BECAUSE WE CARE

HASZNALATI UTMUTATO (HU)
OPTIKAI LOKOK ES FOGOK

RUDOLF Medical GmbH + Co KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen an der Donau,
Németorszag

Telefon +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@RUDOLF-med.com
www.RUDOLF-med.com

D0494 / Rev E / ACR00574 / 2026-03-26 C E 0297

KERJUK, OLVASSA EL AZ UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TAROLJA
BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEK

Ez a hasznalati utasitas a RUDOLF Medical optikai lyukasztokra és fogokra vonatkozik.
On egy kivalo mindségl terméket kapott, amelynek megfelelé kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjiik.

Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizardlag szakemberek (sebészek, miitésndk,
orvostechnikai eszkdzok Ujrahasznositasaval foglalkozé technikusok) hasznalhatjak.

Betegpopulacié: A betegpopulaciéra vonatkozdéan nincsenek korlatozasok. Az orvos donthet
sajat belatasa és tapasztalata alapjan arrél, hogy az adott populaciéban az el6nydk meghaladjak-
e a kockazatokat.

[:E] Az alabbi utasitasok a miitét utani szétszerelésre és a tisztitas és fertétlenités utani
osszeszerelésre vonatkoznak.

A felujitasra vonatkoz6 részletes utasitasok az IFU D0462 dokumentumban talalhaték:

A RUDOLF Medical miiszerek nem steril allapotban keriilnek forgalomba, ezért elsé
hasznalat el6tt és minden hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. A véddburkolatokat és a szallitbcsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

RENDELTETES

Az optikai lyukasztok és fogok szdvetek vagasara és biopszia mintak eltavolitasara szolgalnak az
endoszkdpos négydgyaszatban/urolégiaban.

ELLENJAVALLATOK
A miiszert a kovetkez6 esetekben nem szabad hasznalni:

- A kezel6orvos véleménye szerint a kockazatok meghaladjdk a beteg szamara nyujtott
elényoket.

- Az endoszkopos eljaras ellenjavalltnak bizonyul a beteg esetében.

- Az orvostechnikai eszk6zd6k nem alkalmazhatdk a kdzponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

- Akut gyulladas a hastiregben

- Hugyuti fert6zés

- Véralvadasi zavar



& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Ezeket az orvostechnikai eszkézoket kizardlag képzett egészséglgyi személyzet
hasznalhatja egészséguigyi intézményekben.

- Gyogyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges véltozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zOk artalmatlanitasara és Ujrahasznositasara
vonatkozé nemzeti el§irasokat kell alkalmazni.

- A helytelen hasznalat és a csavaras/emeléerd miatti tulterhelés torésekhez és maradando
deformacidhoz vezethet.

- Ne hasznaljon fémkefét vagy suroloszert, mert a feliilet sérilése esetén korrézio léphet fel.

- Akompatibilis eszk6z6k biztonsagos kombinacidjat a felhasznaldnak kell ellendriznie a klinikai
hasznalat el6tt.

- Az éles hegyek és vagoélek kezelésekor legyen 6vatos, mert sérilésveszély all fenn.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellendrizze a kévetkezdket:

- Kiilsé sértlések (pl. deformalt burkolat, horpadasok, sorjatok, repedések vagy éles élek)
Helyes miikédés

- Tisztitészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- Szabad atjaras a munkacsatornakon keresztul

) Tisztitas és fert6tlenités utan vagy sterilizalas el6tt a kdvetkezbket javasoljuk:
- A mozg6 alkatrészeket szilikonmentes, biokompatibilis, gbézsterilizalasra alkalmas fehér
orvosi olajjal kenje meg.
- Kenje meg a ledllitécsapokat, menetek és tomitégylriket karbantarté zsirt.

ZAROESZKOZ ENDOSZKOPOKHOZ ES INSTRUMENTUMOKHOZ

A RUDOLF Medical sebészeti és diagnosztikai hiivelyei, endoszkdpjai és endoszkdpos miszerei

specialis tartoval és régzitd mechanizmussal vannak felszerelve.

1. Huvelytarté és rogzité mechanizmus (1):
Miel6tt a huvelybe behelyezett endoszkdpot vagy miszert régziteni lehetne, ellenérizni kell,
hogy a rogzité nyitva van-e.
Gy6z8djon meg arrdl, hogy a hiively reteszel6 mechanizmusan talalhatéd jelélévonalak (2)
egymassal egy vonalban vannak (nulla pozicio).

2. Most helyezze be az obturatort, az endoszkoépot (4) vagy az endoszkdpos miiszert a horonyba
a hively kbézepébe, és rogzitse azt a rogzitékar (3) 90°-0s elforgatasaval az éramutatd
jarasaval megegyez6 iranyba.

STOPCOCKS BEARAMLASHOZ ES KIARAMLASHOZ -

SZETSZERELES/OSSZESZERELES

A A stopcocks-okat a hiivelyrendszerbdl ki kell venni az ujrafeldolgozashoz.

Szétszerelés
Csavarja le a rugds kupakot (3) és vegye le a csapdugoét (4) a csaprol.

Osszeszerelés

1. Helyezze be a csapdugét (4) a csap tartéba (2). Gy6z6djon meg arrol, hogy a csapdugd
vezetdcsapja (5) a csap tarto (2) mélyedésében (6) fut.

2. Ezutan csavarja ra a rugds kupakot (3) a csap ellentétes oldalara a csap dugdjahoz.

3. Ellendrizze a csapdugd mozgékonyséagat.

4. A szelepet sterilizalashoz nyitva kell tartani. Ehhez forgassa el a szelepdugd kart a Luer lock
csatlakozas nyilasa felé.



Az ntdzbcsdvek csatlakoztatasa LITHOTRIPSY PUNCH - SZETSZERELES/OSSZESZERELES

1. Csukja be az &blitdcsapokat (1). A Click rendszer egy automatikus reteszelé mechanizmus.
2. Csatlakoztassa a be6ml6 csovet a bedmlb csaphoz (2) a Luer Lock csatlakozason keresztiil.

3. Csatlakoztassa a kifoly6 csévet a kifolyo csaphoz (3) a Luer Lock csatlakozason keresztiil. Szétszerelés

NP

Kattintés rendszer a kiilsé hiively szétszereléséhez
- AKkulsé hiively egyszerlien az adapter (1) megnyomasaval reteszelhet6 ki. Ezutan a miszerek
egymastol elvalaszthatok.

Bajonettzar az endoszkép eltavolitasahoz
- Az endoszkop a kar (2) elengedésével valaszthaté le a munkarészrél.
- Az endoszkop szinkddja a latoszdgét jelzi, ezért eltérhet a burkolatok/zarai szinkodjatol.

Megjegyzés: Csak kompatibilis RUDOLF Medical miiszereket kombinaljon azonos reteszel®
mechanizmussal.

Osszeszerelés




Kattintos rendszer a kiils6 hiively 6sszeszereléséhez
- AKkulsé huvely az adapter (1) egyszerli megnyomasaval ,kattintassal” roégzitheté a tartohoz.

Bajonettzar az endoszkop 6sszeszereléséhez

- A bajonettzaroé rendszerrel az endoszkdp a munkadarabhoz van rogzitve. Az adaptert gy kell
elhelyezni, hogy a kart (2) elforgatva a karmai beilleszthetSk legyenek a tarté menetes
hornyaba, és a kart (2) segitségével rogzitheték legyenek.

OPTIKAI FOGO — SZETSZERELES/OSSZESZERELES
A Click System egy automatikus régzité mechanizmus.

Szétszerelés
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Click rendszer
- A csatlakozd adapter (2) a tartdszerkezetbdl egy ,kattintassal” oldhaté ki, egyszerlien a
miszeradapter (1) megnyomasaval.

Bajonettzar
- A huvelyrendszer a kar (2) elengedésével valik le a munkarészrél.
- Az endoszkop a kar (3) elengedésével valik le a munkarészrol.

Megjegyzések:

- Ha a munkadarabokat 19-26 Fr./Charr méretli cisztouretroszkdp huvelyekkel egyutt
hasznalja, nincs sziikség tovabbi adapterre.

- A munkadarabok kattintds rendszerrel és bajonettzarral egyarant kaphatok. A szétszerelés
mindig ugyanazon elven alapul.

Osszeszerelés

Kattintasos rendszer
- A csatlakozo adapter (2) a miszer adapter (1) egyszerli megnyomasaval ,kattintassal” rogzdil
a tarton.

Bajonettzar az endoszkop 6sszeszereléséhez

- A bajonettzarrendszerrel az endoszkép a munkadarabhoz van régzitve. Az adaptert ugy kell
elhelyezni, hogy a kart (2) elforgatva a karmai beillesztheték legyenek a tarté menetes
hornyaba, és a kart (2) segitségével rogzithetdk legyenek.

- A munkadarabok kattintds rendszerrel és bajonettzarral egyarant kaphaték. Az 6sszeszerelés
mindig ugyanazon elven alapul.



KATTINTOS RENDSZER VAGY BAJONETTZAR AZ ADAPTOROK
OSSZESZERELESEHEZ ES SZETSZERELESEHEZ

Megjegyzés:

A munkadarabokhoz kildnb6z6 adapterek allnak rendelkezésre, ha azokat reszekoszkop
hivelyekkel kombindljak. Az adapter kivalasztasakor figyelien a munkadarab csatlakozasi
tipusara és a hivelyrendszer csatlakozasi tipusara.

CY040-401 CY040-400
i - - -
- ] '—6“5- — .
| o
CY040-412 CY040-411
_‘."T e |
!-45 e WY -

Segitségképpen figyelje meg a miszerzar nyiljeldléseit is. Ha ezek a nyilak azonos méretliek
vagy konturaak, akkor a kompatibilitas garantalt.
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Olvassa el a hasznalati utasitast
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CE jeldlés az orvostechnikai eszkdzokrdl
sz6lé (EU) 2017/745 rendeletnek (MDR)
megfeleléen, a bejelentett szervezet
azonosité szamaval

A mozgoé alkatrészeket szilikonmentes,
biokompatibilis fehér olajjal kenje, amely
orvostechnikai eszk0z6khoz és
g6zsterilizalashoz engedélyezett.

A csapokat, menetes részeket és
tomitégylriket orvostechnikai eszk6zdkhdz
és g6zsterilizalashoz jévahagyott
miszerzsirral kenje meg.

Orvostechnikai eszk6z
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