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

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy optycznych wykrojnikéw i kleszczykéw firmy RUDOLF
Medical.

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

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytacznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikow (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikéw zajmujgcych
sie ponownym przetwarzaniem urzgadzen medycznych).

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéow. Decyzja,
czy korzysci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze zosta¢ pozostawiona do uznania i
doswiadczenia lekarza.

[:m Ponizsze instrukcje odnosza sie¢ do demontazu po zabiegu chirurgicznym oraz
montazu po czyszczeniu i dezynfekcji.

Szczegotowe instrukcje dotyczace ponownego przetwarzania mozna znalez¢ w instrukcji
IFU D0462:

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i nalezy je wyczyscic,
zdezynfekowa¢ oraz wysterylizowac przed pierwszym uzyciem oraz bezposrednio po kazdym
uzyciu. Nalezy wczesniej zdja¢ nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE

Puncze optyczne i kleszczyki sg przeznaczone do ciecia tkanek i pobierania biopsji w
endoskopowej ginekologii/urologii.

PRZECIWWSKAZANIA
Instrumentu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- W opinii lekarza prowadzacego ryzyko przewyzsza korzysci dla pacjenta.

- Stwierdzono, ze zabieg endoskopowy jest przeciwwskazany u pacjenta.

- Urzadzenia medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w osrodkowym ukfadzie
nerwowym i krgzeniowym.

- Ostre zapalenie w jamie brzusznej

- Infekcja dr6g moczowych



- Zaburzenia krzepniecia

& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Te wyroby medyczne moga by¢ uzywane tylko w placowkach medycznych przez
przeszkolony personel medyczny.

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

- Nieprawidtowe uzytkowanie i przecigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem moze
prowadzi¢ do peknie¢ i trwatych deformacji.

- Nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek ani $rodkéw czyszczacych o witasciwosciach
$ciernych, poniewaz uszkodzenie powierzchni moze spowodowacé korozje.

- Przed uzyciem klinicznym uzytkownik musi sprawdzi¢, czy instrumenty sg ze sobg
kompatybilne.

- Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi korcowkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Sprawdz, czy:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowana ostona, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub
ostre krawedzie)

- Prawidtowe dziatanie

- Pozostatosci srodkéw czyszczgcych lub dezynfekujgcych

- Swobodny przeptyw przez kanaty robocze

“b Po czyszczeniu i dezynfekcji lub przed sterylizacjg zalecamy nastepujace czynnosci:

- Nasmarowa¢ ruchome cze$ci bezsilikonowym, biokompatybilnym biatym olejem
medycznym, ktory jest zatwierdzony do sterylizacji parowe;.

- Nasmarowa¢ zawory odcinajgce, gwinty i pierscienie uszczelniajgce ostony smarem

konserwacyjnym.

URZADZENIE BLOKUJACE DO ENDOSKOPOW | INSTRUMENTOW

Ostony chirurgiczne i diagnostyczne, endoskopy i instrumenty endoskopowe firmy RUDOLF
Medical sg wyposazone w specjalny uchwyt i mechanizm blokujacy.

1. Uchwyt ostony i mechanizm blokujgcy (1):

Przed zablokowaniem endoskopu lub instrumentu umieszczonego w ostonie nalezy upewnic
sie, ze blokada jest otwarta.

Upewnic sig, ze linie oznaczeniowe (2) na mechanizmie blokujgcym ostone sg ustawione w
jednej linii (pozycja zerowa).

2. Nastepnie nalezy wtozy¢ obturator, endoskop (4) lub instrument endoskopowy z rowkiem do
piasty ostony i zablokowac¢ go, obracajgc dzwignie blokujgca (3) o 90° w prawo.

ZAWORY ODCIECIA DLA DOPLYWU | ODPLYWU - DEMONTAZ/MONTAZ

A Zamki nalezy wyja¢ z systemu oston w celu ponownego przetworzenia.

Demontaz
Odkre¢ nasadke sprezynowa (3) i wyjmij korek zaworu odcinajacego (4) z zaworu odcinajgcegdo.

Montaz

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

2. Nastepnie przykreci¢ nasadke sprezynowg (3) po przeciwnej stronie zaworu od wtyczki
zaworu.

3. Sprawdz ruchomos¢ korka kurka.

4. Zawor odcinajgcy musi by¢ otwarty do sterylizacji. W tym celu nalezy obréci¢ dzwignie korka
zaworu odcinajgcego w kierunku otworu ztgcza Luer lock.



Podtaczanie wezy irygacyjnych LITHOTRIPSY PUNCH — DEMONTAZ/MONTAZ

1. Zamkna¢ zawory irygacyjne (1). System Click to automatyczny mechanizm blokujgcy.
2. Podtacz rurke doptywowg do kurka doptywowego (2) za pomocg ztgcza Luer Lock.

3. Podtgcz rurke odptywowa do kurka odptywowego (3) za pomocg ztacza Luer Lock. Demontaz

System Click do demontazu ostony zewnetrznej
- Ostone zewnetrzng odblokowuje sie poprzez nacisniecie adaptera (1). Nastepnie mozna
oddzieli¢ od siebie poszczegdine elementy instrumentu.

Zamek bagnetowy do wyjmowania endoskopu

- Endoskop mozna oddzieli¢ od elementu roboczego poprzez zwolnienie dzwigni (2).

- Kolorystyka endoskopu odpowiada jego katowi widzenia i dlatego moze rézni¢ sie od
kolorystyki oston/zamknigc.

Uwaga: Nalezy faczy¢ wytgcznie kompatybilne instrumenty RUDOLF Medical z tym samym
mechanizmem blokujgcym.




Montaz

System zatrzaskowy do montazu ostony zewnetrznej
- Ostona zewnetrzna jest blokowana na uchwycie za pomocg ,zatrzasku” poprzez proste
nacisniecie adaptera (1).

Zamek bagnetowy do montazu endoskopu

- Dzieki systemowi blokady bagnetowej endoskop jest blokowany do elementu roboczego.
Adapter nalezy ustawi¢, obracajac dzwignie (2) tak, aby jego pazury mogty zosta¢ wiozone
do rowka gwintowanego uchwytu i zablokowane za pomocg dzwigni (2).

PINCETY OPTYCZNE - DEMONTAZ/MONTAZ
System Click to automatyczny mechanizm blokujgcy.

Demontaz

System Click
- Adapter tgczacy (2) odblokowuje sie z uchwytu za pomoca ,klikniecia” poprzez proste
nacisniecie adaptera instrumentu (1).

Zamek bagnetowy
- System ostonowy oddziela sie od elementu roboczego poprzez zwolnienie dzwigni (2).
- Endoskop oddziela sie od elementu roboczego poprzez zwolnienie dzwigni (3).

Uwagi:

- W przypadku stosowania elementéw roboczych w pofgczeniu z ostonami cystoskopowo-
uretroskopowymi o rozmiarach 19-26 Fr./Charr. nie jest potrzebny dodatkowy adapter.

- Elementy robocze sg dostepne zaréwno z systemem zatrzaskowym, jak i zamkiem
bagnetowym. Demontaz odbywa sie zawsze na tej samej zasadzie.

Montaz

System zatrzaskowy
- Adapter potaczeniowy (2) jest blokowany w uchwycie za pomocg ,klikniecia” poprzez proste
nacisniecie adaptera instrumentu (1).

Zamek bagnetowy do montazu endoskopu

- Dzieki systemowi blokady bagnetowej endoskop jest blokowany do elementu roboczego.
Adapter nalezy ustawic, obracajgc dzwignie (2) tak, aby jego pazury mogty zosta¢ wtozone
do rowka gwintowanego uchwytu i zablokowane za pomocg dzwigni (2).

- Elementy robocze sg dostepne zaréwno z systemem zatrzaskowym, jak i zamkiem
bagnetowym. Montaz zawsze opiera sie na tej samej zasadzie.



SYSTEM KLIKNIECIA LUB ZAMEK BAJONETOWY DO MONTAZU | DEMONTAZU
ADAPTEROW

Uwaga:

Istniejg rozne adaptery do elementéw roboczych, ktére mozna taczy¢ z ostonami resektoskopu.
Przy wyborze adaptera nalezy zwréci¢ uwage na rodzaj potgczenia elementu roboczego i rodzaj
potgczenia systemu oston.
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Aby utatwi¢ sobie wybor, mozna réwniez zwréci¢ uwage na oznaczenia strzatek na blokadzie
instrumentu. Jesli strzatki te majg takie same wymiary lub kontur, kompatybilnos¢ jest
gwarantowana.
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Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

LOT Kod partii
REF | Nrartykutu
QTY Liczba w opakowaniu

Produkt niesterylny

Ostrzezenie

Producent

Data produkgciji

3
0297

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

Czesci  ruchome nalezy smarowacé
bezsilikonowym, biokompatybilnym olejem
biatym zatwierdzonym do stosowania w
wyrobach medycznych i sterylizacji parowe;.
Zawory odcinajgce, gwinty i pierscienie
uszczelniajgce nalezy smarowa¢ smarem
do instrumentow  zatwierdzonym do
stosowania w wyrobach medycznych i
sterylizacji parowe;.
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