BECAUSE WE CARE

Ligator za hemoroide

Rocaj za
sprostitev ligature
gumijast obro¢

Priklju¢ek za sesalno cev

Stevilke artiklov
RU 6620-00

Predvideno uporabo

Odlogitev o primernosti instrumenta za predvideno
uporabo je v rokah uporabnika. Ne prevzemamo
nobene odgovornosti za posledice nepravilne uporabe
in priprave.

Preizkus delovanja

* Nov instrument je treba po dobavi in pred vsako
uporabo temeljito pregledati vizualno in funkcionalno.

o Ce instrument kaze zunanje vidne napake (praske,
zlome, razpoke, vdolbine, upognjene dele ali tezave
pri delovanju/tesnjenju) ali ne deluje, kot je opisano v
tem navodilu, nas, tj. proizvajalca, ali naSega
distributerja takoj obvestite.

o Konicek olajSa polnjenje ligatorja. Hemoroidalni ligator
se lahko priklju¢i na sesalno napravo s pomocjo
plasti€ne cevi, ki se namesti na dno rocaja.

e Prosimo, pazite, da je gumijasti obro¢ za ligaturo
names$cen natan¢no in pravilno. S pritiskom na ro¢aj
se bo zunanji valj pomaknil naprej in gumijasti obro¢
za ligaturo se bo sprostil.

Navodila za pripravo

- Nikoli ne uporabljajte
A poskodovanega instrumenta.
- Ce se instrument poskrabi med

Opozorila in o . "
N sterilizacijo, ga je treba popraviti
varnostni . " .
; ali odstraniti v skladu z obi¢ajno
ukrepi.

bolni$ni¢no prakso.

Navodila za uporabo in varnost

* Vsak hemoroidalni ligator je opremljen z belim
stoZzcem (RU 6620-10), aspiracijsko konico (RU 6620-
11 ali RU 6620-16) in pakiranjem gumijastih obrockov
za ligacijo (RU 6620-50).

Nerjavece jeklo v skladu z
DIN EN ISO 7153
Materiali: Ligator
Tecaform AH (POM kopolimer)
Polnilni stoZzec
Instrumentov iz nerjave€ega jekla
ne smete namakati v fizioloski
A raztopini (NaCl), saj dolgotrajni stik
povzro€a korozijo, kot so luknje in
Opozorila in napetostne razpoke.
varnostni - Zaradi tveganja korozije je treba
ukrepi: izogibati se dolgim ¢akalnim
Gasom pred pripravo po uporabi
(vec kot 6 ur).
Pogosta ponovna obdelava ima le
Omejitve pri majhen vpliv na instrument. Konec
ponovni Zivljenjske dobe
obdelavi: obicajno dolo€ena z obrabo in
poskodbami zaradi uporabe.
Navodila

! Ta navodila za pripravo veljajo le za prilozeni
polnilni stozec

Ker se polnilni stoZzec uporablja le za namestitev
gumijastih obro€kov in ne pride v stik s pacientom,
temvec le s steriliziranim ligatorjem, je po nasih podatkih
obi¢ajno, da se polnilni stoZec preprosto izpere v
raztopini. Vendar se polnilni stozZci lahko sterilizirajo le za
kratek ¢as pri temperaturi 134 °C. Pri sterilizaciji je treba
upostevati to zgornjo temperaturno mejo, saj se lastnosti
materiala pri visjih temperaturah spremenijo.

Navodila za ligator:

e |z tocke uporabe:
Zaradi nevarnosti korozije je treba izogibati se dolgim
Cakalnim ¢asom pred pripravo po uporabi (ve¢ kot 6
ur). Instrument je mogoce takoj po uporabi ro¢no
razkuziti, da se zmanjSa tveganje okuzbe za
uporabnike. (Upostevajte navodila proizvajalca za
razkuzevalno raztopino.)

Priprava za dekontaminacijo:

Pred pripravo je treba odviti sesalno glavo ligatorja.
Instrument je treba postaviti na primeren nosilec za
instrumente, pripravljen za izpiranje. Nosilec za
instrumente (npr. cedilo) mora biti zasnovan tako, da
naknadno ¢isc¢enje v ultrazvocni ali Cistilni in
razkuzevalni napravi ni ovirano zaradi obmogij, ki jih
ultrazvo€na ali Cistilna naprava ne more dosedi.

Predhodno ¢iS¢enje z ultrazvokom:

Instrumente z nedostopnimi deli je treba ocistiti v
ultrazvoéni kadi. Ce se uporablja predhodno
ultrazvocno cis€enje, upostevajte naslednje: Kado je
treba napolniti v skladu z navodili proizvajalca. Vodo je
treba za ultrazvo¢no ¢iS€enje obogatiti z ustreznim
Cistilom ali kombiniranim razkuzilom in istilom.
Upostevati je treba specifikacije proizvajalca glede
koncentracije, temperature in ¢asa delovanja razkuzil
in gistil. Temperature od 40 °C do 50 °C spodbujajo
cis¢enje. Visje temperature povzro€ajo obarvanje.
Instrument mora biti v celoti potopljen v raztopino
razkuzila. Instrument se sme namestiti le v primeren
ko$ za pranje, ki ne ovira ucinkovitosti ultrazvoka.
Primernih koSov za pranje ne preobremenijujte. Visoka
vsebnost necisto¢ v ultrazvocni kadi ovira ¢iscenje in
poveda tveganje za korozijo. Cistilno raztopino je treba
redno menjavati, odvisno od pogojev uporabe. Merilo
so vidne necistote. V vsakem primeru je treba posodo
pogosto menjavati, tj. vsaj enkrat na dan. UpoStevati
je treba nacionalna navodila. Po ultrazvo¢ni obdelavi
je treba instrument naknadno izpirati tako, da se
odstranijo ostanki Cistil in razkuzil. Da se preprecijo
vodni madezi, je treba za konéno izpiranje uporabiti
demineralizirano vodo. Vedno je treba upostevati
specifikacije proizvajalcev ultrazvoénih naprav in gistil.
Avtomatsko ¢iScenje in termi¢na dezinfekcija:
Naprava in nacin njene uporabe morata zagotoviti, da
se tudi votli instrumenti (sesalna cevka ligatorja)
zadostno izperejo tudi znotraj. Ce se uporablja

temperaturah 80-95 °C in ustreznem ¢asu delovanja.
Vrednost AO je bila uvedena kot merilo ucinkovitosti
razkuzila. To se dolo¢i na podlagi razmerja med
temperaturo in ¢asom, odvisno od mikrobioloSke
kontaminacije in namena instrumentov. (pr EN ISO
15883-1)

1. Predhodno izpiranje Mehka voda, brez segrevanja,
brez dodatkov, ¢as zadrzevanja 1 min.

2. Predhodno izpiranje Mehka voda, brez segrevanja,
brez dodatkov, ¢as zadrzevanja 3 min.

3. Cistenje

Vroc¢a, meh¢ana voda. Odmerjanje Cistila pri 40 °C,
segrevanje na 55 °C, ¢as zadrzevanja 10 min.
Uporabljena gistila so primerna pH-nevtralna ali
alkalna Cistila. Izbira Gistila je odvisna od lastnosti
instrumenta ter nacionalnih direktiv in priporo€il. (npr.
priporo¢ilo RKI v Nemgiji).

4. Prvo vmesno izpiranje Hladna voda. Dodajanje
nevtralizacijskega sredstva na kisli osnovi olajSa
odstranjevanje ostankov alkalnega &istila. Tudi pri
uporabi nevtralnih ¢istil lahko uporaba nevtralizacijskih
sredstev prepredi nabiranje usedlin. Cas delovanja 1
min.

5. Drugo vmesno izpiranje Vro¢a ali hladna voda (po
moznosti popolnoma demineralizirana) brez dodatkov.
Cas delovanja 2 min.

6. Toplotna dezinfekcija

Popolnoma demineralizirana voda, toplotna
dezinfekcija poteka pri temperaturah 80-95 °C in
ustreznem ¢asu delovanja v skladu s konceptom AO,
pr EN ISO 15883-1. Z uporabo popolnoma razsoljene
vode se lahko preprecijo vodni madezi, obloge in
korozija.

7. Sudenje

Ustrezno susSenje je treba zagotoviti s pomocjo
naprave za CiS€enje in dezinfekcijo.

8. Cistila

Upostevati je treba parametre, ki jih dolo¢i proizvajalec
Cistila v zvezi s koncentracijo, temperaturo in ¢asom
delovanja, avtomatska dozirna oprema pa mora biti
nadzorovana.
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« Ciséenje: roéno
1. Cistilo/razkuzilo
Uporabljena Gistila in razkuzila morajo biti primerna za
ro¢no cis€enje in razkuZevanje instrumentov ter
morajo biti med seboj zdruZljiva. Uginkovitost razkuZila
mora biti potrjena. UpoStevati je treba ¢ase delovanja,
temperature in koncentracije, ki jih dolo¢i proizvajalec
razkuzila in Cistila. Vsak dan je treba uporabljati sveze
pripravijene raztopine. Ce je vsebnost negisto& visoka,
je treba raztopino menjavati pogosteje.
2. Postopek ro¢nega ¢iScenja Instrument potopite v
Cistilno raztopino; upostevati je treba navodila
proizvajalca Cistila glede ¢asa delovanja. Ko
instrument potopite v posodo, ga premesajte, da se iz
vseh votlin izlogijo zraéni mehuréki in se tako zagotovi,
da je prekrita celotna notranja povrsina. Vse necistote,
ki se drzijo na zunaniji povrsini, odstranite s krtacenjem
instrumenta s sinteti¢no krtac¢o (nikoli ne uporabljajte
kovinske krtace). Za temeljito €iS¢enje v kotih in
$pranjah lahko uporabite parni €istilnik. Instrumente
vsaj petkrat sperite s svezo, demineralizirano vodo,
postopek ¢is¢enja pa ponovite, e so na instrumentu
Se vedno vidni znaki nedistot.

Razkuzevanje: roéno

1. Cistilo / razkuzilo

Cistila in razkuZila, ki se uporabljajo, morajo biti
primerna za ro¢no ¢is¢enje in razkuzevanje
instrumentov ter morajo biti med seboj zdruZljiva.
Uginkovitost razkuzila mora biti potrjena. Upostevati je
treba navodila proizvajalcev razkuzil in &istil glede
koncentracije, temperature in ¢asa delovanja. Vsak
dan je treba uporabljati sveze pripravljene raztopine.
Ce je stopnja onesnazenosti visoka, je treba raztopino
menjavati pogosteje.

2. Postopek ro¢ne dezinfekcije Instrument potopite v
raztopino dezinfekcijskega sredstva. Upostevati je
treba navodila proizvajalca dezinfekcijskega sredstva
glede ¢asa delovanja. Instrumente vsaj petkrat sperite
s svezo, demineralizirano vodo, ¢e pa so na
instrumentu $e vedno vidne nedistote, ponovite

celoten postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

e Susenje
Susenje s stisnjenim zrakom je posebej nezno in
ucinkovito, zato je bolj$e od vseh drugih nacinov
susenja.

e Vzdrzevanje, nadzor in testiranje:
Po ¢&is€enju/dezinfekciji mora biti instrument
makroskopsko &ist, tj. brez vidnih ostankov. Posebno
pozornost je treba posvetiti tezko dostopnim mestom,
kot so spoji in votline, ki zahtevajo posebej natanéen
pregled. Ligator (zlasti sesalna cev) je treba
pregledati, da ni zamasen. Ce je ligator neustrezno
ocis¢en ali zamasen, ga je treba vedno ponovno
ocistiti in nato temeljito izpirati. Po
¢is€enju/razkuzevanju je treba instrument vedno
podvreci funkcionalnemu pregledu. Okvarjeni
instrumenti (lasaste razpoke, deformacije, obraba ali
znaki zmanj$ane funkcionalnosti) se morajo na
splo$no zamenijati, ker ne izpolnjujejo ve¢ svoje
namene ali pa vsaj ne v zadostni meri.

Pakiranje

Posode za sterilizacijo za vec¢kratno uporabo, vrecke,
cevi, sterilizacijski papir in sterilizacijska embalaza
morajo biti zasnovani tako, da ustrezajo vsebini

pakiranja in uporabljenemu sterilizacijskemu postopku.

(EN 868, T1-10)

Priporocila za sterilizacijo:
Sterilizacija s paro: v skladu z EN 554
Temperatura: 134 °C

Tlak: 3 bar

Trajanje: najmanj 5 min.

Susenje: najmanj 15 min.

Sterilizacija

Sterilizirati je mogoce le ocis¢ene in razkuzene
instrumente. Uporabljati je mogoce le postopke
sterilizacije, navedene v standardih DIN EN 13060,
DIN EN 13485 in DIN EN 554. Za uporabo drugih
postopkov sterilizacije ne prevzemamo odgovornosti.

Shranjevanje

Po sterilizaciji je treba hemoroidalni ligator shraniti v
primernem sterilizacijskem zaboju za veckratno
uporabo v skladu z DIN EN 868-2 in DIN EN 868-8 do
uporabe v skladu z DIN 58953-9. Sterilizacijski zaboj
mora imeti ustrezno kakovost, da varuje instrumente
in jih 8¢iti pred poSkodbami. Instrumenti se lahko

zaradi pogojev shranjevanja pokvarijo. Da bi to
preprecili, je treba instrumente shranjevati v suhem,
brezprasnem okolju. Da bi preprecili nastajanje
kondenza, je treba izogibati se velikim temperaturnim
nihanjem. Kemikalije se ne smejo shranjevati skupaj z
instrumenti. Dovoljen ¢as shranjevanja je odvisen od
vrste embalaZe.

Dodatne informacije (dodatek):

Najboljsi nacin za standardizacijo ¢iS€enja in
razkuzevanja je mehanski postopek. Temeljito
CiS¢enje ohranja tudi vrednost in je bistveno za
uspesno sterilizacijo. Za skladnost s standardi in
direktivami je treba uporabljati le validirane mehanske

postopke ¢iS¢enja in razkuzevanja.

Pri mehanski pripravi je treba upostevati naslednje
tocke:

- Za ucinkovito mehansko pripravo je treba ustrezne
koSare za pranje pravilno napolniti, da se omogo¢i
izpiranje.

- KoSare za pranje se ne smejo preobremeniti.

- Da bi se izognili neenakomernemu izpiranju, pazite,
da instrumenti v koSari za pranje niso prevec stisnjeni.
Instrumenti z veliko povrSino morajo biti zato shranjeni
na straneh dna.

- Instrumenti morajo biti oblikovani in shranjeni v
skladu z njihovo mehansko obgéutljivostjo, da se
prepreci posSkodovanije.

- Material, ki ga je treba izpirati, je treba takoj po
koncu programa vzeti iz stroja, saj lahko ostala vliaga
povzrodi korozijo, ¢e se naprave pustijo v

stroju.

Opomba:

Za uspesno pripravo je odgovoren izkljuéno
uporabnik. Upostevajte navodila in specifikacije
ustreznih nacionalnih predpisov v zvezi s tem.

Garancija

Uporabnik/pripravljavec je odgovoren za to, da so
pripravki (oprema, material, osebje) primerni za
doseganje zahtevanih rezultatov. Ne moremo
zagotoviti, da so izdelki primerni za zadevni poseg. Ne
prevzemamo odgovornosti za naklju¢ne ali posledi¢ne
Skode, e se naprava uporablja nepravilno ali ¢e se
navodila ne upostevajo. Ce se naprava uporablja pri
bolnikih z boleznijo Creutzfeldt-Jakob ali okuzbo s

HIV, ne prevzemamo odgovornosti za ponovno
uporabo.

Popravila

- Tudi pri predvideni uporabi so kirur§ki instrumenti
izpostavljeni bolj ali manj izraziti obrabi, odvisno od
intenzivnosti uporabe. Te obrabe ni mogoce preprediti
zaradi tehni¢nih razlogov.

- Prosimo, da popravil ne izvajate sami. Servisiranje in
popravila lahko izvajamo le mi — proizvajalec — ali
druge osebe, ki smo jih pooblastili.

Kirur$ki instrumenti, ki jih je treba poslati nazaj v

popravilo, morajo biti o¢i§¢eni, razkuzeni in sterilizirani.

Varnostne informacije in razlaga simbolov
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Upostevaijte navodila za uporabo
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Stevilka narogila

Nesterilno

Proizvajalec

Neupostevanje opozoril in varnostnih
ukrepov lahko povzro¢i smrt ali hude
poskodbe
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o} Stevilka serije

Stevilka prigla§enega organa za
oznako CE
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Nemcija
Tel. +49 7463 9956-0

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



