BECAUSE WE CARE

Hemoroidalni ligator

Drska za
otpustanje ligature
gumenica

Priklju¢ak za usisnu cijev

Brojevi artikala
RU 6620-00

Namjena

e Odluku o prikladnosti instrumenta za predvidenu
primjenu donosi korisnik. Ne preuzimamo odgovornost
za posljedice nepravilne primjene i pripreme.

Provjera funkcionalnosti

Novi instrument mora pro¢i temeljitu vizualnu i
funkcionalnu inspekciju nakon isporuke i prije svake
upotrebe.

Ako instrument pokazuje vanjski prepoznatljive
nedostatke (ogrebotine, lomove, pukotine, udubljenja,
savijene dijelove ili poteSkoce pri radu/zategnutost) ili
ne radi kako je opisano u ovim uputama, odmah nas
obavijestite, tj. proizvodaca ili naseg distributera.

- Nikada ne koristite oSte¢en
instrument.

A - Ako je oStecen nakon

sterilizacije, instrument se mora

popraviti ili zbrinuti u skladu s

uobi¢ajenom bolnickom

praksom.

Upozorenja i
mjere opreza.

Upute za uporabu i sigurnost

e Uz svaki ligator za hemoroide isporucuju se bijeli
stozer (RU 6620-10), aspiracijska vr$na (RU 6620-11
ili RU 6620-16) i pakiranje gumicastih ligatura (RU
6620-50).

o Koni¢ olak§ava umetanje ligatora. Hemoroidalni ligator
moze se spojiti na usisnu jedinicu pomocu plasti¢ne
cijevi koja se postavlja na dno rucke.

e Molimo obratite paznju da je gumeni prsten za ligaturu
postavljen uredno i ispravno. Pritiskom na drsku,
vanjski cilindar ¢e se pomaknuti naprijed i gumeni
prsten za ligaturu ée se otpustiti.

Upute za pripremu

Nehrdajudéi Celik prema
DIN EN ISO 7153
Materijali: Ligator
Tecaform AH (POM kopolimer)
Koni za punjenje
Instrumenta izradena od
nehrdajuceg Celika ne smiju se
stavljati u fiziolo§ku otopinu
A (otopinu NaCl) jer dugotrajni

kontakt dovodi do korozije, poput

Upozorenja i rupa i napreznih pukotina.

mjere opreza: - Dugotrajna ¢ekanija prije pripreme
nakon uporabe (viSe od 6 sati)
treba izbjegavati zbog rizika od
korozije.
Cesto recikliranje malo utje¢e na

Ograniéenja instrument. Kraj vijeka trajanja je

obrade: obi¢no odreden tro$enjem i
ostecenjima nastalim upotrebom.
Upute

! Ove upute za pripremu odnose se samo na
pripadajuci konus za punjenje

Buduéi da se konus za punjenje koristi samo za
postavljanje gumene prstena i ne dolazi u kontakt s
pacijentom, veé¢ samo sa steriliziranim ligatorom, prema
nasim saznanjima uobicajeno je jednostavno isprati
konus za punjenje u otopini. Medutim, konusi za
punjenje mogu se sterilizirati samo kratko vrijeme na
temperaturi od 134 °C. Medutim, tijekom sterilizacije
potrebno je pridrzavati se ove gornje granice
temperature jer se svojstva materijala mijenjaju na viSim
temperaturama.

e Od tocke uporabe:
Duga razdoblja ¢ekanja prije pripreme nakon uporabe
(viSe od 6 sati) treba izbjegavati zbog rizika od
korozije. Instrument se moZe ru¢no dezinficirati odmah
nakon uporabe kako bi se smanijio rizik od infekcije za
korisnike. (Slijedite upute proizvodaca za otopinu za
dezinfekciju.)

Priprema za dekontaminaciju:

Usisna glava ligatora treba se odviti prije pripreme.
Instrument treba postaviti na odgovarajuc¢e drzace
instrumenata spremne za ispiranje. Drza¢
instrumenata (npr. posuda za cijedenje) mora biti
dizajniran tako da naknadno ¢i§¢enje u ultrazvuénom
ili uredaju za ¢isc¢enje i dezinfekciju nije ometano zbog
podruéja do kojih uredaj ne moze do¢i.

Preliminarna ultrazvuéna ¢iS¢enja:

Instrumente s nepristupa¢nim dijelovima treba Gistiti u
ultrazvuénoj kadi. Ako se koristi preliminarno
ultrazvuéno ¢isc¢enje, imajte na umu: Kadu je potrebno
napuniti prema uputama proizvodaca. Za ultrazvu¢no
¢iS¢enje vodi je potrebno dodati odgovarajuéi sredstvo
za ¢iS¢enje ili kombinirani dezinficijens i sredstvo za
CiSéenje. Potrebno je pridrzavati se specifikacija
proizvodaca za koncentraciju, temperaturu i vrijeme
kontakta dezinficijensa i sredstava za CiScenje.
Temperature od 40° do 50°C poticu CiScenje. Vise
temperature dovode do stvaranja naslaga. Instrument
mora biti potpuno prekriven otopinom za dezinfekciju.
Instrument se smije staviti samo u prikladnu ko$aru za
pranje koja ne ometa ucinkovitost ultrazvuka. Nemojte
pretrpavati prikladne koSare za pranje. Visoka razina
necisto¢a u spremniku za ultrazvuk narusit ¢e ¢iSéenje
i povecati rizik od korozije. Otopinu za cis¢enje
potrebno je redovito obnavljati, ovisno o uvjetima
uporabe. Kriterij je vidljiva necisto¢a. U svakom
slu¢aju spremnik se mora ¢esto mijenjati, tj. najmanje
jednom dnevno. Potrebno je slijediti nacionalne
smjernice. Nakon ultrazvu¢ne obrade instrument se
mora naknadno isprati na nacin da se uklone ostaci
sredstava za ¢iS¢enje i dezinfekciju. Kako bi se
sprijecile mrlje od vode, za zavrno ispiranje treba
koristiti demineraliziranu vodu. Uvijek je potrebno
slijediti specifikacije proizvodaca ultrazvuénog uredaja
i sredstva za ciSc¢enje.

o Automatsko ¢iScenje i termic¢ka dezinfekcija:
Uredaj i nacin na koji se koristi moraju osigurati da se
Suplji instrumenti (usisna cijev ligatora) takoder
dovoljno isperu iznutra. Ako se koristi termicki
postupak, dezinfekcija se odvija na vi§im
temperaturama od 80-95 °C i uz odgovarajuée vrijeme
kontakta. Vrijednost AO uvedena je kao mjera
ucinkovitosti dezinfekcijskog sredstva. Odreduje se
omjerom temperature i vremena, ovisno o
mikrobiolo$koj kontaminaciji i namjeni instrumenata.
(pr EN ISO 15883-1)

1. Preliminarno ispiranje: omeksana voda, bez
grijanja, bez aditiva, vrijeme drzanja 1 min.

2. Preliminarno ispiranje omek$ana voda, bez grijanja,
bez aditiva, vrijeme zadrzavanja 3 min.

3. Ciséenje

Vru¢a omeksala voda. Doziranje sredstva za ¢i$¢enje
pri zagrijavanju s 40 °C na 55 °C, vrijeme djelovanja
10 min. Koriste se neutralna ili alkalna sredstva za
CiS¢enje odgovarajuc¢eg pH. I1zbor sredstva za CiScenje
ovisi 0 svojstvima instrumenta te nacionalnim
smjernicama i preporukama. (npr. preporuka RKl-ja u
Njemackoj).

4. Prvo meduispiranje Hladna voda. Dodavanje
neutraliziraju¢eg sredstva na kiseloj bazi olakSava
ispiranje ostataka alkalnog sredstva za ¢iS¢enje.
Takoder, kada se koriste neutralna sredstva za
CiS¢enje, upotreba neutraliziraju¢ih sredstava moze
sprijeciti stvaranje naslaga. Vrijeme zadrzavanja 1
min.

5. Drugo meduispiranje Vruéa ili hladna voda (po
mogucnosti potpuno demineralizirana) bez aditiva
Vrijeme drzanja 2 min.

6. Termicka dezinfekcija

Potpuno demineralizirana voda, termi¢ka dezinfekcija
odvija se na temperaturama od 80-95 °C i uz
odgovarajuce vrijeme kontakta prema AO konceptu,
prEN ISO 15883-1. Mrlje od vode, naslage i korozija
mogu se izbjec¢i upotrebom potpuno desalinirane
vode.

7. SuSenje

Adevatno suSenje mora biti osigurano pomoc¢u uredaja
za Ciscenje i dezinfekciju.

8. Cistila

Moraju se postivati parametri koje je naveo proizvodaé
sredstva za ¢iSéenje u pogledu koncentracije,
temperature i vremena kontakta, a oprema za
automatsko doziranje mora biti kontrolirana.
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« Ciséenje: ruéno
1. Cista¢ / dezinficijens
Koristena sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju moraju
biti prikladna za ruéno ¢i§¢enje i dezinfekciju
instrumenata i moraju biti kompatibilna medusobno.
Ucinkovitost dezinfekcijskog sredstva mora biti
certificirana. Moraju se postovati kontaktno vrijeme,
temperature i koncentracija koje je naveo proizvodacé
dezinfekcijskog sredstva i sredstva za cis¢enje.
Sredstva koja su svjeZe pripremljena koriste se svaki
dan. Ako su razine necistoca visoke, otopinu treba
mijenjati CeSce.
2. Postupak ru¢nog ¢is¢enja Stavite instrument u
otopinu za ¢iS¢enje; moraju se postovati specifikacije
proizvodaca sredstva za CiS¢enje u vezi s vremenom
djelovanja. Prilikom stavljanja instrumenta u spremnik,
pomicite ga kako biste osigurali da sve zracne
mijehuri¢e izadu iz Supljina, ¢ime se osigurava
premazivanje cijele unutarnje povrsine. Sve necisto¢e
na vanjskoj strani uklanjaju se pranjem instrumenta
sintetickom cetkom (nikada ne Koristiti metalnu ¢etku).
Za temeljito ¢iS¢enje uSuska i pukotina moze se
koristiti parni Cistac. Isperite instrumente najmanje pet
puta svjezom, demineraliziranom vodom, ponavljajuci
postupak ¢is¢enja ako na instrumentu jo$ uvijek
postoje tragovi necistoca.

Dezinfekcija: ruéno

1. Cistaé / dezinficijens

Koristeni ¢istadi i dezinficijensi moraju biti prikladni za
ru¢no ciscéenje i dezinfekciju instrumenata i moraju biti
kompatibilni jedni s drugima. Uginkovitost
dezinficijensa mora biti certificirana. Mora se
pridrzavati specifikacija proizvodaca dezinficijensa i
Cistaca u vezi s koncentracijom, temperaturom i
vremenom kontakta. Svjeze pripremljene otopine
treba koristiti svaki dan. Ako su razine necistoca
visoke, otopinu treba mijenjati ceSce.

2. Postupak ru¢ne dezinfekcije Stavite instrument u
otopinu za dezinfekciju. Moraju se postovati
specifikacije proizvodaca dezinfekcijskog sredstva u
vezi s vremenom primjene. Isperite instrumente
najmanje pet puta svjezom, demineraliziranom vodom,
ponavljajuci cjelokupni postupak cis¢enja/dezinfekcije
ako na instrumentu jo$ uvijek postoje tragovi
necistoca.

e Susenje
Susenje komprimiranim zrakom posebno je njezno i
ucinkovito te je stoga pozeljnije od bilo koje druge
metode susenja.

Odrzavanje, kontrola i ispitivanje:

Nakon ¢i§¢enja / dezinfekcije, instrument mora biti
makroskopski €ist, tj. bez vidljivih ostataka. Posebnu
pozornost obratite na teSko dostupna podrucja, kao
Sto su zglobovi i Supljine, koja zahtijevaju osobito
pazljiv pregled. Ligator (posebno usisna cijev) mora se
provjeriti kako bi se osiguralo da nije zacepljen. Ako je
ligator neadekvatno ociscen ili je zaCepljen, uvijek ga
treba ponovno o¢istiti i zatim temeljito isprati. Nakon
¢iscenja/dezinfekcije, instrument se uvijek mora
podvrgnuti funkcionalnom pregledu. Neispravne
instrumente (tanke pukotine, deformacije, habanje ili
znakove smanjene funkcionalnosti) opcenito treba
zamijeniti jer viSe ne sluze svojoj namijenjenoj funkciji,
ili je barem ne ispunjavaju u dovoljnoj mjeri.

Pakiranje

Visekratno upotrebljivi sterilizacijski spremnici, vrecice,
crijeva, sterilizacijski papir i sterilizacijska ambalaza
moraju biti dizajnirani tako da odgovaraju sadrzaju
paketa i procesu sterilizacije koji ¢e se koristiti. (EN
868, T1-10)

Preporuke za sterilizaciju:
Parna sterilizacija: prema EN 554
Temperatura: 134 °C

Tlak: 3 bara

Trajanje: najmanje 5 min.
Susenje: najmanje 15 min.

Sterilizacija

Samo ocis¢eni i dezinficirani instrumenti mogu se
sterilizirati. Mogu se koristiti samo procesi sterilizacije
navedeni u normama DIN EN 13060, DIN EN 13485 i
DIN EN 554. Ne preuzimamo odgovornost ako se
koriste drugi procesi sterilizacije.

Skladistenje

Nakon sterilizacije ligator za hemoroide treba Cuvati u
prikladnoj visekratnoj posudi za sterilizaciju sukladno
normi DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8, do upotrebe
sukladno normi DIN 58953-9. Posuda za sterilizaciju
mora imati potrebnu kvalitetu kako bi osigurala
instrumente i zastitila ih od oSteéenja. Instrumenti se

mogu korodirati zbog uvjeta skladiStenja. Kako bi se to
sprijec€ilo, instrumente treba Guvati na suhom,
beSumnom mjestu. Kako bi se sprijecilo stvaranje
kondenzacije, treba izbjegavati velike temperaturne
oscilacije. Kemikalije se ne smiju Cuvati s
instrumentima. Dopus$teno razdoblje skladi$tenja ovisi
o vrsti ambalaZe.

Dodatne informacije (dodatak):

Najbolji nacin standardizacije ¢i$¢enja i dezinfekcije
jest mehani¢kim postupkom. Temeljito ¢iS¢enje
takoder odrzava vrijednost i kljuéno je za uspjeSnu
sterilizaciju. Za uskladenost sa standardima i
direktivama smiju se Koristiti samo validirani mehanicki
postupci ¢iS¢enja i dezinfekcije.

Tijekom mehanicke pripreme potrebno je uzeti u obzir
sliedece tocke:

- Za ucinkovitu mehanicku pripremu, odgovarajuce
koSare za pranje moraju se pravilno napuniti radi
ispiranja.

- KoSare za pranje ne smiju biti pretrpane.

- Kako bi se izbjegle sjene pri ispiranju, pazite da
instrumenti ne budu preblizu jedni drugima u koSari za
pranje. Instrumenti s velikom povr§inom stoga bi
trebali biti smjesteni na boénim stranama dna.

- Instrumenty moraju biti dizajnirani i pohranjeni u
skladu s njihovom mehani¢kom osjetljivoSéu kako bi
se sprijecila o$tecenja.

- Materijal koji se ispire mora se odmah izvaditi iz
stroja po zavrSetku programa jer preostala vlaga moze
dovesti do korozije ako se uredaji ostave u

stroj.

Napomena:

Uspje$na priprema iskljucivo je odgovornost
operatera. Molimo vas da u tom pogledu uzmete u
obzir upute i specifikacije relevantnih nacionalnih
propisa.

Jamstvo

Korisnik/pripremac odgovoran je za osiguravanje da
su pripreme koje je proveo (oprema, materijal, osoblje)
prikladne za postizanje potrebnih rezultata. Ne
mozemo jamditi da su proizvodi prikladni za
odgovarajucu intervenciju. Ne preuzimamo nikakvu
odgovornost za slu€ajnu Stetu ili Stetu koja je nastao
posljedi¢no ako se uredaj koristi nepravilno ili ako se
ne postuju upute. Ako se uredaj koristi na pacijentima

s Creutzfeldt-Jakobovom boles¢u ili infekcijom HIV-
om, ne preuzimamo odgovornost za ponovnu
upotrebu.

Popravci
- Cak i kada se koriste prema namjeni, kirurski

instrumenti podlijeZzu manje ili viSe ozbiljnom habanju,
ovisno o intenzitetu njihove upotrebe. To habanje ne
moze se izbjedi iz tehnickih razloga.

- Molimo vas da sami ne obavljate nikakve popravke.
Servisiranje i popravke smiju obavljati samo mi —
proizvodac — ili druge osobe koje smo ovlastili.

Kirurski instrumenti koji se vraéaju na popravak moraju

biti o¢iSéeni, dezinficirani i sterilizirani.

Sigurnosne informacije i objaSnjenje simbola

Slijedite upute za uporabu
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Broj narudzbe

Nesterilan

Proizvodaé

Nepostivanje upozorenja i mjera opreza
moze dovesti do smrti ili teSkih ozljeda
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) Broj serije

Broj obavijestenog tijela za CE
oznacavanje
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Njemacka
Tel. +49 7463 9956-0

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



