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@ PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED
PONOWNYM PRZETWARZANIEM | PRZECHOWYWANIE GO W BEZPIECZNYM
MIEJSCU

PRODUKT

- Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy systemu resekcyjnego RUDOLF Medical. System
resekcyjny skfada sie zawsze z elementu roboczego, endoskopu, elektrody oraz, w zaleznosci
od mechanizmu blokujgcego, z ostony wewnetrznej i zewnetrzne;j.

- Obturator/obturator wizualny stuzy do atraumatycznego wprowadzenia ostony zewnetrzne;.
Nastepnie obturator zastepuje sie endoskopem i elementem roboczym z elektrodg.

Otrzymate$ produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie opisano
ponizej.

Instrumenty mogg by¢ uzywane wytgcznie przez osoby, ktére zostaty specjalnie przeszkolone i
poinstruowane w zakresie ich uzytkowania (chirurg, pielegniarka operacyjna, specjalista ds.
reprocesowania).

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowaé i
wysterylizowac. Nalezy upewnic¢ sie, ze opakowanie nie jest uszkodzone w momencie dostawy.
Nalezy wczes$niej zdja¢ nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE

System resekcyjny

Ostonki i prowadniki sg przeznaczone do diagnostyki endoskopowej i leczenia podczas zabiegéw
urologicznych i ginekologicznych.

Elementy robocze do resektoskopii w potagczeniu z odpowiednimi elektrodami HF sg
przeznaczone do minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych.

Obturator i skalpel do zwezen

Obturatory sg przeznaczone do delikathnego wprowadzania ostonek podczas zabiegow
endoskopowych w ginekologii i urologii.

Skalpele do zwezen sg przeznaczone do wykonywania nacie¢ cewki moczowej za pomocg
optycznego uretrotomu podczas zabiegéw endoskopowych w ginekologii i urologii.

Uretrotom
Uretrotomy sg stosowane w urologii i sg przeznaczone do wykonywania nacie¢ cewki moczowej.

PRZECIWWSKAZANIA
Narzedzie nie powinno byé stosowane w nastepujacych przypadkach:
- Jesli w opinii lekarza prowadzgcego ryzyko przewyzsza korzysci dla pacjenta.
- Procedura endoskopowa jest przeciwwskazana u pacjentow.
- Jesli wystepuje co najmniej jedna z ponizszych sytuacii:

- Pacjenci z rozrusznikami serca

- Obecnos¢ substancji tatwopalnych lub wybuchowych

- Zaburzenia krzepniecia

W przypadku zabiegéw ginekologicznych:

- Ostre zapalenie w jamie brzusznej

- Infekcja pochwy

- Cigza

W przypadku zabiegéw urologicznych:

- Infekcja drég moczowych



SKUTKI UBOCZNE | RYZYKO RESZTKOWE

Prad staty lub prady o niskiej czestotliwosci powodujg elektrolize w organizmie cziowieka w
miejscu styku elektrody z tkankg. Przy wyzszych czestotliwosciach efekty chemiczne zanikaja.
Pragd staty lub prady o niskiej czestotliwosci moga powodowaé depolaryzacje bton
komodrkowych i podraznienie nerwowo-miesniowe.

W poréwnaniu z nacieciami skalpelem, elektrotomia powoduje wieksze uszkodzenia tkanek
sgsiednich i powoduje znieksztatcenia histologiczne na brzegach resekgciji.

Uszkodzenia spowodowane cieptem mogg powodowaé zweglenie na brzegach resekciji,
zakrzepice naczyniowg i denaturacje kolagenu. Dlatego zaleca sie doktadne rozwazenie zalet
i przydatno$ci do zamierzonego zastosowania.

KWALIFIKACJA UZYTKOWNIKA

Produkty mogg by¢ uzywane wylgcznie w placéwkach medycznych przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny.

& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Ogodlne:

Niewtasciwe uzycie moze prowadzi¢ do niebezpiecznych sytuaciji.

Nieprawidtowe potaczenie produktéw moze prowadzi¢ do obrazen pacjentéw i
uzytkownikow, a takze do uszkodzenia uzywanych produktow. Przed uzyciem klinicznym
uzytkownik musi sprawdzi¢, czy potgczenie instrumentéw jest bezpieczne.

Nieprawidtowe uzycie i nadmierne obcigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem moze
prowadzi¢ do peknie¢ i trwatych deformacji.

Nie nalezy uzywaé metalowych szczotek ani $rodkdw czyszczacych o wiasciwosciach
Sciernych, poniewaz uszkodzenie powierzchni moze spowodowac¢ korozje.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koncoéwkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

W przypadku pacjentdéw z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-
Jakoba), zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenie infekcii,
nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczace utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.

Chirurgia HF:

Elektrody stosowane w standardowej resekoskopii mogg by¢ uzywane wylgcznie w
standardowym trybie ciecia i standardowym trybie koagulacji przy maksymalnym napieciu
szczytowym powrotnym wynoszgcym 2 kVp.

Koncowka elektrody moze by¢ nadal wystarczajagco goraca, aby spowodowaé oparzenia,
nawet po wytgczeniu zasilania.

Nieumyslne uruchomienie lub przemieszczenie elekirody poza pole widzenia moze
spowodowac obrazenia pacjenta.

Po uruchomieniu przeptywu pradu za pomocg pedatu noznego Zadne inne metalowe
narzedzie nie moze dotykac ostony resektoskopu, poniewaz moze to spowodowaé porazenie
pradem elektrycznym.

Wewnetrzne ryzyko oparzen moze by¢ spowodowane krytyczng gestoscig pradu w tkankach
pacjenta. Mozliwe przyczyny: pacjent przypadkowo dotknat czesci przewodzacych prad

elektryczny. W przypadku bezposredniego kontaktu skéry z kablami HF i elektrodami prady
pojemnosciowe mogg spowodowaé oparzenia.

Zewnetrzne zagrozenie oparzeniami moze wynika¢ z zapalenia sie cieczy i gazéw lub
wybuchow. Mozliwe przyczyny to zapalenie sie Srodkéw do czyszczenia skory, Srodkéw
dezynfekujgcych lub gazéw znieczulajgcych.

Prad HF nalezy wtgczac tylko wtedy, gdy elektroda znajduje sie w polu widzenia chirurga i ma
kontakt z tkanka. W przeciwnym razie plyn resekcyjny moze sie zbytnio nagrzac i
spowodowac obrazenia u pacjenta.

Nie nalezy zgina¢, deformowac ani modyfikowac elektrody ani drutu tngcego.

Upewnij sie, ze rozmiar elektrody odpowiada rozmiarowi wewnetrznej ostony.

Aby zminimalizowaé ryzyko dla zdrowia zwigzane z zabiegiem, nalezy stosowaé specjalnie
zaprojektowane systemy odprowadzania dymu, jesli sg dostepne, oraz nosi¢ maski
chirurgiczne.

Przed wprowadzeniem elektrody nalezy upewni¢ sie, ze w izolatorze (A) elementu roboczego
nie ma wilgoci. Ponadto izolator musi by¢ catkowicie suchy podczas zabiegu chirurgicznego.
Uzycie niewtasciwego ptynu irygacyjnego moze spowodowaé zwarcie i zrani¢ pacjenta.
Dlatego nalezy upewni¢ sie, ze wybrano odpowiedni ptyn irygacyjny w zaleznosci od tego, czy
uzywany jest resektoskop monopolarny, czy bipolarny. W przypadku resekcji monopolarnej
ptyn irygacyjny nie zawiera elektrolitow, np. 1,5% glicyna lub mieszanina sorbitolu i mannitolu.
W przypadku resektoskopii bipolarnej jako ptyn irygacyjny zaleca sie stosowanie
izotonicznego roztworu soli fizjologicznej (NaCl) 0,9%.

& W przypadku stosowania w polaczeniu z resektoskopem laserowym

Podczas korzystania z lasera nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta urzgdzenia
laserowego oraz ogoélnych przepiséw dotyczacych laserow.

Nalezy nosi¢ zalecane srodki ochrony indywidualne;j.

W przypadku instrumentow z odpowiednim uchwytem sonde laserowg nalezy zawsze
wktada¢ do konhca. Jesli sonda laserowa nie zostanie wilozona do konca lub zostanie
przypadkowo wycofana, krawedz ostony lub endoskopu moze ulec zniszczeniu podczas
aktywacji sondy laserowe;j.

Rezekoskopu nie wolno uzywac¢ poza polem widzenia.

Laser mozna aktywowac tylko wtedy, gdy koncéwka sondy laserowej znajduje sie catkowicie
w polu widzenia endoskopu i styka sie z zamierzonym obszarem zastosowania. Nalezy
sprawdzi¢ wyjscie wigzki pilotazowe;j.

Skoncentrowana wigzka lasera generuje ciepto.

Ciepto wytwarzane przez wigzke laserowg wplywa negatywnie na stabilnos$¢ czesci
instrumentu.

Nie nalezy kierowa¢ wigzki laserowej na czeéci instrumentu, zwtaszcza czesci z tworzyw
sztucznych.

Nalezy zachowa¢ odpowiednig odlegtos¢ bezpieczenstwa.

W przypadku uzywania bez odpowiedniego filtra zamontowanego na okularze endoskopu
istnieje ryzyko uszkodzenia wzroku.

Prady uptywowe pacjenta mogg sie sumowac, jesli do instrumentéw podigczone sg
endoskopy z akcesoriami do uzytku endoskopowego zasilane elektrycznie lub inne produkty
zasilane elektrycznie.



- Podczas stosowania sondy laserowej zaleca sie stosowanie systemu odciggu dymu ze
wzgledu na powstawanie gazéw i oparow.

& Jesli producent sondy laserowej wprowadzi zmiany techniczne dotyczace dtugosci roboczej
i $rednicy, istnieje ryzyko, ze kompatybilno$¢ nie bedzie juz gwarantowana. Dlatego przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ sondy laserowej , mocowanie i pozycje dystalng
gtowicy sondy.

ULOZENIE PACJENTA

- Nalezy upewni¢ sie, ze elektroda neutralna jest prawidtowo umieszczona, w przeciwnym razie
istnieje ryzyko oparzen.

- Pacjent nie moze mie¢ kontaktu z innymi metalowymi elementami (np. stotem operacyjnym) i
musi by¢ izolowany od wszystkich elementéw przewodzacych prad elektryczny.

- Pacjent musi by¢é umieszczony na suchej, izolowanej elektrycznie powierzchni.

- Nalezy unika¢ kontaktu skory z skérg (ramiona, nogi). Aby unikng¢ kontaktu skéry z skorg,
nalezy umiesci¢ suchg gaze miedzy ciatem, ramionami i nogami.

- Stét operacyjny musi by¢ uziemiony.

PRZEPLYW PRADU W CIELE PODCZAS CHIRURGII MONOPOLARNEJ HF

- Sciezki pradu w ciele pacjenta powinny byé krétkie.

- Wybierajgc elektrode neutralng, nalezy upewni¢ sie, ze mozna jg monitorowac¢ i ze jest
kompatybilna z monitorem jakosci kontaktu.

- Elektroda neutralna musi by¢ zainstalowana w taki sposéb, aby wokét elektrody nie
gromadzita sie zadna ciecz.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA
Sprawdz, czy:
- Uszkodzenia zewnetrzne, w tym:
o Zdeformowana ostona, wgniecenia, zadziory, pekniecia, ostre krawedzie, pekniecia,

luzne czesci
o W przypadku kabli: izolacja, uszkodzenia kabla
e Zuzycie

e Zwrdé rowniez uwage na uszkodzenia elementéw plastikowych i ceramicznych.

e NOz do zwezania: n6z do zwezania musi byé w idealnym stanie i powinien byé
sprawdzany przed kazdym uzyciem. Nalezy go wymieni¢, jesli elementy plastikowe sg
uszkodzone.

- Prawidtowe dziatanie
- Pozostatosci srodkoéw czyszczacych lub dezynfekujgcych

- bPo czyszczeniu i dezynfekgji lub przed sterylizacjg zalecamy smarowanie ruchomych
czesci silikonowym, biokompatybilnym bialym olejem medycznym zatwierdzonym do
sterylizacji parowej.

- Smarowa¢ smarem do instrumentéw zwiaszcza krany i gwinty oston. Patrz sekcja
~Smarowanie kranéw podczas montazu”.

OPIS PRODUKTU

Elementy systemu

1 Endoskop

2 Element roboczy

3 Elektroda

4 Powtoka zewnetrzna

5 Ptaszcz wewnetrzny

6 Obturator

A zolator (izolacyjny blok teflonowy)
B Ceramiczna koncowka

SYSTEM KLIKOWY / ZAMEK BAGNETOWY

W zaleznosci od wersji ostony sg wyposazone w system zatrzaskowy i/lub system blokady
bagnetowej. Element roboczy i endoskop sg zazwyczaj wyposazone w system blokady
bagnetowe;j.

SYSTEM KLIKOWY

- System Click to automatyczny mechanizm blokujgcy, w ktérym instrumenty, kiére mozna
taczy¢, sg blokowane razem poprzez proste wcisniecie adaptera (2) do uchwytu (3) i
blokowane wzgledem siebie za pomocg ,klikniecia”.

- Nacisniecie przycisku (1) na adapterze (2) zwalnia potgczenie z uchwytem (3). Instrumenty
mozna wtedy odtgczy¢ od siebie.

A Nalezy taczy¢ wytgcznie kompatybilne instrumenty o tym samym oznaczeniu
kolorystycznym.

Orientyacjg mogg stuzy¢ réwniez oznaczenia strzatek na blokadzie instrumentu. Jesli strzatki
majg takie same wymiary lub kontur, kompatybilnos¢ jest gwarantowana.



> ‘ D 4 Rozréznienie miedzy pasywnym a aktywnym elementem roboczym
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Element roboczy zasadniczo rézni sie potozeniem elektrody w podstawowej pozyciji instrumentu:
1. W przypadku pasywnego elementu roboczego (P) elektroda jest wysuwana z ostony poprzez
poruszenie uchwytem.

2. W przypadku aktywnego elementu roboczego (A) elektroda jest wsuwana do ostony poprzez
przesuniecie uchwytu.

Pozycija elektrody
1. W pozycji spoczynkowej pasywnego elementu roboczego petla elektrody znajduje sie
okoto 1 mm za dystalnym koricem ostony.
BLOKADA BAJONETOWA 2. W przypadku stosowania aktywnego elementu roboczego pozycje spoczynkowg osigga

- W systemie blokady bagnetowej dwa instrumenty, ktére mozna potgczy¢, sg blokowane za sie poprzez catkowite zamknigcie uchwytu instrumentu.

pomocg dzwigni. Adapter (2) nalezy ustawi¢, obracajgc dzwignie (1) tak, aby jego pazury
mogly zosta¢ wtozone w rowek gwintowany uchwytu (3) i zablokowane za pomocg dzwigni

|

(1) ;
- Instrumenty @ mozna  oddzielic¢ od  siebie, zwalniajgc  dzwignie (1) z g ]
adaptera (2) z uchwytu (3). ) |

1 mm

m

. Odlegtos¢ miedzy nieizolowang korncowkg elektrody a endoskopem wynosi co najmniej 2 mm w

g, — pozycji spoczynkowej. Petla drutu biegnie réownolegle do ostony i endoskopu (1). Podczas

‘ zastosowan HF wymagana jest minimalna odlegto$¢ 8 mm od koncowki elektrody HF (tj. petli
drutu, gtowicy kulowej i ostrza) do dystalnego konca endoskopu lub ostony (2).




Co najmniej 2 mm 8 mm

& Nigdy nie nalezy zgina¢ ani deformowac petli drutu. Moze to spowodowaé uszkodzenie
elektrody, a w konsekwencji obrazenia pacjenta i uzytkownika.

& Niewystarczajgca odlegtos¢ miedzy elementami przewodzgacymi HF a innymi elementami
przewodzacymi moze prowadzi¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanki i/lub instrumentu.

Objasnienie produktéw taczonych w resekoskopii

& Nalezy tgczy¢ wytacznie kompatybilne instrumenty o tym samym kodowaniu kolorystycznym.
Nieprawidtowe potgczenie produktéw moze spowodowac obrazenia pacjentéw i uzytkownikow, a
takze uszkodzenie produktéw firmy RUDOLF Medical i innych producentow.

Kodowanie kolorami monopolarne (ptaszcz wewnetrzny/zewnetrzny i obturator)

— 19Fr biaty h&

—  24Fr zoMy ’%___‘
— i S

— 27Fr czarny w

Kodowanie kolorami bipolarne (ostona wewnetrzna/zewnetrzna i obturator)

— 17,5 Fr zielony

—  19Fr turkusowy

— 24Fr fioletowy Q'*v .

Elektrody monopolarne HF

Resektoskopy nalezy stosowa¢ wraz z elektrodami HF do resektoskopii. Odpowiednie ostony i
elektrody sg oznaczone kolorami zgodnie z rozmiarem w nastepujacy sposob:

— 19Fr biaty
—  24Fr 26ty
— 27Fr brgzowy
= ~ A ———
/ \ =
= . \-[

Elektrody bipolarne HF
Elektrody bipolarne HF sg oznaczone na dystalnym koncu dwukolorowym kodem:

— 17,5 Fr zielony/zielony (moze by¢ réwniez stosowany do zastosowarn monopolarnych)
— 19Fr biaty/niebieski

— 24Fr zé6ity/niebieski
{

(_\F \\% \ | e

|

Kabel HF

Kable HF dostarczane przez firme RUDOLF Medical sg kompatybilne ze wszystkimi naszymi
elementami roboczymi i elektrodami. To model generatora HF, ktéry jest uzywany, okresla
wtyczke kabla w generatorze i dlatego przed ztozeniem zamoéwienia musi zosta¢ sprawdzony
przez specjalistycznego dystrybutora.

Generator HF

Testy bezpieczenstwa elektrycznego przeprowadzono z generatorem HF ME MB2 firmy KLS
Martin. Poréwnywalne generatory HF mogg by¢ uzywane razem z produktami medycznymi firmy
RUDOLF Medical, jesli nie przekracza sie maksymalnej mocy wyjsciowej (maksymalnie 2 kVp) i
potgczenie jest wykonane za pomocg odpowiednich kabli.



& Aby zapewni¢ optymalne wyniki resekcji, nalezy wczesniej upewnic sie, ze generator HF
posiada odpowiedni tryb dla resekcji monopolarnej / bipolarne;j.
Zalecane ustawienia generatora HF

Nagty i nadmierny pobdr mocy elektrycznej moze prowadzi¢ do znacznie wigkszego zuzycia
elektrod. Dlatego zaleca sie rozpoczecie pracy od niskiej mocy i stopniowe zwigkszanie jej do
pozadanej wartosci:

- Ciecie: 120-180 watéw

- Koagulacja: maksymalnie 100 watéw

Cechy szczeqdine resektoskopu hybrydowego

ﬂ\;‘

W przypadku hybrydowego mini-resektoskopu (system ostonowy 18,5 Fr./Charr. wraz z zielong
elektrodg 17,5 Fr./Charr.) mozna wybraé miedzy zastosowaniem monopolarnym lub bipolarnym.
Podczas przygotowywania do zabiegu chirurgicznego nalezy zwréci¢ uwage na nastepujgce
kwestie:

- Prawidlowe podtagczenie (patrz ilustracja ponizej)

- Kabel

- Prawidtowy ptyn ptuczacy

1 Potgczenie monopolarne
0 2 Potaczenie bipolarne
®
7!

Hybrydowy miniresektoskop rézni sie od innych resektoskopdw réwniez tym, ze uchwyt nie jest
trwale potgczony z ostong prowadzgcg elektrody. Jednak podstawowa zasada blokady
zatrzaskowej nadal obowigzuje, jak pokazano na ilustracji montazowe;.

Cechy szczegdlne uretrotomu

& Uretrotom wizualny nie jest przeznaczony do stosowania z pragdem o wysokiej
czestotliwosci.

& Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas wprowadzania ostony. Jesli wyczuwalny jest opor i
ostona nie wsuwa sie dalej do cewki moczowej, oznacza to, ze dystalny koniec ostony dotart do
zwezenia, ktére nalezy wycigé.

Montaz elementu roboczego z trzonkiem, nozem do zwezenia i optyka

1. Wyciggna¢ obturator (5) z ostony uretrotomu (3). Odblokowac obturator, obracajgc go w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

2. Wt6z element roboczy (1) z nozem do zwezenia (2) i optyka do ostony.

3. Zablokuj element roboczy na zatrzasku bagnetowym, obracajgc element roboczy (1) w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

4. Otwdrz zawér odcinajgcy na otworze sondy prowadzacej (3) ostony.



5. Wtéz kompatybilng sonde prowadzacg (kanat instrumentu 5 Fr./Charr.). Wsun drut
prowadzgcy pod kontrolg wzrokowsa, az przejdzie przez zwezenie.

6. Nasun dodatkowa ostone (4) na ostone uretrotomu (3), az zaskoczy na swoje miejsce.

7. Upewni¢ sie, ze mechanizm blokujgcy dodatkowej ostony (4) zazebia sie z ostong uretrotomu

(3).

A\

- Zawsze upewnij sie, ze kanat roboczy ostony uretrotomu jest wyposazony w gumowg nasadke
(numer REF RZ200-000) i ze gumowa nasadka nie jest widocznie uszkodzona.

- Zdja¢ gumowg nasadke z instrumentu w celu ponownego przetworzenia.

- Nie nalezy wywieraé zadnej sity bocznej na noze do zwezenia, poniewaz moze to
spowodowac ich ztamanie.
Nie dotykaj noza do zwezen gotymi palcami, tylko np. szmatka.

Cechy szczegélne resektoskopu laserowego

Zakres zastosowania

Resektoskopia laserowa jest przeznaczona do endoskopowego, minimalnie inwazyjnego
usuwania tkanek (usuwania gruczolakéw i guzéw tkanek miekkich) poprzez naturalne otwory
ciata. Instrumenty sg uzywane w potgczeniu ze zrodtami Swiatta i elastycznymi swiattowodami,
kamerami i akcesoriami endoskopowymi (np. wiéknami laserowymi, cewnikami moczowodowymi,
kleszczami, bougies).

Zastosowanie

1. Wiozy¢ sonde laserowg do elementu roboczego.

2. Nacisng¢ przycisk i przytrzymac go, aby wlozy¢ sonde laserowa.

3. Wiozy¢ sonde laserowg do adaptera RC040-452 przeznaczonego do tego celu (1).

4. Wiozyé koncéwke do odpowiedniego rowka tak gteboko, jak to mozliwe, w zalezno$ci od
pozadanego punktu wyjscia lasera.

5. Zwolnij przycisk. Swiattowdd laserowy jest zamocowany w elemencie roboczym.

A Sondy laserowe posiadajg oznaczenie stuzgce do wyréwnania dystalnego punktu wyjscia
lasera. Oznaczenie to stuzy do wyréwnania sondy laserowej w elemencie roboczym.

ROZTWOR PLUCZACY — MONOPOLARNY / BIPOLARNY

A W zaleznosci od zastosowania nalezy stosowaé nastepujgcy roztwor ptuczacy:

Roztwér ptuczacy bez elektrolitéw, np. 1,5% glicyna, purisole,

mieszanina sorbitolu i mannitolu
MONOPOLAR

Izotoniczny roztwor soli fizjologicznej (NaCl) 0,9% (sdl fizjologiczna)
BIPOLAR

Podtaczenie rurek irygacyjnych

1. Zamkna¢ zawor irygacyjny (1).
2. Podtacz rurke doptywowsg (ztgcze Luer lock) do zaworu doptywowego (2).
3. Podtacz rurke odptywowg (w razie potrzeby ztgcze Luer lock) do zaworu odptywowego (3).




ZAWORY ODCINAJACE DOPLYWU | ODPLYWU
& Zawory nalezy wyja¢ z systemu ostonowego w celu ponownego przetworzenia.
Umies¢ wszystkie czesci w tacy do sterylizacji.

Demontaz
Odkre¢ nakretki sprezynowe (3) i wyjmij zatyczke zaworu odcinajacego (4) z kranu.

Montaz

1. Wiozy¢ zatyczke kurka (4) do uchwytu kurka (2). Upewni¢ sie, ze sworzen prowadzacy (5)
zatyczki kurka znajduje sie w zagtebieniu (6) uchwytu (2).

2. Nastepnie przykreci¢ nakretke sprezynowg (3) po przeciwnej stronie zaworu od wtyczki
zaworu. Sprawdzi¢ ruchomos¢ wtyczki zaworu.

3. Zawdr odcinajgcy musi by¢ otwarty do sterylizacji. W tym celu nalezy obréci¢ dzwignie korka

zaworu odcinajgcego w kierunku otworu ztgcza Luer lock.
@
BI: ‘ -
¥

A Po czyszczeniu i dezynfekcji lub przed sterylizacjg gwint i pierscienie uszczelniajgce ostony
nalezy nasmarowa¢ smarem do instrumentéw , dopuszczonym do stosowania w urzgdzeniach
medycznych i sterylizacji parowej.

1. Nasmaruj powierzchnie roboczg zaworéw cienkg warstwg smaru do instrumentow.

2. Po zamontowaniu i dokreceniu kurka nalezy usung¢ nadmiar smaru do instrumentow.

DEMONTAZ SYSTEMU RESEKTOSKOPOWEGO

1. Obrdéci¢ dzwignie blokujgca (4) w lewo i wyciggng¢ endoskop z elementu roboczego (A).

2. Odblokowa¢ ostone zewnetrzng za pomocg przycisku odblokowujgcego (2) i wyjgc¢ ostone
zewnetrzng z ostony wewnetrznej (B).

3. W zaleznosci od wariantu, obr6¢ dzwignie blokujgca lub naciénij przycisk odblokowujgcy na
elemencie roboczym, aby odblokowac¢ ostone wewnetrzng (1) i wyjmij ostone wewnetrzng z
elementu roboczego (A).

4. Odblokowac elektrode HF (D) za pomoca przycisku odblokowujgcego (3) i wyciagnac jg z
elementu roboczego (A).

-

MONTOWANIE SYSTEMU RESEKTOSKOPOWEGO

1. Wsung¢ elektrode HF (D) przez rurke (5) elementu roboczego (A), az elektroda zaskoczy w
elemencie roboczym (3). Przed wiozeniem elektrody upewnic¢ sig, ze w izolatorze (biaty blok
teflonowy) elementu roboczego nie ma wilgoci. |zolator musi by¢ rowniez catkowicie suchy
podczas zabiegu chirurgicznego.

2. Wiozy¢ element roboczy (A) do wewnetrznej ostony (B) i zablokowa¢ go, obracajgc dzwignie
blokujacg (1). W wersji RUDOLF Medical Click System instrument blokuje sie, dociskajac
wewnetrzng ostone (B) ze strzatkg do znaku strzatki (1) na elemencie roboczym (A);
instrument blokuje sie z charakterystycznym kliknieciem.

3. Wsungc¢ zespot systemu sktadajgcy sie z ostony wewnetrznej, elementu roboczego i elektrody
(A + B + D) do ostony zewnetrznej (C) i zablokowa¢ go za pomocg dzwigni odblokowujgcej
lub systemu zatrzaskowego, w zalezno$ci od wers;ji.

4. Wiozy¢ endoskop (E) do elementu roboczego (A) i zablokowac¢ go, obracajgc dzwignie

blokujacg (4) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.



INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Ograniczenia
- Na zywotnos¢ produktu ma wptyw kilka czynnikow, w tym:

e Liczba uzy¢ i czestotliwosé cykli ponownego przetwarzania
o Jakos¢ pielegnacii, obstugi i konserwaciji
e  Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu
- Nie nalezy stosowac srodkow utrwalajgcych ani gorgcej wody (> 40°C), poniewaz moze to
prowadzi¢ do utwardzenia pozostatosci, a tym samym pogorszy¢ skuteczno$é czyszczenia.

Wstepna obrobka w miejscu uzytkowania

- Uszkodzone instrumenty nalezy wyraznie oznaczy¢. Nalezy je rowniez podda¢ ponownemu
przetworzeniu przed utylizacjg lub zwrotem.

- Instrumenty nalezy ponownie przetworzy¢é w ciggu godziny po uzyciu, aby zapobiec
wyschnigciu zanieczyszczen na instrumencie.

- Silne zanieczyszczenia na instrumencie nalezy usung¢ natychmiast po uzyciu za pomocg
jednorazowej Sciereczki.

- Kanaly robocze i swiatto nalezy przeptuka¢ co najmniej trzy razy bezposrednio po uzyciu, aby
zapobiec zatorom.

Transport
- Instrumenty powinny by¢ bezpiecznie transportowane do miejsca ponownego przetwarzania

w zamknietym pojemniku/kontenerze, aby zapobiec uszkodzeniu instrumentow i
zanieczyszczeniu srodowiska.

Przygotowanie przed czyszczeniem
- W celu ponownego przetworzenia instrumenty nalezy rozmontowac¢ lub otworzy¢ w miare
mozliwosci bez uzycia narzedzi.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Reczne czyszczenie wstepne narzedzi

a) Plukanie i szczotkowanie:

1. Narzedzia nalezy dokfadnie przeptuka¢ pod zimng woda z kranu (< 23°C).

2. Uzyj miekkiej szczotki i odpowiednio duzej migkkiej szczotki do czyszczenia zagtebien, aby
usunagé¢ widoczne osady.

3. Podczas ptukania i szczotkowania nalezy uruchomic¢ wszystkie ruchome czesci, aby dotrzec
do wszystkich powierzchni.

b) Laznia ultradzwigekowa:

1. Przygotuj kapiel ultradzwiekowa z enzymatycznym $rodkiem czyszczacym zgodnie z
instrukcjg producenta. Sprawdzone z uzyciem $rodka czyszczacego neodisher MediClean
firmy Dr. Weigert i myjki ultradzwiekowej Branson 8800.

Zanurz narzedzia w przygotowanym $rodku czyszczgcym.

3. Wszystkie czesci wkleste nalezy przeptuka¢ srodkiem czyszczgcym. Nalezy uruchomié
wszystkie ruchome czesci, takie jak dzwignia kurka, dzwignia blokujgca, przyciski, uchwyt
pincety optycznej i obrotowe kétka deflektora Albarrana.

4. Pozostawi¢ instrumenty w kapieli ultradzwiekowej na 10 minut, a nastepnie wyjac je.

N

c) Plukanie i szczotkowanie:

1. Doktadnie przeptucz narzedzia pod zimng woda z kranu (£ 23°C, 60 ml na $wiatto).

2. Uzyj miekkiej szczoteczki i odpowiednio duzej miekkiej szczoteczki do czegsci wydrgzonych,
aby dodatkowo wspomoc ptukanie.

3. Podczas ptukania nalezy uruchomi¢ wszystkie ruchome czeéci, takie jak dzwignia kurka,
dzwignia blokujgca, przyciski, uchwyt pincety optycznej i obrotowe kota deflektora Albarrana.

4. Wszystkie czesci wydrazone nalezy przeptukac strzykawka wypetniong wodg z kranu (120 ml
na czes¢ lub 60 ml na $wiatto).

2. Reczne wstepne czyszczenie nozy do zwezen i elektrod HF

1. Optucz noze do zwezen / elektrody HF przez co najmniej 5 minut pod zimng wodg z kranu (<
23°C).

2. Zetrze¢ widoczne osady migkka szczotka.

3. Oplucz noze do zwezen / elektrody HF pod zimng wodg z kranu (< 23°C).

Uwagi:

- Instrumenty z trudno dostepnymi obszarami, takimi jak Swiatta, wneki, otwory, gwinty i
szczeliny, nalezy zanurzy¢ w zimnej wodzie (< 23°C) na co najmniej 5 minut i ptuka¢ pod
strumieniem wody za pomoca pistoletu wodnego przez co najmniej 10 sekund (procedura
pulsacyjna).

W przypadku silnych osadéw nalezy przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie w kapieli
ultradzwiekowej z uzyciem 0,5% enzymatycznego $rodka czyszczgcego (temperatura srodka
czyszczacego ponizej 40°C; czas sonikacji co najmniej 15 minut).

- Wyja¢ narzedzia z kagpieli ultradZzwiekowej i doktadnie je wyptukaé, aby usungé srodek
czyszczacy.

- Nalezy przestrzegac instrukcji producenta srodka czyszczacego (stezenie, temperatura i czas
sonikacji).

- Przed sterylizacjg nalezy catkowicie osuszy¢ instrumenty za pomocg niestrzepigcej sie
Sciereczki i sprezonego powietrza medycznego (20 psi / 1400 hPa).

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

1. Umies$¢ narzedzia w pozycji nachylonej w WD, aby utatwi¢ odprowadzanie ptynu.
2. Ustaw program i uruchom go:

Rodzaj procesu Enzymatyczne

Srodek czyszczacy neodisher® MediClean firmy Dr. Weigert

Stezenie 0,5%

Myjnia / dezynfektor Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore




Zautomatyzowany proces czyszczenia:

Faza

Czas

Temperatura

Srodek czyszczacy

Co najmniej 2

Zimna woda z kranu o

Temperatura: co najmniej 93°C

Czyszczenie wstepne minuty jakosci pitnej (< 23) nie dotyczy
Czyszczenie 1 C(.) najmnie; 2 55°C Enzymatyczne
minuty
o Co najmniej 3 Zlmng woda nie dotyczy
Neutralizacja minut dejonizowana
y (< 23)
. Co najmniej 2 Zlmng woda nie dotyczy
Ptukanie 1 minut dejonizowana
y (< 23)
Dezynfekcja Czas trwania: 5 minut

- Przed sterylizacjg instrument nalezy ztozy¢ i sprawdzi¢ pod katem dziatania, zuzycia i
uszkodzen (rdza, pekniecia), a w razie potrzeby wymienic.

- Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacja ruchome czesci nalezy nasmarowac i
konserwowa¢ za pomocg bezsilikonowego, biokompatybilnego, medycznego oleju biatego.
Patrz sekcja ,Smarowanie zaworéw odcinajgcych podczas montazu”.

- lzolacja i wtyczka HF muszg by¢ nienaruszone.

- Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ czesci plastikowe.

- Nalezy sprawdzi¢, czy ceramiczna koncéwka nie ma pekniec i ztaman.

- Produkty wadliwe muszg przejs¢ caty proces reprocesowania przed zwrotem do naprawy lub
reklamaciji.

PAKOWANIE

- Standardowe pakowanie instrumentéw do sterylizacji odbywa sie zgodnie z normami DIN EN
ISO 11607 i DIN EN 868.

- Koncowki i ostre krawedzie thgce nie mogg przebi¢ opakowania sterylizacyjnego.

- W przypadku opakowan indywidualnych nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie jest
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ produkt bez powodowania naprezeh na szwie
zgrzewanym lub rozrywania opakowania.

A Noze do zwezenia i elektrody HF nie mogg byé zanurzane w
chemicznych $rodkach dezynfekujacych. Pozostatosci Srodkow
dezynfekujgcych mogg pogorszy¢ dziatanie.

Narzedzia nalezy czy$cic¢ i dezynfekowac wytacznie w odpowiedniej myjni/dezynfektorze oraz
przy uzyciu procedury/programu zatwierdzonego dla WD i narzedzi chirurgicznych (EN ISO
15883).

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi i zatadunku producenta WD.

Instrumenty przegubowe nalezy otworzy¢ do czyszczenia pod katem okoto 90 stopni.
Instrumenty z wnekami (rurki, ostony, weze) nalezy podigczyé do odpowiedniego urzadzenia
ptuczacego, aby zapewni¢ ich wyptukanie.

Aby zapewni¢ sterylnos¢, przed sterylizacjg w autoklawie nalezy zdemontowaé zawory
odcinajgce oston i deflektor Albarrana.

Przy wyborze s$rodka czyszczgcego nalezy wzig¢é pod uwage materiat i wiasciwosci
instrumentu, srodki czyszczace zalecane przez producenta WD do danego zastosowania oraz
odpowiednie zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i Niemieckiego Towarzystwa Higieny i
Mikrobiologii (DGHM).

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

Po czyszczeniu i dezynfekcji instrumenty muszg zosta¢ poddane kontroli wizualnej i
funkcjonalnej. Instrumenty muszg by¢ czyste makroskopowo (wolne od widocznych
pozostato$ci) . Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na szczeliny, zatrzaski, zamki i inne trudno
dostepne miejsca.

Zobacz réwniez ,Przed kazdym uzyciem: Kontrola wzrokowa i funkcjonalna” w niniejszej
instrukciji.

Jesli nadal widoczne sg pozostatosci/ptyny, nalezy powtdrzy¢ czyszczenie i dezynfekcje.

STERYLIZACJA

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych urzadzenia do sterylizaciji.

Sterylizacja parowa w prézni wstepnej

Opakowanie

Opakowania foliowe

Standardowe pakowanie narzedzi do sterylizacji odbywa sie zgodnie z
normami DIN EN ISO 11607 i DIN EN 868. W przypadku pakowania
indywidualnego nalezy upewni¢ sig, ze opakowanie jest wystarczajgco
duze, aby pomiesci¢ produkt bez naprezania szwu zgrzewanego lub
rozrywania opakowania.

A Elektrody HF: Nie nalezy uzywaé opakowan papierowych do
sterylizacji, poniewaz elektrody HF sktadajg sie z cienkich elementow
metalowych i mogg przebi¢ opakowanie papierowe.

Temperatura

Co najmniej 132°C (270°F)

Czas
utrzymywania

Co najmniej 3 minuty
(maksymalny czas cyklu wstepnego proézniowania wynosi 18 minut).

Czas suszenia

Co najmniej 50 minut

Uwagi

Szybkie schtodzenie
uszkodzenie.

narzedzi po sterylizacji spowoduje ich

Po sterylizacji nalezy zainstalowaé krany w sterylnych warunkach,
zgodnie z opisem w sekcji ,Krany doptywowe i odptywowe”.




PRZECHOWYWANIE

- Sterylizowane instrumenty nalezy przechowywac w $rodowisku o niskiej zawartosci zarazkow,
suchym, czystym i wolnym od kurzu, w temperaturze od 5 do 40°C.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PRZETWARZANIA
W walidacji wykorzystano nastepujgce narzedzia i urzgdzenia:

Srodek czyszczacy: neodisher
MediClean firmy Dr. Weigert;

Urzadzenie ultradzwiekowe Branson
8800

Miele PG 8535;
STERIS Reliance Genfore

Automatyczne czyszczenie: neodisher® MediClean firmy Dr. Weigert;
enzymatyczny srodek czyszczacy | 0,5 %

Reczne czyszczenie wstepne w
kapieli ultradzwiekowej,
enzymatyczne

Myjka / dezynfektor

Sterylizacja Sterylizacja parowa

UWAGI DODATKOWE

- Jedli okreslone $rodki chemiczne i urzgdzenia nie sg dostepne, uzytkownik jest
odpowiedzialny za zatwierdzenie procesu.

UTYLIZACJA

- Produkty nalezy utylizowa¢ w odpowiedni sposob dopiero po ich prawidtowym oczyszczeniu i
dezynfekgciji.

- Podczas utylizacji lub recyklingu produktu/komponentéw nalezy przestrzega¢ przepiséw
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

- Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku ostrych koncéwek i krawedzi tngcych. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby zapobiec obrazeniom oséb
trzecich.

NAPRAWY | ZWROTY

- Nigdy nie nalezy samodzielnie wykonywaé napraw. Serwis i naprawy mogg by¢ wykonywane
wylacznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie pytan w tej sprawie prosimy
o kontakt z firmg RUDOLF Medical, specjalistycznym dystrybutorem lub dziatem technologii
medyczne;.

- Produkty wadliwe muszg przej$¢ caty proces ponownego przetwarzania przed zwrotem do
naprawy lub reklamaciji.

PROBLEMY / ZDARZENIA

- Uzytkownik powinien zgtaszaé wszystkie problemy zwigzane z produktami RUDOLF Medical
odpowiedniemu dystrybutorowi.

- W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktami uzytkownik musi zgtosi¢ je
firmie RUDOLF Medical jako producentowi oraz wiasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma miejsce zamieszkania.

GWARANCJA

- Instrumenty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i przed dostawg poddawane sg Scistej
kontroli jakosci. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy o kontakt z odpowiednim
sprzedawcg lub firmg RUDOLF Medical.

PRZETWARZANIE PONOWNE - OBOWIAZUJACE NORMY

- DIN EN 285 Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

- DIN EN 13060 Mate sterylizatory parowe

- DIN EN ISO 15883-1-3 Myjnie-dezynfektory

- DIN EN 868 Materialy i systemy opakowaniowe do sterylizacji wyrobéw medycznych — Czes¢
8: Pojemniki wielokrotnego uzytku do sterylizatoréw parowych zgodnie z normg EN 285;
wymagania i metody badan

- DIN EN ISO 11607 Opakowania dla wyrobéw medycznych przeznaczonych do sterylizacji w
opakowaniu kohcowym

- DIN EN ISO 17664 Ponowne przetwarzanie produktéw medycznych — Informacje, ktére
producent wyrobéw medycznych powinien poda¢ w celu ponownego przetworzenia wyrobow
medycznych

- DIN EN ISO 17665 Sterylizacja wyrobéw medycznych — Ciepto wilgotne — Wymagania
dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych



SYMBOLE

©

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

A

Ostrzezenie

LOT Kod partii

REF | Nrartykutu

QTY Liczba w opakowaniu
Nesterylny

d Producent

il

Data produkgciji

€
0297

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

Smarowaé¢ krany, gwinty i pierscienie
uszczelniajgce smarem do instrumentow
zatwierdzonym do stosowania w wyrobach
medycznych i sterylizacji parowe;.

Przechowywaé w suchym miejscu

,
~

o)/
i

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Ochrona oczu podczas laserowania

g @

Wyroby medyczne
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