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BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

- Tieto pokyny na pouzitie platia pre resektoskopicky systtm RUDOLF Medical.
Resektoskopicky systém sa vzdy skladd z pracovného prvku, endoskopu, elektrédy a, v
zavislosti od uzamykacieho mechanizmu, vnatorného a vonkajsieho plasta.

- Obturator/vizualny obturator sa pouziva na atraumatické zavedenie vonkajSieho plasta.
Obturator sa potom nahradi endoskopom a pracovnym prvkom s elektrédou.

Dostali ste kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzivanie je popisané nizSie.

Nastroje smu pouzivat’ iba osoby, ktoré boli Specidlne vyskolené a poucené o ich pouzivani
(chirurg, operacna sestra, Specialista na spracovanie).

Nastroje RUDOLF Medical sa dodavaju v nesteriinom stave a pred prvym pouzitim a
bezprostredne po kazdom pouziti sa musia vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pri dodani sa
uistite, Ze obal nie je poSkodeny. Ochranné vie¢ka a prepravny obal sa musia vopred odstranit.

URCENE POUZITIE

Rezektoskopicky systém

Puzdra a vodiace ty&inky su uréené na endoskopicku diagnostiku a lie€bu pocas urologickych a
gynekologickych zakrokov.

Pracovné prvky pre resektoskopiu v kombinacii s vhodnymi HF elektrédami su uréené na
minimalne invazivne chirurgické zakroky.

Obturator a skalpel na striktury

Obturatory su uréené na Setrné zavadzanie plastov poc€as endoskopickych zakrokov v
gynekoldgii a urologii.

Skalpely na striktury su ur€ené na vykonanie rezu mocovej trubice optickym uretrotbmom pocas
endoskopickych zakrokov v gynekoldgii a uroldgii.

Uretrotém
Uretrotdmy sa pouzivaju v uroldgii a st uréené na rezanie mocove;j trubice.

KONTRAINDIKACIA
Nastroj sa nesmie pouzivat’ v nasledujicich pripadoch:

- Ak podfa nazoru oSetrujuceho lekara rizika prevazuju nad prinosom pre pacienta.
- Endoskopicky zakrok je u pacientov kontraindikovany.
- Ak existuje aspon jedna z nasledujucich situacii:

- Pacienti s kardiostimulatorom

- Pritomnost horlavych alebo vybu$nych latok

- Porucha zrazanlivosti krvi

Pri gynekologickych operaciach:

- Akutny zapal v brusnej dutine

- Vaginalna infekcia

- Tehotenstvo

Pri urologickych operaciach:

- Infekcia mocovych ciest

NEZIADUCE UCINKY A ZOSTATKOVE RIZIKA

- Jednosmerny prud alebo nizkofrekvenéné prudy vyvolavaju elektrolyzu v fudskom tele v
mieste, kde sa elektréda dotyka tkaniva. Pri vy3Sich frekvenciach tieto chemické ucinky
zmiznd.

- Jednosmerny prud alebo nizkofrekvenéné prady moézu spodsobit’ depolarizaciu bunkovych
membran a neuromuskularne podrazdenie.

-V porovnani s rezmi skalpelom spésobuje elektrotémia vacsie poskodenie okolitych tkaniv a
vytvara histologické deformacie na okrajoch resekcie.



- Poskodenie spdsobené teplom mbze spbsobit zuholnhatenie na okrajoch rezekcie, vaskularnu
trombdzu a denaturaciu kolagénu. Preto sa odporuca starostlivo zvazit vyhody a vhodnost
pre zamyslané pouzitie.

KVALIFIKACIA POUZIVATELA

- Produkty smie pouzivat iba dostato€ne kvalifikovany zdravotnicky personal v zdravotnickych
zariadeniach.

& VAROVANIA A OPATRENIA
VsSeobecné:

- Nespravne pouzitie méze viest’ k nebezpeénym situaciam.

- Nespravna kombinacia produktov moze viest’ k poraneniu pacientov a pouzivatel'ov,
ako aj k poskodeniu pouzitych produktov. Bezpecnu kombinaciu nastrojov medzi sebou
musi pouzivatel skontrolovat pred klinickym pouzitim.

- Nespravne pouzitie a pretazenie v désledku krutenia/parovania moze viest k zlomeninam a
trvalému deformovaniu.

- Nepouzivajte kovové kefy ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze poskodenie povrchu
mdbze spdsobit kordziu.

- Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a rezacimi hranami budte opatrni, pretoze existuje riziko
poranenia.

- U pacientov s nevylieCitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplatiiovat’ platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomdcok.

HF chirurgia:

- Elektrédy pouzivané na Standardnu resektoskopiu sa smu pouzivat iba v Standardnom rezime
rezania a Standardnom rezime koagulacie s maximalnym spatnym S$pi¢kovym napatim 2 kVp.

- Hrot elektrédy méze byt aj po vypnuti napajania stale dostato¢ne hordci na to, aby spdsobil
popaleniny.

- Neumyselné aktivovanie alebo pohyb elektrédy mimo zorného pofa méze spdsobit poranenie
pacienta.

- Hned po aktivacii prudu pomocou nozného pedala sa zZiadny iny kovovy nastroj nesmie
dotknut plasta resektoskopu, inak méze déjst k urazu elektrickym pradom.

- Endogénne riziko popéalenia mbze byt spdsobené kritickou hustotou prudu v tkanive pacienta.
Mozné priCiny: pacient sa nahodne dotkol elektricky vodivych Casti. V pripade priameho
kontaktu koze s vysokofrekven€nymi kéblami a elektrédami mozu kapacitné prudy spdsobit
popaleniny.

- Exogénne nebezpelenstvo popalenia mbdze byt spbsobené vznietenim kvapalin a plynov
alebo vybuchmi. Mozné pri€iny zahffiaju vznietenie prostriedkov na Cistenie pokoZzky,
dezinfek&nych prostriedkov alebo anestetickych plynov.

- Vysokofrekvenény prud zapinajte len vtedy, ak je elektréda v zornom poli chirurga a je v
kontakte s tkanivom. V opacnom pripade sa mdze resekéna tekutina prilis zahrievat a
spbsobit poranenie pacienta.

- Elektrédu ani rezaci drét neohybajte, nedeformujte ani nemodifikujte.

- Uistite sa, Ze velkost elektrédy zodpoveda velkosti vnutorného plasta.

- Aby sa minimalizovalo zdravotné riziko spojené s procedurou, mali by sa pouzivat $pecialne
navrhnuté systémy odsavania dymu, ak su k dispozicii, a mali by sa nosit' chirurgické masky.

- Pred vlozenim elektrody sa uistite, Ze v izolatore (A) pracovného prvku nie je vihkost. Okrem
toho musi byt izolator pocas chirurgického zakroku Uplne suchy.

- Pouzitie nespravnej irigacnej tekutiny méze viest k skratu a poraneniu pacienta. Preto sa
uistite, Ze ste vybrali spravnu irigacnu tekutinu v zavislosti od toho, ¢i pouzZivate monopolarny
alebo bipolarny resektoskop. Pre monopolarnu resekciu je irigacna tekutina bez elektrolytov,
napr. 1,5 % glycin alebo zmes sorbitolu a manitolu. Pre bipolarnu resektoskopiu sa ako
irigacna tekutina predpisuje izotonicky fyziologicky roztok (NaCl) 0,9 %.

& Pri pouziti v kombinacii s laserovym resektoskopom

- Pri pouzivani lasera dodrZiavajte pokyny vyrobcu laserového zariadenia a vSeobecné
predpisy tykajuce sa laserov.

- Je nutné nosit predpisané osobné ochranné prostriedky.

- Pri nastrojoch s prislusnym drZiakom musi byt laserova sonda vZdy zasunuta aZ na doraz. Ak
nie je laserova sonda zasunutd az na doraz alebo je nahodne vytiahnuta, méze dojst k
poskodeniu okraja plasta alebo endoskopu pri aktivacii laserovej sondy.

- Rezekoskop sa nesmie pouzivat' mimo zorného pofla.

- Laser sa smie aktivovat len vtedy, ak je SpiCka laserovej sondy Uplne v zornom poli endoskopu
a je v kontakte s planovanou oblastou pouzitia. Je potrebné skontrolovat' vystup pilotného
luca.

- Zaostreny laserovy lU¢ generuje teplo.

- Teplo generované laserovym lu€om narusa stabilitu Casti nastroja.

- Luc lasera nesmerujte na Casti nastroja, najma na plastové Casti.

- Dodrzujte dostatoénu bezpe€nostnu vzdialenost.

- Pri pouziti bez vhodného filtra na okulari endoskopu hrozi poskodenie zraku.

- Ak su k pristrojom pripojené endoskopy s endoskopicky pouzitelnym prisluSenstvom
napajanym elektricky alebo iné elektricky napajané vyrobky, méze déjst k zvySeniu zvodovych
prudov pacienta.

- Pri pouziti laserovej sondy sa odporuc¢a systém odsavania dymu, pretoze dochadza k tvorbe
plynov a par.

A Ak vyrobca laserovej sondy vykona technické zmeny pracovnej dizky a priemeru, existuje
riziko, ze kompatibilita uz nebude zaru€ena. Preto je dolezité pred pouzitim skontrolovat
kompatibilitu laserovej sondy , upevnenie a distalnu polohu hlavy sondy.

UMIESTNENIE PACIENTA

- Uistite sa, Ze neutralna elektroda je spravne umiestnend, inak hrozi nebezpedenstvo
popalenia.

- Pacient sa nesmie nikdy dostat do kontaktu s inymi kovovymi ¢astami (napr. operacnym
stolom) a musi byt izolovany od vSetkych elektricky vodivych Casti.

- Pacient musi byt umiestneny na suchom, elektricky izolovanom povrchu.

- Vyhnite sa kontaktu koze s koZou (rukami, nohami). Medzi telo, ruky a nohy vlozte suchu
gazu, aby ste zabranili kontaktu koze s kozou.

- Operacny stél musi byt uzemneny.



PRUD V TELE POCAS MONOPOLOVEJ VYSOKOFREKVENCNEJ CHIRURGIE 5 Vnatorny plast

- Pradové cesty v tele pacienta by mali byt kratke. 6 Obturator
- Pri vybere neutralnej elektrody sa uistite, Ze ju mozno monitorovat a Ze je kompatibilna s A Izolator (izolaCny teflonovy blok)
monitorom kvality kontaktu. B Keramicka Spicka
- {\(leektjtt:sgna elektroda musi byt inStalovana tak, aby sa okolo nej nemohla hromadit Ziadna KLIKOVY SYSTEM / BAJONETOVY ZAMOK

L. L i L. V zavislosti od verzie su puzdra vybavené systémom click a/alebo bajonetovym uzaverom.
PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA Pracovny prvok a endoskop maju spravidla bajonetovy uzaver.

Skontrolujte nasledujuce: . .
- Vonkaj$ie poskodenia, vratane: KLIKOVY SYSTEM

e Deformovany plast, preliaciny, otrepy, praskliny, ostré hrany, zlomy, uvolnené Casti - Klikaci systém je automaticky uzamykaci mechanizmus, v ktorom sa nastroje, ktoré je mozné
e V pripade kablov: izolacia, poSkodenie kabla kombinovat, uzamknu jednoduchym zatlacenim adaptéra (2) do drziaka (3) a uzamknu sa k
o  Opotrebenie sebe kliknutim®.
e  Skontrolujte tieZ poskodenie plastovych a keramickych Gasti. - Stlacenim tlacidla (1) na adaptéri (2) sa uvolni spojenie s drziakom (3). Nastroje sa potom
e Rezaci ndz: rezaci n6z musi byt v perfektnom stave a pred kazdym pouzitim by mal byt mo2zu od seba odpojit.
skontrolovany. Ak su plastové Casti poSkodené, musi byt vymeneny. A Kombinujte iba kompatibilné nastroje s rovnakym farebnym oznagenim.
- Spr?vnav.fu.nkgla o . Ako orientaény bod méZete pouZit aj Sipky na zamku nastroja. Ak maju tieto Sipky rovnaké
- ;vysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov rozmery alebo obrys, kompatibilita je zarugena.

- ") Po ¢&isteni a dezinfekcii alebo pred sterilizaciou odporu¢ame namazat’ pohyblivé Casti
silikbnovym, biokompatibilnym bielym olejom schvalenym pre parnu sterilizaciu.

- Zvlast potrite kohutiky a zavity puzdier mazivom na nastroje. Pozrite si ¢ast ,Mazanie
kohutikov poas montaze“.

POPIS PRODUKTU

Suciastky systému

B
0 — BAJONETOVY ZAMOK
- S bajonetovym uzamykacim systémom sa dva nastroje, ktoré je mozné kombinovat,
1 Endoskop uzamykaju pomocou packy. Adaptér (2) je potrebné umiestnit’ otoCenim packy (1) tak, aby sa
2 Pracovny prvok jeho pazuriky mohli zasunut' do zavitovej drazky drziaka (3) a uzamknat pomocou packy (1).
3 Elektroda - Nastroje je mozné od seba odpojit uvolnenim packy (1) z adaptéra (2) z drziaka (3).

4 Vonkajsi plast



Rozdiel medzi pasivnym a aktivhym pracovnym prvkom

AN
P

Pracovny prvok sa v podstate liSi polohou elektrédy v zakladnej polohe nastroja:

1. Pri pasivhom pracovnom prvku (P) sa elektréda vytlaci z plasta pohybom rukovati.
2. Pri aktivnom pracovnom prvku (A) sa elektréda zasunie do puzdra pohybom rukovati.

Poloha elektréody

1. 'V pokojovej polohe pasivneho pracovného prvku sa elektrodova sluc¢ka nachadza
priblizne 1 mm za distalnym koncom plasta.

2. Pri pouziti aktivneho pracovného prvku sa pokojovéa poloha dosiahne Uplnym uzavretim
rukovate nastroja.

N

Vzdialenost medzi neizolovanou $pi¢kou elektrody a endoskopom je v pokojovej polohe
minimalne 2 mm. Drétova slu¢ka je umiestnena paralelne s plastom a endoskopom (1). Pri

vysokofrekvenénych aplikaciach je potrebna minimalna vzdialenost 8 mm od S$picky
vysokofrekvencnej elektrody (t. j. drotovej slucky, gulovej hlavy a €epele) k distdlnemu koncu
endoskopu alebo plasta (2).

Minimalne 2 mm

& Drétova slucku nikdy neohybajte ani nedeformujte. Mohlo by to poskodit elektrédu, ¢o by
mohlo viest k poraneniu pacienta a pouzivatela.

v

A Nedostato¢na vzdialenost medzi komponentmi vodivymi vo vysokofrekvenénom poli a inymi
vodivymi komponentmi moze viest k neumyselnému poskodeniu tkaniva a/alebo nastroja.

Vysvetlenie kombinovanych produktov v resektoskopii

A Kombinujte iba kompatibilné nastroje s rovnakym farebnym oznacenim. Nespravna
kombinacia produktov méze spdsobit zranenie pacientov a pouzivatelov, ako aj poSkodenie
produktov spolo€nosti RUDOLF Medical a inych vyrobcov.



Monopolarne farebné oznacenie (vnutorny/vonkajsi plast’ a obturator)

— 19Fr biela ;

— 24Fr 2lta & r%h-.
- = s

— 27Fr ¢ierna ?

Bipolarne farebné oznacenie (vnutorny/vonkajsi plast’ a obturator)

— 17,5 Fr zelena

— 19Fr tyrkysova

— 24Fr fialova Q'" s

Monopolarne HF elektréody

Rezekoskopy sa pouzivaju spolu s HF elektrodami na rezekoskopiu. Prislusné plaste a elektrody
su farebne oznacené podla velkosti takto:

— 19Fr biela
— 24Fr Zlta
— 27Fr hneda
go— ———
g Ay =

Bipolarne HF elektrédy
Bipolarne HF elektrédy su na distdlnom konci oznacené dvojfarebnym kdédom:
— 17,5 Fr zelena/zelena (mozZno pouZit' aj pre monopolarne pouzitie)

— 19Fr biela/modra
— 24Fr zZlta/modra
—_— \—E .—_
\ E—— i = |
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Vysokofrekvenény kabel

Vysokofrekvenéné kable dodavané spolo¢nostou RUDOLF Medical su kompatibilné so vSetkymi
nasimi pracovnymi prvkami a elektrédami. Typ konektora na generatore zavisi od pouZzitého
modelu vysokofrekvenéného generatora, preto je potrebné ho pred objednanim overit u
Specializovaného distributora.

Vysokofrekvenény generator

Elektrické bezpeénostné testy boli vykonané s vysokofrekvenénym generatorom ME MB2 od
spolo¢nosti KLS Martin. Porovnatelné vysokofrekvenéné generatory mézu byt pouzité spolu s
medicinskymi produktmi spolo¢nosti RUDOLF Medical, ak nie je prekro€eny maximalny vystupny
vykon (maximalne 2 kVp) a pripojenie je vykonané vhodnymi kablami.

A Aby ste dosiahli optimalne vysledky resekcie, vopred sa uistite, Ze vysokofrekvenény
generator ma vhodny rezim pre monopolarnu/bipolarnu resekciu.
Odporucané nastavenia na vysokofrekvenénom generatore

Nahly a nadmerny elektricky vykon moze viest k vyrazne vySSiemu opotrebeniu elektréd. Preto
sa odporuca zacat s nizkym vykonom a postupne ho zvySovat na poZzadovanu hodnotu:

- Rezanie: 120-180 wattov
- Koagulacia: maximalne 100 wattov

Specialne vlastnosti hybridného resektoskopu

S hybridnym mini-rezektoskopom (plastovy systém 18,5 Fr./Charr. spolu so zelenou elektrédou
17,5 Fr./Charr.) mate na vyber medzi monopolarnou alebo bipolarnou aplikaciou. Pri chirurgickej
priprave venujte pozornost nasledujiucim bodom:

- Spravne pripojenie (pozri obrazok nizsie)

- Kabel

- Spravna preplachovacia kvapalina



1 Monopolarne pripojenie
2 Bipolarne pripojenie

Hybridny mini resektoskop sa od ostatnych resektoskopov lisi aj tym, Ze rukovat nie je pevne
spojena s vodiacim plastom elektrédy. Zakladny princip klikového uzaveru vSak plati aj nadalej,
ako je znazornené na obrazku.

Specialne vlastnosti uretrotému

& Vizualny uretrotém nie je uréeny na pouzitie s vysokofrekvenénym priudom.

& Pri vkladani puzdra budte opatrni. Ak citite odpor a puzdro sa dalej neposuva do mocovej
trubice, distalny koniec puzdra dosiahol strikturu, ktoru treba vyrezat.

Montaz pracovného prvku s stopkou, nozom na strikturu a optikou

1. Vytiahnite obturator (5) z pldsta uretrotdomu (3). Odomknite obturator oto€enim proti smeru
hodinovych ruciciek.

2. Vlozte pracovny prvok (1) s noZzom na strikturu (2) a optikou do plasta.

3. Zamknite pracovny prvok na bajonetovom zamku oto¢enim pracovného prvku (1) v smere

hodinovych ruciciek.

Otvorte uzaver na otvore vodiacej sondy (3) plasta.

5. Vlozte kompatibilni vodiacu sondu (kanal nastroja 5 Fr./Charr.). Pod vizualnou kontrolou

zatlagte vodiaci drét, kym neprejde striktarou.

Nasunte dodato€né puzdro (4) na puzdro uretrotomu (3), az zaklapne na miesto.

7. Uistite sa, ze uzamykaci mechanizmus dodato¢ného plasta (4) zapada do plasta uretrotomu

(3).

A\

- Vzdy sa uistite, Ze pracovny kanal plasta uretrotomu je vybaveny gumovou Ciapockou (REF
Cislo RZ200-000) a ze gumova &iapocka nie je viditelne poskodena.

- Gumenu Ciapocku z nastroja odstrarite na ucely opatovného spracovania.

- Na noze na striktury nevyvijajte Ziadnu bo¢nu silu, pretoZe by sa mohli zlomit.
Nerezumuijte rezaciu ¢epel holymi prstami, ale iba napriklad handri¢kou.

P

o

Osobitné viastnosti laserového resektoskopu

Oblast’ pouzitia

Laserova resektoskopia je uréena na endoskopické minimalne invazivne odstrafiovanie tkaniva
(odstranovanie adenémov a nadorov makkych tkaniv) cez prirodzeny otvor. Nastroje sa pouzivaju
v kombinacii so svetelnymi zdrojmi a ohybnymi svetlovodmi, kamerami a endoskopickym
prislu§enstvom (napr. laserovymi vlaknami, ureterdlnymi katétrami, klieStami, bougies).



Pouzitie

1. Vlozte laserovu sondu do pracovného prvku.

2. Stlacte tlacidlo a podrzte ho stlacené, aby sa vlozila laserova sonda.

3. Vlozte laserovu sondu do adaptéra RC040-452 uréeného na tento ucel (1).

4. Vlozte nos do prisluSnej drazky az na doraz, v zavislosti od pozadovaného bodu vystupu
lasera.

5. Uvolnite tlacidlo. Laserové vlakno je upevnené v pracovnom prvku.

& Laserové sondy maju oznacenie na vyrovnanie distalneho bodu vystupu lasera. Toto
oznacenie sa pouziva na vyrovnanie laserovej sondy v pracovnom prvku.

OPLACHOVACI ROZTOK — MONOPOLARNY / BIPOLARNY

& V zavislosti od pouzitia pouzite nasledujuci oplachovaci roztok:

Oplachovy roztok bez elektrolytov, napr. 1,5 % glycin, purizoly, zmes

sorbitolu a manitolu
MONOPOLAR

Izotonicky fyziologicky roztok (NaCl) s koncentraciou 0,9 % (fyziologicky
roztok)
SIPOLAR

Pripojenie zavlazovacich hadic¢iek

1. Zatvorte uzaver preplachovacieho ventilu (1).

2. Pripojte privodnu hadicu (Luer lock spojka) k privodnému uzaveru (2).

3. Pripojte vytokovu hadicu (v pripade potreby Luer lock spojka) k vytokovému kohutiku (3).

ZAPADKY PRE PRIVOD A ODTOK
& Zavory musia byt na ucely opdatovného spracovania odstranené z plasta systému.
Vsetky Casti vliozte do sterilizaéného zasobnika.

Demontaz
Odskrutkujte pruZinové viecka (3) a odstrarite z kohutika zatku (4).

Montaz

1. Zasunte zatku kohutika (4) do drZiaka kohutika (2). Uistite sa, Ze vodiaci ¢ap (5) zatky kohutika
bezi v drazke (6) drziaka (2).

2. Potom na$raubujte pruzinovy uzaver (3) na opacnej strane kohutika na zatku kohutika.
Skontrolujte pohyblivost zatky kohutika.

3. Zavitovy kohut musi byt na sterilizaciu otvoreny. Na to otoéte packu zatky zavitového kohuta
smerom k otvoru Luer lock spojky.

& Po Cisteni a dezinfekcii alebo pred sterilizaciou je potrebné zavit a tesniace kruzky plasta
namazat nastrojovym mazivom , ktoré je schvalené pre zdravotnicke pomdcky a parnu
sterilizaciu.

1. Povrch kohutikov potrite tenkou vrstvou maziva na nastroje.

2. Po namontovani a utiahnuti uzaveru odstrarite prebyto€ny nastrojovy tuk.



DEMONTAZ RESEKTOSKOPICKEHO SYSTEMU

1.

2.

Otocte poistnu packu (4) proti smeru hodinovych ruciciek a vytiahnite endoskop z pracovného
prvku (A).

Odomknite vonkajsi plast pomocou odomykacieho tlaCidla (2) a odstrarite vonkajsi plast z
vnutorného plasta (B).

.V zavislosti od variantu otocte poistnu packu alebo stlacte odblokovacie tlac¢idlo na pracovnom

prvku, aby ste odblokovali vnutorny plast (1), a odstrante vnutorny plast z pracovného prvku
(A).

Odomknite vysokofrekvenénu elektrédu (D) pomocou odomykacieho tlacidla (3) a vytiahnite
ju z pracovného prvku (A).
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MONTAZ RESEKTOSKOPICKEHO SYSTEMU

1.

Zatlacte vysokofrekvenénu elektrédu (D) cez trubicu (5) pracovného prvku (A), kym sa
elektroda nezapoji do pracovného prvku (3). Pred viozenim elektrody sa uistite, Ze v izolatore
(biely teflénovy blok) pracovného prvku nie je vihkost. Izolator musi byt po€as chirurgického
zakroku tiez Uplne suchy.

. Vlozte pracovny prvok (A) do vnutorného plasta (B) a zaistite ho oto€enim poistnej packy (1).

Pri verzii RUDOLF Medical Click System sa nastroj zaisti zatlacenim vnutorného plasta (B)
so Sipkou na znacku Sipky (1) pracovného prvku (A); nastroj sa zaisti cvaknutim.

Zasunte systémovu zostavu pozostavajucu z vnutorného plasta, pracovného prvku a
elektrody (A + B + D) do vonkajSieho plasta (C) a zaistite ju odblokovacou pakou alebo
systémom kliknutia, v zavislosti od varianty.

Vlozte endoskop (E) do pracovného prvku (A) a zaistite ho otoCenim poistnej packy (4) v
smere hodinovych ruci€iek.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Obmedzenia

Zivotnost produktu ovplyvfiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:

e Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania

e Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby

e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku

Nepouzivaijte fixacné prostriedky ani hortcu vodu (> 40 °C), pretoze to moze viest k stvrdnutiu
zvySkov a tym k zhorSeniu vysledku Cistenia.

Pociatocné oSetrenie v mieste pouzitia

Vadné nastroje musia byt viditelne oznacené. Pred likvidaciou alebo vratenim musia byt tiez
opatovne spracované.

Nastroje musia byt opatovne spracované do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu kontaminacie na nastroji.

Silné znecistenie nastroja sa musi ihned po pouziti odstranit jednorazovou utierkou.
Pracovné kanaly a lumen sa musia ihned po pouziti aspon trikrat preplachnut, aby sa
zabranilo upchatiu.

Preprava

Nastroje by mali byt bezpecne prepravované na miesto opatovného spracovania v uzavretom
nadobe/kontajneri, aby sa zabranilo poskodeniu nastrojov a kontaminacii prostredia.

Priprava pred Cistenim

Na ucely spracovania musia byt nastroje €o najviac rozobraté alebo otvorené bez pouzitia
nastrojov.



Rucné predcistenie

1. Ruéné predcistenie nastrojov

a) Oplachovanie a Cistenie kefkou:

1.
2.

3.

Nastroje dokladne oplachnite pod studenou te€ticou vodou (< 23 °C).

Na odstranenie viditelnych usadenin pouzite makku kefu a na duté Casti primerane velku
makku kefu.

Poc¢as oplachovania a Cistenia kefkou ovladajte vSetky pohyblivé Casti, aby ste dosiahli na
vSetky povrchy.

b) Ultrazvukova vana:

1.

N

4.

Pripravte ultrazvukovu variu s enzymatickym &istiacim prostriedkom podla pokynov vyrobcu.
Overené s Cistiacim prostriedkom neodisher MediClean od Dr. Weigert a ultrazvukovym
¢isticom Branson 8800.

Nastroje ponorte do pripraveného Cistiaceho prostriedku.

VSetky duté Casti oplachnite Cistiacim prostriedkom. Ovladajte vSetky pohyblivé Casti, ako
napriklad packu uzaveru, poistnu packu, tlacidla, rukovat optickych kliesti a otocné kolieska
deflektora Albarran.

Nastroje nechajte v ultrazvukovom kupeli 10 minut a potom ich vyberte.

c) Oplachovanie a cistenie kefkou:

1.
2.
3.

4.

Nastroje dékladne oplachnite pod studenou te€tcou vodou (< 23 °C, 60 ml na lumen).

Na oplachovanie dutych €asti pouzite makku kefu a zodpovedajuco velku makku kefu.
Pocas oplachovania ovladajte vSetky pohyblivé €asti, ako su paka uzaveru, poistna paka,
tlac¢idla, rukovat optickych kliesti a oto¢né kolieska deflektora Albarran.

VSetky duté Casti oplachnite injekénou striekackou naplnenou vodou z vodovodu (120 ml na
Cast alebo 60 ml na lumen).

2. Ruéné predcistenie nozov na striktury a HF elektrod

1.

2.
3.

Vyplachnite noze na striktury / HF elektrédy najmenej 5 minut pod studenou vodou z vodovodu
(£23°C).

Viditelné usadeniny odstrarite makkou kefkou.

Oplachnite noze na striktury / HF elektrody pod studenou vodou z vodovodu (< 23 °C).

Poznamky:

Nastroje s tazko dostupnymi miestami, ako su lumeny, dutiny, otvory, zavity a Strbiny, musia
byt ponorené do studenej vody (< 23 °C) najmenej 5 minut a oplachnuté pod vodou pomocou
vodnej trysky najmenej 10 sekdnd (pulzny postup).

V pripade silného usadenia je potrebné vykonat predcistenie v ultrazvukovej kupeli s 0,5 %
enzymatickym Cistiacim prostriedkom (teplota Cistiaceho prostriedku je nizSia ako 40 °C; doba
sonikacie je minimalne 15 minat).

Nastroje vyberte z ultrazvukového kupela a dékladne ich oplachnite, aby ste z nich odstranili
Cistiaci prostriedok.

- Dodrzujte pokyny vyrobcu &istiaceho prostriedku (koncentracia, teplota a doba sonikacie).
- Pred sterilizaciou nastroje Uplne vysuste handrickou bez vlakien a medicinskym stlaGenym
vzduchom (20 psi/ 1400 hPa).

Automatické Cistenie a dezinfekcia

1. Nastroje umiestnite do WD v naklonenej polohe, aby sa ulah€ilo odtekanie tekutiny.
2. Nastavte program a spustite ho:

Typ procesu

Enzymaticky

Cistiaci prostriedok

neodisher® MediClean od Dr. Weigert

Koncentracia

0,5

Umyvacka / dezinfek€ny pristroj

Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Automatizovany proces cCistenia:

Faza Trvanie Teplota Cistiaci prostriedok
Minimaine 2 Studené voda z
Predcistenie mindt vodovodu v pitnej kvalite | n/a
y (< 23)
Cistenie 1 M!nlrnalne 2 55°C Enzymatické
minuty
N Studené deionizovana n/a
L Minimalne 3
Neutralizacia mindt voda
y (< 23)
. . Studené deionizovana n/a
. Najmenej 2
Oplachovanie 1 mindt voda
y (< 23)

Dezinfekcia

Trvanie: 5 minut
Teplota: minimélne 93 °C

A NoZe na striktury a vysokofrekvenéné elektrédy sa nesmu ponarat
do chemickych dezinfekénych prostriedkov. ZvySky dezinfek&nych
prostriedkov mézu ovplyvnit ich funkciu.




Nastroje Cistite a dezinfikujte iba vo vhodnej umyvacke/dezinfekénom pristroji a
postupom/programom schvalenym pre WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).
Dodrziavajte pokyny vyrobcu WD tykajuce sa prevadzky a plnenia.

Kibové nastroje musia byt na &istenie otvorené priblizne o 90 stupfiov.

Nastroje s dutinami (trubice, plaste, hadice) musia byt pripojené k vhodnému oplachovacimu
zariadeniu, aby sa zabezpecilo oplachnutie tychto dutin.

Aby bola zaru€ena sterilita, pred autoklavovanim rozmontujte uzdvery plasta a deflektora
Albarran.

Pri vybere Cistiaceho prostriedku zohladnite material a viastnosti nastroja, Cistiace prostriedky
odporucané vyrobcom WD pre danu aplikaciu a prislusné odporucania Robert Koch Institute
(RKI) a Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a mikrobioldgiu (DGHM).

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

Po ¢isteni a dezinfekcii musia byt nastroje podrobené vizualnej a funkénej kontrole. Nastroje
musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvyskov) . Osobitnd pozornost sa musi
venovat drazkam, zapadkam, zamkom a inym tazko pristupnym miestam.

Pozrite si tiez ¢ast ,Pred kazdym pouzitim: Vizualna a funkéna kontrola® v tychto pokynoch.
Ak su stale viditefné zvySky/kvapaliny, je potrebné Cistenie a dezinfekciu zopakovat.

Pred sterilizdciou musi byt nastroj zmontovany a skontrolovany z hfadiska funkénosti,
opotrebenia a poskodenia (hrdza, praskliny) a v pripade potreby vymeneny.

Po kazdom Ccisteni a pred sterilizaciou je potrebné pohyblivé Casti namazat a udrziavat
pomocou silikénového, biokompatibilného, medicinskeho bieleho oleja. Pozrite si €ast
.Mazanie uzaverov po¢as montaze"“.

Izolacia a HF zastréka musia byt neposkodené.

Pred sterilizaciou je potrebné skontrolovat plastové Casti.

Keramické Spicka sa musi skontrolovat, &i nie je prasknuta alebo zlomena.

Vadné vyrobky musia prejst celym procesom opatovného spracovania, nez budu vratené na
opravu alebo reklamaciu.

BALENIE

Standardizované balenie nastrojov na sterilizaciu sa vykonava v stlade s normami DIN EN
ISO 11607 a DIN EN 868.

Hroty a ostré rezny hrany nesmu perforovat sterilizacné balenie.

V pripade individualneho balenia sa uistite, Ze balenie je dostatocne velké, aby pojalo vyrobok
bez napéatia na zvarovom Sve alebo roztrhnutia balenia.

STERILIZACIA

Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizaéného zariadenia.

Parna sterilizacia v predvakuu

Obal Fdliové balenie
Standardizované balenie nastrojov na sterilizaciu sa vykonava v stlade
s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868. V pripade individualneho
balenia sa uistite, Ze balenie je dostatocne velké, aby pojalo produkt
bez napinania zvaru alebo roztrhnutia balenia.
A HF elektrédy: Na sterilizaciu nepouzivajte papierové balenie,
pretoze HF elektrody pozostavaju z tenkych kovovych komponentov a
mdzu preto papierové balenie perforovat.

Teplota Minimalne 132 °C (270 °F)

Doba udrzania

Minimalne 3 minuty
(18 minut je maximum pre predvakuovy cyklus).

Doba susenia

Minimalne 50 minuat

Poznamky

Rychle ochladenie nastrojov po sterilizacii posSkodi nastroje.

Po sterilizacii namontujte kohutiky za sterilnych podmienok, ako je
popisané v Casti ,Kohutiky pre privod a odtok®.

SKLADOVANIE

- Sterilizované nastroje skladujte v prostredi s nizkym obsahom baktérii, suchom, Cistom a
bezprasnom pri teplote 5 — 40 °C.

INFORMACIE O VALIDACII REPROCESINGU
Pri validacii boli pouzité nasledujuce nastroje a stroje:

Ruéné predcistenie v

ultrazvukovej kupeli, enzymatické

Cistiaci prostriedok: neodisher MediClean
od Dr. Weigert;

Ultrazvukové zariadenie Branson 8800

Umyvacka / dezinfekény pristroj

Miele PG 8535;
STERIS Reliance Genfore

Automatickeé cCistenie:
enzymaticky cCistiaci prostriedok

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

Sterilizacia

Parna sterilizacia




DODATOCNE POZNAMKY

- Ak nie su k dispozicii uvedené chemické prostriedky a stroje, zodpovednost za overenie
procesu nesie pouzivatel.

LIKVIDACIA

- Produkty by sa mali likvidovat az po ich riadnom vycisteni a dezinfekcii.

- Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku/komponentov dodrziavajte narodné predpisy a platné
nemocni¢né smernice.

- Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné
kryty alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich oséb.

OPRAVY A VRATENIE

- Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba vySkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate v tejto suvislosti akékolvek otazky, obratte sa na spolo¢nost
RUDOLF Medical, vasho Specializovaného distributora alebo vase oddelenie zdravotnicke;j
techniky.

- Vadné vyrobky musia prejst celym procesom opatovného spracovania, nez budu vratené na
opravu alebo reklamaciu.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Pouzivatel by mal vSetky problémy s produkimi spolo¢nosti RUDOLF Medical nahlasit
prislusnému distribatorovi.

-V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouzivatel nahlasit tieto incidenty
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel byva.

ZARUKA

- Nastroje su vyrobené z vysoko kvalithych materialov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte svojho prislusného
predajcu alebo spolo¢nost RUDOLF Medical.

OPATOVNE SPRACOVANIE — PLATNE NORMY

- DIN EN 285 Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

- DIN EN 13060 Malé parné sterilizatory

- DIN EN ISO 15883-1-3 Umyvacky/dezinfektory

- DIN EN 868 Obalové materialy a systémy pre sterilizované zdravotnicke pomocky — Cast' 8:
Opakovane pouZitelné sterilizacné kontajnery pre parné sterilizatory podla EN 285;
poziadavky a skuSobné metody

- DIN EN ISO 11607 Obaly na zdravotnicke pomécky uréené na sterilizaciu v kone¢nom obale

- DIN EN ISO 17664 Opatovné spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma
poskytnut vyrobca zdravotnickych pomoécok na ucéely opatovného spracovania zdravotnickych
pomdcok

- DIN EN ISO 17665 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — VIhké teplo — PoZiadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu pre zdravotnicke pomdcky

SYMBOLY

©

Pozrite si navod na pouzitie

A

Upozornenie

LOT Kod sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY Pocet v baleni
Nesterilné
d Vyrobca

il

Datum vyroby

€
0297

Znadka CE v sulade s nariadenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomdckach
(MDR) s identifikaCnym Cislom
notifikovaného organu

Zavity, zavitové spoje a tesniace kruzky
namazte mazivom schvalenym pre
zdravotnicke pomocky a parnu sterilizaciu.

UdrZujte v suchu

2

)
4

Chrante pred slneénym Zziarenim

Ochrana oci poc¢as laserovania

3 @

Zdravotnicky prostriedok
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