BECAUSE WE CARE

Aranyér-ligator

Fogantyu a

ligatara
gumigydrd
Csatlakoz6 a szivocs6hdz
Cikkszamok
RU 6620-00

Rendeltetésszeri hasznalat

e A miszer alkalmassagarol a felhasznal6 dont. Nem
vallalunk felelésséget a nem megfelel alkalmazas és
el6készités kdvetkezményeiért.

Miikodésellendrzés

e Az (j miszert a szallitas utan és minden hasznalat
el6tt alapos vizualis és mikodési ellenérzésnek kell
alavetni.

e Ha a miszer kiilséleg felismerhetd hibakat mutat
(karcolasok, torések, repedések, bemélyedések,
hajlitott alkatrészek vagy mikodési
nehézségek/szivargas), vagy nem miikdodik a jelen
utasitasban leirtak szerint, haladéktalanul értesitse
minket, azaz a gyartot vagy forgalmazonkat.

o A kup megkdnnyiti a ligator betdltését. A
hemorrhoidalis ligator egy mianyag csé segitségével
csatlakoztathat6 egy szivokészilékhez, amelyet a
fogantyu aljara kell helyezni.

o Kérjlk, tgyeljen arra, hogy a ligatara gumigydrd
pontosan és helyesen legyen elhelyezve. A fogantyd
megnyomasaval a kilsé henger elérehalad, és a
ligatura gumigydri kioldodik.

ElSkészitési utasitasok

Rozsdamentes acél a
DIN EN ISO 7153

Anvadok: Ligator

Tecaform AH (POM kopolimer)
Betolté kup

A rozsdamentes acélbodl készlt
miszereket nem szabad fiziologias
A sooldatba (NaCl-oldatba) helyezni,
mert a hosszu tavu érintkezés
Figyelmezteté | korroziot, példaul lyukakat és

sek és fesziiltségi repedéseket okozhat.
dvintézkedése | - A korrozié kockazata miatt kerdilni
k: kell a hasznalat utani hosszu

varakozasi id6t (6 ora felett) a
felkészitésig.

A gyakori Ujrafelhasznalas alig hat
Az a miszerre. Az élettartam vége
tjrafelhasznal altalaban a hasznalatbdl eredd
as korlatai: kopas és sérllések hatarozzak

meg.

- Soha ne hasznaljon sériilt

A mszert.
- Ha a miszer a sterilizalas
Figyelmeztetések utan megséril, azt meg kell
és javitani vagy a korhazi

ovintézkedések. gyakorlatnak megfelel6en

meg kell semmisiteni.

Miikodési és biztonsagi utasitasok

Minden Haemorrhoidal Ligatorhoz tartozik egy fehér
kup (RU 6620-10), egy szivécsucs (RU 6620-11 vagy
RU 6620-16) és egy csomag ligaturagumi gyird (RU
6620-50).

Utasitasok
! Ezek az el6készitési utasitasok csak a hozza
tartozo betolté kapra vonatkoznak

Mivel a betdlté kupot kizarélag a gumigydrik illesztésére
hasznaljak, és nem érintkezik a pacienssel, hanem csak
a sterilizalt ligatorral, tudomasunk szerint szokasos,
hogy a betdlté kipot egyszerlien oldatban &blitik ki. A
betdltd kipokat azonban csak rovid ideig lehet 134 °C-
os hémérsékleten sterilizalni. A sterilizalas soran
azonban be kell tartani ezt a felsé hémérsékleti hatart,
mivel magasabb hémérsékleten az anyag tulajdonsagai
megvaltoznak.

o A hasznalat helyszinérol:
A korrézié kockazata miatt kerdilni kell a hasznalat
utani hosszu varakozasi id6t (6 ora felett) az
elékészitésig. A miszer a felhasznaldk
fert6zésveszélyének csokkentése érdekében
kozvetleniil a hasznalat utan kézzel fertétlenithetd.
(Kovesse a gyartoé utasitasait a fertétlenitd oldat
hasznalataval kapcsolatban.)

Felkésziilés a fertétlenitésre:

A ligator szivofejét az el6készités elétt le kell csavarni.
A miszert egy megfelel6 miiszertartéra kell helyezni,
hogy készen lljon az dblitésre. A miszertartét (pl.
szlréedényt) ugy kell kialakitani, hogy az ultrahangos
vagy tisztito- és fertétlenité berendezésben térténd
késébbi tisztitast ne akadalyozzak olyan teruletek,
amelyeket az ultrahangos vagy tisztitd berendezés
nem érel.

El6zetes ultrahangos tisztitas:

A nehezen hozzaférhetd részekkel rendelkezd
eszkdzoket ultrahangos tartalyban kell tisztitani.
El6zetes ultrahangos tisztitas esetén vegye
figyelembe: A tartalyt a gyarté utasitasainak
megfeleléen kell feltdlteni. A vizhez ultrahangos
tisztitdshoz megfelel6 tisztitészert vagy kombinalt
fertétlenité- és tisztitoszert kell adagolni. Be kell tartani
a gyarto elGirasait a fert6tlenitd- és tisztitoszerek
koncentracidjat, hémérsékletét és hatastartamat
illetéen. A 40-50 °C kozotti hémérséklet elésegiti a
tisztitast. A magasabb hémérséklet lerakédasokhoz
vezet. A miszert teljesen el kell boritania a fertétlenitd
oldatnak. A miszert csak olyan megfelelé
mosokosarban szabad elhelyezni, amely nem gatolja
az ultrahang hatékonysagat. Ne terhelje tul a
megfelel6 mosokosarakat. A magas
szennyez6désszint az ultrahangos tartalyban rontja a
tisztitast és noveli a korrézio kockazatat. A
tisztitdoldatot a hasznalati korilményektdl fliggden
rendszeresen cserélni kell. A kritérium a lathato
szennyezédés. Minden kérilmények kdzott gyakran,
azaz legalabb naponta egyszer cserélni kell a tartalyt.
Be kell tartani a nemzeti irdnyelveket. Az ultrahangos
kezelés utan a miszert ugy kell 6bliteni, hogy
eltavolitsak a tisztito- és fertbtlenitészerek
maradvanyait. A vizfoltok elkerilése érdekében a
végs6 oblitéshez ioncserélt vizet kell hasznalni. Mindig

be kell tartani az ultrahangos készllék és a tisztitoszer
gyartéjanak eléirasait.

Automatikus tisztitas és termikus fertétlenités:

A gépnek és annak hasznalatanak biztositania kell,
hogy az Ureges miszerek (a ligator szivocsove) belsd
részét is megfeleléen oblitsék ki. Hokezelés
alkalmazasa esetén a fert6tlenités 80—95 °C-os
magasabb hémérsékleten és megfelel6 érintkezési idoé
mellett torténik. Az AO értéket a fert6tlenitészer
hatékonysaganak mérésére vezették be. Ezt a
hémérséklet és az id6 aranya hatarozza meg, a
mikrobiolégiai szennyez6déstdl és a miszerek
rendeltetésétol fliggéen. (pr EN ISO 15883-1)

1. Elézetes oblités Lagyitott viz, fltés nélkdl,
adalékanyagok nélkdl, tartasi idé 1 perc.

2. Elémosas Lagyitott viz, fités nélkil, adalékanyagok
nélkil, tartasi idé 3 perc.

3. Tisztitas

Forro, lagyitott viz. Tisztitoszer adagolasa 40 °C-on,
55 °C-ra melegitve, tartasi id6é 10 perc. A hasznalt
tisztitoszerek pH-semleges vagy lugos tisztitészerek.
A tisztitdszer kivalasztasa a miszer tulajdonsagaitol,
valamint a nemzeti iranyelvektél és ajanlasoktdl fugg.
(pl. az RKI ajanlasa Németorszagban).

4. Els6 kdzbensd 6blités Hideg viz. Savas alapu
semlegesité szer hozzaadasa megkonnyiti az alkali
tisztitdszer maradvanyainak eltavolitasat. Emellett
semleges tisztitdszerek hasznalata esetén a
semlegesitd szerek alkalmazasa megakadalyozhatja a
lerakodasok kialakulasat. Aztatasi idé: 1 perc.

5. Masodik kdzbens6 6blités Meleg vagy hideg viz
(lehetdleg teljesen demineralizalt) adalékanyagok
nélkiil. Atlagos hatastartam: 2 perc.

6. Termikus fertétlenités

Teljesen demineralizalt viz, a héfertétlenités 80-95 °C
hémérsékleten és az A0 koncepcid szerinti megfeleld
érintkezési id6 alatt torténik, az EN 1ISO 15883-1
szabvanynak megfeleléen. A vizkdves foltok,
lerakddasok és a korrézié teljesen soétalanitott viz
hasznalataval elkerilhetok.

7. Szaritas

A tisztito- és fertétlenité berendezésnek biztositania
kell a megfeleld szaritast.

8. Tisztitoszerek

Be kell tartani a tisztitészer gyartdja altal a
koncentraciéra, hémérsékletre és érintkezési idére
vonatkozéan megadott paramétereket, és az
automatikus adagol6 berendezésnek
szabalyozhatonak kell lennie.
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o Tisztitas: kézzel
1. Tisztitészer / fertétlenitészer
A hasznalt tisztits- és fertétlenitészereknek
alkalmasnak kell lenniiik a miiszerek kézi tisztitasara
és fert6tlenitésére, és egymassal dsszeférhetének kell
lennitik. A fert6tlenitészer hatékonysagat
tanusitvannyal kell igazolni. Be kell tartani a
fertétlenitészer és a tisztitdszer gyartoja altal
megadott érintkezési idéket, hdmérsékleteket és
koncentracidkat. Minden nap frissen kevert oldatokat
kell hasznalni. Ha magas a szennyezddés szintje, az
oldatot gyakrabban kell cserélini.
2. A kézi tisztitds menete Helyezze a miszert a
tisztitdoldatba; be kell tartani a tisztitoszer gyartéjanak
az alkalmazasi id6re vonatkoz6 el&irasait. Amikor a
miszert a tartalyba helyezi, mozgassa meg, hogy az
uregekbdl minden légbuborék kiszabadulhasson, igy
biztositva a teljes belsé felilet bevonasat. A kiilsé
fellleten lerakodott szennyezddéseket szintetikus
kefével (soha ne hasznaljon fémkefét) is le kell kefélni.
A sarkok és rések alapos tisztitdsahoz géztisztito is
hasznalhaté. Az eszkdzoket legalabb 6tszor Oblitse le
friss, ioncserélt vizzel, és ismételje meg a tisztitasi
folyamatot, ha még mindig szennyez&désnyomok
lathatok az eszkdzon.

Fertétlenités: kézzel

1. Tisztitészer / fertétlenitészer

A hasznalt tisztito- és fertétlenitészereknek
alkalmasnak kell lennitk a miiszerek kézi tisztitasara
és fert6tlenitésére, és 0sszeférhetének kell lennilik
egymassal. A fertétlenitészer hatékonysagat
tanusitvannyal kell igazolni. Be kell tartani a
fert6tlenitészer és a tisztitészer gyartdjanak a
koncentraciora, hémérsékletre és érintkezési idére
vonatkozé el6irasait. Minden nap frissen kevert oldatot
kell hasznalni. Ha magas a szennyez&dés mértéke, az
oldatot gyakrabban kell cserélni.

2. A kézi fert6tlenités menete Helyezze a miszert a
fertétlenité oldatba. Be kell tartani a fertétlenitészer
gyartéjanak az alkalmazasi idére vonatkozo el6irasait.
Oblitse le a miiszereket legalabb 6tszor friss,
ioncserélt vizzel, és ismételje meg a teljes
tisztitasi/fert6tlenitési folyamatot, ha a miiszeren még
mindig szennyez&désnyomok lathatok.

e Szaritas
A slritett levegével torténé szaritas kiilonésen
kiméletes és hatékony, ezért el6nydsebb, mint
barmely mas szaritasi modszer.

Karbantartas, ellenérzés és tesztelés:

A tisztitas/fert6tlenités utan a miiszernek
makroszkoposan tisztanak kell lennie, azaz nem lehet
rajta lathato szennyezédés. Kiilonds figyelmet kell
forditani a nehezen hozzaférhet6 teriletekre, példaul
az illesztésekre és az lregekre, amelyeket kilénésen
alaposan meg kell vizsgalni. A ligatort (kiiléndsen a
szivécsovet) ellendrizni kell, hogy nem eltdémdédott-e.
Ha a ligator nem megfeleléen lett megtisztitva vagy
eltdmddott, azt mindig Ujra meg kell tisztitani, majd
alaposan ki kell 6bliteni. A tisztitas/fertétlenités utan a
miszert mindig miikédési ellenérzésnek kell alavetni.
A hibas miszereket (hajszalrepedések, deformacio,
kopas vagy a miikddés romlasanak jelei) altalaban ki
kell cserélni, mivel azok mar nem, vagy legalabbis
nem megfelelen teljesitik a rendeltetésszeri
funkcidjukat.

Csomagolas

Az Ujrafelhasznalhato sterilizalé edényeket, zsakokat,
tomlbket, sterilizald papirt és sterilizalo
csomagoléanyagokat ugy kell kialakitani, hogy azok
megfelelijenek a csomag tartalmanak és az
alkalmazandé sterilizalasi eljarasnak. (EN 868, T1-10)

A sterilizalasra vonatkozo6 ajanlasok:
Goézsterilizalas: az EN 554 szabvany szerint
Hémérséklet: 134 °C

Nyomas: 3 bar

Idétartam: legalabb 5 perc

Szaritas: legalabb 15 perc

Sterilizalas

Csak megtisztitott és fertétlenitett eszk6zoket szabad
sterilizalni. Csak a DIN EN 13060, DIN EN 13485 és
DIN EN 554 szabvanyokban felsorolt sterilizalasi
eljarasok alkalmazhatdk. Mas sterilizalasi eljarasok
alkalmazasa esetén nem vallalunk felel6sséget.

Tarolas

A sterilizélas utan a Haemorrhoidal Ligator-t a DIN EN
868-2 és DIN EN 868-8 szabvanyoknak megfeleld,
Ujrafelhasznalhato sterilizal6 tartalyban kell tarolni a
DIN 58953-9 szabvanynak megfelel felhasznalasig.

A sterilizalé tartalynak olyan min&ségtinek kell lennie,
hogy biztositsa a miiszerek rogzitését és megvédje
Oket a sérllésektdl. A miszerek a tarolasi
koértlmények miatt korrodalédhatnak. Ennek
megel6zése érdekében a miiszereket szaraz,
pormentes kérnyezetben kell tarolni. A kondenzacié
kialakulasanak megelézése érdekében kerlini kell a
nagy hémérséklet-ingadozasokat. A miiszerek mellett
nem tarolhatok vegyszerek. A megengedett tarolasi
idé a csomagolas tipusatdl fugg.

Tovabbi informaciok (kiegészités):

A tisztitas és fert6tlenités egységesitésének legjobb
madja egy mechanikus eljaras alkalmazasa. A alapos
tisztitas megérzi az eszk6zok értékét, és
elengedhetetlen a sikeres sterilizalashoz. A
szabvanyoknak és iranyelveknek valé megfelelés
érdekében kizardlag validalt mechanikus tisztitasi és
fert6tlenitési eljarasokat szabad alkalmazni.

A mechanikus el6készités soran a kdvetkezd pontokat
kell figyelembe venni:

- A hatékony mechanikus el6készités érdekében a
megfeleld mosoékosarakat a tisztitas céljabol helyesen
kell megtdlteni.

- A mosokosarakat nem szabad tulterhelni.

- Az dblitési arnyékok elkerilése érdekében ligyeljen
arra, hogy a miszerek ne legyenek tulzsufolva a
mosokosarban. A nagy fellletli miszereket ezért az
aljzat oldalain kell elhelyezni.

- A miszereket mechanikai érzékenységuknek
megfeleléen kell kialakitani és tarolni, hogy elkeriilhetd
legyen a sériilés.

- Az Oblitendd eszkdzoket a program befejezése utan
azonnal ki kell venni a gépbél, mivel a maradék
nedvesség korréziot okozhat, ha az eszkdzoket a

Megjegyzés:

A sikeres el6készités kizarolag a kezel6 felel6ssége.
Kérjik, vegye figyelembe az ezzel kapcsolatos
vonatkozé nemzeti el6irasok utasitasait és elbirasait.

Garancia

A felhasznald/el6készitd felelés annak biztositasaért,
hogy az el6készliletek (felszerelés, anyagok,
személyzet) alkalmasak legyenek a kivant
eredmények elérésére. Nem garantalhatjuk, hogy a
termékek alkalmasak a vonatkozé beavatkozasra.

Nem vallalunk felel6sséget véletlen vagy
kdvetkezményes karokért, ha a készuléket helytelentl
hasznaljak, vagy ha az utasitasokat nem tartjak be.
Ha a készUléket Creutzfeldt-Jakob-kérban vagy HIV-
fert6zésben szenvedd betegeken hasznaljak, nem
vallalunk felel6sséget az ujrafelhasznalasért.

Javitas

- A sebészeti eszkdzok a rendeltetésszer(i hasznalat
soran is tdbbé-kevésbé sulyos kopasnak vannak
kitéve, attol fliggéen, hogy milyen intenziven
hasznaljak 6ket. Ez a kopas miiszaki okokbodl
elkerllhetetlen.

- Kérjuk, ne végezzen javitasokat sajat kezlleg. A
szervizelést és a javitasokat kizarélag mi — a gyartd —
vagy altalunk felhatalmazott személyek végezhetik.

A javitasra visszakildendé sebészeti eszkdzdket meg

kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni.

Biztonsagi informacidok és a szimbélumok
magyarazata
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Kdvesse a hasznalati utasitast
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A figyelmeztetések és dvintézkedések
be nem tartasa halalhoz vagy sulyos
sérllésekhez vezethet
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Németorszag
Tel. +49 7463 9956-0
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