BECAUSE WE CARE

Ligator hemoroidt

X
/

Rukojet pro
uvolnéni ligatury
gumovy krouzek

PFipojeni pro odsavaci
hadi¢ku
Cisla polozek
RU 6620-00

Uréené pouziti

Rozhodnuti o vhodnosti pfistroje pro zamyslené
pouziti je na uzivateli. Nepfebirame zadnou
odpovédnost za nasledky nespravného pouziti a
pripravy.

Funkéni zkouska

Novy pfistroj musi byt po dodani a pfed kazdym
pouzitim podroben dukladné vizualni a funkéni
kontrole.

Pokud pfistroj vykazuje zjevné vady ($krabance,
zlomeniny, praskliny, vrypy, ohnuté ¢asti nebo potize s
ovladanim/tésnosti) nebo nefunguje tak, jak je
popsano v tomto navodu, okamzité nas, tj. vyrobce,
nebo naseho distributora informuijte.

- Nikdy nepouzivejte poskozeny

nastroj.
& - Pokud dojde k poskozeni po
Varovani a sterilizaci, musi byt nastroj
bezpeénostni opraven nebo zlikvidovan v
pokyny. souladu s b&Znou nemocniéni
praxi.

Navod k obsluze a bezpe€nostni pokyny

e Soucasti kazdého hemoroidalniho ligatoru je bily kuzel
(RU 6620-10), aspiracni $picka (RU 6620-11 nebo RU
6620-16) a baleni gumovych ligaturnich krouzk( (RU
6620-50).

o Kuzel usnadriuje nabijeni ligatoru. Hemoroidalni
ligator Ize pfipojit k odsavacimu zafizeni pomoci
plastové trubicky, ktera se umisti na spodni ¢ast
rukojeti.

Dbejte prosim na to, aby byl gumovy ligaturni krouzek
umistén peclivé a spravné. Stla¢enim rukojeti se
vnéjsi valec posune dopfedu a gumovy ligaturni
krouzek se uvolni.

Pokyny k pfipravé

Nerezova ocel podle
DIN EN ISO 7153
Materialy: Ligator
Tecaform AH (POM kopolymer)
Nasadkovy kuzel

Nastroje z nerezové oceli nesmi
byt ponofeny do fyziologického
roztoku (roztoku NaCl), protoze
& dlouhodoby kontakt vede ke
korozi, jako jsou diry a trhliny
zplsobené napétim.

- Je tfeba se vyvarovat dlouhych
Cekacich dob pred pfipravou po
pouziti (vice nez 6 hodin) z divodu
rizika koroze.

Upozornéni a
bezpecnostni
opatfeni:

Casté opakované zpracovani ma
Omezeni pfi na nastroj jen maly vliv. Konec
reprocesovani | zivotnosti je
: obvykle uréena opotfebenim a
poskozenim v dlsledku pouzivani.

Pokyny
! Tyto pokyny k pfipravé se vztahuji pouze na
prislusny plnici kuzel

Vzhledem k tomu, Ze se plnici kuzel pouziva pouze k
nasazeni gumovych krouzkl a nepfichazi do styku s
pacientem, ale pouze se sterilizovanym ligatorem, je
podle nasich znalosti obvyklé pinici kuzel pouze
proplachnout v roztoku. Plnici kuzely Ize vSak sterilizovat
pouze kratkodobé pfi teploté 134 °C. Tuto horni teplotni
hranici je vSak tfeba pfi sterilizaci dodrzovat, protoze pfi
vysSich teplotach se méni vlastnosti materialu.

Pokyny pro ligator:

e Z mista pouziti:
Je tfeba se vyvarovat dlouhych ¢ekacich dob pfed
pFipravou po pouziti (vice nez 6 hodin) z divodu rizika
koroze. Nastroj Ize dezinfikovat ruéné ihned po
pouziti, aby se snizilo riziko infekce pro uzivatele.
(Dodrzujte pokyny vyrobce pro dezinfekéni roztok.)

Pfiprava na dekontaminaci:

Pfed pfipravou je tfeba odSroubovat saci hlavici
ligatoru. Nastroj by mél byt umistén na vhodny drzak
nastrojl pfipraveny k proplachnuti. Drzak nastrojl
(napf. cednik) musi byt navrzen tak, aby nasledné
Cisténi v ultrazvukovém nebo Eisticim a dezinfekénim
zafizeni nebylo omezeno misty, kam se ultrazvuk
nebo Cistici zafizeni nedostane.

Predbézné ¢isténi v ultrazvukové lazni:

Nastroje s nepfistupnymi ¢astmi se Eisti v
ultrazvukové vané. Pokud se provadi predbézné
ultrazvukové cCisténi, je tfeba dbat na nasledujici:
Vana musi byt naplnéna podle pokynt vyrobce. Do
vody musi byt pfidan vhodny Gistici prostfedek nebo
kombinovany dezinfekéni a Cistici prostredek pro
ultrazvukové cisténi. Je tfeba dodrZzovat specifikace
vyrobce tykajici se koncentrace, teploty a doby
pusobeni dezinfekénich a Eisticich prostfedkl. Teploty
od 40 °C do 50 °C podporuji ¢isténi. Vyssi teploty
vedou k tvorbé usazenin. Nastroj musi byt zcela
ponofen do dezinfekéniho roztoku. Nastroj smi byt
umistén pouze ve vhodném koS$iku, ktery nebrani
ucinnosti ultrazvuku. Vhodné koSiky nepretézuijte.
Vysoka uroven necistot v ultrazvukové vané zhorsi
&idténi a zvysi riziko koroze. Cistici roztok musi byt
pravidelné obnovovan v zavislosti na podminkach
pouziti. Kritériem jsou viditelné nedistoty. V kazdém
pripadé musi byt nadrz vymeérovana &asto, tj. alesporn
jednou denné. Je tfeba dodrzovat narodni smérnice.
Po oSetfeni ultrazvukem musi byt nastroj nasledné
oplachnut tak, aby byly odstranény zbytky Cisticich a
dezinfekénich prostfedk(. Aby se zabranilo vzniku
vodnich skvrn, méla by se pro kone¢né oplachnuti
pouzit demineralizovana voda. VZdy je tfeba
dodrzovat specifikace vyrobcl ultrazvukovych zafizeni
a Cisticich prostredka.

Automatické cisténi a tepelna dezinfekce:

PFistroj a zpUsob jeho pouZiti musi zajistit, aby byly
duté nastroje (saci trubice ligatoru) dostate¢né
proplachnuty i uvnitf. Pokud se pouziva tepelny

proces, dezinfekce probiha pfi vysSich teplotach 80—
95 °C a po odpovidajici dobu plUsobeni. Jako méFitko
ucinnosti dezinfekéniho prostfedku byla zavedena
hodnota AO. Ta se uréuje pomérem teploty a ¢asu v
zavislosti na mikrobiologické kontaminaci a
zamysleném ucelu nastroju. (pr EN ISO 15883-1)

1. Pfedbézné oplachnuti Zmékéena voda, bez ohfevu,
bez pfisad, doba plsobeni 1 min.

2. Predbézné oplachnuti Zmék&ena voda, bez ohfevu,
bez pfisad, doba pusobeni 3 min.

3. Cisténi

Horkda, zméké&ena voda. Davkovani Eisticiho
prostiedku pfi 40 °C, ohtati na 55 °C, doba plsobeni
10 min. Pouzivaji se Cistici prostfedky s neutralnim pH
nebo alkalické &istici prostfedky. Vybér Eisticiho
prostfedku zavisi na vlastnostech nastroje a na
narodnich smérnicich a doporucenich. (napf.
doporuéeni RKI v Némecku).

4. Prvni mezioplach Studena voda. PFidani
neutralizacniho ¢inidla na kyselé bazi usnadriuje
odstranéni zbytkd alkalického &isticiho prostfedku.
Také pfi pouziti neutralnich &isticich prostfedkt mize
pouziti neutraliza¢nich ¢inidel zabranit hromadéni
usazenin. Doba pusobeni 1 min.

5. Druhé mezioplachovani horkou nebo studenou
vodou (nejlépe pIné demineralizovanou) bez
jakychkoli pfisad. Doba pusobeni 2 minuty.

6. Tepelna dezinfekce

PIné demineralizovana voda, tepelna dezinfekce
probiha pfi teplotach 80-95 °C a s odpovidajici dobou
pusobeni podle konceptu AO, pr EN ISO 15883-1.
Pouzitim plné demineralizované vody Ize zabranit
vzniku vodnich skvrn, usazenin a koroze.

7. SuSeni

Adekvatni suseni musi byt zajisténo pomoci Eisticiho
a dezinfekéniho zafizeni.

8. Cistici prostredky

Je tfeba dodrzovat parametry stanovené vyrobcem
Cisticiho prostfedku, pokud jde o koncentraci, teplotu a
dobu plsobeni, a automatické davkovaci zaftizeni
musi byt regulovatelné.
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Cisténi: ruéni

1. Cistici / dezinfekéni prostfedek

Pouzivané Cistici a dezinfekeni prostfedky musi byt
vhodné pro ruéni ¢isténi a dezinfekci nastroji a musi
byt vzajemné kompatibilni. Uginnost dezinfek&niho
prostfedku musi byt certifikovana. Je tfeba dodrzovat
doby pusobeni, teploty a koncentrace stanovené
vyrobcem dezinfekéniho a €isticiho prostfedku. Kazdy
den se musi pouzivat Cerstvé namichané roztoky. V
pripadé vysokého znecisténi je tfeba roztok ménit
Castéji.

2. Postup ruéniho cisténi Nastroj vlozte do Cisticiho
roztoku; je tfeba dodrzet specifikace vyrobce Cisticiho
prostredku tykajici se doby plsobeni. Pfi vkladani
nastroje do nadrze s nim pohybuijte, aby z dutin mohly
uniknout vSechny vzduchové bubliny, a zajistéte tak,
Ze je pokryt cely vnitfni povrch. Veskeré necistoty
ulpivajici na vnéjSim povrchu se odstrani také
kartaGovanim nastroje syntetickym kartaéem (nikdy
nepouzivejte kovovy kartac). K dakladnému vycisténi
zahybu a $térbin Ize pouzit parni Cisti€. Nastroje
oplachnéte alesporn pétkrat cerstvou
demineralizovanou vodou a v pfipadé, Zze na nastroji
stale zlstavaji stopy nedistot, postup ¢isténi opakuijte.

Dezinfekce: rucni

1. Cistici a dezinfekéni prostfedek

Pouzivané Cistici a dezinfekéni prostfedky musi byt
vhodné pro ruéni ¢isténi a dezinfekci nastroji a musi
byt vzajemné kompatibilni. Uginnost dezinfek&niho
prostfedku musi byt certifikovana. Je nutné dodrzovat
specifikace vyrobcl dezinfekénich a gisticich
prosttedku tykajici se koncentrace, teploty a doby
pusobeni. Kazdy den je tfeba pouzivat cerstve
namichané roztoky. V pfipadé vysokého znegdisténi je
nutné roztok ménit Casté&ji.

2. Postup ruéni dezinfekce Nastroj viozte do
dezinfekéniho roztoku. Je nutné dodrzet specifikace
vyrobce dezinfekéniho prostfedku tykajici se doby
pusobeni. Nastroje oplachnéte alespori pétkrat
Cerstvou demineralizovanou vodou a v pfipadé, Ze na
nastroji stale zlistavaji stopy nedistot, cely proces
¢isténi/dezinfekce opakuijte.

Suseni

Suseni stlatenym vzduchem je obzvlasté Setrné a
ucginné, a proto je upfednostiiovano pred jakoukoli
jinou metodou suseni.

Udrzba, kontrola a testovani:

Po ¢&isténi/dezinfekci musi byt nastroj makroskopicky
Cisty, tj. bez viditelnych zbytkd. Zviastni pozornost je
tfeba vénovat obtizné pfistupnym mistdm, jako jsou
spoje a dutiny, které vyZzaduji obzvlasté dikladnou
kontrolu. Ligator (zejména saci trubice) musi byt
zkontrolovan, aby se zajistilo, Ze neni ucpany. Pokud
je ligator nedostate¢né vygcistén nebo ucpany, musi
byt vzdy znovu vy¢istén a poté dikladné oplachnut.
Po ¢isténi/dezinfekci musi byt nastroj vzdy podroben
funkéni kontrole. Vadné nastroje (vlasové trhliny,
deformace, opotfebeni nebo znamky snizené
funkénosti) by mély byt obecné vyménény, protoze jiz
nesplfiuji svou zamyslenou funkci, nebo alespori ne
dostatecné.

Baleni

Opakované pouzitelné sterilizacni kontejnery, sacky,
hadice, sterilizacni papir a sterilizacni obaly musi byt
navrzeny tak, aby vyhovovaly obsahu baleni a
pouzitému sterilizaénimu procesu. (EN 868, T1-10)

Doporuceni pro sterilizaci:
Sterilizace parou: podle normy EN 554
Teplota: 134 °C

Tlak: 3 bar

Doba trvani: minimalné 5 min.

Suseni: minimalné 15 min.

Sterilizace

Sterilizovat Ize pouze vyc¢isténé a dezinfikované
nastroje. Lze pouzit pouze sterilizaéni postupy
uvedené v norméach DIN EN 13060, DIN EN 13485 a
DIN EN 554. Nepfijimame odpovédnost za pouziti
jinych sterilizacnich postupu.

Skladovani

Po sterilizaci by mél byt hemoroidalni ligator
skladovan ve vhodném opakované pouzitelném
sterilizaénim kontejneru podle norem DIN EN 868-2 a

DIN EN 868-8 az do pouziti podle normy DIN 58953-9.

Steriliza¢ni kontejner by mél mit takovou kvalitu, aby
zajistil nastroje a chranil je pfed poskozenim. Nastroje
mohou v dusledku skladovacich podminek korodovat.

Aby se tomu zabranilo, mély by byt nastroje
skladovany v suchém prostfedi bez prachu. Aby se
zabranilo hromadéni kondenzatu, je tfeba se
vyvarovat velkych teplotnich vykyvl. Chemikalie
nesmeji byt skladovany spole¢né s nastroji. Pfipustna
doba skladovani zavisi na typu obalu.

Dalsi informace (doplnék):

Nejlepsi zplsob standardizace ¢isténi a dezinfekce je
mechanicky proces. Dukladné ¢isténi také zachovava
hodnotu nastrojl a je nezbytné pro UspésSnou
sterilizaci. V souladu s normami a smérnicemi by se
mély pouzivat pouze validované mechanické procesy
¢isténi a dezinfekce.

PFi mechanické pfipraveé je tfeba dbat na nasledujici
body:

- Pro G¢innou mechanickou pfipravu musi byt vhodné
myci koSe spravné naplnény, aby bylo mozné je
proplachnout.

- Myci koSe nesmi byt pretizeny.

- Aby se zabranilo vzniku stinu pfi oplachovani, dbejte
na to, aby nastroje nebyly v kosi my¢ky pfili§
natésnané. Nastroje s velkou plochou by proto mély
byt uloZeny po stranach dna.

- Nastroje musi byt navrzeny a ulozeny v souladu s
jejich mechanickou citlivosti, aby se predeslo
poskozeni.

- Oplachovany material musi byt vyjmuto ze stroje
ihned po dokoné&eni programu, protoZe zbytkova
vlhkost muze vést ke korozi, pokud jsou pfistroje
ponechany ve

stroji.

Poznamka:

Za Uspésnou pripravu nese vyhradni odpovédnost
obsluha. V tomto ohledu prosim dodrzujte pokyny a
specifikace pfislusnych narodnich predpisu.

Zaruka

UzZivatel/pFipravar je odpovédny za to, Ze provedené
pripravy (vybaveni, material, personal) jsou vhodné k
dosazeni pozadovanych vysledkd. NemGzeme zarugit,
Ze produkty jsou vhodné pro dany zakrok.
Nepfijimame zadnou odpovédnost za nahodné nebo
nasledné Skody, pokud je zafizeni pouzivano
nespravné nebo pokud nejsou dodrZzovany pokyny.
Pokud je zafizeni pouzivano u pacientd s Creutzfeldt-

Jakobovou chorobou nebo infekci HIV, nepfijimame
Zadnou odpovédnost za jeho opétovné pouZziti.

Opravy
- | pfi spravném pouzivani podléhaji chirurgické

nastroje vice ¢i méné silnému opotfebeni v zavislosti
na intenzité jejich pouzivani. Tomuto opotfebeni nelze
z technickych davodu zabranit.

Prosim, neprovadéjte Zzadné opravy sami. Servis a
opravy smi provadét pouze my — vyrobce — nebo jiné
osoby, které jsme k tomu opravnili.

Chirurgické nastroje, které maji byt zaslany k oprave,
musi byt vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Bezpecénostni informace a vysvétleni symbolt
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Dodrzujte navod k pouziti
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Objednaci €islo

Nesterilni

Vyrobce

Nedodrzeni varovani a bezpecnostnich
opatfeni muze vést ke smrti nebo
vaznému zranéni
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Cislo oznameného subjektu pro
oznaceni CE
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Némecko
Tel. +49 7463 9956-0

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



