TUDOLF

BECAUSE WE CARE

NAVOD K POUZITI (CS)

D0664 / Rev.C / DCR01773

Ligator hemoroidt

Rukojet pro uvolnéni gumového ligaturniho
krouzku

RU 6622-21

Cisla polozek
RU 6622-21

RU 6622-00
RU 6622-05

RU 6621-00
RU 6621-01

Indikace

Opakované pouzitelné ligatory hemoroidu se pouzivaji k
aplikaci ligaturniho krouzku kolem zakladny
hemoroidalniho uzlu za uc¢elem preruseni pratoku krve
do hemoroidalni tkané.

Preruseni krevniho zasobeni zplsobi vysuseni a
odstranéni hemoroidu.

Kontraindikace

Pouziti hemoroidalnich ligator(i neni povoleno, pokud
« U velkych hemoroidu (stuperi 1V)

« Pacient uziva antikoagulancia

« jsou pfitomny septické stavy v anorektalni oblasti

« Hypertrofovana andlni papila a

« Chronicka analni fisura

Popis
1.Nasadte na ligator bezlatexovy O-krouzek pomoci
nasazovaciho kuzele. Umistéte nasazovaci kuzel na
valcovou ¢ast ligatoru a posurite O-krouzek po $picce
nasazovaciho kuzele dolt, dokud nebude rovnomérné
usazen kolem konce valcové ¢asti ligatoru v maximalné
roztazeném priiméru. Odstrarite nasazovaci kuzel.
.Uchopte hemoroid pinzetou pfiblizné 1 centimetr
proximalné od dentatni linie a vtahnéte hemoroid do
valce ligatoru. Pokud pacient signalizuje bolest, je tfeba
zvolit proximalnéjsi polohu pro ligaci paskou
3.Jakmile je hemoroid napnuty pfes valec ligatoru a
ligator je pfitlacen k zakladné hemoroidu, je tfeba
stisknout spoust, aby se O-krouzek pro ligaci nasadil
na zékladnu hemoroidu.
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Zivotnost

Zivotnost nastroje je omezena na manipulaci se
zatizenim. Ohybani nebo pretizeni zplsobuje
poskozeni. Pecliva pfiprava a Setrna manipulace
zajistuji vice nez 1000 operaci.

Kontrola funkce

Po dodani a pfed kazdym pouzitim musi byt nové
nastroje podrobeny dukladné vizualni prohlidce a musi
byt otestovany z hlediska funkénosti.

Pokud nastroj vykazuje vnéjsi viditelné vady (Skrabance,
zlomeniny, praskliny, vrypy, ohnuté ¢asti nebo obtiZznou
manipulaci/ztuhlost) nebo nefunguje tak, jak je popsano
v tomto navodu, okamzité nas, tj. vyrobce, nebo naseho
distributora informuijte.

Sestaveni / Rozebrani

Nastroj se sklada ze 7 ¢asti:

2 rukojeti, 2 kfizové Srouby, 1 vnéjsi plast, 1 pista 1
plnici kuzel

Demontaz

1. Sejméte kuzel z pistu

2. Povolte kfizovou $roubku a opatrné vytahnéte vnitfni
pist a vnéjsi plast

3. Povolte $roub a odpojte rukojeti. To mlze vyzadovat
uréitou silu
4. Odpojte dvé pruzin

Sestaveni

1. Zahaknéte obé pruziny do sebe

2. Zatlacte vnitfni spoj zadni rukojeti do vnéjSiho spoje
predni rukojeti, dokud se zavitové otvory nesrovnaji.
Utahnéte Sroub s kfizovou hlavou.

3. Zatlacte vntl"ni pali¢ku do vnéjSiho pouzdra a zasurite
ji do otvoru v rukojeti. Pouzdro zajistéte Sroubkem s
kfizovou hlavou

LIGATOR NA HEMOROIDY

4. Vlozte kuzel do pistu

Varovani a bezpeénostni pokyny: Manipulace

- Nepouzivejte poskozené nastroje.

PFistroj ma pouze omezenou stabilitu. PFili$ silné

vyvinuta sila mize vést k poskozeni a

negativné ovliviiuje jeho fungovani.

Kanyly jsou velmi citlivé a ohybaji se s minimalni

schopnosti navratu do plvodniho tvaru.

Poskozené kanyly se jiz nesmi pouzivat.

PFi nasavani tekutin je nutné vzdy pouzit novou sterilni

kanylu.

- Aby se pist nezadrhaval, vzdy jej po pouziti mirné
zatahnéte zpét.

- Jednotlivé ¢asti injekeni stfikacky nesmi byt pfi
sestavovani kontaminovany.
(vnitfek valce/vicko, pist, kanyla, nastavec injekéni
stfikacky)

Prvni pouziti novych nastrojt
- Nastroj je dodavan nesterilni. Pfed prvnim pouzitim
musi byt vycistén a sterilizovan.

Upozornéni a bezpeénostni opatteni: Cisténi

- Béhem pfipravy nesmi teplota plsobici na nastroj
prekrocit 137 °C.

Automatické ¢isténi a dezinfekce jsou
upfednostiiovany pred ru¢nim cisténim a dezinfekci.
Postup automatického cisténi a dezinfekce je mnohem

K ruénimu ¢isténi nikdy nepouzivejte kovové

kartace/houbicky ani abrazivni Cistici prostfedky.

- Uspésnou sterilizaci umozfiuji pouze &isté nastroje a
nastroje s nizkou mikrobiologickou kontaminaci.

-V pfipadé poskozeni by mély pfistroje projit
kompletnim procesem opétovného zpracovani, nez
budou zaslany zpét vyrobci k opravé.

- Nikdy nepouzivejte Cistici prostfedky s bélicimi
latkami, jako je chlornan sodny, protoZe zpUsobuiji
silnou korozi.

Priprava na ¢iSténi

- Po pouziti musi byt nastroje pfipraveny co nejrychleji.

- Zbytky a skvrny na nastroji odstrarite ihned po pouziti
jednorazovym hadfikem nebo ubrouskem.

- Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40
°C), protoze by to mohlo zpUsobit zafixovani zbytkad,
které by mohly ovlivnit vysledek procesu
reprocesovani.

- Nastroje ulozte nejlépe na suchém misté.
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Nastroje co nejdfive po pouziti oplachnéte. Dodrzujte
pritom ostatni pokyny pro Cisténi.

Namocte nastroje / Oplachnéte nastroje v roztoku s
vhodnou kombinaci &isticich a dezinfekénich
prostfedkd. Dodrzujte prosim pokyny vyrobce k
gisticim a dezinfek&nim prostiedkim.

Nastroje vlozZte do vhodnych draténych kosh.
Nastroje co nejvice rozmontujte

Preprava

Bezpecné skladovani a pfeprava v uzavieném
kontejneru do oblasti zpracovani, aby se zabranilo
poskozeni nastroju a kontaminaci prostredi.

Priprava

Viz naSe obecné pokyny k pfipravé
A0462 pro opakované pouzitelné
nastroje (termostabilni). Pokud je
nemate, vyZadejte si je u nas.

AN

Poznamka

Cisténi
Automatickeé cisténi

Nastroj Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych
myc¢kach a dezinfekénich zafizenich (WD) a pomoci
postupu/programu validovaného pro WD a nastroj v
souladu s normou EN ISO 15883.

Vhodné WD jsou vybaveny specialnimi isticimi kosi /
zasouvacimi voziky pro citlivé nastroje.

Pfi vkladani nastroju do zasouvaciho voziku WD se
vyhnéte jakymkoli stinim pfi oplachovani, abyste
dosahli idealniho oplachovaciho tlaku pro cely nastroj.
Zvlastni pozornost vénujte celistem.

Vysouvaci voziky WD nepfetéZujte, neskladejte je na
sebe.

DodrZujte prosim navod k pouZziti a pokyny pro
vkladani od vyrobce WD.

Pfi vybéru vhodnych &isticich prostfedku se fidte
pfislusnymi seznamy a doporu¢enimi Robert-Koch-
Institutu (RKI) a DGHM (Deutsche Gesellschaft fur
Hygiene und Mikrobiologie) a zohlednéte material a
vlastnosti nastroje. DalSi informace naleznete v
pfilozeném navodu k pfipraveé.

Cistici prostredky pro automatické ¢isténi v
zarizenich WD:

Vyrobce Obchodni nazev

Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA

Borer Svycarsko Deconex 23
Neutrazym

*vhodnost Eisticiho prostifedku i nize popsané metody byla
prokazana na zakladé predklinickych testu / validace
provedenych spoleénosti RUDOLF Medical.

A - Cistici program (Miele G 7735):

1 min. pfedg¢isténi studenou vodou
Vypousténi

3 minuty pfedcisténi studenou vodou

Vypousténi

5 min. prani pfi 55 °C s 0,5% alkalickym pracim
prostfedkem

nebo 5 minut ¢isténi pfi 45 °C s 0,5% enzymatickym
Cisticim prostfedkem

Vypousténi

3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C) a
neutralizaénim prostfedkem

Vypousténi

2 minuty oplachovani teplou vodou z kohoutku (>40
°C)

Vypousténi

Udrzba, kontrola a prohlidka

Po vyc¢isténi a dezinfekci je nutné nastroje vizualné
zkontrolovat, zda jsou Cisté. Musi byt makroskopicky
Cisté (bez viditelnych zbytkd/znecisténi). Zvlastni
pozornost vénuijte drazkam, zapadkam, uzavérdm a
dal§im tézko pfistupnym mistam.

Pokud jsou stale viditelné zbytky nebo tekutiny,
opakujte postup ¢isténi a dezinfekce.

Pred jakoukoli sterilizaci musi byt nastroje
smontovany a zkontrolovany z hlediska funkénosti,
opotfebeni a poSkozeni a v pfipadé potfeby musi byt
vyménény.

Baleni

Vhodné baleni pro sterilizaci podle norem ISO 11607
a EN 868.

Obecné plati, ze sterilizacni pfisluSenstvi a sterilni
obal je tfeba pfizpusobit obsahu baleni nastroji a
sterilizaCnimu postupu.

Dodrzujte prosim pokyny vyrobce sterilizatoru.

Sterilizace

Sterilizace se provadi pomoci parniho steriliza¢niho
postupu validovaného podle norem DIN EN ISO
13060 / ISO 17665 (postup s frakcionovanym vakuem)
ve sterilizatoru v souladu s normami EN 285, DIN
58946.

3 faze pfedvakuovani s tlakem nejméné 60 mbar

134 °C — 5 min nebo 132 °C — 4 min.

Doba su$eni: minimalné 10 min.

Dodrzujte prosim pokyny vyrobce sterilizatoru.

Skladovani

Zpracované nastroje musi byt skladovany ve
vhodnych a opakované pouzitelnych sterilizacnich
obalech v souladu s normou DIN EN 868-1 a

DIN EN 868-8 a mély by byt az do pouziti skladovany

v souladu s normou DIN 58953-9.

Steriliza¢ni kontejner by mél byt navrzen tak, aby byl

nastroj bezpeéné upevnén a chranén pred

poskozenim.

- Sterilizované nastroje skladujte v suchém, tmavém,
Cistém a bezprasném prostfedi s nizkou

mikrobiologickou kontaminaci pfi mirnych teplotach od
5°C do 40 °C.

Prostor pro skladovani by mél byt bez teplotnich
vykyvd.

DalSi pokyny

Pokud nejsou k dispozici popsané chemikalie a stroje,
je povinnosti uzivatele ovéfit svuj proces.

Je povinnosti uZivatele zajistit, aby procesy
opétovného zpracovani, véetné zdrojli, materialu a
personalu, byly schopny dosahnout pozadovanych
vysledkd. Nejmodernéjsi technologie a ¢asto i narodni
pravni pfedpisy vyzaduiji, aby tyto procesy a zahrnuté
zdroje byly ovéfeny a fadné udrzovany. Stejné tak
musi byt jakakoli zména provedena zpracovatelem
oproti poskytnutym pokyndm fadné vyhodnocena z
hlediska ucinnosti a potencialnich nepfiznivych
dusledka.

Opravy

| pfi pouziti v souladu s uréenim podléhaiji chirurgické
nastroje vice ¢i méné silnému opotfebeni, v zavislosti
na intenzité jejich pouzivani. Tomuto opotfebeni nelze
z technickych ddvodl zabranit.

Prosim, neprovadéjte zadné 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 opravé,
musi byt vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.

& Upozornéni!

Nedodrzeni varovani a bezpec€nostnich pokynd maze
vést ke smrti nebo vaznym zranénim.

Symboly 2

vysvétlivky
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PFed prvnim pouzitim vyrobku si
prosim peclivé prectéte tento navod.
VZzdy se fidte pokyny v tomto
navodu. Tento navod k pouziti
uchovejte na bezpe€ném misté.
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Cislo vyrobku

Nesterilni

Upozorfiuje na mozné nebezpedi pro
osoby nebo majetek

Znacka CE

E~D> P

Symbol vyrobce

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



