija.

- Bdkite atsargis dirbdami su astriais galais ir pjovimo briaunomis, nes yra suzalojimy pavojus.

- Pacientams, sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Creutzfeldt-Jakob liga),
hepatitu, ZIV, galimais $iy infekcijy variantais arba jtariamais infekcijomis, turi biti taikomi
galiojantys nacionaliniai reglamentai dél medicinos prietaisy Salinimo ir perdirbimo.

HF chirurgija:

- Elektrodai, naudojami standartinei rezektoskopijai, gali bati naudojami tik standartiniame
pjovimo ir standartiniame koaguliacijos rezimuose, kai grjiztamojo piko jtampa nevirsija 2 kVp.

- Elektrodo galas gali biti pakankamai kar$tas, kad sukelty nudegimus, net ir iSjungus
maitinima.

- Netycinis elektrody jjungimas arba judéjimas uz regejimo lauko riby gali sukelti paciento
suzalojima.

- Kai tik srové jjungiama pédos pedalu, joks kitas metalinis instrumentas negali liesti
rezektoskopo apvalkalo, nes kitaip gali jvykti elektros smugis.

- Endogeniné nudegimy rizika gali atsirasti dél kritinés srovés tankio paciento audiniuose.
Galimos priezastys: pacientas netyCia palieté elektrai laidzias dalis. Esant tiesioginiam odos
kontaktui su HF kabeliais ir elektrodais, talpinés sroveés gali sukelti nudegimus.

- Egzogeniné nudegimy rizika gali bati susijusi su skysciy ir dujy uZsidegimu arba sprogimais.
Galimos prieZastys: odos valymo priemonés, dezinfekantai arba anestetinés dujos.

- Auksto daznio srove jjunkite tik tada, kai elektrodas yra chirurgo regos lauke ir lie€ia audinj.
PrieSingu atveju rezektoskopijos skystis gali perkaisti ir suZeisti pacienta.

- Nelenkite, nedeformuokite ir nemodifikuokite elektrodo ar pjovimo vielos.

- |sitikinkite, kad elektrodo dydis atitinka vidinio apvalkalo dyd;.

- Siekiant sumazinti su procedidra susijusig rizikg sveikatai, jei jmanoma, reikéty naudoti
specialiai suprojektuotas dimy Salinimo sistemas ir dévéti chirurgines kaukes.

- Pries jterpiant elektroda, jsitikinkite, kad darbo elemento izoliatoriuje (A) néra drégmeés. Be to,
izoliatorius turi bati visiSkai sausas chirurginés procediros metu.

- Naudojant netinkama drékinimo skystj gali jvykti trumpasis jungimas ir suzaloti pacienta. Todél
jsitikinkite, kad pasirinkote tinkamg drékinimo skystj, priklausomai nuo to, ar naudojate
monopoliarinj, ar bipoliarinj rezektoskopg. Monopoliarinei rezekcijai drékinimo tirpalas yra be

elektrolity, pvz., 1,5 % glicinas arba sorbitolio ir manitolio miSinys. Bipoliarinei rezektoskopijai
kaip drékinimo skystis skiriamas 0,9 % izotoninis fiziologinis tirpalas (NaCl).

& Naudojant kartu su lazeriniu rezektoskopu

- Naudojant lazerj, laikykités lazerio prietaiso gamintojo instrukcijy ir bendryjy lazerio naudojimo
taisykliy.

- Bdtina dévéti nustatytag asmenine apsaugine jrangg.

- Naudojant instrumentus su atitinkamu laikikliu, lazerio zondas visada turi bati jkiStas iki galo.
Jei lazerio zondas nejkiStas iki galo arba nety€ia iStrauktas, aktyvuojant lazerio zondg gali bati
sunaikintas apvalkalo arba endoskopo krastas.

- Rezekoskopas neturi bati naudojamas uz regos lauko riby.

- Lazeris gali bati aktyvuojamas tik tada, kai lazerio zondo galiukas yra visiSkai matomas
endoskopo regéjimo lauke ir yra prisilietes prie numatytos taikymo vietos. Batina patikrinti, ar
iSeina bandomasis spindulys.

- Sukoncentruotas lazerio spindulys generuoja Siluma.

- Lazerinio spindulio generuojama Siluma paZeidZia prietaiso daliy stabiluma.

- Nenukreipkite lazerio spindulio j instrumenty dalis, ypa¢ plastiko dalis.

- Laikykités pakankamo saugaus atstumo.

- Naudojant be tinkamo filtro ant endoskopo okuliaro, kyla pavojus suzaloti akis.

- Paciento nuotékio srovés gali susidaryti, jei prie prietaisy prijungiami endoskopai su
endoskopiskai naudojamais priedais, kurie veikia elektros energija, arba kiti elektros energija
veikiantys produktai.

- Naudojant lazerinj zonda, dél dujy ir gary susidarymo rekomenduojama naudoti dimy
iStraukimo sistema.

& Jei lazerinio zondo gamintojas atlieka techninius darbo ilgio ir skersmens pakeitimus, kyla
rizika, kad suderinamumas nebebus uZtikrintas. Todél prie§ naudojimg svarbu patikrinti lazerinio
zondo suderinamuma, zondo galvutés tvirtinimg ir distaling padét;.

PACIENTO PADETIES NUSTATYMAS

- Isitikinkite, kad neutralusis elektrodas yra teisingai iSdéstytas, kitaip kyla nudegimy pavojus.

- Pacientas neturi liestis su kitomis metalinémis dalimis (pvz., operaciniu stalu) ir turi bati
izoliuotas nuo visy elektrai laidziy daliy.

- Pacientas turi blti paguldytas ant sauso, elektrai nelaidaus pavirSiaus.

- Venkite odos salycio su oda (rankos, kojos). Kad iSvengtuméte odos saly€io su oda, tarp kino,
ranky ir kojy padékite sausg marle.

- Operacinis stalas turi bati jZemintas.

SROVES TEKEJIMAS KUNE ATLIEKANT MONOPOLIARINE HF CHIRURGIJA

- Srovés keliai paciento kine turi bati trumpi.

- Renkantis neutralyjj elektroda, jsitikinkite, kad jj galima stebéti ir kad jis suderinamas su
kontakty kokybés monitoriumi.

- Neutralusis elektrodas turi bati jrengtas taip, kad aplink elektrodg nesikaupty skysciai.



KLIKO SISTEMA / BAJONETINIS UZRAKTAS

Priklausomai nuo versijos, apvalkalai yra jrengti spragos sistema ir (arba) bajoneto uZrakto
sistema. Darbinis elementas ir endoskopas paprastai turi bajoneto uzrakto sistema.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: vizualinis ir funkcinis patikrinimas
Patikrinkite Siuos dalykus:
- |8orinius pazeidimus, jskaitant:

o Deformuotas apvalkalas, jlenkimai, atplaiSos, jtrikimai, astrios briaunos, |0ziai, laisvos KLIKO SISTEMA

dalys

o Kabeliai: izoliacija, kabelio pazeidimai

e Nusidévéjimg

e Taip pat atkreipkite démesj j plastiko ir keramikos daliy pazeidimus.

- ,Click® sistema yra automatinis fiksavimo mechanizmas, kuriuo galima sujungti instrumentus,
paprasciausiai jspaudziant adapterj (2) j laikiklj (3) ir ,klik“ uzfiksuojant juos vienas su kitu.

- Paspausdami mygtukg (1) ant adapterio (2), atjungiate jungtj nuo laikiklio (3). Tada
instrumentus galima atskirti vieng nuo kito.

e  Siauréjimo peilis: siauréjimo peilis turi bdti nepriekaistingos biklés ir prie$ kiekvieng
naudojima turi bati patikrintas. Jei plastikinés dalys yra paZeistos, peilis turi bati pakeistas. & Derinkite tik suderinamus instrumentus su tuo paciu spalvy kodu.
- Tinkamas veikimas Orientuotis taip pat galite pagal rodykliy zymes ant instrumento fiksatoriaus. Jei Sios rodyklés yra

- Valymo priemonés arba dezinfekanto likugiai vienodo dydzio ir kontlro, suderinamumas yra garantuotas.

N Po valymo ir dezinfekavimo arba prie$ sterilizavimag rekomenduojame judandias dalis
sutepti silikono neturin€iu, biologiSkai suderinamu medicininiu baltu aliejumi, patvirtintu gary ’ <

sterilizavimui.
- Ypaé¢ sutepkite instrumenty tepalu &aupus ir apvalkaly sriegius. Zr. skyriy ,Ciaupy tepimas
surinkimo metu®“.

PRODUKTO APRASYMAS

Sistemos komponentai

GE

1 Endoskopas

2 Darbinis elementas

3 Elektrodas

4 |Sorinis apvalkalas

5 Vidinis apvalkalas

6 Uzdarymo jtaisas

A |zoliatorius (izoliuojantis teflono blokas)
B Keraminis antgalis

BAJONETO FIKSATORIAUS

- Naudojant bajonetine fiksavimo sistema, du instrumentai, kuriuos galima sujungti, yra
fiksuojami svirtimi. Adapteris (2) turi bati nustatytas pasukant svirtj (1) taip, kad jo gnybtai
galéty bati jkisti j laikiklio (3) sriegine griovelj ir uzfiksuoti naudojant svirtj (1).

- Instrumentus galima atskirti vienas nuo kito, atleidziant svirtf (1) nuo
adapterio (2) nuo laikiklio (3).




Pasyvaus ir aktyvaus darbo elemento skirtumas
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Darbinis elementas i§ esmés skiriasi elektrody padétimi pagrindinéje instrumento padétyje:
1. Pasyviame darbo elemente (P) elektrodas iSstumiamas i$ apvalkalo pasukant rankena.
2. Su aktyviu darbo elementu (A) elektrodas jstumiamas j apvalkalg, judinant rankena.
Elektrodo padétis

1. Pasyvaus darbo elemento poilsio padétyje elektrody kilpa yra mazdaug 1 mm uz
apvalkalo distalinio galo.

2. Naudojant aktyvyjj darbo elementg, poilsio padétis pasiekiama visiSkai uzdarant
instrumento rankeng.

N

Atstumas tarp neizoliuoto elektrodo galo ir endoskopo ramybés padétyje yra ne mazesnis kaip 2
mm. Vielos kilpa eina lygiagreciai su apvalkalu ir endoskopu (1). Naudojant HF, bdtinas ne

mazesnis kaip 8 mm atstumas nuo HF elektrodo galo (t. y. vielos kilpos, rutulio galvutés ir peilio)
iki distalinio endoskopo arba apvalkalo galo (2).

Maziausiai 2 mm

A Niekada nelenkite ir nedeformuokite vielos kilpos. Tai gali pazeisti elektrodg ir sukelti traumg
pacientui bei naudotojui.

v

A Nepakankamas atstumas tarp HF laidZiy komponenty ir kity laidZiy komponenty gali sukelti
nety€inj audiniy ir (arba) instrumenty pazeidima.

Kombinuoty produkty naudojimas rezektoskopijoje

A Derinkite tik suderinamus instrumentus su tuo paciu spalvy kodavimu. Netinkamas produkty
derinys gali suzaloti pacientus ir naudotojus, taip pat sugadinti RUDOLF Medical ir kity gamintojy
produktus.

Monopoliarinis spalvy kodavimas (vidinis/iSorinis apvalkalas ir obturatorius)

— 19Fr balta }ﬁ

— 24Fr geltona h‘
_ — i i

— 27Fr juoda w



Bipolinis spalvy kodavimas (vidinis/iSorinis apvalkalas ir obturatorius)

— 17,5 Fr zalia
— 19Fr turkio

— 24Fr violetiné

Monopoliariniai HF elektrodai

Rezekoskopai turi bGti naudojami kartu su HF elektrodais rezekoskopijai atlikti. Atitinkami
apvalkalai ir elektrodai yra pazymeéti spalvomis pagal dyd; taip:

— 19Fr balta
— 24Fr geltona
—  27Fr rudi
—— - R ————
|
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Bipoliniai HF elektrodai

Dvipoliniai HF elektrodai yra pazyméti dviguba spalvy kodu distaliame gale:
— 17,5Fr Zalia/Zalia (taip pat gali bati naudojama monopoliskai)

— 19Fr balta/mélyna

— 24Fr geltona/mélyna

N N \ g
HF kabelis

RUDOLF Medical tiekiami HF kabeliai yra suderinami su visais misy darbo elementais ir
elektrodais. Kabelio kiStukas generatoriuje priklauso nuo naudojamo HF generatoriaus modelio,
todél pries uzsakant jj turi patikrinti specializuotas platintojas.

HF generatorius

Elektros saugos bandymai buvo atlikti su KLS Martin ME MB2 HF generatoriumi. Panasds HF
generatoriai gali bdti naudojami kartu su RUDOLF Medical medicinos produktais, jei nevirSijama
maksimali iSéjimo galia (maksimaliai 2 kVp) ir jungimas atliekamas tinkamais kabeliais.

& Norédami uztikrinti optimalius rezekcijos rezultatus, i$ anksto sitikinkite, kad HF generatorius
turi tinkama reZimg monopoliariam / bipoliariam rezekcijai.

Rekomenduojami HF generatoriaus nustatymai

Staigus ir per didelis elektros energijos kiekis gali zymiai padidinti elektrody nusidévéjimg. Todél
rekomenduojama pradéti nuo mazos galios ir jg palaipsniui didinti iki norimos vertés:

- Pjovimas: 120-180 vaty

- Koaguliacija: maksimaliai 100 vaty

Hibridinio rezektoskopo ypatybés

ﬂ£:‘

Naudodami hibridinj mini rezektoskopa (apvalkalo sistema 18,5 Fr./Charr. kartu su zaliu elektrodu
17,5 Fr./Charr.), galite pasirinkti tarp monopoliarinio arba bipoliarinio taikymo. Atlikdami chirurgine
sgranka, atkreipkite démes;j j Siuos dalykus:

- Teisingas prijungimas (Zr. iliustracijg Zzemiau)

- Kabelis

- Teisingas praplovimo skystis

1 Monopoliari jungtis
0 2 Dvipolis prijungimas

Hybrid Mini Resectoscope taip pat skiriasi nuo kity rezektoskopy tuo, kad rankena néra tvirtai
prijungta prie elektrody kreipiamojo apvalkalo. Taciau pagrindinis uzrakto principas vis dar galioja,
kaip parodyta iliustracijoje.



Uretrotomo ypatybés

& Vizualusis uretrotomas néra skirtas naudoti su HF srove.

& |terpdami apvalkalg bukite atsargus. Jei jauciate pasiprieSinima ir apvalkalas neslysta toliau
j Slaple, tai reiSkia, kad apvalkalo distalinis galas pasieké pjoviama susiauréjimg.

Darbinio elemento su kotu, susiauréjimo peiliu ir optika surinkimas

1. I8traukite obturatoriy (5) i8 uretrotomo apvalkalo (3). Atrakinkite obturatoriy, pasukdami jj prie$
laikrodzio rodykle.

2. |dékite darbo elementg (1) su susiauréjimo peiliu (2) ir optika j apvalkala.

3. Uzfiksuokite darbo elementg ant bajoneto fiksatoriaus, pasukdami darbo elementg (1) pagal

laikrodzio rodykle.

Atidarykite uzdarymo voztuvg ant apvalkalo kreipiamojo zondo angos (3).

5. ]dékite suderinama kreipiamajj zonda (instrumenty kanalas 5 Fr./Charr.). Stumkite kreipiamajj

vielg vizualiai stebédami, kol ji praeis susiauréjimg.

Uzdenkite papildoma apvalkalg (4) ant uretrotomo apvalkalo (3), kol jis uzsifiksuos.

7. |sitikinkite, kad papildomo apvalkalo (4) fiksavimo mechanizmas jsikabina j uretrotomo
apvalkala (3).

&
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- Visada jsitikinkite, kad uretrotomo apvalkalo darbo kanalas yra uzdengtas guminuku (REF
numeris RZ200-000) ir kad guminukas néra matomai pazeistas.

- Nuimkite gumos dangtelj nuo instrumento, kad galétuméte jj apdoroti.

- Nenaudokite jokios Soninés jégos susiauréjimo peiliams, nes tai gali juos sulauzyti. Neliesti
striktdros peilio plikomis rankomis, o tik, pavyzdziui, audiniu.

Lazerinio rezektoskopo ypatybés

Taikymo sritis

Lazeriné rezektoskopija skirta endoskopiniam minimaliai invaziniam audiniy pasalinimui
(adenomy ir minkstyjy audiniy naviky pa$alinimui) per natdralia angg. Instrumentai naudojami
kartu su Sviesos Saltiniais ir lanksciais Sviesos laidais, kameromis ir endoskopiniais priedais (pvz.,
lazeriniais pluostais, Slapimo taky kateteriais, pincetais, bougies).

Pritaikymas

1. ]dékite lazerio zondg j darbo elementa.

2. Paspauskite mygtuka ir laikykite jj nuspaustg, kad jdétuméte lazerio zondg.

3. |dékite lazerio zondg j Siam tikslui pritaikytg adapterj RC040-452 (1).

4. |kidkite antgalj j atitinkamg griovel;j iki galo, priklausomai nuo pageidaujamo lazerio i$&jimo
tasko.

5. Atleiskite mygtuka. Lazerinis pluostas yra pritvirtintas darbo elemente.

& Lazeriniai zondai turi Zyme, skirtg distalinio lazerio i$&jimo tasko suderinimui. Si Zymé
naudojama lazeriniam zondui suderinti darbo elemente.



SKYSTIS SKALAVIMUI - MONOPOLIARINIS / BIPOLIARINIS

A Naudokite §j skalavimo tirpalg, priklausomai nuo taikymo:

Elektrolity neturintis skalavimo tirpalas, pvz., 1,5 % glicinas, purisoliai,
sorbitolio ir manitolio miSinys

MONOPOLAR

0,9 % izotoninis fiziologinis tirpalas (NaCl) (fiziologinis tirpalas)

SIPOLAR

Irigacijos vamzdziy prijungimas

1.
2.
3.

Uzdarykite drékinimo ¢iaupa (1).
Prijunkite jtekéjimo vamzdelj (Luer lock jungtj) prie jtekéjimo uzdarymo ¢iaupo (2).
Prijunkite iStekéjimo vamzdel; (jei reikia, Luer lock jungtimi) prie iStekéjimo uzdarymo €iaupo

3).

ITEKEJIMO IR ISTEKEJIMO CIAUPAI

& Uzsukimo ciaupai turi bati nuimti nuo apvalkalo sistemos, kad bity galima juos
perdirbti. Visas dalis padékite j sterilizavimo dékla

ISardymas
Atsukite spyruoklinius dangtelius (3) ir nuimkite ciaupo kamstj (4) nuo €iaupo.

©)

Surinkimas

1.

2.

|dékite uzdarymo voztuvo kamstj (4) j uzdarymo voztuvo laikiklj (2). |sitikinkite, kad uzdarymo
voztuvo kamscio kreipiamasis kaistis (5) yra laikiklio (2) jduboje (6).

Tada prisukite spyruoklés dangtelj (3) prieSingoje uzdarymo voztuvo puséje prie uzdarymo
voztuvo kaisc€io. Patikrinkite uzdarymo voztuvo kaiscio judruma.

Sterilizacijos metu uzdarymo voztuvas turi biti atidarytas. Tam pasukite uzdarymo voztuvo
kaiscio svirtj Luer lock jungties atidarymo link.




& Po valymo ir dezinfekavimo arba prie$ sterilizavimg sidlas ir apvalkalo sandarinimo Zziedai
turi bati sutepami medicinos prietaisams ir gary sterilizavimui patvirtintu instrumenty tepalu.

1. Sustabdymo voZtuvy slankiojancig pavirSiy sutepkite plonu instrumenty tepalo sluoksniu.
2. Pritvirtinus ir priverzus stopcock, pasalinkite bet kokj perteklinj instrumenty tepala.

RESEKTOSKOPIJOS SISTEMOS ISARDYMAS

1. Pasukite fiksavimo svirtj (4) prie$ laikrodzio rodykle ir iStraukite endoskopa i$ darbo elemento
(A).

2. Atrakinkite iSorinj apvalkalg atrakinimo mygtuku (2) ir nuimkite iSorinj apvalkalg nuo vidinio
apvalkalo (B).

3. Priklausomai nuo varianto, pasukite fiksavimo svirtj arba paspauskite atrakinimo mygtuka ant
darbo elemento, kad atrakintuméte vidinj apvalkalg (1) ir nuimkite vidinj apvalkalg nuo darbo
elemento (A).

4. Atrakinkite HF elektrodg (D) atrakinimo mygtuku (3) ir iStraukite jj iS darbo elemento (A).
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RESEKTOSKOPIJOS SISTEMOS SURINKIMAS

1. ]stumkite HF elektrodg (D) per darbo elemento (A) vamzdelj (5), kol elektrodas jsikibs j darbo
elementg (3). Prie$ jkiSdami elektroda, jsitikinkite, kad darbo elemento izoliatoriuje (baltas
teflono blokas) néra drégmés. lzoliatorius taip pat turi bdti visiSkai sausas chirurginés
proceddros metu.

2. |kiskite darbo elementg (A) j vidinj apvalkalg (B) ir uzfiksuokite ji pasukdami fiksavimo svirt]
(1). Naudojant ,RUDOLF Medical Click System*” versijg, instrumentas uzfiksuojamas stumiant
vidinj apvalkalg (B) su rodykle ant darbo elemento (A) rodyklés Zymés (1); instrumentas
uzfiksuojamas su spragteléjimu.

3. Sistemos komplektg, sudarytg i$ vidinio apvalkalo, darbo elemento ir elektrodo (A + B + D),
jstumkite j iSorinj apvalkalg (C) ir uzfiksuokite jj atrakinimo svirtimi arba spragteléjimo sistema,
priklausomai nuo varianto.

4. )dékite endoskopg (E) j darbo elementg (A) ir uzfiksuokite jj pasukdami fiksavimo svirtj (4)
pagal laikrodZio rodykle.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Apribojimai

- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:

e Naudojimo skaicius ir perdirbimo cikly daznumas
e  Priezilros, tvarkymo ir techninés priezitros kokybé
e Bet kokiy tiesioginiy produkto Zyméjimy nuolatinj jskaitomumag

- Nenaudokite fiksavimo priemoniy ar kar$to vandens (> 40 °C), nes tai gali sukelti liku€iy

sukietéjimg ir taip pabloginti valymo rezultatus.

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

- Defektuoti instrumentai turi bati aiSkiai pazyméti. Jie taip pat turi bati perdirbti pries iSmetant
ar grazinant.

- Instrumentai turi bati perdirbti per vieng valandg po naudojimo, kad ant jy neapsidzitty
nesvarumai.

- Stiprus instrumenty uzter8imas turi bati pasalintas iSkart po naudojimo vienkartine servetéle.

- Darbiniai kanalai ir liumenai turi bati iSskalauti maziausiai tris kartus i$ karto po naudojimo,
kad nesusidaryty uzsikimsimy.

Transportavimas
- Instrumentai turi bdti saugiai transportuojami | perdirbimo vietg uzdaroje
talpyklose/konteineriuose, kad bity iSvengta instrumenty sugadinimo ir aplinkos uzter§imo.

Pasirengimas prie$ valyma
- Prie$ apdorojimg instrumentai turi bati iSardomi arba atidaromi kiek jmanoma be jrankiy.




Rankinis iSankstinis valymas

1. Rankinis instrumenty iSankstinis valymas

a) Skalavimas ir Sveitimas:

1.
2.

3.

Instruments kruop$ciai nuplaukite po $altu vandens Ciaupu (< 23 °C).

Naudokite minkstg Sepetélj ir atitinkamai didelj minkStg Sepetélj tuS€ioms dalims, kad
pasalintuméte matomus nuosédas.

Nuplaunant ir Sepetéliu valant, judinkite visas judancias dalis, kad pasiektuméte visas
pavirsius.

b) Ultragarsiné vonia:

1. Pagal gamintojo instrukcijas paruo$kite ultragarsine vonig su fermentiniu valikliu. Patikrinta su
Dr. Weigert valikliu neodisher MediClean ir ultragarsiniu valikliu Branson 8800.

2. merkite instrumentus | paruostg valymo priemone.

3. Visas tusciavidures dalis nuplaukite valymo priemone. Pajudinkite visas judancias dalis, pvz.,
uzdarymo svirtj, fiksavimo svirtj, mygtukus, optiniy pincety rankeng ir Albarran deflektoriaus
sukimo ratukus.

4. Palikite instrumentus ultragarsinéje vonioje 10 minuciy, tada juos iSimkite.

c) Skalavimas ir Sepetéliavimas:

1. Instruments kruop$¢iai nuplaukite po Saltu vandens €iaupu (< 23 °C, 60 ml vienam liumenui).

2. Naudokite minkStg Sepetélj ir atitinkamai didelj minkStg Sepetélj tuS¢ioms dalims, kad
papildomai padétuméte nuplauti.

3. Nuplaunant, valdykite visas judancias dalis, pvz., uzdarymo svirtj, fiksavimo svirtj, mygtukus,
optiniy pincety rankeng ir Albarran deflektoriaus sukimo ratukus.

4. Visas tuscCiavidures dalis nuplaukite SvirkStu, pripildytu vandentiekio vandeniu (120 ml vienai
daliai arba 60 ml vienam liumenui).

2. Rankinis striktaros peiliy ir HF elektrody iSankstinis valymas

1. Stricture peilius / HF elektrodus skalaukite ne maziau kaip 5 minutes po Saltu vandentiekio
vandeniu (£ 23 °C).

2. Matomus nuosédas nuvalykite mink$tu Sepetéliu.

3. Stricture peilius / HF elektrodus nuplaukite po Saltu vandentiekio vandeniu (< 23 °C).

Pastabos:

Instrumentai su sunkiai pasiekiamomis vietomis, pvz., liumenais, ertmémis, skylémis, sriegiais
ir plySiais, turi bati panardinti j Saltg vandenj (£ 23 °C) ne trumpiau kaip 5 minutes ir nuplauti
po vandeniu vandens srove ne trumpiau kaip 10 sekundziy (impulsiné proceddra).

Esant stipriems nuosédams, reikia atlikti iSankstinj valymg ultragarso vonioje su 0,5 %
fermentiniu valikliu (valiklio temperatdra yra zemesné nei 40 °C; ultragarso veikimo trukmé yra
ne trumpesné kaip 15 minuciy).

ISimkite instrumentus i$ ultragarso vonios ir gerai nuplaukite, kad nuplautuméte valymo
priemone.

- Laikykités valymo priemonés gamintojo nurodymy (koncentracija, temperatira ir sonikacijos

trukme).

- Prie§ sterilizuojant instrumentus visiS8kai nusausinkite juos beplausine Sluoste ir medicininiu
suspaustu oru (20 psi / 1400 hPa).

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

1. ]dékite instrumentus j WD jrenginio pasvirusig padétj, kad skystis galéty lengvai nutekeéti.
2. Nustatykite programg ir paleiskite ja:

Proceso tipas

Enziminis

Valymo priemoné

neodisher® MediClean i§ Dr. Weigert

Koncentracija

0,5

Plovimo / dezinfekavimo aparatas

Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Automatinis valymo procesas:

Skausmas

Ne maziau kaip
2 minutés

Etapas Trukmé Temperatira Valymo priemoné
.. . Saltas geriamojo
. Ne maziau kaip .
Prievalymas L vandens kokybés n/a
2 minutés s
vanduo i$ €iaupo (< 23)
Valymas 1 M.aZIa.USIaI 2 55 °C Enziminis
minutés
< . Saltas dejonizuotas n/a
o Ne maziau kaip
Neutralizavimas 3 minutés vanduo
(£23)
Saltas dejonizuotas n/a

vanduo
(£23)

Dezinfekcija

Trukmé: 5 minutés

Temperatira: ne maziau kaip 93 °C

A Stricture peiliai ir HF elektrodai neturi bati panardinami j cheminius
dezinfekantus. Dezinfekanty likuciai gali pakenkti jy veikimui.




Instrumentus valykite ir dezinfekuokite tik tinkamoje plovimo/dezinfekavimo masinoje ir pagal
WD bei chirurginiams instrumentams patvirtintg procedirg/programg (EN ISO 15883).
Laikykiteés WD gamintojo naudojimo ir pakrovimo instrukcijy.

Lankstds instrumentai turi bati atidaryti valymui mazdaug 90 laipsniy kampu.

Instrumentai su ertmémis (vamzdeliai, apvalkalai, zarnos) turi bati prijungti prie tinkamo
skalavimo jrenginio, kad Sios ertmés baty iSskalautos.

Siekiant uztikrinti sterilumg, prie$ autoklavavimg iSardykite apvalkaly ir Albarran deflektoriaus
uzdarymo voztuvus.

Renkantis valymo priemone, atsizvelkite j instrumento medziagg ir savybes, WD gamintojo
rekomenduojamas valymo priemones atitinkamai paskirciai ir atitinkamas Roberto Koho
instituto (RKI) bei Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos (DGHM) rekomendacijas.

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

Po valymo ir dezinfekavimo instrumentai turi bdti patikrinti vizualiai ir funkcionaliai.
Instrumentai turi bati makroskopiskai Svaris (be matomy liku€iy) . Ypatingg démesj reikia skirti
angoms, sklendéms, spynoms ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms.

Taip pat zr. Siy instrukcijy skyriy ,Prie§ kiekvieng naudojimg: vizualinis ir funkcinis
patikrinimas®.

Jei liekanos/skysciai vis dar matomi, valymg ir dezinfekavima reikia pakartoti.

Pries sterilizuojant instrumentg reikia surinkti ir patikrinti jo funkcionavima, nusidéveéjimg ir
pazeidimus (radj, jtrakimus) ir, jei reikia, pakeisti.

silikono neturingiu, biologigkai suderinamu medicininiu baltu aliejumi. Zr. skyriy ,Tepimo
Ciaupai surinkimo metu®.

Izoliacija ir HF kiStukas turi bati nepazeisti.

Prie$ sterilizavimg reikia patikrinti plastiko dalis.

Keraminis antgalis turi bati patikrintas, ar néra jtrakimy ir 1GZiy.

Defektuotos prekés turi bati visiSkai perdirbtos prieS grgzinant jas remontui ar pateikiant
skunda.

PAKAVIMAS

Standartizuotas instrumenty pakavimas sterilizavimui atliekamas pagal DIN EN ISO 11607 ir
DIN EN 868 standartus.

Antgaliai ir astrios pjovimo briaunos neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

Jei pakuojama atskirai, jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad tilpty produktas,
nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sidlés ar nesupléSant pakuotés.

STERILIZAVIMAS
Reikia laikytis gamintojo nurodymy dél sterilizavimo jrenginio.

Garo sterilizavimas prie§ vakuuma

Pakuoté Pléveliné pakuoté

Standartizuotas instrumenty pakavimas sterilizavimui atliekamas pagal
DIN EN ISO 11607 ir DIN EN 868 standartus. Individualiy pakuociy
atveju uztikrinkite, kad pakuoté bty pakankamai didelé, kad tilpty
produktas, nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sidlés ir nesupléSiant
pakuotés.

A HF elektrodai: Sterilizacijai nenaudokite popierinés pakuotés, nes
HF elektrodai yra sudaryti i$ plony metaliniy komponenty ir gali pradurti
popierine pakuote.

Temperatiira Ne maziau kaip 132 °C (270 °F)

Ne maziau kaip 3 minutés

Laikymo trukme (18 minuciy yra maksimalus laikas prie$ vakuuminj ciklg).

Dziovinimo laikas Ne maziau kaip 50 minuciy

Pastabos Greitas instrumenty atSaldymas po sterilizavimo gali juos sugadinti.
Po sterilizavimo jrengkite Ciaupus steriliomis sglygomis, kaip aprasyta
skyriuje ,|tekéjimo ir iStekéjimo Ciaupai®.

SAUGOJIMAS

Sterilizuotus instrumentus laikykite mazai bakterijy turincioje, sausoje, Svarioje ir be dulkiy
aplinkoje 5—40 °C temperatiroje.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PATIKRINIMA
Patvirtinimui buvo naudojami Sie jrankiai ir masinos:

e e . Valymo priemoné: Dr. Weigert neodisher
Rankinis iSankstinis valymas

- e MediClean;
ultragarso vonioje, fermentinis L. L
Ultragarsinis prietaisas Branson 8800
Plovimo / dezinfekavimo Miele PG 8535;

jrenginys STERIS Reliance Genfore
Automatinis valymas: neodisher® MediClean i$ Dr. Weigert; 0,5
fermentinis valymo agentas %

Sterilizacija Garo sterilizavimas




PAPILDOMOS PASTABOS
- Jei nurodyty cheminiy medziagy ir jrenginiy néra, vartotojas privalo patvirtinti proceso
tinkamuma.

SALINIMAS

- Produktai turi bati Salinami tik po to, kai jie buvo tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti.

- Salinant ar perdirbant produktg / jo komponentus, laikykités nacionaliniy taisykliy ir taikomy
ligoniniy gairiy.

- Bdkite atsargls su astriais galais ir pjovimo briaunomis. Naudokite tinkamas apsaugines
kepures ar indus, kad iSvengtuméte treciyjy asmeny suzalojimy.

REMONTAS IR GRAZINIMAS

- Niekada neatlikite remonto patys. Technine priezilrg ir remontg gali atlikti tik apmokyti ir
kvalifikuoti asmenys. Jei turite klausimy Siuo klausimu, kreipkités j ,RUDOLF Medical“, savo
specializuotg platintojg arba medicinos technologijy skyriy.

- Defektuotos prekés turi bati visiSkai perdirbtos prie$ grgzinant jas remontui ar reiskiant
pretenzijg.

PROBLEMOS / |VYKIAI

- Vartotojas turéty pranesti apie visas problemas, susijusias su ,RUDOLF Medical“ produktais,
atitinkamam platintojui.

- Jei su produktais jvyksta rimti incidentai, vartotojas privalo apie juos pranesti gamintojui
,RUDOLF Medical“ ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas
gyvena.

GARANTIJA
- Prietaisai pagaminti i§ aukStos kokybés medZiagy ir prie$ pristatymg yra grieZtai tikrinami. Jei
pastebite neatitikimus, kreipkités | atitinkamg platintojg arba ,RUDOLF Medical®.

PERDIRBIMAS — TAIKOMI STANDARTAI

- DIN EN 285 Sterilizacija — Garo sterilizatoriai — Didelés talpos sterilizatoriai

- DIN EN 13060 Mazi gary sterilizatoriai

- DIN EN ISO 15883-1-3 Plovimo/dezinfekavimo jrenginiai

- DIN EN 868 Sterilizuotiny medicinos prietaisy pakavimo medziagos ir sistemos — 8 dalis:
Pakartotinai naudojami sterilizavimo konteineriai garo sterilizatoriams pagal EN 285;
reikalavimai ir bandymo metodai

- DIN EN ISO 11607 Pakuotés medicinos prietaisams, kurie turi bdti sterilizuojami galutinéje
pakuotéje

- DIN EN ISO 17664 Sveikatos priezitros produkty perdirbimas — informacija, kurig medicinos
prietaisy gamintojas turi pateikti apie medicinos prietaisy perdirbimg

- DIN ENISO 17665 Sveikatos prieziGros produkty sterilizavimas — Drégnas karstis — Medicinos
prietaisy sterilizavimo proceso karimo, patvirtinimo ir jprastinés kontrolés reikalavimai

SIMBOLIAI

©

Zidrékite naudojimo instrukcijas

A

Atsargiai

LOT Partijos kodas
REF | Prekés numeris
QTY Vienety skaicius pakuotéje

Nesterilus

Gamintojas

il

Gamybos data

€
0297

CE Zenklas pagal Reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos prietaisy (MDR) su
notifikuotosios jstaigos identifikaciniu
numeriu

Sriegius, srieginius jungimus ir sandarinimo
Ziedus sutepkite medicinos prietaisams ir
gary sterilizavimui patvirtintu instrumenty
tepalu.

Laikyti sausoje vietoje

,
~

o)/
)

Saugoti nuo saulés spinduliy

Akiy apsauga lazerio naudojimo metu

3 @

Medicinos prietaisas
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