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Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego
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Cewnik oskrzelowy, 5F, GammaMedplus, jatowy 10 [GM11000530 PA - - = -V
Rur’ka prowadnika, 2,8 mm, dtugo$¢ 900 mm, > |GM11003180 FEP _ 1 vl
przéd otwarty
Monofilament 20,8 mm, do cewnika oskrzelowego, jatowy 1 GM11006270 PA - - - - -
Zabezpieczenie przed nadgryzieniem do aplikatorow 1 GM11011470 PPSU v ol - | vlv
wewnatrzprzewodowych

Tabela 1

Uwaga: W Tabelach 1-3 wartosci podane w kolumnach Czyszczenie reczne i maszynowe oznaczajqg maksymalng liczbe
cykli regeneracji i/lub wykorzystania. Liczbe zakonczonych cykli nalezy zapisa¢ w systemie monitorowania sterylizacji.
Wiecej informacji zawierajg punkty ,, Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja” i ,, Przechowywanie i ponowne stosowanie”.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego

GM11000620 (wylacznie do HDR)

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

AN

PRZESTROGA: Kazdy lekarz jest odpowiedzialny
za zastosowanie odpowiedniej techniki i podjecie
odpowiedniej decyzji dotyczacej wskazania

do stosowania aplikatora w oparciu o wiasne
doswiadczenie, wyszkolenie i wiedze medyczna.
Lekarz musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje
w zakresie prawidtowego uzycia aparatu do zdal-
nego tadowania zrédet firmy Varian.

PRZESTROGA: Nie ma ograniczen dotyczacych
populacji pacjentéw. Ograniczenia dotycza maksy-
malnej dawki promieniowania stosowanego do
poszczegolnych narzadow.

AN

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas obrazowania metodag MR

MR

Urzadzenia oznaczone symbolem MR Safe, wymienione w Tabelach 1-3,
moga by¢ bezpiecznie stosowane podczas badan MRI.

&

Urzadzenia oznaczone symbolem MR Unsafe, wymienione w Tabelach 1-3,
nie mogg by¢ bezpiecznie stosowane podczas badan MRI.

Elementy urzadzen oznaczonych symbolem MR Unsafe sg w catosci lub
czesciowo wykonane ze stali nierdzewnej. Elementy wykonane ze stali
nierdzewnej nie wolno wprowadzac¢ do $rodowiska obrazowania metodg MRI.

A

OSTRZEZENIE: Cewnik oskrzelowy, monofilament
i rurka prowadnika zostaly zatwierdzone do
jednego cyklu sterylizacji i dlatego nadaja sie
wytacznie do jednorazowego uzytku. Ze wzgledu
na konstrukcje dlugiego, niewielkiego kanatu
wewnetrznego i powlekang powierzchnie, poszcze-
golne nie moga by¢ odpowiednio oczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane po uzyciu.
Producent nie moze zagwarantowaé¢ odpowiednio
satysfakcjonujacych wynikéw sterylizacji dla
wiecej niz jednego cyklu; nie uzywaé ponownie.

OSTRZEZENIE: Zestaw aplikatora wewnatrzprzewo-
dowego (GM11000620) jest przeznaczony wylacznie
do uzytku w brachyterapii HDR z aparatami do zdal-
nego tadowania zrédet firmy Varian. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci w przypadku korzystania
z innego aparatu do zdalnego tadowania zrédet i/llub
stosowania w brachyterapii PDR.
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Wskazania do uzycia

Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego jest przeznaczony
do stosowania podczas brachyterapii wewnatrzprzewodowej,
w tym w leczeniu endooskrzelowym oraz w takich miejscach,
jak przelyk i przewdd zoétciowy w brachyterapii HDR.

Informacje ogoine

Nalezy $cisle przestrzegac niniejszej instrukcji uzycia.
Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego moze by¢
uzywany wylacznie przez lekarza w petni przeszkolonego

w zakresie stosowania odpowiedniego systemu firmy Varian
do zdalnego tadowania Zrodet.

Cewniki oskrzelowe sa dostarczane jako jalowe i przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku. Cewnik jest tak zwymiaro-
wany, aby mozna go byto wprowadza¢ przez bronchoskop

z kanalem o $rednicy @2 mm. Cewnik jest wykonany z materiatu
0 wysokiej elastycznosci, jednak jest tez wystarczajgco sztywny,
aby uniemozliwiac¢ jego zagig¢cie. Moze on zosta¢ dodatkowo
wzmocniony za pomoca specjalnego monofilamentu.

Do potlaczenia cewnika oskrzelowego z aparatem do zdalnego
tadowania zrodet opracowano specjalne taczniki zaciskowe,
ktore zostaty wymienione w Tabelach 2.112.2.

W przypadku wickszej Srednicy, np. przetyku, mozna zastosowac
prowadnice o §rednicy 2,8 mm i 94,5 mm w celu uzyskania
wiekszej odlegtosci od tkanki. Prowadnice sa dostarczane jako
niejalowe i przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Maksymalny czas implantacji dla prowadnic i cewnika rurko-
wego wynosi 24 godziny. Maksymalny czas implantacji
cewnikow oskrzelowych wynosi 7 dni.

Ten zestaw aplikatora jest kompatybilny z aparatami

do zdalnego ladowania Zrédel GammaMedplus i Bravos
firmy Varian. Do Iaczenia aplikatora z aparatem do zdalnego
tadowania zrodet firmy Varian nalezy uzywac wylacznie tacz-
nikow zaciskowych firmy Varian.

Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego sktada si¢

z elementoéw podanych w Tabela 1. Tabele 2.1 i 2.2 zawieraja
liste akcesoriow wymaganych do uzycia zestawu aplikatora

z aparatami do zdalnego tfadowania zrodet GammaMedplus

i Bravos oraz do wykonywania zdje¢ rentgenowskich.

Do wykonywania zdj¢¢ rentgenowskich nalezy uzywac
odpowiednich markeréw rentgenowskich firmy Varian.
Opcjonalne komponenty i akcesoria dostgpne dla tego
zestawu zawiera Tabela 3.
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Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego
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t3cznik zaciskowy do cewnika oskrzelowego 5F, > |eM11000470| Stal v | patrz | - ) )
GammaMedplus nierdzewna
uwaga
Zatyczki stosowan_e podczas czyszczenia, 1 GM11003220 PCW ) ) ) ) )
czarne (opakowanie 20 szt.) @
Zatyczki stosowang podczas czyszczenia, 1 GM11003360 PCW _ _ _ _ _
czarne (opakowanie 20 szt.)
Sprawdzmn dtugosci do wyznaczania punktu odciecia 1 GM11000160| Stal v 100 _ vl
cewnika oskrzelowego 5F, GammaMedplus nierdzewna
Sprawdzian dtugosci, GammaMedplus 1 GM11000330
Dane dostepne w poszczegélnych

Zestaw markera rentgenowskiego BV, wewnatrzprzewodowy, instrukcjach uzycia.
do aplikatoréw o diugosci do 1 300 mm, oznaczony 1 GM11009660

numerami 01-03

Tabela 2.1

Uwaga: # W przypadku GM11000470 dezynfekcja polega jedynie na przetarciu alkoholem (do 5 000 cykli).
Dodatkowe informacje zawiera punkt ,, Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja” ponizej.

o
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Stal i
tacznik zaciskowy do cewnika oskrzelowego 5F, Bravos 2 GM11009540| . v’ | patrz - - -
nierdzewna
uwaga

Zatyczki stosowane podczas czyszezenia, T e e _ : ] @
czarne (opakowanie 20 szt.)
Zatyczki stosowanfe podczas czyszczenia, 1 GM11003360 PCW _ _ ) _ _
czarne (opakowanie 20 szt.)
Zestaw markera rentgenowskiego BV, wewnatrzprzewodowy, D sinveh
do aplikatoréw o diugosci do 1 300 mm, oznaczony 1 |GM11009660 ane dostepne w poszczegéinyc

numerami 01-03

instrukcjach uzycia.

Tabela 2.2

Uwaga: # W przypadku GM11009540 dezynfekcja polega jedynie na przetarciu alkoholem (do 5 000 cykli).
Dodatkowe informacje zawiera punkt ,, Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja” ponizej.
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Rurka prowadnika 4,5 mm, dtugos¢ 700 mm, przéd otwarty 1 GM11003070 FEP - 1 - V|V
Cewnik rurkowy, 2,8 mm, GammaMedplus 1 GM11000390 FEP/StaI v | 20 = - |V
nierdzewna @
. > FEP/Stal
Cewnik rurkowy, 2,8 mm, dtugo$¢ 1 500 mm, Bravos 1 |GM11009760| . vi§i2| - |-V
nierdzewna
Przewdéd markera rentgenowskiego, Kanat 1, dt. 160 cm 1 AL13116000 Dane dostepne w poszczegélnych
Sprawdzian dtugosci do Bravos 1 GM11011800 Db Lt
Nale —— : ki
Wspornik prowadnicy zrédta 1 [GM11001390| oY ?j‘:“i'ee::cif n‘;‘;;‘":;";t;d'i ::i‘;d“ce"ta

Tabela 3

Stan przy dostawie i testowanie

Kazdy zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego jest
starannie zapakowany. Jest czysty, ale niejalowy, za wyjatkiem
cewnikow oskrzelowych i monofilamentow, ktore sa sterylne.
Przy odbiorze nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest
uszkodzone i czy nie ma widocznych $§ladow otwierania.
Wyja¢ komponenty z opakowania w czystym miejscu.

Z aplikatorami nalezy post¢gpowaé ostroznie, aby unikna¢
uszkodzen. Przed kazda terapia uzytkownik powinien upewnic¢
si¢, ze aplikator jest nieuszkodzony i spelnia warunki specyfi-
kacji. Cewniki oskrzelowe nalezy sprawdza¢ pod katem zagigé
i uszkodzen. Uszkodzony lub wygiety cewnik nie nadaje si¢
do naprawy ani do dalszego uzytku. Moze takze spowodowac
powazne problemy podczas ruchu zrodta. Dostarczany cewnik
oskrzelowy jest dluzszy niz wymagany i nalezy go skroci¢ do
odpowiedniej dlugosci przed uzyciem w aparacie do zdalnego
tadowania zrédet GammaMedpl/us. Po podiaczeniu tacznika
zaciskowego do cewnika oskrzelowego nalezy uzy¢ spraw-
dzianu dtugosci (GM11000330) do aparatu do zdalnego
tadowania zrodet GammaMedplus, aby sprawdzi¢ dtugosé
zestawu lacznika zaciskowego / cewnika oskrzelowego.

W przypadku stosowania z aparatem do zdalnego tadowania
zrodel Bravos, cewnik oskrzelowy moze by¢ stosowany bez
przycinania. Dlugos¢ terapeutyczna wynosi 1 308 mm.

Testowanie fgcznika zaciskowego
(GM11000470), GammaMedplus:

m  Upewnic sig, ze cewnik oskrzelowy nie jest podlaczony.

m  Odkreci¢ nakretke tacznika zaciskowego w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

m  Wsung¢ sprawdzian dtugosci (GM11000330) do
GammaMedplus w tacznik zaciskowy od strony aparatu
do zdalnego tadowania Zrédet 1 upewnic si¢, ze koncowka
przewodu nie moze przejs¢ przez tacznik zaciskowy.

Wyja¢ sprawdzian dtugosci (GM11000330).

m  Wprowadzi¢ czgé¢ cewnika oskrzelowego najdalej jak to
mozliwe w tacznik zaciskowy (w potowie drogi moze by¢
odczuwalny lekki opor).

m  Dokreci¢ do oporu nakretke tacznika zaciskowego
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara
(nie uzywaé nadmiernej sity).

m  Sprawdzi¢ stabilno$¢ potaczenia. W tym celu nalezy
mocno chwyci¢ tacznik zaciskowy i pociagna¢ cewnik
oskrzelowy z uzyciem odpowiednie;j sity.

Wazne: W razie negatywnego wyniku tego testu, tgcznik

% zaciskowy nie nadaje si¢ do uzytku. W takim przypadku

tqcznik musi zosta¢ wymieniony przez producenta.

OSTRZEZENIE: Lacznik zaciskowy wytrzymuje site
naciagu 13 N. Naciag o wigkszej sile moze doprowa-
dzi¢ do wyslizgniecia sie przewodu, a w rezultacie
do niewlasciwej terapii pacjenta, wynikajacej

z niedostatecznej lub nadmiernej ekspozyciji.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego

GM11000620 (wylacznie do HDR)

Testowanie tacznika zaciskowego
(GM11009540), Bravos:

m  Wykona¢ procedur¢ opisang w punkcie ,, Testowanie
acznika zaciskowego do aparatu GammaMedplus
(GM11000470)”, zastepujac sprawdzian dtugosci
(GM11000330) przewodem sprawdzianu dlugosci
(GM11011800) do systemu Bravos.

Montaz i stosowanie

PRZESTROGA: Przedostanie sie¢ do cewnikéw
& jakichkolwiek cieczy lub innych zanieczyszczen

moze prowadzi¢ do awarii lub uszkodzenia aparatu
do zdalnego tadowania zrodet firmy Varian.

OSTRZEZENIE: Zastosowanie uszkodzonego
aplikatora moze prowadzi¢ do nieprawidtowosci
podczas terapii i wystapienia ryzyka napromienio-
wania pacjenta i personelu medycznego.

/N

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy wyczyscic,
zdezynfekowac, a w razie potrzeby wysterylizowaé wszystkie
elementy wielokrotnego uzytku, jak rdwniez niesterylne czgsci
jednorazowego uzytku zestawu aplikatora wewnatrzprzewodo-
wego, zgodnie ze wskazowkami podanymi w punkcie ponizej
,,Czyszczenie, dezynfekeja i sterylizacja”. Jesli komponenty sa
zanurzane w roztworach czyszczacych, dezynfekcyjnych lub
pluczacych podczas tej procedury, nalezy uzywac zatyczek stoso-
wanych podczas czyszczenia.

Stosowanie cewnika oskrzelowego

z aparatem do zdalnego tadowania zrédet
GammaMedplus:

m  Wprowadzi¢ cewnik oskrzelowy przez kanat bronchoskopu.

m  Wprowadzi¢ monofilament do cewnika oskrzelowego
(jesli to konieczne).

m  Wyjac bronchoskop natozony na cewnik oskrzelowy
i monofilament (jesli zostat zastosowany).

PRZESTROGA: Przewodd zrédta GammaMedplus
& 20,9 mm nie przechodzi przez promienie mniejsze
m  Przesuna¢ zabezpieczenie przed nadgryzieniem wzdhuz

niz 13 mm.
cewnika oskrzelowego znajdujacego si¢ wewnatrz pacjenta.

m  Przymocowa¢ cewnik oskrzelowy tasma do zabezpieczenia
przez nadgryzieniem.

m  Wprowadzi¢ sprawdzian dtugosci do wyznaczenia punktu
odcigcia (GM11000160) do cewnika oskrzelowego.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej:
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m  Trzymajac cewnik prosto, przesuwac sprawdzian dtugosci
do wyznaczenia punktu odcigcia najdalej jak to mozliwe,
az jego koncowka dotknie dystalnego konca aplikatora.
Nadmiar dtugosci rurki dopasowuje si¢ do rowka na
uchwycie (Rysunek 1).

m  Zewnetrzna krawedz uchwytu okresla prawidtowa dtugosé
wewnetrzng. Zaznaczy¢ na cewniku lini¢ odcigcia wzdtuz
zewnetrznej krawedzi uchwytu, uwazajac, aby podczas tej
czynnosci nie zmieni¢ pozycji sprawdzianu dtugosci do
wyznaczenia punktu odcigcia (Rysunek 1).

Rysunek 1 Zaznaczanie linii odcigcia

m  Usuna¢ sprawdzian dtugosci do wyznaczenia punktu
odcigcia i skrocié rurke nozyczkami lub skalpelem.

m  Zaokragli¢ krawedz odcigcia na trzpieniu znajdujacym si¢
na spodniej stronie sprawdzianu dlugo$ci do wyznaczenia
punktu odcigcia (Rysunek 2).

\

Rysunek 2 Zaokraglanie krawedzi po odcieciu

~J

Stosowanie tacznika zaciskowego
(GM11000470):

m  Odkrecié nakretke tacznika zaciskowego w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

m  Wsungé cewnik oskrzelowy w lacznik zaciskowy najdalej
jak to mozliwe. W potowie drogi moze by¢ odczuwalny
lekki opor.

m  Dokreci¢ do oporu nakretke tacznika zaciskowego
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara
(nie uzywaé nadmiernej sity).

m  Sprawdzi¢ stabilnos¢ potaczenia. W tym celu nalezy
mocno chwyci¢ tacznik zaciskowy i pociagnaé cewnik
oskrzelowy z uzyciem odpowiedniej sity.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego

GM11000620 (wylacznie do HDR)

Sprawdzanie dtugosci i zdjecia rentgenowskie:

m  Wsuna¢ sprawdzian dlugo$ci w urzadzenie po stronie tacz-
nika zaciskowego z podtgczonym do niego cewnikiem
oskrzelowym.

m  Sprawdzié, czy otwor tacznika zaciskowego znajduje
si¢ w granicach znacznika zastosowanego sprawdzianu
dhugosci.

A

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowa dtugosé zestawu
tacznika zaciskowego / cewnika oskrzelowego
moze prowadzi¢ do niewtasciwej terapii pacjenta,
wynikajacej z niedostatecznej lub nadmiernej
ekspozycji. Sprawdzi¢, czy taczna dlugos¢ zestawu
tacznika zaciskowego / cewnika oskrzelowego
jest prawidtowa.

m  Podczas wykonywania zdje¢ rentgenowskich nalezy
przymocowacé tasma marker rentgenowski do tacznika
zaciskowego, aby zapobiec jego przesuwaniu.

m  Adapter zaciskowy powinien by¢ umieszczony poza
obszarem zainteresowania (ROI) podczas obrazowania TK.

Zbyt duza dlugos¢ wewnetrzna (cewnik oskrzelowy
z facznikiem zaciskowym):

m  Sprawdzi¢ potozenie cewnika oskrzelowego w taczniku
zaciskowym (patrz ,,Stosowanie tacznika zaciskowego
(GM11000470):” powyzej). Ponownie sprawdzi¢ dtugosé
za pomocg sprawdzianu dhugosci.

m  Wprowadzi¢ sprawdzian dtugosci do wyznaczania punktu
odcigcia do cewnika oskrzelowego i ponownie zmierzy¢
dhugos¢. Upewni¢ sig, ze sprawdzian dtugosci do wyzna-
czania punktu odcigcia jest wsunigty az do dystalnego
konca cewnika oskrzelowego. Jesli to mozliwe, ponownie
zaznaczy¢ 1 skroci¢ cewnik. Ponownie sprawdzi¢ diugosé
za pomocg sprawdzianu dtugosci.

Zbyt mata dlugos¢ wewnetrzna (cewnik oskrzelowy
z facznikiem zaciskowym):

m  Jedli cewnik oskrzelowy jest zbyt krotki, nie nadaje si¢ do
uzytku i nalezy go wyrzucié.

m  Sprawdzian dlugosci do wyznaczania punktu odcigcia
moze by¢ uszkodzony. Sprawdzian dlugosci nalezy
zwroci¢ do producenta w celu dokonania przegladu.
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Podtaczanie do aparatu do zdalnhego
fadowania zrédet:

m Wyjaé zatyczke stosowang do czyszczenia z tgcznika zaci-
skowego (jesli zostata zalozona).

m  Wyjaé marker rentgenowski (jesli byt uzywany) z cewnika
oskrzelowego.

m Wecisna¢ tacznik zaciskowy do odpowiedniego kanatu
glowicy podziatowej zgodnie z planem terapeutycznym
(cewnik pozostaje na swoim miejscu). Przytrzymac tacznik
w polowie jego dlugosci.

m  Lekko pociagnac za srodkowa czgs¢ tacznika zaciskowego
(nie za cewnik), aby sprawdzi¢ jego potaczenie.

/N

OSTRZEZENIE: Uzywa¢ jedynie kanatéw 20-24
w urzadzeniach GammaMedplus dla cewnikéw
oskrzelowych, poniewaz zmniejszona sita testu
przewodu testowego w tych kanatach zapobiega
rozciaganiu cewnika. Podczas testu przewodu
testowego w kanatach 20-24, przewdd testowy
nie jest wpychany do samego konca kanatu.

Stosowanie cewnika oskrzelowego
z aparatem do zdalnego tadowania zrédet
Bravos (bez skracania):

m  Wprowadzi¢ cewnik oskrzelowy przez kanat bronchoskopu.

m  Wprowadzi¢ monofilament do cewnika oskrzelowego
(jesli to konieczne).

m  Wyjac bronchoskop natozony na cewnik oskrzelowy
i monofilament (jesli zostal zastosowany).

m  Przesuna¢ zabezpieczenie przed nadgryzieniem wzdhuz
cewnika oskrzelowego znajdujacego si¢ wewnatrz
pacjenta.

®m  Przymocowac cewnik oskrzelowy tasma do zabezpieczenia
przez nadgryzieniem.

Stosowanie tgcznika zaciskowego
(GM11009540):

m  Odkrecié¢ nakretke tacznika zaciskowego w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

m  Wsuna¢ cewnik oskrzelowy w lacznik zaciskowy najdalej
jak to mozliwe. W potowie drogi moze by¢ odczuwalny
lekki opor.
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Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego

GM11000620 (wylacznie do HDR)

m  Dokreci¢ do oporu nakretke tacznika zaciskowego
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara
(nie uzywaé nadmiernej sity).

m  Sprawdzi¢ stabilnos$¢ potaczenia. W tym celu nalezy
mocno chwyci¢ tacznik zaciskowy i pociagna¢ cewnik
oskrzelowy z uzyciem odpowiednie;j sity.

m  Podczas wykonywania zdje¢ rentgenowskich nalezy
przymocowac tasma marker rentgenowski do tacznika
zaciskowego, aby zapobiec jego przesuwaniu.

m  Kontynuowacé procedure z poprzedniego punktu
,,Podlaczanie do aparatu do zdalnego tadowania Zrodet”.

Stosowanie prowadnicy (GM11003180):

m  Wsuna¢ prowadnik (jesli wykorzystywany) przez kanat
bronchoskopu zgodnie z oryginalng instrukcja producenta.

nego dystrybutora. Maksymalna srednica powinna

% Uwaga: Wiasciwy prowadnik nalezy zakupié od lokal-
wynosic¢ 0,9 mm.

m Wysungé¢ bronchoskop po prowadniku.

m  Przesunac zabezpieczenie przed nadgryzieniem wzdtuz
prowadnika znajdujacego si¢ w ciele pacjenta.

m  Wprowadzi¢ prowadnice, przesuwajac ja po prowadniku.

m  Przymocowac prowadnice ta§mg do zabezpieczenia przez
nadgryzieniem.

m  Wyjac prowadnik zgodnie z oryginalng instrukcja produ-
centa.

m  Wprowadzi¢ cewnik oskrzelowy do prowadnicy
i przymocowac tasmg. UpewnicC sig, ze koncéwka cewnika
oskrzelowego dotarta do dystalnego konca prowadnicy.

m  Kontynuowa¢ procedure tak, jak dla cewnika oskrzelowego.

Zastosowanie cewnika rurkowego 2,8 mm
(GM11000390 lub GM11009760) z prowadnica
24,5 mm (GM11003070):

m  Wsuna¢ prowadnik (jesli wykorzystywany) przez kanat
bronchoskopu zgodnie z oryginalng instrukcja producenta.

Uwaga: Wiasciwy prowadnik nalezy zakupic od lokal-
nego dystrybutora. Maksymalna Srednica powinna
wynosic¢ 0,9 mm.

m Wysuna¢ bronchoskop po prowadniku.

®m  Przesunac zabezpieczenie przed nadgryzieniem wzdtuz
prowadnika znajdujacego si¢ w ciele pacjenta.
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m  Wprowadzi¢ prowadnice 94,5 mm, przesuwajac ja po
prowadniku.

m  Przymocowac prowadnice tasma do zabezpieczenia przez
nadgryzieniem.

m Wyjac prowadnik zgodnie z oryginalng instrukcja
producenta.

m  Wsuna¢ cewnik oskrzelowy ¢2,8 mm w prowadnice
24,5 mm i potaczy¢ je tasma. Upewni¢ si¢, ze koncowka
cewnika rurkowego dotarta do dystalnego konca prowad-
nicy 94,5 mm.

m  Wsuna¢ marker rentgenowski w cewnik rurkowy
i polaczy¢ je tasma.

m  Po wykonaniu zdj¢¢ rentgenowskich nalezy wycofaé
marker rentgenowski i wprowadzi¢ ztagcze cewnika
rurkowego do odpowiedniego kanatu aparatu do zdalnego
fadowania zrodet.

m  Lekko pociagnaé cewnik rurkowy, aby sprawdzic jego
potaczenie.

OSTRZEZENIE: Luzne potaczenie cewnika
z aparatem do zdalnego tadowania zrédet lub

/N

aplikatorem moze prowadzi¢ do niewlasciwej

terapii pacjenta, wynikajacej z niedostatecznej
lub nadmiernej ekspozycji. Sprawdzi¢ pewnos¢
potfaczenia cewnika rurkowego.

Przygotowanie pacjenta:

m  Upewni€ si¢, ze w cewniku oskrzelowym/rurkowym nie
wystepuja naprezenia lub ciasne zagiecia. Jako podparcia
nalezy uzy¢ wspornika prowadnicy zrodta.

m W razie potrzeby, przed rozpoczgciem terapii nalezy poin-

formowac¢ pacjenta o odpowiednim zachowaniu podczas
terapii.

OSTRZEZENIE: Nalezy pouczyé¢ pacjenta o unikaniu
wszelkich ruchéw, ktére moglyby zmieni¢ pozycje

/N

aplikatora. Jesli to konieczne, pacjent musi natych-

Varian Medical Systems, Inc. c E

Palo Alto, CA 94304

miast skontaktowa¢ sie z osobg przeprowadzajaca
terapie przez system komunikacji wewnetrznej lub
podgladu. Zmiana potozenia aplikatora moze dopro-
wadzi¢ do nieprawidtowej terapii pacjenta.

m  Pacjent moze teraz zosta¢ poddany terapii zgodnie
z instrukcja uzycia aparatu do zdalnego tadowania zrodet
firmy Varian.
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Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego

GM11000620 (wylacznie do HDR)

Usuwanie i demontaz

m  Odkrecié¢ nakretke facznika zaciskowego w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara i wyjac tacznik
z cewnika oskrzelowego, przekregcajac go.

m Wyjac cewnik oskrzelowy z ciala pacjenta.

m  Cewnik oskrzelowy nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m  Zdja¢ tacznik zaciskowy z gtowicy podziatowe;.

m  Zamkna¢ facznik zaciskowy zatyczkami stosowanymi
podczas czyszczenia (GM11003220, GM11003360).

m  Jesli zastosowano prowadnicg, nalezy ja usunaé z ciala

pacjenta i poddac utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami.

m  Jesli zastosowano cewnik rurkowy i prowadnice,
nalezy usung¢ cewnik rurkowy z ciata pacjenta. Wyczyscic i
zdezynfekowaé cewnik rurkowy zgodnie z ponizszymi
wskazéwkami. Usungé¢ prowadnicg z ciala pacjenta
i podda¢ utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami.

m  Wyjac nadmiar rurki z rowka uchwytu sprawdzianu
dhugosci do wyznaczania punktu odcigcia.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

OSTRZEZENIE: Aby na powierzchni aplikatora
& nie pozostaty resztki Srodka dezynfekcyjnego

Cidex® OPA, nalezy zawsze DOKLADNIE prze-
strzegac¢ instrukcji ptukania zawartej w instrukcji
uzycia. Niedoktadne zastosowanie sie do instrukcji
ptukania aplikatora moze prowadzi¢ do poparzenia
chemicznego, podraznienia i przebarwienia jamy
ustnej, gardta, przetyku i zotagdka.

nych etykieta ,,tylko do jednorazowego uzytku”
nie wolno regenerowac i ponownie uzywac.

W przeciwnym razie mogtoby dojs¢ do zakazenia
pacjenta.

i OSTRZEZENIE: Wyrobéw medycznych oznaczo-

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu
nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i w razie potrzeby wystery-
lizowa¢ wszystkie gigtkie przewody z tworzywa sztucznego,
zabezpieczenie przed nadgryzieniem i sprawdzian dtugosci
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi rekondycjonowania
(GM11011300), ktore znajduja si¢ w Instrukcji uzycia aplika-
toréw i akcesoridw Varian na ptycie DVD (GM11010400).
Instrukcje dotyczace sterylizacji akcesoriow zostaty opubliko-
wane w odpowiedniej instrukcji uzycia.
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Metody reprocesowania poszczegdlnych elementéw
znajdujacych si¢ w zestawie zostaly podane w tabelach 1-3.
Cewnik oskrzelowy i monofilament w zestawie sg przezna-
czone wylacznie do jednorazowego uzytku i sa dostarczane
jako jatowe.

W przypadku tacznikéw zaciskowych i cewnikow rurkowych
nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami ponize;j.
Czyszczenie facznika zaciskowego:

m  Zamkna¢ tacznik zaciskowy zatyczkami stosowanymi
podczas czyszczenia.

a jego powierzchnie czyscic¢ jedynie przez przecie-

j PRZESTROGA: Nie zanurzac tgcznika zaciskowego,
ranie.

m Wyczysci¢ facznik zaciskowy gazikiem zwilzonym
srodkiem czyszczacym o neutralnym pH lub inng $cie-
reczka o zastosowaniu medycznym (np. CaviWipe™).
Wytrze¢ do sucha resztki $rodka czyszczacego Sciereczka
o0 zastosowaniu medycznym zwilzong oczyszczong woda.

Czyszczenie cewnika rurkowego:

m  Dopilnowa¢, aby podczas czyszczenia i dezynfekcji do
cewnika rurkowego nie przedostaly si¢ zadne ptyny ani
zanieczyszczenia.

m  Zamkna¢ cewnik rurkowy czarng zatyczka stosowang
podczas czyszczenia (GM11003220).

m  Oplukaé zewnetrzne powierzchnie cewnika pod biezaca
woda wodociagowa lub lekko przetrze¢ $Sciereczka
zwilzong wodg z kranu lub §rodkiem czyszczacym
o obojetnym pH, aby usunac¢ wigksze zanieczyszczenia.

m  Podczas czyszczenia nie naciaga¢ cewnika, aby go nie
rozciggnad.

m W kapieli ze $rodka czyszczacego o neutralnym pH,
delikatnie usuna¢ zanieczyszczenia za pomoca nylonowej
szczotki. Nie zanurza¢ koncowki taczacej cewnika
rurkowego.

m Wyplukaé w oczyszczonej wodzie.
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Zestaw aplikatora wewnatrzprzewodowego

GM11000620 (wylacznie do HDR)

Dezynfekowanie tgcznika zaciskowego:

m  }acznik zaciskowy nie wymaga sterylizacji, poniewaz
nie wchodzi w kontakt z pacjentem. W razie potrzeby
zdezynfekowania zewngtrznej powierzchni facznika,
moze przetrze¢ go delikatnie alkoholem izopropylowym,
chronigc wngtrze przed dostaniem si¢ jakiejkolwiek cieczy.

i PRZESTROGA: Aby uniknaé¢ uszkodzen, nie wolno

catkowicie zanurzac tacznika zaciskowego w srodku
dezynfekcyjnym; ograniczy¢ dezynfekcje do prze-
tarcia powierzchni. Przed przetarciem tacznika
zaciskowego srodkiem dezynfekcyjnym nalezy
wyjacé zatyczke stosowang podczas czyszczenia.

m  Po wyschnigciu zabezpieczy¢ wngtrze tacznika zacisko-
wego nowymi wlasciwymi zatyczkami stosowanymi
podczas czyszczenia (GM11003220 lub GM11003360).

<L

Uwaga: Zatyczki stosowane podczas czyszczenia

to wyrob wylqcznie do jednorazowego uzytku.

Ich stosowanie pozwala unikng¢ przypadkowego
zanieczyszczenia krzyzowego przy ponownym uzyciu.

Dezynfekcja cewnika rurkowego:

m  Cewnik rurkowy nalezy zanurzy¢ (z wyjatkiem zlacza)
w odpowiednim $rodku dezynfekcyjnym, takim jak
Sekusept® PLUS firmy Ecolab lub Cidex® OPA firmy ASP.
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia producenta.

m  Przemywaé w wodzie oczyszczonej przez jedna (1) pelna
minute, po czym czynnos¢ powtorzy¢, wykonujac tacznie
pie¢ (5) petnych ptukan.

A

OSTRZEZENIE: Dezynfekowanie aplikatorow za
pomoca srodkéw Sekusept® PLUS oraz Cidex®
OPA bez doktadnego pieciokrotnego (5) przeptu-
kania pod biezaca woda oczyszczong przez jedng
(1) petng minute moze spowodowacé obrazenia
ciata pacjenta.

m  Pozostawi¢ do wyschnigcia.

m  Po wyschnigciu cewnik rurkowy nalezy zapakowac,
aby zabezpieczy¢ go przed ponownym zanieczyszczeniem.

Uwaga: Zdezynfekowany cewnik rurkowy musi zosta¢
zabezpieczony za pomocq czystej tkaniny lub umiesz-
czony w opakowaniu uzywanym do sterylizacji.
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Przechowywanie i ponowne stosowanie

Aplikator nalezy przechowywac w taki sposob, aby nie ulegt
uszkodzeniu. W przypadku wyrobow jatowych nalezy zwrocic¢
uwagge na date waznosci znajdujaca si¢ na etykiecie opakowania.
Zalecamy przechowywanie wszystkich czesci w odpowiednim
pudetku. Aby zapobiec zanieczyszczeniu tgcznika zaciskowego
podczas przechowywania bez opakowania w postaci pudetka lub
torby do sterylizacji, nalezy go zamkna¢ zatyczkami stosowa-
nymi podczas czyszczenia. Zard6wno cewnik rurkowy, jak i rurka
prowadnika powinny by¢ przechowywane w pozycji wyprosto-
wanej. Na czas przechowywania cewnik rurkowy powinien
zosta¢ zamknigty zatyczka stosowang podczas czyszczenia,
aby zapobiec jego zanieczyszczeniu podczas przechowywania
bez opakowania w postaci pudelka lub torby do sterylizacji.
Zalecenia dotyczace przechowywania akcesoriow zostaty
podane w odpowiedniej instrukcji uzycia.

Maksymalna liczba cykli stosowania dla poszczeg6lnych
komponentdéw zostata podana w Tabelach 1-3. Po tym okresie
uzytkowania, lub jesli ktorakolwiek z czesci przestanie
spetnia¢ wymagania podane w specyfikacji, poszczegdlne
elementy sktadowe aplikatora nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Przed kazdym uzyciem uzytkownik ma obowiazek doktadnie
sprawdzi¢, czy jakiekolwiek czesci aplikatora lub akcesoria nie
sg uszkodzone, a takze upewnic si¢, ze aplikator i/lub akcesoria
spehniaja specyfikacje fabryczne przedstawione w tej instrukeji
uzycia.

Jesli stan dowolnego komponentu budzi zastrzezenia, nie nalezy
go uzywac. Taki komponent nalezy natychmiast odestaé do
producenta w celu przeprowadzenia inspekcji. Jesli uszkodzenie
jest oczywiste, nalezy skontaktowa¢ sie z producentem w celu
uzyskania czesci zamiennej.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie uszko-
dzonych czesci lub czesci, ktore nie sq zgodne ze specyfikacjq
fabryczng.

Dziat obstugi klienta firmy Varian

Pytania techniczne dotyczace tego aplikatora i sposobu
jego uzytkowania oraz jakiekolwiek incydenty zwigzane
z aplikatorem nalezy zgltasza¢ do dziatu obstugi klienta
firmy Varian. Dane kontaktowe zostaty podane na karcie
kontaktowej dziatu obstugi klienta firmy Varian.
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