BECAUSE WE CARE

Ligator hemoroidov

Rukovat na
uvolnenie ligatary
gumového kruzku

Pripojka pre odsavaciu hadicu

Cisla poloziek
RU 6620-00

Uréené pouzitie

Rozhodnutie o vhodnosti pristroja pre zamyslané
pouZzitie je na uzivatelovi. Nepreberame zZiadnu
zodpovednost za nasledky nespravneho pouZzitia a
pripravy.

Funkéna skuska

* Novy pristroj musi po dodani a pred kazdym pouzitim
prejst dokladnou vizualnou a funkénou kontrolou.

* Ak pristroj vykazuje vonkajSie viditelné vady
(Skrabance, zlomy, praskliny, vtlaéeniny, ohnuté Casti
alebo tazkosti s ovladanim/tesnostou) alebo
nefunguje tak, ako je popisané v tomto navode,
okamzite nas, t. j. vyrobcu, alebo nasho distributora,
informujte.

f - Nikdy nepouzivajte poskodeny
nastroj.
Varovné - Ak sa pristroj poskrabal po

sterilizacii, musi sa opravit
alebo zlikvidovat podla beznej
nemocnicnej praxe.

upozornenia a
bezpeénostné
opatrenia.

Pokyny na obsluhu a bezpeénostné pokyny

e S kazdym hemoroidnym ligatorom sa dodava biely
kuzel (RU 6620-10), odsavacia $picka (RU 6620-11
alebo RU 6620-16) a balenie gumovych ligatirnych
krazkov (RU 6620-50).

e Konus ulah&uje nabijanie ligatora. Hemoroidalny
ligator je mozné pripojit k odsavaciemu zariadeniu
pomocou plastovej hadicky, ktora sa umiestiiuje na
spodnej Casti rukovate.

* Davajte pozor, aby bol gumovy ligaturny krizok
umiestneny presne a spravne. Stlacenim rukovéte sa
posunie vonkajsi valec a uvolni sa gumovy ligaturny
krazok.

Pokyny na pripravu

Nerezova ocel podla
DIN EN ISO 7153
Materialy: Ligator
Tecaform AH (POM kopolymér)
Nalozovaci kuzel

Nastroje vyrobené z
nehrdzavejucej ocele sa nesmu
umiestriovat do fyziologického
& roztoku (roztoku NaCl), pretoze
dlhodoby kontakt vedie k korozii,

Upozorneniaa | ako su diery a trhliny spdsobené
bezpecnostné | napéatim.

opatrenia: - Vzhladom na riziko kordzie je
potrebné vyhnut sa dlhym ¢akacim
dobam pred pripravou po pouZiti
(viac ako 6 hodin).

Casté opatovné spracovanie ma
na nastroj minimalny vplyv. Koniec

Obmedzenia - .
A Zivotnosti je
pri opatovnom . - .
. zvyc€ajne urcuju opotrebenie a
spracovani: " ) . .
poskodenie spdsobené
pouzivanim.
Pokyny

! Tieto pokyny na pripravu sa vzt'ahuju iba na
prislusny nakladaci kuzel

KedZe plniaci kuzel sa pouziva iba na nasadenie
gumovych kruzkov a neprichadza do kontaktu s
pacientom, ale iba so sterilizovanym ligatorom, podla
nasich vedomosti je bezné plniaci kuzel jednoducho
preplachnut v roztoku. Plniace kuzele sa vS§ak mézu
sterilizovat' iba kratkodobo pri teplote 134 °C. Tento
horny teplotny limit by sa vS8ak mal pri sterilizacii
dodrziavat, pretoze pri vy$Sich teplotach sa menia
vlastnosti materialu.

Pokyny pre ligator:

Z hlradiska pouzivania:

Vzhladom na riziko kordzie by sa malo zabranit
dlhému ¢akaniu pred pripravou po pouziti (viac ako 6
hodin). Nastroj je mozné dezinfikovat ru¢ne ihned po
pouziti, aby sa zniZzilo riziko infekcie pre pouzivatelov.
(Postupuijte podfa pokynov vyrobcu dezinfekéného
roztoku.)

Priprava na dekontaminaciu:

Pred pripravou je potrebné odskrutkovat sacu hlavicu
ligatora. Nastroj je potrebné umiestnit na vhodny
drziak nastrojov pripraveny na preplachovanie. Drziak
nastrojov (napr. sitko) musi byt navrhnuty tak, aby
nasledné Cistenie v ultrazvukovom alebo &istiacom a
dezinfekénom zariadeni nebolo stazené miestami,
kam sa ultrazvukové alebo Cistiace zariadenie
nedostane.

Predbezné Eistenie ultrazvukom:

Nastroje s nepristupnymi ¢astami sa Cistia v
ultrazvukovej vani. Ak sa pouziva predbezné Cistenie
ultrazvukom, je potrebné dodrzat nasledujuce pokyny:
Vana sa musi naplnit podla pokynov vyrobcu. Do
vody sa musi pridat vhodny &istiaci prostriedok alebo
kombinovany dezinfekény a Cistiaci prostriedok uréeny
na Cistenie ultrazvukom. Je potrebné dodrziavat'
Specifikacie vyrobcu tykajuce sa koncentracie, teploty
a doby pdsobenia dezinfekénych a Cistiacich
prostriedkov. Teploty od 40 °C do 50 °C podporuju
Cistenie. Vys$sie teploty vedu k usadzovaniu necistot.
Nastroj musi byt Uplne ponoreny v dezinfekénom
roztoku. Nastroj sa smie umiestnit iba do vhodného
ko$a na umyvanie, ktory nebrani G¢innosti ultrazvuku.
Vhodné koSe na umyvanie nepretazujte. Vysoka
uroveri neistot v ultrazvukovej vani zhorsi Cistenie a
zvysi riziko korézie. Cistiaci roztok sa musi pravidelne
vymienat v zavislosti od podmienok pouzivania.
Kritériom su viditelné necistoty. V kazdom pripade sa
nadrz musi vymienat ¢asto, t. j. aspofi raz denne. Je
potrebné dodrziavat narodné smernice. Po oSetreni
ultrazvukom sa nastroj musi nasledne oplachnut tak,
aby sa odstranili zvysky Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov. Aby sa predislo vodnym Skvrnam, na
konec&né oplachnutie by sa mala pouzit
demineralizovana voda. VZdy je potrebné dodrziavat
Specifikacie vyrobcov ultrazvukovych zariadeni a
Cistiacich prostriedkov.

Automatické cCistenie a tepelna dezinfekcia:

Stroj a spdsob jeho pouzivania musia zabezpecit, aby
boli duté nastroje (odsavacia trubica ligatora)
dostato¢ne preplachnuté aj zvnuitra. Ak sa pouziva
termicky proces, dezinfekcia prebieha pri vy$sich
teplotach 80-95 °C a primeranej dobe pdsobenia.
Hodnota AO bola zavedena ako meradlo ucinnosti
dezinfekéného prostriedku. Tuto hodnotu uréuje
pomer teploty a ¢asu v zavislosti od mikrobiologickej
kontaminacie a uré¢eného ucelu nastrojov. (pr EN ISO
15883-1)

1. Predbezné oplachovanie Zmak&ena voda, bez
ohrevu, bez prisad, doba pdsobenia 1 min.

2. Predbezné oplachovanie Zmak&ena voda, bez
ohrevu, bez prisad, doba pésobenia 3 min.

3. Cistenie

Horuca, zmak¢ena voda. Davkovanie Cistiaceho
prostriedku pri 40 °C, ohrev na 55 °C, doba pdsobenia
10 minut. Pouzivaju sa Cistiace prostriedky s
neutralnym pH alebo alkalické Cistiace prostriedky.
Vyber Cistiaceho prostriedku zavisi od vlastnosti
nastroja a narodnych smernic a odport¢ani. (napr.
odporucéanie RKI v Nemecku).

4. Prvé medziplachovanie Studena voda. Pridanie
neutralizaéného prostriedku na kyslej baze ulahcéuje
odstranenie zvyskov alkalického Cistiaceho
prostriedku. Aj pri pouziti neutralnych Cistiacich
prostriedkov méze pouzitie neutralizanych
prostriedkov zabranit usadzovaniu usadenin. Doba
pdsobenia 1 min.

5. Druhé medziplachovanie Tepla alebo studena voda
(najlepsSie uplne demineralizovana) bez akychkolvek
prisad. Doba pésobenia 2 min.

6. Tepelna dezinfekcia

Plne demineralizovana voda, termicka dezinfekcia
prebieha pri teplotach 80-95 °C a primeranej dobe
pdsobenia podla konceptu A0, pr EN ISO 15883-1.
Pouzitim plne demineralizovanej vody je mozné
zabranit vzniku vodnych $kvfn, usadenin a korézie.
7. SuSenie

Adekvatne suSenie sa musi zabezpecit pomocou
Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia.

8. Cistiace prostriedky

Je potrebné dodrziavat parametre $pecifikované
vyrobcom Cistiaceho prostriedku, pokial ide o
koncentraciu, teplotu a dobu pésobenia, a
automatické davkovacie zariadenie musi byt
ovladatelné.
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Cistenie: ruéné

1. Cistiaci prostriedok / dezinfekény prostriedok
Pouzivané Cistiace a dezinfekéné prostriedky musia
byt vhodné na ruéné gistenie a dezinfekciu nastrojov a
musia byt navzajom kompatibilné. Uginnost
dezinfek&ného prostriedku musi byt certifikovana. Je
potrebné dodrziavat doby pdsobenia, teploty a
koncentraciu Specifikované vyrobcom dezinfekéného a
Cistiaceho prostriedku. Kazdy defl sa musia pouzivat
Cerstvo namieSané roztoky. Ak je pritomnost’ necistot
vysoka, roztok sa musi menit ¢astejSie.

2. Postup ruéného Cistenia Nastroj viozte do
Cistiaceho roztoku; musia sa dodrziavat Specifikacie
vyrobcu Cistiaceho prostriedku tykajuce sa doby
posobenia. Pri vkladani nastroja do nadrze s nim
pohybuijte, aby sa uvolnili vSetky vzduchové bubliny z
dutin, ¢im sa zabezpedi, Ze je pokryty cely vnatorny
povrch. Necistoty ulpené na vonkaj$ej strane
odstrante aj pomocou syntetického kefky (nikdy
nepouzivajte kovovu kefku). Na dokladné vycistenie
zakuti a Strbin mézete pouzit parny Cisti€. Nastroje
oplachnite najmenej patkrat cerstvou
demineralizovanou vodou a ak su na nastroji stale
viditeIné stopy negistét, proces Cistenia zopakujte.

Dezinfekcia: ruéna

1. Cistiaci prostriedok / dezinfekény prostriedok
Pouzivané Cistiace a dezinfekéné prostriedky musia
byt vhodné na ru¢né cistenie a dezinfekciu nastrojov a
musia byt navzajom kompatibilng. Uginnost
dezinfekéného prostriedku musi byt certifikovana. Je
potrebné dodrziavat $pecifikacie vyrobcov
dezinfekénych a Cistiacich prostriedkov tykajuce sa
koncentracie, teploty a doby pdsobenia. Kazdy der sa
musia pouzivat ¢erstvo namieSané roztoky. Ak je
pritomnost’ necistot vysoka, roztok sa musi menit’
CastejSie.

2. Postup ruénej dezinfekcie Nastroj viozte do
dezinfekéného roztoku. Je potrebné dodrziavat’
Specifikacie vyrobcu dezinfekéného prostriedku
tykajuce sa doby pdsobenia. Nastroje oplachnite
najmenej patkrat ¢erstvou demineralizovanou vodou a
v pripade, Ze na nastroji stale zostavaju stopy
necistot, cely proces Gistenia/dezinfekcie zopakujte.

Susenie

Susenie stlacenym vzduchom je obzvlast Setrné a
ucginné, a preto je uprednostfiované pred akoukolvek
inou metédou su$enia.

Udrzba, kontrola a testovanie:

Po ¢&isteni/dezinfekcii musi byt nastroj makroskopicky
Cisty, t. j. bez viditelnych zvySkov. Venujte osobitni
pozornost tazko pristupnym miestam, ako su spoje a
dutiny, ktoré si vyzaduju obzvlast dokladnu kontrolu.
Ligator (najmé odsavacia trubica) sa musi
skontrolovat, aby sa zabezpecilo, Ze nie je upchany.
Ak je ligator nedostato¢ne vygcisteny alebo upchany,
musi sa vzdy znovu vycistit a potom dokladne
oplachnut. Po vycisteni/dezinfekcii musi byt nastroj
vzdy podrobeny funkénej kontrole. Vadné nastroje
(vlasové trhliny, deformacie, opotrebenie alebo
znamky zniZenej funkénosti) by sa vo véeobecnosti
mali vymenit, pretoZe uz nesluzia svojmu uréenému
ucelu, alebo aspon nie dostato¢ne.

Balenie

Opakovane pouzitelné sterilizacné kontajnery, vrecka,
hadice, sterilizacny papier a sterilizacné obaly musia
byt navrhnuté tak, aby vyhovovali obsahu balenia a
pouzitému sterilizaénému procesu. (EN 868, T1-10)

Odporucania pre sterilizaciu:
Sterilizacia parou: podla normy EN 554
Teplota: 134 °C

Tlak: 3 bar

Trvanie: minimalne 5 min.

Susenie: minimalne 15 min.

Sterilizacia

Sterilizovat sa smu iba vycistené a dezinfikované
nastroje. Pouzivat sa smu iba sterilizatné postupy
uvedené v norméach DIN EN 13060, DIN EN 13485 a
DIN EN 554. V pripade pouzitia inych sterilizacnych
postupov nenesieme Ziadnu zodpovednost.

Skladovanie

Po sterilizacii by sa hemoroidalny ligator mal
skladovat vo vhodnej opakovane pouzitelnej
sterilizacnej nadobe podla noriem DIN EN 868-2 a
DIN EN 868-8 az do pouzitia podla normy DIN 58953-
9. Steriliza¢na nadoba by mala mat potrebnu kvalitu,
aby zabezpecdila nastroje a chranila ich pred
poskodenim. Nastroje mézu korodovat v désledku

podmienok skladovania. Aby sa tomu zabranilo,
nastroje by sa mali skladovat v suchom prostredi bez
prachu. Aby sa zabranilo hromadeniu kondenzécie, je
potrebné vyhnut sa velkym vykyvom teploty.
Chemikalie sa nesmu skladovat spolu s nastrojmi.
Povolena doba skladovania zavisi od typu obalu.

Dalsie informacie (doplnok):

Najlepsi sposob Standardizacie Cistenia a dezinfekcie
je mechanicky proces. Dokladné Cistenie tiez zachova
hodnotu a je nevyhnutné pre Uspes$nu sterilizaciu. Na
splnenie noriem a smernic by sa mali pouzivat iba
validované mechanické procesy Cistenia a
dezinfekcie.

Pri mechanickej priprave je potrebné dodrziavat
nasledujuce body:

- Pre G€innt mechanickd pripravu musia byt vhodné
umyvacie koSe spravne naplnené na ucely
preplachovania.

- Umyvacie ko$e nesmu byt pretazené.

- Aby sa zabranilo vzniku miest, ktoré sa nedaju
vyplachnut, dbajte na to, aby nastroje v koSi na
umyvanie neboli prili§ natlacené. Nastroje s velkym
povrchom by sa preto mali ukladat’ po bokoch dna.

- Nastroje musia byt navrhnuté a ulozené v sulade s
ich mechanickou citlivostou, aby sa predislo
poskodeniu.

- Material uréeny na oplachovanie je potrebné vybrat
zo stroja ihned po ukonéeni programu, pretoze
zvysSkova vlhkost méze viest ku korozii, ak sa
zariadenia ponechaju v

stroji.

Poznamka:

Za Uspesnu pripravu nesie zodpovednost vyluéne
obsluha. V tejto suvislosti dodrziavajte pokyny a
Specifikacie prislusnych narodnych predpisov.

Zaruka

Pouzivatel/pripravca je zodpovedny za zabezpecenie
toho, aby vykonané pripravy (vybavenie, material,
personal) boli vhodné na dosiahnutie poZzadovanych
vysledkov. Nemézeme zarugit, Ze vyrobky su vhodné
na prislusny zakrok. Neberieme na seba ziadnu
zodpovednost za nahodné alebo nasledné Skody, ak
sa zariadenie pouziva nespravne alebo ak sa
nedodrziavaju pokyny. Ak sa zariadenie pouziva na
pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou alebo

infekciou HIV, neberieme na seba Ziadnu
zodpovednost za opatovné pouzitie.

Opravy

- Aj pri pouziti v stlade s ur€enim su chirurgické
nastroje vystavené viac ¢i menej silnému opotrebeniu
v zavislosti od intenzity pouzivania. Toto opotrebenie
nie je mozné z technickych dévodov zabranit.

- Prosim, nevykonavajte Ziadne opravy sami. Servis a
opravy smu vykonavat iba my — vyrobca — alebo iné
osoby, ktoré sme poverili.

Chirurgické nastroje, ktoré sa maju zaslat na opravu,

musia byt vycistené, dezinfikované a sterilizované.

Bezpecnostné informacie a vysvetlenie symbolov
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Dodrziavajte navod na pouzitie
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Objednavacie &islo

Nesterilné

Vyrobca

NedodrzZanie varovani a
bezpecénostnych opatreni méze mat za
nasledok smrt alebo vazne zranenie
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Cislo notifikovaného organu pre
oznacenie CE
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Nemecko
Tel. +49 7463 9956-0

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



