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1 Allgemeine Informationen

Unsere Produkte sind ausschlieBlich fur den professionellen Einsatz von entsprechend

ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen auch nur durch dieses erworben

werden.

Die Hamorrhoiden-Ligatoren bestehen aus einem geraden Schaft mit einem integrierten Ligatorkopf
und einem Pistolengriff fir die Betatigung. Die Ligatur erfolgt durch Zusammendriicken des Griffs. Die
Hamorrhoiden-Ligatoren sind aus Edelstahl hergestellt, sind wiederverwendbar und werden nicht-

steril geliefert.

2 Symbolerlauterungen

Symbol

Definition

C€/ C€m

CE-Kennzeichnung

A\

Achtung

ul

Hersteller

LOT Chargenbezeichnung
REF Referenznummer
&only Medizinprodukt / FDA Prescription device
MD Medizinprodukt
Nicht steril
e
’ZJ‘T Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
0

4
A

Trocken aufbewahren

[Ty /L

Hinweis auf elFU

(Elektronische) Gebrauchsanweisung
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3 Verwendungszweck

Ein Hamorrhoiden-Ligator dient zur Unterbrechung des Blutflusses zum hdmorrhoidalen Gewebe
mittels einer Ligatur oder eines Ringes, die/der um die Hamorrhoidenbasis gelegt wird.

4 Kontraindikationen

Eine Hamorrhoidenligatur ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:
Der Patient nimmt gerinnungshemmende Mittel ein.

Im anorektalen Bereich liegen septische Bedingungen vor.

Es liegen grof3e Hamorrhoiden 4. Grades vor.

Falle hypertropher Analpapillen und / oder chronische Analfissur.

5 Warnhinweise

Die Hamorrhoiden-Ligatoren dirfen NICHT blitzsterilisiert werden. Diese Instrumente sind nicht ftr
Blitzsterilisation (Schnell-Sterilisationsverfahren) validiert.

Entsorgen Sie das Instrument nach der Anwendung, wenn der Verdacht auf die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) besteht; die Hamorrhoiden-Ligatoren wurden nicht validiert, den zur Vernichtung von
Prionen notwendigen chemischen und thermalen Beanspruchungen standzuhalten.

Bei Verwendung ungeeigneter Reinigungs-/Desinfektionsmittel oder wenn das Instrument zu hohen
Temperaturen ausgesetzt ist, kann das Produkt beschadigt werden.

Die Medizinprodukte werden unsteril geliefert und miissen vor der ersten Anwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

Defekte Produkte dirfen grundsatzlich nicht verwendet werden und missen vor der
Rucksendung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Beachten Sie, dass durch hohere Krafte auch ein grol3erer Gewebeschaden entstehen kann,
beispielsweise bei Klemmen ist die Kraft am Maulschluss hdher als an der Maulspitze.

Bitte beachten Sie zuséatzliche, dem Produkt beiliegende Hinweise!

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung samtliche Schutzhullen und
Schutzfilme.

Die gefahrlose Kombination der Produkte untereinander oder von den Produkten mit
Implantaten muss vor dem Klinischen Einsatz durch den Anwender Uberprtft werden

Vermeiden Sie unsachgeméafles Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des Instrumentes auf Beschadigungen und
Verunreinigungen stattfinden!

Zur Vermeidung jeglicher Kontaktkorrosion missen Instrumente mit beschadigter Oberflache
sofort ausgesondert werden!

Im Falle des Einsatzes der Produkte an Patienten mit transmissibler spongiformer
Enzephalopathie oder einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fur die
Wiederverwendung ab.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

> BB B BPEEEEPE
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6 Anwendung

Aufgrund der einfachen und effektiven Anwendung ist das Ligationsverfahren eine haufig angewandte
Behandlungsmethode von Hamorrhoiden, die keine Anasthesie erfordert.

1.

Laden Sie den Ligator mit einem latexfreien O-Ring, in dem sie den Ladekegel zur Hilfe
nehmen. Platzieren Sie den Ladekegel auf die Ligatortrommel und rollen Sie den O-Ring tber
die Spitze des Ladekegels, bis er gelichmafiig um das Ende der Ligatortrommel mit dem
breitesten Durchmesser anliegt. Entfernen Sie den Ladekegel (siehe Abb. 1).

Abbildung 1

Um den betroffenen Bereich sichtbar zu machen, ist ein Proktoskop/Anoskop in die
Anal6ffnung einzufihren. Die grof3ten Hamorrhoiden missen zuerst behandelt werden.

Greifen Sie den Hamorrhoiden mit einer Zange etwa 1 Zentimeter proximal der Dentatlinie und
ziehen Sie ihn in die Trommel des Ligators. Falls der Patient angibt, dass er Schmerzen
versplrt, ist eine proximaler gelegene Position fir die Bandligation auszuwahlen.

Mit dem stramm durch die Trommel des Ligators gezogenen Hamorrhoiden und dem Ligator,
der gegen den Ansatz der Hamorrhoiden gedrickt wurde, muss der Ausloser
zusammengedrickt werden, um den Ligations-O-Ring am Ansatz der Hamorrhoiden
anzubringen.

Entfernen Sie den Ligator vom Hamorrhoiden und wiederholen Sie den Vorgang, falls
notwendig, zur Behandlung von weiteren Hamorrhoiden.

Entfernen Sie das Proktoskop/Anoskop aus der Analdffnung. Klaren Sie den Patienten tber
die Nachsorge und mdgliche Komplikationen bei Bandligationsverfahren auf.

7 Remontage von McGivney Hamorrhoiden-Ligatoren

1.

Ist das Instrument vollstandig demontiert, empfiehlt es sich zuerst mit dem Zusammenbau des
Hangriffes zu beginnen (siehe Abb. 2).

Abbildung 2
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2. Halten Sie fir den Zusammenbau die zwei Teile des Handgriffes, wie sie in Abbildung 3a
dargestellt sind.
Achten Sie darauf, dass die beiden Griffe vollstandig ineinander eingesetzt und zusammen
gedriickt sind, sodass durch die ausgerichteten Lécher im Gelenk ein Schraubeinsatz
eingesetzt werden kann (siehe Abb. 3a).
Drehen Sie den Schraubeneinsatz solange bis er handfest angezogen ist (siehe Abb. 3b).

Abbildung 3a Abbildung 3b

3. Nehmen Sie den inneren und aul3eren Schaft des Ligators und legen sie den festen inneren
Schaft in den hohlen auf3eren Schaft (siehe Abb. 4).
Halten Sie ihre Handinnenflache gegen das Arbeitsende, um den inneren und auReren Schaft
fur die weitere Montage im Gleichgewicht halten zu kdnnen (siehe Abb. 5).

Abbildung 4 Abbildung 5

4. Wahrend Sie das Arbeitsende fest gegen ihre Handflache dricken, missen Sie die Endkappe
auf den Schaft schrauben. Dabei ist es wichtig, die Kappe noch nicht vollstandig festzuziehen,
da eine Lucke zwischen den Handgriff und dem Schaft die Endmontage erleichtert (Abb. 6).

Abbildung 6

5. Der Griff sollte mit dem Schraubeneinsatz zum Monteur zugewandt, gehalten werden. Die
Aussparungen an der Oberseite des Handgriffs weiten sich vom Schaft nach hinten auf.



Hamorrhoiden-Ligatoren E[ﬂ m

Dricken Sie den Handgriff zusammen und schieben Sie die Aussparungen an der Oberseite
des Handgriffes auf den Schaft (siehe Abbildung 7a).

Die vordere Aussparung wird vor dem Ring und am Ende des auf3eren Schaftes ausgerichtet.
Die hintere Aussparung sollte auf den inneren Schaft vor dem Gewinde aufgerichtet sein
(siehe Abbildung 7Db).

Abbildung 7a Abbildung 7b

6. Sobald die Ausrichtung die angegebene Stelle erreicht hat, kbnnen Sie nachdem sie sich
versichert haben, dass der die Oberseite des Handgriffs richtig befestigt ist, den Griff 16sen
(siehe Abb. 8). Als letztes ziehen Sie die Kappe am Ende des Schaftes auf die gewlinschte
Spannung an (siehe Abb. 9).

Hinweis: Falls eine Drehung des Schaftes verhindert werden soll, missen Sie die Endkappe
vollstdndig anziehen.

Abbildung 8 Abbildung 9

8 Vor Verwendung, Handhabung und Kontrolle der Instrumente

e Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung genau durch und bewahren Sie sie an einem sicheren
Ort auf.

e Produkte nur bestimmungsgemal verwenden, siehe Verwendungszweck.
e Durch die Verwendung des Produktes zu einer anderen als der vorgesehenen Aufgabe kann
es zu einer Beschadigung oder zu einem Bruch des Instrumentes kommen oder eine

mangelhafte Leistung aufweisen.

o Das Produkt darf nur von Personal gehandhabt werden, das vollstandig mit deren
Verwendung, Montage und Demontage vertraut ist.
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8.1

Das Produkt muss sicher fir Gebrauch, Inspektion und Montage vorbereitet werden, indem,
wie von OSHA und AORN verdffentlicht, entsprechende personliche Schutzausristung (PPE)
getragen wird.

Die nicht ordnungsgemafie Verwendung der Instrumente fuhrt zu gewdhnlich irreparablen
Schéden.

Die Instrumente missen beim Empfang und vor jedem Gebrauch genau auf ihre Funktion
geprift werden. Wird keine vollstandige Inspektion durchgefiihrt, mit der die korrekte
Bedienung und Funktion des Instruments sichergestellt wird, kann dies zu einem
unbefriedigenden Ergebnis flihren.

Lagern Sie die Produkte an einem trockenen, sauberen und sicheren Ort.
Allgemeine Arbeitsbedingungen:

Temperatur: +7 °C bis +30 °C
Luftfeuchtigkeit: 40 % bis 60 % relative Luftfeuchtigkeit

Hamorrhoiden-Ligator

Die Hamorrhoiden-Ligatoren werden nicht-steril geliefert und missen vor Gebrauch vorgereinigt,
gereinigt, sichtgepruft und sterilisiert werden.
Nachfolgend finden Sie die Verfahren zur Vorreinigung, Reinigung, Sichtprifung und Sterilisierung.

8.2

Uberprufen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf: lose, verbogene, zerbrochene,
gerissene, abgenutzte oder gebrochene Bestandteile.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist. Sortieren Sie beschadigte Produkte
aus.

Ersetzen Sie alle beschadigten Bestandteile umgehend durch Originalersatzteile.

Ligatur-Gummiringe

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintréachtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung.

ﬁ Die Verschmutzung und/oder beeintrachtigte Funktion der Produkte kbnnen zu

Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren!
» Produkt nicht mit Reinigungs- und Desinfektionsverfahren behandeln.
» Produkt maximal einmal sterilisieren.

Das Produkt wird unsteril geliefert.
Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

10

Produkt vor der Anwendung sterilisieren.

Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Produkt sofort
aussortieren.

Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.



Hamorrhoiden-Ligatoren E'E m

9 Vorreinigungs-, Reinigungs-, und Sterilisationsverfahren

Bevor Sie die Instrumente verwenden, missen diese gemal? den nachfolgenden Verfahren
vorgereinigt, gereinigt (manuell oder automatisch), getrocknet, optisch tberprift und sterilisiert
werden.

Das Personal sollte anerkannte Richtlinien, wie in ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008, A2:2009 -
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Ausfuhrliche Richtlinien zur Dampfsterilisation und Sterilitdtssicherung in Gesundheitseinrichtungen)
empfohlen, befolgen.

Die Instrumente werden im demontierten Zustand gereinigt (siehe Kapitel 6 Remontage, Abb. 2).

9.1 Vorreinigung

Zur Verhinderung von Biofilmbildung missen die Instrumente so schnell wie moglich nach der
Verwendung vorgereinigt werden.

1. Entfernen Sie groben Schmutz mit einer Biirste (fur medizinische Instrumente) und Wasser
nach Gebrauch, um zu verhindern, dass Blut und andere Korperflissigkeiten auf dem
Instrument antrocknen.

2. Platzieren Sie die Instrumente in ein Instrumententablett/einen Instrumentenbehéalter und
legen Sie alle Oberflachen fiinf (5) Minuten lang mit einem enzymatischen
Vorreinigungsprodukt (pH-neutral) ein.

9.2 Reinigung

Zur Verhinderung von Biofilmbildung miissen die Instrumente so schnell wie mdglich nach der
Vorreinigung gereinigt werden.
Nachdem Sie die nachfolgenden Schritte 1-6 durchgefihrt haben, fiihren Sie entweder die ,,Manuelle
Reinigung“ oder die ,,Automatische Reinigung“ durch.

1. Spulen Sie das Instrument zwei (2) Minuten lang mit VE-Wasser.

2. Verwenden Sie eine saubere, weiche Birste, um sichtbaren Schmutz von den Lumen und
anderen Instrumentoberflachen zu entfernen.

3. Spulen Sie das Lumen mit 50 ml VE-Wasser mit Hilfe einer Spritze oder einem &hnlichen
Apparat durch.

4. Bereiten Sie eine enzymatische Losung (Empfehlung: pH-Wert zwischen 9 und 10, z.B.
MediClean forte von Dr. Weigert) gemal den Empfehlungen/der Anleitung des Herstellers vor,
um eine korrekte Verdinnung und Temperatur zu erreichen.

5. Legen Sie die vollstdndig geotffneten Instrumente zehn (10) Minuten lang in die vorbereitete
enzymatische LOosung.

6. Spulen Sie das Instrument und die Lumen zwei (2) Minuten lang mit VE-Wasser.

7. Fahren Sie entweder mit dem nachfolgenden Verfahren ,,Manuelle Reinigung* oder
»yAutomatische Reinigung“ fort:

Manuelle Reinigung:

1. Bereiten Sie eine enzymatische Losung (Empfehlung: pH-Wert zwischen 9 und 10, z.B.
MediClean forte von Dr. Weigert) gemal den Empfehlungen/der Anleitung des Herstellers vor,
um eine korrekte Verdinnung und Temperatur zu erreichen.

2. Entfernen Sie mit einer kleinen, sauberen Handbiirste Schmutz von allen Oberflachen des

Instruments und tauchen Sie dieses dabei in die Losung.
11
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Automatische Reinigung:
1.

12

Verwenden Sie eine saubere, weiche Birste, um die Lumen zu reinigen.

Hinweis: Verwenden Sie niemals Stahlwolle, Drahtbirsten, Skalpellklingen oder stark
scheuernde Reinigungsmittel zur Entfernung von Verschmutzungen, da diese die
Schutzoberflache der Instrumente beschadigen und zu Korrosion fuhren.

Spulen Sie die Kanale mit VE-Wasser durch. Spulen Sie grundlich zwei (2) Minuten lang mit
VE-Wasser.

Behandeln Sie die Instrumente zehn (10) Minuten lang mit einem Ultraschallreiniger im
Ultraschallbad.
» Bereiten Sie eine enzymatische Losung gemal den Empfehlungen/der Anleitung des
Herstellers vor, um eine korrekte Verdiinnung und Temperatur zu erreichen, und legen
Sie die Instrumente in den Ultraschallreiniger.
+ Bereiten Sie den Ultraschallreiniger 5 Minuten lang auf (entgasen).
* Legen Sie die Instrumente auf das Instrumententablett des Ultraschallreiniger-
Herstellers.
+ Stellen Sie sicher, dass die Instrumente ge6ffnet sind.
+ Halten Sie verschiedene Metallarten getrennt (d. h. trennen Sie Edelstahl von
uneloxiertem Aluminium, Messing, Kupfer und Chrombeschichtungen, um den
moglichen Transfer von einer Metallbeschichtung zur anderen zu verhindern).

» Stellen Sie das Tablett mit den Instrumenten in den Ultraschallreiniger.
* Behandeln Sie die Instrumente zehn (10) Minuten lang im Ultraschallbad.

Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und spulen Sie sie zwei (2) Minuten
lang mit VE-Wasser.

Fuhren Sie eine optische Kontrolle der Instrumente auf Sauberkeit durch und stellen Sie
sicher, dass alle Teile funktionsfahig sind.

Entfernen Sie mithilfe von Druckluft Gberschiissiges Wasser aus dem inneren Lumen, bis kein
Wasser mehr aus dem Gerat kommt, bevor Sie die Instrumente mindestens zwanzig (20)
Minuten lang bei einer Temperatur von hochstens 110 °C (230 °F) auf einem fusselfreien Tuch
trocknen lassen.

Uberprufen Sie die Instrumente optisch auf Trockenheit.

Platzieren Sie die Instrumente in einen Drahtkorb, der sich fiir die
Reinigung eignet.

+ Stellen Sie sicher, dass die Instrumente gedffnet sind und dass Wasser
aus den Offnungen flieRen kann.

* Komponenten mit Lumen und Kanalen mussen direkt auf den
Injektortrager gestellt werden (siehe Abb. 10).

* Halten Sie verschiedene Metallarten getrennt (d. h. trennen Sie
Edelstahl von uneloxiertem Aluminium, Messing, Kupfer und
Chrombeschichtungen, um den mdéglichen Transfer von einer
Metallbeschichtung zur anderen zu verhindern).

Abbildung 10

Stellen Sie die Drahtkérbe in ein automatisches Wasch-/Sterilisiergeréat. Befolgen Sie die
Parameter und Empfehlungen des Herstellers des Wasch-/Sterilisiergeréats fur das Spulmittel.
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Bei der Durchfiihrung des Wiederaufbereitungszyklus ist die Einhaltung der

Mindestanforderungen empfohlen:

* Verwenden Sie ein geeignetes Reinigungs-/Desinfektionsmittel entsprechend der
Anleitung des Herstellers.

+ Beachten Sie die maximale Waschtemperatur von 55 °C (131 °F).

* Waschen Sie das Produkt mindestens zehn (10) Minuten lang.

* Neutralisieren Sie es, falls notig.

» Fuhren Sie eine Zwischenspilung von mindestens zwei (2) Minuten durch.

* Fuhren Sie eine intensive Endspulung mit deionisiertem, demineralisiertem Wasser durch.

* Fur die thermale Desinfektion: Zehn (10) Minuten lang bei 93 °C (199,4 °F) mit
deionisiertem, demineralisiertem Wasser spulen.

* Fuhren Sie zum Abschluss des Programms eine Trocknung von mindestens zwanzig (20)
Minuten bei einer Temperatur von héchstens 110 °C (230 °F) durch.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsautomaten.

4. Fuhren Sie eine optische Kontrolle der Instrumente auf Sauberkeit durch und stellen Sie
sicher, dass alle Teile funktionsfahig sind.

5. Uberpriifen Sie die Instrumente optisch auf Trockenheit.

9.3 Sterilisation
Nach der Reinigung der wiederverwendbaren Instrumente sterilisieren Sie sie unter Anwendung des
folgenden Verfahrens.

Fur doppelt eingepackte Instrumente:

1. Packen Sie die sauberen, trockenen Instrumente einzeln in medizinische selbstdichtende
Beutel ein und versiegeln Sie die Beutel. Stellen Sie sicher, dass das Instrument im Beutel
geodffnet ist.

2. Legen Sie die Beutel in eine Vorvakuum-Sterilisationskammer und befolgen Sie die folgenden
Parameter, um einen Sterilisationsgrad (SAL) von 10-6 zu erreichen:

Empfohlene Parameter fur die Dampfsterilisation, um einen Sterilisationsgrad (SAL) von 10-6 zu
erreichen:

Sterilisatortyp
Vorvakuum

Konfiguration
Eingepackt

Temperatur
132°C (134°C)

Expositionszeit
3 Minuten

FuUr Instrumente in einem Tablett

1. Stellen Sie die sauberen, trockenen Instrumente auf ein Tablett und packen Sie das Tablett
doppelt mit Sterilisationstiichern ein.

2. Stellen Sie das Tablett in eine Vorvakuum-Sterilisationskammer und verwenden Sie folgende
Parameter, um einen SAL-Wert von 10”-6 zu erreichen:

Empfohlene Parameter fur die Dampfsterilisation, um einen Sterilisierungsgrad (SAL) von 10"-6
zu erreichen:

Sterilisatortyp

Konfiguration

Temperatur

Expositionszeit

Vorvakuum

Eingepackt

132°C (134°C)

3 Minuten

13
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Hinweis: Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen des Produkts in Kontakt mit dem
Sterilisationsmittel kommen.

Bei Sterilisation von mehreren Produkten gleichzeitig in einem Dampfsterilisator: Stellen Sie
sicher, dass die maximal zuldssige Ladekapazitat des Dampfsterilisators, wie vom Hersteller
spezifiziert, nicht Gberschritten wird.

Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur abkuhlen.

9.4 Lebensdauer

Durch Laborprifungen wurde das Dampfsterilisationsverfahren fir Hamorrhoiden-Ligatoren validiert.
Die Ligatoren wurden bei einem Vorvakuum mindestens 4min Dauer und einer Temperatur von
132/134°C fir eine Lebensdauer von 50 Zyklen validiert.
Uber diesen Zykluswert kdnnen Sie die Instrumente auf eigene Verantwortung auch weiterhin
verwenden, wenn Sie folgendes beachten:

e die Funktion muss vor Gebrauch gewahrleistet sein

¢ die Instrumente mussen auf lose, verbogene oder abgenutzte Bestandteile Uberprift werden

¢ am Instrument darf keine Beschadigung bestehen

e es darf keine Korrosion bestehen.

10 Lagerbedingungen

Lagern Sie entsprechend verpackte und sterilisierte Instrumente in -
einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung. I

Mz

AN

11 Wartungsverfahren

Unsachgemale, erfolglose und mangelhafte Wartung kann die Lebensdauer eines Instruments
verkurzen und fuhrt zum Erléschen der Garantie des Instruments.

Instrumente schitzen: Die Verwendung von VE-Wasser, die sorgfaltige Vorreinigung, die
Verwendung von Lésungen mit neutralem pH-Wert, die Beachtung der Herstelleranleitung und die
Sichtprifung tragt zur prazisen Leistung der Instrumente bei und hilft sie frei von Flecken zu halten.
Bestimmte Verbindungen wirken stark atzend auf rostfreien Stahl und verursachen schwere Schéaden.
Die Instrumente dirfen nie folgenden Substanzen ausgesetzt werden:

» Kodnigswasser
» Schwefelsaure
* lod

* Salzsaure

» Eisenchlorid

Die folgenden Substanzen sollten méglichst immer vermieden werden; spilen Sie sie mit reichlich
Wasser ab, wenn Instrumente aus Versehen mit einer der folgenden Substanzen in Berihrung
gekommen sind:

*  Aluminiumchlorid » Calciumchlorid

*  Quecksilberchlorid * Kochsalzlésung

« Bariumchlorid + Carbolsaure

» Kaliumpermanganat * Natriumhypochlorit
*  Quecksilber(ll)-chlorid » Calciumhypochlorit
» Kaliumthiocyanat »  Zinn(ll)-chlorid

» Dakin-L6sung

14
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Jegliche Art von Korrosion hat das Rosten von Stahl zur Folge. Da Rostteilchen von einem Instrument
auf das andere Ubertragen werden kdnnen, dirfen korrodierende Instrumente nicht mehr verwendet
werden, um die Rostbildung an anderen Instrumenten zu verhindern.

Schitzen Sie scharfe Schneidekanten und feine Arbeitsspitzen von Einsatzen wahrend samtlicher
Wartungsverfahren. Vermeiden Sie die Beladung von empfindlichen und hohlen Instrumenten mit
schweren Teilen.

Diagnose von Flecken und Verfarbungen: Es ist normal, dass Instrumente sich verfarben oder fleckig
werden. Die Anwendung der richtigen Technik bei Reinigungs- und Sterilisationsverfahren verhindert
das Auftreten der meisten Verfarbungen. Im Folgenden sind einige der Probleme, die in
Zusammenhang mit den Instrumenten in Krankenh&usern auftreten kénnen, beschrieben.

* Braune Verfarbungen: Polyphosphate enthaltende Reinigungsmittel kbnnen dazu fihren, dass
sich Kupferteilchen im Sterilisationsgerat l6sen, was zu braunen Verfarbungen fihrt. Eine
fahlblaue oder -braune Verfarbung ist das Ergebnis von Oxidation an der Oberflache.

» Schwarze Verfarbungen: Schwarze Verfarbungen kénnen von Kontakt mit Ammoniak
herrthren.

» Helle oder dunkle Flecken: Flecken treten durch den Mineralanteil im Wasser, das fur die
Spulung verwendet wurde, die Verwendung nicht-neutraler Instrumente oder einer
unsauberen Sterilisatorkammer auf.

* Rostablagerungen: Es ist sehr unwahrscheinlich, dass chirurgischer Stahl rostet. Rostfarbene
Flecken treten Ublicherweise in Gegenden auf, in denen das Wasser einen hohen Eisengehalt
hat.

12 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform bendtigt werden, verwenden Sie bitte
die unten aufgefiihrten Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform wird lhnen nach Erhalt
der Anforderung innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfiigung gestellt.

Alternativ kann die elektronische Gebrauchsanweisung auch selbst ausgedruckt werden.

HEBUmedical GmbH
‘ Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany
Tel. 449746194 71-0
c € 0B pax +49 74619471 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1 General Infomation

Our products are exclusively intended for professional use by appropriately trained and
gualified personnel and may only be acquired by them.

A Hemorrhoid Ligator is a device consisting of a straight sheath with a built-in ligator head and pistol
grip handle for actualization. The ligature is applied by compressing the handle. The Hemorrhoid
Ligators are made of stainless steel, reusable and are supplied non-sterile.

2 Symbol descriptions

Symbol Definition

c € / c € 0123 CE-labelling

& Attention
d Manufacturer

LOT Lot-description
REF Reference code
&only Medical device / FDA Prescription device
MD Medical device
Non sterile
<
"'Z,L{"‘ Keep away from sunlight
0

fy

T Dry storage required
E[i_] / E]Ii] (Electronic) instrucion for use

Hinweis auf elFU
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3 Intended Use

A Hemorrhoid Ligator is indicated for use to cut off the blood flow to hemorrhoidal tissue by means of
a ligature or ring placed around the hemorrhoid base.

4 Contraindications

Hemorrhoid ligation is contraindicated, if:

+ Patient is using anticoagulants

+ Septic conditions in the anorectal region are present

* Any large grade IV hemorrhoids are evident

» Cases of hypertrophied anal papilla and/or chronic anal fissure

5 Warning

DO NOT flash sterilize the Hemorrhoid Ligators. These instruments have not been validated for flash
sterilization.

Discard instrument after suspected Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) exposure; the Hemorrhoid
Ligators have not been validated to withstand the chemical and thermal exposures recommended to
eradicate prions.

Damage to the product may occur if inappropriate cleaning/disinfecting agents are used or if exposed
to excessive temperatures.

Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disinfected
and sterilized prior to their initial use.

The use of faulty instruments is in principle forbidden and they have to go through the
whole cleaning process before return.

Please take into consideration that through higher power a bigger damage of the tissue
can result: f.e. on forceps: the power at the end of the jaw is higher than at the tip of the
jaw

Please observe the additional information enclosed with the products.

Remove all protective sleeves and films prior to first using or preparation for use.

The safe combination of different products or of products with implants must be reviewed
prior to clinical application by the user.

Avoid improper throwing or dropping of instruments

A visual inspection of the instrument for damage and contamination must be carried out
before each use!

To prevent all contact corrosion, instruments with damaged surfaces must be separated
immediately.

If the products are used on patients with transmissible spongiform encephalopathy or HIV
infection, we decline any responsibility for their reuse.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

> B BB BB PP
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6 Usage

Ligation procedures are a frequently used treatment option for hemorrhoids due to its simple and
effective application which does not require anesthesia.

1. Load the ligator with a latex-free o-ring by using the loading cone. Place the loading cone onto
the ligator barrel and roll o-ring down the tip of the loading cone until it is seated evenly around
the end of the ligator barrel in the maximum expanded diameter. Remove the loading cone
(fig. 1).

\
A

Figure 1

2. A proctoscope/anoscope should be inserted into the anal opening to provide site visualization.
The largest hemorrhoid should be treated first.

3. Grasp the hemorrhoid with forceps approximately 1 centimeter proximal of the dentate line
and pull the hemorrhoid into the drum of the ligator. If the patient indicates there is pain, a
more proximal position for the band ligation should be selected.

4. With the hemorrhoid pulled taut through the drum of the ligator and the ligator pressed up
against the base of the hemorrhoid, the trigger should be squeezed to apply the ligation o-ring
to the base of the hemorrhoid.

5. Remove the ligator from the hemorrhoid and repeat as necessary to treat any additional
hemorrhoids present.

6. Remove the proctoscope/anoscope from the anal opening. Provide patient with instructions for
follow-up visits and possible complications of band ligation procedures.

7 Reassembly of McGivney Hemorrhoidal Ligator

1. With the device completely unassembled, it is recommended to begin reassembly with the
handle portion of the device first (Figure 2).

Figure 2
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2. Grasp the two portions of the handle assembly as shown (Figure 3a). Ensure the notched
assembly is fully seated and compress the handles completely. This will allow the holes in
the joint to align for insertion of the screw set. Twist in the screw set until finger tightness has
been achieved (Figure 3b).

Figure 3a Figure 3b

3. Pick up the inner and outer shafts of the ligator, and insert the solid inner shaft into the hollow
outer shaft (Figure 4). Place the palm of your hand on the working end to keep the inner and
outer shafts in place for the balance of the assembly process (Figure 5).

Figure 4 Figure 5

4. With the working end held securely against the palm of your hand, partiall screw on the end
cap to the shaft. It is important to not completely tighten the cap at this time as you need a gap
to facilitate the final assembly of the handle to the shaft (Figure 6).

Figure 6

5. The handle should be held with the screw set facing the assembler. The notches at the top of
the handle flare slightly backward from the shaft. With the handle squeezed into the closed
position, position the notches on the top of the handle onto the shaft (Figure 7a).

The front notch will align in front of the ring on the end of the outer shaft, and the back notch
should align onto the inner shaft before the threads start (Figure 7b).
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Figure 7a Figure 7b

6. Once the alignment at the indicated point is achieved, release the compression of the handle

confirming proper attachment has been achieved (Figure 8). Finish tightening the cap onto the
end of the shaft to the desired level of tension (Figure 9).
Note: Fully tightening the end cap will prevent shaft rotation, if desired.

Figure 8 Figure 9

8 Pre-Use, Handling and Inspection of Instruments

Read the Instructions for Use and keep them in a safe place.
Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

Use of an instrument for a task other than that for which it is intended could result in a
damaged or broken instrument, or one which provides an unsatisfactory performance.

Products should be handled and operated by personnel completely familiar with their use,
assembly and disassembly.

Products must be rendered safe for handling, inspection and assembly by wearing appropriate
personal protection equipment (PPE) as promulgated by OSHA and AORN.

Inappropriate use of products will lead to damage that is usually not repairable.
Producs must be thoroughly inspected upon receipt and prior to use to assure proper
functioning. Failure to make a complete inspection to assure proper operation and function of

instrument may result in unsatisfactory performance.

Store products in a dry, clean and safe place.
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* General Working Conditions:
Temperature: +7°C to +30°C
Humidity: 40% to 60% relative humidity

8.1 Hemorrhoidal Ligator

Hemorrhoid Ligators are supplied non-sterile and must be pre-cleaned, cleaned, visually examined
and sterilized prior to use. Please see pre-cleaning, cleaning, visual examination, and sterilization
procedures below.

+ Prior to each use, inspect the product for: loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured
components.

» Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

* Replace any damaged components immediately with original spare parts.

8.2 Ligature rubber ring

Risk of infection for patients and/or users and impairment of product functionality

due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or impaired
A functionality of the product!

» Do not treat the product with cleaning or disinfection procedures.

» Sterilize the product a maximum of one time.

The product is delivered in an unsterile condition.
The product must not be reused.

» Sterilize the product before use.
+ Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.
» Do not use the product after its use-by date.

9 Precleaning, Cleaning and Sterilization Procedures

Before using the instruments pre-clean, clean (manual or automated), dry, visually examine, and
sterilize following the procedures below.

Personnel should follow accepted guidelines as recommended in ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008,
A2:2009 -Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

9.1 Precleaning

Pre-cleaning should occur as soon as possible after instrumentation is used.

1. Remove gross debris from surgical instruments with a brush (for medical instruments) and
water after use to prevent drying of blood and body fluids on the instruments.

2. Place instruments in an instrument tray/container and saturate all surfaces for five (5) minutes
with a pre-cleaning enzymatic product (pH-neutral).

9.2 Cleaning

Cleaning should occur as soon as possible after instrumentation is pre-cleaned.
After performing steps 1-6 below, perform either “Manual Cleaning” or “Automated Cleaning”.
1. Rinse instrument with deionized water for two (2) minutes.
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Use a clean, soft bristled brush to clean and remove visible soil from the lumens and other
surfaces of the instruments.

Vigorously flush lumens with 50ml of deionized water using a syringe or similar apparatus.
Prepare enzymatic solution (recommendation: pH-value within 9-10. MediClean forte from
Dr.Weigert) per manufacturer's recommendations/instructions for correct dilution and
temperature.

Immerse fully opened instruments in the prepared enzymatic solution for ten (10) minutes.

Rinse instrument and flush lumens with deionized water for two (2) minutes.

Proceed either to “Manual Cleaning” or “Automated Cleaning” procedures below:

Manual Cleaning:

1.

Prepare enzymatic solution (recommendation: pH-value within 9-10. MediClean forte from
Dr.Weigert) per manufacturer’'s recommendations/instructions for correct dilution and
temperature.

Using a small, clean hand-held brush, remove soil from all surfaces of instrument while fully
immersed in solution.

Use a soft bristled brush to clean the lumens.

Note: Never use steel wool, wire brushes, scalpel blades or highly abrasive detergent or
cleansers to remove soil as these will damage the instruments protective surface and lead to
corrosion.

Vigorously flush channels with deionized water. Rinse thoroughly and aggressively for two (2)
minutes with deionized water.

Using an ultrasonic cleaner sonicate instruments for ten (10) minutes

* Prepare enzymatic solution per manufacturer's recommendations/instructions for correct
dilution and temperature and place in the ultrasonic cleaner.

» Condition (de-gas) ultrasonic cleaner for 5 minutes.

» Place instruments in the ultrasonic cleaner manufacturer’s instrument tray.

» Ensure instruments are in the open position.

» Keep different metal types separated (i.e., separate stainless steel from non-anodized
aluminum, brass, copper and chrome-plating to avoid possible transfer of one metal plating
to another).

* Place tray with the instruments into the ultrasonic cleaner.

» Sonicate instruments for ten (10) minutes.

Remove instruments from sonicator and rinse for two (2) minutes with deionized water.
Visually inspect instruments for cleanliness and ensure all parts are in proper working order.
Force air though inner lumen until excess water can no longer be visually seen evacuating the
device before allowing instruments to dry on lint-free cloth for at least twenty (20) minutes at a

temperature of not more than 110°C (230°F).

Inspect instruments for visual dryness.
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Automated Cleaning:

1.

9.3

Place instruments in a wire basket that is suitable for cleaning.

* Ensure instruments are in the open position and that water can flow out of
the openings.

+ Components with lumens and channels should be placed directly on the
injector carriage attachment (Figure 10).

+ Keep different metal types separated (i.e., separate stainless steel from
non-anodized aluminum, brass, copper and chrome-plating to avoid
possible transfer of one metal plating to another).

Place wire baskets in an automatic washer-sterilizer or washer-disinfector. Figure 10
Follow the parameters and detergent recommendations provided by the washer-disinfector
manufacturer.

When carrying out the reprocessing cycle, the minimum requirements are recommended:

» Use an appropriate cleaning/disinfecting agent according to its manufacturer’s instructions.

* Observe the maximum washing temperature of 55°C (131°F).

* Wash the product for at least ten (10) minutes.

* Neutralize, if necessary.

» Carry out intermediate rinse for at least two (2) minutes.

» Carry out intensive final rinse with deionized, demineralized water.

» For thermal disinfection: Rinse for ten (10) minutes at 93°C (199.4°F) with deionized,
demineralized water.

» Complete the program with a drying phase of at least twenty (20) minutes at a temperature
of not more than 110°C (230°F).

Remove instruments from automatic washer.
Visually inspect instruments for cleanliness and ensure all parts are in proper working order.

Visually inspect instruments to ensure they are dry.

Sterilization

After cleaning the reusable instruments, sterilize them using the following procedure.

For Double-Wrapped Instruments

24

1.

Individually, double-wrap the clean, dry instruments in medical self-seal pouches and seal the
pouches. Make sure the instrument is opened inside the pouch.

Place pouches in a pre-vacuum sterilization chamber using the following parameters to
achieve Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6:

Recommended steam sterilization parameter to achieve Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6:

Sterilizer Type Configuration Temperature Exposure Time

Pre-Vacuum Wrapped 132°C (134°C) 3 minutes
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For Instruments inside a Tray
1. Place the clean, dry instruments in tray and double-wrap the tray with Sterilization Wraps.

2. Place tray in a pre-vacuum sterilization chamber using the following parameters to achieve
Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6:

Recommended steam sterilization parameter to achieve Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6:

Sterilizer Type Configuration Temperature Exposure Time
Pre-Vacuum Wrapped 132°C (134°C) 3 minutes

Note: Make certain that all surfaces of the product will be exposed to the sterilizing agent. When
sterilizing several products at the same time in one steam sterilizer. Make sure that the maximum
allowable load capacity of the steam sterilizer, as specified by the manufacturer, is not exceeded.

Allow the product to cool down to room temperature.

9.4 Lifetime

The steam sterilization procedure for hemorrhoid ligators was validated by laboratory tests. The
ligators were sterile validated at a pre-vacuum of at least 4min duration and a temperature of
132/134°C for a lifetime of 50 cycles.
You can continue to use the instruments at your own responsibility over this cycle value if you keep
the following in mind:

e the function has been ensured before use

¢ the instruments must be tested for loose, bent or worn components

e the instrument must not be damage

e there must be no corrosion.

10 Storage conditions

o, Ms
Store suitably packaged and sterilized instruments in a -i,li—-
dry, clean, and dust-free environment. ™

11 Maintenance Procedures

Improper, ineffective and insufficient maintenance can reduce the life of an instrument and will
invalidate the instrument’s warranty.

Protect Instruments: The use of deionized water, careful preliminary cleaning, use of neutralized pH
solutions, adherence to manufacturer’s instructions and visual inspection, will help to keep
instruments performing accurately and free of stains.

Certain compounds are highly corrosive to stainless steel and will cause serious damage. Instruments
should never be exposed to:

* Aquaregia

» Sulfuric acid

* lodine

* Hydrochloric acid
* Ferric chloride
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The following substances should be avoided whenever possible; rinse with copious amounts of water
immediately if instruments are inadvertently exposed to any of the following substances:

* Aluminum chloride * Calcium chloride

* Mercury chloride + Saline

« Barium chloride « Carbolic acid

+ Potassium permanganate * Sodium hypochlorite
» Bichloride of mercury * Chlorinated lime

» Potassium thiocyanate » Stannous chloride

« Dakin’s solution

Any kind of corrosion will lead to rust on steel. Rust particles can be transferred from one instrument
to another, therefore, remove corroding instruments from service to prevent formation of rust on other
instruments.

Protect sharp cutting edges and fine working ends of inserts during all maintenance procedures.
Avoid loading heavy items on top of delicate and hollow instruments.

Diagnosing Spots and Stains: It is common for instruments to become stained or spotted. Adhering to
proper technique during cleaning and sterilizing procedures will prevent most staining occurrences.
The following identifies some of the various instrument-related problems hospitals may encounter.

* Brown Stains: Detergents containing polyphosphates may dissolve copper elements in the
sterilizer resulting in brown stains. A dull blue or brown stain is the result of oxidation on the
surface.

* Black Stains: Black stains may be the result of contact with ammonia.

* Light or Dark Spots: Spots are often the result of the mineral content in the water used for
rinsing, use of non-neutral instrument or an unclean sterilizer chamber.

» Rust Deposits: It is very unlikely for surgical grade steel to rust. Rust colored spots usually
appear in localities where water has high iron content.

12 Servicing and manufacturer address

Should you require the instructions for use in paper form, please use the contact details below. The
instructions for use in paper form will be made available to you within seven calendar days of receipt
of the request.

Alternatively, you can print out the electronic instructions for use yourself.

HEBUmedical GmbH
d Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +49 746194 71 -0
c € 0123 £ox +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de

26



Ligateur hémorroidaire Dﬂ m

HB 1200-01 HB 1202-13
HB 1200-02 HB 1203-05

HB 1200-12
Sommaire
1 Ta b (oY g LA LoT g FoR o 1=T A 1= = 11T PEPP 28
2 La desCription deS SYMDOIES .......oviiiiiieieieiiieieeeeeeee ettt ettt e e aaaetessaesesesesasssesesesesssssssesnnnsnnnnes 28
3 L0 ESY= To L3N o1 =24 PP 29
4 (070) o] =R o Yo [T oF= 1 o] o I PR 29
5 TRt o I Fo T o L= PO O PP PP TOPPPPPUUPPPTN 29
6 011 TESY= 14 o] o IO PP PP PPPPPPPPPPPPPPPRY 30
7 Remontage des ligateurs hémorroidaires de MCGIVNEY ........ooiiiiiiiiiiiiiie e 30
8 Avant l'utilisation, la manipulation et le contrdle des iNStrumMents ........ccccceeveiiciiee e 32
8.1 Ligateur NEMOIOTAAINE ......eeiie e et e e e e e e e e e e e et e e e e e e e s s ata b b e eeeaeeesantasreeeeeeseaasnsrneees 33
8.2 ANneaux ElastiqUES A8 NIGATUIE .........cciiiiiiiiee e e e e e e e e s e st e e e e e e s e e aarrreeeeeeeas 33
9 Procédures de prénettoyage, de nettoyage et de SteriliSation .........cccoccvveeiiiii i, 34
9.1 L (=T 0= 1 0] V7= o L= PSRRI 34
9.2 [N L2210V 2= T [T PP SPPPPPPTTNS 34
9.3 IS (=] ] E5T= Ui oo PRSP 36
9.4 DUIBE UE VIE ..o 37
10 CONItIONS HE STOCKAGE .. eeieiiiiiiiie ittt ettt ettt e sttt e e sttt e e sabb e e e e aabb e e e e abb e e e e abbeeeeanbbeeeeaae 37
11 Procedures d’entreti@n.......... ..ot e e e e r e e e e e e nnearaees 37
12 Service aprés-vente et adresse du fabriCaNT ..o 39

27



m E'E Ligateur hémorroidaire

1 Informations générales

Nos produits sont exclusivement destinés a une utilisation professionnelle par des personnels
spécialisés diment formés et qualifiés. D’ailleurs, seuls ceux-ci sont autorisés a les acheter.

Les ligateurs hémorroidaires sont composés d’une tige droite avec une téte de ligature intégrée et
d’une poignée pistolet pour I'actionnement. Pour réaliser la ligature, il suffit de comprimer la poignée.
Les ligateurs hémorroidaires sont en acier inoxydable, réutilisables et sont livrés dans un état non
stérile.

2 Ladescription des symboles

ymbole Définition

c € / c € 0123 CE-labelling

& Attention
u Fabricant

LOT Description du lot
REF Code de référence
&Onl Dispositif médical / Dispositif de prescription
Y de la FDA
MD Dispositif médical
Non stérile
<
"Z,Li“‘ Tenir & I'écart de la lumiére du soleil
0

‘f Stockage a sec requis
E[i] / EE] Mode d'emploi (électronique)

Hinweis auf elFU
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3 Usage prévu

Un ligateur hémorroidaire sert a interrompre le flux sanguin vers les tissus hémorroidaires au moyen
d’une ligature, réalisée en posant un anneau élastique a la base de 'hémorroide.

4 Contre-indications

Une ligature hémorroidaire est contre-indiquée dans les cas suivants :

Si le patient prend des médicaments anticoagulants

En cas de conditions septiques dans la zone anorectale

En présence de grandes hémorroides de degré 4

En cas de papilles anales hypertrophiées et/ou de fissure anale chronique

5 Mises en garde

Les ligateurs hémorroidaires NE DOIVENT PAS étre stérilisés par flash. Ces instruments ne sont pas
validés pour la stérilisation par flash (méthode de stérilisation rapide).

Eliminez l'instrument aprés I'utilisation en cas de suspicion de maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) ;
les ligateurs hémorroidaires n’ont pas été validés pour résister aux contraintes chimiques et
thermiques nécessaires pour détruire des prions.

Le produit peut étre endommagé en cas d’utilisation de produits de nettoyage/désinfectants
inappropriés ou si I'instrument est exposé a des températures trop élevées.

Les produits médicaux sont livrés dans un état non stérile et doivent étre nettoyés, désinfectés
et stérilisés avant la premiére utilisation.

Par principe, les produits défectueux ne doivent pas étre utilisés et ils doivent avoir subi le
processus de reconditionnement complet avant d’étre renvoyés.

Veuillez prendre note du fait que des forces plus élevées peuvent causer des dommages
tissulaires plus importants. Par exemple, la force au niveau de la fermeture de la machoire est
plus importante qu’a celui de la pointe de celle-ci.

Veuillez tenir compte des instructions supplémentaires jointes au produit !

Avant la premiére utilisation et/ou le premier reconditionnement, retirez toutes les housses de
protection et pellicules de protection.

La possibilité de combiner sans danger des produits entre eux ou des produits avec des
implants doit faire I'objet d’'une vérification par l'utilisateur avant I'utilisation clinique.

Evitez de jeter ou de laisser tomber les instruments de maniére inappropriée.

Avant chaque utilisation, un contréle visuel de l'instrument doit étre effectué pour constater s’il
présente des dommages ou des salissures !

Pour éviter toute corrosion par contact, les instruments dont la surface est endommagée
doivent immédiatement étre mis au rebut !

En cas d'utilisation des produits sur des patients souffrant d’'une encéphalopathie spongiforme
transmissible ou d’'une infection par le VIH, nous déclinons toute responsabilité pour la
réutilisation.

Tout incident grave survenant en rapport avec le produit doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est/sont
établi(s).

> BB BB EEEPEBEPE
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6 Utilisation

En raison de sa simplicité et de son efficacité d’utilisation, la ligature est une méthode ne nécessitant
pas d’anesthésie et souvent utilisée pour traiter les hémorroides.

1. Positionnez I'anneau sans latex sur le ligateur en vous aidant du cdne de mise en place.
Placez le cdne de mise en place sur le tambour de ligature et roulez 'anneau sur la pointe du
cbne jusqu’a ce qu'il soit ajusté de maniere uniforme autour de I'extrémité du tambour de
ligature dont le diametre est le plus large. Enlevez le cbne de mise en place (voir illustr. 1).

Illustration 4

2. Un proctoscope/anuscope doit étre introduit dans l'orifice anal afin de pouvoir visualiser la
zone concernée. Les plus grosses hémorroides doivent étre traitées en premier.

3. Saisissez I'hémorroide au moyen d’une pince a environ 1 centimétre en direction proximale de
la ligne pectinée et tirez-la dans le tambour du ligateur. Si le patient indique qu’il ressent des
douleurs, une position plus proximale devra étre choisie pour effectuer la ligature élastique.

4. Une fois que I'hémorroide est tirée au maximum dans le tambour du ligateur et que le ligateur
a été appuyé contre la base de 'hémorroide, il convient de comprimer le déclencheur afin de
mettre 'anneau de ligature en position a la base de ’hémorroide.

5. Retirez le ligateur de 'hémorroide et, si nécessaire, répétez 'opération pour traiter d’autres
hémorroides.

6. Retirez le proctoscope/anuscope de l'orifice anal. Informez le patient sur le suivi et les
éventuelles complications de la méthode de ligature élastique.

7 Remontage des ligateurs hémorroidaires de McGivney

1. Lorsque linstrument est entierement démonté, il est recommandé de commencer par
assembler la poignée (voir illustr. 2).

lllustration 5
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2. Pour I'assemblage, tenez les deux parties de la poignée comme représenté sur
lillustration 3a.
Veillez a ce que les deux poignées soient entierement insérées I'une dans l'autre et
comprimées, si bien qu’un insert a visser peut étre introduit par les trous alignés dans
l'articulation (voir illustr. 3a).
Tournez l'insert a visser a la main jusqu’a ce qu'il soit bien serré (voir illustr. 3b).

Illustration 6a lllustration 3b

3. Prenez latige intérieure et la tige extérieure du ligateur et placez la tige intérieure massive

dans la tige extérieure creuse (voir illustr. 4).
Appuyez la paume de votre main contre I'extrémité de travail afin de pouvoir tenir la tige
intérieure et la tige extérieure en équilibre pour poursuivre le montage (voir illustr. 5).

lllustration 4 lllustration 5

4. Tandis que vous appuyez bien I'extrémité de travail contre la paume de votre main, vous
devez visser le capuchon d’extrémité sur la tige. Pendant cette étape, il est important que le
capuchon ne soit pas encore vissé a fond, étant donné qu’un espace entre la poignée et la
tige facilite le montage final (illustr. 6).

Ilfustration 6

31



m E]E Ligateur hémorroidaire

5. La poignée doit étre tenue de telle maniére que l'insert de vissage soit orienté vers la

personne effectuant le montage. Les encoches sur la face supérieure de la poignée
s’élargissent depuis la tige vers l'arriére.

Comprimez la poignée et poussez sur la tige les encoches situées sur la face supérieure de la
poignée (voir illustr. 7a).

L’encoche avant est alignée devant 'anneau et a I'extrémité de la tige extérieure. L’encoche
arriere doit étre redressée sur la tige intérieure avant le filetage (voir illustr. 7b).

Dés que vous avez atteint I'endroit indiqué, vous pouvez desserrer la poignée aprés vous étre
assuré(e) que la face supérieure de la poignée est fixée correctement (voir illustr. 8). Pour
terminer, serrez le capuchon a I'extrémité de la tige jusqu’a obtenir la tension requise (voir
illustr. 9).

Remarque : Si vous désirez empécher la rotation de la tige, vous devez visser le capuchon
d’extrémité a fond.

Illustration 8 Illustration 9

8 Avant l'utilisation, la manipulation et le contréle des
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instruments

Lisez le présent mode d’emploi attentivement et conservez-le dans un endroit sQr.
N'utilisez les produits que conformément a leur destination, voir Usage prévu.

L’utilisation du produit dans un autre but que celui pour lequel il est prévu peut entrainer des
détériorations ou le bris de l'instrument, il peut aussi présenter des performances médiocres.

Le produit ne doit étre manipulé que par du personnel qui est entierement familiarisé avec son
utilisation, son montage et son démontage.
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8.1

Le produit doit étre préparé en toute sécurité pour I'utilisation, l'inspection et le montage en
portant un équipement de protection individuelle (EPI) appropri€, tel que publié par OSHA et
AORN.

L’utilisation non conforme des instruments cause des dommages habituellement irréparables.
Les instruments doivent étre soumis a un contrdle précis de leur fonctionnement lors de leur
réception et avant chaque utilisation. Le fait qu’une inspection compléte permettant de garantir
I'utilisation correcte et le bon fonctionnement de I'instrument n’est pas effectuée peut étre la
cause d’'un résultat insatisfaisant.

Stockez les produits dans un lieu sec, propre et sdr.

Conditions générales de travail :

Température : de +7°Ca+30°C
Humidité de l'air : humidité relative de 40 % a 60 %

Ligateur hémorroidaire

Les ligateurs hémorroidaires sont livrés dans un état non stérile et doivent étre prénettoyés, nettoyés,
soumis a un contréle visuel et stérilisés avant leur utilisation.

Ci-dessous, vous trouverez les procédures de prénettoyage, de nettoyage, de contrdle visuel et de
stérilisation.

Avant d'utiliser le produit, vérifiez s’il comporte des composants dévissés, tordus, brisés,
fissurés, usés ou cassés.

N'utilisez pas le produit s’il est endommagé. Mettez les produits endommagés au rebut.
Remplacez immédiatement tous les composants endommagés par des pieces détachées
d’origine.

8.2 Anneaux élastiques de ligature
Danger d’infection pour le patient et/ou l'utilisateur et altération de
la capacité de fonctionnement des produits par la réutilisation.
L’encrassement et/ou l'altération du fonctionnement des produits peut/peuvent
causer des blessures, des maladies ou la mort !

» Ne pas traiter le produit avec des procédés de nettoyage/de désinfection.
» Stériliser le produit une fois au maximum.

Le produit est livré dans un état non stérile.
Le produit ne doit pas étre réutilisé.

Stériliser le produit avant de I'utiliser.

Ne pas utiliser un produit s’il est endommagé ou défectueux. Mettre un produit endommagé
immédiatement au rebut.

Ne plus utiliser le produit aprés sa date de péremption.
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9 Procédures de prénettoyage, de nettoyage et de stérilisation

Avant d'utiliser les instruments, il convient de les prénettoyer, de les nettoyer (manuellement ou
automatiquement), de les sécher, de les soumettre a un contréle optique et de les stériliser
conformément aux procédures décrites ci-dessous.

Le personnel doit suivre les directives reconnues, telles qu’elles sont recommandées dans
ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities (Guide complet de stérilisation a la vapeur et d’assurance de
stérilité dans les établissements de santé).

Les instruments doivent étre nettoyés aprés avoir été démontés (voir Chapitre 6 Remontage,

illustr. 2).

9.1 Prénettoyage

Pour empécher la formation d’un biofilm, les instruments doivent étre prénettoyés aussi rapidement
gue possible aprés avoir été utilisés.

3. Apreés utilisation, éliminez les salissures grossieres avec une brosse (pour instruments
meédicaux) et de I'eau afin d’éviter que du sang et d’autres fluides corporels ne se desséchent
sur l'instrument.

4. Placez les instruments sur un plateau pour instruments/dans un récipient pour instruments et
faites tremper toutes les surfaces pendant cing (5) minutes dans un produit enzymatique de
prénettoyage (au pH neutre).

9.2 Nettoyage

Pour empécher la formation d’un biofilm, les instruments doivent étre nettoyés le plus rapidement
possible apres le prénettoyage.
Aprés les étapes 1 a 6 suivantes, effectuez soit le « nettoyage manuel », soit le « nettoyage
automatique ».

8. Rincez l'instrument pendant deux (2) minutes dans de 'eau déminéralisée.

9. Utilisez une brosse propre et douce afin d’éliminer les salissures visibles des lumiéres et
d’autres surfaces de l'instrument.

10. Rincez la lumiére avec 50 ml d’eau déminéralisée au moyen d’une seringue ou d’un dispositif
similaire.

11. Préparez une solution enzymatique (recommandation : pH entre 9 et 10, par exemple
MediClean forte de Dr. Weigert) conformément aux recommandations/instructions du fabricant
pour atteindre une dilution et une température correctes.

12. Faites tremper l'instrument entiérement ouvert dans la solution enzymatique préparée pendant
(10) minutes.

13. Rincez l'instrument et les lumiéres pendant deux (2) minutes avec de I'eau déminéralisée.

14. Poursuivez avec l'une des procédures suivantes, soit « Nettoyage manuel », soit
« Nettoyage automatique » :
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Nettoyage manuel :

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Préparez une solution enzymatique (recommandation : pH entre 9 et 10, par exemple
MediClean forte de Dr. Weigert) conformément aux recommandations/instructions du fabricant
pour atteindre une dilution et une température correctes.

Au moyen d’une petite brosse propre, éliminez les salissures de l'instrument en le trempant
dans la solution.

Utilisez une brosse propre et douce afin de nettoyer les lumieres.

Remarque : N'utilisez jamais de la laine de verre, des brosses métalliques, des lames de
scalpel ou des détergents fortement abrasifs pour éliminer les salissures étant donné qu’ils
endommagent la surface protectrice des instruments et sont a I'origine de la formation de
corrosion.

Rincez les canaux avec de I'eau déminéralisée. Rincez abondamment pendant deux
(2) minutes avec de I'eau déminéralisée.

Traitez les instruments pendant dix (10) minutes au moyen d’un bac a ultrasons.

* Préparez une solution enzymatique conformément aux recommandations/instructions
du fabricant pour atteindre une dilution et une température correctes, et placez les
instruments dans le bac a ultrasons.

» Préparez le bac a ultrasons pendant 5 minutes (dégazage).

» Placez les instruments sur le plateau a instruments du fabricant du bac a ultrasons.

* Assurez-vous que les instruments sont ouverts.

« Séparez les différents types de métaux (c’est-a-dire que vous devez séparer 'acier
inoxydable de I'aluminium non anodisé, du laiton, du cuivre et des revétements
chromés afin d’empécher un éventuel transfert d’'un revétement métallique sur un
autre).

* Placez le plateau avec les instruments dans le bac a ultrasons.
» Traitez les instruments pendant dix (10) minutes dans le bain a ultrasons.

Sortez les instruments du bac a ultrasons et rincez-les pendant deux (2) minutes avec de I'eau
déminéralisée.

Effectuez un contrdle optique de la propreté des instruments et assurez-vous que toutes les
pieces sont fonctionnelles.

Avec de I'air comprimé, éliminez I'excés d’eau de la lumiére interne jusqu’a ce qu’il n’y ait plus
d’eau qui s’échappe du dispositif avant de laisser les instruments sécher pendant au moins
vingt (20) minutes sur un chiffon non pelucheux a une température maximale de 110 °C

(230 °F).

Effectuez un contrdle optique pour vérifier si les instruments sont secs.
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Nettoyage automatique :

6. Placez les instruments dans un panier métallique adapté au nettoyage.

» Assurez-vous que les instruments sont ouverts et que I'eau peut
s’écouler par les orifices.

* Les composants comportant des lumieres et des canaux doivent étre
placés directement sur le support d’'injection (voir illustr. 10).

» Séparez les différents types de métaux (c’est-a-dire que vous devez
séparer I'acier inoxydable de I'aluminium non anodisé, du laiton, du
cuivre et des revétements chromés afin d’'empécher un éventuel
transfert d’'un revétement métallique sur un autre).

Illustration 10

7. Placez les paniers métalliques dans un laveur/stérilisateur automatique. Suivez les
parameétres et les recommandations du fabricant du laveur/stérilisateur pour le produit de
lavage.

Lors du cycle de reconditionnement, il est recommandé de respecter les exigences

minimales :

« Utilisez un produit de nettoyage/désinfectant approprié conformément aux instructions du
fabricant.

* Respectez la température de lavage maximale de 55 °C (131 °F).

* Lavez le produit au minimum pendant dix (10) minutes.

* Neutralisez si nécessaire.

+ Effectuez un ringage intermédiaire de deux (2) minutes au minimum.

» Effectuez un ringage final intensif avec de I'eau déionisée, déminéralisée.

» Pour la désinfection thermique : rincez dix (10) minutes a 93 °C (199,4 °F) avec de I'eau
déionisée, déminéralisée.

* Pour terminer le programme, effectuez un séchage de vingt (20) minutes au minimum a
une température maximale de 110 °C (230 °F).

8. Sortez les instruments du laveur-désinfecteur.

9. Effectuez un contréle optique de la propreté des instruments et assurez-vous que toutes les

pieces sont fonctionnelles.

10. Effectuez un contr6le optique pour vérifier si les instruments sont secs.

9.3 Stérilisation

Aprés le nettoyage des instruments réutilisables, stérilisez-les en utilisant la procédure suivante.

Pour les instruments & emballage double :
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3. Emballez les instruments secs et propres individuellement dans des sachets médicaux auto-
étanches et scellez les sachets. Assurez-vous que l'instrument est ouvert dans le sachet.
4. Placez les sachets dans une chambre de stérilisation sous vide partiel et utilisez les

parameétres suivants pour atteindre un niveau de stérilisation (SAL) de 10-6 :

Parametres recommandés pour la stérilisation a la vapeur afin d’obtenir un niveau de stérilisation
(SAL) de 10-6:

Type de . . . , oo
stérilisateur Configuration Tempeérature Temps d’exposition
Vide partiel Emballé 132 °C (134 °C) 3 minutes
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Pour des instruments sur un plateau

3. Placez les instruments propres et secs sur un plateau et emballez le plateau dans une double
couche de lingettes de stérilisation.

4. Placez le plateau dans une chambre de stérilisation sous vide partiel et utilisez les parameétres
suivants pour atteindre une valeur SAL de 1076 :

Paramétres recommandés pour la stérilisation a la vapeur afin d’atteindre un niveau de
stérilisation (SAL) de 10"-6 :

Ty,p(_a_de Configuration Température Temps d’exposition
stérilisateur
Vide partiel Emballé 132 °C (134 °C) 3 minutes

Remarque : Assurez-vous que toutes les surfaces du produit entrent en contact avec I'agent de
stérilisation.

En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur : assurez-
vous que la capacité maximale autorisée de chargement du stérilisateur a vapeur, telle qu’elle est
spécifiée par le fabricant, n’est pas dépassée.

Laissez le produit refroidir a la température ambiante.

9.4 Durée de vie

Les tests en laboratoire ont permis de valider le procédé de stérilisation a la vapeur pour les ligateurs
hémorroidaires. Les ligateurs ont été validés pour une durée de vie de 50 cycles sous vide partiel
pendant au moins 4 minutes et a une température de 132/134 °C.
Au-dessus de cette valeur de cycle, vous pouvez continuer d’utiliser les instruments sous votre
responsabilité si vous respectez les points suivants :
¢ e fonctionnement doit &tre garanti avant I'utilisation ;
e les instruments doivent étre examinés afin de détecter d’éventuels composants dévissés,
tordus ou usés ;
l'instrument ne doit pas étre endommagé ;
¢ il ne doit présenter aucune corrosion.

10 Conditions de stockage

Stockez les instruments emballés et stérilisés de maniére appropriée ‘ ___‘;-;‘5’__/___
dans un environnement sec, propre et exempt de poussiéere. A\
(]

11 Procédures d’entretien

Un entretien inappropri€, infructueux et insuffisant peut réduire la durée de vie d’un instrument et
entraine I'expiration de la garantie de l'instrument.

Protéger les instruments : I'utilisation d’eau déminéralisée, le prénettoyage soigneux, I'utilisation de
solutions au pH neutre, le respect des instructions du fabricant et le contréle visuel contribuent au
fonctionnement précis des instruments et aide a les maintenir exempts de taches.

Certains composeés ont un effet fortement corrosif sur I'acier inoxydable et provoquent de graves
dommages. Les instruments ne doivent jamais étre exposés aux substances suivantes :

+ Eaurégale
» Acide sulfurique
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* lode
» Acide chlorhydrique
» Chlorure ferrique

Dans la mesure du possible, les substances énumérées ci-dessous doivent toujours étre évitées ;
rincez abondamment avec de I'eau les instruments qui sont entrés accidentellement en contact avec
'une des substances suivantes :

*  Chlorure d’aluminium * Chlorure de calcium

*  Chlorure de mercure * Sérum physiologique

* Chlorure de baryum » Acide carboxylique

* Permanganate de potassium * Hypochlorite de sodium
»  Chlorure de mercure(ll) * Hypochlorite de calcium
* Thiocyanate de potassium *  Chlorure d’étain(ll)

e Solution de Dakin

De I'acier présentant de la corrosion de n’'importe quel type commence a rouiller. Etant donné que
des particules de rouille peuvent étre transférées d’'un instrument a l'autre, il est interdit d’utiliser des
instruments corrodés afin d’empécher la formation de rouille sur d’autres instruments.

Protégez les arétes de coupe tranchantes et les fines pointes de travail des inserts pendant toutes les
procédures d’entretien. Evitez de charger des piéces lourdes sur des instruments fragiles et creux.

Diagnostic des taches et des décolorations : la décoloration d’instruments ou la formation de taches
sur ceux-ci est normale. L'utilisation de la technique appropriée au cours de procédures de nettoyage
et de stérilisation empéche I'apparition de la plupart des décolorations. Ci-dessous, vous trouverez la
description de quelques-uns des problemes qui peuvent survenir en rapport avec les instruments
utilisés dans des hopitaux.

» Décolorations brunes : des produits de nettoyage contenant des polyphosphates peuvent
provoquer le détachement de particules de cuivre dans le stérilisateur, ce qui cause des
décolorations brunes. Une décoloration bleu pale ou brun pale est le résultat de I'oxydation en
surface.

» Décolorations noires : des décolorations noires peuvent provenir d’'un contact avec de
'ammoniaque.

* Taches claires ou foncées : des taches apparaissent en raison de la teneur en minéraux dans
'eau qui a été utilisée pour le ringcage, de I'utilisation d’instruments non neutres ou d’'une
chambre de stérilisation souillée.

« Dépbts de rouille : il est trés peu probable que de I'acier chirurgical rouille. Normalement, des

taches couleur rouille apparaissent dans des régions dans lesquelles I'eau a une forte teneur
en fer.
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12 Service apres-vente et adresse du fabricant

Si vous avez besoin de ce mode d'emploi en version papier, veuillez utiliser les coordonnées ci-
dessous.

Le mode d'emploi papier sera mis a votre disposition dans les sept jours calendaires suivant la
réception de la demande.

Alternativement, vous pouvez imprimer vous-méme la mode d'emploi électronique.

HEBUmedical GmbH
d Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany

c € 0123 Tél. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22

E-mail ;: service@HEBUmedical.de
Site Web : www.HEBUmedical.de
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1 Informacién general

Nuestros productos estan destinados exclusivamente al uso profesional por parte de personal

debidamente formado y cualificado y solo pueden ser adquiridos por dicho personal.

Los ligadores de hemorroides constan de un mango recto con una cabeza de ligador integrada y una
empufiadura de pistola para su accionamiento. La ligadura se realiza apretando la empufiadura. Los
ligadores de hemorroides estan hechos de acero inoxidable, son reutilizables y se suministran sin

esterilizar.

2 Descripciones de los simbolos

Simbolo

Definiciéon

C€/ C€m

Etiquetado CE

A

Atencion

o

Fabricante

LOT Descripcion del lote
REF Cédigo de referencia
&Only Dispositivo médico / Dispositivo de
prescripcion de la FDA
MD Dispositivo médico
No estéril
<4
"'Z,L{"‘ Mantener alejado de la luz solar
.

Se requiere almacenamiento en seco

[Ty /L

Hinweis auf elFU

Instrucciones de uso (electronicas)
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3 Uso previsto

Un ligador de hemorroides se utiliza para interrumpir el flujo de sangre al tejido hemorroidal mediante
una ligadura o anillo colocado alrededor de la base de la hemorroide.

4 Contraindicaciones

La ligadura de hemorroides esté contraindicada en los siguientes casos:
e El paciente esta tomando anticoagulantes
e Hay afecciones sépticas en la zona anorrectal
e Presencia de grandes hemorroides de 4.° grado
e Casos de papilas anales hipertroficas y/o fisura anal crénica

5 Indicaciéon de advertenciae

Los ligadores de hemorroides NO deben ser esterilizados mediante esterilizacion rapida. Estos
instrumentos no estan validados para la esterilizacion "flash" (procedimiento de esterilizacion rapida).

Deseche el instrumento después de su uso si se sospecha de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
(ECJ); los ligadores de hemorroides no han sido validados para soportar las tensiones quimicas y
térmicas necesarias para destruir los priones.

Si se utilizan agentes de limpieza/desinfeccién inadecuados o si el instrumento se expone a
temperaturas excesivamente altas, el producto puede resultar dafiado.

Los productos sanitarios se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes del primer uso.

Los productos defectuosos no deben ser utilizados y deben haber sido sometidos a todo el
proceso de reprocesamiento antes de ser devueltos.

Tenga en cuenta que fuerzas mas elevadas también pueden causar un mayor dafo a los
tejidos; por ejemplo, con las pinzas, la fuerza en el cierre de la tenaza es mayor que en la
punta de la misma.

Tenga en cuenta las instrucciones adicionales que se adjuntan al producto.

Retire todas las cubiertas y fundas protectoras antes de la primera utilizacién o preparacion.

La combinacion segura de los productos entre si o de los productos con implantes debe ser
verificada por el usuario antes del uso clinico.

Evite arrojar o dejar caer indebidamente los instrumentos.

Antes de cada uso, el instrumento debe ser inspeccionado visualmente para detectar dafios y
contaminacion.

Para evitar la corrosion de contacto, los instrumentos con superficies dafadas deben
desecharse inmediatamente.

En caso de uso de los productos en pacientes con encefalopatia espongiforme transmisible o
infeccion por VIH, declinamos toda responsabilidad por su reutilizacion.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se comunicaran al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o el paciente.
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6 Aplicacion

Debido a su aplicacién sencilla y eficaz, el procedimiento de ligadura es un método de tratamiento de
las hemorroides muy utilizado que no requiere anestesia.

1. Cargue el ligador con una junta térica sin latex utilizando el cono de carga. Coloque el cono
de carga en el tambor del ligador y haga rodar la junta térica sobre la punta del cono de carga
hasta que se ajuste uniformemente alrededor del extremo de didmetro mas ancho del tambor
del ligador. Retire el cono de carga (véase la figura 1).

Figura 7

2. Para visualizar la zona afectada, introduzca un proctoscopio/anoscopio en el orificio anal. Las
hemorroides mas grandes deben tratarse primero.

3. Agarre la hemorroide con unas pinzas a un centimetro de la linea dentada y tire de ella hacia
el tambor del ligador. Si el paciente afirma que experimenta dolor, debe seleccionarse una
posicion mas proximal para la ligadura del ligamento.

4. Con la hemorroide estirada con fuerza a través del tambor del ligador y el ligador presionado
contra la base de la hemorroide, hay que apretar el gatillo para fijar la junta térica de ligacion
a la base de la hemorroide.

5. Retire el ligador de la hemorroide y repita el procedimiento si es necesario para tratar otras
hemorroides.

6. Retire el proctoscopio/anoscopio del orificio anal. Informe al paciente sobre los cuidados de
seguimiento y las posibles complicaciones de los procedimientos de ligadura de banda.

7 Montaje de ligadores de hemorroides McGivney

1. Sila unidad esta completamente desmontada, se recomienda iniciar primero el montaje de la
empufiadura (ver fig. 2).

Figura 8
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2. Para el montaje, sujete las dos partes de la empufiadura tal y como se muestra en la figura
3a.
Asegurese de que las dos manecillas estén completamente insertadas la una en la otra 'y
presionadas entre si, de modo que pueda introducirse un inserto de tornillo a través de los
orificios alineados de la junta (véase la fig. 3a).
Gire el inserto del tornillo apretandolo con la mano (véase la figura 3b).

Figura 9a Figura 3b

3. Tome los mangos interior y exterior de los ligadores y coloque el mango interior macizo en el
mango exterior hueco (véase la fig. 4).
Mantenga la palma de la mano contra el extremo de trabajo para equilibrar los mangos
interior y exterior para su posterior montaje (véase la fig. 5).

Figura 4 Figuras

4. Mientras presiona el extremo de trabajo firmemente contra la palma de su mano, debe
enroscar la tapa del extremo en el mango. Es importante no apretar todavia el tapon por
completo, ya que un hueco entre la empufiadura y el mango facilita el montaje final (fig. 6).

Figura 6
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5. La empufadura debe sujetarse con el inserto del tornillo mirando hacia el montador. Los
huecos en la parte superior de la empufiadura se ensanchan desde el mango hasta la parte
posterior.

Apriete la empufiadura y deslice los huecos de la parte superior de la misma sobre el mango
(véase la figura 7a).

La hendidura delantera esta alineada delante del anillo y en el extremo del mango exterior. La
hendidura posterior debe estar alineada con el mango interior delante de la rosca (véase la
figura 7b).

Figura 7a Figura 7b

6. Unavez que la alineacién haya alcanzado el punto indicado, después de asegurarse de que
la parte superior de la empufiadura esté bien sujeta, puede aflojar la manecilla (véase la fig.
8). Por ultimo, apriete el tapén del extremo del mango hasta alcanzar la tensién deseada
(véase la figura 9).
Nota: Si se quiere evitar la rotacién del mango, se debe apretar completamente la tapa del
extremo.

Figura 8 Figura 9

8 Antes de utilizar, manipular y revisar los instrumentos

e Lea atentamente estas instrucciones y guardelas en un lugar seguro.
e Utilice los productos Unicamente para el fin previsto, véase Uso previsto.

e El uso del producto para un fin distinto al previsto puede provocar dafios o la rotura del
instrumento o puede dar lugar a un rendimiento deficiente.
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e El producto solo puede ser manipulado por personal que esté plenamente familiarizado con
Su uso, montaje y desmontaje.

e El producto debe prepararse de forma segura para su uso, inspeccion y montaje, utilizando el
equipo de proteccion individual (EPI) adecuado, segun lo publicado por la OSHA y la AORN.

e Eluso inadecuado de los instrumentos suele provocar dafios irreparables.

e El funcionamiento de los instrumentos debe comprobarse cuidadosamente al recibirlos y
antes de cada uso. Si no se lleva a cabo una inspeccion completa para garantizar el correcto
funcionamiento del instrumento, el resultado puede ser insatisfactorio.

e Guarde los productos en un lugar seco, limpio y seguro.

e Condiciones generales de trabajo:
Temperatura: de +7°Ca+30°C
Humedad: de 40 % a 60 % de humedad relativa

8.1 Ligador de hemorroides

Los ligadores de hemorroides se suministran sin esterilizar y deben ser limpiados previamente,
inspeccionados visualmente y esterilizados antes de su uso.

A continuacién encontrara los procedimientos de limpieza previa, limpieza, inspeccioén visual y
esterilizacion.

+ Compruebe el producto antes de cada uso para ver si hay componentes sueltos, doblados,
agrietados, desgastados o rotos.

* No utilice el producto si est4 dafiado. Retirar los productos dafiados.

+ Sustituya inmediatamente todos los componentes dafiados por piezas de recambio originales.

8.2 Anillos de goma de ligadura

Peligro de infeccién del paciente y/o del usuario y deterioro de la
funcionalidad de los productos en caso de reutilizacion.

La contaminacion y/o el funcionamiento defectuoso de los productos pueden
provocar lesiones, enfermedades o la muerte.

» No tratar el producto con procedimientos de limpieza y desinfeccion.

» No esterilizar el producto mas de una vez.

El producto se suministra sin esterilizar.
El producto no debe reutilizarse.

» Esterilizar el producto antes de utilizarlo.

* No utilizar un producto dafiado o defectuoso. Desechar inmediatamente el producto dafiado.
» No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.
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9 Procesos de limpieza previa, limpieza y esterilizacion

Antes de utilizar los instrumentos, deben someterse a una limpieza previa, limpiarse (manual o
automéaticamente), secarse, controlarse visualmente y esterilizarse de acuerdo con los siguientes
procedimientos.

El personal debe seguir las directrices reconocidas que se recomiendan en la norma ANSI/AAMI
ST79:2006, A1:2008, A2:2009: Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities (Guia completa para la esterilizacién por vapor y la garantia de esterilidad en los
centros sanitarios).

Los instrumentos se limpian en estado desmontado (véase el capitulo 6 Montaje, fig. 2).

9.1 Limpiezaprevia

Para evitar la formacién de biopeliculas, los instrumentos deben limpiarse previamente lo antes
posible después de su uso.

1. Elimine la suciedad gruesa con un cepillo (en el caso de los instrumentos médicos) y agua
después de su uso para evitar que la sangre y otros fluidos corporales se sequen en el
instrumento.

2. Coloque los instrumentos en una bandeja/un contenedor de instrumentos y empape todas las
superficies durante cinco (5) minutos con un producto de limpieza previa enzimatico (pH
neutro).

9.2 Limpieza

Para evitar la formacién de biopeliculas, los instrumentos deben limpiarse lo antes posible después
de la limpieza previa.
Después de haber realizado los siguientes pasos 1-6, realice la "Limpieza manual” o la "Limpieza
automatica".

1. Enjuague el instrumento con agua desionizada durante dos (2) minutos.

2. Utilice un cepillo limpio y suave para eliminar la suciedad visible de los [imenes y otras
superficies del instrumento.

3. Enjuague el lumen con 50 ml de agua desionizada utilizando una jeringa o dispositivo similar.
4. Prepare una solucion enziméatica (recomendacion: valor de pH entre 9 y 10, por ejemplo,
MediClean forte de Dr. Weigert) segun las recomendaciones/instrucciones del fabricante para

lograr la dilucion y la temperatura correctas.

5. Introduzca los instrumentos completamente abiertos en la solucién enzimatica preparada
durante diez (10) minutos.

6. Enjuague el instrumento y los limenes con agua desionizada durante dos (2) minutos.

7. Continte con el procedimiento de "Limpieza manual” o "Limpieza automatica" que se indica
a continuacion:

Limpieza manual:
1. Prepare una solucién enzimatica (recomendacion: valor de pH entre 9y 10, por ejemplo,
MediClean forte de Dr. Weigert) segun las recomendaciones/instrucciones del fabricante para

lograr la dilucion y la temperatura correctas.

2. Utilice un cepillo de mano pequefio y limpio para eliminar la suciedad de todas las superficies
del instrumento mientras lo sumerge en la solucion.

3. Utilice un cepillo limpio y suave para limpiar los limenes.
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Limpieza automética:
1.

48

5.

Nota: No utilice nunca lana de acero, cepillos de alambre, hojas de bisturi o productos de
limpieza muy abrasivos para eliminar la suciedad, ya que dafiaran la superficie protectora de
los instrumentos y provocaran corrosion.

Enjuague los canales con agua desionizada. Aclarar bien con agua desionizada durante dos
(2) minutos.

Trate los instrumentos con un limpiador ultrasénico en un bafio ultrasénico durante diez (10)
minutos.

* Prepare una solucion enzimatica segun las recomendaciones/instrucciones del
fabricante para conseguir la dilucion y la temperatura correctas y coloque los
instrumentos en el limpiador ultrasoénico.

* Prepare el limpiador ultrasénico durante 5 minutos (desgasificacion).

* Coloque los instrumentos en la bandeja de instrumentos del fabricante del limpiador
ultrasonico.

* Asegurese de que los instrumentos estén abiertos.

* Mantenga separados los distintos tipos de metal (por ejemplo, separe el acero
inoxidable del aluminio no anodizado, el latén, el cobre y los revestimientos de cromo
para evitar la posible transferencia de un revestimiento metalico a otro).

» Coloque la bandeja con los instrumentos en el limpiador ultrasénico.
» Trate los instrumentos durante diez (10) minutos en el bafio de ultrasonidos.

Retire los instrumentos del limpiador ultrasénico y enjuaguelos con agua desionizada durante
dos (2) minutos.

Realice una inspeccién visual de los instrumentos para comprobar su limpieza y asegurese de
gue todas las piezas estén en funcionamiento.

Utilice aire comprimido para eliminar el exceso de agua del lumen interior hasta que no salga
mas agua de la unidad antes de dejar que los instrumentos se sequen sobre un pafio sin
pelusa durante al menos veinte (20) minutos a una temperatura no superior a 110 °C (230 °F).

9. Compruebe visualmente si los instrumentos estan secos.

Coloque los instrumentos en una cesta de alambre adecuada para su
limpieza.

* Asegurese de que los instrumentos estén abiertos y que el agua pueda
salir por las aberturas.

* Los componentes con limenes y canales deben colocarse
directamente en el portainyectores (véase la fig. 10).

* Mantenga separados los distintos tipos de metal (por ejemplo, separe
el acero inoxidable del aluminio no anodizado, el latén, el cobre y los
revestimientos de cromo para evitar la posible transferencia de un
revestimiento metalico a otro).

Figura 10

Coloque las cestas de alambre en un lavador/esterilizador automético. Siga los parametros y
las recomendaciones del fabricante del lavador/esterilizador para el detergente.

Al realizar el ciclo de reprocesamiento, se recomienda el cumplimiento de los requisitos

minimos:

» Utilice un producto de limpieza/desinfeccién adecuado segun las instrucciones del
fabricante.

* Respete la temperatura méaxima de lavado de 55 °C (131 °F).
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» Lave el producto durante al menos diez (10) minutos.

* Neutralicelo si es necesario.

* Realizar un enjuague intermedio de al menos dos (2) minutos.

» Realice un aclarado final intensivo con agua desionizada y desmineralizada.

» Para la desinfeccion térmica: aclarar durante diez (10) minutos a 93 °C (199,4 °F) con
agua desionizada y desmineralizada.

« Al final del programa, realice el secado durante al menos veinte (20) minutos a una
temperatura no superior a 110 °C (230 °F).

3. Saque los instrumentos de la maquina de limpieza.

4. Realice una inspeccion visual de los instrumentos para comprobar su limpieza y asegurese de
gue todas las piezas estén en funcionamiento.

5. Compruebe visualmente si los instrumentos estan secos.

9.3 Esterilizacion

Después de limpiar los instrumentos reutilizables, esterilicelos siguiendo el siguiente procedimiento.
Para instrumentos de doble envoltura:

1. Introduzca los instrumentos limpios y secos individualmente en bolsas médicas con autocierre
y selle las bolsas. Asegurese de que el instrumento en la bolsa esté abierto.

2. Coloque las bolsas en una camara de esterilizacion de vacio previo y siga los parametros que
se indican a continuacién para alcanzar un nivel de esterilizacién (SAL) de 10-6:

Pardmetros recomendados para la esterilizacién por vapor para alcanzar un nivel de
esterilizacion (SAL) de 10-6:

Ve fj.e Configuracion Temperatura Utz .d,e
esterilizador exposicion
Vacio previo Empagquetado 132 °C (134 °C) 3 minutos

Para instrumentos en una bandeja

5. Coloque el instrumental limpio y seco en una bandeja y envuélvalo dos veces con toallitas de
esterilizacion.

6. Coloque la bandeja en una camara de esterilizacion de vacio previo y utilice los siguientes
parametros para lograr un SAL de 106;

Pardmetros recomendados para la esterilizacién por vapor para alcanzar un nivel de
esterilizaciéon (SAL) de 10°6:

Tipo de . - Tiempo de
esterilizador Configuracion Temperatura exposicion
Vacio previo Empaquetado 132 °C (134 °C) 3 minutos

Nota: asegurese de que todas las superficies del producto estén en contacto con el esterilizante.
Al esterilizar varios productos al mismo tiempo en un esterilizador de vapor: asegurese de que no
se supere la capacidad de carga méxima permitida del esterilizador de vapor, especificada por el
fabricante.

Deje que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
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9.4 Vida util

El proceso de esterilizacion por vapor de los ligadores de hemorroides se ha validado mediante
pruebas de laboratorio. Los ligadores se validaron con un vacio previo de al menos 4 minutos de
duracion y una temperatura de 132/134 °C para una duracién de 50 ciclos.
Puede segquir utilizando los instrumentos mas alla de este valor de ciclos bajo su propia
responsabilidad si observa lo siguiente:
e el funcionamiento debe estar garantizado antes de su uso;
e los instrumentos deben revisarse para detectar componentes sueltos, doblados o
desgastados;
e el instrumento no debe estar dafiado;
no debe haber corrosion.

10 Condiciones de almacenamiento

Almacene los instrumentos debidamente empaquetados y i, >

1/
St
. . . (]
esterilizados en un entorno seco, limpio y sin polvo. T -7 i“
[ ]

11 Procedimientos de mantenimiento

Un mantenimiento inadecuado e incorrecto puede acortar la vida Util de un instrumento y anulara la
garantia del mismo.

Proteccién de los instrumentos: el uso de agua desionizada, una limpieza previa cuidadosa, el uso de
soluciones con pH neutro, el seguimiento de las instrucciones del fabricante y la inspeccion visual
contribuyen a un rendimiento preciso de los instrumentos y ayudan a mantenerlos libres de manchas.
Algunos compuestos son muy corrosivos para el acero inoxidable y causan graves dafios. Los
instrumentos no deben exponerse nunca a las siguientes sustancias:

+ Aguaregia

« Acido sulfarico

*  Yodo

« Acido clorhidrico
e Cloruro férrico

Las siguientes sustancias deben evitarse siempre que sea posible; aclare con abundante agua si los
instrumentos han entrado accidentalmente en contacto con alguna de las siguientes sustancias:

* Cloruro de aluminio * Cloruro célcico

» Cloruro de mercurio * Solucion salina

* Cloruro de bario + Acido carbolico

* Permanganato potasico » Hipoclorito sédico

» Cloruro de mercurio Il * Hipoclorito de calcio
» Tiocianato de potasio * Cloruro de estaiio (Il)

e Solucién Dakin

Cualquier tipo de corrosion provoca la oxidacion del acero. Dado que las particulas de 6xido pueden
transferirse de un instrumento a otro, los instrumentos corroidos deben dejar de utilizarse para evitar
gue se forme Oxido en otros instrumentos.

Proteja los bordes de corte afilados y las puntas de trabajo finas del uso durante todos los

procedimientos de mantenimiento. Evite cargar los instrumentos delicados y huecos con piezas
pesadas.
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Diagndstico de manchas y decoloraciones: es normal que los instrumentos se decoloren o se
manchen. El uso de la técnica correcta en los procedimientos de limpieza y esterilizacion evitard que
se produzca la mayor parte de la decoloracion. A continuacién se describen algunos de los
problemas que pueden surgir en relacion con los instrumentos en los hospitales.

» Decoloracion marrén: los productos de limpieza que contienen polifosfatos pueden hacer que
las particulas de cobre se disuelvan en el esterilizador, provocando una decoloracién marrén.
Una decoloraciéon azul palido o marrén es el resultado de la oxidacién en la superficie.

» Decoloracion negra: el contacto con el amoniaco puede provocar una decoloracion negra.

* Manchas claras u oscuras: las manchas se producen debido al contenido mineral del agua
utilizada para el aclarado, al uso de instrumentos no neutros 0 a una cAdmara de esterilizacion

poco limpia.

» Dep6sitos de 6xido: es muy poco probable que el acero quirdrgico se oxide. Las manchas de
Oxido suelen aparecer en zonas donde el agua tiene un alto contenido en hierro.

12 Direccion de servicio y del fabricante

Si necesita este manual de instrucciones en papel, utilice los datos de contacto que se indican a

continuacion.
Las instrucciones de uso en papel se le facilitaran en un plazo de siete dias después de la recepcién

de la solicitud.
Como alternativa, se puede imprimir el manual de instrucciones electrénico también por si mismo.

HEBUmedical GmbH
d Badstralle 8
78532 Tuttlingen / Alemania
Tel. +49 74619471 -0
c € — Fax +49 7461 94 71 - 22
Correo electréonico service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1 Uldine teave

Meie tooted on mdeldud Uiksnes professionaalseks kasutamiseks vastava valjadppega ja
kvalifitseeritud spetsialistidele ning neid voivad osta ainult sellised isikud.

Hemorroidide ligaatorid koosnevad sirgest vardast, millel on integreeritud ligaatorpea ja
rakendamiseks pustolk&epide. Ligeerimine toimub kéaepideme kokkusurumise teel. Hemorroidide
ligaatorid on valmistatud roostevabast terasest, on korduvkasutatavad ja tarnitakse mittesteriilsetena.

2 Sumbolite kirjeldused

Stimbol Maaratlus

CE/ CEm |cemugons

& Tahelepanu

d Tootja

LOT Lot-kirjeldus
REF Viitekood
&Oﬂly Meditsiiniline seade / FDA retseptiravim
MD Meditsiiniline seade
Mittesteriilne
S\
"Z.Li“‘ Hoida eemal paikesevalgusest
.

T” Vajalik kuiv ladustamine
E[i_] / E]:i] (Elektrooniline) kasutusjuhend

Hinweis auf elFU
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3 Kasutusotstarve

Hemorroidide ligaatorit kasutatakse verevarustuse katkestamiseks hemorroidi koesse ligatuuri voi
ronga abil, mis asetatakse hemorroidi jala Gmber.

4 Vastunaidustused

Hemorroidi ligatuur on vastunaidustatud jargmistel juhtudel.

Patsient tarvitab antikoagulante.

Anorektaalses piirkonnas esineb septiline seisund.

Esinevad suured 4. astme hemorroidid.
Esinevad hipertroofilised anaalpapillid ja/v6i krooniline anaalfissuur.

5 Hoiatusjuhised

Hemorroidide ligaatoreid El tohi Kiirsteriliseerida. Need instrumendid ei ole valideeritud
valksterilisatsiooniks (kiirsterilisatsiooni meetod).

Jaatmekaidelge instrument péarast kasutamist, kui on Creutzfeldti-Jakobi tdve (CJK) kahtlus.
Hemorroidide ligaatorid ei ole valideeritud nii, et need suudaksid taluda prioonide havitamiseks
vajalikku keemilist ja termilist koormust.

Ebasobivate puhastus-/desinfektsioonivahendite kasutamisel vdi kui instrumendile mdjuvad liiga
kérged temperatuurid, vdidakse toodet kahjustada.

Meditsiiniseadmed tarnitakse mittesteriilsetena ja need tuleb enne esmakordset kasutamist
puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

Defektseid tooteid ei tohi pdhimbtteliselt kasutada ja need peavad enne tagasisaatmist
labima kogu taastdétlusprotsessi.

Arvestage, et suuremad joud vdivad pdhjustada ka suuremat koekahjustust, naiteks
kinnipigistamisel on tangide liigendi juures olev joud suurem kui tangide otstes.

Palun jargige tootega kaasasolevaid tdiendavaid juhiseid!

Eemldage enne esmakordset kasutamist voi ettevalmistamist kdik kaitsekatted ja
kaitsekiled.

Kasutaja peab enne Kiliinilist kasutamist kontrollima toodete ohutut kombineerimist
Uksteisega vdi toodete ja implantaatide vahel.

Valtige instrumentide asjatundmatut viskamist voi kukkumist.

Iga kord enne kasutamist tuleb instrumenti visuaalselt kontrollida kahjustuste ja
saastumise suhtes!

Igasuguse kontaktkorrosiooni valtimiseks tuleb kahjustatud valispindadega instrumendid
viivitamatult vélja sorteerida!

Kui tooteid kasutatakse transmissiivse spongiformse entsefalopaatia voi HIV-infektsiooniga
patsientidel, keeldume igasugusest vastutusest taaskasutamise eest.

Koigist tootega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/v0i patsient asub.
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6 Kasutamine

Tanu oma lihtsale ja tdhusale kasitsemisele on ligeerimisprotseduur sageli kasutatav hemorroidide
ravimeetod, mis ei nbua anesteesiat.

1. Paigaldage ligaatorile lateksivaba O-réngas, kasutage selleks paigalduskoonuse abi. Asetage
paigalduskoonus ligaatori trumlile ja rullige O-réngas Ule paigalduskoonuse otsa, kuni see on
Uhtlaselt imber ligaatoritrumli kbige laiema labimddduga otsa. Eemaldage paigalduskoonus
(vt joonis 1).

!& \

Joonis 10

N

Protseduuripiirkonna nahtavaks tegemiseks sisestage proktoskoop/anoskoop parakuavasse.
Kdigepealt tuleb ravida kdige suuremaid hemorroide.

3. Haarake hemorroidist tangidega kinni Glemise ja alumise parakukanali vahelisest joonest
proksimaalselt umbes 1 sentimeetri kaugusel ja tdmmake hemorroid ligaatori trumlisse. Kui
patsient teatab, et tunneb valu, tuleks valida ligeerimiseks proksimaalsem asend.

4. Kui hemorroid on tdmmatud pingule I&bi ligaatori trumli ja ligaator on surutud vastu hemoroidi
jalga, tuleb paastik kokku suruda, et ligaatori O-réngas kinnituks hemorroidi jala kilge.

o

Eemaldage ligaator hemorroidi pealt ja korrake vajaduse korral protseduuri teiste hemorroide
juures.

o

Eemaldage proktoskoop/anoskoop parakuavast. Teavitage patsienti jarelhoolduse ja vdimalike
tusistuste kohta, mis kaasnevad ligeerimisprotseduuriga.

7 McGivney hemorroidide ligaatorite taaskokkupanek

1. Kuiinstrument on taielikult lahti vBetud, on soovitatav kbigepealt alustada kdepideme
kokkupanekust (vt joonis 2).
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Joonis 11

2. Kokkupanekuks hoidke kdepideme kahte osa nii, nagu on naidatud joonisel 3a.
Veenduge, et mdlemad kaepidemed on taielikult Uksteise sisse asetatud ja kokku surutud, nii
et kruvi saab sisestada labi ligendis kohakuti olevate aukude (vt joonis 3a).
Keerake kruvi, kuni see on kdega pingutatud (vt joonis 3b).

Joonis 12a

3. Votke ligaatori sisemine ja valimine varras ja asetage jaik sisemine varras ddnsa valimise
varda sisse (vt joonis 4).
Hoidke peopesa vastu tbootsa, et oleks vbimalik tasakaalustada sisemist ja valimist varrast
edasiseks kokkupanekuks (vt joonis 5).

Joonis 4 Joonis 5

4. Vajutage tdoots tugevalt vastu peopesa, samal ajal peate otsakorgi varda peale kruvima.
Sealjuures on oluline, et korki ei keerataks veel taielikult kinni, sest kaepideme ja varda
vaheline tihik hdlbustab 16plikku kokkupanekut (joonis 6).
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Joonis 6

5. Kaepidet tuleb hoida nii, et kruviosa on suunatud paigaldaja poole. Kédepideme ulaosas olevad

valjaldiked laienevad varda juurest tahapoole.

Suruge kéepide kokku ja nihutage kdepideme llaosas olevad valjaldiked varda peale (vt
joonis 7a).

Eesmine vdaljaldige paigaldatakse ronga ette ja valimise varda otsa. Tagumine valjaldige
peaks olema paigaldatud sisemisel vardal keerme ette (vt joonis 7b).

6. Kui joondamine on saavutanud naidatud punkti, vBite parast seda, kui olete kontrollinud, et
kéepideme ulemine osa on dieti kinnitatud, kdepideme lahti lasta (vt joonis 8). Ldpuks keerake

varda otsas olev kork soovitud pinguseni kinni (vt joonis 9).
Viide: Kui tuleb valtida volli poorlemist, tuleb otsakork taielikult kinni keerata.

8 Enne instrumentide kasutamist, kasitsemist ja kontrollimist

Lugege see kasutusjuhend hoolikalt 1&bi ja hoidke seda turvalises kohas.

o Kasutage tooteid ainult vastavalt kasutusotstarbele, vt Kasutusotstarve.
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8.1

Toote kasutamine ettendhtud otstarbest erineval viisil v8ib pdhjustada instrumendi
kahjustumist v&i purunemist voi halba toimimist.

Toodet tohib kasitseda ainult personal, kes valdab taielikult selle kasutamist, montaazi ja
demontaazi.

Toode tuleb kasutamiseks, kontrollimiseks ja montaaziks turvaliselt ette valmistada, kanda
tuleb vastavat isikukaitsevarustust (IKV), nagu on avaldatud OSHA ja AORNi poolt.

Instrumentide mittenduetekohane kasutamine p&hjustab tavaliselt korvamatuid kahjustusi.
Instrumentide toimivust tuleb nende vastuvétmisel ja iga kord enne kasutamist hoolikalt
kontrollida. Kui instrumendi nBuetekohase kasitsemise ja toimimise tagamiseks ei viida labi
taielikke kontrollimisi, vdib see pdhjustada mitterahuldava tulemuse.

Ladustage tooteid kuivas, puhtas ja turvalises kohas.

Uldised to6tingimused:

Temperatuur: +7 °C kuni +30 °C
Ohuniiskus:  suhteline 8huniiskus 40% kuni 60%

Hemorroidide ligaator

Hemorroidide ligaatorid tarnitakse mittesteriilsetena ja need tuleb enne kasutamist eelpuhastada,
puhastada, visuaalselt kontrollida ja steriliseerida.

Jargnevalt on ara toodud eelpuhastamise, puhastamise, visuaalse kontrollimise ja steriliseerimise
protseduurid.

8.2

Kontrollige toodet iga kord enne kasutamist: lahtised, paindunud, purunenud, pragunenud,
kulunud vdi murdunud komponendid.

Arge kasutage toodet, kui see on kahjustatud. Sorteerige kahjustatud tooted vélja.
Asendage koik kahjustatud komponendid viivitamatult originaalvaruosadega.

Kummist ligatuurréngad

Patsiendi ja/vdi kasutaja nakatumise ja
toodete talitlusvdime kahjustamise oht korduvkasutamise tottu.

iji Saastumine ja/vdi toodete halvenenud toimimine v6ib pdhjustada vigastusi,

haigestumist vdi surma!
» Arge td6delge toodet puhastus- ja desinfitseerimismenetlustega.
» Steriliseerige toodet maksimaalselt Uks kord.

Toode tarnitakse mittesteriilselt.
Toodet ei tohi taaskasutada.

Steriliseerige toodet enne kasutamist.

Arge kasutage kahjustatud v0i defektset toodet. Sorteerige kahjustatud toode viivitamatult
valja.

Arge kasutage toodet parast aegumistahtaja méodumist.

9 Eelpuhastus-, puhastus- ja steriliseerimismenetlused

Enne instrumentide kasutamist tuleb need jargnevaid menetlusi kasutades eelpuhastada, puhastada
(kasitsi voi automaatselt), kuivatada, visuaalselt kontrollida ja steriliseerida.
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Personal peaks jargima tunnustatud suuniseid, nagu on soovitatud dokumendis ANSI/AAMI
ST79:2006, A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities (Tervishoiuasutustes aursteriliseerimise ja steriilsuse tagamise po&hjalik juhend).
Instrumente puhastatakse lahtivbetuna (vt peatiikk 6 Kokkupanek, joonis 2).

9.1 Eelpuhastamine

Biokile moodustumise valtimiseks tuleb instrumendid péarast kasutamist véimalikult kiiresti
eelpuhastada.
1. Eemaldage parast kasutamist suurem mustus (meditsiinilistele instrumentidele sobiva) harja ja
veega, et valtida vere ja muude kehavedelike kuivamist instrumendile.
2. Asetage instrumendid instrumendialusele/instrumendikonteinerisse ja leotage koiki vélispindu
viis (5) minutit enstimaatilise eelpuhastusvahendiga (pH-neutraalne).

9.2 Puhastamine

Biokile moodustumise valtimiseks tuleb instrumendid parast eelpuhastamist véimalikult kiiresti
puhastada.
Kui olete labi viinud toimingud 1-6, siis teostage kas ,Kasitsi puhastamine® voi ,Automaatne
puhastamine®.

1. Loputage instrumenti kaks (2) minutit demineraliseeritud veega.

2. Kasutage puhast, pehmet harja, et eemaldada ndhtav mustus luumenitelt ja muudelt
instrumendi valispindadelt.

3. Loputage luumenit siistla v6i muu sarnase seadme abil 50 ml demineraliseeritud veega.
4. Valmistage ette ensiimaatiline lahus (soovitus: pH vaartus vahemikus 9 jal0, nt MediClean
forte tootjalt Dr. Weigert) vastavalt tootja soovitustele/juhendile, et saavutada dige lahjendus ja

temperatuur.

5. Asetage téielikult avatud instrumendid kiimneks (10) minutiks ettevalmistatud ensiimaatilisse
lahusesse.

6. Loputage instrumenti ja luumeneid kaks (2) minutit demineraliseeritud veega.

7. Jatkake kas menetlusega ,Kasitsi puhastamine® vdi ,Automaatne puhastamine®.

Kasitsi puhastamine:
1. Valmistage ette ensimaatiline lahus (soovitus: pH vaartus vahemikus 9 jal0, nt MediClean
forte tootjalt Dr. Weigert) vastavalt tootja soovitustele/juhendile, et saavutada dige lahjendus ja
temperatuur.

2. Kasutage vaikest, puhast kasiharja, et eemaldada mustus kdikidelt instrumendi valispindadelt
ja hoidke instrumenti samal ajal lahuse sees.

3. Kasutage luumenite puhastamiseks puhast pehmet harja.
Viide: Arge kunagi kasutage mustuse eemaldamiseks terasvilla, traatharju, skalpelliterasid voi
tugevalt abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna need kahjustavad instrumentide kaitsepinda ja

pohjustavad korrosiooni.

4. Loputage kanalid demineraliseeritud veega labi. Loputage kahe (2) minuti jooksul p&hjalikult
demineraliseeritud veega.
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5. To6obdelge instrumente kiimme (10) minutit ultrahelivannis ultrahelipuhastusvahendiga.

» Valmistage ette ensiimaatiline lahus vastavalt tootja soovitustele/juhendile, et
saavutada dige lahjendus ja temperatuur, ning asetage instrumendid
ultrahelipuhastusvahendisse.

+ Valmistage ultrahelipuhastusvahendit 5 minutit ette (degaseerimine).

+ Asetage instrumendid ultrahelipuhastusvahendi tootja instrumendialusele.

» Kontrollige, et instrumendid on avatud.

» Hoidke erinevat liiki metallid eraldi (nt eraldage roostevaba teras elokseerimata
alumiiniumist, messingist, vasest ja kroomkattekihtidest, et valtida véimalikku
tlekandumist thelt metallikattekihilt teisele).

» Asetage alus koos instrumentidega ultrahelipuhastusvahendisse.
+ Toodelge instrumente kiimme (10) minutit ultrahelivannis.

6. Votke instrumendid ultrahelipuhastusvahendist vélja ja loputage neid kaks (2) minutit
demineraliseeritud veega.

7. Kontrollige instrumente optiliselt, kas need on puhtad ja veenduge, et kdik osad on tbokorras.

8. Eemaldage surudhu abil Gleliigne vesi sisemisest luumenist, kuni seadmest ei eraldu enam
vett, enne kui lasete instrumentidel kuivada ebemevaba ratiku peal vahemalt kakskiimmend
(20) minutit temperatuuril, mis ei Gleta 110 °C (230 °F).

9. Kontrollige visuaalselt instrumentide kuivust.

Automaatne puhastamine:
1. Asetage instrumendid puhastamiseks sobivasse traatkorvi.

* Veenduge, et instrumendid oleksid avatud ja et vesi saaks kdikidest
avadest vélja voolata.

* Luumenite ja kanalitega komponendid tuleb paigutada otse
injektorkanduri peale (vt joonis 10).

» Hoidke erinevat liiki metallid eraldi (nt eraldage roostevaba teras
elokseerimata alumiiniumist, messingist, vasest ja kroomkattekihtidest,
et valtida voimalikku tlekandumist Ghelt metallikattekihilt teisele).

2. Asetage traatkorvid automaatsesse pesumasinasse/sterilisaatorisse.
Jargige pesumasina/sterilisaatori tootja parameetreid ja soovitusi loputusvahendi kohta.

Taast6o6tlemistsikli 1&abiviimisel on soovitatav jargida miinimumndudeid.

+ Kasutage sobivaid puhastus-/desinfektsioonivahendeid vastavalt tootja juhendile.

« Jargige maksimaalset pesemistemperatuuri 55 °C (131 °F).

* Peske toodet vAhemalt kiimme (10) minutit.

* Vajadusel neutraliseerige.

* Viige vahemalt kaks (2) minutit Iabi vaheloputamine.

* Viige labi intensiivne 16plik loputamine deioniseeritud, demineraliseeritud veega.

* Termilise desinfektsiooni jaoks: Loputage kimme (10) minutit 93 °C (199,4 °F) juures
deioniseeritud, demineraliseeritud veega.

* Viige programmi I6puks labi kuivatamine vahemalt kakskimmend (20) minutit
temperatuuril maksimaalselt 110 °C (230 °F).

3. Votke instrumendid puhastusautomaadist vélja.
4. Kontrollige instrumente optiliselt, kas need on puhtad ja veenduge, et kdik osad on tookorras.
5. Kontrollige visuaalselt instrumentide kuivust.
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9.3 Sterilisatsioon

Parast korduvkasutatavate instrumentide puhastamist steriliseerige need jargmise protseduuri abil.

Topeltpakendiga instrumentide puhul:

1. Pakendage puhtad ja kuivad instrumendid Ukshaaval meditsiinilistesse isetihenduvatesse
kottidesse ja sulgege kotid. Kontrollige, et instrument koti sees on avatud.

2. Asetage kotid eelvaakume-steriliseerimiskambrisse ja jargige jargmisi parameetreid, et
saavutada steriilsuse tagamise tase (SAL) 10-6:

6:

Soovitatavad parameetrid aursteriliseerimiseks, et saavutada steriilsuse tagamise tase (SAL) 10-

Sterilisaatori tuup

Konfiguratsioon

Temperatuur

Toimimisaeg

Eelvaakum

Pakendatud

132°C (134°C)

3 minutit

Alusel olevate instrumentide puhul

1. Asetage puhtad ja kuivad instrumendid aluse peale ja méhkige alus kahekordselt
steriliseerimisratikute sisse.

2. Asetage alus eelvaakum-steriliseerimiskambrisse ja kasutage jargmisi parameetreid, et
saavutada SAL-vaartus 10"-6:

6:

Soovituslikud parameetrid aursteriliseerimiseks, et saavutada steriilsuse tagamise tase (SAL) 10"-

Sterilisaatori tutp

Konfiguratsioon

Temperatuur

Toimimisaeg

Eelvaakum

Pakendatud

132°C (134°C)

3 minutit

Viide: Veenduge, et kdik toote valispinnad puutuvad kokku steriliseerimisvahendiga.
Mitme toote samaaegsel steriliseerimisel aursterilisaatoris: Veenduge, et tootja poolt mééaratud
aursterilisaatori maksimaalset lubatud taitemahtu ei Uletata.

Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.

9.4 Kasutusiga

Laboratoorsed katsed valideerisid hemorroidide ligaatorite jaoks aursteriliseerimise. Ligaatorid
valideeriti eelvaakumiga, mille kestus oli vdhemalt 4 minutit ja temperatuur 132/134 °C, 50 tsikiIi

jaoks.
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Te vOite jatkata instrumentide kasutamist parast selle tsukliarvu tletamist omal vastutusel, kui jargite
jargnevat:

o funktsioon peab olema tagatud enne kasutamist;

e instrumentidel tuleb kontrollida lahtiste, paindunud véi kulunud osade esinemist;

¢ instrumendil ei tohi olla kahjustusi;

e eitohi olla korrosiooni.

10 Ladustamistingimused

Sailitage nbuetekohaselt pakendatud ja steriliseeritud oy '_:_..\;f{__‘
instrumente kuivas, puhtas ja tolmuvabas keskkonnas. T A\
.

11 Hooldusmenetlus

Ebadige, ebadnnestunud ja ebapiisav hooldus vdib liihendada instrumendi eluiga ja muudab
instrumendi garantii kehtetuks.

Kaitske instrumente: Demineraliseeritud vee kasutamine, hoolikas eelpuhastamine, neutraalse pH-
vaartusega lahuste kasutamine, tootja juhendite jargimine ja visuaalne kontroll aitavad kaasa
instrumentide tapsele toimimisele ja nende plekivabana hoidmisele.

Teatud Uhendid on roostevaba terase suhtes vaga sd0vitavad ja pdhjustavad tdsiseid kahjustusi.
Instrumendid ei tohi kunagi kokku puutuda jargmiste ainetega:

* Kuningvesi
* Vaavelhape

+ Jood
* Soolhape
* Raudkloriid

Jargmisi aineid tuleks vdimaluse korral alati valtida; loputage rohke veega, kui instrumendid on
kogemata kokku puutunud mdéne jargneva ainega:

e Alumiiniumkloriid »  Kaltsiumkloriid

*  Elavhdbekloriid * Keedusoolalahus

*  Baariumkloriid » Karboolhape

+ Kaalimpermanganaat * Naatriumhupokloriid
*  Elavhdbe(ll)kloriid +  Kaltsiumhupokloriit
+ Kaaliumtiotslianaat *  Tina(lhkloriid

* Dakini lahendus

Igasugune korrosioon pdhjustab terase roostetamist. Kuna roosteosakesed véivad kanduda thelt
instrumendilt teisele, ei tohi korrodeerunud instrumente enam kasutada, et valtida rooste
moodustumist teistele instrumentidele.

Kaitske teravaid l6ikeservi ja tarvikute peeneid tdootsakuid kdigi hooldustoimingute ajal. Valtige
Ornade ja 60nsate instrumentide koormamist raskete osadega.

Plekkide ja varvimuutuste diagnostika: Instrumentide varvimuutused vdi plekid on tavalised. Oige
tehnika kasutamine puhastus- ja steriliseerimisprotseduuride puhul hoiab ara enamiku varvimuutuste
tekkimise. Jargnevalt on kirjeldatud méningaid probleeme, mis vdivad tekkida seoses instrumentidega
haiglates.
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* Pruunid varvimuutused: Polifosfaate sisaldavad puhastusvahendid vdivad pdhjustada
vaseosakeste lahustumist sterilisaatoris, mille tulemuseks on pruunid varvimuutused.
Helesinine vai -pruun varvimuutus on valispinnal toimuva okstideerumise tulemus.

* Mustad varvimuutused: Ammoniaagiga kokkupuutel vdib tekkida mustad varvimuutused.

» Heledad vai tumedad plekid: plekid tekivad loputamiseks kasutatud vee mineraalisisalduse,
mitte-neutraalsete instrumentide kasutamise voi ebapuhta sterilisaatorikambri tottu.

* Roosteladestised: On vaga ebatdenéoline, et kirurgiline teras roostetab. Roostevarvilised
plekid tekivad tavaliselt piirkondades, kus vee rauasisaldus on korge.

12 Teenindus ja tootja aadress

Kui vajate juhiseid paberkandjal kasutamiseks, kasutage palun allpool toodud kontaktandmeid.
Paberkandjal kasutusjuhend tehakse teile kattesaadavaks seitsme kalendripaeva jooksul parast
taotluse saamist.

Te vbite ka ise vélja printida elektroonilised kasutusjuhendid.

HEBUmedical GmbH
Badstraf3e 8
78532 Tuttlingen / Germany

c € 0123 Tel +4974619471-0
Faks +49 746194 71 - 22

E-post service@HEBUmedical.de
Veeb: www.HEBUmedical.de
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(15 IEN

1 Yleiset tiedot

Tuotteemme on tarkoitettu yksinomaan asianmukaisesti koulutetun ja patevan henkiloston
ammattimaiseen kayttoon, ja vain téllainen henkildstd saa hankkia niita.

Perapukamaligaattorit koostuvat suorasta varresta, jossa on integroitu ligaattoripaé ja pistoolikahva
laukaisua varten. Ligatointi suoritetaan painamalla kahva yhteen. Perapukamaligaattorit on
valmistettu ruostumattomasta teraksesta, ne ovat uudelleenkaytettavia, ja ne toimitetaan

steriloimattomina.

2 Symbolin kuvaus

Symboli maaritelma
c € / c € 0123 CE-merkinta
& Huomio
d Valmistaja
LOT Lot-kuvaus
REF Viitekoodi
&only Laakinnallinen laite / FDA Reseptilaite
MD Laakinnallinen laite
Ei steriili
<o
A i" Pida poissa auringonvalolta
.

Kuiva varastointi vaaditaan

Hinweis auf elFU

(Elektroninen) kayttdohje
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3 Kayttotarkoitus

Perapukamaligaattoria kaytetaan keskeyttdmaan veren virtaus perdpukamakudokseen perapukaman
tyven ymparille asetettavalla renkaalla tai lenkilla.

4 \Vasta-alheet

Perapukamien ligatuurahoito on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:

Potilas kayttaa verenohennuslaakkeita.

Anorektaalialueella on septinen tila.

Kyseessa ovat suuret 4. asteen perapukamat.

Potilaalla on hypertrofioitunut anaalipapilla ja/tai krooninen perdaukon haavauma.

5 Varoitukset

Perapukamaligaattoria El saa pikasteriloida. Naita instrumentteja ei ole validoitu pikasterilointia
(nopeaa sterilointia) varten.

Havitd instrumentti kayton jalkeen, jos epaillaan Creutzfeldt-Jakobin tautia (CJD);
perapukamaligaattoria ei ole validoitu kestamaan prionien tuhoamiseen tarvittavia kemiallisia ja
termisia rasituksia.

Tuote voi vaurioitua kaytettdessa sopimattomia puhdistus- tai desinfiointiaineita tai altistettaessa
instrumentti liilan korkeille lampdatiloille.

Nama ladkinnalliset laitteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa.

Viallisia tuotteita ei saa kayttaa, ja niille on suoritettava koko uudelleenkasittelyprosessi
ennen palauttamista.

Huomioi, ettéd suuremmat voimat voivat myos aiheuttaa suurempia kudosvaurioita,
esimerkiksi puristimien kohdalla voima leuan paassa on suurempi kuin leuan tyvessa.

Huomioi tuotteen mukana toimitetut lisdohjeet!

Poista kaikki suojapaalliset ja suojakalvot ennen ensimmaista kayttoa tai valmistelua.

Kayttajan on varmistettava tuotteiden turvallinen yhdistdminen toisiinsa tai tuotteiden
yhdistaminen implantteihin ennen Kliinista kayttoa.

Valtd instrumenttien epaasianmukaista heittamista tai pudottamista.

Instrumentti on tarkastettava ennen jokaista kayttokertaa silmamaaraisesti vaurioiden ja
epépuhtauksien varalta!

Kosketuskorroosion valttdmiseksi instrumentit, joiden pinnoissa on vaurioita, on
valittdmasti poistettava kaytosta!

Jos tuotteita kaytetaan potilaille, joilla on tarttuva spongiforminen enkefalopatia tai HIV-
infektio, emme ota minkaanlaista vastuuta uudelleenkaytosta.

Kaikista tuotteen kayttoon liittyvista vakavista vaaratapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas
on sijoittautunut.

A4 4 4 4 Ed P4 Zd >4 =<
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6 Kayttd

Yksinkertaisen ja tehokkaan kayttétapansa ansiosta ligaatio on usein kaytetty perapukamien
hoitomenetelm4, joka ei vaadi anestesiaa.

1. Lataa ligaattoriin lateksiton O-rengas kayttamalla apuna latauskartiota. Aseta latauskartio
ligaattorin rummun p&aélle ja rullaa O-rengas latauskartion karjen paalle, kunnes se asettuu
tasaisesti ligaattorin rummun halkaisijaltaan leveimman paan ymparille. Poista latauskartio
(katso kuva 1).

Kuva 13

2. Jotta kasiteltava alue saadaan nakyviin, perdaukkoon on tyénnettava
proktoskooppi/anoskooppi. Suurimmat perapukamat on kasiteltava ensimmaiseksi.

3. Tartu perapukamaan pihdeilla noin 1 cm:n paéasta proksimaalisesti linea dentatasta ja veda se
ligaattorin rumpuun. Jos potilas ilmoittaa tuntevansa kipua, on valittava proksimaalisempi
sijainti ligatuuraa varten.

4. Kun perapukama on vedetty tiukasti ligaattorin rummun Iapi ja ligaattori on painettu
perapukaman tyvea vasten, on puristettava laukaisinta, jotta ligaation O-rengas kiinnittyy
perapukaman tyveen.

5. Poista ligaattori perdpukamasta ja toista toimenpide tarvittaessa muiden perapukamien osalta.

6. Poista proktoskooppi/anoskooppi peraaukosta. Kerro potilaalle jatkohoidosta ja mahdollisista
komplikaatioista.

7 McGivney perapukamaligaattorin kokoaminen uudelleen

1. Jos instrumentti on purettu kokonaan osiin, suosittelemme aloittamaan ensin kahvan
kokoamisesta (katso kuva 2).
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2. Aloita kokoaminen pitamalla kiinni kahvan kahdesta osasta kuvan 3a osoittamalla tavalla.
Varmista, etta molemmat kahvan osat on asetettu taysin kiinni toisiinsa ja painettu yhteen niin,
etta ruuvi voidaan tydntaa liitoksessa kohdakkain olevien reikien lapi (katso kuva 3a).

Kierrd ruuvia, kunnes se on kiristetty kasitiukkuuteen (katso kuva 3b).

Kuva 3a Kuva 3b

3. Ota ligaattorin sisd- ja ulkovarsi ja aseta kiinte& sisavarsi onttoon ulkovarteen (katso kuva 4).
Pida kammentasi tyopaata vasten pitddksesi sisa- ja ulkovarren tasapainossa seuraavia
kokoamistoimenpiteita varten (katso kuva 5).

Kuva 4 Kuva 5

4. Kierra suojus varteen samalla, kun painat tytpaata tiukasti kAmmentasi vasten. On tarkeaa,
ettd suojusta ei kiristeta viela kokonaan, silla kahvan ja varren véliin jAdva rako helpottaa
lopullista asennusta (kuva 6).

Kuva 6

5. Kahvasta on pidettava kiinni siten, etta ruuvi on asentajaan pain. Kahvan ylaosassa olevat
lovet levenevat varresta taaksepain.

Purista kahva yhteen ja aseta kahvan ylaosassa olevat lovet varren padlle (katso kuva 7a).
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6.

Etummainen lovi kohdistetaan renkaan eteen ja ulomman varren paahan. Takimmaisen loven
on kohdistuttava sisavarteen kierteen eteen (katso kuva 7b).

Kun kohdistus on saavuttanut vaaditun kohdan ja kun olet varmistanut, ettd kahvan ylaosa on
kunnolla kiinnitetty, vapauta kahva (katso kuva 8). Kirista lopuksi varren paassa oleva suojus
haluttuun tiukkuuteen (katso kuva 9).

Ohje: Suojuksen taydellinen kiristdminen estaa varren pydrimisen, jos nain halutaan.

8 Ennen kayttod, instrumenttien kasittely ja tarkastus

Lue nama kayttdohjeet huolellisesti 1api ja sailyté niitd varmassa paikassa.
Kayta tuotteita ainoastaan maaraystenmukaisella tavalla, katso kayttdtarkoitus.

Tuotteen kayttaminen muuhun kuin sen kayttotarkoitukseen voi johtaa instrumentin
vaurioitumiseen, rikkoutumiseen tai puutteelliseen suorituskykyyn.

Tuotetta saa kasitella vain henkilosto, joka on taysin perehtynyt sen kayttoon, kokoamiseen ja
purkamiseen.

Tuote on valmisteltava turvallisesti kayttda, tarkastusta ja kokoamista varten kayttamalla
asianmukaisia henkildnsuojaimia (PPE) OSHA:n ja AORN:n julkaisemien ohjeiden mukaisesti.

Instrumenttien epéasianmukainen kaytto johtaa tavallisesti niiden peruuttamattomiin
vaurioihin.

69



m E'E Perapukamaligaattori

¢ Instrumenttien asianmukainen toiminta on tarkastettava huolellisesti niiden vastaanottamisen
yhteydessé ja ennen jokaista kayttoa. Jos taydellista tarkastusta ei suoriteta laitteen
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi, seurauksena voi olla epatyydyttava lopputulos.

e Sailyta tuotteita kuivassa, puhtaassa ja varmassa paikassa.

e Yleiset tyoskentelyolosuhteet:
Lampdtila: +7 °C...+30 °C
[Imankosteus: 40-60 % suhteellinen ilmankosteus

8.1 Perapukamaligaattori

Perapukamaligaattorit toimitetaan ei-steriileind, ja ne on esipuhdistettava, puhdistettava, tarkastettava
silmamaaraisesti ja steriloitava ennen kayttoa.

Seuraavassa on kuvattu esipuhdistuksen, puhdistuksen, silmamaaraisen tarkastuksen ja steriloinnin
menettelyt.

» Tarkista tuote ennen jokaista kayttokertaa I16ysalla olevien, vaantyneiden, rikkinaisten,
halkeilleiden, kuluneiden tai murtuneiden osien varalta.

« Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut. Poista vaurioituneet tuotteet kaytosta.

* Vaihda kaikki vaurioituneet osat valittdmasti alkuperaisiin varaosiin.

8.2 Ligeeraukseen kaytettavat kumirenkaat

Potilaan ja/tai kayttajan infektioriski ja tuotteiden

toimintakyvyn heikkeneminen uudelleenkéayton seurauksena.

Tuotteiden likaantuminen ja/tai heikentynyt toiminta voi johtaa loukkaantumiseen,
A sairastumiseen tai kuolemaan!

» Tuotetta ei saa kasitelld puhdistus- ja desinfiointimenetelmilla.

» Steriloi tuote enintdan yhden kerran.

Tuote toimitetaan ei-steriilina.
Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen.

* Steriloi tuote ennen kayttoa.
* Ala kayta vaurioitunutta tai viallista tuotetta. Poista vaurioitunut tuote valittmasti kaytosta.
» Al kayta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

9 Esipuhdistus-, puhdistus- ja sterilointimenetelma

Instrumentit on ennen kayttéa esipuhdistettava, puhdistettava (manuaalisesti tai automaattisesti),
kuivattava, tarkastettava silmémaéaaraisesti ja steriloitava seuraavien menetelmien mukaisesti.
Henkiléston on noudatettava hyvaksyttyja ohjeita, joita suositellaan asiakirjassa ANSI/AAMI
ST79:2006, A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities (Yksityiskohtaiset ohjeet hoyrysteriloinnista ja steriiliyden varmistamisesta
terveydenhuollon yksikoissa).

Instrumentit puhdistetaan osiin purettuina (katso luku 6 Kokoaminen uudelleen, kuva 2).
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9.1

Esipuhdistus

Biofilmin muodostumisen estamiseksi instrumentit on esipuhdistettava mahdollisimman pian kaytén
jalkeen.

1.

2.

9.2

Poista karkea lika (I1aakinnallisille instrumenteille tarkoitetulla) harjalla ja vedella kayton
jalkeen, jotta veri ja muut kehon nesteet eivat paase kuivumaan instrumenttiin.

Aseta instrumentit instrumenttitarjottimelle/-astiaan ja liota kaikkia pintoja viiden (5) minuutin
ajan entsymaattisella esipuhdistusaineella (neutraali pH).

Puhdistus

Biofilmin muodostumisen estamiseksi instrumentit on puhdistettava mahdollisimman pian
esipuhdistuksen jalkeen.

Kun olet suorittanut seuraavat vaiheet 1-6, suorita joko "Manuaalinen puhdistus" tai
"Automaattinen puhdistus".

1.

2.

6.

7.

Huuhtele instrumenttia deionisoidulla vedella kahden (2) minuutin ajan.

Kayta puhdasta, pehmedaa harjaa poistaaksesi ndkyvan lian luumenista ja muista instrumentin
pinnoista.

Huuhtele luumen 50 ml:lla deionisoitua vetta ruiskulla tai vastaavalla laitteella.

Valmistele entsymaattinen liuos (suositus: pH-arvo 9-10, esim. Dr. Weigertin MediClean forte)
valmistajan suositusten/ohjeiden mukaisesti oikean vakevyyden ja lampétilan saavuttamiseksi.

Laita kokonaan avatut instrumentit kymmeneksi (10) minuutiksi valmisteltuun entsymaattiseen
liuokseen.

Huuhtele instrumenttia ja luumenia deionisoidulla vedella kahden (2) minuutin ajan.

Jatka joko menetelmalld "Manuaalinen puhdistus” tai "Automaattinen puhdistus":

Manuaalinen puhdistus:

1.

Valmistele entsymaattinen liuos (suositus: pH-arvo 9-10, esim. Dr. Weigertin MediClean forte)
valmistajan suositusten/ohjeiden mukaisesti oikean vakevyyden ja lampétilan saavuttamiseksi.

Poista lika kaikilta instrumentin pinnoilta pienella puhtaalla kasiharjalla, ja upota instrumentti
samalla liuokseen.

Kayta puhdasta pehmedaa harjaa luumenin puhdistamiseen.

Ohje: Ala milloinkaan kayta terasvillaa, teraslankaharjaa, skalpellin teraa tai voimakkaasti
hankaavia puhdistusaineita lian poistamiseen, silla ne vahingoittavat instrumenttien
suojapintaa ja aiheuttavat korroosiota.

Huuhtele kanavat deionisoidulla vedella. Huuhtele huolellisesti deionisoidulla vedella kahden
(2) minuutin ajan.

Kasittele instrumentteja ultradaanipuhdistimella ultraddnihauteessa kymmenen (10) minuutin
ajan.
+ Valmistele entsymaattinen liuos valmistajan suositusten/ohjeiden mukaisesti oikean
vakevyyden ja lampétilan saavuttamiseksi, ja laita instrumentit ultradanipuhdistimeen.
* Valmistele ultradénipuhdistinta 5 minuutin ajan (kaasunpoisto).
* Aseta instrumentit ultradanipuhdistimen valmistajan instrumenttitarjottimelle.
* Varmista, ettd instrumentit on avattu.
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Automaattinen puhdistus:
1.

72

9.

» Pida erityyppiset metallit erillaan toisistaan (esim. erota ruostumaton teras
eloksoimattomasta alumiinista, messingista, kuparista ja kromipinnoitteista, jotta
estetdan mahdollinen siirtyminen metallipinnoitteesta toiseen).

* Aseta instrumentit sisaltava tarjotin ultradanipuhdistimeen.
+ Kasittele instrumentteja ultragénihauteessa kymmenen (10) minuutin ajan.

Ota instrumentit ultradénipuhdistimesta ja huuhtele niita kaksi (2) minuuttia deionisoidulla
vedella.

Tarkista instrumenttien puhtaus silmamaaraisesti ja varmista, ettd kaikki osat ovat
toimintakunnossa.

Kayta paineilmaa ylimaaraisen veden poistamiseksi sisaisesta luumenista, kunnes
instrumentista ei tule enda vetta, ennen kuin annat instrumenttien kuivua nukkaamattomalla
linalla v&hintdan 20 minuutin ajan enintd&n 110 °C:n (230 °F) lampotilassa.

Tarkista silmamaaraisesti, etta instrumentit ovat kuivat.

Aseta instrumentit puhdistukseen soveltuvaan koriin.

* Varmista, ettd instrumentit on avattu ja etta vesi paasee valumaan ulos
aukoista.

+ Komponentit, joissa on kanavia ja luumeneita, on asetettava suoraan
injektoritelineeseen (katso kuva 10).

« Pida erityyppiset metallit erilla&n toisistaan (esim. erota ruostumaton
terds eloksoimattomasta alumiinista, messingista, kuparista ja
kromipinnoitteista, jotta estetaan mahdollinen siirtyminen
metallipinnoitteesta toiseen).

Laita korit automaattiseen pesu-/sterilointilaitteeseen. Noudata pesuaineen osalta pesu-
[sterilointilaitteen valmistajan parametreja ja suosituksia.

Suosittelemme noudattamaan uudelleenkasittelyssé vahimmaisvaatimuksia:

+ K&yt soveltuvaa puhdistus-/desinfiointiainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

* Huomioi suurin sallittu pesulampdtila 55 °C (131 °F).

* Pese tuotetta vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

* Neutraloi se tarvittaessa.

* Suorita vahintaan kaksi (2) minuuttia kestava valihuuhtelu.

* Suorita perusteellinen loppuhuuhtelu deionisoidulla ja demineralisoidulla vedella.

* Terminen desinfiointi: Huuhtele kymmenen (10) minuutin ajan 93 °C:ssa (199,4 °F)
deionisoidulla ja demineralisoidulla vedella.

* Suorita ohjelman paatyttya vahintdan 20 minuuttia kestava kuivaus enintdan 110 °C:n (230
°F) lampdotilassa.

Poista instrumentit puhdistusautomaatista.

Tarkista instrumenttien puhtaus silmamaaraisesti ja varmista, etté kaikki osat ovat
toimintakunnossa.

Tarkista silmamaaraisesti, etta instrumentit ovat kuivat.
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9.3 Sterilointi

Kun olet puhdistanut uudelleenkaytettavat instrumentit, steriloi ne seuraavassa kuvatulla
menetelmalla.

Kaksinkertaisesti pakatut instrumentit:

1. Pakkaa puhtaat, kuivat instrumentit yksitellen laakinnallisiin itsetiivistyviin pusseihin ja sulje
pussit. Varmista, etta pussissa oleva instrumentti on avattu.

2. Aseta pussit esityhjiosterilointikammioon ja noudata seuraavia parametreja, jotta saavutetaan
sterilointitaso (SAL) 10-6:

Suositellut parametrit hoyrysterilointia varten, jotta saavutetaan sterilointitaso (SAL) 10-6:

Altistusaika
3 minuuttia

Sterilisaattorityyppi | Konfiguraatio
Esityhjio Pakattu

Lampaotila
132 °C (134 °C)

Tarjottimella olevat instrumentit

1. Aseta puhtaat, kuivat instrumentit tarjottimelle, ja kaari tarjotin kaksinkertaisesti
sterilointiliinoihin.

2. Aseta tarjotin esityhjiosterilointikammioon ja kayta seuraavia parametreja, jotta saavutetaan
SAL-arvo 107-6:

Suositellut parametrit hoyrysterilointia varten, jotta saavutetaan sterilointitaso (SAL) 10/-6:

Sterilisaattorityyppi

Konfiguraatio

Lampdatila

Altistusaika

Esityhjio

Pakattu

132 °C (134 °C)

3 minuuttia

Ohje: Varmista, etta kaikki tuotteen pinnat joutuvat kosketuksiin sterilointiaineen kanssa.

Kun steriloit useita tuotteita samanaikaisesti hdyrysterilointilaitteessa: Varmista, etta valmistajan
ilmoittama hoyrysterilointilaitteen suurin sallittu kuormituskapasiteetti ei ylity.

Anna tuotteen jadhtya huoneenlampdtilaan.

9.4 Kayttoika

Perapukamaligaattoreiden hoyrysterilointi on validoitu laboratoriokokeilla. Ligaattoreiden validointi
koskee vahintdan 4 minuuttia kestavaa esityhjidvaihetta ja 132/134 °C:n lampdtilaa 50 syklin kayttdian
ajan.

Voit jatkaa instrumenttien kaytt6d myos taman sykliarvon jalkeen omalla vastuullasi, jos noudatat
seuraavia ohjeita:

toiminta on varmistettava ennen kayttéa

instrumentit on tarkastettava irrallisten, vaantyneiden tai kuluneiden osien varalta
instrumentissa ei saa olla vaurioita

korroosiota ei saa muodostua.

10 Varastointiolosuhteet

Varastoi asianmukaisesti pakattuja ja steriloituja instrumentteja
kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa ymparistossa.

. i<
T K
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11 Huoltotoimenpiteet

Epé&asianmukainen, ep&onnistunut ja riittimaton huolto voi lyhentaa instrumentin kayttdikaa ja johtaa
instrumentin takuun raukeamiseen.

Instrumenttien suojaaminen: Deionisoidun veden kayttd, huolellinen esipuhdistus, pH-arvoltaan
neutraalien liuosten kayttd, valmistajan ohjeiden noudattaminen ja silmadmaarainen tarkastus
edistavat instrumenttien tarkkaa toimintaa ja auttavat pitAmaan ne tahrattomina.

Tietyt yhdisteet sydvyttavat ruostumatonta terasta voimakkaasti ja aiheuttavat vakavia vaurioita.
Instrumentteja ei saa milloinkaan altistaa seuraaville aineille:

* kuningasvesi
» rikkihappo

« jodi

* suolahappo

* rautakloridi.

Seuraavia aineita on aina valtettava, mikali mahdollista; huuhtele runsaalla vedell&, jos instrumentit
ovat joutuneet vahingossa kosketuksiin seuraavien aineiden kanssa:

* alumiinikloridi » kalsiumkloridi

» elohopeakloridi + keittosuolaliuos

*  bariumkloridi * karbolihappo

+ kaliumpermanganaatti * natriumhypokloriitti
» elohopea(ll)kloridi » kalsiumhypokloriitti
+ kaliumtiosyanaatti + tina(Ihkloridi

« Dakinin liuos.

Kaikenlainen korroosio johtaa teraksen ruostumiseen. Koska ruostehiukkaset voivat siirtya
instrumentista toiseen, ruostuneita instrumentteja ei saa enaa kayttaa, jotta estetdan ruosteen
muodostuminen muihin instrumentteihin.

Suojaa teravat leikkuureunat ja tyokappaleiden herkat karjet kaikkien huoltotoimenpiteiden aikana.
Valta raskaiden esineiden asettamista herkkien ja onttojen instrumenttien paalle.

Tahrojen ja varjaytymien diagnosointi: On normaalia, etté instrumentteihin muodostuu varjaytymia tai
laikkia. Kayttamalla oikeaa tekniikkaa puhdistus- ja sterilointimenetelmissa estetaan useimpien
varimuutosten syntyminen. Seuraavassa kuvataan joitakin ongelmia, joita voi esiintya kaytettaessa
instrumentteja sairaaloissa.

* Ruskeat varjaytymaét: polyfosfaatteja sisdltavat puhdistusaineet voivat aiheuttaa
kuparihiukkasten liukenemista sterilisointilaitteessa, miké johtaa ruskeisiin varjaytymiin.
Haaleansininen tai -ruskea varimuutos on seurausta pinnan hapettumisesta.

» Mustat varjaytymat: mustat varjaytymat voivat olla seurausta kosketuksesta ammoniakin
kanssa.

* Vaaleat tai tummat laikat: laikkia syntyy huuhteluun kaytetyn veden mineraalipitoisuuden, ei-
neutraalien instrumenttien k&ayton tai epdpuhtaan sterilointikammion vuoksi.

* Ruostekerrostumat: On erittdin epatodennéakdistd, etta kirurginen teras ruostuu.
Ruosteenvarisia tahroja esiintyy yleensa alueilla, joilla veden rautapitoisuus on korkea.
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12 Huolto ja valmistajan osoite

Jos tarvitset ohjeet paperiversiota varten, kayta alla olevia yhteystietoja. Paperiset kayttoohjeet
toimitetaan sinulle seitseman kalenteripaivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.
Vaihtoehtoisesti voit tulostaa sahkdiset kayttéohjeet itse.

HEBUmedical GmbH
BadstralRe 8

c € 0123 78532 Tuttlingen / Germany
Puh. +4974619471-0

Faksi +49 7461 94 71 - 22
S-posti service@HEBUmedical.de
Internet: www.HEBUmedical.de
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1 Opcenite informacije

Nasi proizvodi namijenjeni su isklju€ivo za profesionalnu uporabu od strane struénog osoblja koje
posjeduje odgovarajuc¢u stru¢nu naobrazbu i kvalifikacije te ih samo ono smije kupovati.

Ligatori hemoroida sastoje se od ravne cijevi s integriranom glavom i pistoljskom drSkom za
aktiviranje. Ligacija se vrSi stiskanjem drSke. Ligatori hemoroida izradeni su od plemenitog Celika, za
viSekratnu su uporabu i isporu€uju se u nesterilnom stanju.

2 Opis simbola

Simbol Definicija

c € / c € 0123 CE-oznacavanje
& Paznja
d Proizvodac

LOT Lot-opis
REF Referentni kod
&Oﬂly Medicinski uredaj \/ FDA Uredaj na recept
MD Medicinski uredaj
Nesterilno
<
’ZJ‘T Drzite se podalje od sunéeve svjetlosti
.

Potrebno je suho skladistenje

E[i_] / E[i] (Elektroni¢ka) uputa za uporabu

Hinweis auf elFU
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3 Namjena

Ligatori hemoroida namijenjeni su za prekid protoka krvi do hemoroidalnog tkiva ligaturom ili
prstenom koji se postavljaju oko korijena hemoroida.

4 Kontraindikacije

Ligacija hemoroida kontraindicirana je u sljedec¢im slu¢ajevima:

e pacijent uzima sredstva protiv zgruSavanja krvi
e u anorektalnom podrucju postoje septicki uvjeti
e postoje veliki hemoroidi 4. stupnja

e sluCajevi hipertrofi¢ne analne papile i/ili kroni¢ne analne fisure

5 Upozorenja

Ligatori hemoroida NE smiju se brzo sterilizirati. Ovi instrumenti nisu validirani za brze postupke
sterilizacije.

Instrument nakon primjene odlozZite u otpad ako postoji sumnja na Creutzfeldt-Jakobovu bolest (CJK);
ligatori hemoroida nisu validirani u pogledu otpornosti na kemijska i toplinska optere¢enja koja su
neophodna za uniStenje priona.

U slu€aju uporabe neprikladnih sredstava za CiS¢enje/dezinfekciju ili ako se instrument izloZi visokim
temperaturama, proizvod se moze ostetiti.

Medicinski proizvodi isporucuju se u nesterilnom stanju te ih prije prve uporabe treba
odcistiti, dezinficirati i sterilizirati.

Neispravne proizvode nacelno nije dopusteno upotrebljavati, a prije vracanja proizvodacu
neophodno ih je podvrgnuti komplethom postupku reprocesiranja.

Vodite racuna o tome da zbog vecih sila moze nastati vece ostecenje tkiva. Tako je, na
primjer, sila na zavrSetku Celjusti ve¢a nego na njezinom vrhu prilikom stezanja.

Obratite pozornost na dodatne napomene koje su priloZzene uz proizvod!

Prije prve uporabe odnosno prije prvog reprocesiranja uklonite sve zastitne omotace i
folije.

Prije klinicke primjene korisnik mora provijeriti je li medusobna kombinacija proizvoda
odnosno kombinacija proizvoda s implantatima bezopasna.

SprijeCite nepropisno bacanje instrumenata ili njihovo ispustanje iz ruku.

Svaki put prije primjene neophodno je vizualno pregledati je li instrument ostecen ili
oneciscen!

Kako bi se sprijecila kontaktna korozija, instrumente s oStecenom povrSinom treba odmah
izdvojiti iz uporabe!

U sluc€aju primjene proizvoda na pacijentima s prenosivom spongiformnom encefalopatijom
ili infekcijom HIV-om odri€éemo se bilo kakve odgovornosti ako se ponovno upotrijebe.

Sve teSke nezgode do kojih dode u vezi s proizvodom neophodno je prijaviti proizvodacu i
nadleznoj ustanovi zemlje u kojoj je registriran korisnik i/ili pacijent.

A4 4 4 4 Ed e e
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6 Primjena

Zbog jednostavne i u€inkovite primjene, postupak ligacije ¢esto je koridteni nacin lije¢enja hemoroida
pri kojem nije potrebna anestezija.

1.

O-prsten bez lateksa postavite u ligator uz pomoé stoSca za postavljanje. StoZac za
postavljanje postavite na bubanj ligatora pa O-prsten prevucite preko vrha stodca za
postavljanje sve dok ravnomjerno ne nalegne oko kraja bubnja ligatora na njegovom najSirem
promjeru. Uklonite stozac za postavljanje (vidi sliku 1).

Slika 16

Kako bi se moglo vidjeti doti¢no podrucje, u analni otvor treba uvesti proktoskop/anoskop.
Najprije treba tretirati najveée hemoroide.

Hemoroid uhvatite klijeStama oko 1 cm proksimalno dentatnoj liniji pa ga uvucite u bubanj
ligatora. Ako pacijent kaZe da osjeti bolove, treba izabrati proksimalniji polozaj za ligaciju
trakom.

Dok je hemoroid u zategnutom stanju provuéen kroz bubanj ligatora, a koiji pritiS¢e o korijen
hemoroida, potrebno je stinuti aktivator kako bi se ligacijski O-prsten postavio na korijen
hemoroida.

Ligator skinite s hemoroida pa postupak ponovite s ostalim hemoroidima ako je to potrebno.

Proktoskop/anoskop izvadite iz analnog otvora. Pacijentu objasnite kakva je potrebna
naknadna njega i koje su mogucée komplikacije u slu¢aju postupka ligacije trakom.

7 Ponovna montaza ligatora hemoroida McGivney

1. Ako je instrument potpuno demontiran, preporu¢ujemo da najprije poCnete sa sastavljanjem

drske (vidi sliku 2).

Slika 17
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2. Oba dijela drske pri sastavljanju drzite kao Sto je prikazano na slici 3a.
Vodite rauna o tome da obje rucice budu potpuno umetnute jedna u drugu i stisnute kako bi
se kroz poravnate rupe u zglobu mogao postaviti navojni umetak (vidi sliku 3a).
Navojni umetak okrecite sve dok se viSe ne bude dao pritezati rukom (vidi sliku 3b).

Slika 3a Slika 3b

3. Uzmite unutarnju i vanjsku cijev ligatora pa fiksnu unutarnju cijev postavite u vanjsku Suplju
cijev (vidi sliku 4).
Dlan pritisnite na radni kraj kako biste unutarnju i vanjsku cijev mogli ravnomjerno drzati pri
daljnjoj montazi (vidi sliku 5).

Slika 4 Slika 5

4. Dok radni kraj ¢vrsto pritis¢ete svojim dlanom, zavrSnu kapicu morate navrnuti na cijev. Pritom
je vazno da kapicu jo$ ne stegnete do kraja jer zazor izmedu drske i cijevi olakSava zavrSnu
montazu (slika 6).

Slika 6

5. Drsku treba drzati tako da navojni umetak pokazuje prema osobi koja vrSi montaZzu.
Udubljenja na gornjoj strani dr8ke razdvajaju se od cijevi prema natrag.
Stisnite drSku pa udubljenja na gornjoj strani drSke gurnite na cijev (vidi sliku 7a).
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Prednje udubljenje centrira se ispred prstena i na kraju vanjske cijevi. Straznje udubljenje
mora biti centrirano na unutarnjoj cijevi ispred navoja (vidi sliku 7b).

6. Cim centriranje dosegne navedeno mjesto, uvjerite se da je gornja strana drske pravilno
pricvrSéena pa otpustite drSku (vidi sliku 8). Naposljetku kapicu na kraju cijevi pritegnite na
zeljenu napetost (vidi sliku 9).

Napomena: ako treba sprijeciti okretanje cijevi, zavrsnu kapicu treba pritegnuti do kraja.

8 Prije uporabe, rukovanjai provjere instrumenata

e Pazljivo procitajte upute za uporabu i Cuvajte ih na sigurnom mjestu.
e Proizvode upotrebljavajte samo namjenski, vidi poglavlje Namjena.

e Uporabom proizvoda u neku drugu svrhu koja nije hamijenjena za predvideni zadatak moze
doci do ostecenja ili loma instrumenta odnosno do nedovoljnog ucinka.

e Proizvodom smije rukovati samo osoblje koje je potpuno upoznato s koriStenjem, montazom i
demontazom.

¢ Proizvod treba sigurno pripremiti za uporabu, pregled i montazu, kao $to su to propisale
americke ustanove OSHA i AORN, prema ¢emu treba nositi odgovarajucu osobnu zastitnu
opremu (OZO).

o Nepropisno koriStenje instrumenata obi¢no uzrokuje nepopravljiva ostec¢enja.
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e Po primitku i svaki put prije uporabe treba provesti potpunu provjeru funkcionalnosti
instrumenata. Ako se ne izvrSi potpuni pregled kojim se osiguravaju ispravno rukovanje i
funkcionalnost instrumenta, moze do¢i do nezadovoljavajucih rezultata.

e Proizvode skladistite na suhom, €istom i sigurnom mjestu.

e Opdi radni uvjeti:
Temperatura: od +7 °C do +30 °C
Vlaznost zraka: od 40 % do 60 % relativne vlaznosti zraka

8.1 Ligator hemoroida

Ligatori hemoroida isporu€uju se u nesterilnom stanju te ih je prije uporabe potrebno pripremno i
temeljito odistiti, vizualno pregledati i sterilizirati.

U nastavku su opisani postupci za pripremno Cid¢enje, temeljito €iSéenje, vizualni pregled i
sterilizaciju.

» Svaki put prije uporabe proizvoda provjerite ima li na njemu: labavih, skrivenih, napuknutih,
istroSenih ili slomljenih dijelova.

» Proizvod ne upotrebljavajte ako je oste¢en. Ostecene proizvode izdvoijite iz uporabe.

* Sve ostecene dijelove odmah zamijenite originalnim zamjenskim dijelovima.

8.2 Gumeni prstenovi za ligaciju

Opasnost od inficiranja pacijenta i/ili korisnika i ugrozavanja funkcionalnosti
proizvoda u slu€aju ponovne uporabe.

A Oneciscéenja i/ili ugrozena funkcionalnost proizvoda mogu prouzrogiti ozljede, bolest
ili smrt!
» Proizvod ne reprocesirajte postupkom &iS¢enja i dezinfekcije.
» Proizvod najvide jedanput sterilizirajte.

Proizvod se isporuc€uje u nesterilnom stanju.
Proizvod nije dopusteno upotrebljavati ponovno.

» Proizvod sterilizirajte prije uporabe.

* Ne upotrebljavajte osteceni ili neispravni proizvod. Osteceni proizvod odmah izdvojite iz
uporabe.

» Proizvod ne upotrebljavajte nakon isteka datuma valjanosti.

9 Postupci pripremnog €iSéenja, temeljitog €iSc¢enja i
sterilizacije

Prije koristenja instrumenata neophodno ih je pripremno odistiti, temeljito odistiti (ru¢no ili automatski),

osusiti, vizualno pregledati i sterilizirati.

Osobilje bi se trebalo pridrzavati op¢epriznatih smjernica, kao $to je to preporu¢eno normom

ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities (OpSirne smjernice za sterilizaciju parom i osiguranje sterilnosti u

zdravstvenim ustanovama).
Instrumenti se Ciste u demontiranom stanju (vidi poglavlje 6 ,Ponovna montaza”, slika 2).
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9.1 Pripremno ¢iséenje
Kako bi se sprijecilo stvaranje bioloskog filma, instrumente treba Sto prije pripremno ocistiti nakon
uporabe.

1. Cetkicom (za medicinske instrumente) uklonite gruba oneciscenja kako biste sprijecili da se

2.

9.2

krv ili druge tjelesne tekuéine sasuse na instrumentu.
Instrumente postavite na pladanj/spremnik za instrumente pa sve povrSine uronite na pet
(5) minuta u enzimsko sredstvo za pripremno €iS¢enje (pH neutralno).

Temeljito €iséenje

Kako bi se sprijeilo stvaranje bioloskog filma, instrumente treba to prije temeljito odistiti nakon
pripremnog €iséenja.

Nakon provedbe koraka od 1 do 6 opisanih u nastavku provedite postupak ,,ruénog ¢iséenja” ili
postupak ,,automatskog ¢iSéenja”.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

Instrument ispirite dvije (2) minute potpuno demineraliziranom vodom.

Cistom mekom &etkicom odstranite vidljiva oneci§éenja u lumenu i s ostalih povrsina
instrumenta.

Uz pomoc &trcaljke ili sli€nog aparata isperite lumen s 50 ml potpuno demineralizirane vode.
Pripravite enzimsku otopinu (preporuka: pH vrijednost izmedu 9 i 10, npr. MediClean forte
proizvodaca Dr. Weigert) prema preporukama/uputama proizvodaca kako biste postigli
ispravan omjer otopine i ispravnu temperaturu.

Potpuno otvorene instrumente uronite u pripremljenu enzimsku otopinu na deset (10) minuta.

Instrument i lumen ispirite dvije (2) minute potpuno demineraliziranom vodom.

Nastavite sa sljedecéim postupkom ,,ruénog ¢isé¢enja” ili postupkom ,,automatskog
CiSéenja”:

Ruéno ¢iséenje:

1.

e

Pripravite enzimsku otopinu (preporuka: pH vrijednost izmedu 9 i 10, npr. MediClean forte
proizvodaca Dr. Weigert) prema preporukama/uputama proizvodaca kako biste postigli
ispravan omjer otopine i ispravnu temperaturu.

Malom ¢istom ruénom Cetkicom odstranite oneciSéenja sa svih povrsina instrumenta pa ga
uronite u otopinu.

Cistom mekom &etkicom odistite lumen.

Napomena: nikada ne upotrebljavajte Celicnu vunu, ZiCane Cetke, oStrice skalpela ili vrlo
abrazivna sredstva za CiS¢enje da biste odstranili oneciscenja jer oStecuju zastitnu povrsinu
instrumenata i uzrokuju koroziju.

Kanale isperite potpuno demineraliziranom vodom. Instrument temeljito ispirite dvije (2) minute
potpuno demineraliziranom vodom.

Instrumente tretirajte deset (10) minuta u ultrazvu€noj kupki ultrazvucnog Cistaca.
» Pripravite enzimsku otopinu prema preporukama/uputama proizvodaca kako biste
postigli ispravan omjer otopine i ispravnu temperaturu pa instrumente umetnite u
ultrazvuéni Cistac.
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Automatsko Ciséenje:
1.

84

9.

* Ultrazvuénim gistaCem izvrSite tretman u trajanju od 5 minuta (otplinjavanje).

* Instrumente postavite na pladanj za instrumente koji je isporucio proizvodaé
ultrazvuénog Cistaca.

* Vodite racuna o tome da instrumenti budu otvoreni.

+ Razvrstajte razliCite vrste metala (1j. odvojite plemeniti Celik od neeloksiranog aluminija,
mjedi, bakra i kromiranih previaka kako biste sprije€ili eventualni prijelaz jednog
metalnog sloja na drugi).

* Pladanj s instrumentima postavite u ultrazvucni Cistac.
* Instrumente tretirajte deset (10) minuta u ultrazvu¢noj kupki.

Instrumente izvadite iz ultrazvuénog Cistaca i isperite ih dvije (2) minute potpuno
demineraliziranom vodom.

IzvrSite vizualni pregled instrumenata te provijerite jesu li Cisti i funkcionalni svi dijelovi.

Komprimiranim zrakom uklonite svu suvisnu vodu iz unutarnjeg lumena tako da iz uredaja
prestane izlaziti voda, a nakon toga instrumente ostavite da se osuse na krpi koja ne ostavlja
vlakna za sobom u trajanju od najmanje dvadeset (20) minuta na temperaturi od najvise

110 °C (230 °F).

Vizualno pregledajte jesu li instrumenti suhi.

Instrumente postavite u Zi€anu koSaricu koja je prikladna za €iséenje.

+ Vodite raCuna o tome da instrumenti budu otvoreni i da voda moze
curiti iz otvora.

+ Komponente s lumenima i kanalima treba izravno postaviti na nosa¢
injektora (vidi sliku 10).

* Razvrstajte razliCite vrste metala (tj. odvojite plemeniti ¢elik od
neeloksiranog aluminija, mjedi, bakra i kromiranih prevlaka kako biste
sprijeCili eventualni prijelaz jednog metalnog sloja na drugi).

Zitane kosarice umetnite u uredaj za automatsko pranje/steriliziranje.
Pridrzavajte se parametara i preporuka proizvodaca uredaja za pranje/steriliziranje.

Pri izvodenju ciklusa reprocesiranja preporu¢ujemo uvazavanje minimalnih zahtjeva:

» Upotrijebite prikladno sredstvo za Ciséenje/dezinfekciju prema uputama proizvodaca.

+ Obratite pozornost na maksimalnu temperaturu pranja od 55 °C (131 °F).

* Proizvod perite najmanje deset (10) minuta.

* Neutralizirajte ga ako je potrebno.

* lzvrSite meduispiranje u trajanju od najmanje dvije (2) minute.

* lzvrSite zavrSno ispiranje deioniziranom i demineraliziranom vodom.

* U slucaju toplinske dezinfekcije: ispirite deset (10) minuta pri 93 °C (199,4 °F)
deioniziranom i demineraliziranom vodom.

* Na kraju programa izvedite postupak su$enja u trajanju od najmanje dvadeset (20) minuta
pri temperaturi od najvise 110 °C (230 °F).

Izvadite instrumente iz uredaja za automatsko CiS¢enje.
IzvrSite vizualni pregled instrumenata te provjerite jesu li Cisti i funkcionalni svi dijelovi.

Vizualno pregledajte jesu li instrumenti suhi.
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9.3 Sterilizacija

Nakon &iSc¢enja visekratnih instrumenata izvrsite sterilizaciju uz primjenu slijedeceg postupka.
Kod dvostruko upakiranih proizvoda:

1. Ciste i suhe instrumente pojedinaéno upakirajte u medicinske vrecice koje se same brtve te ih
zatvorite. Vodite raCuna o tome da instrument u vrecici bude otvoren.

2. Vredicu postavite u sterilizacijsku komoru s predvakuumom te se pridrzavajte sljedecih
parametara kako biste postigli razinu sterilizacije (SAL) od 10-6:

Preporuceni parametri za sterilizaciju parom da bi se postigla razina sterilizacije (SAL) od 10-6:

Vrsta sterilizatora Konfiguracija Temperatura Vrijeme izlozenosti
Predvakuum Zapakirano 132 °C (134 °C) 3 minute

Zainstrumente na pladnju

1. Ciste i suhe instrumente postavite na pladanj pa pladanj dvostruko zapakirajte sterilizacijskim
krpama.

2. Pladanj postavite u sterilizacijsku komoru s predvakuumom i primijenite sljedec¢e parametre
kako biste postigli SAL vrijednost od 10"-6:

Preporu€eni parametri za sterilizaciju parom da bi se postigla razina sterilizacije (SAL) od 10"-6:

Vrsta sterilizatora Konfiguracija Temperatura Vrijeme izlozenosti
Predvakuum Zapakirano 132 °C (134 °C) 3 minute

Napomena: vidite raCuna o tome da sve povrsine proizvoda dodu u dodir sa sredstvom za
sterilizaciju.

U slucaju istodobne sterilizacije viSe proizvoda u sterilizatoru na paru: vodite rauna o tome da se
ne prekorac¢i maksimalni dopusteni kapacitet punjenja sterilizatora na paru kao $to je to naveo
proizvodac.

Proizvod ostavite da se rashladi na sobnu temperaturu.

9.4 Korisni vijek

Postupak sterilizacije parom validiran je za ligatore hemoroida tijekom laboratorijskih ispitivanja.
Ligatori su validirani s predvakuumom u trajanju od 4 min i temperaturom od 132/134 °C za korisni
vijek od 50 ciklusa.
Instrumente moZete upotrebljavati na vlastitu odgovornost i nakon te vrijednosti ciklusa ako se
pridrzavate sljedeceg:

o funkcionalnost mora biti osigurana prije uporabe

e treba provjeritiima li na instrumentu labavih, deformiranih i istroSenih dijelova

e instrument ne smije imati nikakva oStecenja

e ne smije biti korozije.
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10 Uvjeti skladiStenja

Odgovarajuce zapakirane i sterilizirane instrumente skladistite ! ~>N

e e
u suhom i istom okruZenju bez prasine. T /. \
.

11 Postupci odrzavanja

Nestruéno, bezuspjedno i nepravilno odrzavanje moZze skratiti korisni vijek instrumenta i dovesti do
gubitka jamstva.

Stitite instrumente: uporaba potpuno demineralizirane vode, paZljivo pripremno &i$éenje, uporaba
otopine s neutralnom pH vrijednosti, pridrzavanje uputa proizvodaca i vizualni pregled pridonose
preciznom ucinku instrumenata i pomazu u tome da instrumenti ostanu bez mrlja.

Posebni kemijski spojevi djeluju vrlo nagrizaju¢e na nehrdajuci Celik i uzrokuju teSka ostecenja.
Instrumente nikada ne izlazite sljedec¢im tvarima:

+ zlatotopka

* sumporna kiselina
* iod

* solnakiselina

» Zzeljezov klorid

Sljedece tvari bi po mogucénosti uvijek trebalo izbjegavati. Instrumente isperite s puno vode ako
nenamjerno dodu u dodir s jednom od sljedecih tvari:

* aluminijev klorid + kalcijev klorid

»  Zivin klorid » otopina natrijevog klorida
* barijev klorid + fenol

+ kalijev permanganat * natrijev hipoklorit

+  zivin(Il) klorid + kalcijev hipoklorit

+ kalijev tiocijanat *  kositrov(ll) klorid

» Dakinova otopina

Bilo kakva vrsta korozije rezultira hrdanjem &elika. Buduéi da Cestice hrde s jednog instrumenta mogu
prije¢i na drugi, nije dopusteno upotrebljavati korodirane instrumente kako bi se sprijeCilo stvaranje
hrde na drugim instrumentima.

Ostre rubove ostrica i fine radne vrSke nastavaka stitite tijekom cjelokupnog postupka odrzavanja.
SprijeCite postavljanje teskih dijelova na osjetljive i Suplje instrumente.

Dijagnoza mrlja i promjena boje: uobi€ajeno je da instrumenti imaju mjesta s promijenjenom bojom ili
mrljama. Primjenom ispravne tehnike pri postupku ¢iS¢enja i sterilizacije uglavhom se sprjecava
pojava mjesta s promijenjenom bojom. U nastavku su opisani problemi do kojih moze doci na
instrumentima u bolnicama.

+ Smeda mjesta: sredstva za CiS¢enje koja sadrze polifosfate mogu dovesti do toga da se
odvoje Cestice bakra u uredaju za sterilizaciju, ¢ime nastaju smeda mjesta. Svijetloplava ili
svijetlosmeda mjesta rezultat su oksidacije na povrsini.

* Crna mjesta: uzrok crnih mjesta moze biti dodir s amonijakom.

» Svijetle i tamne mrlje: mrlje nastaju zbog sadrzaja minerala u vodi koja se upotrebljava za
ispiranje, zatim zbog uporabe neneutralnih instrumenata ili zbog nediste sterilizacijske komore.

» Naslage hrde: vrlo je neizvjesno da kirurski €elik hrda. Mrlje hrde obic¢no nastaju u regijama u
kojima voda ima veliki sadrzaj zeljeza.
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12 Adresa servisa i proizvodaca

Ako su vam potrebne upute za uporabu u papirnatom obliku, upotrijebite dolje navedene podatke za
kontakt. Upute za uporabu u papirnatom obliku bit ¢e vam dostupne u roku od sedam kalendarskih
dana od primitka zahtjeva. Alternativno, elektroni¢ke upute za uporabu mozete ispisati sami.

HEBUmedical GmbH
d Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Njemacka
Tel. 44974619471 -0
c € 0123

Faks+49 7461 94 71 - 22
e-posta service@HEBUmedical.de
Internet: www.HEBUmedical.de
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1 Vispariga informacija
Mdasu izstradajumi ir paredzéti tikai profesionalai lietoSanai atbilstosi apmacitam un kvalificeétam
personalam, un tos drikst iegadaties tikai Sads personals.

Hemoroidu ligatori sastav no taisna kata ar iebuvétu ligatora galvinu un pistoles rokturi darbinasanai.
Ligatdra tiek veikta, saspiezot rokturi. Hemoroidu ligatori ir izgatavoti no nertiséjosa térauda, ir
atkartoti lietojami un tiek piegadati nesterili.

2 Simbolu apraksti

Simbols Definicija

c € / C € e CE markgjums

& Uzmanibu
d Razotajs

LOT partijas apraksts
REF Atsauces kods
&Oﬂly Medicinas ierice / FDA recepsu ierice
MD Mediciniska ierice
Ne sterils
<
’ZJ‘T Sargat no saules gaismas
)

NepiecieSama uzglabaSana sausa veida

E[i_] / E[i] (Elektroniska) lietoSanas instrukcija

Hinweis auf elFU
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3 LietoSanas meérkis

Hemoroida ligatoru izmanto, lai partrauktu asins plusmu uz hemoroidalajiem audiem, izmantojot
ligatdru vai gredzenu, ko novieto ap hemoroida pamatni.

4 Kontrindikacijas

Hemoroidu ligatura ir kontrindicéta $ados gadijumos:

Pacients lieto antikoagulantus

Anorektalaja zona ir septisks stavoklis

Pacientam ir lieli 4. pakapes hemoroidi

Hipertrofiskas analas papillas un/vai hroniskas analas plaisas gadijumi

5 Bridinajuma norades

Hemoroidu ligatorus NEDRIKST sterilizét ar zibspuldzes metodi. Sie instrumenti nav validéti
sterilizacijai ar zibspuldzes metodi (atra sterilizacijas procedara).

Ja ir aizdomas par Kreicfelda - Jakoba slimibu (KJS), péc lietoSanas likvidégjiet instrumentu; nav
apstiprinats, ka hemoroidu ligatori sp€j izturét prionu iznicinaSanai nepiecieSamo Kimisko un termisko
slodzi.

Ja tiek izmantoti nepieméroti tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli vai instruments tiek paklauts parak
augstai temperatirai, izstradajums var tikt bojats.

f Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, un pirms pirmas lietoSanas reizes tas ir
janotira, jadezinficé un jasterilizé.

Bojatus izstradajumus principa nedrikst lietot, un pirms to atgrieSanas tiem ir javeic viss
apstrades process.

Nemiet vera, ka lielaks spéks var izraisit art lielakus audu bojajumus, pieméram,
saspiesanas laika spéks pie zokla pamatnes ir lielaks neka pie zZokla gala.

Ladzu, ievérojiet izstradajumam pievienotas papildu norades!

Pirms pirmas lietoSanas reizes vai apstrades nonemiet visus aizsargapvalkus un
aizsargpléves.

Pirms kliniskas lietoSanas lietotajam japarliecinas par izstradajumu droSu kombinéSanu
sava starpa vai ar implantiem.

Izvairieties no nepareizas instrumentu nomesSanas vai nokriSanas.

Pirms katras lietoSanas reizes instruments vizuali japarbauda, vai tas nav bojats un
piesarnots!

Lai izvairTtos no kontaktkorozijas, instrumenti ar bojatu virsmu nekavéjoties janoskir!

Ja izstradajumi tiek izmantoti pacientiem ar transmisivo suklveida encefalopatiju vai HIV
infekciju, més atsakamies no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

Par visiem nopietniem gadijumiem, kas saistiti ar ierici, ir jainformé raZotajs un tas
dalibvalsts kompetenta iestade, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

> B BB P EP

©
o
|
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6 Lietosana

Ta ka ligatlras procedira ir vienkarSa un efektiva, ta ir biezi izmantota hemoroidu arstédanas
metode, kurai nav nepiecieSama anestézija.

1. Aprikojiet ligatoru ar apalu gredzenu, kas nesatur lateksu, izmantojot aprikoSanas konusu.
Uzlieciet aprikoSanas konusu uz ligatora cilindra un uzvelciet apalo gredzenu uz aprikoSanas
konusa gala, I1dz tas vienmeérigi pieklaujas ap ligatora cilindra vislielaka diametra galu.
Nonemiet aprikoSanas konusu (skatit 1. att.).

19. attels

2. Lai vizualizétu skarto zonu, ievietojiet proktoskopu/anoskopu analaja atveré. Vispirms batu
jaapstrada lielakie hemoroidi.

3. Satveriet hemoroidu ar knaiblém aptuveni 1 cm proksimali no dentata Inijas un ievelciet to
ligatora cilindra. Ja pacients norada, ka izjut sapes, ir jaizvélas proksimalaka pozicija
gredzenveida ligacijai.

4. Kad hemoroids ir ciedi ievilkts ligatora cilindra un ligators ir piespiests pie hemoroida

pamatnes, jasaspiez palaidéjs, lai piestiprinatu ligacijas apalo gredzenu pie hemoroida
pamatnes.

5. Nonemiet ligatoru no hemoroida un, ja nepiecieSams, atkartojiet proceddaru, lai apstradatu
citus hemoroidus.

6. Iznemiet proktoskopu/anoskopu no analas atveres. |zskaidrojiet pacientam turpmako aprapi
un iespéjamas komplikacijas, kas var rasties, veicot gredzenveida ligacijas proceddru.

7 McGivney hemoroidu ligatoru samontéSana

1. Jainstruments ir pilnTtba izjaukts, ieteicams vispirms sakt ar roktura montazu (skatit 2. att.).

20. attéls
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2. Lai veiktu montazu, turiet abas roktura dalas, ka paradits 3.a attéla.
Parliecinieties, ka abi rokturi ir pilniba iebidtti viens otra un saspiesti kopa, lai caur savstarpgji
vérstajiem urbumiem Sarnira varétu ievietot skriivéjamo ieliktni (skatit 3.a att.).
Pagrieziet skrivéjamo ieliktni, Ndz tas ir ciesi pievilkts ar roku (skatit 3.b att.).

21.a attels 3.b attéls

3. Panemiet ligatora iek8&jo un aréjo katu un ievietojiet stingro iekS&jo katu dobaja aréja kata
(skattt 4. att.).
Turiet plaukstas iekSpusi pret darba galu, lai l"dzsvarotu iek$€jo un aréjo katu turpmakai
montazai (skatit 5. att.).

4. attels 5. attels

4. Spiezot darba galu cieSi pret plaukstu, uzskravéjiet gala vacinu uz kata. Ir svarigi vacinu veél
pilniba nepievilkt, jo atstarpe starp rokturi un katu atvieglo galigo montazu (6. att.).

6. attels

5. Rokturis jatur ta, lai skravéjamais ieliktnis batu vérsts uz montiera pusi. Padzilindjumi roktura
augSpuseé paplasinas no kata uz aizmuguiri.
Saspiediet rokturi un uzbidiet roktura augSdala esoSos padzilinajumus uz kata (skatit
7.a attélu).
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PriekSe&jais padzilindjums ir izlidzinats gredzena priekSpusé un aréja kata gala. Aizmugures
padzilingjumam ir jabut viena Iinija ar iekSéjo katu vitnes priekSpusé (skatit 7.b attélu).

6. Kad izlidzinaSana ir sasniegusi noradito punktu un péc tam, kad esat parliecinajies, ka roktura
augsdala ir pareizi nostiprinata, varat atlaist rokturi (skatit 8. att.). Visbeidzot pievelciet vacinu
kata gala hdz vélamajam spriegojumam (skatit 9. att.).

Norade: ja nepiecieSams noveérst kata pagriesanu, pilniba pievelciet gala vacinu.

8 Pirms instrumentu lietoSanas, rikoSanas ar tiem un parbaudes

o Ripigi izlasiet S0 lietoSanas instrukciju un glabgjiet to drosa vieta.
o Lietojiet izstradajumus tikai atbilstosi paredzétajam mérkim, skatit LietoSanas mérki.

e Izstradajuma lietoSana citam mérkim, nevis tam, kam tas ir paredzéts, var izraisit instrumenta
bojajumus vai saltSanu, vai ari ta veiktspéja var bit nepietiekama.

o Arizstradajumu drikst stradat tikai personals, kas pilniba parzina ta lietoSanu, montazu un
demontazu.

e lIzstradajums droSi jasagatavo lietoSanai, parbaudei un montazai, lietojot atbilstoSus
individualos aizsardzibas lidzek|us (IAL), ka publicéjusi OSHA un AORN.

o Nepareiza instrumentu lietoSana parasti izraisa neatgriezeniskus bojajumus.
e Péc sanemsanas un pirms katras lietoSanas reizes rupigi japarbauda instrumentu darbiba. Ja
netiek veikta pilniga parbaude, lai nodrosinatu instrumenta pareizu lieto§anu un darbibu,

rezultats var bat neapmierinoss.
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o Uzglabajiet izstradajumus sausa, tira un drosa vieta.

e Visparigie darba apstakli:
Temperatira: +no 7 °C Iidz +30 °C
Gaisa mitrums: no 40% Iidz 60% relativais gaisa mitrums

8.1 Hemoroidu ligators

Hemoroidu ligatori tiek piegadati nesterili, un tiem pirms lietoSanas ir javeic priekstirisana, tiriSana,
vizuala parbaude un sterilizacija.
Talak ir aprakstitas priekstirid8anas, tiriSanas, vizualas parbaudes un sterilizacijas proceddras.

+ Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai izstradajumam nav valigu, saliektu, salauztu,
saplaisajusu, nolietotu vai bojatu sastavdalu.

* Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats. Noskiriet bojatus izstradajumus.

« Visas bojatas sastavdalas nekavéjoties nomainiet ar originalajam rezerves dalam.

8.2 Ligatiras gumijas gredzeni

Pacienta un/vai lietotaja inficéSanas risks un izstradajumu funkcionalitates
pasliktinasanas, tos izmantojot atkartoti.

A Izstradajumu piesarnojums un/vai darbibas trauc&jumi var izraisit traumas, slimibas
vai navi!
» Neapstradajiet izstradajumu ar tiriSanas un dezinfekcijas proceddram.
» Sterilizéjiet izstradajumu maksimali vienu reizi.

Izstradajums tiek piegadats nesterils.
Izstradajumu aizliegts izmantot atkartoti.

» Sterilizgjiet izstradajumu pirms lietodanas.

* Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai nedarbojas. Nekavéjoties noskiriet bojatu
izstradajumu.

* Nelietojiet izstradajumu péc deriguma termina beigam.

9 PriekstiriSanas, tiriSanas un sterilizacijas procediras

Pirms instrumentu lietoSanas tiem javeic priekstirisana, tie janotira (manuali vai automatiski),
jaizzave, vizuali japarbauda un jasterilizé saskana ar talak izklastitajam procedaram.

Personalam jaievéro atzitas vadlinijas, pieméram, ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008, A2:2009 -
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Detalizétas
vadlinijas par tvaika sterilizaciju un sterilitates nodrosinasanu veselibas apripes iestadeés).
Instrumentus tira izjaukta stavokli (skatit 6. nodalu Samontésana, 2. att.).

9.1 Priekstirisana

Lai novérstu biologiskas pléves veidosanos, instrumentiem péc iespéjas atrak péc lietoSanas javeic
priekstirisana.
1. Péc lietoSanas nonemiet lielakos netirumus ar suku (mediciniskajiem instrumentiem) un tdeni,
lai novérstu asins un citu kermena skidrumu nozisSanu uz instrumenta.
2. levietojiet instrumentus instrumentu paplaté/konteinera un piecas (5) minttes mércégjiet visas

- —v

virsmas ar fermentativo priekstirisanas Ilidzekli (pH neitrals).
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9.2 Tirsana

Lai novérstu biologiskas pléves veidoSanos, instrumentiem péc iespéjas atrak péc priekstirisanas
javeic tirisana.

Péc 1.-6. darbibu pabeig3anas ir javeic vai nu ,,Manuala tiriSana“, vai nu ,,Automatiska tiriSana“.

1.

2.

Divas (2) minttes skalojiet instrumentu ar dejonizeétu adeni.

Izmantojiet tiru, mikstu suku, lai notiritu redzamos netirumus no limena un citdm instrumenta
virsmam.

Izskalojiet lumenu ar 50 ml dejonizéta tdens, izmantojot Slirci vai lidzigu ierici.
Pagatavojiet fermentativo Skidumu (ieteikums: pH limenis no 9 [idz 10, piemé&ram, Dr. Weigert
MediClean forte) saskana ar razotaja ieteikumiem/noradijumiem, lai panaktu pareizu

atSkaidijumu un temperataru.

levietojiet pilntba atvértus instrumentus sagatavotaja fermentativaja Skiduma uz desmit (10)
minGtém.

Divas (2) minates skalojiet instrumentu un IGmenus ar dejonizétu tGdeni.

Turpiniet ar nakamo proceddru - vai nu ,,Manualo tiriSanu®, vai nu ,,Automatisko tiriSanu*:

Manuala tirisana:

1.

Pagatavojiet fermentativo Skidumu (ieteikums: pH limenis no 9 [idz 10, piemé&ram, Dr. Weigert
MediClean forte) saskana ar razotaja ieteikumiem/noradijumiem, lai panaktu pareizu
atSkaidijumu un temperatdru.

legremdeéjot instrumentu Skiduma, notiriet netirumus no visadm instrumenta virsmam ar nelielu,
tiru rokas suku.

Iztiriet [Gmenus ar tiru, mikstu suku.

Norade: netirumu tiriSanai nekad neizmantojiet térauda vilnu, stieplu sukas, skalpela
asmenus vai loti abrazivus tirisSanas lidzeklus, jo tie boja instrumentu aizsargvirsmu un izraisa
koroziju.

Izskalojiet kanalus ar dejonizétu Gdeni. Divas (2) minates rapigi skalojiet instrumentu ar
dejonizétu tdeni.

Apstradajiet instrumentus ar ultraskanas tiriSanas lidzekli ultraskanas tiriSanas iericé desmit
(10) minates.

+ Pagatavojiet fermentativo Skidumu saskana ar razotaja ieteikumiem/noradijumiem, lai
panaktu pareizu atSkaidijumu un temperattru un ievietojiet instrumentus ultraskanas
tiriSanas iericé.

+ Sagatavojiet ultraskanas tiriS8anas ierici 5 minates (gazu izvadisana).

* Novietojiet instrumentus uz ultraskanas tiriSanas ierices razotaja instrumentu paplates.

» Parliecinieties, vai instrumenti ir atverti.

* Nodaliet dazadus metala veidus (t.i., atdaliet neriséjoSo téraudu no neanodéta
aluminija, misina, vara un hroma parklajumiem, lai novérstu iesp&jamu parnesanu no
viena metala parklajuma uz otru).

+ levietojiet paplati ar instrumentiem ultraskanas tiriSanas iericé.

+ Apstradajiet instrumentus ultraskanas tiriSanas iericé desmit (10) minates.
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9.

Automatiska tiriSana:
1.

5.

9.3

Iznemiet instrumentus no ultraskanas tiriSanas ierices un divas (2) minates skalojiet ar
dejonizétu tdeni.

Veiciet vizualu instrumentu tiribas parbaudi un parliecinieties, ka visas detalas ir darba kartiba.

neizplust Gdens, un péc tam laujiet instrumentiem vismaz divdesmit (20) minates zZavéties uz
auduma, kas nesatur Skiedras, temperatira, kas neparsniedz 110 °C (230 °F).

Vizuali parbaudiet, vai instrumenti ir sausi.

levietojiet instrumentus tiriSanai piemeérota stieplu groza.

» Parliecinieties, vai instrumenti ir atvérti un vai tGdens var izplist no
atverem.

+ Sastavdalas ar [limeniem un kanaliem ir janovieto tieSi uz inzektora
balsta (skatit 10. att.).

* Nodaliet dazadus metala veidus (t.i., atdaliet nerisé&jo3o téraudu no
neanodéta aluminija, misina, vara un hroma parklajumiem, lai novérstu
iespéjamu parnesanu no viena metala parklajuma uz otru).

levietojiet stieplu grozus automatiskaja mazgajamaja masina/sterilizatora. -
levérojiet mazgasanas/sterilizacijas masinas razotaja noteiktos mazgasanas lidzekla
parametrus un ieteikumus.

Veicot apstrades ciklu, ieteicams ievérot minimalas prasibas:

* Izmantojiet piemérotu tiriSanas/dezinfekcijas l1dzekli saskana ar razotdja noradijumiem.

* leverojiet maksimalo mazgasanas temperattru 55 °C (131 °F).

* Mazgajiet izstradajumu vismaz desmit (10) minates.

+ Ja nepiecieSams, neitralizéjiet to.

* Veiciet starpposma skaloSanu vismaz divas (2) mindtes.

* Veiciet intensivu pédéjo skaloSanu ar dejonizétu, demineralizétu Gdeni.

» Termiskai dezinfekcijai: desmit (10) mindtes 93 °C (199,4 °F) temperatira skalojiet ar
dejonizétu, demineralizétu tdeni.

» Programmas beigas veiciet zavéSanu vismaz divdesmit (20) minates temperatara, kas
neparsniedz 110 °C (230 °F).

Iznemiet instrumentus no automatiskas mazgasanas iekartas.
Veiciet vizualu instrumentu tirtbas parbaudi un parliecinieties, ka visas detalas ir darba kartiba.

Vizuali parbaudiet, vai instrumenti ir sausi.

Sterilizacija

- —v

Péc atkartoti lietojamu instrumentu tirisanas sterilizéjiet tos, izmantojot $adu proceddru.

Dubulta iesainotiem instrumentiem:

1.

2.
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lesainojiet tirus, sausus instrumentus atseviski mediciniskajos pasliméjoSos maisinos un
aiztaisiet maisinus. Parliecinieties, vai instruments maisina ir atverts.

levietojiet maisinus priekSvakuuma sterilizacijas kamera un izpildiet turpmak noraditos
parametrus, lai sasniegtu sterilizacijas lTmeni (SAL) 10-6:
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leteicamie tvaika sterilizacijas parametri, lai sasniegtu sterilizacijas Tmeni (SAL) 10-6:

Sterilizatora tips Konfiguracija Temperatira Ekspozicijas laiks
Priek§vakuums lepakots 132°C (134°C) 3 mindtées

Instrumentiem paplate

1. Uzlieciet tirus, sausus instrumentus uz paplates un divreiz aptiniet paplati ar sterilizacijas
salvetém.

2. levietojiet paplati priekSvakuuma sterilizacijas kamera un izmantojiet S$adus parametrus, lai
sasniegtu SAL vértibu 107-6:

leteicamie tvaika sterilizacijas parametri, lai sasniegtu sterilizacijas pakapi (SAL) 10/-6:

Sterilizatora tips Konfiguracija Temperatira Ekspozicijas laiks
PriekSvakuums lepakots 132°C (134°C) 3 mindtés

Norade: parliecinieties, ka visas izstradajuma virsmas saskaras ar sterilizéSanas Iidzekli.
Sterilizéjot vairakus izstradajumus vienlaicigi tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta
razotaja noradita maksimala pielaujama tvaika sterilizatora ietilpiba.

Atstajiet izstradajumu atdzist istabas temperatara.

9.4 Darbmizs

Laboratorijas testos ir validéta hemoroidu ligatoru sterilizacijas procedura ar tvaiku. Ligatori ir validéti
vismaz 4 mint8u ilga priekSvakuuma un 132/134 °C temperatidra 50 ciklu laika.
Uz savu atbildibu varat turpinat izmantot instrumentus art péc $is cikla vértibas, ja ievérojat $adus
nosacijumus:

e pirms lietoSanas jabut garantétai darbibai

e japarbauda, vai instrumentiem nav valigu, saliektu vai nolietotu sastavdalu

e instrumentam nedrikst bt bojajumi

e tam nedrikst bat korozija.

10 Glabasanas apstakli

Glabajiet pienacigi iepakotus un sterilizétus instrumentus sausa, L N
tira un no putekliem briva vidé. T "Zli“‘
()
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11 Apkopes procedira

Nepareiza, neveiksmiga un neatbilsto$a apkope var saisinat instrumenta darbmazZu un anulét
instrumenta garantiju.

Instrumentu aizsardziba: dejonizéta Gdens izmantosana, rupiga priekstiris8ana, neitrala pH Skidumu
izmantoSana, razotaja noradijumu ievéroSana un vizuala parbaude - tas viss veicina instrumentu
precizu darbibu un palidz saglabat tos bez traipiem.

Noteikti savienojumi ir |oti kodigi neriséjoSam téraudam un izraisa nopietnus bojajumus. Instrumenti
nekad nedrikst bat paklauti $adu vielu iedarbibai:

« karaltdens,

» sérskabe,

* jods,

* salsskabe,

* dzelzs hlorids.

Ja iespé&jams, vienmér jaizvairas no sadam vielam; ja instrumenti nejausi nonakusi saskaré ar kadu
no $adam vielam, noskalojiet ar lielu idens daudzumu:

* alummnija hlorids, * kalcija hlorids,

» dzivsudraba hlorids, + fiziologiskais $kidums,
* barija hlorids, + karbolskabe,

* kalija permanganats, * natrija hipohlorits,

» dzivsudraba(ll) hlorids, » kalcija hipohlorits,

» kalija tiocianats, « cinka(ll) hlorids,

+ Dakina skidums.

Jebkada veida korozija izraisa térauda riséSanu. Ta ka rusas dalinas var tikt parnestas no viena
instrumenta uz otru, korodé€josus instrumentus vairs nedrikst lietot, lai novérstu risas veidoSanos uz
citiem instrumentiem.

Veicot visas apkopes procediras, aizsargajiet asas grieSanas malas un smalkos darba galus.
Izvairieties aprikot delikatus un dobus instrumentus ar smagam detalam.

Traipu un krasas izmainu diagnostika: tas ir normali, ka instrumenti klGst iekrasojusies vai
plankumaini. Izmantojot pareizu tiriSanas un sterilizacijas proceduru tehniku, var novérst lielako dalu
krasas izmainu. Talak ir aprakstitas dazas no problémam, kas var rasties saistiba ar instrumentiem

slimnicas.

+ Brins iekrasojums: tiriSanas Iidzekli, kas satur polifosfatus, var izraisit vara dalinu izSkiSanu
sterilizatora, ka rezultata var rasties brani iekrasojumi. Bali zils vai brins iekrasojums ir
virsmas oksidéSanas rezultats.

* Melns iekrasojums: saskaroties ar amonjaku, var rasties melni iekrasojumi.

» Gaisi vai tumSi traipi: traipi rodas skaloSanai izmantota Gdens mineralvielu satura, neitralu
instrumentu izmantoSanas vai netiras sterilizatora kameras dél.

* Ruasas nogulsnes: loti maz ticams, ka kirurgiskais térauds sarisés. Risas krasas traipi parasti
rodas vietas, kur GdenT ir augsts dzelzs saturs.
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12 Serviss un razotaja adrese

Ja jums ir nepiecieSami noradijumi izmantoSanai papira formata, lidzu, izmantojiet talak noradito
kontaktinformaciju. Noradijumi par lietoSanu papira formata jums tiks dariti pieejami septinu kalendaro
dienu laika péc pieprasijuma sanemsanas.

Varat art pats izdrukat elektroniskas lietodanas instrukcijas.

HEBUmedical GmbH

d Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany
Talr.: +49 74619471 -0
c € — Fakss: +49 7461 94 71 - 22
E-pasts: service@HEBUmedical.de
Vietne: www.HEBUmedical.de
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1 Algemene informatie

Onze producten zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door overeenkomstig geschoold
en gekwalificeerd personeel en mogen ook alleen door hen worden aangeschatft.

De ligatoren voor hemorroiden bestaan uit een rechte schacht met een geintegreerde ligatorkop en

een pistoolgreep voor de bediening. De ligatuur vindt plaats door het samendrukken van de greep. De

ligatoren voor hemorroiden zijn gemaakt van roestvrij staal, kunnen opnieuw worden gebruikt en

worden niet-steriel geleverd.

2 Symboolbeschrijving

Symbool

Definitie

C€/ C€m

CE-etikettering

Attentie

Fabrikant

LOT Lot beschrijving
REF Referentiecode
&Only Medisch hulpmiddel / FDA
Voorschrifthulpmiddel
MD Medisch hulpmiddel
Niet steriel
.._‘_\I/
[

Uit de buurt van zonlicht houden

3%

Droge opslag vereist

[Ty /L

Hinweis auf elFU

(Elektronische) gebruiksaanwijzing
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3 Gebruiksdoel

Een ligator voor hemorroiden is bestemd voor de onderbreking van de bloedstroom naar het
hemorroidale weefsel door middel van een ligatuur of een ring die om de basis van de hemorroide
wordt gelegd.

4 Contra-indicaties

Een ligatuur van hemorroiden is in de volgende gevallen gecontra-indiceerd:

De patiént gebruikt anti-coaguleermiddelen

In het anorectale gebied is er sprake van septische omstandigheden

Er zijn grote hemorroiden van graad 4 aanwezig

In geval van hypertrofische anale papillen en/of chronische anale fissuur

5 Waarschuwingen

De ligatoren voor hemorroiden mogen NIET met pulserend licht worden gesteriliseerd. Deze
instrumenten zijn niet gevalideerd voor de sterilisatie met pulserend licht (snel-sterilisatiemethode).

Verwijder het instrument na gebruik als afvalstof, wanneer er een verdenking bestaat van de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJK); de ligatoren voor hemorroiden niet zijn gevalideerd, om de ter
vernietiging van prionen noodzakelijke chemische en thermale belastingen in stand te houden.

Bij gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen of wanneer het instrument is blootgesteld
aan te hoge temperaturen, kan het product beschadigd raken.

De medische hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten voor de eerste
toepassing worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Defecte producten mogen principieel niet worden gebruikt en moeten voor retournering het
totale reprocessing-proces hebben doorlopen.

Houd er rekening mee dat door grotere krachten ook een grotere weefselschade kan
ontstaan. Bij klemmen is de kracht aan de spanner groter dan aan de punt van de bek.

Neem de aanvullende, bij het product inbegrepen opmerkingen in acht!

Verwijder voor het eerste gebruik resp. de reprocessing alle beschermverpakkingen en
beschermfolies.

De gebruiker moet voor de klinische toepassing controleren of de producten zonder risico
onderling of met implantaten kunnen worden gebruikt

Vermijd ondeskundig gooien met of laten vallen van instrumenten.

VOor iedere toepassing moet een visuele controle van het instrument worden uitgevoerd
op beschadigingen en verontreinigingen!

Instrumenten met een beschadigd oppervlak moeten onmiddellijk worden uitgesorteerd om
alle contactcorrosie te vermijden!

Wanneer de producten bij patiénten met overdraagbare spongiforme encephalopathie of
een HIV-infectie worden gebruikt, wijzen wij iedere verantwoordelijkheid voor hergebruik
af.

> BB BB B BB EE
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Alle in verband met het product opgetreden ernstige gebeurtenissen dienen te worden
gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat, waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

6 Toepassing

Vanwege de eenvoudige en doeltreffende toepassing is de ligatiemethode een vaak toegepaste
behandelingsmethode voor hemorroiden, die geen anesthesie vereist.

1. Laad de ligator met een latexvrije O-ring met behulp van de laadconus. Plaats de laadconus
op de ligatortrommel en rol de O-ring over de punt van de laadconus tot deze gelijkmatig op
het einde van de ligatortrommel met de breedste diameter aansluit. Verwijder de laadconus
(zie afb. 1).

%‘\ \

Afbeelding 22

2. Om het betreffende gebied zichtbaar te maken, dient een proctoscoop/anoscoop in de
anaalopening te worden geleid. Eerst moeten de grootste hemorroiden worden behandeld.

3. Pak de hemorroide met een tang ongeveer op 1 centimeter van de dentaatlijn vast en trek
deze in de trommel van de ligator. Indien de patiént aangeeft pijn te voelen, dient een
proximaler gelegen positie voor de bandligatie te worden geselecteerd.

4. Met de strak door de trommel van de ligator getrokken hemorroide en de ligator die tegen de
aanzet van de hemorroide werd gedrukt, moet de activering worden samengedrukt om de
ligatuur-O-ring aan de aanzet van de hemorroiden aan te brengen.

5. Verwijder de ligator van de hemorroide en herhaal het proces, indien noodzakelijk, voor de
behandeling van andere hemorroiden.

6. Verwijder de proctoscoop/anoscoop uit de anaalopening. Licht de patiént in over de nazorg en
over mogelijke complicaties bij de bandligatiemethode.

7 Hermontage van McGivney-ligatoren voor hemorroiden

1. Indien het instrument volledig is gedemonteerd, wordt geadviseerd om als eerste met de
montage van de handgreep te beginnen (zie afb. 2).
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Afbeelding 23

2. Houd voor de montage de twee delen van de handgreep vast, zoals op afbeelding 3a wordt

getoond.

Let erop dat de beide greepdelen volledig in elkaar zijn gezet en zijn samengedrukt, zodat door de
uitgelijnde gaten in het scharnier een schroefinzetstuk kan worden geplaatst (zie afb. 3a).

Draai het schroefinzetstuk zolang, totdat het handvast is aangehaald (zie afb. 3b).

Afbeelding 24a Afbeelding 3b

3. Pak de binnenste en buitenste schacht van de ligator en plaats de vaste binnenste schacht in

de holle buitenste schacht (zie afb. 4).
Houd uw handpalm tegen het werkuiteinde om de binnenste en buitenste schacht voor de

verdere montage in evenwicht te kunnen houden (zie afb. 5).

Afbeelding 5

Afbeelding 4

4. Terwijl u het werkuiteinde stevig tegen uw handpalm drukt, moet u de eindkap op de schacht
schroeven. Daarbij is het belangrijk om de kap nog niet volledig vast te draaien, omdat een
opening tussen de handgreep en de schacht de eindmontage vergemakkelijkt (afb. 6).
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Afbeelding 6

5. De greep dient te worden vastgehouden met het schroefinzetstuk op de monteur gericht. De
uitsparingen aan de bovenzijde van de handgreep worden vanaf de schacht naar achteren
breder.

Druk de handgreep samen en schuif de uitsparingen aan de bovenzijde van de handgreep op
de schacht (zie afbeelding 7a).

De voorste uitsparing wordt véér de ring en aan het uiteinde van de buitenste schacht
uitgelijnd. De achterste uitsparing dient te zijn uitgelijnd op de binnenste schacht voér het
schroefdraad (zie afbeelding 7b).

Afbeelding 7a Afbeelding 7b

6. Zodra de uitlijning de betreffende positie heeft bereikt, kunt u de greep loslaten, nadat u hebt
gecontroleerd of de bovenzijde van de handgreep correct is bevestigd (zie afb. 8). Tenslotte
trekt u de kap aan het uiteinde van de schacht tot de gewenste spanning aan (zie afb. 9).
Opmerking: indien moet worden voorkomen dat de schacht draait, moet u de eindkap volledig
vastdraaien.

Afbeelding 8 Afbeelding 9
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8 VOor gebruik, hantering en controle van de instrumenten

8.1

De ligatoren voor hemorroiden worden niet-steriel geleverd en moeten voor gebruik worden
voorgereinigd, gereinigd, visueel geinspecteerd en gesteriliseerd.
Hierna treft u de procedures aan voor de voorreiniging, visuele controle en sterilisatie.
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Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en bewaar deze op een veilige plaats.
Gebruik producten alleen reglementair, zie Gebruiksdoel.

Door het product te gebruiken voor een andere dan de beoogde taak, kan het instrument
beschadigd raken of breken of gebrekkige prestaties vertonen.

Het product mag alleen door personeel worden gehanteerd dat volledig bekend is met het
gebruik, de montage en demontage ervan.

Het product moet veilig voor gebruik, inspectie en montage worden voorbereid door, zoals
door OSHA en AORN is gepubliceerd, de desbetreffende persoonlijke beschermingsmiddelen
(PBM) te dragen.

Gebruik van de instrumenten dat niet volgens de voorschriften is, leidt tot doorgaans
onherstelbare schades.

De werking van de instrumenten moet bij ontvangst en voor elk gebruik nauwkeurig worden
gecontroleerd. Indien er geen volledige inspectie wordt uitgevoerd, waarmee de correcte
bediening en functie van het instrument wordt gewaarborgd, kan dat tot een onbevredigend
resultaat leiden.

Sla de producten op een droge, schone en veilige locatie op.

Algemene arbeidsomstandigheden:
Temperatuur: +7 °C tot +30 °C
Luchtvochtigheid: ~ 40% tot 60% relatieve luchtvochtigheid

Ligator voor hemorroiden

Controleer het product véor elk gebruik op: losse, verbogen, kapotte, gescheurde, versleten of
gebroken onderdelen.

Gebruik het product niet, wanneer het is beschadigd. Sorteer beschadigde producten uit.
Vervang alle beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele reserveonderdelen.
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8.2 Rubberen ringen voor ligatuur

Gevaar voor een patiént- en/of gebruikersinfectie en aantasting van de
goede werking van de producten door hergebruik.
/_\ Verontreiniging en/of de aangetaste functie van de producten kunnen leiden tot
letsel, ziekte of overlijden!
» Behandel het product niet met reinigings- en desinfectieprocedures.
» Steriliseer het product maximaal één keer.

Het product wordt niet-steriel geleverd.
Het product mag niet opnieuw worden gebruikt.

» Steriliseer het product voordat u het toepast.
» Gebruik geen beschadigd of defect product. Sorteer het beschadigde product onmiddellijk uit.
» Gebruik het product niet meer na afloop van de vervaldatum.

9 Voorreinigings-, reinigings- en sterilisatieprocedures

Voordat u de instrumenten gebruikt, moeten deze conform de volgende procedures worden
voorgereinigd, gereinigd (handmatig of in een automaat), gedroogd, visueel geinspecteerd en
gesteriliseerd.

Het personeel dient de erkende richtlijnen op te volgen, zoals in ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008,
A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Uitvoerige richtlijnen voor stoomsterilisatie en waarborging van de steriliteit in zorginrichtingen) wordt
aanbevolen.

De instrumenten worden in gedemonteerde toestand gereinigd (zie hoofdstuk 6 Hermontage, afb. 2).

9.1 Voorreiniging

Ter voorkoming van biofilmvorming moeten de instrumenten zo snel mogelijk na gebruik worden
voorgereinigd.
1. Verwijder na gebruik grove verontreiniging met een borstel (voor medische instrumenten) en
water om te voorkomen dat bloed en andere lichaamsvloeistoffen op het instrument opdrogen.
2. Plaats de instrumenten in een instrumentenlade/-houder en leg alle oppervlakken gedurende
vijf (5) minuten met een enzymatisch voorreinigingsproduct (pH-neutraal) erin.

9.2 Reiniging

Ter voorkoming van biofilmvorming moeten de instrumenten zo snel mogelijk na de voorreiniging
worden gereinigd.
Nadat u de volgende stappen 1-6 hebt uitgevoerd, voert u de "Handmatige reiniging" of de
"Automatische reiniging" uit.

1. Spoel het instrument gedurende twee (2) minuten met gedemineraliseerd water.

2. Gebruik een schone, zachte borstel om zichtbare verontreiniging van het lumen en andere
instrumentopperviakken te verwijderen.

3. Spoel het lumen met 50 mi-DI-water door met behulp van een spuit of een vergelijkbaar
hulpmiddel.

4. Bereid een enzymatische oplossing (advies: pH-waarde tussen 9 en 10, bijv. MediClean forte

van Dr. Weigert) conform de adviezen/instructies van de fabrikant voor om een correcte
verdunning en temperatuur te bereiken.
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Leg de volledig geopende instrumenten gedurende tien (10) minuten in de voorbereide
enzymatische oplossingen.

Spoel het instrument en de lumen gedurende twee (2) minuten met DI-water.

Ga ofwel door met de volgende methode "Handmatige reiniging” ofwel met "Automatische
reiniging™:

Handmatige reiniging:

108

1.

Bereid een enzymatische oplossing (advies: pH-waarde tussen 9 en 10, bijv. MediClean forte
van Dr. Weigert) conform de adviezen/instructies van de fabrikant voor om een correcte
verdunning en temperatuur te bereiken.

Verwijder met een schoon handborsteltje verontreinigingen van alle oppervlakken van het
instrument en dompel dit daarbij in de oplossing.

Gebruik een schone, zachte borstel om de lumen te reinigen.

Opmerking: gebruik nooit staalwol, draadborstels, scalpellemmeten of sterk schurende
reinigingsmiddelen voor het verwijderen van verontreinigingen, omdat deze het beschermende
oppervlak van de instrumenten beschadigen en tot corrosie leiden.

Spoel de kanalen door met DI-water. Spoel grondig, gedurende twee (2) minuten met DI-
water.

Behandel de instrumenten gedurende tien (10) minuten met een ultrasoonreiniger in het
ultrasoonbad.

+ Bereid een enzymatische oplossing conform de adviezen/instructies van de fabrikant
VOOr om een correcte verdunning en temperatuur te bereiken en leg de instrumenten in
de ultrasoonreiniger.

* Zuiver de ultrasoonreiniger gedurende 5 minuten (ontgassen).

* Leg de instrumenten op de instrumentenlade van de fabrikant van de ultrasoonreiniger.

» Controleer of de instrumenten zijn geopend.

* Houd de verschillende metaalsoorten gescheiden (d.w.z. scheid roestvrij staal van
niet-geéloxeerd aluminium, messing, koper en chroomcoatingen om de mogelijke
overdracht van de ene metaalcoating naar de andere te voorkomen).

» Plaats de lade met de instrumenten in de ultrasoonreiniger.
» Behandel de instrumenten gedurende tien (10) minuten in het ultrasoonbad.

Neem de instrumenten uit de ultrasoonreiniger en spoel deze gedurende twee (2) minuten met
Dl-water.

Voer een visuele inspectie van de instrumenten op zuiverheid door en controleer of alle delen
goed werken.

Verwijder met behulp van perslucht overtollig water uit het inwendige lumen, totdat er geen
water meer uit het apparaat loopt, voordat u de instrumenten gedurende ten minste twintig
(20) minuten bij een temperatuur van maximaal 110 °C (230 °F) op een pluisvrije doek laat
drogen.

Inspecteer visueel of de instrumenten droog zijn.
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Automatische reiniging:

1. Plaats de instrumenten in een draadmand die geschikt is voor de
reiniging.

» Controleer of de instrumenten zijn geopend en of het water uit de
openingen kan stromen.

+ Componenten met lumen en kanalen moeten rechtstreeks op de
injectordrager worden geplaatst (zie afb. 10).

* Houd de verschillende metaalsoorten gescheiden (d.w.z. scheid
roestvrij staal van niet-geéloxeerd aluminium, messing, koper en
chroomcoatingen om de mogelijke overdracht van de ene
metaalcoating naar de andere te voorkomen).

Afbeelding 10

2. Plaats de draadmanden in een automatisch was-/steriliseerapparaat. Volg de parameters en
de adviezen van de fabrikant van het was-/steriliseerapparaat voor het afwasmiddel op.

Bij het uitvoeren van de reprocessing-cyclus wordt aanbevolen om de minimale vereisten na

te leven:
* Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel overeenkomstig de instructies van de
fabrikant.

* Neem de maximale wastemperatuur van 55 °C (131 °F) in acht.

* Was het product gedurende ten minste tien (10) minuten.

* Neutraliseer het, indien nodig.

* Voer tussentijds een spoeling van ten minste twee (2) minuten uit.

* Voer een intensieve eindspoeling met gedeioniseerd, gedemineraliseerd water uit.

* Voor de thermale desinfectie: spoel gedurende tien (10) minuten bij 93 °C (199,4 °F) met
gedeioniseerd, gedemineraliseerd water.

» Laat ter afronding van het programma het product ten minste twintig (20) minuten drogen
bij een temperatuur van maximaal 110 °C (230 °F).

3. Neem de instrumenten uit de reinigingsautomaat.

4. Voer een visuele inspectie van de instrumenten op zuiverheid door en controleer of alle delen
goed werken.

5. Inspecteer visueel of de instrumenten droog zijn.

9.3 Sterilisatie

Na de reiniging van de herbruikbare instrumenten steriliseert u deze onder toepassing van de
volgende methode.

Voor dubbel verpakte instrumenten:

1. Verpak de schone, droge instrumenten afzonderlijk in medisch, zelfdichtende zakken en
verzegel de zakken. Controleer of het instrument in de zak is geopend.

2. Leg de zakken in een voorvaculim-sterilisatiekamer en volg de volgende parameters op om
een sterilisatiegraad (SAL) van 10-6 te bereiken:

Aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie om een sterilisatiegraad (SAL) van 10-6 te

bereiken:
Sterilisatortype Configuratie Temperatuur Blootstellingstijd
Voorvacuiim Verpakt 132 °C (134 °C) 3 minuten
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Voor instrumenten in een lade

1. Plaats de schone, droge instrumenten op een lade en verpak de lade dubbel met
sterilisatiedoeken.

2. Plaats de lade in een voorvacutim-sterilisatiekamer en gebruik de volgende parameters om
een SAL-waarde van 10"-6 te bereiken:

Aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie om een sterilisatiegraad (SAL) van 107-6 te
bereiken:

Sterilisatortype Configuratie Temperatuur Blootstellingstijd
Voorvacuiim Verpakt 132 °C (134 °C) 3 minuten

Opmerking: controleer of alle oppervlakken in contact komen met het sterilisatiemiddel.

Bij sterilisatie van verschillende producten tegelijkertijd in één stoomsterilisator: controleer of de
maximaal toegelaten laadcapaciteit van de stoomsterilisator, zoals door de fabrikant is
gespecificeerd, niet wordt overschreden.

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

9.4 Levensduur

De stoomsterilisatiemethode is door laboratoriumtests voor ligatoren voor hemorroiden gevalideerd.
De ligatoren zijn bij een voorvacuiim met een duur van ten minste 4 min en een temperatuur van
132/134 °C gevalideerd voor een levensduur van 50 cycli.

Via deze cylcuswaarde kunt u de instrumenten op eigen verantwoordelijkheid ook langer gebruiken,
wanneer u het volgende in acht neemt:

de werking moet voor gebruik zijn gewaarborgd;

de instrumenten moeten op losse, verbogen of versleten componenten worden gecontroleerd;
het instrument mag niet zijn beschadigd,;

het instrument mag geen corrosie vertonen.

10 Opslagomstandigheden

Sla de overeenkomstig verpakte en gesteriliseerde instrumenten L N
op in een droge, schone en stofvrije omgeving. / !\
()

11 Onderhoudsprocedure

Ondeskundig, gebrekkig onderhoud of onderhoud zonder resultaat kan de levensduur van een
instrument verkorten en leidt tot het vervallen van de garantie van het instrument.

Instrumenten beschermen: het gebruik van DI-water, de zorgvuldige voorreiniging, het gebruik van
oplossingen met een neutrale pH-waarde, inachtneming van de instructies van de fabrikant en de
visuele controle dragen bij aan de nauwkeurige prestaties van de instrumenten en helpen om deze
vlekkeloos te houden.

Bepaalde verbindingen hebben een sterk bijtende werking op roestvrij staal en veroorzaken ernstige
schades. De instrumenten mogen nooit aan de volgende stoffen worden blootgesteld:

» Koningswater
« Zwavelzuur

* Lood

« Zoutzuur
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* |Jzerchloride
De volgende stoffen dienen, wanneer mogelijk, altijd te worden vermeden; spoel met veel water af,
wanneer instrumenten onopzettelijk met €én van de volgende stoffen in contact zijn gekomen:

*  Aluminiumchloride * Calciumchloride

*  Kwikchloride »  Zoutoplossing

*  Bariumchloride * Carbonzuur

* Kaliumpermanganaat * Natriumhypochloriet
*  Kwik(ll)-chloride *  Calciumhypochloriet
» Kaliumthiocyanaat « Tin(l)-chloride

¢ Vloeistof van Dakin

Alle soorten corrosie waardoor staal gaat roesten. Aangezien roestdeeltjes van het ene instrument op
het andere kunnen worden overgedragen, mogen gecorrodeerde instrumenten niet meer worden
gebruikt om de roestvorming op andere instrumenten te voorkomen.

Bescherm scherpe snijranden en fijne werkpunten van inzetstukken tijdens de volledige
onderhoudsprocedure. Laad geen gevoelige en holle instrumenten samen met zware onderdelen.

Diagnose van vlekken en verkleuringen: het is normaal dat instrumenten verkleuren of vlekkerig
worden. De toepassing van de juiste techniek bij reinigings- en sterilisatieprocedures voorkomt het
optreden van de meeste verkleuringen. Hierna worden enkele problemen beschreven, die in verband
met de instrumenten in ziekenhuizen kunnen optreden.

* Bruine verkleuringen: reinigingsmiddelen die fosfaten bevatten, kunnen ertoe leiden dat
koperdeeltjes in het sterilisatieapparaat losraken, wat bruine verkleuringen veroorzaakt. Een
vaalblauwe of -bruine verkleuring is het resultaat van oxidatie aan het opperviak.

+ Zwarte verkleuringen: zwarte verkleuringen kunnen afkomstig zijn van contact met ammoniak.

» Lichte of donkere vlekken: vliekken treden op door het mineraalgehalte van het water dat voor
de spoeling werd gebruikt, het gebruik van niet-neutrale instrumenten of een onhygiénische
sterilisatorkamer.

+ Roestafzettingen: het is zeer onwaarschijnlijk dat chirurgisch staal roest. Roestkleurige
viekken treden normaal gesproken in omgevingen op waar het water een hoog ijzergehalte
heeft.

12 Service- en fabrikantadres

Indien u de gebruiksaanwijzing in papieren vorm wenst te ontvangen, gelieve dan de onderstaande
contactgegevens te gebruiken. De gebruiksaanwijzing in papieren vorm zal u binnen zeven
kalenderdagen na ontvangst van het verzoek ter beschikking worden gesteld.

U kunt de elektronische gebruiksaanwijzing ook zelf afdrukken.

HEBUmedical GmbH

Badstralle 8

78532 Tuttlingen/Germany
c € 0123  Tel. +4974619471-0

Fax +49 74619471 -22

E-mail service@HEBUmedical.de
Internet: www.HEBUmedical.de
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1 Generell informasjon

Produktene vare er utelukkende beregnet til profesjonell bruk av tilsvarende utdannet og kvalifisert
fagpersonell og kan ogsa kjagpes kun av slike personer.

Hemoroide-ligaturinstrumentet bestar av et rett skaft med et integrert ligaturhode og et pistolhandtak
for aktivering. Ligaturen utfgres ved a trykke sammen handtaket. Hemoroide-ligaturinstrumentene er
laget av rustfritt stal, kan gjenbrukes og leveres ikke-sterile.

2 Symbolbeskrivelser

Symbol Definisjon

CE [/ CEun  |cemenng

& Oppmerksomhet
d Fabrikant

LOT Parti-beskrivelse
REF Referansekode
&Oﬂly Medisinsk utstyr / FDA Reseptbelagt enhet
MD Medisinsk utstyr
Ikke steril
<
"Z,Li“‘ Holdes borte fra sollys
)

T” Tarr lagring kreves
E[i] / E]:i] (Elektronisk) instucion for bruk

Hinweis auf elFU
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3 Bruksformal

Et hemoroide-ligaturinstrument brukes til & stanse blodflyten til hemoroidevevet ved hjelp av ligatur
eller en ring som legges rundt hemoroidens basis.

4 Kontraindikasjoner

Hemoroideligatur er kontraindisert i falgende tilfeller:

Pasienten bruker antikoagulerende midler

Det er septiske tilstander i det anorektale omradet

Det foreligger hemoroider grad 4

Tilfeller av hypertrofiske analpapiller og/eller kronisk analfissur

5 Advarsel

Hemoroide-ligaturinstrumentet skal IKKE «flash-steriliseres». Disse instrumentene er ikke godkjent for
«flash-sterilisering» (hurtigsterilisering).

Kasser instrumentet etter bruk dersom det foreligger mistanke om Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJS),
hemoroide-ligaturinstrumentene er ikke validert for & motsta de kjemiske og termale belastningene
som kreves for tilintetgjgrelse av prioner.

Produktet kan ta skade dersom det brukes uegnede rengjgrings-/desinfeksjonsmidler, eller hvis det
utsettes for for hgye temperaturer.

Det medisinske utstyret leveres ikke-sterilt og ma desinfiseres og steriliseres far farste
gang bruk.

Defekte produkter skal generelt ikke tas i bruk, og ma ha gjennomgatt hele
reprosesseringsprosedyren fgr de returneres.

Veer oppmerksom pa at gkt kraft ogsa kan fare til starre vevskader, for eksempel er
klemmekraften hgyere ved enden av tangen enn ved spissen.

Se ogséa de andre anvisningene som er vedlagt produktet!

Fjern alle beskyttelsestrekk og -folier far farste gangs bruk el. reprosessering.

For produktene anvendes klinisk, ma brukeren kontrollere at de sikkert kan kombineres
med hverandre eller med implantater.

Unnga at instrumenter kastes pa uriktig mate eller faller ned.

For hver bruk skal instrumentet kontrolleres visuelt for skader og kontaminering.

For & unnga enhver form for kontaktkorrosjon skal instrumenter med skadet overflate
utsorteres omgaende!

Vi avviser ethvert ansvar for gjenbruk dersom produktet brukes pa pasienter med
overfgrbar spongiform encefalopati eller en HIV-infeksjon.

> BB BB P BB P
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f Alle alvorlige tilfeller som oppstar i forbindelse med produktet, skal rapporteres til
produsenten og ansvarlige myndigheter i det landet brukeren og/eller pasienten er etablert.

6 Bruk

Ligaturprosedyren er en hyppig anvendt behandlingsmetode for hemoroider, takket veere den enkle
og effektive bruken som ikke krever anestesi.

1. Lad ligaturinstrumentet med en lateksfri O-ring ved hjelp av ladekonusen. Plasser
ladekonusen pa ligaturinstrumenttrommelen, og rull O-ringen over spissen pa ladekonusen til
den ligger jevnt rundt enden pa ligaturinstrumenttrommelen med maks. utvidet diameter. Fjern
ladekonusen (se fig. 1).

!& \

Fig. 25

2. Faor et proktoskop/anoskop inn i analdpningen for & se det bergrte omradet. De starste
hemoroidene ma behandles farst.

3. Tatak i hemoroiden med en tang ca. 1 cm proksimalt pa dentatalinjen, og trekk den inn i
trommelen pa ligaturinstrumentet. Melder pasienten fra om smerter, ma det velges en mer
proksimal posisjon for bandligaturen.

4. Med hemoroiden trukket stramt gjennom ligaturinstrumenttrommelen og ligaturinstrumentet
trykket mot hemoroidebasisen, klemmes utlgseren sammen for & plassere ligatur-O-ringen
rundt hemoroidebasisen.

5. Fjern ligaturinstrumentet fra hemoroiden og gjenta prosedyren om ngdvendig for a fierne
ytterligere hemoroider.

6. Fjern proktoskopet/anoskopet fra analapningen. Informer pasienten om oppfalging og mulige
komplikasjoner ved bandligatur.

7 Remontere McGivney hemoroide-ligaturinstrumenter

1. Erinstrumentet komplett demontert, anbefales det & begynne med a sette sammen
handgrepet (se fig. 2).
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Fig. 26

2. Hold de to delene til handtaket som vist i fig. 3a.
Pase at de to delene er satt helt inn i hverandre og presset sammen, slik at det kan stikkes en
skrueinnsats gjennom de justerte hullene i leddet (se fig. 3a).
Drei pa skrueinnsatsen til den er trukket handfast til (se fig. 3b).

Fig. 3a Fig. 3b

3. Tadet indre og det ytre skaftet pa ligaturinstrumentet og legg det massive indre skaftet inn i
det hule ytre skaftet (se fig. 4).
Hold handflaten mot arbeidsenden for & holde indre og ytre skaft i likevekt for den videre
monteringen (se fig. 5).

Fig. 4 Fig. 5

4. Mens du holder arbeidsenden godt trykket mot handflaten, skrur du endehetten pa skaftet. Det
er viktig at hetten ikke skrus helt pa ennd, da et mellomrom mellom handgrepet og skaftet gjar
sluttmonteringen enklere (fig. 6).
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Fig. 6

5. Handgrepet bgr holdes med skrueinnsatsen vendt mot montgren. Utsparingene pa oversiden
av handtaket blir videre fra skaftet og bakover.
Trykk handtaket sammen og skyv utsparingene pa oversiden av handtaket pa skaftet (se fig.
7a).
Juster den fremre utsparingen foran strikken og pa enden av det ytre skaftet. Den bakre
utsparingen bgr justeres iht. det indre skaftet foran gjengene (se fig. 7b).

6. Sa snart justeringen har nadd angitt punkt, kan du lgsne taket etter at du har forsikret deg om
at oversiden pa handtaket er korrekt festet (se fig. 8). Til slutt trekker du hetten pa enden av

skaftet til gnsket spenning (se fig. 9).
Merk: Skal det forhindres at skaftet roterer, ma du trekke endehetten helt til.

8 For bruk, handtering og kontroll av instrumentene

e Les ngye gjennom bruksanvisningen og oppbevar den pa et sikkert sted.

e Bruk produktene kun til tiltenkt formal, se Bruksformal.
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e Brukes produktet til andre oppgaver enn de tiltenkte, kan instrumentet skades eller brekke,

eller ytelsesevnen reduseres.

e Produktet skal kun handteres av personell som er kjent med bruk, montering og demontering

av produktet.

e Produktet skal klargjgres for sikker bruk, inspeksjon og montering ved at det brukes relevant

personlig verneutstyr (PVU) som bekjentgjort av OSHA og AORN.

o lkke korrekt bruk av instrumentene farer til skader som ofte er irreparable.

e Instrumentenes funksjon skal kontrolleres ngye nar de mottas og fer hver bruk. Utfares det

ingen komplett inspeksjon der korrekt betjening og instrumentfunksjon sikres, kan dette fare til
et utilfredsstillende resultat.

e Oppbevar produktene pa et tart, rent og sikkert sted.

o Generelle arbeidsvilkar:

8.1

Temperatur: +7 °C til +30 °C
Luftfuktighet: 40 % til 60 % relativ luftfuktighet

Hemoroide-ligaturinstrument

Hemoroide-ligaturinstrumentene leveres ikke-sterile, og ma forrengjares, rengjares, kontrolleres
visuelt og steriliseres far bruk.
Nedenfor finner du prosedyrer for forrengjaring, rengjgring, visuell kontroll og sterilisering.

» Kontroller produktet far hver bruk for lgse, deformerte, knuste, sprukne, slitte eller brutte

komponenter.

+ lkke bruk produktet hvis det er skadet. Utsorter skadde produkter.
« Alle skadde komponenter skal omgaende skiftes ut med originale reservedeler.

8.2

Ligatur-gummiringer
Gjenbruk farer til infeksjonsfare for pasient og/eller bruker, samt reduserte
produktfunksjoner.
Kontaminering og/eller redusert produktfunksjon kan fare til personskader, sykdom
/ j \ eller dad!

» Ikke behandle produktet med rengjgrings- og desinfeksjonsprosedyrer.
» Steriliser produktet maks. en gang.

Produktet leveres ikke-sterilt.
Produktet skal ikke gjenbrukes.

» Steriliser produktet fgr bruk.
« lkke bruk et skadet eller defekt produkt. Et skadet produkt skal utsorteres omgaende.
» Ikke bruk produktet etter utlgpsdato.

9 Forrengjgrings-, rengjgrings- og steriliseringsprosedyre

Far du bruker instrumentene, ma disse forrengjgres, rengjgres (manuelt eller automatisk), tarkes,
kontrolleres visuelt og steriliseres iht. prosedyrene beskrevet nedenfor.
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Personellet bar falge anerkjente direktiver som anbefalt i ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008, A2:2009 -
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (omfattende
veiledning for dampsterilisering og steriliseringssikring ved helseinstitusjoner).
Instrumentene rengjgres i demontert tilstand (se kapittel 6, Remontere, fig. 2).

9.1 Forrengjgring

For & unnga at det dannes biofilm skal instrumentene forrengjares sa snart som mulig etter bruk.
1. Fjern grov smuss med en barste (for medisinske instrumenter) og vann etter bruk for &
forhindre at blod og andre kroppsveesker tgrker pa instrumentet.
2. Plasser instrumentene pa et instrumentbrett / i en instrumentbeholder, og dekk alle overflater
med et enzymholdig forrengjgringsmiddel (pH-ngytralt) i fem (5) minutter.

9.2 Rengjgring

For & unnga at det dannes biofilm ma instrumentene rengjgres sa snart som mulig etter forrengjgring.
Nar du har utfart trinnene 1-6 nedenfor, utfgrer du «Manuell rengjgring» eller «kAutomatisk
rengjaring».

1. Skyll instrumentet med demineralisert vann i to (2) minutter.

2. Bruk en ren og myk barste og fjern synlig smuss fra lumen og andre instrumentoverflater.

3. Bruk en sprgyte eller et lignende instrument og skyll lumen grundig med 50 ml demineralisert
vann.

4. Tilbered en enzymholdig Igsning (anbefaling: pH-verdi mellom 9 og 10, f.eks. MediClean forte
fra Dr. Weigert) iht. produsentens anbefalinger/anvisninger, slik at korrekt fortynning og
temperatur oppnas.

5. Legg de helt apne instrumentene ti (10) minutter i den forberedte enzymholdige Igsningen.

6. Skyll instrument og lumen med demineralisert vann i to (2) minutter.

7. Fortsett enten med etterfalgende «Manuell rengjgring» eller «KAutomatisk rengjaring»:

Manuell rengj@aring:

1. Tilbered en enzymholdig Igsning (anbefaling: pH-verdi mellom 9 og 10, f.eks. MediClean forte
fra Dr. Weigert) iht. produsentens anbefalinger/anvisninger, slik at korrekt fortynning og
temperatur oppnas.

2. Bruk en liten, ren handbgarste til a fierne smuss fra alle overflater pa instrumentet mens du
dypper instrumentet i lgsningen.

3. Rengjgr lumen med en ren og myk barste.

Merk: Ikke bruk stalull, stalbarster, skalpeller eller kraftig skurende rengjaringsmidler til &
fierne smuss, da disse skader instrumentenes beskyttende overflater og farer til korrosjon.

4. Skyll kanalene med demineralisert vann. Skyll grundig med demineralisert vann i to (2)
minutter.

5. Behandle instrumentene med ultralydrensevaeske i ultralydbad i ti (10) minutter.
+ Tilbered en enzymholdig lgsning iht. produsentens anbefalinger/anvisninger, slik at
korrekt fortynning og temperatur oppnas, og legg instrumentene i ultralydrenseren.
* Reprosesser (avgass) ultralydrenseren i 5 minutter.
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» Legg instrumentene pa instrumentbrettet fra produsenten av ultralydrenseren.

« Pase at alle instrumenter er apne.

« Separer de ulike metalltypene (dvs. hold rustfritt stal atskilt fra ueloksert aluminium,
messing, kobber og krombelegg for & unnga mulig overfaring av et metallbelegg til et
annet).

» Sett brettet med instrumentene inn i ultralydrenseren.
» Behandle instrumentene i ultradlydbad i ti (10) minutter.

6. Tainstrumentene ut av ultralydrenseren og skyll dem med demineralisert vann i to (2)
minutter.

7. Kontroller visuelt at instrumentene er rene, og forviss deg om at alle deler fungerer.

8. Bruk trykkluft og fjern overflgdig vann fra den indre lumen inntil det ikke lengre kommer vann
ut av instrumentet. Deretter lar du instrumentene tarke i minst tjue (20) minutter pa en lofri klut
ved en temperatur pa maks. 110 °C (230 °F).

9. Kontroller visuelt at instrumentene er tarre.

Automatisk rengj@aring:
1. Plasser instrumentene i en tradkurv som egner seg til denne rengjgringen.

« Pase at instrumentene er apne og at vann kan renne ut av apningene.

« Komponenter med lumen og kanaler ma stilles rett pa injektorbzereren
(se fig. 10).

« Separer de ulike metalltypene (dvs. hold rustfritt stal atskilt fra
ueloksert aluminium, messing, kobber og krombelegg for & unnga
mulig overfgring av et metallbelegg til et annet).

2. Sett tradkurvene inn i en vaskeautomat/sterilisator. Fglg parametrene og
anbefalingene for rengjgringsmiddelet fra produsenten av
vaskeautomaten/sterilisatoren.

Nar reprosesseringssyklusen utfgres, anbefales det & overholde minimumskravene:

* Bruk et egnet rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel iht. produsentens anvisninger.

« Folg maks. vasketemperatur pa 55 °C (131 °F).

* Vask produktet i minst ti (10) minutter.

* Ngytraliser det om ngdvendig.

« Foreta en mellomskylling pa minst to (2) minutter.

* Foreta en intensiv sluttskylling med deionisert, demineralisert vann.

* For varmedesinfeksjon: skyll med deionisert, demineralisert vann ved 93 °C (199,4 °F) i ti
(10) minutter.

« Avslutt programmet med en tgrkefase pa minst tjue (20) minutter ved en temperatur pa
maks. 110 °C (230 °F).

3. Tainstrumentene ut av rengjgringsautomaten.
4. Kontroller visuelt at instrumentene er rene, og forviss deg om at alle deler fungerer.

5. Kontroller visuelt at instrumentene er tarre.

9.3 Sterilisering

Nar de gjenbrukbare instrumentene er rengjort, ma du sterilisere dem ved bruk av falgende
prosedyre.
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For dobbelt innpakkede instrumenter:

1. Pakk de rene, tgrre instrumentene separat i medisinske selvtettende poser, og forsegle
posene. Pase at instrumentet er apent i posen.

2. Legg posen i et forvakuum-steriliseringskammer og fglg disse parametrene for & oppna et
steriliseringsniva (SAL) pa 10-6:

Anbefalte parametre for dampsterilisering for & oppna et steriliseringsniva (SAL) pa 10-6:

Sterilisatortype Konfigurasjon Temperatur Eksponeringstid

Forvakuum Innpakket 132 °C (134 °C) 3 minutter

For instrumenter pa et brett

1. Plasser de rene, tarre instrumentene pa et brett og pakk brettet dobbelt inn med
steriliseringsomslag.

2. Sett brettet i et forvakuum-steriliseringskammer og bruk fglgende parametre for & oppna en
SAL-verdi pa 10"-6:

Anbefalte parametre for dampsterilisering for & oppna et steriliseringsniva (SAL) pa 10"-6:

Sterilisatortype Konfigurasjon Temperatur Eksponeringstid

Forvakuum Innpakket 132 °C (134 °C) 3 minutter

Merk: Forviss deg om at alle overflatene pa produktet kommer i kontakt med
steriliseringsmiddelet.

Nar flere produkter steriliseres samtidig i en dampsterilisator: Forviss deg om at produsentens
spesifiserte maks. tillatte ladekapasitet for dampsterilisatoren ikke overskrides.

La produktet avkjgles til romtemperatur.

9.4 Levetid

Dampsteriliseringsprosedyren for hemoroide-ligaturinstrumenter er validert med laboratorietester. Ved

et forvakuum med en varighet pa minst 4 min. og en temperatur pa 132/134 °C ble
ligaturinstrumentene validert for en levetid p& 50 sykluser.

Du kan fortsette a bruke instrumentene utover denne syklusverdien pa eget ansvar hvis du tar hensyn

til falgende:
e funksjonen ma garanteres fer bruk
e instrumentene ma kontrolleres for lgse, deformerte eller slitte komponenter
e instrumentet ma ikke veere skadet
e det ma ikke veere rust pa instrumentet.

10 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevar korrekt innpakkede og steriliserte PP U
instrumenter i tarre, rene og stegvfrie omgivelser. T A \
(]
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11 Vedlikeholdsprosedyre

Ikke-forskriftsmessig, mislykket og mangelfullt vedlikehold kan redusere levetiden til et instrument, og
fagrer til at garantien for instrumentet bortfaller.

Beskytte instrumenter: Bruk av demineralisert vann, grundig forrengjgring, bruk av lgsninger med
ngytral pH-verdi, overholdelse av produsentens anvisninger og visuelle kontroller bidrar til at
instrumentene fungerer presist og holdes fri for flekker.

Bestemte forbindelser virker sterkt etsende pa rustfritt stdl og forarsaker alvorlige skader. Disse
instrumentene ma aldri utsettes for falgende substanser:

+ kongevann
* svovelsyre

* jod
» saltsyre
* jernklorid

Falgende substanser bar i sa stor grad som mulig alltid unngas. Skyll av med rikelige mengder vann
hvis instrumentene utilsiktet kommer i bergring med en av de fglgende substansene:

* aluminiumklorid *  kalsiumklorid

*  kvikksglvklorid » fysiologisk saltvann
*  bariumklorid *  karbolsyre

* kaliumpermanganat * natriumhypokloritt

*  kvikksglv(Il)klorid *  kalsiumhypokloritt
* kaliumtiocyanat » tinn(l)klorid

+ Dakins lgsning

Enhver form for korrosjon farer til at stal ruster. Da rustdeler kan overfares fra et instrument til et
annet, skal korroderende instrumenter ikke lenger brukes. Dermed unngas det at det dannes rust pa
andre instrumenter.

Beskytt skarpe kuttekanter og tynne arbeidsspisser pa innsatser under alle vedlikeholdsprosedyrer.
Unnga & laste tunge deler pa gmfintlige og hule instrumenter.

Diagnose av flekker og misfarging: Det er normalt at instrumenter misfarges eller far flekker. Bruk av
riktig teknikk under rengjaring og sterilisering vil i stor grad forhindre at misfarging oppstar. Nedenfor
beskrives et par av de instrumentrelaterte problemene som kan oppsta pa sykehus.

« Brun misfarging: Rengjgringsmidler som inneholder polyfosfater kan fare til at
kobberelementer lgsner i sterilisatoren og fremkaller brun misfarging. Blekbla eller blekbrun
misfarging er resultatet av oksidasjon pa overflaten.

» Svart misfarging: Svart misfarging kan veere et resultat av kontakt med ammoniakk.

« Lyse eller mgrke flekker: Flekker oppstar som fglge av mineralandeler i vannet som brukes til
skylling, bruk av ikke-ngytrale instrumenter eller et urent steriliseringskammer.

« Rustavleiringer: Det er sveert lite sannsynlig at kirurgisk stal ruster. Rustfargede flekker opptrer
vanligvis i omrader med hgyt jerninnhold i vannet.

12 Service og produsentadresse

Hvis du trenger bruksanvisningen i papirform, kan du bruke kontaktinformasjonen nedenfor.
Bruksanvisningen i papirform vil bli gjort tilgjengelig for deg innen syv kalenderdager etter mottak av
forespgrselen.

Alternativt kan du skrive ut de elektroniske instruksjonene for bruk selv.
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HEBUmedical GmbH
Badstral3e 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +4974619471-0

Faks +4974619471-22

E-post service@HEBUmedical.de
Nett: www.HEBUmedical.de
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1 Ogolne informacje

Nasze produkty sg przeznaczone wytgcznie do profesjonalnego stosowania przez odpowiednio
przeszkolony i wykwalifikowany personel medyczny oraz mogg by¢ nabywane tylko przez taki

personel.

Ligatory hemoroidalne sktadajg sie z prostego trzonka z gtéwkag oraz uchwytu pistoletowego do
wyzwalania. Ligatura (podwigzanie) nastepuje poprzez Scisniecie uchwytu. Ligatory hemoroidalne sg
wykonane ze stali szlachetnej, sg wielokrotnego uzycia i dostarczane w stanie niesterylnym.

2 Opisy symboli

Symbol

Definicja

C€/ C€m

Oznakowanie CE

& Uwaga

d Producent

LOT Opis dziatki

REF Kod referencyjny
&Oﬂly Wyrdob medyczny / Wyrdb na recepte FDA
MD Wyréb medyczny

Niejatowe

=

"';/.’,.Li"“ Chroni¢ przed swiattem stonecznym

fy

‘I‘J ‘

Wymagane przechowywanie w suchym
miejscu

[1i]

(1]

Hinweis auf elFU

(Elektroniczna) instrukcja uzytkowania
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3 Przeznaczenie

Ligator hemoroidalny stuzy do przerwania doptywu krwi do tkanki guzka krwawniczego (hemoroida)
za pomoca ligatury lub pierécienia zaktadanej/zaktadanego wokét podstawy guzka.

4 Przeciwwskazania

Podwigzanie guzka krwawniczego jest przeciwskazane w nastepujgcych przypadkach:

Pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe.

W obszarze anorektalnym wystepuje stan septyczny.

Wystepujg duze hemoroidy 4. stopnia.

Przypadki hipertroficznych brodawek odbytu i/lub przewlekta szczelina odbytu.

5 Ostrzezenia

Ligatory hemoroidalne NIE moga byé poddawane sterylizacji blyskawicznej. Instrumenty te nie sg
dopuszczone do procedury sterylizacji btyskawiczne;.

Zutylizowa¢ instrument po uzyciu w przypadku podejrzenia choroby Creutzfeldta-Jacoba (CJD);
ligatory hemoroidalne nie zostaty zwalidowane pod katem odpornosci na oddziatywanie chemiczne i
termiczne wymagane do neutralizacji prionéw.

W przypadku stosowania niewtasciwych srodkéw do czyszczenia/dezynfekcji bgdz ekspozycji
instrumentu na oddziatywanie za wysokich temperatur produkt moze ulec uszkodzeniu.

Wyroby medyczne sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym uzyciem
muszg by¢ poddane czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji.

Generalnie nie wolno stosowac¢ uszkodzonych produktéw; przed ich odestaniem nalezy je
podda¢ kompletnej procedurze dezynfekcji.

Nalezy pamietac¢, ze wywieranie wyzszej sity moze spowodowac wigksze uszkodzenie
tkanki, na przyktad przy zaciskaniu wywierana sita jest wyzsza na koncu szczeki niz na
wierzchotku szczeki.

Prosimy uwzglednic tez dodatkowe informacje dotgczone do produktu!

Przed pierwszym uzyciem lub dezynfekcjg usung¢ wszystkie ostony i warstwy ochronne.

Przed uzyciem klinicznym uzytkownik musi sprawdzi¢, czy zapewnione jest bezpieczne
tgczenie produktow miedzy sobg bgdz tgczenie produktéw z implantami.

Unika¢ rzucania lub upuszczania instrumentow z wysoko$ci.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa instrumentu pod katem
ewentualnych uszkodzen i zanieczyszczen!

Aby unikna¢ korozji kontaktowej, instrumenty o uszkodzonej powierzchni nalezy
natychmiast wycofac z uzycial

W przypadku stosowania produktu u pacjentéw z pasazowalnymi encefalopatiami
gabczastymi lub infekcjg HIV odrzucamy wszelkg odpowiedzialnos¢ za ponowne uzycie.

> BB EPEEEIPPE
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Jezeli w zwigzku ze stosowaniem produktu wystapig jakiekolwiek powazne zdarzenia
niepozgdane, nalezy to niezwtocznie zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

6 Stosowanie

Ze wzgledu na fatwe i skuteczne stosowanie ligacja jest czesto stosowang metodg leczenia
hemoroidow, ktéra nie wymaga znieczulenia.

1. Zatadowac ligator z bezlateksowym o-ringiem przy uzyciu stozka zatadowczego. Umiescic
stozek zatadowczy na bebnie ligatora i nawingé¢ o-ring na czubek stozka zatadowczego, az
bedzie rownomiernie przylegac¢ swojg najszerszg srednicg do koncéwki bebna ligatora.
Usungc stozek zatadowczy (patrz ilustr. 1).

%‘\ \
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llustracja 28

2. Aby monitorowa¢ obszar zabiegu, nalezy wprowadzi¢ proktoskop/anoskop w otwér odbytowy.
W pierwszej kolejnosci nalezy podwigzaé najwieksze hemoroidy.

3. Chwyci¢ hemoroid kleszczami ok. 1 cm proksymalnie do linii grzebieniastej i wciggna¢ go do
bebna ligatora. Jezeli pacjent odczuwa bdl, nalezy wybraé bardziej proksymalng pozycje
podwigzania gumka.

4. Z hemoroidem mocno wciggnietym do bebna i ligatorem docisnietym do nasady guzka nalezy
ScisngC wyzwalacz, aby umiesci¢ o-ring na nasadzie guzka.

5. Usunac¢ ligator z hemoroida i powtérzy¢ czynnosé, aby zaopatrzy¢ ewentualnie pozostate
guzki.

6. Wyjac¢ proktoskop/anoskop z otworu odbytowego. Poinformowacé pacjenta o dalszym leczeniu
i mozliwych powikfaniach ligacji metodg podwigzywania gumka.

7 Ponowny montaz ligatoréow hemoroidalnych typu McGivney

1. Jezeli instrument jest catkowicie zdemontowany, zaleca sie najpierw ponowne ztozenie
uchwytu (patrz ilustr. 2).
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llustracja 29

2. Chwyci¢ obie czesci sktadanego uchwytu w sposéb pokazany na ilustracji 3a.
Obie czesci uchwytu nalezy catkowicie wtozy¢ w siebie i $cisngé, tak aby przez ustawione otwory w
przegubie mozna byto wiozy¢ wktad gwintowany (patrz ilustr. 3a).
Wkreci¢ do oporu rekg wktad gwintowany (patrz ilustr. 3b).

llustracja 3a

llustracja 3b

3. Chwyci¢ wewnetrzny i zewnetrzny trzonek ligatora, a nastepnie wtozy¢ wewnetrzny trzonek w
wydrgzony zewnetrzny trzonek (patrz ilustr. 4).
Przytrzymaé wewnetrzng czescig dtoni koncowke roboczg, aby wewnetrzny i zewnetrzny
trzonek utrzymaé w rownowadze podczas dalszego montazu (patrz ilustr. 5).

llustracja 5

llustracja 4

4. Mocno dociskajgc dtonig koncowke robocza, wkreci¢ zakretke na trzonek. Wazne jest, aby
zakretka nie byta jeszcze catkowicie dokrecona, poniewaz szczelina miedzy uchwytem a
trzonkiem utatwia koncowy montaz (ilustr. 6).

) -
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llustracja 6

5. Uchwyt nalezy trzyma¢ wktadem gwintowanym skierowanym do montujgcego. Otwory na
gorze uchwytu rozszerzajg sie od trzonka do tytu.
Scisnaé uchwyt i nasunaé otwory na gérze uchwytu na trzonek (patrz ilustracja 7a).
Przedni otwor jest ustawiany przed pierscieniem i na koncu zewnetrznego trzonka. Tylny
otwdr powinien by¢ skierowany na wewnetrzny trzonek przed gwintem (patrz ilustracja 7b).

6. Po ustawieniu w podanym potozeniu i upewnieniu sie, Ze géra uchwytu jest prawidtowo
zamocowana, mozna zwolni¢ uchwyt (patrz ilustr. 8). Na koniec odpowiednio dokreci¢

zakretke na kohcu trzonka (patrz ilustr. 9).
Wskazowka: Aby zablokowac obrét trzonka, zakretke nalezy catkowicie dokrecic.

8 Przed uzyciem i kontrolg instrumentéw

o Doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje obstugi i przechowywac jg w bezpiecznym miejscu.
o Stosowac produkty tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.
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e Stosowanie produktu do innych niz przewidzianych celow moze spowodowaé uszkodzenie,
pekniecie lub wadliwe dziatanie instrumentu.

e Produkt moze by¢ stosowany tylko przez personel obeznany z obstugg, montazem i
demontazem instrumentu.

e Produkt musi by¢ bezpiecznie przygotowany do stosowania, kontroli i montazu przy uzyciu
odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej (SOI) zgodnie z przepisami OSHA i AORN.

o Nieprawidtowe stosowanie instrumentow prowadzi do nieodwracalnego uszkodzenia.

e Po przyjeciu i przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ dziatanie instrumentéw.
Jezeli nie zostanie przeprowadzona kompletna kontrola pod katem prawidtowej obstugi i
dziatania instrumentu, moze doj$¢ do niezadowalajgcego wyniku zabiegu.

e Przechowywac produkty w suchym, czystym i bezpiecznym miejscu.

e Ogodlne warunki robocze:
Temperatura: +7°C do +30°C
Wilgotnos¢ powietrza: 40% do 60 % wzglednej wilgotnosci powietrza

8.1 Ligator hemoroidalny

Ligatory hemoroidalne sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy je poddac
czyszczeniu wstepnemu, czyszczeniu, kontroli wzrokowej i sterylizacji.
Ponizej podane sg metody czyszczenia wstepnego, czyszczenia, kontroli wzrokowej i sterylizaciji.

* Przed kazdym uzyciem sprawdzic¢ produkt pod katem: poluzowanych, skrzywionych,
ztamanych, peknietych lub zuzytych czesci sktadowych.

* Nie stosowac¢ uszkodzonego produktu. Uszkodzone produkty wycofaé z uzycia.

+ Wszystkie uszkodzone czesci sktadowe natychmiast wymienic¢ na oryginalne czesci
zamienne.

8.2 Pierscienie gumowe do ligacji hemoroidow

Ryzyko zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika i pogorszenia
dziatania produktéw wskutek ponownego uzycia.
é Zanieczyszczenie i/llub pogorszenie dziatania produktéw moze prowadzi¢ do
zranienia, choroby lub smierci!
» Nie poddawac produktu czyszczeniu ani dezynfekc;ji.
» Produkt sterylizowa¢ maksymalnie jeden raz.

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
Produktu nie wolno ponownie uzywac.

* Przed uzyciem wysterylizowa¢ produkt.

* Nie uzywa¢ uszkodzonego lub wadliwego produktu. Uszkodzony produkt natychmiast wycofa¢
z uzycia.

* Nie uzywac produktu po uptywie terminu trwatosci.
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9 Metody czyszczenia wstepnego, czyszczenia i sterylizaciji

Przed uzyciem instrumenty nalezy podda¢ czyszczeniu wstepnemu, czyszczeniu (recznemu lub
automatycznemu), suszeniu, kontroli wzrokowej i sterylizacji zgodnie z ponizszymi metodami.
Personel powinien przestrzega¢ uznanych wytycznych, np. zalecanych w ANSI/AAMI ST79:2006,
A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (szczegdétowe wytyczne dotyczgce sterylizacji parowej i utrzymania sterylnosci w placowkach
stuzby zdrowia).

Instrumenty sg czyszczone w stanie zdemontowanym (patrz rozdziat 6 Ponowny montaz, ilustr. 2).

9.1 Czyszczenie wstepne

Aby zapobiec powstawaniu biofilmow, instrumenty nalezy wstepnie oczysci¢ jak najszybciej po
uzyciu.
1. Po uzyciu usunaé wieksze zabrudzenia szczotkg (do instrumentéw medycznych) i wodg, aby
zapobiec zasychaniu krwi i innych ptynéw ustrojowych na instrumencie.
2. Umieéci¢ instrumenty w misce/pojemniku na narzedzia medyczne i zanurzy¢ wszystkie
powierzchnie na pie¢ (5) minut w enzymatycznym ptynie do czyszczenia wstepnego (pH
neutralny).

9.2 Czyszczenie

Aby zapobiec powstawaniu biofilméw, instrumenty nalezy oczys$cic jak najszybciej po wstepnym

czyszczeniu.

Po przeprowadzeniu krokéw 1-6 wykona¢ ,,czyszczenie reczne” lub ,,czyszczenie automatyczne”.
1. Przeptukac instrument przez dwie (2) minuty wodg demineralizowana.

2. Uzywac czystej, miekkiej szczotki do usuwania widocznych zanieczyszczen z przeswitow i
innych powierzchni instrumentu.

3. Przeptukaé przeswit 50 ml wody demineralizowanej przy uzyciu strzykawki lub podobnego
przyrzadu.

4. Przygotowac roztwor enzymatyczny (zalecana wartos¢ pH miedzy 9 a 10, np. MediClean forte
firmy Dr. Weigert) zgodnie z zaleceniami/instrukcjami producenta, aby uzyskaé¢ prawidtowe
rozcienczenie i temperature.

5. Wiozy¢ catkowicie otwarte instrumenty na dziesige¢ (10) minut do przygotowanego roztworu
enzymatycznego.

6. Przeptukac instrument i prze$wity przez dwie (2) minuty wodg demineralizowana.

7. Kontynuowa¢ od metody ,,czyszczenie reczne” albo ,,czyszczenie automatyczne”:

Czyszczenie reczne:
1. Przygotowac roztwor enzymatyczny (zalecana warto$¢ pH miedzy 9 a 10, np. MediClean forte

firmy Dr. Weigert) zgodnie z zaleceniami/instrukcjami producenta, aby uzyskac¢ prawidtowe
rozcienczenie i temperature.
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2. Malg, czystg szczotkg usungc¢ brud ze wszystkich powierzchni instrumentu, zanurzajgc go w
roztworze.

3. Do czyszczenia przeswitdw uzy¢ czystej, miekkiej szczotki.

Wskazowka: Nigdy nie uzywac weiny stalowej, szczotek drucianych, ostrzy skalpeli ani silnie
szorujgcych przedmiotéw do usuwania zanieczyszczen, gdyz uszkadzajg one warstwe
ochronng instrumentéw i prowadzg do korozji.

4. Przeptuka¢ kanaty woda demineralizowang. Przeptuka¢ doktadnie instrument przez dwie (2)
minuty wodg demineralizowana.

5. Czysci¢ instrumenty przez dziesie¢ (10) minut w myjce ultradzwigkowe;j.

* Przygotowac roztwér enzymatyczny zgodnie z zaleceniami/instrukcjami producenta,
aby uzyskac prawidtowe rozcienczenie i temperature, i wtozy¢ instrumenty do myjki
ultradzwiekowe;.

» Uzdatni¢ ptyn do myjki ultradzwiekowej przez 5 minut (odgazowac).

* Potozy¢ instrumenty na miske producenta ptynu do myjki ultradzwiekowej.

+ Sprawdzi¢, czy instrumenty sg otwarte.

» Odseparowac od siebie rézne rodzaje metalu (tzn. odseparowac¢ stal szlachetng od
nieanodowanego aluminium, mosigdzu, miedzi i powtok chromowanych, aby unikng¢
transferu miedzy roznymi powtokami metalowymi).

* Umiesci¢ miske z instrumentami w ptynie do myijki ultradzwiekowe;.
* Czysci¢ instrumenty przez dziesie¢ (10) minut w myjce ultradzwiekowej.

6. Wyjac¢ instrumenty z ptynu do myjki ultradzwiekowej i przeptuka¢ je przez dwie (2) minuty
wodg demineralizowang.

7. Przeprowadzi¢ kontrole optyczng pod katem czystosci instrumentéw i sprawdzic, czy
wszystkie czesci dziataja.

8. Usunac¢ sprezonym powietrzem nadmiar wody z wewnetrznego przeswitu, az z urzadzenia nie
bedzie wydostawata sie juz woda, zanim instrumenty zostang umieszczone do wyschniecia na
niestrzepigcej sie szmatce przez co najmniej dwadziescia (20) minut w maksymalinej
temperaturze 110°C (230°F).

9. Sprawdzi¢ optycznie instrumenty, czy sg suche.

Czyszczenie automatyczne:

1. Wstawi¢ instrumenty do drucianego kosza, ktéry nadaje sie do
czyszczenia.

+ Sprawdzi¢, czy instrumenty sg otwarte i wody wyptywa z otwordw.

* Komponenty z przeswitem i kanatami nalezy bezposrednio postawic
na wspornik iniektora (patrz ilustr. 10).

* Odseparowac od siebie rozne rodzaje metalu (tzn. odseparowac stal
szlachetng od nieanodowanego aluminium, mosigdzu, miedzi i
powtok chromowanych, aby unikng¢ transferu miedzy r6znymi
powtokami metalowymi).

2. Wstawi¢ druciane kosze do automatu myjgco-sterylizacyjnego. Przestrzegaé parametrow i
zaleceh producenta automatu myjgco-sterylizacyjnego, dotyczgcych srodka myjacego.

Podczas wykonywania cyklu sterylizacji zaleca sie przestrzeganie minimalnych wymagan:
+ Stosowac wiasciwy srodek myjgco-dezynfekcyjny zgodnie z instrukcjg producenta.
* Uwzgledni¢ maksymalng temperature mycia 55°C (131°F).
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5.

9.3

*  Przemy¢ produkt przez co najmniej dziesie¢ (10) minut.

* W razie potrzeby przeprowadzi¢ neutralizacje produktu.

* Przeprowadzi¢ ptukanie posrednie przez co najmniej dwie (2) minuty.

*  Wykona¢ intensywne ptukanie kohcowe przy uzyciu wody dejonizowanej,
demineralizowanej.

* Dezynfekcja termiczna: ptukac przez dziesie¢ (10) minut w temperaturze 93°C (199,4°F)
wodg dejonizowang, demineralizowanag.

* Na koniec programu przeprowadzi¢ suszenie przez co najmniej dwadziescia (20) minut w
maksymalnej temperaturze 110°C (230°F).

Wyja¢ instrumenty z automatu myjgcego.

Przeprowadzic¢ kontrole optyczng pod katem czystosci instrumentéw i sprawdzic, czy
wszystkie czesci dziataja.

Sprawdzi¢ optycznie instrumenty, czy sg suche.

Sterylizacja

Po czyszczeniu instrumentéw wielokrotnego uzytku poddac je sterylizacji przy uzyciu ponizszej
metody.

Podwojnie zapakowane instrumenty:

1.

2.

Zapakowac czyste, suche instrumenty pojedynczo do medycznych torebek
samouszczelniajgcych i zamknaé je szczelnie. Sprawdzi¢, czy instrument w torebce jest
otwarty.

Wiozy¢ torebki do podcisnieniowej komory sterylizacyjnej i przestrzega¢ ponizszych
parametréw w celu uzyskania stopnia sterylizacji (SAL) 10-6:

Zalecane parametry sterylizacji parowej w celu uzyskania stopnia sterylizacji (SAL) 10-6:

Typ sterylizatora

Konfiguracja

Temperatura

Czas ekspozycji

Podcisnienie wstepne

zapakowane

132°C (134°C)

3 minuty

Instrumenty w misce

1. PostawiC czyste, suche instrumenty na miske i podwdjnie opakowac¢ miske materiatem

sterylizacyjnym.

2. Witozy¢ miske do podcisnieniowej komory sterylizacyjnej i stosowac¢ ponizsze parametry w

celu uzyskania wartosci SAL 10”-6:

Zalecane parametry sterylizacji parowej w celu uzyskania stopnia sterylizacji (SAL) 10"-6:

Typ sterylizatora

Konfiguracja

Temperatura

Czas ekspozycji

Podcisnienie wstepne

zapakowane

132°C (134°C)

3 minuty

Wskazowka: Sprawdzic, czy wszystkie powierzchnie produktu stykajg sie ze srodkiem

sterylizacyjnym.

W przypadku jednoczesnej sterylizacji kilku produktéw w jednym sterylizatorze parowym:
sprawdzi¢, czy nie jest przekroczona maksymalnie dopuszczalna pojemnos¢ sterylizatora

parowego zgodnie ze specyfikacjg producenta.
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Przestudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;j.

9.4 Cykl zycia

Badanie laboratoryjne zwalidowaty metode sterylizacji parowej dla ligatoréw hemoroidalnych. Ligatory
zostaty zwalidowane w warunkach podcisnienia wstepnego przez co najmniej 4 min i w temperaturze
132/134°C na 50 cykléw.
Powyzej tej wartosci cykldw mozna dalej stosowac instrumenty na wtasng odpowiedzialnos¢, o ile
przestrzegane sg nastepujgce punkty:
e przed uzyciem musi by¢é zapewnione prawidtowe dziatanie;
e instrumenty muszg by¢ sprawdzone pod katem poluzowanych, skrzywionych lub zuzytych
czesci sktadowych;
instrumenty nie mogg wykazywac uszkodzen;
e nie moze wystepowac korozja.

10 Warunki przechowywania

Odpowiednio zapakowane i wysterylizowane instrumenty Ll N
przechowywac w suchym, czystym i bezpytlowym otoczeniu. T ’ZJ‘T
()

11 Procedura konserwaciji

Nieprawidtowa, nieskuteczna i wadliwa konserwacja moze skrocic¢ cykl zycia instrumentu i prowadzi
do wygasniecia gwarancji instrumentu.

Ochrona instrumentéw: stosowanie wody demineralizowanej, staranne czyszczenie wstepne,
stosowanie roztworéw o neutralnej wartosci pH, przestrzeganie instrukcji producenta i kontrola
wzrokowa przyczyniajg sie do precyzyjnej pracy instrumentéw i pomagajg utrzymywacé je w czystosci.
Okreslone zwigzki chemiczne maijg silne dziatanie zrgce na stal nierdzewng i powodujg ciezkie
uszkodzenia. Instrumenty nie mogg by¢ wystawiane na dziatanie ponizszych substanciji:

» woda krélewska
* kwas siarkowy

* jod

+ kwas solny

» chlorek zelaza

W miare mozliwosci zawsze unikaé ponizszych substanciji; przeptukaé obficie woda, jezeli instrumenty
miaty przypadkowo kontakt z nastepujgcymi substancjami:

* chlorek glinu » chlorek wapnia

* chlorek srebra *  roztwor soli fizjologicznej
* chlorek baru + fenol

* nadmanganian potasu * podchloryn sodu

»  chlorek rteci(ll) *  podchloryn wapnia

* rodanek potasu *  chlorek cyny(ll)

e roztwor Dakina

Kazdy rodzaj korozji prowadzi do rdzewienia stali. Poniewaz czgstki rdzy mogg by¢ przenoszone z
jednego instrumentu na drugi, nie wolno stosowaé skorodowanych instrumentéw, aby zapobiec
powstawaniu rdzy na innych instrumentach.

Podczas prac konserwacyjnych chroni¢ ostre krawedzie tngce i wrazliwe koncowki robocze wktaddw.
Unika¢ naktadania ciezkich czesci na wrazliwe instrumenty z wydrgzonymi elementami.
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Diagnozowanie plam i przebarwien: powstawanie przebarwien lub plam na instrumentach to
normalne zjawisko. Stosowanie wiasciwych metod czyszczenia i sterylizacji zapobiega powstawaniu
wiekszo$ci przebarwien. Ponizej opisano niektdre problemy, ktére mogg sie pojawi¢ w zwigzku z
instrumentami stosowanymi w szpitalach.

* Brgzowe przebarwienia: srodki czyszczgce zawierajgce polifosforany mogg prowadzi¢ do
rozpuszczenia czgstek miedzi w sterylizatorze, co powoduje powstawanie brgzowych
przebarwien. Sinoniebieskie lub sinobrgzowe przebarwienia sg wynikiem utleniania na
powierzchni.

+ Czarne przebarwienia: czarne przebarwienia mogg pochodzi¢ od kontaktu z amoniakiem.

» Jasne lub ciemne plamy: plamy sg skutkiem oddziatywania mineratow zawartych w wodzie
uzywanej do ptukania, stosowania niezneutralizowanych instrumentéw lub zanieczyszczonej
komory sterylizacyjne;.

» Osady rdzy: korozja stali chirurgicznej jest niezwykle rzadkim zjawiskiem. Plamy w kolorze
rdzy wystepujg zazwyczaj w srodowiskach, w ktérych woda ma wysokg zawartos¢ zelaza.

12 Adres serwisu i producenta

Jesli potrzebujesz instrukcji obstugi w formie papierowej, skorzystaj z ponizszych danych
kontaktowych. Instrukcje uzytkowania w formie papierowej zostang udostepnione w ciggu siedmiu dni
kalendarzowych od otrzymania prosby.

Mozna réowniez samodzielnie wydrukowa¢ instrukcje w formie elektronicznej.

HEBUmedical GmbH
Badstraf3e 8
78532 Tuttlingen / Germany

c € 0123 Tel. +4974619471-0
Fax +49 746194 71 - 22

eMail service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1 Informatii generale

Produsele noastre sunt create exclusiv pentru utilizarea profesionala de catre personalul instruit si
calificat in mod corespunzator si de asemenea pot fi achizitionate doar de catre acesta.

Ligatoarele hemoroidale sunt formate dintr-o tija dreapta cu un cap ligator integrat si un méner tip
pistol, cu rol de actionare. Ligatura se realizeaza prin presarea manerului. Ligatoarele hemoroidale
sunt confectionate din otel inoxidabil, reutilizabile si se livreaza n stare nesterila.

2 Descrieri de simboluri

Simbol

Definitie

C€/ (€

Etichetare CE

ihf Atentie
d Producator
LOT Descrierea lotului
REF Cod de referinta
&Only Dispozitiv medical / FDA Dispozitiv cu
prescriptie medicala
MD Dispozitiv medical
Nesteril
N
AN Pastrati departe de lumina soarelui
.

Este necesara o depozitare uscata

Hinweis auf elFU

Instructiuni de utilizare (electronice)
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3 Destinatia de utilizare

Un ligator hemoroidal se utilizeaza in scopul intreruperii fluxului sanguin catre tesutul hemoroidal prin
intermediul unei ligaturi sau a unui inel care se aplica in jurul bazei hemoroidului.

4 Contraindicatii

O ligatura hemoroidala este contraindicata in urmatoarele cazuri:

Pacientului i se administreaza medicamente pentru subtierea sangelui

Exista conditii septice in zona anorectala

Exista hemoroizi mari de grad 4
Cazuri de papile anale hipertrofe si/sau fisuri anale cronice

5 Avertismente

Ligatoarele hemoroidale NU pot fi sterilizate rapid. Aceste instrumente nu sunt validate pentru
sterilizare rapida (procedura de sterilizare rapida).

Aruncati instrumentul dupa utilizare in cazul in care exista o suspiciune de boaléa Creutzfeld-Jakob
(CJK), deoarece ligatoarele hemoroidale nu au fost validate pentru a rezista solicitarilor chimice si
termice necesare pentru distrugerea prionilor.

La utilizarea unor substante de curatare/dezinfectare inadecvate sau in cazul in care instrumentul
este expus unor temperaturi prea ridicate exista riscul ca produsul sa fie deteriorat.

Produsele medicinale sunt livrate in stare nesterila iar inainte de prima utilizare trebuie
curatate, dezinfectate si sterilizate.

Tn principiu, produsele defecte nu trebuie utilizate si inainte de returnare trebuie sa
parcurga intregul proces de preparare.

Retineti ca prin forte prea ridicate exista riscul producerii unor leziuni mai grave ale
tesuturilor, de exemplu la clampare forta la baza clestelui este mai ridicata decéat la varful
clestelui.

Tineti cont de indicatiile suplimentare care insotesc produsul!

Inainte de prima utilizare sau preparare indepartati toate husele si filmele de protectie.

Combinatia nepericuloasa intre produse sau intre produse si implanturi trebuie verificata
de catre utilizator inainte de utilizarea clinica

Evitati aruncarea inadecvata sau caderea instrumentelor.

Tnainte de fiecare utilizare este necesar un control vizual al instrumentului in ceea ce
priveste deteriorarile si impuritatile!

Pentru a evita coroziunea de contact, instrumentele cu suprafata deteriorata trebuie
sortate imediat!

in cazul utilizarii produselor la pacienti cu encefalopatie spongiforma transmisibild sau
infectati cu HIV nu ne asumam nicio raspundere in caz de reutilizare.

> BB EEEEIPPE
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f Toate circumstantele agravante in legatura cu produsul trebuie comunicate producatorului
si autoritatii responsabile a statului membru de resedinta a utilizatorului si/sau pacientului.

6 Utilizare

Procedura simpla si eficienta de utilizare face ca ligatura sa fie o metoda frecventa de tratare a
hemoroizilor, care nu necesita anestezie.

1. incércat,i ligatorul cu o garnitura inelara fara latex, ajutandu-va de conul de incarcare. Plasati
conul de incarcare pe tamburul ligatorului si treceti garnitura inelara peste varful conului de
fncarcare, pana cand aceasta se plaseaza uniform in jurul capatului tamburului ligatorului cu
diametrul cel mai mare. Indepartati conul de incércare (vezi Fig. 1).

n\\

i

.

%
Y.

Figura 31

2. Pentru ca zona vizata sa fie vizibila, se introduce un proctoscop/anoscop in orificiul anal. Mai
intai se trateaza hemoroizii cei mai mari.

3. Prindeti hemoroidul cu o pensa plasata la cca 1 cm proximal fata de linia dentata si trageti-l in
tamburul ligatorului. In cazul in care pacientul acuza dureri, se va opta pentru o pozitie
proximala pentru ligatura cu banda elastica.

4. Cu hemoroidul Tntins prin tamburul ligatorului si cu ligatorul plasat la radacina hemoroidului se
apasa declansatorul pentru a plasa garnitura inelara a ligaturii la radacina hemoroidului.

5. indepérta’;i ligatorul de pe hemoroid si repetati procedura, daca este necesar, pentru tratarea
celorlalti hemoroizi.

6. indepérta’;i proctoscopul/analscopul din orificiul anal. Explicati pacientului care sunt masurile
ulterioare si posibilele complicatii ale ligaturii cu banda elastica.

7 Remontarea ligatorului hemoroidal McGivney

1. Tn cazul in care instrumentul este demontat complet, se recomandé s& incepeti cu asamblarea
manerului (vezi fig. 2).
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Figura 32

2. Pentru asamblare, tineti cele doua piese ale manerului in pozitia reprezentata in figura 3a.
Aveti grija ca cele doua méanere sa se imbine complet unul n celalalt si sa fie presate
impreuna, astfel incat prin orificiile aliniate din articulatie sa poata fi introdusa o insertie filetata
(vezi Fig. 3a).

Rotiti insertia filetatd manual pana cand se fixeaza (vezi Fig. 3b).

Figura 33a Figura 3b

3. Luati tija interioara si tija exterioara a ligatorului si introduceti tija rigida interioara in tija
exterioara tubulara (vezi Fig. 4).
Sprijiniti capatul de lucru in podul palmei, pentru a putea mentine tija interioara si exterioara in
echilibru, in vederea continuarii montajului (vezi Fig. 5).

Figura 4 Figurab

4. Tntimp ce apasati capatul de lucru pe podul palmei, trebuie sa insurubati capacul pe tija. Aici
este important sa nu strangeti complet capacul, deoarece un mic joc intre maner si tija
simplifica montajul final (Fig. 6).

140



Ligator hemoroidal E]E m

Figura 6

5. Manerul trebuie tinut cu insertia filetata orientata spre montor. Decupajele de pe partea
superioara a manerului se largesc de la tija spre spate.
Presati manerul si impingeti decupajele din partea superioara a manerului pe tija (vezi figura
7a).
Decupajul din partea frontala este orientat in fata inelului si spre capatul tijei exterioare. Decupajul din
partea posterioara trebuie sa fie orientat spre tija interioara, in fata filetului (vezi figura 7b).

6. De indata ce alinierea ajunge n pozitiile indicate, dupa ce v-ati asigurat ca partea superioara
a manerului este fixata corect, puteti elibera méanerul (vezi Fig. 8). La final fixati capacul pe

capatul tijei, cu tensionarea dorita (vezi Fig. 9).
Indicatie: In cazul in care trebuie impiedicata rotirea tijei, trebuie sa strangeti complet capacul.

8 Inainte de utilizarea, manevrarea si controlul instrumentelor

o Cititi cu atentie instructiunile de utilizare si pastrati-le intr-un loc sigur.
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8.1

Utilizati produsele doar conform destinatiei, vezi Destinatia de utilizare.

Prin utilizarea produsului in alt scop decéat cel prevazut se poate inregistra o deteriorare sau o
rupere a instrumentului sau performanta acestuia poate fi afectata.

Produsul poate fi manevrat doar de catre personalul familiarizat cu utilizarea, montarea si
demontarea acestuia.

Produsul trebuie pregatit in siguranta pentru utilizare, inspectie si montare purtand
echipamentul personal de protectie corespunzator in conformitate cu OSHA si AORN.

Utilizarea inadecvata a instrumentelor provoaca daune ireparabile prin metode conventionale.
La receptie si Thainte de fiecare utilizare trebuie verificata functionarea instrumentelor. Daca
nu se efectueaza o inspectie completa, prin care se asigura operarea si functionarea corecta a
instrumentului, se poate obtine un rezultat nesatisfacator.

Plasati produsul intr-un loc curat, uscat si sigur.

Conditii generale de lucru:

Temperatura: +7 °C panala +30 °C
Umiditatea aerului: 40 % pana la 60 % umiditate relativa a aerului

Ligator hemoroidal

Ligatoarele hemoroidale se livreaza in stare nesterila si trebuie curatate prealabil, curatate, examinate
vizual si sterilizate Tnainte de utilizare.

In cele ce urmeaza este prezentata procedura pentru curatare prealabila, curatare, examinare vizuala
si sterilizare.

8.2

Tnainte de fiecare utilizare verificati produsul in ceea ce priveste: componente desprinse,
curbate, sparte, fisurate, uzate sau rupte.

Nu utilizati produsul in cazul in care prezinta deteriorari. Sortati produsele deteriorate.
Tnlocui’gi imediat toate componentele deteriorate cu piese de schimb originale.

Inele de cauciuc pentru ligatura

Pericol de infectare a pacientului si/sau a utilizatorului si afectarea
functionalitatii produsului in caz de reutilizare.

Tmbolnavire sau moarte!

ﬁ Contaminarea si/sau afectarea functionarii produselor pot duce la ranire,

» Nu tratati produsul prin proceduri de curatare si dezinfectare.
» Sterilizati produsul maximum o data.

Produsul se livreaza nesteril.
Se interzice reutilizarea produsului.
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Tnainte de utilizare produsul trebuie sterilizat.
Se interzice utilizarea produsului deteriorat sau defect. Sortati imediat produsul deteriorat.
Nu mai utilizati produsul dupa expirarea termenului de valabilitate.
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9 Procedura de curatare prealabila, curatare si sterilizare

Inainte de a utiliza instrumentele, acestea trebuie curatate prealabil, curatate (manual sau automat),
uscate, examinate vizual si sterilizate.

Personalul trebuie sa urmeze directive recunoscute, precum cele recomandate in ANSI/AAMI
ST79:2006, A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities (Directive detaliate pentru sterilizarea cu abur si siguranta sterilizarii in unitatile
sanitare).

Instrumentele se curata in stare demontata (vezi capitolul 6 Remontare, Fig. 2).

9.1 Curatare preliminara

Pentru a evita formarea unui biofilm, instrumentele trebuie curatate prealabil cat mai repede dupa
utilizare.
1. Tndepérta’;i impuritatile grosiere cu o perie (pentru instrumente medicale) si apa dupa utilizare,
pentru a preveni ca sangele si alte fluide corporale sa se usuce pe instrument.
2. Plasati instrumentele intr-o tava pentru instrumente/intr-un recipient pentru instrumente si
lasati-le acoperite complet pe toate suprafetele intr-un produs enzimatic de curatare prealabila
(pH neutru) timp de cinci (5) minute.

9.2 Curatarea

Pentru a evita formarea biofilmului instrumentele trebuie curatate cat mai rapid dupa curatarea
preliminara.
Dupa ce ati efectuat urmatorii pasi 1-6, efectuati fie ,,Curatarea manuala” sau ,,Curatarea
automata”.

1. Clatiti instrumentul doua (2) minute cu apa demineralizata.

2. Folositi o perie curata moale pentru a indeparta impuritatile vizibile din lumen si de pe alte
suprafete ale instrumentului.

3. Clatiti lumenul cu 50 ml apa demineralizata cu ajutorul unei seringi sau a unui aparat similar.
4. Pregatiti o solutie enzimatica (recomandare: valoarea pH intre 9 si 10, de ex. MediClean forte
de la Dr. Weigert) conform recomandarilor/instructiunilor producatorului, pentru a obtine o

diluare si o temperatura corecta.

5. Plasati instrumentele complet deschise timp de zece (10) minute in solutia enzimatica
pregatita.

6. Clatiti instrumentul si lumenul timp de doua (2) minute cu apa demineralizata.

7. Continuati fie cu procedura urmatoare ,,Curatarea manuala” fie cu ,,Curatarea automata”:

Curatarea manuala:
1. Pregatiti o solutie enzimatica (recomandare: valoarea pH intre 9 si 10, de ex. MediClean forte
de la Dr. Weigert) conform recomandarilor/instructiunilor producatorului, pentru a obtine o
diluare si o temperatura corecta.

2. Folosind o mica perie manuala curata, indepartati impuritatile de pe toate suprafetele
instrumentului si scufundati-1 in solutie.

3. Utilizati o perie curata, moale pentru a curata lumenul.
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Curatarea automata:
1.

144

Indicatie: Nu folositi niciodata bureti de s&rma, perii de sdrma, lame de scalpel sau substante
de curatare puternic abrazive, deoarece acestea deterioreaza suprafata de protectie a
instrumentelor si duc la coroziune.

Clatiti canalele cu apa demineralizata. Clatiti temeinic timp de doua (2) minute cu apa
demineralizata.

Tratati instrumentele timp de zece (10) minute cu un aparat de curatare cu ultrasunete, in baia
cu ultrasunete.

+ Pregaititi o solutie enzimatica in conformitate cu recomandarile/instructiunile
producatorului pentru a obtine o diluare si o temperatura corecta, si plasati
instrumentele in aparatul de curatare cu ultrasunete.

+ Pregatiti aparatul de curatare cu ultrasunete timp de 5 minute (degazare).

* Plasati instrumentele pe tava de instrumente a producatorului aparatului de curatare cu
ultrasunete.

+ Asigurati-va ca instrumentele sunt deschise.

» Sortati separat diversele tipuri de metale (adica separati otelul inoxidabil fata de
aluminiul neeloxat, alama, cupru si suprafete cromate, pentru a impiedica transferul
acoperirilor metalice de pe o suprafata pe alta).

* Asezati tava cu instrumente in aparatul de curatare cu ultrasunete.
+ Tratati instrumentele timp de zece (10) minute in baia cu ultrasunete.

Scoateti instrumentele din aparatul de curatare cu ultrasunete si clatiti-le timp de doua (2)
minute cu apa demineralizata.

Efectuati un control vizual al instrumentelor pentru a confirma curatarea acestora si asigurati-
va ca toate piesele sunt functionale.

indepérta’;i cu aer comprimat apa in exces din interiorul lumenului, pana cand nu mai iese apa
din aparat Tnainte de a lasa instrumentele sa se usuce timp de (20) minute la o temperatura de
maximum 110 °C (230 °F) pe o laveta care nu lasa scame.

Examinati vizual instrumentele pentru a fi uscate.

Plasati instrumentele intr-un cos de sarma adecvat pentru curatare.

+ Asigurati-va ca instrumentele sunt deschise si ca apa poate curge din
deschideri.

+ Componentele cu lumen si canale trebuie plasate direct pe suportul
injectorului (vezi Fig. 10).

+ Sortati separat diversele tipuri de metale (adica separati otelul
inoxidabil fatd de aluminiul neeloxat, alama, cupru si suprafete
cromate, pentru a impiedica transferul acoperirilor metalice de pe o
suprafata pe alta).

Figura 10

Plasati cosurile de sdrma intr-un aparat automat de spalare/sterilizare. Urmati parametrii si
recomandarile producatorului aparatului de spalare/sterilizare in ceea ce priveste detergentul.

La efectuarea unui ciclu de preparare se recomanda respectarea cerintelor minime:

+ Utilizati un produs de curatare/dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului.
* Respectati temperatura maxima de spalare de 55 °C (131 °F).

+ Spalati produsul timp de cel putin zece (10) minute.

* Neutralizati-| daca este necesar.

+ Efectuati o clatire intermediara de minim doua (2) minute.
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» Efectuati o clatire finala intensa cu apa deionizata, demineralizata.

* Pentru dezinfectia termica: clatiti timp de zece (10) minute la 93 °C (199,4 °F) cu apa
deionizata, demineralizata.

* Lafinalul programului efectuati o uscare de minim douazeci (20) minute la o temperatura

de maximum 110 °C (230 °F).

3. Scoateti instrumentele din automatul de curatare.

4. Efectuati un control vizual al instrumentelor pentru a confirma curatarea acestora si asigurati-
va ca toate piesele sunt functionale.

5. Examinati vizual instrumentele pentru a fi uscate.

9.3 Sterilizare

Dupa curatarea instrumentelor reutilizabile, sterilizati-le dupa procedura de mai jos.
Pentru instrumente cu ambalaj dublu:

1. Ambalati instrumentele curate, uscate, individual in pungi auto-etansabile medicinale si sigilati
pungile. Asigurati-va ca instrumentul aflat in punga este deschis.

2. Plasati punga intr-o camera de sterilizare cu vid prealabil si respectati parametrii pentru a
atinge un grad de sterilizare (SAL) de 10-6:

Parametri recomandati pentru sterilizarea cu abur, pentru a atinge un grad de sterilizare (SAL) de
10-6:

Tip sterilizare Configuratie Temperatura Timp de expunere
Vid prealabil Ambalat 132°C (134°C) 3 minute

Pentru instrumente in tava

1. Plasati instrumentele curate, uscate pe o tava si ambalati tava dublu cu doua lavete de
sterilizare.

2. Plasati tava intr-o camera de sterilizare cu vid prealabil si folositi urmatorii parametri pentru a
atinge o valoare SAL de 10"-6:

Parametri recomandati pentru sterilizarea cu abur, pentru a atinge un grad de sterilizare (SAL) de
107-6:

Tip sterilizare Configuratie Temperatura Timp de expunere
Vid prealabil Ambalat 132°C (134°C) 3 minute

Indicatie: Asigurati-va ca toate suprafetele produsului vin in contact cu agentul de sterilizare.

La sterilizarea simultana a mai multor produse intr-un sterilizator cu abur: asigurati-va ca nu este
depasitd capacitatea maxima admisa de incarcare a sterilizatorului cu abur, asa cum a fost
specificata de catre producator.

Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
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9.4 Durata de viata

Procedura de sterilizare cu abur a fost validata pentru ligatoarele hemoroidale prin examinari de
laborator. Ligatoarele au fost validate la un vid prealabil cu durata de minimum 4min si o temperatura
de 132/134°C, pentru o durata de viata de 50 de cicluri.
Dincolo de aceastéa durata de viata puteti utiliza si in continuare instrumentele, pe propria raspundere,
daca respectati urmatoarele:

o functia trebuie garantata inainte de utilizare
instrumentele trebuie verificate in ceea ce priveste componente desprinse, curbate sau uzate
instrumentul nu trebuie sa prezinte deteriorari
nu trebuie sa se observe urme de coroziune.

10 Conditii de depozitare

Depozitati instrumentele ambalate si sterilizate corespunzator

ot "--..\"/
ntr-un mediu uscat, curat si fara praf. T "'7!?
)

11 Procedura de intretinere

Intretinerea neconforma, fara succes si defectuoasa poate scurta durata de viata a unui instrument si
duce la anularea garantiei instrumentului.

Protejati instrumentele: Utilizarea apei demineralizate, curatarea prealabila atenta, utilizarea solutiilor
cu valoare pH neutra, respectarea instructiunilor producétorului si verificarea vizuala asigura
performanta precisa a instrumentului si contribuie la pastrarea fara pete a acestuia.

Anumiti compusi au un efect puternic coroziv asupra otelului inoxidabil si cauzeaza daune grave.
Instrumentele nu trebuie expuse niciodata la urmatoarele substante:

» Aparegala

* Acid sulfuric

* lod

» Acid clorhidric
* Clorura de fier

Urmatoarele substante trebuie evitate intotdeauna pe cat posibil; clatiti cu apa din abundenta atunci
cand instrumentele vin din greseala in contact cu una dintre urmatoarele substante:

*  Clorura de aluminiu * Clorura de calciu

«  Clorura de mercur * Solutie salina

*  Clorura de bariu * Acid carbolic

* Permanganat de potasiu * Hipoclorit de sodiu
*  Clorura de mercur (Il) * Hipoclorit de calciu
» Tiocianat de potasiu »  Clorura de staniu

»  Solutie Dakin

Orice tip de coroziune duce la ruginirea otelului. Deoarece particulele de rugina pot fi transferate de
pe un instrument pe altul, instrumentele care prezinta coroziune nu mai pot fi utilizate, pentru evita
formarea de rugina pe alte instrumente.

Protejati muchiile taietoare ascutite si varfurile fine de lucru ale insertiilor pe durata tuturor
procedurilor de intretinere. Evitati plasarea de piese grele pe instrumentele sensibile si tubulare.

Diagnoza petelor si a decolorarilor. Este normal ca instrumentele sa de decoloreze sau sa se pateze.
Utilizarea tehnicii corecte la procedurile de curatare si sterilizare previne aparitia decolorarilor in
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majoritatea cazurilor. In cele ce urmeaza sunt descrise cateva probleme care pot aparea in spitale in
legatura cu instrumentele.

» Pete maronii: detergentii cu continut de polifosfati pot cauza desprinderea particulelor de
cupru in aparatul de sterilizare, ceea ce duce la formarea petelor maronii. Patarea in culoare
albastru pal sau maroniu este rezultatul oxidarii la suprafata.

* Pete negre: pete negrele pot fi cauzate la contactul cu amoniac.

» Pete de culoare deschisa sau inchisa: petele apar din cauza mineralelor din apa folosita
pentru clatit, din utilizarea instrumentelor fara a fi neutralizate sau din cauza impuritatilor din

camera de sterilizare.

» Depuneri de rugina: Este foarte improbabil ca otelul chirurgical sa rugineasca. Petele ruginii
apar de regula in medii in care apa prezinta un continut ridicat de fier.

12 Adresa de service si a producatorului

In cazul in care aveti nevoie de instructiunile de utilizare pe suport de hartie, va rugadm sa folositi
datele de contact de mai jos. Instructiunile de utilizare pe suport de hartie va vor fi puse la dispozitie
in termen de sapte zile calendaristice de la primirea cererii.

Alternativ, puteti tipari instructiunile de utilizare in format electronic.

HEBUmedical GmbH
d Badstralle 8
78532 Tuttlingen / Germania
tel. +4974619471-0
c € — Fax +49 7461 94 71 - 22
e-mail service@HEBUmedical.de
web: www.HEBUmedical.de
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1 Splosne informacije

Nasi izdelki so namenjeni izkljuéno profesionalni uporabi s strani ustrezno usposobljenega in
kvalificiranega strokovnega osebja in so lahko prodani samo njim.

Ligator za hemoroide je sestavljen iz ravnega droga z integrirano glavo ligatorja in ro€ajem pistole za
aktiviranje. Ligatura se izvede s stiskanjem rocCaja. Ligatorji za hemoroide so izdelani iz plemenitega
jekla, namenjeni so ponovni uporabi in so dobavljeni nesterilni.

2 Opisi simbolov

Simbol Opredelitev

c € / c € 0123 Oznacevanje CE

& Pozor
d Proizvajalec

LOT Opis serije
REF Referenéna koda
Medicinski pripomocek / pripomoc¢ek na
only
recept FDA
MD Medicinski pripomocek
Ni sterilno
4
"Zli“‘ Hranite stran od sonéne svetlobe
)

Potrebno je suho skladiS¢enje

E[i] / E[i] (Elektronska) navodila za uporabo

Hinweis auf elFU
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3 Namen uporabe

Ligator za hemoroide se uporablja za prekinitev pretoka krvi v hemoroidno tkivo z ligaturo ali
obro¢kom, ki je namesc€en okoli osnove hemoroida.

4 Kontraindikacije

Ligatura hemoroidov je kontraindicirana v naslednjih primerih:

Pacient jemlje zdravila proti strjevanju krvi.

V anorektalnem obmocdju obstajajo septi¢ne razmere.

Prisotni so veliki hemoroidi Cetrte stopnje.

Primeri hipertrofi¢nih analnih papil in/ali kroni¢ne analne razpoke.

5 Varnostna opozorila

Ligatorjev za hemoroide NI dovoljeno bliskovno sterilizirati. Ti instrumenti niso bili potrjeni kot primerni
za bliskovno sterilizacijo (postopek hitre sterilizacije).

Instrument po uporabi zavrzite, e obstaja sum na Creutzfeldt-Jakobovo bolezen (CJB); ligatorji za
hemoroide niso bili potrjeni, da prenesejo kemicne in toplotne obremenitve, potrebne za uni¢enje
prionov.

Ce uporabljate neprimerna &istilna/razkuZevalna sredstva ali &e je instrument izpostavljen previsokim
temperaturam, lahko pride do poskodbe instrumenta.

Medicinski pripomocki so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred prvo uporabo odistiti,
razkuziti in sterilizirati.

Uporaba poSkodovanih izdelkov ni dovoljena, izdelki morajo biti pred vracilom podvrzeni
celotnemu postopku ponovne priprave.

Upostevaijte, da lahko vecje sile povzrocijo vecje poskodbe tkiva, na primer pri sponkah je
sila na koncu cCeljusti vecja kot na konici.

Upostevajte dodatne informacije, ki so priloZzene izdelku!

Pred prvo uporabo ali pripravo odstranite vse zaSc€itne previeke in zas€itne folije.

Varno kombinacijo izdelkov med seboj ali izdelkov z vsadki je treba preveriti pred klini¢no
uporabo.

Izogibajte se nepravilnemu metanju ali spus¢anju instrumentov.

Instrument je treba pred vsako uporabo vizualno preveriti glede poSkodb in onesnazenja.

Da se izognete kakrsni koli obliki kontaktne korozije, morate instrumente s poSkodovano
povrsino takoj zamenjati.

V primeru uporabe izdelkov pri pacientih s transmisivno spongiformno encefalopatijo ali
okuzbo s HIV, zavratamo kakrsSno koli odgovornost za ponovno uporabo.

O vseh resnih zapletih, do katerih je priSlo v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno

i LA EdEd Ed e Ed e

[EnY
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prebivalisce.

6 Uporaba

Ligatura je zaradi preproste in u€inkovite uporabe Siroko uporabljena metoda zdravljenja hemoroidov,
ki ne zahteva anestezije.

1.

Ligator napolnite z obro¢nim tesnilom brez lateksa, pri Eemer si pomagajte s polnilnim
stozcem. Polnilni stozec namestite na boben ligatorja in obro&no tesnilo zavrtite ez konico
polnilnega stozca, dokler ni enakomerno namesceno okoli najSirsega premera bobna ligatorja.
Odstranite polnilni stoZec (glejte sl. 1).

R

[
//r

p:

@#—— i

Slika 34

Za vizualizacijo prizadetega obmodja je treba v analno odprtino vstaviti proktoskop/anoskop.
Najprej je treba zdraviti najvecje hemoroide.

Hemoroid primite s kleSCami pribl. 1 centimeter proksimalno od zobate Crte in ga povlecite v
boben ligatorja. Ce pacient toZi o bolecini, je treba izbrati bolj proksimalno pozicijo za ligaturo
s trakovi.

Ko je hemoroid napet in povle€en skozi boben ligatorja, ligator pa je pritisnjen proti zametku
hemoroida, je treba sproZzilec stisniti, da obro¢no tesnilo za ligaturo namestite na zametek
hemoroida.

Odstranite ligator s hemoroida in po potrebi ponovite postopek za zdravljenje drugih
hemoroidov.

Proktoskop/anoskop odstranite iz analne odprtine. Pacienta poucite o nadaljnji oskrbi in
moznih zapletih pri postopkih ligature s trakovi.

151



m E[ﬂ Ligator za hemoroide

7 Ponovno sestavljanje ligatorjev za hemoroide McGivney

1. Ce je instrument popolnoma razstavljen, je priporogljivo zadeti s sestavljanjem roéaja (glejte sl.
2).

Slika 35

2. Za sestavljanje drzite dva dela roCaja, kot je prikazano na sliki 3a.
Bodite pozorni na to, da sta oba roc€aja v celoti vstavljena drug v drugega in potisnjena skupaj,
tako da lahko skozi poravnane odprtine v spoju vstavite vijani nastavek (glejte sl. 3a).
Vijaéni nastavek vrtite tako dolgo, dokler ni zategnjen z roko (glejte sl. 3b).

Slika 3a Slika 3b

3. Vzemite notranji in zunanji drog ligatorja ter trdni notranji drog vstavite v votli zunanji drog
(glejte sl. 4).
Dlan drzite ob delovnem koncu, da lahko notranji in zunanji drog uravnoteZzite za nadaljnjo
montazo (glejte sl. 5).

Slika 4 ' Slika 5
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4. Medtem ko delovni konec trdno pritiskate proti dlani, morate na drog priviti zaklju¢ni ¢ep. Pri
tem je pomembno, da &epa ne privijete popolnoma, saj reza med ro€ajem in drogom olajSa
konéno montazo (sl. 6).

Slika 6

5. Roc¢aj je treba drzati tako, da je vijani nastavek obrnjen proti monterju. Izrezi na vrhu ro¢aja
se razsirijo od droga proti nazaj.
Stisnite roCaj in izreze na vrhu ro€aja potisnite na drog (glejte sl. 7a).
Sprednji izrez je poravnan pred obroem in na koncu zunanjega droga. Zadniji izrez mora biti
poravnan na notranjem drogu pred navojem (glejte sl. 7b).

6. Ko izravnava doseze navedeno mesto, lahko potem, ko se prepri¢ate, da je vrh ro€aja varno
pritrjen, spustite rocaj (glejte sl. 8). Nazadnje ¢ep na koncu droga zategnite do zelene
napetosti (glejte sl. 9).

Napotek: Ce Zelite prepreéiti vrtenje droga, morate zakljuéni éep popolnoma priviti.
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8 Pred uporabo, rokovanjem in kontrolo instrumentov

¢ Natan¢no preberite navodila in jih shranite na varnem mestu.
¢ lzdelke uporabljajte samo v skladu z namensko uporabo, glejte Namen uporabe.

o Uporaba izdelka za kakrSen koli druga¢en namen, razen tistega, za katerega je bil predviden,
lahko povzroCi podkodbe ali zlom instrumenta ali okrni njegovo delovanije.

e Zizdelkom lahko rokuje samo osebje, ki je v celoti seznanjeno z njegovo uporabo, montazo in
demontaZzo.

e lzdelek mora biti varno pripravljen za uporabo, pregled in montazo, pri Cemer je treba v skladu
Z objavo OSHA in AORN nositi ustrezno osebno varovalno opremo (OVO).

¢ Nepravilna uporaba instrumentov obi¢ajno vodi do nepopravljivih poskodb.

e Ob sprejemu in pred vsako uporabo je treba preveriti natanéno delovanje instrumentov. Ce
popoln pregled, s katerim bi bilo zagotovljeno pravilno upravljanje in delovanje instrumenta, ni
bil izveden, lahko to povzro¢i nezadovoljiv rezultat.

e |zdelke hranite na suhem, Cistem in varnem kraju.

e Splo3sni delovni pogoji:
Temperatura: od +7 °C do +30 °C
Vlaznost zraka: od 40 % do 60 % relativne vlaznosti zraka

8.1 Ligator za hemoroide

Ligatorji za hemoroide so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred uporabo predhodno odcistiti, ocistiti,
vizualno pregledati in sterilizirati.

V nadaljevanju so opisani postopki za predhodno &is€enje, Cis€enje, vizualno preverjanje in
sterilizacijo.

» lzdelek pred vsako uporabo preverite glede: spros€enih, ukrivljenih, zlomljenih, razpokanih,
obrabljenih ali polomljenih sestavnih delov.

« Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabljajte. Poskodovane izdelke odstranite.

+ PosSkodovane sestavne dele nemudoma zamenjajte z originalnimi rezervnimi deli.

8.2 Gumijasti obroc¢ki za ligaturo

Tveganje okuzbe pacienta in/ali uporabnika ter poslabsanje

funkcionalnosti izdelkov zaradi ponovne uporabe.

Onesnazenost in/ali zmanjSana funkcija izdelkov lahko povzroci poSkodbo, bolezen
/ j \ ali smrt!

» Izdelka ne obdelajte s postopkom c&iS¢enja in dezinfekcije.

» |zdelek sterilizirajte najvec enkrat.

Izdelek je dobavljen nesterilen.
Izdelek ni primeren za ponovno uporabo.

* lzdelek pred uporabo sterilizirajte.
* Ne uporabljajte poSkodovanega ali okvarjenega izdelka. PoSkodovan izdelek takoj odstranite.
» lzdelka po datumu izteka roka uporabnosti ne uporabljajte vec.
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9 Postopek predhodnega €is€enje, ¢iS¢enja in sterilizacije

Pred uporabo je treba instrumente predhodno o istiti, oCistiti (rocno ali avtomatsko), osusiti, vizualno
pregledati in sterilizirati v skladu s spodnjimi postopki.

Osebje mora upostevati priznane smernice, kot je priporo¢eno v ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008,
A2:2009 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Iz€rpni vodnik za parno sterilizacijo in zagotavljanje sterilnosti v zdravstvenih ustanovah).
Instrumente je treba Cistiti v razstavljenem stanju (glejte poglavje 6 Ponovno sestavljanje, sl. 2).

9.1 Predhodno cis€enje

Da preprecite nastanek biofilma, je treba instrumente po uporabi ¢im prej predhodno odistiti.
1. Grobo umazanijo po uporabi odstranite s krtaco (za medicinske instrumente) in vodo, da
preprecite zasusenje krvi in drugih telesnih tekocin na instrument.
2. Instrumente polozite na pladenj/v posodo za instrumente in vse povrsine pet (5) minut
namakajte v encimskem izdelku (ph-nevtralen) za predhodno €is€enje.

9.2 Ciséenje
Da preprecite nastanek biofilma, je treba instrumente odistiti &im prej po predhodnem ¢&is¢enju.

Ko izvedete naslednje korake 1-6, izvedite ,,ro€no €iS€enje* ali ,,avtomatsko ciScenje“.
1. Instrument dve (2) minuti spirajte z demineralizirano vodo.

2. Za odstranjevanje vidne umazanije z lumna in drugih povrsin instrumenta uporabite mehko
krtaco.

3. Lumen z brizgalko ali podobnim pripomoc¢kom sperite s 50 ml demineralizirane vode.

»

Pripravite encimsko raztopino (priporocilo: pH-vrednost med 9 in 10, npr. MediClean forte
znamke Dr. Weigert) v skladu s priporocili/navodili proizvajalca, da doseZete pravilno red€enje
in temperaturo.

5. Popolnoma odprte instrumente za deset (10) minut polozite v pripravljeno encimsko raztopino.

6. Instrument in lumen dve (2) minuti spirajte z demineralizirano vodo.

~

Nadaljujte z naslednjim postopkom ,,roénega ¢€iSéenja“ ali ,,avtomatskega ¢iS€enja“:

Roéno ¢iséenje:
1. Pripravite encimsko raztopino (priporocilo: pH-vrednost med 9 in 10, npr. MediClean forte
znamke Dr. Weigert) v skladu s priporocili/navodili proizvajalca, da dosezete pravilno red¢enje
in temperaturo.

2. Z majhno, Cisto rocno SCetko odstranite umazanijo z vseh povrsin instrumenta in ga pri tem
potopite v raztopino.

3. Za Cis€enje lumna uporabite Cisto, mehko krtaco.
Napotek: Za odstranjevanje umazanije nikoli ne uporabljajte jeklene volne, zi¢nih krtac, rezil
skalpela ali zelo abrazivnih Cistilnih sredstev, saj lahko poSkodujejo za&¢itno povrsino
instrumentov in povzroc€ijo korozijo.

4. Kanale sperite z demineralizirano vodo. Temeljito spirajte z demineralizirano vodo dve (2)

minuti.
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Avtomatsko ¢iscenje:
1.

156

5.

Instrumente deset (10) minut obdelujte z ultrazvo¢nim Cistilcem v ultrazvoéni kopeli.

» Pripravite encimsko raztopino v skladu s priporoéili/navodili proizvajalca, da dosezete
pravilno red¢enje in temperaturo ter instrumente polozZite v ultrazvocni Cistilec.

» Ultrazvocni Cistilec pripravljajte 5 minut (razplinjanje).

* Instrumente polozite na pladenj za instrumente proizvajalca ultrazvo&nega Cistilca.

* Prepri€ajte se, da so instrumenti odprti.

* Razli¢ne vrste kovin hranite lo€eno (npr. loCite plemenito jeklo od neeloksiranega
aluminija, medenine, bakra in kromovih prevlek, da preprecite mozen prenos z ene
kovinske prevleke na drugo).

* Pladenj z instrumenti polozite v ultrazvoéni Cistilec.
* Instrumente v ultrazvoéni kopeli obdelujte deset (10) minut.

Instrumente odstranite iz ultrazvoénega distilca in jih dve (2) minuti spirajte z demineralizirano
vodo.

Izvedite vizualni pregled instrumentov glede CistoCe in se prepri¢ajte, da vsi deli delujejo.

S stisnjenim zrakom odstranite odvecno vodo iz notranjosti lumna, dokler iz naprave ne izteka
nobena voda veg, nato instrumente vsaj dvajset (20) minut susSite pri temperaturi najve¢ 110
°C (230 °F) na krpi brez vlaken.

Vizualno preverite ali so instrumenti suhi.

Instrumente polozite v zicno kosSaro, ki je primerna za CiSCenje.

* Prepri€ajte se, da so instrumenti odprti in da lahko voda odteka iz
odprtin.

+ Komponente z lumnom in kanali je treba namestiti neposredno na
nosilec injektorja (glejte sl. 10).

* Razliéne vrste kovin hranite lo€eno (npr. loCite plemenito jeklo od
neeloksiranega aluminija, medenine, bakra in kromovih previlek, da
preprecite mozen prenos z ene kovinske previeke na drugo).

Slika 10

Zi¢ne kosare polozite v avtomatski aparat za pomivanje/sterilizator.
UpoStevajte parametre in priporocila proizvajalca naprave za pomivanje/sterilizatorja glede
Cistilnega sredstva.

Pri izvajanju cikla ponovne obdelave je priporocljiva skladnost z minimalnimi zahtevami:

» Uporabite primerno distilno/dezinfekcijsko sredstvo v skladu z navodili proizvajalca.

+ Upostevajte najvecjo temperaturo pomivanja 55 °C (131 °F).

* lzdelek pomivajte vsaj deset (10) minut.

* Po potrebi ga nevtralizirajte.

* lzvedite vmesno spiranje, ki naj traja vsaj dve (2) minuti.

* lzvedite intenzivno konéno spiranje z deionizirano, demineralizirano vodo.

+ Zatermi¢no dezinfekcijo: spirajte deset (10) minut pri 93 °C (199,4 °F) z deionizirano,
demineralizirano vodo.

* Po koncu programa izvedite suSenje najmanj dvajset (20) minut pri temperaturi najve¢ 110
°C (230 °F).

Instrumente odstranite iz Cistilnega avtomata.
Izvedite vizualni pregled instrumentov glede CistoCe in se prepricajte, da vsi deli delujejo.

Vizualno preverite ali so instrumenti suhi.
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9.3 Sterilizacija

Po &is€enju instrumentov, primernih za ponovno uporabo, jih sterilizirajte po naslednjem postopku.
Za instrumente v dvojni embalazi:

1. Ciste, suhe instrumente posamiéno zapakirajte v medicinske samotesnilne vreéke in vrecke
zaprite. PrepriCajte se, da je instrument v vre€ki odprt.

2. Vrecko polozite v predvakuumsko sterilizacijsko komoro in upostevajte naslednje parametre,
da dosezete stopnjo sterilizacije (SAL) 10-6:

PriporoCeni parametri za parno sterilizacijo za doseganje stopnje sterilizacije (SAL) 10-6:

Tip sterilizacije Konfiguracija Temperatura Cas izpostavitve
Predvakuum Zapakirano 132 °C (134 °C) 3 minute

Zainstrumente na pladnju
1. Ciste, suhe instrumente poloZite na pladen;j in pladenj dvakrat ovijte s sterilizacijskimi robeki.

2. Pladenj polozite v predvakuumsko sterilizacijsko komoro in uporabite naslednje parametre, da
dosezete vrednost SAL 107-6:

PriporoCeni parametri za parno sterilizacijo za doseganje stopnje sterilizacije (SAL) 10"-6:

Tip sterilizacije Konfiguracija Temperatura Cas izpostavitve
Predvakuum Zapakirano 132 °C (134 °C) 3 minute

Napotek: Prepricajte se, da vse povrsine izdelka pridejo v stik s sredstvom za sterilizacijo.
Ce v parnem sterilizatorju hkrati sterilizirate ve¢€ izdelkov: Prepriajte se, da najvecja dovoljenja
kapaciteta polnjenja parnega sterilizatorja, glede na navedbe proizvajalca, ni presezena.

Pustite, da se izdelek ohladi na sobni temperaturi.

9.4 Zivljenjska doba

Laboratorijska testiranja so potrdila postopek parne sterilizacije za ligatorje za hemoroide. Ligatorji so
bili potrjeni pri predvakuumu v trajanju najmanj 4 minute in temperaturi 132/134 °C za Zivljenjsko dobo
50 ciklov.
Izven te vrednosti cikla lahko instrument e naprej uporabljate na lastno odgovornost, ¢e upostevate
naslednje:

o funkcija mora biti zagotovljena pred uporabo,

e instrumente je treba preveriti glede sproscenih, upognjenih ali obrabljenih sestavnih delov,

e instrument ne sme biti poSkodovan,

e ne sme biti prisotne korozije.

10 Pogoji shranjevanja

Ustrezno zapakirane in sterilizirane instrumente hranite v suhem,

e e
Cistem in brezpraSnem okolju. T A\
.
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11 Postopek vzdrzevanja

Nepravilno, neuspesno in pomanjkljivo vzdrzevanje lahko skrajSa Zivljenjsko dobo instrumenta in
razveljavi garancijo za instrument.

Zascita instrumentov: Uporaba demineralizirane vode, skrbno predhodno ¢iS¢enje, uporaba raztopin z
nevtralno pH-vrednostjo, upostevanje navodil proizvajalca in vizualno preverjanje pripomorejo k
natanénemu delovanju instrumentov in pomagajo, da so instrumenti brez madezev.

Dolocene spojine so zelo jedke na plemenitem jeklu in povzrocajo tezke poskodbe. Instrumenti ne
smejo biti izpostavljeni naslednjim snovem:

+ Zlatopka
» zveplova kislina
* jod

* solna kislina
» zelezov klorid

Kadar koli je mogoc€e, se je treba izogibati naslednjim snovem; sperite z veliko vode, e instrumenti
nenamerno pridejo v stik s katero od naslednjih snovi:

e aluminijev klorid + kalcijev klorid

»  zivosrebrov klorid * raztopina kuhinjske soli
*  barijev klorid » karbonalna kislina

* kalijev permanganat * natrijev hipoklorit

«  zivosrebrov (ll) klorid * kalcijev hipoklorit

* kalijev tiocianat »  kositrov (Il) klorid

* raztopina Daikin

Korozija katere koli vrste povzrodi rjavenje jekla. Ker se delci rje lahko prenasajo z enega instrumenta
na drugega, korodiranih instrumentov ne smete veC uporabljati, da preprecite nastanek rje na drugih
instrumentih.

Ostre rezalne robove in fine delovne konice vstavkov za&c€itite med vsemi postopki vzdrZzevanja.
Izogibajte se nalaganju obcutljivih in votlih instrumentov s tezkimi deli.

Diagnoza madeZev in razbarvanja: da se na instrumentih pojavijo znaki razbarvanja ali madezev je
normalno. Uporaba pravilne tehnike med postopkom €iS€enja in sterilizacije prepreci pojav vec€ine
razbarvanj. V nadaljevanju je opisanih nekaj tezav, ki se lahko pojavijo v zvezi z instrumenti v
bolnisSnicah.

+ Rjava razbarvanja: Cistilna sredstva, ki vsebujejo polifosfate lahko povzrogijo, da v
sterilizatorju pride do spros¢anja delcev bakra, kar povzroci rjavo razbarvanje. Bledo modro ali
rjavo razbarvanije je posledica oksidacije na povrsini.

«  Crno razbarvanje: Crno obarvanije lahko izvira iz stika z amonijakom.

+ Svetli ali temni madezi: MadezZi se pojavijo zaradi vsebnosti mineralov v vodi, ki se uporablja
za spiranje, uporabe instrumentov, ki niso nevtralni ali neciste sterilizacijske komore.

+ Usedline rje: Zelo malo verjetno je, da bi kirursko jeklo rjavelo. Rjave lise se obi€ajno pojavijo
na obmodjih, kjer ima voda visoko vsebnost Zeleza.
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12 Naslov servisa in proizvajalca

Ce potrebujete navodila za uporabo v tiskani obliki, uporabite spodnje kontaktne podatke. Navodila za
uporabo v papirni obliki vam bodo na voljo v sedmih koledarskih dneh po prejemu zahteve.
Elektronska navodila za uporabo lahko natisnete tudi sami.

| | |I HEBUmedical GmbH
Badstral3e 8
78532 Tuttlingen/Nemcija
0123 Tel. +49 74619471 -0
c € ! Faks +49 746194 71 - 22

e-naslov  service@HEBUmedical.de
Splet: www.HEBUmedical.de
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1 Obecné informace

Nase vyrobky jsou uréeny vyhradné pro profesionalni pouziti. Vyrobek muze pouzivat a nakupovat
pouze dostate¢né kvalifikovany a vyskoleny odborny personal.

Hemoroidni ligatory se skladaji z rovného dfiku s integrovanou hlavici a z pistolové rukojeti pro

obsluhu zafizeni. Ligace probiha po stisknuti rukojeti. Hemoroidni ligatory jsou vyrobeny z nerezové
oceli, jsou opétovné pouzitelné a pfi dodani nejsou sterilni.

2 Popisy symbolu

Symbol

Definice

C€/ (€

Oznadeni CE

& Pozor
d Vyrobce
LOT Popis pozemku
REF Referenéni kod
&Only Zdravotnicky prostfedek / prostfedek na
predpis FDA
MD Zdravotnicky prostiedek
Nesterilni
-
"Z,Li" Chrarite pred sluneénim zarenim
.

Nutné skladovani v suchu

Hinweis auf elFU

(Elektronicky) navod k pouziti
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3 Ucel pouziti
Hemoroidni ligator slouzi k pferuseni pfitoku krve do hemoroidalni tkané pomoci ligaéni gumicky
nebo krouzku, které se pfilozi na hemoroidalni uzel.

4 Kontraindikace

Ligace hemoroidi maze zplUsobovat kontraindikace v nasledujicich pfipadech:

Pacient bere Iéky snizujici srazlivost krve

V anorektélni oblasti je septicky nalez

Pacient trpi hemoroidy 4. stupné

Pripady hypertrofickych papil v oblasti analu a/nebo chronické analni fisury

5 Vystrazné pokyny

Hemoroidni ligatory se NESMi sterilizovat zptisobem bleskové sterilizace. Tyto nastroje nejsou
schvaleny pro bleskovou sterilizaci (proces rychlé sterilizace).

Pfi podezieni na Creutzfeldtovu—Jakobovu chorobu (CJD) nastroj po pouziti zlikvidujte; hemoroidni
ligatory nejsou schvaleny k tomu, aby odolavaly chemické a tepelné zatézi, ktera je nezbytna pro
znic¢eni priond.

V pfipadé pouziti nevhodnych Cisticich/desinfekénich prostfedkd nebo pokud je nastroj vystaven pfilis
vysokym teplotam, muze dojit k jeho poSkozeni.

Zdravotnické prostfedky jsou dodavany nesterilni a musi se pfed prvnim pouzitim vycistit,
vydesinfikovat a sterilizovat.

Vadné vyrobky se nikdy nesmi pouzivat a pfed zaslanim zpét musi byt podrobeny procesu
opétovné Upravy.

Uvédomte si také prosim, Ze pfi vynalozeni vétsi sily maze dojit také k vyraznéjSimu
poskozeni tkané; napfiklad u svorek je sila na konci rozevieni vys8i nez na jejich Spicce.

Dodrzujte prosim dalSi pokyny pfilozené k vyrobku!

Pfed prvnim pouzitim, resp. pfipravou odstrarite veSkeré ochranné félie a obaly.

Pfed prvnim klinickym pouzitim musi uzivatel provéfit, zda je mozna vzajemna bezpecna
kombinace jednotlivych produktt nebo produktl s implantaty.

Vyvarujte se toho, aby nastroje nespadly na zem, a aby byly chranény proti idertim.

Pfed kazdym pouzitim musi byt nastroj vizualné provéfen z hlediska poskozeni a necistot!

Z davodu zamezeni jakékoliv kontaktni koroze, je tfeba nastroj s poSkozenym povrchem
okamzité vyradit!

V pfipadé pouziti vyrobku u pacientu trpicich transmisivni spongioformni encefalopatii
nebo infekci HIV, odmitame veSkerou odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti vyrobku.

Veskeré zavazné komplikace tykajici se daného vyrobku, je tfeba nahlasit vyrobci a
prislusnému ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své trvalé

i LA EdEd Ed e Ed e

=
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bydliSte.

6 Pouziti

Z duvodu snadného a jednoduchého pouziti, je ligace nejcastéji pouzivanou metodou [é¢by
hemoroid(, ktera nevyzaduje pouziti anestezie.

1. Vlozte pomoci zavadéciho kuZele do ligatoru bezlatexovou gumicku. Umistéte zavadéci kuzel
na valecCek ligatoru a pretahnéte gumicku pres SpiCku zavadéciho kuzele tak, aby rovhomérné
pfiléhal k nejSirsi ¢asti priméru valecku. Zavadéci kuzel vyjméte (viz obr. 1).

!&

i

.

Obréazek 37

2. Pro zviditelnéni postizené oblasti se do analniho otvoru zavadi proktoskop/anoskop. Nejprve
je tfeba oSetfit nejvétsi hemoroidy.

3. Uchopte hemoroid klestickami asi 1 centimetr proximalné od zubaté linie (linea dentata) a
vtahnéte ho do vale€ku ligatoru. Pokud si pacient stéZuje na bolesti, je tfeba zvolit pfi ligaci
proximalné&jsi polohu.

4. Nejprve je tfeba vtahnout hemoroid valeCkem ligatoru a pfitlacit ligator na kofen hemoroidu,
poté se aktivuje spoustéci mechanismus pro navléknuti gumi¢ky na kofen hemoroidu.

5. Ligator z hemoroidu odstrarite a pokud je to nutné, opakujte proces u dalSich hemoroidu.

6. Vyjméte protoskop/anoskop z analniho otvoru. Vysvétlete pacientovi problematiku nasledné

péce a pfipadné komplikace, ke kterym muze po l1éEbé Barronovou ligaturou dochazet.

7 Opétovné sestaveni hemoroidniho ligatoru McGivney

1. Pokud je nastroj zcela rozlozeny, doporu€ujeme zacit nejprve s montazi rukojeti (viz obr. 2).
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Obréazek 38

2. PFi montaZzi drzte obé Casti rukojeti, jak je znazornéno na obrazku 3a.
Ujistéte se, ze obé ¢asti rukojeti do sebe dobfe zapadly a byly pfitlaceny k sobé tak, aby bylo
mozné skrz vyrovnané otvory v kloubu protahnout Sroubovaci vloZku (viz obr. 3a).
Sroubovaci vlozkou otagejte tak dlouho, aZ ji dotahnete rukou (viz obr. 3a).

Obrazek 39a Obrazek 3b

3. Uchopte vnitini a vnéjsi dfik ligatoru a vlozte pevny vnitini dfik do dutého vnéjSiho dfiku (viz
obr. 4).
Pridrzte svou dlan k pracovnimu konci vyrobku, abyste vyvazili vnitfni a vnéjsi dfik pro
naslednou montaz (viz obr. 5).

Obrézek 4 ' Obrazek 5

4. Zatimco opirate pracovni konec o dlan, Sroubujete koncovou krytku na dfik. Pfitom je dulezité,
abyste krytku jesté uplné nedotahli, protoze mezera mezi rukojeti a dfikem usnadriuje
koncovou montaz (obr. 6).
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Obréazek 6

5. Rukojet by méla byt se Sroubovaci viozkou otoCena a pfidrzovana smérem k montujici osobé.
Vyhloubeni na vrchni strané rukojeti se rozsifuje od dfiku smérem dozadu.
Rukojet’ stlacte k sobé a vyhloubeni na horni strané rukojeti nasurite na dfik (viz obrazek 7a).
Pfedni vyhloubeni se umisti pfed krouzek a na konec vnéjsiho dfiku. Zadni vyhloubeni se

Obréazek 7a Obréazek 7b

6. Po dosazeni spravného vyrovnani v uvedeném bodé se nejprve ujistéte, Ze je horni strana
rukojeti spravné utazena a poté muizete rukojet uvolnit (viz obr. 8). Jako posledni krok
dotahnéte krytku na konci dfiku, aby zde bylo dosazeno poZzadovaného pnuti (viz obr. 9).
Upozornéni: Pokud je tfeba zabranit otaceni dfiku, musite koncovou krytku zcela dotahnout.

Obréazek 8 Obréazek 9

8 Pred pouzitim, manipulaci a kontrolou nastroju

o Tento navod k obsluze si peclivé prectéte a ulozte ho na bezpecném misté.

¢ Vyrobky pouzivejte pouze k u€elu odpovidajicimu pouziti, viz u€el pouziti.
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e V pfipadé pouzivani nastroje k jinym nez stanovenym ucelim, mlze dojit k poSkozeni ¢i
zlomeni nastroje nebo k jeho chybné funkci i vykonu.

e Produkt smi pouzivat pouze personal, ktery je seznamen s jeho pouzivanim, montazi a
demontazi.

o Vyrobek je tfeba fadné pfipravit k pouzivani, kontrole a montazi tim, Ze se pouZiji osobni
ochranné pomlcky (PPE), dle pokyn( bezpeénostni agentury OSHA a asociace AORN.

e V pfipadé nevhodného pouzivani nastroje mize dojit k trvalému poskozeni.

o P¥ipfevzeti a pfed kazdym pouzitim, je tfeba zkontrolovat spravnou funké&nost nastroje. Pokud
nedojde k celkové inspekci, ktera zajiStuje spravnou obsluhu a funkce nastroje, mize dojit k
neuspokojivému vysledku.

e Skladujte vyrobky na suchém, Cistém a bezpe&ném misté.

e Obecné pracovni podminky:
Teplota: +7 °Caz +30 °C
Vlhkost vzduchu: 40 % az 60 % relativni vlhkosti vzduchu

8.1 Hemoroidni ligator

Hemoroidni ligatory se dodavaji nesterilni a pfed pouzitim je tfeba tyto pfedbézné vycistit, vizualné
prohlédnout a sterilizovat.
NiZe naleznete pokyny k pfedbéznému cCisténi, €isténi, vizualni kontrole a sterilizaci.

+ Pred kazdym pouzitim zkontrolujte vyrobek z hlediska uvolnénych, ohnutych, zlomenych,
prasklych, opotfebovanych ¢€i ulomenych soucasti.

* Pokud je vyrobek poSkozen, nepouzivejte jej. PoSkozené vyrobky vyfadte.

* V8echny poskozené soucasti okamzité nahradte za originalni nahradni dily.

8.2 Ligaéni gumové krouzky

V pfipadé opétovného pouzivani hrozi nebezpeci pro pacienty a/nebo uzivatele v
disledku vyskytu infekce a/nebo ovlivnénim

funkénosti vyrobku.
A Kontaminace a/nebo zhor$ena funkénost vyrobkd mize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt!
» Vyrobek neoSetfujte Cisticimi a desinfekénimi postupy.
» Vyrobek sterilizujte maximalné jednou.

Vyrobek je dodavan nesterilni.
Vyrobek nesmi byt znovu pouzit.

» Vyrobek pfed pouzitim sterilizujte.

* Nepouzivejte poskozené nebo defektni vyrobky. PoSkozeny vyrobek okamzité zlikviduijte.
* Po uplynuti data pouzitelnosti jiz vyrobek nepouzivejte.

9 Proces predbézného cisténi, cisténi a sterilizace

Pfed pouzitim nastroju, je tfeba tyto dle nize uvedenych pokynu pfedbézné vydistit, vycistit (manualné
Ci automaticky), vysusit, vizualné zkontrolovat a sterilizovat.
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Personal musi dodrzovat predpisy uvedené v ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008, A2:2009 -
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Podrobné

predpis

y tykajici se sterilizace a zajisténi sterilniho prostfedi ve zdravotnickych zafizenich).

Nastroje se sterilizuji v rozlozeném stavu (viz kapitola 6 Opétovné sestaveni, obr. 2).

9.1

Predbézné Cisténi

Z duvodu zabranéni tvorbé biofilmu, je tfeba nastroje po pouziti co nejrychleji pfedbézné vycistit.

1.

2.

9.2

Hrubé nedistoty odstrante ihned po pouziti vodou a kartackem (ur€enym pro Iékafské
nastroje), aby nedoslo k zaschnuti krve a jinych télnich tekutin na nastroji.

Vlozte nastroje na podnos/do nadoby na nastroje a na cely povrch nastroji nechte po dobu
péti (5) minut plsobit enzymaticky Cistici pfipravek (pH-neutralni).

Cisténi

Z duvodu zabranéni tvorbé biofilmu, je tfeba nastroje po predbézném vycisténi co nejrychleji fadné

vyCistit.

Po provedeni krokl 1-6, mlzete zahgjit bud' ,,Manualni ¢isténi“ nebo ,,Automatické ¢isténi“.

1.

2.

Proplachnéte nastroje po dobu dvou (2) minut v demineralizované vodé.

Pouzijte Cisty, mékky karta€ k odstranéni vSech viditelnych necistot z vnitfnich dutych ¢asti a z
celého povrchu nastroje.

Proplachnéte vnitfni dutou ¢ast 50 ml demineralizované vody pomoci stfikacky €i jiného
podobného néstroje.

PfFipravte si enzymaticky roztok (doporuceni: pH hodnota mezi 9 a 10, napf. MediClean forte
od spolec€nosti Dr. Weigert), dle doporu€eni/navodu vyrobce, pro zajisténi spravného zfedéni
a teploty.

Vlozte zcela otevieny nastroj na dobu deseti (10) minut do pfipraveného enzymatického
roztoku.

Proplachnéte nastroje a vnitfni duté ¢asti po dobu dvou (2) minut v demineralizované vodé.

Nyni mlZzete pokracovat bud uvedenou: metodou ,,Manualni ¢isténi“ nebo ,,Automatické
cisténi‘:

Manualni ¢isténi:

1.

Pfipravte si enzymaticky roztok (doporuceni: pH hodnota mezi 9 a 10, napf. MediClean forte
od spolecnosti Dr. Weigert), dle doporu€eni/navodu vyrobce, pro zajisténi spravného zfedéni
a teploty.

Pomoci Cistého ruéniho kartacku odstrarite veSkeré necistoty z celého povrchu néastroje a
ponofite nastroj do pfipraveného roztoku.

Na vycisténi vnitini duté Casti pouzijte také mékky kartacek.
Upozornéni: Nikdy nepouzivejte k odstranovani necistot ocelovou vinu, draténé kartace,
Cepel skalpelu nebo silné abrazivni Cistici prostfedky; protoze by poskodily ochranny povrch

nastroje a zpusobily naslednou korozi.

Kanalky proplachnéte demineralizovanou vodou. Proplachujte je v demineralizované vodé po
dobu dvou (2) minut.
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Automatické cisténi:
1.

168

5.

Nasledné vlozte nastroj na deset (10) minut do ultrazvukového Cistice v ultrazvukové lazni.

» Pripravte si enzymaticky roztok dle doporuceni/pokynt vyrobce, pro zajisténi
spravného zfedéni a teploty, a vloZte nastroje do ultrazvukového Cistice.

* PFiprava ultrazvukového disti€e trva 5 minut (odplynovani).

* VloZte nastroje na tac pro nastroje od vyrobce ultrazvukového CisticCe.

» Ujistéte se, Ze jsou nastroje oteviené.

* R0Ozné druhy kovl ukladejte zvlast (tzn. oddélte od sebe nerezovou ocel, od
neeloxovaného hliniku, mosazi, médi a chromu, abyste zabranili moznému pfenosu z
jednoho kovového povrchu na druhy).

» Tac s nastroji vliozte do ultrazvukového CistiCe.
* Po dobu deseti (10) minut oSetfujte nastroje v ultrazvukové lazni.

Vyjméte nastroje z ultrazvukového Cisti€e a po dobu dvou (2) minut je proplachujte v
demineralizované vodé.

Provedte vizualni kontrolu Cistoty nastroji a ujistéte se, ze jsou vSechny ¢asti nastroje funkéni.

Pomoci stlateného vzduchu odstrafite pfebyteénou vodu z vnitini duté ¢asti, az nebude z
pfistroje vytékat voda a poté nechte nastroje vyschnout po dobu (20) minut na hadfiku bez
vlaken pfi teploté maximalné 110 °C (230 °F).

Vizualné zkontrolujte, zda jsou nastroje suché.

VloZzte nastroje do draténého koSe vhodného k Cisténi.

+ Ujistéte se, Ze jsou nastroje oteviené, a ze voda muze z otvor( vytékat.

+  Komponenty s vnitini dutou ¢asti a kanalky musi byt nastaveny pfimo
na drzak injektoru (viz obr. 10).

* R0zné druhy kovl ukladejte zvlast (tzn. oddélte od sebe nerezovou
ocel, od neeloxovaného hliniku, mosazi, médi a chromu, abyste
zabranili moznému pfenosu z jednoho kovového povrchu na druhy).

Vlozte draténé kose do automatického myciho/sterilizacniho zafizeni. U
mycich prostfedkd dodrzujte parametry a doporuceni vyrobce
myciho/sterilizaCniho zafizeni.

PFi provadéni cykld opétovné pripravy doporu€ujeme dodrzovani minimalnich pozadavku:

» Pouzivejte vhodny Cistici/desinfekéni prostfedek dle doporuceni vyrobce.

* Dodrzujte maximalni teplotu myti 55 °C (131 °F).

* Vyrobek omyvejte po dobu minimalné deseti (10) minut.

* Pokud je to nutné, provedte neutralizaci.

*  Po dobu minimalné dvou (2) minut provadéjte mezioplach.

* Provedte intenzivni koncovy proplach pomoci deionizované, demineralizované vody.

* Pro zajisténi tepelné desinfekce: pomoci deionizované, demineralizované vody
proplachujte nastroje deset (10) minut pfi teploté 93 °C (199,4 °F).

* Na zavér programu provedte suseni po dobu minimalné (20) minut pfi teploté max. 110 °C
(230 °F).

Vyjméte nastroje z Cisticiho automatického zafizeni.
Provedte vizualni kontrolu Cistoty nastroju a ujistéte se, Ze jsou vSechny ¢asti nastroje funkéni.

Vizualné zkontrolujte, zda jsou nastroje suché.
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9.3 Sterilizace

Po vycisténi znovu pouzitelnych nastrojll provedete sterilizaci nize uvedenym zpusobem.
U dvojité balenych nastroju:

1. Cisté a suché nastroje zabalte jednotlivé do zdravotnickych izoladnich sagki a sacky
zapecette. Ujistéte se, Ze jsou nastroje v sacku oteviené.

2. Vlozte sacky do sterilizacni komory pomocného vakua a pro dosazeni stupné sterilizace (SAL)
10-6 dodrzujte tyto parametry:

Doporucené parametry pro sterilizaci v pare k dosazeni stupné sterilizace (SAL) 10-6:

Typ sterilizace Konfigurace Teplota Doba expozice
Pfedbézné vakuum Zabaleno 132°C (134°C) 3 minuty

Pro nastroje natacu
1. Vlozte Cisté, suché nastroje na tac a tac obalte dvoji vrstvou sterilizaéni textilie.

2. Vlozte tac do sterilizaéni komory pfedbézného vakua a pro dosazeni hodnoty sterilizace SAL
107-6 pouzijte tyto parametry:

Doporucené parametry pro sterilizaci v pafe pro dosazeni stupné sterilizace (SAL) 10%-6:

Typ sterilizace Konfigurace Teplota Doba expozice
Pfedbézné vakuum Zabaleno 132°C (134°C) 3 minuty

Upozornéni: Ujistéte se, Ze se vSechny plochy vyrobku dostanou do kontaktu se sterilizaéni
latkou.

V pfipadé sterilizace nékolika vyrobkl sou€asné v jednom parnim sterilizatoru: zajistéte, aby
nebyla pfekro¢ena maximalni pfipustna nosnost parniho sterilizatoru stanovena vyrobcem.

Nechte vyrobek vychladnout na pokojovou teplotu.

9.4 Zivotnost

Laboratornimi zkouskami byla schvalena sterilizace v pafe pro hemoroidni ligatory. U ligatoru byla
schvalena zivotnost 50 cykll pfi predbé&zném vakuu min. 4 min a pfi teploté 132/134°C.
Nad ramec této doby muzete nastroje pouzivat na vlastni odpovédnost i déle, pokud budete
dodrzovat nasledujici pokyny:
e pfed pouzitim musi byt zaru€¢ena funkénost nastroje
e nastroje musi byt zkontrolovany, zda nemaji uvolnéné, ohnuté nebo opotifebované soucéasti
e nastroje nesmi byt nijak poskozené
e nesmi se zde vyskytovat koroze.

10 Podminky skladovani

Vhodnym zpUlsobem zabalené a sterilizované nastroje skladujte s, M/
na suchém, Gistém a bezpragném misté. T
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11 Udrzba

Neodborné&, chybné a neuspésné provadéna udrzba muze zkratit Zivotnost nastroje a vést k zaniku
zaruky na néstroj.

Chrante nastroje: zajistéte pouzivani demineralizované vody, spravné predbézné cCisténi, pouzivani
roztokd s neutralni pH hodnotou, dodrzovani navodu vyrobce a vizualni kontroly; tyto procesy vedou
ke spravné funkénosti nastrojl a k jejich udrzovani v fadné Cistoté.

Urcité slouceniny plsobi na nerezovou ocel silné leptavé a mohou zpUsobit zavazna poskozeni.
Nastroje nesmi byt vystaveny pusobeni nasledujicich latek:

* luCavka kralovska
* kyselina sirova

« jod

« kyselina solna

» chlorid zelezity

NiZe uvedené latky by se nemély dostat do styku s nastroji; pokud se tak nedopatfenim stane,
zajistéte omyti nastroje dostateCnym mnozstvim vody:

* chlorid hlinity * chlorid vapenaty

*  chlorid rtutny * roztok kuchyriské soli
« chlorid barnaty « fenol

* manganistan draselny * chlornan sodny

* chlorid rtutnaty * chlornan vapenaty

+ thiokyanatan draselny » chlorid cinaty

e Dakintv roztok

Jakykoliv druh koroze mGze zpusobit rezivéni oceli. Castice rzi se mohou pienaset z jednoho nastroje
na druhy; proto se korodujici nastroje nemohou dale pouZzivat, aby bylo zabranéno tvorbé rzi na jinych
nastrojich.

Béhem celé udrzby chrarite ostré fezné hrany a citlivé hroty nastrojli pfed poSkozenim. Na citlivé a
duté nastroje nepokladejte tézké predméty.

Zjisténi vyskytu skvrn a zabarveni: je zcela normalni, Ze se nastroje zabarvuji, a Ze na nich vznikaji
skvrny. Vyskytu vétSiny zabarveni zabranite spravnou technikou €isténi a sterilizace. Nize jsou
popsany nékteré problémy, které se mohou vyskytnout ve spojeni s pouzivanim nastroji v
nemocnicich.

« Zabarveni dohnéda: polyfosfaty obsazené v Cisticich prostfedcich mohou vést k rozpusténi
¢astic médi ve sterilizatoru, coz nasledné vede ke zabarveni dohnéda. Svétle modré ¢i hnédé
zabarveni je vysledkem oxidace povrchu.

« Cerné zabarveni: &erné zabarveni mize vznikat pfi kontaktu se pavkem.

« Svétlé ¢i tmavé skvrny: skvrny se vyskytuji z divodu obsahu mineral ve vodé pouZzité k
proplachu; pfi pouziti neutralnich nastroji nebo znecisténé sterilizaéni komory.

* Nanosy rzi: je velmi nepravdépodobné, ze by chirurgicka ocel zrezivéla. Rezaveé skvrny se
vyskytuji pfevazné v oblastech s vysokym obsahem Zeleza ve vodé.

12 Adresa servisu a vyrobce

Pokud potiebujete pokyny pro pouziti v papirové podobé&, pouzijte prosim nize uvedené kontaktni
udaje. Pokyny k pouziti v listinné podobé& vam budou poskytnuty do sedmi kalendarnich dnd od
obdrzZeni Zadosti.

PFipadné si mlzete pokyny k pouziti v elektronické podobé vytisknout sami.
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1 3aranbHa iHthopmauin

Hawa npogykuis npusHavyeHa BUKNIOYHO 4515 NPOgeCiiHOro BUKOPUCTaHHS NiAroTOBAEHUMU Ta
kBanicikoBaHMn cbaxiBusiMu i moxxe 6yTn npuadaHa nuue HUMK.

NiraTopun remopoiganbHUX By3riB CKNagalnTbCs 3 MPAMOro CTEPXHSA 3 BOyJ0BaHOK rofloBKOK

niratopa Ta NiCTONETHOK PYKOATKOK A5 NpuBeAeHHS B Aito. JliryBaHHA NPOBOANTLCS LUMSIXOM
CTUCKaHHSA py4ku. Jliratopm remopoiganbHuX By3niB BUFOTOBMEHI 3 HEpXaBitoyoi cTani, nepegdadeHi
Ans 6aratopasoBoOro BUKOPUCTAHHS i NOCTA4YarTbCA HECTEPUIBHUMM.
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(EnekTpoHHa) iHCTPYKLUISA ANA BUKOPUCTaHHSA
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3 [pu3Ha4vyeHHA

JliraTop remopoiganbHKX BY3MiB CNYXUTb AN NPUNUHEHHSA NPUNINBY KPOBI 4O reMopoiganbHOI
TKaHWHM 3a JOMOMOrOH0 MiryBaHHA abo KinbLs, SKi pO3MILLyOTbCA HABKOIO OCHOBM reMOPOH0.

4 TlMpoTunokKasaHHA

ﬂiFyBaHHFI reMmoporo NMNPOTUNOKa3aHO y BKa3aHUX HUXYE BUMagKax:

MauieHT npunMae aHTMKoarynsHTu

B aHopekTarbHii 30Hi iCHYHOTb CENTUYHI YMOBU

MatoTb mMicue Benuki remopoiganbHi By3nu 4 cTyneHs

Bunagku rinepTpodivyHNX aHanbHMX COCOYKIB Ta/abo XPOHIYHOT aHarnbHOI TPILLNHM

5 nMNonepepXxeHHA

Jliratopu remopoiganesHux By3nis BABOPOHAECTBLCA nignaBatn MuTTeEBIN cTepunisadii. Lli
IHCTPYMEHTU He nignaratoTb MUTTEBIN CcTepunisadii (Npouenypi ekcnpec-crepunisadii).

YTunisynTe iHCTPYMEHT Micnsi MOro BMKOPUCTaHHS, SKLWO € nigo3pa Ha xBopoby Kponudenbarta-
Akoba (CJD); niraTopm remopoifganbHUX By3niB HE NPOX0o4MIM NpoLec Banigalii Ha npegMeT Toro, Ymn
BUTPUMYIOTb BOHM XiMiYHi Ta TEPMiYHI HaBaHTaXXEHHS, HEOOXiAHI ANS 3HULLEHHS MNPIOHIB.

AKLLO BUKOPUCTOBYIOTBCS HENpuaaTHi 3acobu Ans yniweHHsa/aesiHdekuii abo AKLWo iHCTPYMEHT
nigaaeTbCca BNAMBY HAOMIPHOI TemnepaTypu, BUPIO Moxe ByTy NOLLIKOOXKEHO.

MegunyHi BUpo6Ky NocTavalTbCs HECTEPUITBHUMM | Nepe NEPLLUMM BUKOPUCTAHHSM
NMOBWHHI MPONTK NPOLIEC OYMLLIEHHSA, Ae3iHdeKLiT Ta cTepunizauil.

HedekTHi BUpobM HE MOXXHA BUKOPUCTOBYBATU, Nepes NOBEPHEHHSIM BOHW MOBUHHI
NPOWNTN MOBHUI LINKI CaHITapHO-TirieHiMHOT 06pOBKHU.

Mavite Ha yBasi, WO BinbLui 3yCnnng TakoX MOXyTb CIIPUYUHUTY BinbLUi YpaXKeHHSA TKaHWH,
Hanpuknag, nig Yac 3aTuckaHHs cuna 6ing ocHOBM ryBokK BinbLua, HiXK Ha TX KiHYKKY.

BepiTb 00 yBaru gogaTkoBy iHopMaLito, Lo JofaeTbca Ao ToBapy!

Mepen nepLum BUKOPUCTAHHAM abo NiAroTOBKOK 3HIMITb YCi 3aXMCHI YOXSTM Ta 3aXUCHI
MNiBKMN.

BesneyHe noeaHaHHA BMpo6iB Mixx coboto abo BnpobiB 3 imnnaHTatamm mae 6yTtn
nepesipeHo KopucTyBaveM nepen KniHiYHUM BUKOPUCTaHHAM

YHuKanTe HeHanexHoro kKnaaHHa abo nagiHHS iHCTPYMEHTIB.

Mepen KOXHUM BUKOPUCTAHHAM iHCTPYMEHT HEOOXIAHO Bi3yanbHO NepesipATh Ha
HasiBHICTb MOLUKOAXEHb Ta 3abpyaAHeHb!

o6 yHuKkHYTU Byab-aKoro pody KOHTAKTHOI KOPO3ii, IHCTPYMEHTU 3 NOLUKOKEHO
NnoBepXHel HeEOBXiOHO HEranHO yTunisyBaTu!

Akuio BMpobu BUKOPUCTOBYHOTLCA ANSA NaLEHTIB i3 TpPaHCMICMBHO rybyacTtoro
eHuedanonarieto abo BlJ1-iHdekuieto, My Bigxunsemo 6yab-sKy BiAnoBiganbHICTL 3a
NMOBTOPHE BUKOPUCTaHHS.

> BB BP B EEP P
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Mpo BCi CEpMO3HI iHUMAEHTN, NOB’sI3aHi 3 BUpOOOM, HEOBXigHO NOBIGOMNATN BUPOOHMKY Ta
B KOMNETEHTHUIN OpraH Aepxxasu-yneHa €C, ae nocTiiHO NPoXMBae kopucTtysay Ta/abo
naLjieHT.

6 3acTtocyBaHHS

3aBasKkM CBOIM NPOCTOTi Ta ePeKTUBHOCTI B 3aCTOCYBaHHI Npouenypa firyBaHHs € LWMPOKO
NOLUIMPEHNM METOAOM NiKyBaHHSI reMOpPOt0, Ik He noTpebye aHecTesil.

1.

3aBaHTaxTe y fniratop HenaTekCcHe KinbLe Kpyrrioro nepepisy 3a 4onomMorow
3aBaHTaXyBasibHOro KoHyca. [NoMmicTiTb 3aBaHTa)XyBaribHUI KOHYC Ha GapabaH niraTopa i
HaKpy4ymnTe KinbLe Kpyrroro nepepisy no BepxHin YaCTUHI 3aBaHTaXKyBaslbHOro KoHyca, JOK/
BOHO He BCTAHOBUTLCS PIBHOMIPHO HABKOJSI0 KiHLS HAnLWmMpLUoro giameTtpa 6apabaHa niratopa.
Buaanite 3aBaHTaXyBanbHU KOHyC (ovB. man. 1).

Man. 40

lMpokTockon/aHockon chig BCTaBUTY B aHanNbHWUIA OTBIp ANis Bidyanisauii ypa)keHoi obnacri.
CnoyaTky NoTpibHO nikyBaTh HanbinNbLi reMOPOWHI BY3nu.

3a 4onoMOroo WKMnuiB 3axoniTe reMopoiganbHUiA By30s1 NpubnmnsHo Ha 1 caHTumeTp
npokcMManbHiwe 3yb4yacTol niHii Ta BTArHiTe noro B 6apabaH niratopa. AKWo nauieHT
noesigomnse npo 6inb, cnig BubpaTn BinbLl NPOKCUManNbHe NONOXKEHHS ANA NiryBaHHS
KinbLSAMMN.

Konu remopoiganbHuin By30s Tyro HaTarHyTo Yyepea 6apabaH niratopa, a cam niratop
NPUTUCHYTO A0 OCHOBW reMOopOiAanbHOro By3sna, HeobxigHO HAaTUCHYTW CNYCKOBUIA rayok, Lwob
CTaHOBUTMU KirbLie NiryBaHHs KPYrnoro rnepepisy A0 OCHOBW reMopoifarnbHOro Byana.

BigBeqitb niratop Big remopoigansHOro By3na ta, 3a notpebu, NoBTOPiTb NpoLec 4ng
NiKyBaHHSA iHLLIMX reMopoifarnbHUX BY3niB.

BuTarHiTe npokTockon/aHockon 3 aHanbHoro oteopy. O3HanomTe nauieHTa 3 noganswmm

J0rnaaom Ta NoTeHUInHUMUY YCKIMaiHEHHSAMN Y pasi NpoBeAeHHsA npoueaypy NiryBaHHS
KinbLSAMMN.
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7 ToBTOpHUX MOHTaX niraTopiB remopoigarbHUX BY3iB
McGivney

1. [licnst NOBHOrO 4EMOHTaXy iHCTPYMEHTA PEKOMEHAYETLCA NoYaTu 3i 30MpaHHs PYKOATKN (auB.
marn. 2).

Man. 41

2. [ns cknagaHHA TpUManTe OBi YaCTMHM PYYKM, SIK 306pakeHo Ha MartoHKy 3a.
CnigkyvTte 3a TuMm, Wo6 ABi pyyky Bynu NOBHICTIO BCTABMNEHI O4HA B OAHY Ta CTUCHYTI MiX
cobo1o, Wob moxHa Byno BCTaBUTU FBUHT Yepe3 BMPIBHAHI OTBOPU B LUAPHIPHOMY 3’€4HaHHI
(owe. man. 3a).

O6epTanTe rBMHT 4O TUX Nip, MOKW BiH HE 3aTArHETLCS PYYHMM 3ycunnam (gue. puc. 3b).

Man. 42a Man. 3b

3. BisbMiTb BHYTPILLHIN Ta 30BHILLHIN CTPWKEHb JliraTtopa Ta NOMICTITb CyLiNbHWUA BHYTPILLHIN
CTPWXKEHb Y MOPOXHUCTUIA 30BHILLHIN CTPWXEHb (aMB. Marn. 4).
MpUTUCHITL poboynit KiHeLb 4O OOMOHI, Wo6 yTpMMyBaTH B pPiBHOBA3i BHYTPILLIHIM | 30BHILUHIN
CTPWXHI ANsi NoAanbLIOro MOHTaxy (aue. man. 5).

Man. 4 ' | Man. 5
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4. MiuHo npuTMcKaoum poboymnn KiHelb 4O AOMNOHI, HEODXIAHO HAarBMHTUTU KiHLEBUI KOBMAYOK Ha
CTpWXKeHb. BaXnumBo Lie He NMOBHICTIO 3aTAryBaTU KOBMAYoK A0 KiHUS, OCKINIbKU 3a30p MiXK
PYKOSITKOKO Ta CTPWXKHEM MOSErye BUKOHYBATN OCTAaTOMHMIA MOHTaX (puc. 6).

Man. 6

5. PykoaTKy cnig Tpumatu Tak, wob rBuHT 6yB cnpaMoBaHuin o MoHTepa. [NornnbnenHs y
BEPXHil YAaCTUHI PYKOATKN PO3LLMPIOIOTLCS B HANPSIMKY Hasag, Bif CTPYIKHS.
CTUCHITb PYKOATKY | NepecyHbTe BUIMKN Y BEPXHIN YaCTUHI PYKOATKN Ha CTPUXEHb (AMB. mar.
7a).
lMepenHs BMiMKa BUPIBHIOETLCA Nepea KifbLEeM i Ha KiHLi 30BHILLHLOrO CTPWXHSA. 3aaHsa BUIMKa
NoBMHHA 36iraTncst 3 BHYTPILLHIM CTPWXKHEM nepep pisbboto (ame. man. 7b).

Man. 7a Man. 7b

6. [licnsa Toro Sk BUPiBHIOBaAHHS AOCSArHe BKa3aHOro Micus, BU MOXeTe BignyCTUTN PYKOSTKY,
AKLWO NepeKkoHaeTecs, WO BEPXHSA YacTUHA PYKOATKN HaAiHO 3akpinneHa (gus. man. 8).
HapeLwuTi, 3aTArHiTb KOBNA4oK Ha KiHLUi CTPWXKHS A0 NOTpibHOro HaTary (ave. man. 9).
lMpumimka: KWwo HeobxigHO 3anobirTn 06epTaHHIO CTPUXKHA, BU NMOBUHHI MOBHICTIO 3aTArHYTH
KiHLIEBUIN KOBMaYoK.

Man. 8
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8 MNepen BUKOPUCTAHHAM, NOBOAKEHHS Ta nepesipkKa
IHCTPYMeHTIB

8.1

YBaXHO NpovMTanTe Lito IHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTaHHA Ta 30epiranTe ii B 6e3ne4yHomMy MicLi.
BukopuctoByiite BMpi6 nuwie 3a npMsHayveHHsam, ame. "MpusHayveHHA".

BukopuctaHHsa BMpoby anst 6yab-akux iHWKWX 3aBAaHb, BiOMIHHUX Big TUX, AN AKX BiH OyB
po3pobneHnin, MoXe NPU3BECTU 4O MOLIKOKEHHS, NONIOMKM abo noraHoi po6oTu
IHCTpYMeHTa.

3 BMpoboM MOXe npautoBaTi NULLIE NEPCOHar, KU MNOBHICTIO O3HAWOMIIEHMI 3 NOro
BMKOPWUCTAHHSIM, MOHTa)XeM Ta EMOHTaXeM.

Bupib HeobxigHO HafiiHO NigroTyBaT 40 BUKOPUCTAHHSA, Ornsay Ta MOHTaxy 3
3aCTOCyBaHHAM BignoBigHUX 3acobiB iHauBigyaneHoro 3axucTty (313), onpuntogHeHmnx OSHA
Ta AORN.

HeHanexxHe BUKOPUCTaHHS iIHCTPYMEHTIB 3a3BMYarn NPM3BOAMTb OO HEMOMPABHOI LLKOAM.

IMig yac oTpuMaHHs Ta nepen KOXXHUM BUKOPUCTAHHSM iIHCTPYMEHTU HEODXIOHO peTeribHO
nepeBipATN Ha X PYHKLUiIOHaNbHICTb. HEBMKOHAHHA NOBHOI Nepesipku, 3a 4ONOMOro SKOT
3abe3nevyeTbCs NPaBUIbHICTL POBOTU Ta (PYHKLIOHYBAHHS iHCTPYMEHTA, MOXe NPU3BecTy 40
He3a[oBINbHOro pesynbTary.

36epiranite BUpoOM B CyXoMy, YACTOMY Ta 6e3neyHoMY Micu,i.

3aranbHi poboyi ymosu:

Temnepatypa: Big +7 °C go +30 °C
Bonorictb noBiTps:  BigHOocHa BornoricTb Big 40 % ao 60 %

NiraTtop remopoiganbHUX By3niB

JliraTopu remopoiganbHMX BY3niB NOCTa4alTbCA HECTEPUITBHUMMU, | Nepen BUKOPUCTAHHAM iX
HeobXxigHO nonepeaHbO Ta OCTAaTOYHO OYMCTUTK, BidyanbHO NEPEBIPUTU Ta CTepunisysaTtu.

Hwkye HaBegeHo npouenypy NonepeaHboro OYULLLEHHS, MOBHOIO OYULLEHHS, BidyanbHOro ornagy Ta
cTepunisauii.

8.2

Mepen KOXHUM BMKOPUCTAHHAM NepeBipsanTe BMPIO Ha HAsBHICTb HE3AKPINNEeHNX, 3irHyTux,
pO3ipBaHnX, TPICHYTUX, 3HOLLEHMX ab0 3r1aMmaHmx KOMMNOHEHTIB.

He BukopuctoBynte BUpIO, AKLLO BiH MOLWKOMAXEHWIN. BigcopTynte nowkogkeHi Bupoow.
HeranHo 3aMiHiTb yCi NOLIKOOKEHI KOMMNOHEHTU OpUriHaNbHUMK 3anacHUMU YacTUHAMW.

FNymMoBi Kinbusa ana niryBaHHA

Hebeaneka iHgikyBaHHs nauieHTa Ta/abo kopucTyBayva Ta NoripLeHHS
YHKLIOHANbHOCTI BUPOGIB BHACNIAOK NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS.

fi 3abpyaHeHHA Ta/abo nopyLleHH PyHKLiOHanbHOCTI BUpOOiB MOXe Npu3BecTy Ao
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Bupi6 noctaBnseTbCa HECTEPUIBHUM.
Bupib He MOXXHa BMKOPUCTOBYBaTW MOBTOPHO.

» Crtepunizynte BMpib nepen BUKOPUCTAHHSAM.

* He BMKOPUCTOBYITE NOLUKOAKEHUN abo gedekTHUn BUpiG. HeranHo Bigcoptynte
NOLUKOAKEHMI BUPIO.

* He BuKOpUCTOBYITE NPOLYKT MiCrs 3aKiHYEHHA TEPMiHY NpUaaTHOCTI.

9 MeTtoau nonepeaHbLOro Ta NOBHOIO OYMILEHHSA Ta cTepunisauil

MNepen BUKOPUCTAHHAM IHCTPYMEHTIB iX HeobXigHO nonepeaHbO OYUCTUTU, YNCTUTU (BPYUHY abo
aBTOMAaTMYHO), BUCYLUNTW, BidyarbHO NEPEBIPUTI Ta CTEPUITI3yBaTH Bi4NOBIAHO 40 HABEAEHNX HUXYE
npoueayp.

lMepcoHan NoBUHEH OOTPUMYBATUCHA BU3HAHMX pekoMeHaaLin, 9k pekomeHgosaHo B ANSI/AAMI
ST79:2006, A1:2008, A2:2009 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities (BuuepnHuii nocibHuk i3 cTepunisauii napoto Ta 3abe3neyvyeHHs CTEPUIbHOCTI B
3aKrnagax OXopoHU 340pOB’A).

IHCTPYMEHTU OYMLLAOTLCA Y AEMOHTOBAHOMY CTaHi (gMB. po3ain 6 "MoBTopHUI MOHTax", marn. 2).

9.1 [lonepeAHE OUYULLUEHHSA

LLlo6 3ano6irt1 yTBOpeHHIo GionniBku, iHCTPYMEHTM HEOOXIAHO NONepeaHbO OYNUCTUTU SIKOMOra
LBKMALLE MiCNA BUKOPUCTaHHS.
1. Micns BUKopuCTaHHS BUAAniTb rpy6 3abpyaHEeHHs WITKOK (4N8 MEeAUYHUX IHCTPYMEHTIB) i
BOJOH0, W06 3anobirTv BUCMXaHHIO KPOBI Ta iHLIMX PiAUH OpraHiaMy Ha iHCTPYMEHTI.
2. TloMmicTiTb IHCTPYMEHTW B NTOTOK/KOHTEWHEP AN iIHCTPYMEHTIB | 3MOYiTb YCi MOBEPXHi
depMeHTHUM (pH HenTpanbHUM) 3acoboM NonepeaHbOro OYNLLIEHHST NPOTATOM M'ATKU (5)
XBUIVH.

9.2 OuunweHHA

LLlo6 3anobirtn yTBOpEHHIO 6ionniBkn, IHCTPYMEHTN HEOOXIOHO MOBHICTIO OYUCTUTM SIKOMOra LWBMALLE
nicnsi nonepeaHbLOro OYULLEHHS.
lMicns BMKOHaHHA KPOKiB 1—6, HaBegeHUX HUXKYe, BUKOHanTe "OunwleHHs Bpy4Hy" abo
"ABTOMaTU4He O4YMLLUEHHA".

1. lMpomuBanTe iIHCTPYMEHT AeMiHeparnizoBaHO BOAOK NPOTArOM ABOX (2) XBUIWH.

2. BuvKOpUCTOBYMTE YACTY M'AKY LLITKY, W06 BUAANUTX BUAMMUI BpyA 3 NPOCBITIB Ta IHLWNX
NOBEPXOHb IHCTPYMEHTA.

3. [Mpomunte npoceit 50 MmN geioHi3oBaHOI BOAM 3a 4ONOMOroH Wwnpuua abo nofibHoro
NPUCTPOLO.

4. TlpuroTynte bepMeHTHUA po3dnH (pekoMeHaauis: 3HavyeHHa pH Big 9 go 10, Hanpuknag
MediClean forte komnaHii Dr. Weigert) BignoBigHo 4o pekoMeHaauii/iHCTPyKLUiT BUpOBbHUKa Ans
AOCArHEHHA MPaBUNbHOIO PO3BEAEHHS Ta TeMnepaTypu.

5. TloMmicTiTb NOBHICTIO BIOKPUTI IHCTPYMEHTU B NiArOTOBNEHUA (DEPMEHTHUI PO3YMH HA OECATb
(10) xBUnNwuH.

6. [MpomuBanTe iIHCTPYMEHT i MPOCBIT AEMiHepari3oBaHOK BOLOK NPOTAroM ABOX (2) XBUIMH.

7. TpopoexywTe NiAroTOBKY, BUKOHYOYM noganbluy npoueaypy "OuuiieHHsA Bpy4Hy" abo
"ABTOMaTN4YHE OUYMLLEHHA".
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Py4yHe ouyMLLeHHS:

180

1.

Mpurotynte pepMeHTHUN po3vnH (pekomMeHaauis: 3HadeHHs pH Big 9 go 10, Hanpuknag
MediClean forte komnaHii Dr. Weigert) BignoBigHo 4o pekomeHgauin/iHCTpyKUii BUpobHuka ans
OOCSArHEHHS NPaBUMNbHOrO PO3BEAEHHS Ta TemnepaTypu.

3a JONOMOroK HEBENMKOT YNCTOI PYYHOI LWITKK BUAaniTe 3a0pygHEHHS 3 YCiX NOBEPXOHb
IHCTPYMEHTA, 3aHYPIOKYN MOro B PO3YNH.

BUKOPUCTOBYIMTE YUCTY M’SIKY LLITKY M5 OYULLLEHHS MPOCBITIB.

MpuMiTKa: HiKONN HE BUKOPUCTOBYMTE CTaneBy BaTKy, APOTSHI WiTKK, nesa ckanbnens abo
ayxe abpasnBHi MUIAHI 3acobuv Ans BuaaneHHst 3abpyaHeHb, OCKiNbK1 BOHU NOLUKOASTb
3axMCHY MOBEPXHHIO IHCTPYMEHTIB i Npu3BeayTb 4O KOPO3il.

MpomuinTe KaHanu gemMiHeparnizoBaHoo BoAoto. [poMmBanTe peTenbHO geMiHepanizoBaHo
BOJOH NPOTArom ABOX (2) XBUINUH.

O6pobnsanTe iIHCTPYMEHTU NPUCTPOEM YNbTPA3BYKOBOIrO OYMLLEHHS B YIbTPa3BYKOBI BaHHI
npotarom gecatu (10) XBUIuH.
* [lpurotynte bepmMeHTHUIN PO34MH BiAMNOBIOHO OO peKoMeHaauin/iHCTPYKLii BUpOOHMKa
OnNs AOCArHEHHS NMPaBUbLHOMO PO3BEAEHHS Ta TeMnepaTypu i NOKNagiTe iIHCTPYMEHTH
B NPUCTPIN ANS yNbTPa3ByKOBOrO OUYULLLEHHS.
* [ligroTynTe (oerasynTte) NpUCTPIn yNbTPa3BYKOBOIrO OYULLIEHHSI MPOTAroOM 5 XBUMUH.
*  [lOMICTiTb IHCTPYMEHTM Ha NOTOK ANS IHCTPYMEHTIB BUPOOHMKa NPUCTPOLO AN
yINbTPa3BYKOBOIO OYULLIEHHS.
» [lepekoHanTecs, WO IHCTPYMEHTU BiOKPUTI.
* YknagawTte pi3Hi TMNu metany po3ainbHo (TO6TO KnagiTe YaCTMHKM 3 HEPXaBitoyoi cTani
OKPEeMO Bi HeaHOOBAHOroO anktoMiHito, NaTyHi, Migi Ta xpomy, Wwob 3anobirtu
MOXINNBOMY Nepexony OAHOro MeTaneBoro NOKpUTTS Ha iHWe).

* [loMicTiTb NOTOK 3 IHCTPYMEHTaMKN B NPUCTPIV NS yAbTPa3ByKOBOrO OYMLLEHHS.
*  BukoHynTe 06pobKy IHCTPYMEHTIB B yrbTpa3ByKOBiV BaHHi npoTarom gecatu (10)
XBUMVH.

BuiMiTb iIHCTPYMEHTU 3 NPUCTPOIO ANA YNbTPa3BYyKOBOrO OUYULLEHHSA Ta MPOMMUBANTE iX
AeMiHepanisoBaHOK BOAOK MPOTAroM ABOX (2) XBUITUH.

BisyanbHo nepesipTe iIHCTPYMEHTU Ha NpegMeT YACTOTU Ta NEPEKOHANTECS, L0 BCi YaCTUHU
npauThb.

3a 4onoMOrol CTUCHEHOro NOBITPS BUAANANTE HAA IMLIOK BOAW 3 BHYTPILUHBOrO MPOCBITY,
AOKM BoAa He nepecTaHe BUXOAMTU 3 MPUCTPOID, NepLl HidXK BUCYLLYBATU iHCTPYMEHTU
npoTAroM MiHiMym asaguaty (20) xsunuH npu TemnepaTypi He Bule 110 °C (230 °F) Ha
TKaHWHi 6e3 Bopcy.

BisyanbHo nepesipTe, Yn iIHCTPYMEHTU BUCOXIIN.



NiraTop remopoiganbHux By3niB

ABTOMaTUYHE OUYULLEHHSA:
1. TloMicTiTb IHCTPYMEHTN B APOTAHUIA KOLUKK, MPUAATHUIA AN OYULLEHHS.

+ [lepekoHanTecs, O iIHCTPYMEHTU BIOKPUTI i WO 3 OTBOPIB MOXe
BUTIKaTW BOAA.

*  KOMMNOHEeHTM 3 NPOCBITOM i KaHanamu HeobXxigHO po3TalloByBaTH
6e3nocepeanHbLO Ha onopy iHxekTopa (ave. puc. 10).

* YknaganTe pisHi TMNM meTany po3ainibHo (TOOTO KnagiTb YacTuHM 3
Hep>KaBilo4oi cTani OKPeEMO Bif HEaHOAOBAHOIO arnoMiHit0, NaTyHi,
Migi Ta xpomy, Wwo6 3anobirtn MOXNMBOMY nepexoay OL4HOro
MeTaneBoro NOKPUTTS Ha iHLe).

Man. 10

2. T[lomicTiTb OPOTSHI KOLUMKMA B aBTOMaTM30BaHy MUAHY MalluHy/cTepunisatop. JoTpumyntech
napameTpiB Ta pekoMeHaauii BUpobHMka npanbHOI MalluMHK/CTepunisaTopa Wwoa0 M1MYoro
3aco0Oy.

Mpn BMKOHAHHI UMKy NOBTOPHOI CaHIiTapHO-TirieHiYHOT 06pobKN pekoMeHOyeETbCA

DOTpMMyBaTUCA MiHIManbHUX BUMOT:

»  BuKopucTOBYMTE BigNOBIOHUIA OYMCHUI/AE3iHMiKytoumMIA 3acib BiANOBIAHO 4O iIHCTPYKLUIN
BUPOGHWMKA.

* [oTpumyntecb MakcMmarnbHOI TemnepaTypu npaHHsa 55 °C (131 °F).

» [lepitb BUPi6 He meHwe aecsaTtu (10) XBUNKH.

+ 3anoTtpebun, HerTpanisynTe Noro.

* BukoHanTe npomixkHe MpOMMBaAHHS NPOTArOM LOHANMeEHLEe OBOX (2) XBUMNWH.

* BukoHanTe iHTEHCMBHE OCTaTO4YHE NPOMMBAHHS AEiOHI30BaHO AeMiHepanisoBaHo
BOJOH0.

* [na TepMmiyHoi aesiHdekuii: npotsarom gecsatu (10) XBUNMH BUKOHYWTE NPOMUBAHHSA
AeioHi3oBaHO AemiHepanidoBaHot Bogoto npu 93 °C (199,4 °F).

* Ha 3aBepLueHHda nporpamMmm BUKOHAWTE BUCYLLYBAHHS NPOTAMOM LLOHANMeEHLLEe ABaUSATH
(20) xBunuH npu Temnepatypi He Buwe 110 °C (230 °F).

3. BuWIMITb IHCTPYMEHTM 3 O4YUCHOro aBTomara.

4. BisyarnbHo nepesipTe IHCTPYMEHTU Ha NpeaMeT YUCTOTU Ta NepekoHanTecs, Lo BCi YaCcTUHU
npauiorThb.

5. BisyanbHo nepesipTe, UM iIHCTPYMEHTU BUCOXIN.

9.3 Crepwunisauif

[Micnsa oynweHHs IHCTpYMeHTIB 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHA CTEPUNI3YyNTE iX, BUKOPUCTOBYHOUN
BKasaHy Huk4e npoueaypy.

Onsa iHCTpyMeHTIB y NoABiNHIN ynakoBLi:

1. OKpemo ynakynTe YUCTi CyXi IHCTPYMEHTUN B MeOUYHI NakeTw, LLO caMorepMeTm3yoTbCs, Ta
3aneyaTanTe nakeTu. NepekoHanTecs, WO iIHCTPYMEHT Y NakeTi BiOKpUTUI.

2. TlomicTiTb NakeTn B kKamepy nonepeaHbLol BakyyMHOI cTepurizauii Ta A0TPUMYMTECH BKa3aHNX
HWX4Ye napameTpis, Wob gocartu piBHA ctepunidauii 10-6 (SAL):

PekomeHngoBaHi napameTpu 4nsa ctepunisauii napoto 4ns OCArHeHHs piBHA ctepunidauii (SAL)
10-6:

Twun ctepuniszaTtopa KoHdpirypauis Temnepatypa Yac BUTPUMKMU

dopBakyym 3anakoBaHui 132 °C (134 °C) 3 XBUITUHU
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Ona iHCTpYyMeHTIB y NOTKY

1. TMoknagiTe YWCTi Cyxi iIHCTPYMEHTM Ha NiQHOC i ABiYi 06EpPHITb NOTOK CTepuni3alinHUMm
cepBeTkaMu/pyLUHUKAMW.

2. TlomicTiTb NOTOK y Kamepy hopBakyyMHOI cTepunisauii Ta BUKOPUCTOBYMTE BKa3aHi HUXYe
napameTpu, wob gocartn SAL 107-6:

PekomeHOoBaHi napameTpu A4nsa ctepunisauii napoto Ans JOCArHeHHs piBHA ctepunisauii (SAL)
107-6:

Tun cTepunisaTtopa KoHdpirypauis Temnepatypa Yac BUTpUMKHM

dopBakyym B3anakoBaHui 132 °C (134 °C) 3 XBUNUHU

MpumiTKa: nepekoHanTecs, Wo BCi NOBEPXHiI BUPOOY KOHTaKTYOTh i3 CTepunisauiiium 3acobom.
Mpn ogHo4acHiIn cTepunisauii KinbKox BUpOGIB y MAapoOBOMY CTepuUIiizaTopi: NnepekoHanTecs, Lo He
nepeBuLLIEHA MaKCcUMarnbHO AOMYCTMMA 3aBaHTaXyBalnbHa 34aTHICTbL MApoBOro cTepunisatopa,
3a3HayvyeHa BMPOOHUKOM.

[ante Bnpoby OXONOHYTK OO KiIMHATHOI TemnepaTypu.

9.4 TepMmiH cnyxou

JlTabopaTopHi gocniakeHHs 34iMcHUNM Banigauito npouecy ctepunisadii napoto ans niratopis
remopoigansHux By3niB. JliraTopy NponLLInmn NepeBipKy B yMoBax bopBakyymy NpOTAromM
LoHarMeHLe 4 xBunuH Ta 3a Temnepatypu 132/134 °C anga tepmiHy cnyx6wm 50 umknis.
3a MeXXaMu UbOoro 3Ha4YeHHS LUKy BU MOXeTe NPOA0BXKyBaTN BUKOPUCTOBYBATU IHCTPYMEHTU Ha CBIl
CTpax i pu3suK, SKLLO AOTPUMYETECH TaKMX YMOB:
e epen BUKOPUCTaAHHAM Mae ByTu rapaHToBaHa dyHKLUiOHANbHICTb
e iHCTPYMEHTWN HeobXigHO NepeBipUTN Ha HAABHICTb HE3AKPINMEHUX, 3irHyTUX abo 3HOLLEHNX
KOMMOHEHTIB
e [HCTPYMEHT He NOBUHEH BYTW NOLLKOIKEHWNIA
He NOBMHHO BYTU XXO4HMX CifiB KOPO3ii.

10 YmoBwu 36epiraHHA

3b6epiranite HaNeXHUM YYHOM YNakoBaHi Ta CTepuni3oBaHi L N

. . —

iIHCTPYMEHTM B CyXOMY, YUCTOMY cepefoBuLLi 6e3 nuny. T /4 !\
a

11 TexHiyHe 06cnyroByBaHHS

HeHnanexHe, HeBgane n HegoCTaTHE TEXHIYHE 0BCNYroByBaHHA MOXe CKOPOTUTU TEPMIH Cry6u
iHCTpyMeHTa Ta Npu3BOaUTb 40 CKacyBaHHSA rapaHTii Ha IHCTPYMEHT.

3axuCT iIHCTPYMEHTIB: BUKOPUCTAHHS AeMiHeparnizoBaHoi BOAM, peTenbHe nonepeaHe OYnLLEHHS,
BMKOPWUCTAHHS PO34MHIB 3 HEUTparbHUM pH, 0OTPUMaHHS IHCTPYKLUIN BUpOBHMKa Ta BidyanbHUIW ornag
CrpUSAOTb TOYHIM POBOTI IHCTPYMEHTIB | AoNOMaratoTb 3anobiraT yTBOPEHHIO MAsIM Ha HUX.

Jeski cnonykn ayxe KOpo3sivHi Ans HepXKasiloyvol cTani, Wo 3aBae CepNo3HNX NOLUKOAXKEHb. Y
XXOAHOMY pasi He MOXHa nigaaBaT IHCTPYMEHTU BNIIMBY BKa3aHUX HWXKYE PEeYOBUH:

* Llapcbka Boga

» CipyaHa kucnota

« Won

«  XnopucToro-sogHeBa KUCnoTa
»  XropHe 3aniso
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3a MOXNMBOCTI 3aBXAM CNif YHUKATU BKA3aHUX HDKYE PEYHOBUH; MPOMUNTE BENMKOIO KINbKICTIO BOAM,
AKLLO IHCTPYMEHTM BUNAAKOBO NOTPANun B KOHTAKT 3 OyAb-AKOK 3 HABEAEHUX HUXKYE PEYOBUH:

e Xnopua antoMmiHito *  Xnopua kanbLito

o Xnopua pTyTi *  ConboBuit po34nH

*  Xnopua 6apito » Kapbornosa kucnota
* [lepmaHraHaT Kanito * [inoxnopwut HaTpito
*  Xnopua pryTi(ll) »  TinoxnopuT KanbLito
» TiouiaHaT kanito »  Xnopug onosa(ll)

e Po3unH [akiHa

Byab-gka kopo3ist BUKNUKae ipXkaBiHHA cTani. OCKINbKM YaCTUHKK ipXi MOXyTb NEPEHOCUTUCS 3 OQHOTO
iHCTPYMEHTY Ha iHLWWIA, IHCTPYMEHTM, WO 3a3Hanu Kopogsii, OinbLle He NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCS,
o6 3anobirt yTBOPEHHIO ipXi Ha iHLIMX IHCTPYMEHTaX.

3axuwanTe rocTpi pixkydi kpai Ta TOHKI poboYi KiH4MKK Nig Yac NpoBeAEHHS YCiX Npouenyp TEXHIYHOro
06CcnyroByBaHHS. YHUKaNTE 3aBaHTaXEHHS YyTNMBMX Ta NOPOXKHUCTUX iIHCTPYMEHTIB BaXKKUMM
aetanamu.

HiarHocTuka nnsm i 3HebapBneHHSA: Lie HOpMarnbHO, SIKLLO IHCTPYMEHTH 3HebapBnoTbea abo Ha HUX
3'aBNATbCA MAsMU. BUKOpUCTaHHA HaNeXHoT TEXHONOTIT B Npoueaypax OvULLIEHHS Ta cTepunisauil
MOXe 3anobirtn GinbwocTi 3HebapeneHb. Hmkye HaBegeHo aesiki Npobrnemu, ki MOXYTb BUHUKHYTU Y
3B’s13Ky 3 IHCTPYMEHTaMMU, SiKi BUKOPUCTOBYHOTLCS B JTiKApPHSX.

» 3HebapBneHHs 3 KOPUYHEBUM BIATIHKOM: MUIOYI 3acobu, WO MICTATb nonigpocdaTin, MOXYTb
NPU3BECTUN OO 3MilLEHHA YaCTMHOK Mifi B CTepuni3aTopi, WO CNpUYNHUTL 3abapBIiEHHS B
KopunyHeBun konip. bnigo-6nakutHe Ymn 6nigo-kopmnyHeBe 3abapBneHHs € pesynbTaTom
OKUCHEHHS MOBEPXHI.

* YopHe 3HebapBneHHs: YopHe 3HeGapBEHHS MOXXe BUHUKHYTW BHACNIAOK KOHTaKTY 3 amiakoM.

» CgiTni abo TeMHi nnaMu: nAsMu 3'9BNAOTbCS BHACNIAOK BMICTY MiHepaniB y Bofj, sika
BUKOPUCTOBYETLCS ANSA NPOMUBAHHSA @ TaKOX Yepe3 BUKOPUCTAHHS HEHEUTPanbHMX
iHCTPYMEHTIB ab0 HEUMCTOI CTepuUni3auiiHoi KaMmepw.

* BigknageHHs ipxi: gy»xe ManornMoBIpHO, WO XipypridHa cTanb ipxasie. [1namMu konbopy ipxi
3a3BKYan 3’9BNAKTLCSA B MicLAX, A€ BOJa Mae BUCOKMIA BMICT 3anisa.

12 Agpeca cepBiCHOro o6cnyropyBaHHs Ta BUPpOOHMKa

Akwo Bam NoTpibHa IHCTPYKLiS NO 3aCTOCyBaHHIO B NanepoBoMy BUrnagi, 6yab nacka,
BMKOPWUCTOBYWTE KOHTAKTHI JaHi HUXX4Ye. IHCTPYKLiS MO 3aCTOCYyBaHHIO B NanepoBomy BUrnsaai oyae
HaJaHa BaM NPOTAroM ceMu KaneHaapHuX OHIB 3 MOMEHTY OTPUMaHHS 3anuTy.

#Ak BapiaHT, BU MOXeTe po3apyKyBaTh eNeKTPOHHY iHCTPYKLO MO BUKOPUCTAHHIO CaMOCTINHO.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / HimeuunHa
c € 0123 Ten.: +49 7461 9471 -0

dakc: +49 746194 71 - 22
En. nowta: service@HEBUmedical.de
Canrt: www.HEBUmedical.de
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1 Altalanos informaciok

Termékeink kizarélag megfelel6en képzett és mindsitett szakemberek altal torténé professzionalis
hasznalatra késziltek, és ezeket csak 8k szerezhetik be.

Az aranyér-ligatorok egy egyenes szarbdl allnak beépitett ligatorfejjel és pisztolymarkolattal a
muikodtetéshez. A lekotés a fogantyl 6sszenyomasaval torténik. Az aranyér-ligatorok rozsdamentes
acélbol készilnek, ujra felhasznalhatok és nem sterilen kertilnek szallitasra.

2 Szimbo6lumleirasok

Szimbo6lum Meghatarozas

c € / c € 0123 CE-jelolés

& Figyelem
d Gyarto

LOT Lot-description
REF Hivatkozasi kod
& only Orvostechnikai eszkdz / FDA vénykoteles
eszkoz
MD Orvostechnikai eszkoz
Nem steril
e
"Z,Li“‘ Tartsa tavol a napfénytdl
.
T Szaraz tarolas sziikséges

E[i] / EE] (Elektronikus) hasznalati utasitas

Hinweis auf elFU
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3 Felhasznalasi cél

Az aranyér-ligatort arra hasznaljak, hogy egy, az aranyér tovébe helyezett ligatura vagy gyUri
segitségével megszakitsak a vérnek az aranyér szovetébe torténd aramlasat.

4 Kontraindikaciok

Az aranyérelkotés az alabbi esetekben ellenjavallt:

a beteg véralvadasgatlé szereket szed,

az anorektdlis tertleten szeptikus feltételek allnak fenn,

nagy, 4. fokozatu aranyér all fenn,
hipertréfids analis papilldk és/vagy kronikus andlis repedés esetei.

5 Figyelmezteto jelzések

Az aranyeér-ligatorok NEM villamsterilizalhatdk. Ezek a készllékek nincsenek validalva
villamsterilizaciéra (gyors sterilizacios eljaras).

Artalmatlanitsa a miiszert hasznalat utan, ha Creutzfeldt-Jakob-kér (CJK) gyanuja all fenn, az
aranyér-ligatorok nem validaltak, hogy ellenalljanak a prionok elpusztitasahoz sziikséges kémiai és
termikus igénybevételeknek.

Nem megfelelb tisztitd-/fertétlenitdszerek hasznalata esetén, vagy ha a miszert tul magas
hémérsékletnek teszik ki, a termék sérilhet.

A gyoOgyaszati termékek nem sterilen kertilnek leszallitdsra és azokat az els6é hasznalat
el6tt megtisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

Hibas termékek alapvetéen nem hasznalhatok és azoknak visszakuldés elétt végig kell
mennilk a teljes Ujrafeldolgozasi folyamaton.

Vegye figyelembe, hogy a nagyobb erék nagyobb szdvetkarosodast is okozhatnak, példaul
a kifejtett eré a csipeszek szaja tévénél nagyobb, mint a csipesz csucsan.

Kérjuk, vegye figyelembe a termékhez mellékelt kiegészit6 fontos tudnivalokat!

Az elsé hasznalat, ill. el6készités elbtt tavolitson el minden véddburkolatot és védoéréteget.

A termékek egymassal térténd, vagy a termékek implantatumokkal térténd veszélytelen
kombinacidjat a felhasznalénak a klinikai hasznalat el6tt ellendriznie kell.

Kerllje a miiszerek szakszer(tlen dobalasat vagy leesését.

Minden hasznalat el6tt végre kell hajtani a miszer vizualis ellenbrzését sérulések és
szennyez8dések szempontjabol!

Barmilyen kontaktkorrézio elkertilése érdekében a sérilt fellletli miiszereket azonnal le
kell selejtezni!

A termékek fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmakban vagy HIV-fertézésben szenvedd
betegeken torténd hasznalata esetén elutasitunk minden felelésséget az
Ujrafelhasznalasért.

A A4 4 a4 Ed 24 >4
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f Minden, a termékkel 6sszefliggésben felmerilé sulyos esetet jelenteni kell a gyarto és
azon tagallam illetékes hatésaga felé, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg tartozkodik.

6 Hasznalat

Az egyszeril és hatékony hasznalatnak kdszénhetéen a ligacios eljaras az aranyér gyakran
alkalmazott kezelési médja, amelyhez nincs szilkség anesztéziara.

1. A toltékup segitségével helyezzen a ligatorba egy latexmentes O-gy(r(it. Helyezze a
toltékupot a ligatordobra, majd gérgesse az O-gyir(it a toltékup csucsa folé, amig az
egyenletesen fel nem fekszik a ligatordob legnagyobb atméréji vége koré. Vegye le a
toltékupot (lasd az 1. abrat).

43. abra

2. Az érintett terllet lathatdva tételéhez proktoszkdpot/anoszképot kell vezetni a végbélnyilasba.
Elészor a legnagyobb aranyereket kell kezelni.

3. Csipesz segitségével fogja meg az aranyeret korilbelll 1 centiméterre a dentatum vonalatdl,
és hulzza be a ligatordobba. Ha a beteg fajdalomrél szamol be, a szalagligaciéhoz a proximalis
fekvd helyzetet kell valasztani.

4. Helyezze fel a ligacios O-gyUrit az aranyér tovére ugy, hogy a kioldot 6sszenyomja a
ligatordobbal, amelyen keresztll feszesen athlztak az aranyeret, és az aranyér tovének
nekinyomott ligatorral.

5. Vegye le a ligatort az aranyérrél, majd ismételje meg a folyamatot, ha sziukséges, tovabbi
aranyerek kezeléséhez.

6. Vegye ki a proktoszkopot/anoszkopot a végbélnyilasbol. T4jékoztassa a beteget az
utokezelésrdl és a szalagligacios eljaras lehetséges szovédmeényeirdl.
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7 McGivney aranyér-ligatorok visszaszerelése

1. Ha a mUszert teljesen szétszerelte, ajanlott el6szor a fogantyu ésszeallitasaval kezdeni (lasd
a 2. abrat).

44. dbra

2. Az dsszedllitdshoz tartsa a foganty két részét a 3a. abran lathaté médon.
Ugyeljen arra, hogy mindkét fogantyt teljesen helyezze egymasba és nyomja dssze Ugy,
hogy a csukléban beallitott lyukakba behelyezhesse a csavarbetétet (lasd a 3a. abrat).
Forditsa addig a csavarbetétet, amig szorosan meg nem huzza (lasd a 3b. abrat).

45a. abra 3b. &4bra

3. Fogja a ligator belsé és kuls6 szarat, majd a fix bels6 szarat helyezze az Greges kuls6 szarba
(lasd a 4. abrat).
Tartsa tenyerét a munkadarab végéhez, hogy a belsé és kiilsd szarat a tovabbi szereléshez
egyensulyban tudja tartani (lasd az 5. abrét).

4. abra

188



Aranyér-ligator E]E m

4. A munkadarab végét szorosan a tenyerének nyomva csavarozza fel a végsapkat a szarra.
Ennek soran fontos, hogy a sapkat még ne hizza meg teljesen, mivel a fogantyd és a szar
kozotti hézag megkonnyiti a végszerelést (6. abra).

6. abra

5. A fogantyut a csavarbetéttel a szereld felé forditva kell tartani. A fogantyu felsé részén 1évé
mélyedések a szartol hatrafelé kiszélesednek.
Nyomja 6ssze a fogantyut, majd tolja a fogantyu tetején lévé mélyedéseket a szarra (lasd a
7a. abrat).
Az elulsd mélyedést a gylri el6tt és a kilsé szar végéhez kell beallitani. A hatsé6 mélyedést a
menet el6tt a belsé szarra kell igazitani (lasd a 7b. abrat).

6. Amint a mélyedés elérte a megadott helyet, meglazithatja a fogantyut - miutan meggy6z6dott
arrol, hogy a fogantyu felsé része megfeleléen rogzitve van (lasd a 8. abrét). Véguil htizza meg
a szar végeén lévo sapkat a kivant feszességlre (lasd a 9. abrat).
Fontos tudnivalé: Ha a szar elfordulasat meg kell akadalyozni, a végsapkat teljesen huzza
meg.
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8 A muszerek hasznélata, kezelése és ellenorzése elott

8.1

Figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatét és biztonsagos helyen 6rizze meg.
A termékeket csak rendeltetésszerlien hasznalja, lasd a Felhasznalas célja c. pontot.

A terméknek az eliranyzottaktdl eltéré feladatra torténd hasznalata a miiszer sériiléséhez
vagy téréséhez vezethet vagy elégtelen mikoddést eredmeényezhet.

A terméket csak olyan szemeélyzet kezelheti, aki teljesen tisztaban van annak hasznalataval,
0ssze- és szétszerelésével.

A terméket biztonsagosan kell hasznalatra, ellenérzésre és szerelésre elékésziteni - az OSHA
€s AORN kozzététele szerint - megfeleld egyéni védéeszkodz (EVE) viselése mellett.

A miszerek nem megfelel§ hasznalata altalaban helyrehozhatatlan karokat okoz.

A miszerek mikodését atvételkor és minden hasznalat el6tt pontosan ellenérizni kell. Ha nem
hajtanak végre teljeskori ellenérzést, amellyel biztositott a miszer megfeleld kezelése és
mikddése, ez elégtelen eredményhez vezethet.

A termékeket szaraz, tiszta és biztonsagos helyen tarolja.

Altalanos munkafeltételek:

Hémérséklet: +7°C - +30°C
Pératartalom: 40% - 60% relativ paratartalom

Aranyér-ligator

Az aranyeér-ligatorok nem sterilen kertilnek kiszallitasra és azokat hasznalat el6tt el6tisztitani,
tisztitani, szemrevételezni és sterilizalni kell.
Az alabbiakban talalhat6 az el6tisztitasi, tisztitasi, szemrevételezési és sterilizalasi eljaras.

8.2

Minden hasznélat elétt ellenérizze a terméket, hogy nincsenek-e rajta kilazult, elhajlott,
széttdrt, megrepedt, elkopott vagy torétt alkatrészek.

Ne hasznélja a terméket, ha az sérilt. A sérilt termékeket valogassa kulon.

Minden sérilt alkatrészt haladéktalanul cseréljen le eredeti alkatrészekre.

Ligator gumigyrik

A beteg és/vagy a felhasznalé fertézésveszélye és a
termékek mikoddoképességenek csokkenése az ujboli felhasznalas altal.

é A termékek szennyez&dése és/vagy korlatozott miikddése sériiléshez, betegséghez

vagy halalhoz vezethet!
P> A terméket ne kezelje tisztito és fert6tlenitd eljarasokkal.
> A terméket legfelijebb egyszer sterilizalja.

A termék nem sterilen kerul kiszallitasra.
A termék nem hasznalhato fel Ujra.
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A terméket hasznalat el6tt sterilizalja.
Ne hasznaljon sérilt vagy hibas terméket. A sérlilt terméket azonnal selejtezze le.
A terméket a lejarati idé utan mar ne hasznalja fel.
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9 Elbtisztitasi, tisztitasi és sterilizalasi eljaras

A miszerek hasznalata el6tt azokat az alabbi eljarasoknak megfeleléen el6 kell tisztitani, meg kell
tisztitani (kézzel vagy automatikusan), meg kell szaritani, szemrevételezni és sterilizalni kell.

A személyzetnek be kell tartani az olyan elismert iranyelveket, mint az ANSI/AAMI ST79:2006,
A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (Egészségugyi berendezésekben gézsterilizélasra és a sterilizalas biztonsagara vonatkozé
részletes iranyelvek) javaslatait.

A miiszerek tisztitasa szétszerelt allapotban torténik (lasd a 6. "Ujboli 6sszeszerelés” c. fejezet, 2.
abrajat).

9.1 Elotisztitas

Bioréteg képzddésének megakadalyozasa érdekében a miiszereket hasznalat utan a lehetd
leggyorsabban el6 kell tisztitani.
1. Hasznalat utan kefével (gyogyaszati miiszerekhez alkalmas) és vizzel tavolitsa el a durva
szennyezddéseket annak megakadalyozasara, hogy ver és egyéb testnedv szaradjon a
miszerre.

2. Helyezze a miiszereket miiszertalcara/miszertaroldba és minden fellletet 6t (5) percig
aztasson enzimes el6tisztitd termékben (pH-semleges).

9.2 Tisztitas

Bioréteg képzddéseének megakadalyozasa érdekében a miiszereket az eltisztitas utan a lehetd
leggyorsabban meg kell tisztitani.
Miutan végrehajtotta az aldbbi 1-6. Iépéseket, végezze el vagy a ,,Kézi tisztitast“ vagy az
,2Automatikus tisztitast”.

1. Két (2) percen at 6blitse a miszert DI-vizzel.

2. Alumenrdl és egyéb miszerfellletekrél a lathatd szennyezbdés eltavolitasa érdekében
hasznaljon tiszta, puha kefét.

3. Alument 6blitse at 50 ml DI-vizzel, fecskend6 vagy hasonlé késziilék segitségével.

4. A megfelel6 higitas és hdmérséklet elérése érdekében készitsen enzimes oldatot (javasolt:
pH-érték 9 és 10 kozott, pl. MediClean forte a Dr. Weigert cégtél) a gyarté javaslatai/utasitasai
szerint.

5. Helyezze a teljesen kinyitott miszereket tiz (10) percre az el6készitett enzimes oldatba.

6. Két (2) percen at oblitse a mlszert és a lument DI-vizzel.

7. Folytassa vagy az alabbi ,,Kézi tisztitas“ vagy az ,,Automatikus tisztitas“ eljarassal:

Kézi tisztitas:
1. A megdfelel6 higitas és hdmérséklet elérése érdekében készitsen enzimes oldatot (javasolt:
pH-érték 9 és 10 kozott, pl. MediClean forte a Dr. Weigert cégtél) a gyarté javaslatai/utasitasai
szerint.

2. Egy kis, tiszta kefével tavolitsa el a szennyez6dést a miszer minden fellletérdl, kozben
meritse az oldatba.

3. Alumen tisztitAsahoz hasznaljon tiszta, puha kefét.
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Automatikus tisztitas:
1.

192

9.

Fontos tudnivald: A szennyez8dés eltavolitasahoz soha ne hasznaljon acélforgacsot,
drotkefét, szikepengét vagy erésen surold hatasu tisztitészert, mert ezek karosithatjak a
miszerek védéfellletét és korrdézidhoz vezethetnek.

Dl-vizzel dblitse &t a csatornakat. Két (2) percen at alaposan 6blitse le DI-vizzel.

A miszereket tiz (10) percen keresztil kezelje ultrahangos tisztitéval, ultrahangos firdében.

* A megfeleld higitas és hémérséklet elérése érdekében készitsen enzimes oldatot a
gyarto ajanlatai/utasitasai szerint és helyezze a miszereket az ultrahangos tisztitéba.

+ Az ultrahangos tisztitot 5 percig készitse el6 (gaztalanitas).

* Helyezze a miiszereket az ultrahangos tisztitd gyartdjanak miiszertalcajara.

*  Gy6z8djon meg réla, hogy a miszerek nyitva vannak.

* A KkUlénb6zs fémtipusokat tartsa elkuldnitve (pl. kildnitse el egymastdl a
rozsdamentes acélt az eloxalatlan aluminiumtdl, vorés- és sargaréztdl és
krombevonatoktdl, az egyik fémbevonatrél a masikra torténd atvitel megakadalyozasa
érdekében).

» Atalcat a miszerekkel helyezze az ultrahangos tisztitéba.
* A mdiszereket tiz (10) percen keresztil kezelje az ultrahangos fiirdében.

Vegye ki a mlszereket az ultrahangos tisztitébdél, majd két (2) percen keresztil dblitse at DI-
vizzel.

Hajtsa végre a miiszerek tisztasaganak optikai ellenérzését, gy6z6djon meg rola, hogy
minden alkatrész mikodoképes.

Siritett leveg6 segitségével tavolitsa el a felesleges vizet a belsé lumenbdl, amig mar nem jon
viz a készulékbdl, miel6tt a készulékeket legalabb husz (20) percen keresztil max. 110°C
(230°F) hémérsékleten szészmentes ruhan hagyja megszaradni.

Szemrevételezze a miszerek szarazsagat.

Helyezze a mlszereket drétkosarba, amely alkalmas a tisztitasra.

*  Gy6z8djon meg rola, hogy a miszerek nyitva vannak és, hogy a viz
ki tud folyni a nyilasokbal.

* Alumennel és csatornakkal rendelkezé komponenseket kézvetleniil a
befecskendezd-tartora kell allitani (Ilasd a 10. &brét).

* A Kkulénb6zé fémtipusokat tartsa elkulonitve (pl. kildnitse el
egymastol a rozsdamentes acélt az eloxalatlan aluminiumtol, voros-
és sargaréztdl és krombevonatoktol, az egyik fémbevonatrél a
masikra torténd atvitel megakadalyozasa érdekében).

10. dbra

A drétkosarakat helyezze automata mosoé-/sterilizald készilékbe. Az dblitészer
vonatkozsaban tartsa be a moso-/sterilizalo készilék gyartdjanak paramétereit és javaslatait.

Az Ujrafelhasznalasi ciklus végrehajtasa soran javasoljuk a minimalis kdvetelmények
betartasat:

* A gyarto utmutatdjanak megfeleléen hasznaljon megfeleld tisztitd-/fertétlenitészert.
* Vegye figyelembe a maximalis 55°C-o0s (131°F) mosasi hémérsékletet.

* Aterméket legaldbb tiz (10) percen keresztil mossa.

+ Szlkség esetén semlegesitse.

* Legalabb két (2) percig hajtson végre koztes dblitést.

» Deionizalt, demineralizalt vizzel hajtson végre intenziv végsé oblitést.
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* A termikus fertétlenitéshez: tiz (10) percen keresztil dblitse deionizalt, demineralizalt
vizzel 93°C-on (199,4°F).

* A program végén hajtson végre max. 110°C-on (230°F) legalabb hasz (20) percig
szaritast.

Vegye ki a miszereket a tisztité automatabdl.

Hajtsa végre a miiszerek tisztasaganak optikai ellenérzését, gy6z6djon meg rola, hogy
minden alkatrész miikdddéképes.

Szemrevételezze a miiszerek szarazsagat.

Sterilizalas

Az Ujra felhasznalhatd miiszerek tisztitasa utan sterilizélja az alabbi eljaras alkalmazasaval.

Duplan csomagolt miiszerek esetén:

1.

Csomagolja a tiszta, szaraz miiszereket gydgyaszati, ontémité tasakba, majd zarja le a
tasakot. Gy6z6djéon meg rola, hogy a miszer a tasakban nyitva van.

Helyezze a tasakot el6vakuumos sterilizalé kamraba és a 10-6 sterilizaciés fok (SAL)
eléréséhez tartsa be az alabbi paramétereket:

A 10-6 sterilizacios fok (SAL) eléréséhez ajanlott gbzsterilizaciés paraméterek:

Sterilizator tipusa

Konfiguracié

Hémeérséklet

Kitételi id6

El6vakuum

Becsomagolva

132°C (134°C)

3 perc

Talcan 1évo miiszerekhez

1. Atiszta, szaraz miiszereket allitsa talcara, majd a talcat duplan burkolja be sterilizalo

kenddbkkel.

2. Helyezze a talcat el6vakuumos sterilizalé kamraba és a 10”-6 sterilizacios fok (SAL)

eléréséhez tartsa be az aladbbi paramétereket:

A 107-6 sterilizacios fok (SAL) eléréséhez ajanlott gézsterilizalasi paraméterek:

Sterilizator tipusa

Konfiguracié

Hoémeérséklet

Kitételi id6

Elévakuum

Becsomagolva

132°C (134°C)

3 perc

Fontos tudnivalé: Gy6z8djon meg rola, hogy a termék minden felllete érintkezésbe kerul a

sterilizaloszerrel.

Tobb termék egyidejli sterilizalasa esetén gbzsterilizatorban: Gybz6djon meg réla, hogy a
gbzsterilizator - gyart6 altal megadott - maximalisan megengedett t6ltési kapacitasat ne Iépje tul.

Hagyja a terméket szobahdmérsékletiire hilni.
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9.4 Elettartam

A gbzsterilizacids eljarast laborvizsgalatokkal validaltak aranyér-ligatorokhoz. A ligatorokat
elévakuumban legalabb 4 perc id6tartamra és 132/134°C hémérsékleten 50 ciklusbdl allo élettartamra
validaltak.
E ciklusértéket meghaladéan a miiszerek sajat felelésségre tovabb hasznalhatdk, ha betartja a
kovetkezbket:
e a mikodést hasznalat el6tt biztositani kell,
e a muszereket ellendrizni kell, hogy nincsenek-e rajtuk meglazult, elhajolt vagy elkopott
alkatrészek,
e a miszeren nem lehet sértilés,
nem lehet korrézio.

10 Tarolasi feltételek

A megfeleléen csomagolt és sterilizalt miiszereket szaraz, e, Q‘f/
tiszta és pormentes kornyezetben tarolja. T "'7!?
[ ]

11 Karbantartasi eljaras

A szakszer(tlen, sikertelen és hianyos karbantartas leroviditheti a miiszer élettartamat és a miszer
jotallasaganak megsziinéséhez vezethet.

Ovja a miszereket: DI-viz hasznalata, a gondos elétisztitas, semleges pH-értéki oldatok hasznalata,
a gyartéi utmutato figyelembevétele és a szemrevételezés hozzajarul a miszerek preciz
teljesitményéhez és segit megbrizni azok foltmentességét.

Bizonyos vegyiletek er6sen maro hatasuak lehetnek a rozsdamentes acélra és sulyos karokat
okozhatnak. A mlszereket soha ne tegye ki az alabbi anyagoknak:

« kirdlyviz
* kénsav
+ jod

e soOsav

» vasklorid

Az alabbi anyagokat lehetbleg mindig kerllje; ha a mlszerek tévedésbél az alabbi anyagok egyikével
érintkezésbe keriltek, azokat b6 vizzel oblitse le:

* aluminium-klorid *  kalcium-klorid

* higanyklorid * sooldat

*  bériumklorid + karbolsav

*  kaliumpermanganat * natrium-hipoklorit
« higany(ll)-klorid *  kalcium-hipoklorit
*  kalium-tiocianat » on(l)-klorid

¢ Dakin-oldat

Minden fajta korrézio kovetkezmeénye az acél rozsddsodasa. Mivel a rozsdarészecskék az egyik
miszerrdl atkertlhetnek a masikra, a masik miiszereken térténé rozsdaképz6dés megakadalyozasa
érdekében korrodalédé miszerek nem hasznéalhatdk tovabb.

Védje az éles vagbéleket és a lapkak finom munkavégét minden karbantartasi eljaras soran. Ne
helyezzen nehéz alkatrészeket érzékeny és Ureges miszerekre.

Foltok és elszinez6dések diagndzisa: megszokott, hogy a miszerek elszinezé6dnek vagy foltossa
valnak. A tisztitasi és sterilizalasi eljarasok soran a megfeleld technika alkalmazdsa megakadéalyozza
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a legtobb elszinez6dés bekdvetkezését. Az alabbiakban felsoroltunk néhany probléméat, amelyek a
korhazi miszerekkel 6sszefuggésben felmerulhetnek.

Barna elszinezédések: polifoszfatokat tartalmazo tisztitészerek esetén a sterilizalé
készulékben lévo réz részecskeék feloldodhatnak, amely barnas elszinez6déshez vezet. A
fakokék vagy -barna elszinezddés a fellleti oxidacio eredménye.

Fekete elszinez6dések: az ammoniaval val6 érintkezés fekete elszinez6déseket okozhat.
Vildgos vagy sotét foltok: a foltok az 6blitéshez hasznalt viz asvanyianyag-tartalméatol, a nem
semleges miiszerek hasznalatatol vagy a szennyezett sterilizalé kamratol szarmaznak.

Rozsdalerakédasok: rendkivil valdszinGtlen, hogy a sebészeti acél rozsdasodik. Rozsdaszinii
foltok: altaldban olyan kérnyéken lépnek fel, ahol a viz magas vastartalmd.

12 Szerviz és a gyarté cime

Amennyiben a papiralapu Utmutatéra van szuksége, kérjik, haszndlja az alabbi elérhetéségeket. A
papiralapt hasznalati utmutatét a kérelem beérkezésétél szamitott hét naptari napon bellil bocsatjuk
az On rendelkezésére.

Masik lehetéségként kinyomtathatja az elektronikus hasznalati utasitast.

ul

HEBUmedical GmbH
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1 O6wa nHcgpopmauumsa

HawwuTe npoaykTi ca npeaHasHa4yeHn U3KMUYUTENHO 3a npodecroHanHa ynotpe6a ot noaxoastio
oby4yeH 1 KBanuduuMpaH creuuanuanpaH nepcoHan 1 morat aa 6baat npuaobuT camo OT TakbB
nepcoHarn.

XemopouaanHiTe NUratopu ce CbCTOAT OT NpaB Ban C UHTerpMpaHa nuratopHa rnasa v NnMcToneTHa
ApbXKa 3a 3agencTBaHe. JuraTopbT ce NOCTaBsA Ypes3 HaTUCKaHe Ha ApbxkaTa. XeMopouganHure
nvraTopu ca u3paboTeHn OT HepbXkaaeMa CToMaHa, MoraT Aa ce U3rnonasaT MHOITOKpaTHO 1 ce
[OCTaBAT HECTEPUITHM.

2 [lNpepuBaeHa ynotpeba

XeMOpOI/I}J,aJ'IHVIFIT nuraTtop ce n3noni3ea 3a npekbCBaHe Ha NPUTOKa Ha KpbB KbM XeMopoungarnHaTta
TbKaH C NnoMoLlyTa Ha nuratypa uin npbuCTeH, NoCTaBeH OKOJ10 OCHOBATa Ha xemopounaa.

3 lpoTtuBonokasaHus

ﬂI/IFVIpaHeTO Ha Xemopoungun e npoTnBonoKa3aHo B CrnegHUTe criyvau:

MauneHTbT NpMema aHTMKoarynaHTu

CenTn4yHM CbCTOSAHUSA B aHOpeKTanHarta obnact

YcTaHOBEHM Ca rofieMmn XemMopouan oT 4-Ta cTeneH

Cnyyan Ha xunepTpodUnYHM aHanNHM Nanunu n/unn XpoHWYHa aHanHa gucypa

4 YKaszaHuA

Xemopowuganuute nuratopu HE TpsbBa aa ce crepunuanpat ¢ MUrHOBeHa cTepunusaums. Tean
WHCTPYMEHTW He Cca BanuavpaHu 3a MUrHoBeHa cTepunmsaums (npoueaypa 3a 6bpsa crepunmsaums).

N3xBbpneTte MHCTpyMeHTa crned ynotpeba, ako ma cbMHeHune 3a bonectta Ha Kpownudena-Akob
(CJK); xemopounganHute nuratopu He ca BanuaupaHn aa n3abpXxaT Ha XMMUYECKUTE N TEPMUYHUTE
HaToBapBaHUs, HEOOXOAMMM 3a YHMLLOXKaBaHE Ha NPUOHM.

MpoayKTbT MOXeE Aa ce NOBPEAM, ako ce U3MNon3BaT HeNnoaXoasiLLM NoYMcTBaLLmM/Ae3nHEEKLMpaLLM
CpeAcTBa NN ako MHCTPYMEHTBLT Ce M3nara Ha npekaneHo BUCOKM TeMnepaTtypu.

' MeanumHckUTe n3gennsa ce AoCTaBAT HECTEPUHM K TpsbBa Aa 6GbaaT NOYNCTEHM,
e [gesnHdeKkumpaHu u cTepunnanpaHn Nnpean nbpeaTa ynotpeoda.

' OedekTHnTEe NpoaykTn He TpsbBa Aa ce n3nonseaT n TpsbBa Aa ca NpeMuHanu npes uenuvs
e  npouec Ha Bb30OHOBABaHe, npeau Aa 6baaT BbpHaTW.

Mons, umaiiTe npeasua, Ye ynpaxHABaHETO Ha No-ronemu Cunu Moxe Aa AoBeae u 4o no-
ronsiMo yBpexaaHe Ha TbKaHuTe, HanpyMep Npw LWKMNKUTE cunarta npu 3aTBapsiHe Ha
YercTTa e No-ronsiMa, OTKONKOTO MPW Bbpxa Ha YemncTTa.

Mons, cnassante JONBbIIHUTESNTHUTE NHCTPYKLUMU, MPUNOXEHN KbM npoaykTal

OTcTpaHeTe BCUYKM 3aLUMTHM Kanauu 1 3awmutHy chonuva npegm nbpeata ynotpeba unm npm
noaroToBkaTa Ha nurartopa.
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Be3onacHOTO kKOMBUHMPaHEe Ha NPOAYKTUTE €OuH C APYr MW Ha NPOAYKTUTE C MMMNIAHTK
TpsibBa ga 6bAde rapaHTupaHo OT NoTpeduTensa npean KnnHn4Ha ynotpeba

N3bsreanTe aa xBbpnste Unun n3nyckate UHCTPYMEHTUTE MO HAYMH, KOUTO HE € AONYCTUM.

Mpeau Bcsika ynotpeba MHCTPYMEHTBLT TpsibBa Aa ce NnpoBepsiBa BU3yasnHo 3a NoBpeam u
3ambpcsiBaHe!

3a ga ce nsberHe KOHTaKTHa KOpO3usi, MUHCTPYMEHTUTE C NOBpPeAEHa NOBbPXHOCT TpsibBa Aa
ce N3XBbpNAT He3abaBHO!

AKO NpoayKTUTe Ce U3MoNn3BaT Npy NauMeHT ¢ TPAHCMUCUBHA CMOHMMAOPMHA
eHuedanonaTtns unn XMB nudekuus, HMe oTkasBame BCsiKakBa OTTOBOPHOCT 3a NoBTopHaTa
nm ynotpeba.

Bcekun ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAMN BbB Bpb3Ka C u3genueTo, Tpsabea aa ce goknaaea
Ha NPON3BOAMTENSA N HAa KOMNETEHTHUSA OpPraH Ha AbpXKaBaTta YNeHKa, B KOSATO € YCTaHOBEH
noTpebuTENAT U/unu NauneHTbT.

5 TlpunoxeHwue:

Mopaau NpocToTo ¢ 1 eddEKTUBHO NPUIOXKEHMEe NpoLieaypata Mo fMrupaHe e YecTo U3non3saH
MeTo[ 3a NeYeHne Ha xeMopouam, KOMTO He M3NCKBA aHECTe3ns.

1. 3apepgete nuratopa c 6e3natekcoB O-NpbCTEH, KaTO M3NON3BaTe KOHyca 3a 3apexaaHe.
lMocTaBeTe KOHyCa 3a 3apeXxpaHe BbpXy nuratopHusa 6apabaH n Hasunte O-NpbCTEHa BLPXY
BbpXa Ha KOHyCa 3a 3apexaaHe, AoKaTo ToW Ce pa3nosfioXky paBHOMEPHO OKOJO Kpas Ha
GapabaHa Ha nuraTopa ¢ Har-Wupok anameTbp. OTCTpaHeTe KOHyca 3a 3apexaaHe (BX. dour.
1).

U3obpaxeHune 46

2. 3a pa Bu3yanuauparte 3acerHatata obnact, noctaBeTe NPOKTOCKOMN/aHOCKON B aHaNHUs
oTBOp. Han-ronemute xemoponam Tpsibea aa 6baaT fnekyBaHu C NpUopUTET.

3. XBaHeTe xemopowuaa C NUHLETA Ha OKOMo 1 cm MpoKCMMarHo OT 3bb4arara NMUMHUA 1 ro
nagbpnante B 6apabaHa Ha nuratopa. AKO NaUMEHTBLT Kaxe, Ye nanutea 6onka, nsbepete
No-npoKcMMasHa no3uums 3a nuratopHaTa Bpb3ka.

4. Cnep kaTto XemopougbT € U3TerfneH NNbTHO Npes3 6apabaHa Ha nuratopa u nMratopsbT €

NMPUTUCHAT KbM OCHOBaTa Ha Xxemopouaa, CnyCbkbT TpsibBa Aa ce HaTUCHe, 3a Aa ce
npukpenn O-NpbCTEHBLT HA NUraTopa KbM OCHOBaTa Ha Xxemopouvaa.
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5. OTcTpaHeTe nuratopa oT Xemopouaa v noBTopeTe npoleaypara, ako e HeobxoanmMo, 3a aa
nekysaTe Opyrn xemopouau.

6. V3BageTte npokTockona/aHockona oT aHanHus oteop. MHdopMmnpante nauneHTa 3a
nocneagaLLmTe rpuxm N Bb3MOXHUTE YCINOXHEHNS Ha npoleaypvTe no nurnpaHe Ha
Bpb3KaTa.

6 [MoOBTOPHO MOHTUpPaHE Ha XeMOPOUAHM NUraTopu Ha
McGivney

1. Cnep KaTto UHCTPYMEHTBT € HanbITHO pa3rnobeH, e NPenopPbUYNTENHO Aa 3anoYHeTe CbC
crnobsiBaHETO Ha ApbXKaTa (BX. n306p. 2).

U3obpaxeHune 47

2. [pu crnobsiBaHeTO OpbXKTe ABETE YAaCTU Ha ApbXKKaTa, KakTo € nokasaHo Ha 3obpaxeHune
3a.
YBepeTe ce, Ye ABeTe APbXKKM Ca NOCTaBEHU U3LANO eaHa B Apyra u ca NnpuTUCHaTK egHa
KbM Apyra, 3a ja MOXe [a Cce BKapa BUHT Npe3 NogpaBHEHUTE OTBOPU B CbeMHEHNETO (BX.
cowr. 3a).
3aBbpTeTE BUHTOBATA BIOXKA, AOKATO yCneeTe Aa s 3aTerHe ¢ pbka (BX. 1300p. 3b).

N3o6paxeHune 48a N3o6paxenne 3b
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3. BsemeTe BbTpeLlHMSA 1 BbHLLHUSA Bar Ha fiuratopa v noctaBeTe NbTHUSA BbTPELLEH Basn B
KyXusi BbHLUEH Ban (BX. dourypa 4).
Mpuabpxante gnaHTa cu kbM paboTHUS Kpan, 3a Aa NogabpxaTe BbTPELLHUSA U BbHLUHUS
Ban 6anaHcupaHun Npu No-HaTaTbLUHWUS MOHTaX (BX. dour. 5).

N3o6paxeHune 4 N3o6paxeHune 5

4. [lokaTto npuTuckaTe paboTHMS Kpaw NITbTHO KbM ANaHTa Ha pbkaTta cu, TpsibBa ga 3aBueTe
KanadkaTa BbpXy Bana. BaxHo e fa He 3aTsraTte kanaykata HanbfHO, Tb KAaTO Pa3CTOSAHNETO
MeXay ApbXKaTa 1 Bana ynecHsiBa OKOHYaTenHOTO crnobsieaHe (dwur. 6).

N306paxeHue 6

5. HpbxkaTa TpAbBa Aa ce AbpXK C BUHTOBATa BIOXKA KbM MOHTaXHWKa. BanbbHaTuHuTe B
ropHara 4acT Ha [pbXKaTta ce paswmpsasaT OT Barna KbM 3aHara 4acrT.
HaTtucHeTe gpbxkata n Nnb3HeTe BANbOHATUHUTE B ropHaTa YacT Ha ApbXKaTa Bbpxy Bana
(Bx. durypa 7a).
MNMpenHaTta BanbObHaTUHA € pa3nonoxeHa npes NnpbCcTeHa 1 B Kpasi Ha BbHLWHKWA Ban. 3agHaTta
BOoNbOHaTMHA TpsbBa ga e nogpaBHEHa C BbTPELLHMS Ban npeq pesdarta (Bx. durypa 7b).
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6. Cnep kaTo nogpaBHSABaHETO AOCTUIHe onpedeneHaTa no3uuus, moxeTe Aa ocsoboauTe
ApbXKaTa, HO TpsibBa fa ce yBepuTe, Ye ropHaTa 4acT Ha ApbXKKaTa e NpaBuHO 3akpeneHa
(BX. chur. 8). Hakpasi 3aTerHeTe KanaykaTa B Kpasi Ha Bana [0 »XefaHOTO HanpexXeHne (BX.
dowr. 9).

YkazaHue: Ako nckate ga npegoTBpaTvTe BbPTEHETO Ha Bana, TpsibBa Aa 3aTterHete HanbriHO
KpanHaTa Kanadka.

U306paxeHue 8 NU3obpaxeHune 9

7 Mpeau ynotpeba, paboTa n npoBepka Ha UHCTPYMEHTUTE

e [lpoyeTeTe BHUMATENHO T€3M MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba 1 r CbXpaHsiBaluTe Ha CUIypHO
MSICTO.

e /snonsBaunTe NpoayKkTuTe caMmo no npefHasHayeHue, BX. NMpeaHa3Ha4veHue.

e M3nonssaHeTo Ha NpoayKTa 3a Lienu, pasnuyHu OT Te3n, 3a KOUTO e NpeaHasHavyeH, Moxe aa
[AoBefe [0 NnoBpeaa Wi cyynesaHe Ha MHCTPYMEHTA NN A0 HENPaBUITHO OYHKLMOHMpaHe.

e [poaykTbT MOXe [a ce M3Mon3Ba caMo OT NepcoHar, KOWTO € HaMbITHO 3ano3HaT ¢ HerosaTa
ynotpeba, MOHTaX U IEMOHTaX.

e [lpogykTbT TPA6Ba fa 6bae noaroTeeH 3a ynoTpeba, npoBepka u crnobsasaHe no 6esonaceH
Ha4MH, KaTO Ce HOCAT NOAXOAsALM NNYHK NnpegnasHu cpeactea (JINC), kakTo e nybnnkyBaHo
oT OSHA n AORN.

e HenpasunHata ynotpe6a Ha MHCTPYMEHTUTE OBUKHOBEHO BOAW OO HEMONPAaBMMM LLETW.

o  OYHKUMOHMPAHETO Ha MHCTPYMEHTUTE TpsibBa Aa ce NpoBepsiBa BHUMATENHO Npu
nony4aBsaHeTo UM 1 npean Bcsika ynotpeba. B cnyyan ye He 6bae nsBbpLUeHa NbiiHa
npoBepKa 3a rapaHTMpaHe Ha NPaBUITHOTO PYHKUMOHMPaHe 1 paboTa Ha MHCTPYMEHTa, TO
TOBa MOXe Aa AoBefe 4O He3aa0BONUTENEeH pesynTar.

o CobxpaHsBanTe NpoaoyKTUTE Ha CyX0, YACTO M 6e30nacHO MSCTO.

o OOwwm ycrnoeusa Ha paboTa:

Temneparypa: oT +7 °C go +30 °C
BnaxHocT Ha Bb3gyxa: 40 % po 60 % oTHoCcUTENHa BAa)XHOCT
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7.1 XemopowupaarneH nuraTop

XemopovganHuTe nuratopu ce AOCTaBAT HECTEPUIHK 1 TpsibBa fa 6baaTt npegBapuTeNniHO
NOYMUCTEHU, U3YUCTEHW, BU3YyariHO NPOBEPEHN U CTepuUnmanpaHm npeam ynotpeba.

Mo-gony we HamepuTe noseve MHGOPMaLMS 3a NpoLeaypuTe 3a NpeaBapuUTENIHO NOYNCTBaHE,
n34yncTBaHe, BM3yasriHa NpoBepka U cTepunmsaums.

« [peau Bcsika ynoTpeba npoBepsiBaiiTe NpoaykTa 3a: pa3xnabeHu, orbHaTh, CHyneHu,
HamnykaHu, NU3HOCEHWN WUIN CYYMNEHN KOMMOHEHTMU.

* He n3nonsBavite ypeaa, ako nma nospena. OTcTpaHeTe NOBpeAeHNTE NPOAYKTY.

* Hes3abaBHO 3aMeHeTe BCUYKM NOBPEAEHN KOMMOHEHTU C OPUTMHANHN Pe3EPBHU YacTu.

7.2 T['yMeHM NUraTopHu NPbLCTEHMU

Puck oT nHdekuma Ha naumeHTa n/vnu notpebutens n yspexagaHe Ha
PYHKUMOHAMHOCT Ha NPOAYKTUTE Npu NOBTOPHa ynotpeba.

I 3amMbpcsaBaHETO U/UMKM HapyLLEHOTO OYHKLMOHMPAHE Ha NPOLYKTUTE MOXe Aa
JoBede 40 HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe unm cMbpT!

» He TpeTnpanTe npogykra B npoueaypu 3a NnovMcTBaHe 1 Ae3vHekuns.

» CTepunuaunpante Nnpogykra MakCUMyM BEOHBX.

MpoAyKTLT ce JOCTaBA HeCTEPUIeH.
MpoayKTbT He TpsiGBa Aa ce U3nosn3ea NoBTOPHO.

» CrepunusnpanTte npoaykra npegu ynotpebda.

* He nsnonseaiite nosBpeneH unu gedekreH npoaykT. HesabaBHO oTCTpaHeTe NoBpeAeHUs
NPOAYKT.

* He nsnonseanTte NnpoayKkTa cnen nstuyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT.

8 MNMpouecn Ha NnpeaBapuUTesiHO NOYUCTBaHe, U34YNCTBaHe U
cTepununsauus

Mpenun ga nanonseaTe MHCTPYMEHTUTE, Te TpsibBa Aa 6baaTt npeaBapuUTeNHO NOYNCTEHU, U3YNCTEHM
(PBYHO MM aBTOMATMYHO), MOACYLUEHU, BU3yanHO NMPOBEPEHN U CTEPUNN3MPAHN B CbOTBETCTBME CbC
crnegHnTe npoueaypu.

MepcoHanbT TpAbBa Aa crnedsa Beye BbBeAeHUTE HAcoku, npenopbyaHm B ANSI/AAMI ST79:2006,
A1:2008, A2:2009 - M3uepnaTenHo pbLKOBOACTBO 3a CTepunuaaLms ¢ napa u ocurypsiBaHe Ha
CTEPUSTHOCT B 34paBHN 3aBeAEHWS.

MHCTpyMeHTUTE ce noumcTBaT npu pasrnobsisaHe (BX. rmaea 6 NosTopHO crinobsasaHe, n3obp. 2).

8.1 [lpepBapuTesniHO No4YncTBaHe

3a pa ce npegoTBpati o6pasyBaHETO Ha Bnodunm, MHCTPYMeHTUTe Tpsabsa Aa ce nodncTeart
npeaBapuUTENHO Bb3MOXHO Hal-CKOpo crnea ynotpeba.

1. Cnep ynoTtpeba oTcTpaHeTe rpybute sambpcaBaHns ¢ YeTka (3a MEANLMHCKN NUHCTPYMEHTH) U
BOAa, 3a [a NpeaoTBpaTUTe 3acbXBAHETO HA KPbB M APYr TENECHU TEYHOCTU BbpXy
WHCTPyMEHTa.

2. [llocTtaBeTe MHCTPYMEHTUTE B NOAHOC/KOHTENHEP 3@ UHCTPYMEHTU N HAKUCHETE BCUYKM
NOBBPXHOCTU 3a NeT (5) MUHYTU C EH3UMEH NMPOAYKT 3a NpeaBapuUTENHO NoYncTeaHe (c
HeyTpanHo pH).
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8.2

N3uuncrBaHe

3a pa ce npegoTBpati 06pasyBaHeTO Ha Bnodmnm, MHCTpymMeHTUTe Tpsbea Aa ce nodncreaT
npeaBapuTenHoO Bb3MOXHO Hal-CKOPO cried npeaBapuTeniHOTO NoOYNCTBaHe.
Cnep kaTo cTe U3BbPLINIM CTbNKUTE 1-6, n3BbpuleTe ,,PbYHO nouyncTBaHe’ nnn ,,ABTOMaTu4HO

noymcrBaHe".

1. MNannakHeTe MHCTpPYMEHTa C AeoHM3MpaHa Boda 3a ABe (2) MUHYTMK.

2. WN3nonseanTe yncTa, Meka YeTka, 3a 4a OTCTpaHUTe BUAMMUTE 3aMbPCABaAHUA OT NTyMEHUTe U
ApyruTe NOBbPXHOCTU HA UHCTPYMEHTA.

3. lNpomunte nymeHa ¢ 50 ml genoHnsmpaHa Boga ¢ NnoMoLlTa Ha CNpUHLOBKA UNn NnogobHo
YCTPOWNCTBO.

4. TlpuroTBeTe eH3MMeH pas3TBOp (NpenopbKa: CTOMHOCT Ha pH mexay 9 n 10, Hanpumep
MediClean forte Ha Dr. Weigert) B cboTBETCTBUE C NPENOPBKUTE/MHCTPYKUUUTE Ha
npovsBoauTens, 3a Aa NnocTurHeTe NpaBUTHOTO paspexaaHe n TemnepaTypa.

5. TlMocTaBeTe HaMbAHO OTBOPEHUTE UHCTPYMEHTU B MPUrOTBEHMS EH3UMEH Pa3TBoOp 3a AeceT
(10) MuHyTHW.

6. WM3nnakHeTe MHCTPyMEHTa 1 fiyMeHa ¢ AeloHu3npaHa Boga 3a e (2) MUHYTU.

7. TlpogbnxeTte c npouenypaTta ,,Pb4HO nouncrBaHe nnun ,,ABToMaTM4HO NoYncTBaHe" no-

aony:

Pb4yHO nouncTBaHe

1.

MpuroTBeTe eH3MMeH pa3TBop (Mpenopbka: CTOMHOCT Ha pH mexay 9 u 10, Hanpumep
MediClean forte Ha Dr. Weigert) B cboTBETCTBME C NPENOPBKUTE/MHCTPYKUUUTE HA
npovsBoanTens, 3a Aa NocTurHeTe NPaBUHOTO paspexaaHe 1 TemnepaTtypa.

M3nonseanTte marnka, 4icrta PbYHa 4eTka, 3a Aa OTCTPpaHUTE 3aMbpCcABaHNATA OT BCUYKN
NOBBbPXHOCTU Ha MHCTPYMEHTA U ro noToneTe B pa3TBopa.

M3nonaeanTte 4yicTa, Meka 4YeTka, 3a ga OTCTpaHUTe BUOANMUTE 3aMbPCABaAHNA OT TYMEHUTE U
apyrnte noBbpXHOCTU HA MHCTPYMEHTAa.

YkasaHue: Hukora He 13nonasainte cToMaHeHa JOMaKMHCKa Ter, TeneHu YeTKun, HOXoBe 3a
cKannen Unu cunHo abpasvBHM NOYMCTBALLM NpenapaTi 3a OTCTPaHsABaHe Ha 3aMbpCsABaHNS,
TbI1 KATO Te Lile NOBPEAAT 3allMTHaTa NOBbPXHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE U e AoBeaaT A0
KOpO3us.

MpomunTe KaHanuTe C JenoHn3MpaHa BoAa. VisnnakHeTe ¢ AevoHm3npaHa Boga 3a ase (2)
MUHYTW.

Ob6paboTeTe MHCTPYMEHTUTE C YNTPa3BYKOB MOYUCTBALL ypes B yNTpa3ByKoBa BaHa B
npoabmxeHne Ha gecet (10) MUHYTW.

* [lpuroTBeTe eH3MMeEH pa3TBOP B CbOTBETCTBUE C NPENOPBLKUTE/MHCTPYKUUUTE Ha
npou3BoauTens, 3a Aa NoCTUrHeTe NPaBUITHOTO paspexaaHe 1 Temneparypa, un
nocrtaBeTe UHCTPYMEHTUTE B yNTPa3BYKOBUS NOYMCTBALL ypea.

« [logroTBeTe ynTpasByKoBUSA NOYMCTBALY ypea 3a 5 MUHYTU (gerasupaHe).

+ [locTaBeTe MHCTPYyMEHTUTE BbpXy TabnaTa 3a MHCTPYMEHTU Ha Npou3BoanTens Ha
YyNTpa3BYKOBUS NOYMCTBALY Ypea.

* YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTUTE Ca OTBOPEHMN.
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ABTOMaTU4YHO NOYUCTBAHE
1.
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+ [pbXTe pasnuyHuTe BUAOBE MeTan OTAenHo (Hanp. oTaensinTe Hepbxaaemara
CTOMaHa OT HeaHoAMpPaHMS anyMUHUI, MECUHIa, MeATa U XPOMUPaHUTE NOKPUTKS, 3a
[a npenoTBpaTUTe eBEHTYarNHO NPEXBbLPIISHE OT €4HO MeTarHO NOKPUTUE Ha OPYro).

» [locTaBeTe TaBaTa C UHCTPYMEHTUTE B YNTPa3ByKOBUSA NOYNCTBALY ypes.
+ O6paboTeTe MHCTPYMEHTUTE C YNTPa3BYKOB NOYMCTBALL ypesa B yNTpa3ByKoBa BaHa B
npogbinkeHne Ha gecet (10) MuHyTw.

N3BageTe MHCTPYMEHTUTE OT yNTPa3BYKOBUSA NOYUCTBALL YPEL U MM U3nnakHeTe ¢
AevoHu3npaHa sBoga 3a Ase (2) MUHYTW.

I/I33prueTe BuU3yariHa npoBepKa Ha MHCTPYMEHTUTE 3a HNCTOTa U Ce yBepeTe, Ye BCUYHKU
4acCcTn Ca B U3MNnpaBHOCT.

N3anonsBanTe CrbCTEH Bb3AyX, 3a Aa OTCTPaHMTE U3NULWHATa BOAA OT BbTPELLHUS JTYMEH,
AoKaTo OT ypeaa He u3nese noeseve BoAa, cnej Koeto U3cyLleTe NHCTPYMEHTUTE BbPXY
Kbpra 6e3 BrnacuHkM nNpu Temneparypa He no-sucoka ot 110 °C (230 °F) B npogbJnkeHne Ha
Han-manko geagecet (20) MUHYTW.

MpoBepeTe BM3yanHO Aanu MHCTPYMEHTUTE ca CyXW.

MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B TENEHA KOLLHMLA, Noaxoasiia 3a
noYncTBaHe.

* YBepeTe ce, Ye NHCTPYMEHTUTE ca OTBOPEHU 1 Ye BoAaTta MOXe Aa ce
OTTMYa OT OTBOpUTE.

* KomnoHeHTUTE C NnyMeHn 1 kaHanu Tpsibsa Aa ce NocTaBAT QUPEKTHO
BbpPXY HOCUTENSA Ha nHxekTopa (BX. dur. 10).

* [pbXTe pa3nuyHnTe BUOOBE MeTan OTAENHo (Hanp. oTAenante
HepbXaaemaTa CTOMaHa OT HeaHoAMPaHWUS anyMUHUA, MECUHTa,
MegTa 1 XpoMUpaHUTE NOKPUTUSA, 3a Aa NpeaoTBpaTUTE eBEHTYanHo
npexBbprisHe OT €4HO MeTarHoO NOKpUTUE Ha Opyro).

N306paxeHune

MocTaBeTe TENEeHUTE KOLLHMLUM B aBTOMATUYHMS Ype[ 3a NoYMCTBaHe/CTepunmnsaTop.
CnasBaiiTe napameTpuTe 1 NpenopbkUTe Ha NPOM3BOAMTENS Ha ypeaa 3a
NnoYMCTBaHe/CTepunM3aTopa OTHOCHO MOYMCTBALLMSA Npenapar.

Mpu npoBexaaHe Ha UMKbNa Ha npepaboTka ce NpenopbyBa cnas3BaHe Ha MUHUMAanNHUTE

N3NCKBaHUS:

* MsnonseanTte nogxogsiy noymcreaL, npenapat/ge3mHdeKkTaHT B CbOTBETCTBUE C
WHCTPYKUMUTE Ha NpoM3BOaUTENS.

+ CnasBante MakcumanHaTa TemnepaTypa Ha npaHe ot 55 °C (131 °F).

*  Wamunte npogykra 3a Han-manko gecet (10) MUHYTK.

* Heytpanuaupante ro, ako € Heob6xoanmo.

*  VsBbplueTe MEXAMHHO U3nnakBaHe B NpoAbIKEeHUe Ha Han-Manko Ase (2) MUHYTW.

* /3BbpLueTe MHTEH3UBHO NOCNEOHO U3NakBaHe C AeVOHU3MpaHa, JeMUHepanuapaHa
BOAa.

+ 3a TepMmuyHa gesvHdekuns: MannakHete ¢ AenoHu3npaHa, AeMUHepanuanpaHa soga npu
TemnepaTtypa 93 °C (199,4 °F) B npogbmkeHue Ha gecet (10) MUHYTK.

* B kpas Ha nporpamara cyweTe B NpoabikeHne Ha noHe gsageceT (20) MUHYTK npu
mMakcumanHa temnepatypa 110 °C (230 °F).

N3BageTe MHCTPYMEHTUTE OT YNTPa3BYKOBUSI NOYMCTBALLMS aBTOMAT.
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4. WsBbplieTe BU3yanHa npoBepka Ha MHCTPYMEHTUTE 3a YNCTOTa U Ce YBEPETE, Ye BCUYKM
4acTu ca B U3MPaBHOCT.

5. lMpoBepeTe BM3yanHO Aanu MHCTPYMEHTUTE ca CyXW.

8.3 Crepunusauus

Cnep KaTo NOYUCTUTE UHCTPYMEHTUTE 32 MHOrOKpaTHa ynoTtpeba, rm crepunuavpaniTe, kato
n3nonseare crieaHarta npoweaypa.

3a ABOMHO ONaKoOBaHN MHCTPYMEHTMU:

1. OnakoBaWTe YNCTUTE U CyXN MHCTPYMEHTM NOOTAENHO B MEANLIMHCKM caMmo3aTBapsiLLn ce
NIVKOBE U MM 3aneyaraiite. YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTbT B TopbuykaTa e OTBOPEH.

2. TlocTtaBeTe TOopOUYKUTE B Kamepa 3a NpeaBapuTeNnHa BakyyMHa CTepunu3auuns n cnegpanre
napamMeTpuTe No-gony, 3a ga nocTurHeTe HMBO Ha cTepunuaaums (SAL) 10-6:

lMpenopbunTenHUTe NapaMeTpun 3a NnapHa cTepunusaums 3a nocTuraHe Ha HMBO Ha
ctepunusaums (SAL) 10-6:

Bpewme Ha
Tun ctrepunusatop | KoHdumrypaums Temnepatypa TG
MpenBakyym OnakoBaHu 132°C (134°C) 3 MUHYTK

3a NHCTpyMeHTH Ha egHa Tabna

1. lMocTtaBeTe unctute n CYyX UHCTPYMEHTU BbPXY Tabna n oBONHO yBMVITe nogHocCa CbC
CTEPUNN3aLNOHHN KbpPMNYKN.

2. lNoctaBeTe TabnaTa B kamepa 3a NpeaBapuTeNnHa BakyyMHa CTepuMnmM3anmsa n n3nonasamrte
cnegHUTe napamMeTpu, 3a Aa NoCTUrHeTe cTomHocT Ha SAL ot 107-6:

MNpenopbunTenHUTE NapameTpu 3a NapHa cTepunm3aums 3a NocTUraHe Ha HMBO Ha
ctepunu3auua (SAL) 107-6:

Twun ctepunusatop | KoHdurypauus Temnepatypa Efcen“gi::m
Mpensakyym OnakoBaHu 132°C (134°C) 3 MUHYTK

YkasaHue: YBepeTe ce, Ye BCUMYKMN NOBbPXHOCTU Ha NPOoAyKTa BNMU3aT B KOHTAKT CbC
CTEPUNN3NPALLNS areHT.

KoraTo cTepunuaunpaTte HsKOMKO NpoayKTa e4HOBPEMEHHO B NapeH cTepunusatop: YBepeTe ce,
Yye MakcMmarnHaTta gonycTMa TOBAapOHOCUMOCT Ha NMapHUsi CTepUnM3aTop, NocoYeHa ot
NPOVN3BOAMUTENS, HE € NPeBULLIEHA.

OcTaBeTe NpoaykTa a ce oxnagu 4o cTanHa Temnepartypa.

8.4 CpokK Ha eKkcnnoatauus

MpouechbT Ha cTepunM3auusa ¢ napa 3a XeMOPOUOHN NUratopu e BanuampaH 4Ypes nabopaTopHu
TecTtoBe. Jluratopute ca BanugupaHu npu npeaBakyyMm OT NoHe 4 MuHyTh 1 Temnepatypa 132/134°C
3a ekcnioataumoHeH XuBoT oT 50 unkbna.

MoxeTe ga npoabrknte Aa nanonssaTe UHCTPYMEHTUTE U Cned U3TUYAHETO Ha TO3U LUUKbLIT Ha CBOW
pUCK, aKko cnassaTe CregHoTo:
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dyHKUMATA Ha npoayKkTa Tpsibea ga Obae rapaHTMpaHa npegm ynotpeba

NHCTPYMEHTUTE TpsibBa a ce NpoBePAT 3a pa3xniabeHun, orbHaTU UM N3HOCEHW KOMMOHEHTH
WHCTPYMEHTBLT He TpsAbBa aa ce noepexaa

He TpsiGBa Aa nma Kopo3susi.

9 YcnoBus Ha CbXpaHeHue

C'bXpaHFIBaIZTe noaxoadulo onakoBaHUTE U CTepUnnnanpaHn MHCTPyMeHTU B Cyxa, Yncta 1
6e3nanJHa cpena.

10 nMpoueaypa 3a noaapbBKKa

HenpasunHaTta, HeycnelwHa 1 HealeKBaTHa NOAAPBXKKA MOXE [a CbKpaTh eKCrnoaTalunoHHUS XNBOT
Ha MHCTPYMEHTa 1 Aa goBeae A0 OTnafaHe Ha rapaHuusta my.

MpennaseaHe Ha UHCTPYMEHTUTE: V3non3BaHeTo Ha AeMUHepanuanpaHa Bofa, BHUMAaTENHOTO
NpeABapuTENHO NOYMCTBAHe, U3MOMN3BAHETO HA Pa3TBOPU C HeyTpanHo pH, cnaseaHeTo Ha
WHCTPYKLUUUTE Ha NPOM3BOAUTENS U BM3yarnHaTa npoBepka AONPUHACAT 3a NPeLn3HOTO
pyHKLMOHMPaHEe Ha UHCTPYMEHTUTE M nomaraT 3a 3anas3BaHeTo MM 6e3 neTHa.

Hsikon cbegmHeHnst ca CUITHO KOPO3MBHYM 3a HepbXaaemaTa cToMaHa U NPUYMHABAT CePUO3HI
nospean. VIHCTpyMeHTUTE HUKOra He TpsibBa Aa GbaaT uanaraHv Ha Bb3AeNCTBUETO Ha CregHuTe
BelllecTBa:

* Lapcka Boga

* CsapHa kucenvHa
« Wop

+ ConHa kucenuHa
» XeneseH xnopua

AKO e Bb3MOXHO, BUHaru Tpsibsa aa ce n3bsareat cnegHUTe BELLECTBA; U3NnnakHeTe obunHo ¢ Boaa,
aKO MHCTPYMEHTUTE Cry4YaliHO ca Be3nu B KOHTAKT C HSIKOe OT CrieiHWUTe BellecTBa:

*  AnymuHueB xnopug +  KanuueB xnopug

+  XueaueH xnopug * ConeH pasTtBop

* bapueB xnopug + Kap6Gonosa kucenvHa
* Kanues nepmaHraHaT * Hartpues xunoxnoput
»  XuaueH gsyxnopug *  Kanumes xunoxnoput
+ Kanves TnounaHat * LuHkoB guxnopua

+ PastBop Ha Dakin

BcsikakbB BUA KOPO3KMs BOAM [0 PbXAsICBaHe Ha cToMaHaTta. Tbi kaTo YacTuumMTe pbxaa Morat aa
ce npeHacsiT OT e4uMH UHCTPYMEHT Ha ApYr, KOpPo3upanuTe MHCTPYMEHTU He TpsibBa Aa ce nsnonssat
noseye, 3a a ce nNpeaoTepaTy 0b6pasyBaHETO Ha pbXaa BbPXY APYrY UHCTPYMEHTW.

MpennassanTe ocTpuTe pexelum pbbose 1 puHNTE paboTHN BbPXOBE HA NACTUHUTE NO BpeME Ha
BCUYKM Npouedypu no nogapbxka. N3baresante ga HatoBapBaTe YyBCTBUTENHU U KYXU MHCTPYMEHTHU
C TEXKM YacTw.

[lvarHocTuka Ha neTHa u obesuBeTsBaHe: HopmanHo e MHCTpYMeHTUTe fa ce obes3uBeTsaBaTt unm
ouBeTsBaT. M3non3BaHeTO Ha NpaBuIiHA TEXHWKA NPU NOYUCTBAHETO U CTepuUnM3aumusTa
npenoTBpaTsiBa NOBEYETO cny4vaun Ha obesuBeTsBaHe. Hakon oT npobnemMuTe, KOUTO MoraT Aa
Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka C UHCTPYMEHTUTE B GONMHULMTE, Ca ONUCaHN No-Aory.

+ Kadaso ouseTaBaHe: NMNouncteawmTe npenapatn, CbabpKawu nonudocdaTtn, morat ga
NPUYUHAT pas3TBapsaHe Ha MegHM YacTuum B CTepunuaaTopa, KoeTo Boam Ao KadsiBo
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ouBeTdaBaHe. brnegoCUHLOTO Knn Kaq')ﬂBOTO ouBeTdBaHe € pe3yntaTt OT OKUCIIABaHE Ha

NOBBbPXHOCTTA.
* L{epHo ouBeTdBaHe: l-‘|e[:)H0TO ouBeTdBaHe MOXe Oa € NPpU4YNHEeHO OT KOHTAKT C aMOHS4K.
+ Cgetnu unu TbMHM NeTHa: lNeTHaTa ce NpUYNHABAT OT MUHEPAITHOTO CbAbpPXKaHUE Ha
BOAaTa, n3non3saHa 3a U3niiakBaHe, n3non3BaHeTo Ha HeyTpanHn MHCTPYMEHTU Uinn

Heno4vncteHa crepunm3aumoHHa KamMepa.

XemopouaaneH nuraTtop

« OrtnaraHus Ha pwxaga: MHoro manko BEpOSITHO € XMpypruyeckata cToMaHa a pbxasca.
MeTHaTa c pbXaMB LBST OGMKHOBEHO Ce NOSIBABAT B palioHM C BUCOKO CbAbpXKaHUe Ha

XendAa30 BbB BOAaTa.

11 Appec Ha cepBu3a U NpousBoOAUTENS

HEBUmedical GmbH

Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany

Ten. +4974619471-0

dakc +49 746194 71 - 22

eniekTpoHHa nowa  service@HEBUmedical.de
Yebcanr: www.HEBUmedical.de
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1 Generelle oplysninger

Vores produkter er udelukkende beregnet til at blive anvendt professionelt af behgrigt uddannet og
kvalificeret fagpersonale og méa ogsa kun kgbes af disse personer.

Haemorideligatorerne bestar af et lige skaft med et integreret ligatorhoved og et pistolgreb til
betjeningen. Ligaturen sker med at trykke grebet sammen. Haemorideligatorer er fremstillet af rustfrit
stal, er genanvendelige og leveres ikke-sterile.

2 Tilsigtet anvendelse

En heemorideligator er beregnet til at afbryde blodgennemstremningen til haemoridialt veev med en
ligatur eller en ring, der leegges omkring haemoridebasen.

3 Kontraindikationer

En heemorideligatur er kontraindiceret i fglgende tilfeelde:

Patienten tager antikoagulerende midler

Der er septiske betingelser i det anorektale omrade

Der er store haemorider i 4. grad

Tilfeelde med hypertrofe analpapiller og/eller kronisk analfissur

4 Advarselshenvisninger

Haemorideligatorer ma IKKE lynsteriliseres. Disse instrumenter er ikke valideret til lynsterilisation
(hurtig sterilisationsmetode).

Bortskaf instrumentet efter anvendelsen, hvis der er mistanke om Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJK).
Hzemorideligatorer er ikke blevet valideret til at kunne modsta den nadvendige kemiske og termiske
belastning for at gdelaegge prioner.

Ved anvendelse af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler eller nar instrumentet udszettes for alt for
hgje temperaturer, kan produktet blive beskadiget.

Det medicinske udstyr leveres ikke-sterilt og skal renggres, desinficeres og sterilises far
fgrste anvendelse.

Defekte produkter ma som udgangspunkt ikke anvendes og skal gennemga den komplette
oparbejdningsproces far returneringen.

Vaer opmeaerksom pa, at der kan opsta starre veevsskader som fglge af hgjere kraftudgvelse,
f.eks. er kraften pa keebelukningen hgjere end pa kaebespidsen under klemning.

Overhold desuden de ekstra anvisninger, der fglger med produktet!

Fjern samtlige beskyttelseshylstre og beskyttelsesfolier far den farste brug hhv.
oparbejdning.

Den ufarlige kombination af produkter med hinanden eller af produkter med implantater skal
kontrolleres af brugeren fgr den kliniske anvendelse.
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Undga at kaste eller tabe instrumenterne.

Der skal udfares en visuel kontrol af instrumentet med henblik pa beskadigelser og
urenheder far hver anvendelse!

Instrumenter med beskadigede overflader skal straks kasseres for at undga enhver
kontaktkorrosion!

| tilfeelde af, at der anvendes produkter pa patienter med transmissible spongiforme
encephalopatier eller en HIV-infektion, afviser vi ethvert ansvar for genanvendelsen.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med produktet, skal indberettes til
fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er hjemmehgrende.

5 Anvendelse

Pa grund af den enkle og effektive anvendelse er ligationsproceduren en hyppigt anvendt
behandlingsmetode til haemorider, der ikke kraever anaestesi.

1. Seet en latexfri O-ring i ligatoren ved at benytte ladekeglen. Placér ladekeglen pa
ligatortromlen, og rul O-ringen over ladekeglens spids, indtil den ligger jeevnt pa enden af
ligatortromlen med den bredeste diameter. Fjern ladekeglen (se fig. 1).

Figur 49

2. Der skal indfgres et proktoskop/anoskop i analabningen for at gare det beragrte omrade synligt.
De starste heemorider skal behandles farst.

3. Grib fat om heemoriden med en tang ca. 1 centimeter proksimalt i forhold til dentatlinjen, og
treek den ind i ligatorens tromle. Hvis patienten ggr opmaerksom pa smerter, skal der veelges
en proksimalt liggende position for bandligationen.

4. Tryk udlgseren sammen, nar haemoriden er trukket stramt med ligatorens tromle og ligatoren,
der trykkes mod haemoridens ansats, for at anbringe ligations-O-ringen pa haemoridens
ansats.

5. Fjern ligatoren fra heemoriden, og gentag om ngdvendigt proceduren for at behandle flere
haemorider.

6. Fjern proktoskopet/anoskopet fra analabningen. Oplys patienten om efterbehandlingen og
mulige komplikationer ved bandligationsproceduren.
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6 Genmontering af McGivney-haemorideligatorer

1. Hvis instrumentet er helt adskilt, anbefales det at begynde med farst at samle handgrebet (se
fig. 2).

Figur 50

2. Hold handgrebets to dele, som vist i figur 3a, for at samle dem.
Veer opmaerksom pa, at de to greb er sat helt ind i hinanden og er trykket sammen, sa der kan
saettes en skrueindsats i de justerede huller i leddet (se fig. 3a).
Drej skrueindsatsen, indtil der er spaendt handfast (se fig. 3b).

Figur 51a

3. Tag ligatorens indvendige og udvendige skaft, og seet det faste indvendige skaft i det hule
udvendige skaft (se fig. 4).
Hold handfladen mod arbejdsenden for at kunne holde det indvendige og udvendige skaft i
balance til den yderligere montering (se fig. 5).
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Figur 4 Figur 5

4. Skru endekappen pa skaftet, mens du trykker arbejdsenden fast mod din handflade. | den
forbindelse er det vigtigt, at kappen ikke spaendes helt fast, da et mellemrum mellem
handgrebet og skaftet ger det nemmere at foretage den afsluttende montering (fig. 6).

Figur 6

5. Grebet skal holdes med skrueindsatsen vendt mod montgren. Udsparingerne pa oversiden af
handgrebet udvider sig bagud fra skaftet.
Tryk handgrebet sammen, og skub udsparingerne i handgrebets overside pa skaftet (se figur
7a).
Den forreste udsparing justeres foran ringen og pa enden af det udvendige skaft. Den bageste
udsparing skal veere justeret foran gevindet pa det indvendige skaft (se figur 7b).

6. Sa snart justeringen har ndet det angivne sted, kan grebet lgsnes efter at det er blevet
kontrolleret, at hdndgrebets overside er fastgjort korrekt (se fig. 8). Til sidst strammes kappen
for enden af skaftet til den gnskede spaending (se fig. 9).
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Bemaerk: Hvis man gnsker at forhindre skaftet i at kunne dreje, skal man stramme
endekappen helt.

Figur 8 Figur 9

7 Far anvendelse, handtering og kontrol af instrumenterne

7.1

Lees brugsanvisningen grundigt igennem, og opbevar den et sikkert sted.
Produkterne ma kun bruges til deres tilsigtede formal, se Tilsigtet anvendelse.

Hvis produktet anvendes til et andet formal end dets erkleerede formal, kan der opsta skader
eller et brud pa instrumentet, eller det kan have en mangelfuld ydeevne.

Produktet ma kun handteres af personale, der er fuldsteendigt fortrolige med anvendelsen,
samlingen og adskillelsen af det.

Produktet skal klargares sikkert far brug, inspektion og samling ved, at der baeres behgrige
personlige veernemidler (PPE), som offentliggjort af OSHA og AORN.

Ukorrekt anvendelse af instrumenterne fgrer som regel til irreparable skader.
Instrumenterne skal kontrolleres grundigt ved modtagelsen og far hver brug med henblik pa
deres funktion. Hvis der ikke foretages en inspektion, med hvilken instrumentets korrekte
betjening og funktion sikres, kan dette fare til et utilfredsstillende resultat.

Opbevar produkterne et tart, rent og sikkert sted.

Generelle arbejdsbetingelser:

Temperatur: +7 °C til +30 °C
Luftfugtighed: 40 % til 60 % relativ luftfugtighed

Haemorideligator

Heemorideligatorer leveres ikke-sterile og skal forenggres, renggres, kontrolleres visuelt og
steriliseres far brug.
| det efterfalgende kan du finde procedurerne til forrenggaring, renggring, visuel kontrol og sterilisering.

Kontrollér produktet far hver brug for Igse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller afbrudte
bestanddele.

Anvend ikke produktet, hvis det er beskadiget. Kassér beskadigede produkter.

Udskift straks alle beskadigede bestanddele med originale reservedele.
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7.2 Ligatur-gummiringe

Fare for patient- og/eller brugerinfektion og forringelse af
produkternes funktionsdygtighed som fglge af genanvendelse.

I Tilsmudsningen og/eller forringet funktion for produkterne kan medfgre kvaestelser,
sygdom eller dad!

» Produktet ma ikke behandles med renggrings- og desinfektionsprocedurer.

» Sterilisér produktet maksimalt én gang.

Produktet leveres ikke-sterilt.
Produktet ma ikke genanvendes.

» Sterilisér produktet far anvendelsen.

- Der ma ikke anvendes et beskadiget eller defekt produkt. Kassér et beskadiget produkt med
det samme.

* Anvend ikke produktet efter dets udlgbsdato.

8 Procedurer til forrenggring, renggring og sterilisation

Far instrumenterne anvendes, skal de forrenggres, renggres (manuelt eller automatisk), tarres,
kontrolleres optisk og steriliseres iht. de efterfalgende procedurer.

Personalet skal fglge de anerkendte retningslinjer, som anbefales i ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008,
A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(udfarlige retningslinjer til dampsterilisation og sterilitetssikring i sundhedsinsitutioner).
Instrumenterne skal renggres i adskilt tilstand (se kapitel 6 Genmontering, fig. 2).

8.1 Forrengaring

For at forhindre at der dannes biofilm, skal instrumenternes forrenggres sa hurtigt som muligt efter
anvendelsen.
1. Fjern den grove tilsmudsning med en bgrste (til medicinske instrumenter) og vand efter brug
for at forhindre, at blod og andre kropsveesker tgrrer ind pa instrumentet.
2. Seet instrumenterne i en instrumentbakke/instrumentbeholder, og leeg alle overflader i blad i
fem (5) minutter med et enzymatisk forrenggringsprodukt (pH-neutralt).

8.2 Renggaring

For at forhindre at der dannes biofilm, skal instrumenternes renggres sa hurtigt som muligt efter
forrenggringen.
Nar man har udfart de efterfalgende trin 1-6, skal man enten foretage "Manuel renggring" eller
"Automatisk renggring".

1. Skylinstrumenterne to (2) minutter med demineraliseret vand.

2. Anvend en ren og blgd bgrste for at fierne synligt smuds fra lumini og andre
instrumentoverflader.

3. Skyl lumen med 50 ml demineraliseret vand vha. en sprgijte eller lignende udstyr.
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Forbered en enzymatisk oplgsning (anbefaling: pH-veerdi mellem 9 og 10, f.eks. MediClean
forte fra Dr. Weigert) iht. anbefalingerne/vejledningen fra fabrikanten, for at opna en korrekt
fortynding og temperatur.

Leeg de helt abnede instrumenter ti (10) minutter i den forberedte enzymatiske oplagsning.

Skyl instrumenterne og lumini i to (2) minutter med demineraliseret vand.

Fortseet enten med den efterfglgende procedure”Manuel renggring” eller "Automatisk
renggaring":

Manuel renggring:

1.

Forbered en enzymatisk oplgsning (anbefaling: pH-veerdi mellem 9 og 10, f.eks. MediClean
forte fra Dr. Weigert) iht. anbefalingerne/vejledningen fra fabrikanten, for at opna en korrekt
fortynding og temperatur.

Fjern smuds fra alle instrumentets overflader med en lille og ren handbgrste, og dyp det
derefter ned i oplgsningen.

Anvend en ren og blgd bgrste for at renggre lumini.

Bemeerk: Der ma aldrig anvendes staluld, tradbarster, skalpelklinger eller kraftigt skurende
renggringsmidler til at fierne tilsmudsninger, da de kan beskadige instrumenternes
beskyttende overflade og medfare korrosion.

Skyl kanalerne igennem med demineraliseret vand. Skyl grundigt i to (2) minutter med
demineraliseret vand.

Behandl instrumenterne i ti (10) minutter med et ultralydsrenggringsmiddel i ultralydsbadet.

+ Forbered en enzymatisk oplgsning iht. anbefalingerne/vejledningen fra fabrikanten, for
at opna en korrekt fortynding og temperatur, og laeg instrumenterne i
ultralydsrenggringsmidlet.

« Klarggr ultralydsrenggringsmidlet i 5 minutter (afgasning).

« Leeg instrumenterne pa instrumentbakken fra fabrikanten af ultralydsrengaringsmidiet.

« Kontrollér, at instrumenterne er abnede.

« Hold forskellige metaltyper adskilt fra hinanden (dvs. adskil rustfrit stal fra uanodiseret
aluminium, messing, kobber eller krombelsegninger for at forhindre en mulig overfarsel
af en metalbelaegning til en anden).

+ Séeet bakken med instrumenterne i ultralydsrenggringsmidlet.
* Behandl instrumenterne i ti (10) minutter i ultralydsbadet.

Tag instrumenterne ud af ultralydsrenggringsmidlet, og skyl dem to (2) minutter med
demineraliseret vand.

Foretag en optisk kontrol af instrumenterne med henblik pa renhed, og kontrollér, at alle dele
er funktionsdygtige.

Fjern overskydende vand fra den indvendige lumen med trykluft, indtil der ikke lsengere
kommer vand ud af enheden. Tar herefter instrumenterne i mindst tyve (20) minutter ved en
temperatur pa maksimalt 110 °C (230 °F) pa en fnugfri klud.

Kontrollér instrumenterne optisk, om de er tarre.
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Automatisk rengaring:
1.

5.

8.3

Placér instrumenterne i en tradkurv, der er egnet til rengaringen.

« Kontrollér, at instrumenterne er dbnede, og at vandet kan lgbe ud af
abningerne.

« Komponenter med lumini og kanaler skal stilles direkte pa
injektorholderen (se fig. 10).

« Hold forskellige metaltyper adskilt fra hinanden (dvs. adskil rustfrit stal
fra uanodiseret aluminium, messing, kobber eller krombelsegninger for
at forhindre en mulig overfarsel af en metalbelsegning til en anden).

Seet tradkurvene i en vaskedesinfektor. Anvend parametrene, og falg
anbefalingerne fra fabrikanten af vaskedesinfektoren angaende
vaskemidlet.

Figur 10

Under udfarelsen af oparbejdningscyklussen anbefales det at overholde minimumskravene:

* Anvend et egnet renggrings-/desinfektionsmiddel iht. fabrikantens vejledning.

« Overhold den maksimale vasketemperatur pa 55 °C (131 °F).

* Vask produktet i mindst ti (10) minutter.

* Anvend om ngdvendigt afspaendingsmiddel.

* Udfegr en mellemskylning i mindst to (2) minutter.

+ Udfagr en intensiv afsluttende skylning med afioniseret og demineraliseret vand.

» Til den termiske desinfektion: Skyl i ti (10) minutter ved 93 °C (199,4 °F) med afioniseret
0og demineraliseret vand.

« Udfar ved afslutningen af programmet en tarring i mindst tyve (20) minutter ved en
temperatur pa maksimalt 110 °C (230 °F).

Tag instrumenterne ud af vaskedesinfektoren.

Foretag en optisk kontrol af instrumenterne med henblik pa renhed, og kontrollér, at alle dele
er funktionsdygtige.

Kontrollér instrumenterne optisk, om de er tarre.

Sterilisation

Efter renggringen af de genanvendelige instrumenter skal de steriliseres ved at anvende fglgende
procedure.

For dobbeltindpakkede instrumenter:

1.

Pak de rene og tarre instrumenter enkeltvist i medicinske selvteetnende poser, og forseg|
poserne. Kontrollér, at instrumentet er abnet i posen.

Laeg poserne i et forvakuum-sterilisationskammer, og indstil falgende parametre for at opna
en sterilisationsgrad (SAL) pa 10-6:

Anbefalede parametre for dampsterilisation for at opna en sterilisationsgrad (SAL) pa 10-6:

Sterilisatortype Konfiguration Temperatur Eksponeringstid

Forvakuum Indpakket 132 °C (134 °C) 3 minutter

For instrumenter i en bakke
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1. Seet de rene og tarre instrumenter pa en bakke, og pak bakken dobbelt ind med
sterilisationsklude.

2. Seet bakken i et forvakuum-sterilisationskammer, og anvend falgende parametre for at opna
en SAL-veerdi pa 10"-6:

Anbefalede parametre for dampsterilisation for at opna en sterilisationsgrad (SAL) pa 10-6:

Sterilisatortype Konfiguration Temperatur Eksponeringstid
Forvakuum Indpakket 132 °C (134 °C) 3 minutter

Bemeerk: Kontrollér, at alle produktets overflader kommer i kontakt med sterilisationsmidlet.
Ved sterilisation af flere produkter samtidigt i en dampsterilisator: Kontrollér, at dampsterilsatorens
fyldekapacitet, der er specificeret af fabrikanten, ikke overskrides.

Lad produktet kgle af til stuetemperatur.

8.4 Levetid

Dampsterilisationsproceduren er valideret til haemorideligatorer med laboratorieprgvninger.
Ligatorerne er blevet valideret ved et forvakuum pa mindst 4 minutters varighed og en temperatur pa
132/134°C til at have en levetid pa 50 cyklusser.

Over denne cyklusvaerdi kan du fortsat anvende instrumenterne pa eget ansvar, hvis du er
opmeerksom pa fglgende:

Funktionen skal veere sikret fagr brugen

Instrumenterne skal kontrolleres for Igse, bgjede eller slidte bestanddele

Der ma ikke vaere beskadigelser pa instrumentet

Der ma ikke veere nogen korrosion.

9 Opbevaringsbetingelser

Opbevar de behgrigt indpakkede og steriliserede instrumenter i tagrre, rene og stegvfrie omgivelser.

10 Vedligeholdelsesprocedure

Ukorrekt, mislykket eller mangelfuld vedligeholdelse kan forkorte instrumenternes levetid og medfgre,
at garantien pa instrumentet bortfalder.

Beskyt instrumenterne: Anvendelsen af demineraliseret vand, den grundige forrengaring,
anvendelsen af oplgsninger med neutral pH-veerdi, overholdelsen af fabrikantens vejledning og den
visuelle kontrol bidrager til, at instrumenterne har en praecis ydeevne og hjeelper med at holde dem
pletfrie.

Bestemte forbindelse har en kraftigt eetsende virkning pa rustfrit stal og forarsager alvorlige skader.
Instrumenterne ma aldrig udseettes for fglgende stoffer:

+ Kongevand
» Svovlsyre
 Jod

» Saltsyre

« Jernklorid

De falgende stoffer skal altid helst undgas. Skyl instrumenter med rigeligt vand, hvis de ved et uheld
er kommet i bergring med et af fglgende stoffer:

e Aluminiumklorid e Kalciumklorid
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» Kuviksglvklorid » Kogesaltoplgsning
* Bariumklorid » Kulstofsyre

+ Kaliumpermanganat * Natriumhypoklorit
»  Kviksglv(ll)-klorid » Kalciumhypoklorit
+ Kaliumthiocyanat * Tin(l)-klorid

» Dakin-oplgsning

Enhver form for korrosion medfarer, at stalet ruster. Da rustpartikler kan overfares fra et instrument til
et andet, ma korroderede instrumenter ikke anvendes leengere med henblik p& at undga rustdannelse
pa andre instrumenter.

Beskyt skarpe skeaerkanter og fine arbejdsspidser mod indsats under samtlige
veldigeholdelsesprocedurer. Undga at szette falsomme og hule instrumenter med tunge dele i.

Diagnose af pletter og misfarvninger: Det er normalt, at instrumenterne bliver misfarvede eller
plettede. Anvendelsen af den rigtige teknik under renggrings- og sterilisationsprocedurerne forhindrer,
at de fleste misfarvninger opstar. | det fglgende beskrives enkelte af de problemer, der kan opsta i
forbindelse med instrumenterne pa hospitaler.

» Brunlige misfarvninger: Renggringsmidler, der indeholder polyfosfater, kan fare til, at
kobberdelene lgsner sig i sterilisatoren, hvilket farer til brunlige misfarvninger. En bleg blalig
eller brunlig misfarvning er resultatet af oxidering pa overfladen.

+ Sorte misfarvninger: Sorter misfarvninger kan skyldes kontakt med ammoniak.

« Lyse eller marke pletter: Der opstar pletter som fglge af den mineralske andel i vandet, som
anvendes til skylningen, anvendelsen af ikke-neutrale instrumenter eller et urent
sterilisatorkammer.

« Rustaflejringer: Det er meget usandsynligt, at kirurgisk stal ruster. Rustfarvede pletter
optraeder for det meste i omrader, hvor vandet har et hgijt jernindhold.

11 Adresse - service og fabrikant

HEBUmedical GmbH

Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany

TIf. +49 74619471 -0

Fax +4974619471-22
E-mail service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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Legatore emorroidario I::Li]

1 Tlevikég TTAnpoO@oOpiEg

Ta TTpoidvTa Pag TTPOOPICOVTAl ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAUATIKA XPrAon atrd KATAAANAa eKTTAIOEUUEVO
KAl KATOPTIOPEVO £EEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG KAl UTTOPOUV VA ayopaaTolv pévo atrd auto 1o
TTPOCWTTIKO.

O1 aipgoppoidikoi aTToAIVWTEG aTTOTEAOUVTAI ATTO EUBUYPANMO OTEAEXOG E EVOWUATWHEVN KEQOAR
atroAivwong kai ToToAog1dr AaBh yia Tnv evepyotroinon. H atroAivwon e@apuodeTal e CUUTTIETN TNG
AaBng. O1 aioppoidikoi aTTOANIVWTEG €ival KATAOKEUAOUEVOI ATTO avoELeidwTo XAAUBQ,
ETTAVAXPENOIUOTTOIOUVTAI Kl TTAPEXOVTAI N OTTOOTEIPWHEVOL.

2 MpoBAerduevn xpRon

O aipoppoidIkGG aTTONVWTAG XPNOIKOTTOIEITAI YIA Tr SIAKOTTH TG PONS TOU AiJaTOG TTPOG TOV
QIMOPPOIBIKS 1I0TO PEOW eVOG CUVOEGHOU I daKTUAIOU TTou TOTTOBETEITAI YUPpW aTTd TN Bdon Tng
QIJopPPOIdag.

3 AvTevoeigelg

H atroAivwon aigoppoidwv avtevdeikvuTal OTIG AKOAOUBES TTEPITITWOEIG:

O aoBevrc AapBavel avTITTKTIKA

2NTITIKEG KATAOTACEIG OTNV TTEPIOXH TOU TTPWKTOU

YT1rapxouv peydAeg aipoppoides 4ou Babuou

MePITTTWOEIG UTTEPTPOPIKWV TTPWKTIKWY BNAWY f/Kal XpovIag TTPWKTIKAG payadag

4 Mposidotroinone

O1 aipoppoidikoi amrohivwTéG AEN TTpétrel va uttoBdAAovTal o€ Taxeia atrooTeipwon (flash). Ta ev
AOyw Opyava dev £Xouv eyKpIBEi yia Taxeia atrooTeipwon.

ATToppiyTe TO dpyavo PETA TN XpAon, av uttapxel uttoyia yia Tn véoo Creutzfeldt-dakob (CJD).O1
QIMOPPOIBIKOI ATTOAIVWTEG DV €xel eTTIRERBAIWBET OTI avTEXOUV OTIG XNMIKES KAl BEPUIKEG KATATTOVIOEIG
TTOU €ival aTTapaiTNTEG VIO TRV KATAOTPOPR TWV TTpiov.

To 6pyavo utropei va uttooTei BAGRN €dv xpnaoiyotroinBouv akatdAANAa KaBapIOTIKG/ATTOAUMAVTIKA 1
€qv ekTeBEl o€ UTTEPPOAIKG UWPNAEG BEPUOKPOTIEG.

' Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTAPEXOVTAI [N OTTOOTEIPWHEVA KAl TTPETTEI va KaBapilovTal,
e VO aTTOAUpAivVOVTal KAl VO OTTOOTEIPWVOVTAI TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPNOoN.

' Ta TTPoBANUATIKA TTPOIOVTA eV TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIOUVTAI KAl TTPETTEl VA £XOUV UTTORANBEI
e 0€g 0AOKANPN TN d1adIKaCia ETTAVETTECEPYATIAG TTPIV ETTIOTPAPOUV.

NGBeTe uTTOWN OTI 01 HEYOAUTEPEG BUVANEIG UTTOPET £TTIONG VO 0dNyroouv o€ ueyaAuTepn
BAGBN Twv I0TWY, YIa TTAPABEIYHA, UE TOUG OPIYKTAPES N dUvVaUN OTO KAEIOIUO TNG Glayovag
gival upnASTEPN ATTo 6,TI 0TO AKPO TNG ClAYOVaG.

NaBete uTTéWN 0ag TIG TIPOGCBETEG 0ONYiEG TTOU CUVODEUOUV TO TTPOIOV!

AQaIp€0TE OAA TO TTPOCTATEUTIKA TTEPIBAANATA KAl TIG TTIPOOTATEUTIKEG UEUPBPAVES TTPIV aTTO
TNV TTPWTN XPrion ) TTPOETOINATIA.
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O aoc@aArg cuvoUaCHOG TWV TTPOIOVTWY PETAEU TOUG i TWV TTPOIOVTWY PE ENQUTEUNOTA
TIPETTEI VA EAEYXETAI ATTO TOV XPrOTN TIPIV ATTO TNV KAIVIKF) Xpron.

ATTo@eUyETE Va TTETATE T OPyaAva A VA Ta AQHVETE VA TTECOUV E aKATAAANAO TPOTTO.

Mpiv atmd K&Be xpron, To Opyavo TTPETTEI va EAEYXETAI OTTTIKA yia {nuIEG Kal pUTTOUG!

MNa va atmo@euyBei otroiadnimoTte didRpwaon Adyw eTAPAG, Ta dpyava Pe CnUIEG aTNV
ETMQAVEIQ TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI AUECTWC!

2€ TTEPITITWON TTOU Ta TTPOIGVTA XPNOIUOTTOINO0oUV 0€ A0BEVEIG e METADOTIKN OTTOYYWON
eyke@alotrdBela i Aoipwen HIV, atmotrololpaoTe KABe euBUvVN yia TV ETTAVAXPNOIUOTTIOINCN.

KdaBe coBapd cuuBdv TTou TTPOKUTITEI O OXEON UE TO TTPOIGV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KATAOKEUQOTH Kol 0TnNV apuodia Apxr Tou Kpdtoug-pu€AOUG OTO OTTOIO €ival EYKATECTNHEVOG O
XPRoTNG f/kal 0 acBevAg.

5

Epappoyn

NASyw TNG aTTANG KAl ATTOTEAECPATIKAG EQAPHOYNAG TNG, N diadikagia atroAivwong gival pia cuyva
XpnoipotroloUuevn pEBodOG BepaTTeiag Twv algoppPoidwy TTou dev aTTaiTel avaiodnaia.
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1.

TotroBetrioTe aTOV ATTOAIVWTA €vav SakTUAIO O Xwpig AATEE XPNOIUOTTOIWVTAG TOV KWVO
QPOpPTWONG. TOTTOBETAOTE TOV KWVO GOPTWONG OTO TUUTTAVO ATTOAIVWONG KAl KUAAOTE TOV
dakTUAI0O O TTAvw a1Té TNV AKPN TOU KWVOU POPTWONG MEXP! Va TOTTOBETNOEI opoIduoppa
yUpw atrd TO0 AKPO TOU TUPTTAVOU ATTOAIVWONG ME TN JEYAAUTEPN DIGPETPO. AQPAIPECTE TOV
KWVO QOpTWwonNnG (BAETTE 2X. 1).

ATtreikévion 52

MNa va atreikovioeTe TNV TTPooRERANPEVN TTEPIOXH, EICAYETE EVa TTPWKTOOKOTTIO/OVOOKOTTIO OTO
TTIPWKTIKO avolyua. O1 JeyaAUTEPES AIUOPPOIOES TTPETTEI VA AVTIUETWTTICOVTAI TTPWTEG.

MaoTte TNV aipoppoida pe AaBida tepittou 1 ekaTooTd £yyUg TNG 0OOVTWTAG YPANMNAG Kal
TPaBAETE TN H€OA OTO TUUTTAVO TOU aTTOAIiVWTN. Edv 0 aoBeviig avagépel 611 aigBdveTal TTOVO,
EMAELTE I TTI0 €YYUG BEon yia TNV atToAiVWon e EAACTIKO SOKTUAIO.

Me Tnv aiyoppoida TpaBnyuévn o@IXTa YEoa aTTd TO TUMTTAVO TOU ATTOAIVWTH KAl TOV
QaTTOAIVWTH TTIECPEVO OTN BA0N TNG AINOPPOIdAG, N OKAVOAAN TTPETTEI VA CUUTTIECTE yIa va
epappoaTei 0 dakTUAIOG O Tou cuvdEéoPou 0Tn BACN TNG aINOPPOIdAG.

A@aipéoTe TOV aTTOAIiVWTN ATTO TNV aIuoppoida Kal eTTavaAaBeTe Tn diadikagoia edv givai
QTTAPAITNTO YIA TNV AVTIUETWTTION TTEPAITEPW QAINOPPOIOWV.
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6. AQaIpEOTE TO TIPWKTOOKOTTIO/AVOOKATTIO ATTO TO TIPWKTIKO Avolyua. EvnuepwaoTte Tov aoBevi
OXETIKA PE TN PETEYXEIPNTIKA @POVTIOA Kal TIG TNOAVEG ETTITTAOKEG TWV dIAdIKACIWY ATTOAIVWONG

ME EAAOTIKO SAKTUAIO.

6 EtmavaouvapuoAdynon aigoppoidiKwyV ATTOAIVWTWYV
McGivney

1. Orav amroouvappoAoynBei TTARpwS To 6pyavo, GUVIOTATAI VA EEKIVIOETE PE TNV
eTTavacuvappoAoynon tng AaBAg (BA. €Ik. 2).

ATreikévion 53

2. Ta tn ouvapuoAdynon, kpatAoTe Ta dUo pépn TNG AaBrg éTTwg @aiveral otnv Eikéva 3a.
BeBaiwBeite 611 01 dU0 xeIpoAaBEg £xouv eloaxBei TTANPWG N hia 0TV GAAN Kal éxouv
OUUTTIECTEI HETAEU TOUG, WOTE VA UTTOPED va l0axBei éva BidwTd £vBeTo péoa atrd TIg
eubuypappiopéveg otrég Tou ouvdéopou (BA. Eik. 3a).

BidwaoTe 10 BIdwTO £vOeTO PEXPI Va gival OQIXTO UE TO XEPI (BAETTE ZX. 3B).

ATreikévion 54a ATreikévion 3
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3. [MdapTe TOV E0WTEPIKO KAl TOV EEWTEPIKO AoV TOU ATTONIVWTH KOl TOTTOBETACTE TOV GUUTTAYI
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EOWTEPIKO Ggova PEoa oTov KOIAO eEWTEPIKG Agova (BAETTE OX. 4).

Kpartote Tnv TTaAdun Tou Xepiol oag Tavw O0TO AKPO Epyaaciag yia va dIaTnpAoETE TNV
ICOPPOTTIO TOU ECWTEPIKOU KAl TOU £GWTEPIKOU AEoVA yIa TNV TTEPAITEPW CUVAPHOASYNON
(BAétTe ZX. 5).

ATtreikévion 4 ATtreikovion 5

Evw méleTe TO AKpO epyaciag oTaBepd oTnv TTAAGUN TOU XEPIOU OAG, TTPETTEI VA BISWOETE TO
KATTAaKI Tou dkpou TTavw oTov aEova. Eivalr anuavTiké va unv o@iceTe akOun eVTEAWG TO
KATTAKI, KABWG £va Kevo PETALU TN AAPNG KAl Tou agova dIEUKOAUVEI ThV TEAIKNA
ouvapuoAoynon (Eik. 6).

ATreikévion 6

5. H AaBA Ba mrpétrel va kpaTiéTal Pe To BIOWTO £vBeTO TTPOG TOV ouvapuoAloyntr. O1 ecox€EG aTo

Tavw PEPOS TNG Aaprg dicupuvovTal atrd Tov dfova TTPog Ta TTiow.

2UpTEOTE TN AABR Kal CUPETE TIG E00XEG OTO ETTAVW PEPOG TNG ARG TTAvw aTov dgova
(BAétTe EikOva 70).

H ptrpooTivr) ecoxn euBuypaupiceTal pmrpooTd atrd Tov SAKTUAIO KOl 0TO AKPO TOU £EWTEPIKOU
agova. H otrioBia ecoxr) TpéTTel va euBuypappifeTal He TOV €0WTEPIKO GEova PTTPOOTA ATTO TO
oTmreipwpua (BAETTe oxnua 7).
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6. MOAIG n euBuypduuion Bdoel oTnv KaBopiopévn BEon, PTTOPEITE va atTeAeuBepwaoeTe TN Aapn,

aQoU BeBaiwbeiTe 0TI TO TTAVW PEPOG TNG AAPNGS £xel aoc@aAioel cwoTd (BA. Eik. 8). TéAo,
oQigTe T0 KATTAKI 0TO AKPO Tou Afova pe TNV emOuunTr Taon (BAETTE ZX. 9).

Emonuavon: EAv BEAETE va aTTOTPEWETE TNV TTEPIOTPOPH TOU AEova, TTPETTEI VO OQIgETE
TTAAPWG TO TEAIKO KOTTAKI.

ATreikévion 8 Atreikévion 9

7 Mpiv a1rdé TN XPAON, TO XEIPIOHUO KAl TOV EAEYXO TWV OPYAVWYV

Al0BAoTE TTPOCEKTIKA QUTEG TIG 0ONYiEG XPAONG Kal QUAGETE TIG O€ A0PAAEG NEPOG.
XpnOoIYoTTOoIEiTE TA TTPOIGVTA HOVO OTTWG TTpoopifovTal, BAETTE MpoBAeTépEVN XPHON.

H xprion Tou TTpoidvTog yia OKOTTO SIOPOPETIKO ATTO AUTOV YIA TOV OTTOI0 TTPOOPICETAI ITTOPEI
va odnynoel o€ BAAPN r} Bpadon Tou opydvou fj o€ KaKr atrédoan.

O XeIpIOPOG TOU TTPOIOVTOG ETTITPETTETAI HOVO OE TTPOCWTTIKO TTOU Eival TTARPWG £COIKEIWUEVO
ME TN XPHon, TN cuvapuoAdynon Kal TNV aTocuvapuoAdynon.

To TTpoidV TTPETTEI VO TTPOETOINAZETAI JE QOQAAEIA yIa XPAON, ETTIBEWENON Kal
OUVapPPOAGYNaON, ME XPron Twv KaTAAANAwyY péowv atopikAg TTpooTaaiag (MAIT), 6TTwg
onuooicvovtal ammd Tov OSHA kai Tnv AORN.

H akatdAAnAn xprion Twv opydvwy odnyei ouvnBwg o€ aveTTavopbwTeg BAGBEG.

H AsiToupyia TwV opyavwy TTPETTEI va EAEYXETAI TTPOOEKTIKG KATA TNV TTapaAafr) Kai TTpiv ammo
KAaBe xprion. H un dievépyeia TARpoug emBewpnong yia mn diIac@AaAion TNG CWOTAG XProng Kai
AeIToupyiag Tou opydvou PTTOPEi va 0dNyNOEl O€ PN IKAVOTTOINTIKO OTTOTEAECUA.

ATTOBNKeUETE TA TTPOIOVTA O€ OTEYVO, KaBAPO KOl A0PAAEG HEPOG.

evikEG oUVONKEG Epyaaiag:

O¢puokpaaia: +7°C €éwg +30°C
Yypaoia aépa: 40% €wg 60% OXETIKNA uypaoia

225



[:Ei] Legatore emorroidario

7.1 AipoppOIdIKOG ATTOAIVWTAG

O1 aipgoppoidIKoi aTTOAIVWTEG TTAPEXOVTAI [N ATTOOTEIPWHEVOI, KAl TTPIV aTTO TN XPAOoN TTPETTEl va
uTTOBAANOVTAI O€ TTPOKATAPKTIKG KOl KAVOVIKO KABAPIOHO, va EAEYXOVTAI OTTTIKA Kal VO
ATTOOTEIPWVOVTAL.

Mapakdtw Ba Bpeite TIG dIAdIKATIES yIa TOV TIPOKATAPKTIKO KOI KAVOVIKO KABapIouo, TNV OTITIKA
€MBOEWPNON KAl TNV ATTO0TEIpWON.

*  EAéygre TO TTPOIGV TTPIV ATTO KABE XPron yia: XaAapd, Auyiopéva, oTTaouéva, payiouéva,
@Bapuéva | oTTacuéva €apTriuaTa.

*  Mnv XpnoiyoTrolgite To TTPOIGV £Gv £X€El UTTOOTEI CNUIG. ZEXWPIOTE TA TTPOIGVTA TTOU £€X0UV
CnuIEG.

*  AVTIKATOOTAOTE APECWGS OAA TA EEAPTANATA TTOU €XOUV UTTOOTEI {NMUIA JE YVAOIA AVTAAANAKTIKG.

7.2 AakTUAIOI ATTOAivWO NG a1Td KAOUTOOUK

Kivouvog uoéAuvong Tou acBevouc r)/Kal Tou XproTn Kal utTtToaBuion Tng
AEITOUPYIKOTNTAG TWV TTPOIOVTWYV AdYw TNG ETTAVAXPNOIMOTTOINONG.

' H putmravon f/kai n utrtoBaBuiouévn AsiToupyia Twv TTPOIOVTWY UTTOPEI va 0dNnynoEl
o€ TpauuaTiouod, acBéveia r) Bavaro!

» Mnv emmegepydleaTe TO TIPOIOV PE dladIKaoieg kabapiouoU Kal atToAUuavong.

P> ATTOOTEIPWATE TO TTPOIOV TO TTOAU [ia popd.

To TTPOIOV TTAPEXETAI [N ATTOOTEIPWUEVO.
To 1TpoidV dev TTPETTEI va ETTAVOXPNCIUOTTOIEITAL.

*  ATTOOTEIPWOTE TO TTPOIGV TTPIV ATTO TN XPHoN.

*  Mnv XpNOIYOTTOIEITE KATEOTPAUMEVO 1] EAATTWHATIKG TTPOIOV. ZEXWPIOTE AUECWG TO
KATECTPAPMEVO TTPOIOV.

*  Mnv xpnoIYOTTOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NUEPOMNVIa AAENG.

8 A10dIKACIEG TTPOKATAPKTIKOU KABapIoHOU, KaBapIioHoU Kal
ATTOOTEIPWONG

MpIv xpnoIuoTTOINCETE Ta Opyava, TTPETTEI va UTTORANBOUV O€ TTPOKATAPKTIKO Kal KAVOVIKG KaBapIouo
(XEIPWVAKTIKG i QUTOPATA), VA OTEYVWOOUY, Va ETTIBEWPNOOUV OTITIKA KAl VA aTTooTEIpWBOoUV
oUP@WVa PE TIG AKOAOUBEG BIadIKOTiEG.

To TpoowTTiKG Ba TTPETTEI v AKOAOUBEI TIG avayVWPIOPEVEG KATEUBUVTHPIEG YPAUMES TTOU
ouvioTwvTal oto ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities (OAokAnpwpévog 0dnyog yia Tnv
QTTOOTEIPWON PE ATHO Kal TN dIACPANIOT TNG OTEIPOTNTAG OTIG EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKAG
TEPIBAAYNG).

Ta 6pyava kaBapifovTal atroouvapuoAoynuéva (BAETTE KepdAaio 6 ETTavacuvapuoAdynon, 2X. 2).

8.1 [poKaTAPKTIKOG KOBAPIOHOG

MNa va atropeuxBei 0 oxnUaTIouoS BIoPiAY, Ta Opyava TTPETTEI va UTTORAAAOVTAI O€ TTPOKATAPKTIKO
KaBapiopd T0 GUVTOPOTEPO dUVATOV PETA TN XPAON.
1. Ao@aipeite TOUG adpPOUG PUTTOUG e BoupToa (yia IaTpik& Opyava) Kal vepd YETA TN Xpron, WoTE
VO aTTOQUYETE TO OTEYVWUA QiATOG KAl AAAWY CWHATIKWY UYPWV OTO Opyavo.
2. TomoBetrioTe Ta Opyava o€ Evav OiIOKO/TTEPIEKTN OPYAVWY KOl EUTTOTIOTE OAEG TIG ETTIQAVEIEG YIA
TEVTE (5) AETTTA pE £va eVCUMIKO TTPOIOV TTPOKATAPKTIKOU KaBapiouou (oudétepo pH).
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8.2 Kabapioudg

MNa va atro@euxBei 0 oxnuaTiopog PIoiAy, Ta dpyava TTPETTElN va KaBapiovtal dIEOdIKA TO TaXUTEPO
duvaTOV PETA TOV TTPOKATAPKTIKO KABAPIOUO.
AQoU ekTeEAEOETE TA TTAPAKATW PrAPaTa 1-6, ekTEAEOTE €iTE TOV "XEIPWVAKTIKO KOBapIoHO" €ite TOV
"AuTOpaTO KABAPIoUG".

1. =emAUveTe TO Opyavo e ATTIOVIOUEVO VEPOD Yia BUO (2) AeTTTd.

2. XpnoiyotroioTe pia kabapr), paAak BoUpToa yia va ATmoUAKPUVETE TNV 0paTh BpwHId aTTd
TOV AQUAS Kal AAAEG ETTIQAVEIEG TOU OPYAVOU.

3. ZemAuveTe ToV AUAG pe 50 mi atmoviopévou veEPOU XPNOIKOTTOIWVTAG CUPIYYa f TTapOoIo
epyaAeio.

4. TpoetoindoTe éva ev{UUIKO didAupa (cuoTaon: Tipn pH petagu 9 kai 10, 1.X. MediClean forte
NS Dr Weigert) cUpgwva pe 1ig ouoTaceig/odnyieg TOU KATAOKEUAOTH, WOTE Va EMITEUXOEI N
OWOTH apaiwaon kal Bepuokpaaia.

5. TomoBetroTe Ta TTANPWS AVOIyHEVA OpYava OTO TTAPACKEUATHEVO EVCUUIKO BIGAUPa yia DEKQ
(10) AetrTa.

6. ZeTAUvVETE TO OPYaAVO Kal TOUG AUAOUG JE QTTIOVIGHEVO VEPO yia dUO (2) AeTTTA.

7. Zuveyxiote pe Tn Sladikacia "XeipwvakTikog Kabapiopdg” 1 "Autéparog kabapiopog”
TTOPAKATW:

XeIpWVAKTIKOG KABAPIONOG:

1. MpoeToipdoTe éva evCUUIKO didAupa (ouoTaon: TiuA pH petagu 9 kai 10, 11.X. MediClean forte
NG Dr Weigert) cUp@wva pe Tig ouoTaoeig/odnyieg TOU KATAOKEUAOTH, WOTE Va ETTITEUXOEI N
OwOoTH apaiwaon Kai Bepuokpaacia.

2. XpnoIYoTToIoTE JIa PIKPr, KaBapr) BoupToa XEIpdg yIa VO aQaIPECETE TN BPWHIA ATTO OAEG TIG
em@Aaveleg Tou opydvou kai BuBioTe To oTo dIGAUpQ.

3. XpnoiyotroifoTe pia kabapr, JaAak BoUpToa yia va ATTOUAKPUVETE TNV 0paTh BpwiHId aTTd
TOUG QUAOUG Kal GAAEG ETTIQAVEIEG TOU OpyAvou.

Emonfpavon: MNoté un xpnoIJoTIoIEiTE ATOAAOCUPUA, CUPUATIVEG BOUPTOEG, AETTIOEG
vuaTeploU ] IdIaiTEPa AEIaVTIKA KaBaPIOTIKG yia TNV aTTodKpuvon Twy pUTTWY, KaBwg autd Ba
KATAOTPEWOUV TNV TTPOCTATEUTIKR ETTIPAVEIQ TwV Opydvwy Kal Ba odnyrioouv og didBpwan.

4. ZemAUveTE Ta KOVANIQ JE OTTIOVIOUEVO VEPO. ZETTAUVETE KAAQ E ATTIOVIOHEVO VEPO YIa dUO (2)
AeTTTd.

5. Emegepyaoteite Ta dpyava e CUOKEUR KABAPIOUOU UTTEPAXWYV O€ AOUTPO UTTEPAXWY YIa dEKa
(10) AettTa.

* [lpoeToiydoTe £va evCUUIKG SIGAUPA CUPPWVA WE TIG UOTACEIG/0dNYiEG TOU
KATOOKEUOOTH, WOTE VA €TMITEUXBEI N CwOTA apaiwaon Kal Bepuokpaaia, Kai
TOTTOBETAOTE Ta dpyava OTN CUOKEUN KABAPIoHOU UTTEPAXWV.

* [lpo€TOINAOTE TN OUCKEUN KABAPIOUOU UTTEPHXWV YIa 5 AETTTA (atragpiwan).

+ TomoBeTAOTE T OPYyava OTO BIOKO OPYAVWYV TOU KOTAOKEUQOTH TNG CUOKEUNG
KaBapIoPOU UTTEPAXWV.
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Autéparog Kabapiouog:
1.
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*  BeBaiwBeite 611 Ta dpyava givar avoixTa.

* Alatnpeite TOUG BIOPOPETIKOUG TUTTOUG JETAAAWY XWPIOTA (TT.X. dlaxXwpioTe TOV
avo&eidwTo XAAUBa ATTO TO N AvodIWPEVO AOULIVIO, TOV OPEIXAAKO, TOV XOAKO KalI TIG
ETTIOTPWOEIG XPWHMIOU yIa va atTo@uyeTe TOaAvr YETa@OPd aTTd TN Hia JETAAAIKN
ETTIOTPWON OTNV AAAN).

* TomoBetroTe Tov OiOKO E Ta dpyava 0T CUCKEUN KaBapIouoU UTTEPAXWV.
» Emegepyaoteite Ta dpyava pe oUOKEUR KABAPIOUOU UTTEPAXWY GE AOUTPO UTTEPAXWYV
yia &éka (10) AeTrTd.

BydATe Ta 6pyava a1rd TN CUCKEUR KaBaPIoUOU UTTEPHXWV Kal EETTAUVETE T KAAG pE
QTTIOVIOPEVO VEPO YIa OUO (2) AeTTTA.

MpayuatoTroInoTe OTITIKO EAEYX0 TWV OpyAvwy Yia TNV kabBapidtnta kal BeBaiwbeite 611 OAa Ta
MEpN €ival AeITOUpYIKA.

XPNOIUOTIOINOTE TTETTIECUEVO AEPA YIA VA ATTOPOKPUVETE TNV TTEPICOEIN VEPOU ATTO TOV
EOWTEPIKO QUAS PEXPI va pNv Byaivel TTAEoV veEPO aTTO T GUCKEUN, TTPIV GQrOETE TA Opyava Vo
oTEYVWOOUV TTvw o€ éva TTavi Xwpig Xvoudi oe Bepuokpaacia ox1 peyalutepn atd 110°C
(230°F) yia TouAaxioTov €ikoal (20) AeTTTa.

EAéyETe Ta Opyava OTITIKA yia va BeBaiwBeite 6T gival oTeyva.

ToTroBeTACTE T Opyava o€ CUPUATIVO KOAABI KataAANAo yia kaBapiouo.

*  BeBaiwbBeite 611 Ta dpyava gival avoixTd Kai To vepd UTTopEi va péel atrd
Ta QvoiyuaTa.

*  Ta egaptipaTa Pe auAoug Kai KavaAia TTRETTEl va TOTTOBETOUVTAl
atreuBeiag oTov opéa Tou eyxutrpa (BAETTe ZX. 10).

* AlaTnpeite TOUG BIOPOPETIKOUG TUTTOUG HETAAAWY XWPIOTA (TT.X.
dlaxwpioTe Tov avoeidwTo XGAuBa atrd To Pn avodiwPEVO aAOUUIVIO,
TOV OPEIXOAKO, TOV XOAKO Kal TIG ETTIOTPWOEIG XPWHIOU yia va
atmo@UyYETE TTIBavVA JETAPOPEG aTrd TN Wia HETAAAIKA ETTICTPWON GTNV
GAAN).

TotroBeTACTE T CUPUATIVO KAAAOIO 0€ AUTOPATO TTAUVTHPIO/ATTOOTEIPWTHPIO. AKOAOUBAOTE TIG
TTAPAPETPOUG KOl TIG CUOTACEIG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAUVTNPIOU/ATTOCTEIPWTNPIOU YIa TO
KaBapIoTIKO.

Katd tnv ekTéAeon Tou KUKAOU ETTAVETTECEPYQTIOG OUVIOTATAI N CUUHOPPWAN WE TIG EAAXIOTES

OTTAITAOEIG:
*  Xpnoigotroinote KATGAANAO KaBapIoTIKO/aTTOAUPAVTIKO CUPQWVA UE TIG 0dnyYieg Tou
KOTOOKEUOQOTH.

*  Tnpeite TN péyiotn Beppokpacia TAUong 55°C (131°F).

* TMAOveTe TO TTPOIGV yIa TOUAG)IoTOV OéKa (10) AeTTTA.

*  OudeTEPOTTOINOTE TO €AV Eival ATTAPAITNTO.

* [lpayuatotroinoTe €va evOIAPETO CETTAUPA YIa TOUAGXIOTOV OUO (2) AeTTTd.

* [lpaypartotroinoTe eviaTikO TEAIKO EETTAUMA WE QTTIOVIOPEVO, ATTOPETAAAOTTOINUEVO VEPOD.

* [a n BepuIkn atToAUPavon: ZETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO, OTTOUETAAAOTTOINUEVO VEPO GTOUG
93°C (199,4°F) yia déka (10) AetrTd.

e X710 TEAOG TOU TTPOYPAPUATOG, OTEYVWOTE YIa TOUAAXIOTOV €ikoal (20) AeTTTd 0€ YEyIoTN
Beppokpaacia 110°C (230°F).

BydATe Ta 6pyava atrd TNV autdPaTn OCUCKEUN KaBapiouoU.
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4. TlpaydoToTTOINOTE OTITIKG £AEYXO TWV OpYyAvVWYV yia TNV KaBapidtnta Kai BeRaiwbeite 611 6Aa Ta
MEPN eival AeIToupyIKA.

5. EA&yte Ta Opyava oTmIKG yia va BeBaiwbeite 6T gival aTeyva.

8.3 ATrooTteipwon

A@oU kaBapioeTe Ta ETTAVAXPNOCILOTTOIOUUEVA EPYOAEIQ, ATTOCTEIPWOTE TA E TNV akOAoubn

oladikaaia.

MNa 6pyava pe SITTAR cuoKevaoia:

1. 2uoKkeudoTe T KaBapd, OTEYVA EPYAALia CEXWPIOTA O€ 1I0TPIKEG AUTOOPPAYICOUEVEG CAKOUAEG
Kal o@payioTe TIC COKOUAES. BeBaiwBeite 611 TO dpyavo oTn 0aKOUAQ gival avoixTo.

2. TotroBetnoTE TIG OAKOUAEG o€ BAANQNO aTTOOTEIPWONG UTTO KEVO KAl OKOAOUBACTE TIG TTAPAKATW
TTAPAMETPOUG YIa Va ETTITUXETE ETTITTEDO aTTooTEipwong (SAL) 10-6:

2UVIOTWHMEVEG TTAPAUETPOI ATTOOTEIPWONG YE ATHO YIa VA ETTITUXETE €TTITTEDO atToOTEIpWONG (SAL)
10-6:

TO1r0G i ) - -
ATTOOTEIPWTH Aiapopewon Oepuokpagia Xpovog ékBeong
[MPOKATAPKTIKO KEVO | ZUOKEUOONEVO 132°C (134°C) 3 AeTITé

MNa 6pyava oe dioko

1. TomroBetnoTe Ta KABAPd, oTEYVA Opyava o€ Evav OIOKO Kal CUOKEUAOTE Tov OIOKO DITTAA e
UQOOPa ATTOOTEIPWOTNG.

2. TomoBetroTe 1O dioKO 0 BAAAPO ATTOOTEIPWONG UTTO TTPOKATAPKTIKO KEVO KAl XPNOIUOTTOINOTE
TIG OKOAOUBEG TTAPAPETPOUG YIa va ETTITUXETE TIUr) SAL 107-6:

2UVIOTWHMEVEG TTAPAUETPOI ATTOOTEIPWONG YE ATHO YIa va ETTITUXETE €TTITTEOO atTooTEipwong (SAL)
10"-6:

TOtr0G i - - -
ATTOoTEIPWTH Aiapépewon Ocppokpacia Xp6vog ékBeang
IMPOKATOPKTIKO KEVO | ZUOKEUOOMEVO 132°C (134°C) 3 AeTITé

Emofpavon: BeBaiwBeite 0TI GAEG 01 ETTIPAVEIEG TOU TTPOIOVTOG €PXOVTAI OE ETTAPNA WE TO PECO
QTTOOTEIPWONG.

Katd Tnv ammooTeipwan TTOAWVY TTPOIOVTWY TaUTOXPOVA O€ ATTOOTEIPWTH aTUoU: BeBaiwbeite 6T
Ocv €€l EETTEPAOTE N PEYIOTN ETTITPETTOUEVN XWPENTIKOTNTA QOPTIOU TOU ATTOCTEIPWTHA aTHoU, OTTWG
KaBopileTal atrd TOV KATAOKEUAOTH).

A@NoTe TO TTPOIOV VA KPUWOoEl o€ BepPoKpacia dwuartiou.

8.4 Aidapkeia {WNAG

H diadikacia atmrooTeipwaong Pe aTud yia TOUG QIopPOIdIKOUG ATTOAMNVWTEG £XEI ETTIKUPWOET o€

epyaoTnPIaKEG OOKIPEG. O1 ATTOAIVWTEG ETTIKUPWONKAV O€ TTPOKATAPKTIKO KEVO TOUAAXIOTOV 4 AETTTWV

ka1 o€ Bepuokpaaia 132/134°C yia didpkeia {wng 50 KUKAwV.

MTTOpEiTE VO OUVEXIOETE va XPNOIYOTIOIEITE TO Opyava TTEPAV AUTHG TNG TIMAG TOu KUKAOU e OIKA 000G

€uBUvVN, €av Tnpeite Ta akdAouba:
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N Asitoupyia TPETTEl va gival eyyunuévn TIpIv oTTd TN Xpron

Ta Opyava TTPETTEI va EAEyxovTal yia xaAapd, Auyiouéva f) @Bapuéva e€aptripaTa
oT0 Opyavo dev TTPETTEI va UTTApXouV CnMIEG

Oev TTPETTEl Va UTTApXEl O1GBpwon.

9 ZuvOniRkeg atroBikeuong

ATT0ONKEUOTE KATAAANAG CUCKEUOOPEVA KAl ATTOOTEIPWUEVA epyaleia o€ gnpod, kaBapd Kal
atraAAaypévo atrd okovn TTePIBAAAOV.

10 Aiwadikacia ouvtipnong

H akatdAAnAn, avetmiTuxig Kal aveTTapKkng ouvTripnon JTTopEi va yeiwoel Tn didpkeia wng evog
OpYAvouU Kal VO aKUpWOEl TNV £yyunon Tou opyavou.

MpooTarteloTe Ta 6pyava: H xprion atmroueTaAAoTTOINUEVOU VEPOU, O TTIPOCEKTIKOG TTPO-KABAPIOHAG, N
xpAon dlaAupdTwy pe oudétepo pH, N TAPNON Twv 0dNYIWV TOU KATACKEUAOTH KAl N OTITIKA
€MBewWPNON CUPPBAAAOUY OTNV akpIPr atmrdédoon Twyv opyAvwy Kai aTn dIATHPNor] Toug XwpEig KNAIdEG.
Opiopéveg evwoelg gival IdIaiTepa SIAPPWTIKES YIA TOV avoEeidWTO XAAUBQ Kal TTPOKAAOUV GORAPES
nuiEs. Ta 6pyava dev TTPETTEI TIOTE VA eKTIBevVTAI GTIG AKOAOUBES OUTIEC:

* Aguaregia

*  Oenko o&u

* lwdio

*  YSpoxAwpiké ogu
+  XAwpiouxo cidnpo

O1 akdAouBeg ouaieg Ba TTpéTTel TTAVTA va atToQeUyovTal €AV gival duvaTdv. ZeTTAUVETE Pe ApOovo
vepod €dv Ta dpyava Exouv €pBel Katd AGBog o€ eTTa@r e OTTOIAdNTTOTE ATTO TIG AKOAOUBEG OUGIEG:

+  XAwplouxo apyiAio +  XAwpiouxo aaBéaTio

*  XAwpIouxog udpapyupog *  AhaTouxo di1dAuua

+  XAwpiouxo Baplo *  KapBoAikd ofu

*  YTrepuayyavikd KaAio *  YTToxAwpIwdeg vATPIO

+  XAwpiouxog d100evng *  YTToxAwpIwdeg vaTpIo
udpapyUPog

+  Ogiokuavikd KaAio +  XAwpiouxog kaoaitepog(ll)

* AiGdAupa Dakin

KdaBe €idoug didppwan TTpokaAei okoupid a1o xaAuBa. Kabwg Ta cwpaTidia okoupidg Jropoulv va
MeTa@ePBOUV atrd 10 £va Opyavo oTo AAAo, Ta SlaBpwuéva dpyava dev TTPETTE va XpNoIKoTTolouvTal
TAE0V yIa va aTToQeuxBei 0 oXNUaTION6S OKOUpIdg o€ AAAa Gpyava.

MpooTaTEUETE TIG QIXPNPES AKPEG KOTTAG KAl TIG AETTTEG AKPEG EPYOTiag TwV eVOETWYV KATA TN SIGPKEIN
OAwvV Twv d10dIKACIWY CuvTAPENONG. ATTOQUYETE T GOPTWON €UAICONTWY Kal KOIAwV opydvwy e
Bapid e¢apTtiupara.

Aidyvwaon knAidwv kai ammoxpwuatiodwy: Eival euoioAoyikd Ta épyava va atroxpwpatifovtal A va
KknAidwvovTal. H xprion Tng CwoTAG TEXVIKNAG OTIG d1adIKaoieg KaBapIiopou Kal atmooTEIpwong
QTTOTPETTEI TIG TTEPICTOTEPEG POPEG TOV ATTOXPWHATIONS. Opiouéva atrd Ta TTPoBAAUATA TTOU PTTOPEI
va TTPOKUYOUV 0€ OXEoN ME Ta Opyava OTA VOOOKOUEID TTEPIYPAPOVTAI TTAPAKATW.

*  Kagé ammoxpwpuaTiopoi: Ta KaBapIoTIKG HECA TTOU TTEPIEXOUV TTOAUQWGCPOPIKA GAaTa YTTOPEi
va TTPOKAAETOUV TN OIAAUCH CWHATIBIWY XAAKOU OTOV ATTOCTEIPWTH, HE ATTOTEAETUA KOPE
ATTOXPWHATIONO. 'Evag avoixTé PTTAE 1} Kagpé ammoXpwuaTIoudg gival atToTéEAEoua ogeidwong
oTnVv €mMPAVEIQ.
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*  MaUpog atroXpwHaTIoPoG: O Jalpog ATTOXPWHATIONOG UTTOPEI va TTPOKANBEI atrd Tnv £TaQn)
ME aupwvia.

*  AvoIxToxpwHEG 1 okoUpes KNAIdeG: O KNAIDES TTpoKAAOUVTAI ATTO TNV TTEPIEKTIKOTNTA O€
avopyava dAaTa Tou vePoU TTOU XPNOCIYOTTOIEITAl YIa TO EETTAUMA, aTTd TN XPnon KN
OUDBETEPOTTOINUEVWYV EPYAALIWV i aTTO évav akABapTo BANAUO ATTOCTEIPWONG.

Legatore emorroidario

+ EvamoBéoeig okoupidg: Eival TTOAU atriBavo va okoupidaoel o XeIpoupyikog xaAupag. Ol
KnNAideG OTO Xpwua TNG okouplds epgavidovial cuvhnBwg o€ TTEPIOXES OTTOU TO VEPO £XEI UWNAN
TTEPIEKTIKOTNTA O€ 0idNpoO.

11 AiguBuvon c£pPIg KAl KATOOKEUAOTN

HEBUmedical GmbH

Badstrasse 8

78532 Tuttlingen / l'epuavia

TnA. +4974619471-0

Fax +4974619471-22
E-mail service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1 Informazioni generali

I nostri prodotti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di personale
specializzato, adeguatamente formato e qualificato, e possono essere acquistati solamente da questo
stesso personale.

| legatori emorroidari sono costituiti da uno stelo diritto con una testa di legatura integrata e
un’impugnatura a pistola per 'azionamento. La legatura viene applicata premendo I'impugnatura. |
legatori emorroidari sono fabbricati in acciaio inossidabile, sono riutilizzabili e vengono forniti non
sterili.

2 Destinazione d’uso

Il legatore emorroidario serve a interrompere il flusso sanguigno al tessuto emorroidario per mezzo di
una legatura o di un anello posti intorno alla base delle emorroidi.

3 Controindicazioni

La legatura delle emorroidi & controindicata nei seguenti casi:

Pazienti in terapia anticoagulante

Condizioni settiche nella regione ano-rettale

Presenza di grandi emorroidi di 4° grado

Casi di papille anali ipertrofiche e/o di ragadi anali croniche

4 Avvertenze

I legatori emorroidari NON devono essere sterilizzati con ciclo flash. Questi strumenti non sono
convalidati per la sterilizzazione flash (ciclo di sterilizzazione breve).

Smaltire lo strumento dopo sospetta esposizione alla malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ); i legatori
emorroidali non sono stati convalidati per resistere alle sollecitazioni chimiche e termiche necessarie
a distruggere i prioni.

Se si utilizzano detergenti/disinfettanti non idonei o se lo strumento & esposto a temperature troppo
elevate, il prodotto puo subire danni.

' | dispositivi medici sono forniti non sterili e devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
e precedentemente al loro primo utilizzo.

' In linea di principio i prodotti difettosi non devono essere utilizzati e prima della restituzione
e devono essere sottoposti al processo di ricondizionamento completo.

Si tenga presente che forze piu elevate possono causare maggiori danni ai tessuti, ad
esempio, nel caso delle pinze, la forza sul fermo del morso € maggiore di quella sulla punta
dello stesso.

Si raccomanda di osservare le avvertenze supplementari allegate al prodotto.

Precedentemente al primo utilizzo o ricondizionamento rimuovere tutte le guaine e le
pellicole di protezione.
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La combinazione sicura dei prodotti tra di loro o con gli impianti deve essere verificata
dall’'utente prima dell’'uso clinico.

Evitare di lanciare o di far cadere gli strumenti in modo improprio.

Prima di ogni utilizzo, lo strumento deve essere ispezionato visivamente per verificare
'assenza di danni e sporco.

Per prevenire la corrosione da contatto, gli strumenti con superficie danneggiata devono
essere scartati immediatamente.

Se i prodotti vengono utilizzati su pazienti con encefalopatia spongiforme trasmissibile o
infezione da HIV, decliniamo ogni responsabilita per il loro riutilizzo.

Qualsiasi inconveniente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono l'utente e/o il
paziente.

5

Uso

Data la sua semplicita ed efficacia, la procedura di legatura, che non richiede anestesia, € un metodo
di trattamento delle emorroidi usato frequentemente.

1.

Caricare il legatore con un o-ring senza lattice utilizzando il cono di caricamento. Posizionare |l
cono di caricamento sul tamburo del legatore e avvolgere 'o-ring sulla punta del cono di
caricamento, in modo che sia uniformemente disposto attorno all’estremita del tamburo di
legatura nel massimo diametro esteso. Rimuovere il cono di caricamento (vedere Fig. 1).

Figura 55

Per visualizzare 'area interessata, inserire un proctoscopio/anoscopio nell’apertura anale. Per
prime devono essere trattate le emorroidi piu grandi.

Con una pinza afferrare 'emorroide circa 1 centimetro prossimalmente rispetto alla linea
dentata e trazionarla nel tamburo del legatore. Se il paziente segnala di provare dolore,
necessario scegliere una posizione piu prossimale per la legatura della banda.

Con I'emorroide tesa attraverso il tamburo del legatore e il legatore premuto contro la base
dell’emorroide, premere il grilletto per applicare I'o-ring di legatura alla base del’emorroide.

Allontanare il legatore dal’emorroide e, se necessario, ripetere la procedura per trattare altre
emorroidi.
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6. Rimuovere il proctoscopio/anoscopio dall’apertura anale. Fornire al paziente istruzioni sul
follow-up e sulle possibili complicanze della procedura di legatura.

6 Rimontaggio dei legatori emorroidali McGivney

1. Se lo strumento € completamente smontato, si consiglia di iniziare con il riassemblaggio
dellimpugnatura (vedere Fig. 2).

Figura 56

2. Peril riassemblaggio, afferrare le due parti dell'impugnatura come illustrato nella Figura 3a.
Assicurarsi che le due parti del’'impugnatura siano perfettamente inserite 'una nell’altra e
premute una verso l'altra, in modo che sia possibile introdurre attraverso i fori allineati nello
snodo un inserto filettato (vedere la Fig. 3a).

Ruotare l'inserto filettato finché risulta serrato manualmente (vedere Fig. 3b).

Figura 57a Figura 3b

3. Prendere lo stelo interno ed esterno del legatore e inserire lo stelo interno massiccio in quello
esterno cavo (vedere Fig. 4).
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Appoggiare il palmo della mano contro I'estremita di lavoro, in modo da mantenere in
equilibrio lo stelo interno ed esterno per l'ulteriore montaggio (vedere Fig. 5).

Figura 4 Figurab

4. Premendo saldamente I'estremita di lavoro contro il palmo della mano, avvitare parzialmente |l
cappuccio terminale sullo stelo. Nel far cid, &€ importante non stringere completamente |l
cappuccio in quanto uno spazio tra I'impugnatura e lo stelo agevola il montaggio finale (Fig.
6).

Figura 6

5. L'impugnatura deve essere tenuta con l'inserto filettato rivolto verso I'addetto al montaggio. Gli
intagli nella parte superiore dellimpugnatura si allargano nella direzione dallo stelo verso la
parte posteriore.

Premere I'impugnatura e far scorrere sullo stelo gli intagli nella parte superiore
dellimpugnatura (vedere Figura 7a).

L’intaglio anteriore & allineato davanti all’anello e sull’estremita dello stelo esterno. L’intaglio
posteriore deve essere allineato sullo stelo interno prima della filettatura (vedere Figura 7b).

6. Una volta che l'allineamento ha raggiunto la posizione indicata, & possibile rilasciare
limpugnatura dopo essersi accertati che la parte superiore della stessa sia fissata
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correttamente (vedere la Fig. 8). Infine, stringere il cappuccio sull’estremita dello stelo come
desiderato (vedere la Fig. 9).

Awviso: Se si vuole evitare che lo stelo ruoti, € necessario stringere completamente il
cappuccio terminale.

Figura 8 Figura 9

7 Prima di utilizzare, maneggiare e controllare gli strumenti

7.1

Leggere attentamente le presenti istruzioni per 'uso e conservarle in un luogo sicuro.
Utilizzare i prodotti solo nel modo previsto, vedere Destinazione d’uso.

L’uso del prodotto per scopi diversi da quello a cui € destinato puo causare danni, rotture o
prestazioni scadenti dello strumento.

Il prodotto pud essere maneggiato solo da personale competente nel suo utilizzo, montaggio e
smontaggio.

Il prodotto deve essere predisposto per I'uso, l'ispezione e il montaggio in sicurezza
indossando dispositivi di protezione individuale (DPI) appropriati, come pubblicato da OSHA e
AORN.

L’uso non corretto degli strumenti causa danni solitamente irreparabili.

Il funzionamento degli strumenti deve essere controllato attentamente alla ricezione e prima di
ogni utilizzo. La mancata esecuzione di un’ispezione completa volta ad accertare il corretto
uso e funzionamento dello strumento pud portare a un risultato insoddisfacente.

Conservare i prodotti in un luogo asciutto, pulito e sicuro.

Condizioni di lavoro generali:

Temperatura: da+7°Ca+30°C
Umidita: dal 40% al 60% di umidita relativa

Legatore emorroidario

| legatori emorroidari sono forniti non sterili e prima dell'uso devono essere sottoposti a pulizia
preliminare, pulizia, controllo visivo e sterilizzazione.
Di seguito sono illustrate le procedure di pulizia preliminare, pulizia, controllo visivo e sterilizzazione.
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» Prima di ogni utilizzo controllare che il prodotto non presenti componenti allentati, deformati,
rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

* Non utilizzare il prodotto se & danneggiato. Scartare i prodotti danneggiati.

» Sostituire immediatamente tutti i componenti danneggiati con ricambi originali.

7.2 Anelli di gomma per legatura

Pericolo di infezioni per il paziente e/o I'utente e di compromissione dell’
idoneita funzionale dei prodotti in caso di loro riutilizzo.

Lo sporco e/o un funzionamento dei prodotti compromesso possono causare
lesioni, malattie o la morte.

» Non trattare il prodotto mediante processi di pulizia e disinfezione.

» Sterilizzare il prodotto al massimo una volta.

Il prodotto viene fornito non sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.

» Sterilizzare il prodotto prima dell’'uso.

» Non utilizzare alcun prodotto danneggiato o difettoso. Scartare immediatamente i prodotti
danneggiati.

* Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

8 Procedimenti di pulizia preliminare, pulizia e sterilizzazione

Prima di utilizzare gli strumenti, questi devono essere sottoposti a pulizia preliminare, pulizia
(manuale o automatica), asciugatura, ispezione visiva e sterilizzazione in conformita alle procedure
seguenti.

Il personale deve seguire le linee guida approvate, come raccomandato in ANSI/AAMI ST79:2006,
A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e all’assicurazione di sterilita nelle strutture
sanitarie).

Gli strumenti devono essere puliti da smontati (vedere capitolo 6 Rimontaggio, Fig. 2).

8.1 Pulizia preliminare

Per prevenire la formazione di biofilm, gli strumenti devono essere sottoposti a pulizia preliminare il
prima possibile dopo l'uso.
1. Dopo I'utilizzo rimuovere lo sporco grossolano con una spazzola (per strumenti medicali) e
acqua, in modo da evitare che sangue e altri fluidi corporei si secchino sullo strumento.
2. Mettere gli strumenti in un apposito vassoio/contenitore e lasciare in ammollo tutte le superfici
per cinque (5) minuti con un prodotto enzimatico per pulizia preliminare (a pH neutro).

8.2 Pulizia

Per prevenire la formazione di biofilm, gli strumenti devono essere puliti il prima possibile dopo la
pulizia preliminare.
Dopo aver eseguito i seguenti passaggi 1-6, procedere alla "Pulizia manuale" o alla "Pulizia
automatica".

1. Sciacquare lo strumento con acqua demineralizzata per due (2) minuti.
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Per rimuovere lo sporco visibile dai lumi e dalle altre superfici dello strumento, utilizzare una
spazzola morbida pulita.

Sciacquare il lume con 50 ml di acqua demineralizzata utilizzando una siringa o un dispositivo
analogo.

Preparare una soluzione enzimatica (raccomandazione: valore di pH compreso tra 9 e 10, ad
es. MediClean forte di Dr Weigert) secondo le raccomandazioni/istruzioni del produttore, in
modo da ottenere la diluizione e temperatura corrette.

Immergere gli strumenti completamente aperti nella soluzione enzimatica preparata per dieci
(20) minuti.

Sciacquare lo strumento e i lumi con acqua demineralizzata per due (2) minuti.

Proseguire con il seguente procedimento "Pulizia manuale" o "Pulizia automatica":

Pulizia manuale:

1.

6.
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Preparare una soluzione enzimatica (raccomandazione: valore di pH compreso tra 9 e 10, ad
es. MediClean forte di Dr Weigert) secondo le raccomandazioni/istruzioni del produttore, in
modo da ottenere la diluizione e temperatura corrette.

Rimuovere lo sporco da tutte le superfici dello strumento con una spazzolina pulita e lo
strumento immerso nella soluzione.

Per pulire i lumi, utilizzare una spazzola morbida pulita.

Avviso: per rimuovere lo sporco non usare mai lana d’acciaio, spazzole con setole metalliche,
lame di bisturi o detergenti fortemente abrasivi, in quanto danneggiano la superficie protettiva
degli strumenti e causano corrosione.

Sciacquare i canali con acqua demineralizzata. Sciacquare lo strumento con acqua
demineralizzata per due (2) minuti.

Trattare gli strumenti con un apparecchio per pulizia a ultrasuoni in bagno a ultrasuoni per
dieci (10) minuti.

* Preparare una soluzione enzimatica secondo le raccomandazioni/istruzioni del
produttore in modo da ottenere la diluizione e temperatura corrette e porre gli strumenti
nell’apparecchio per pulizia a ultrasuoni.

» Trattare (degassare) a ultrasuoni per 5 minuti.

» Posizionare gli strumenti sull’apposito vassoio del produttore dell’apparecchio per
pulizia a ultrasuoni.

» Assicurarsi che gli strumenti siano aperti.

» Tenere separati i diversi tipi di metallo (ad es. separare I'acciaio inossidabile da
alluminio non anodizzato, ottone, rame e rivestimenti cromati, in modo da evitare
possibili trasferimenti da un rivestimento metallico all’altro).

» Posizionare il vassoio con gli strumenti nell’apparecchio per pulizia a ultrasuoni.
» Trattare gli strumenti nel bagno a ultrasuoni per dieci (10) minuti.

Estrarre gli strumenti dall’apparecchio per pulizia a ultrasuoni e sciacquarli con acqua
demineralizzata per due (2) minuti.
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Pulizia automatica:
1.

5.

8.3

Eseguire un controllo visivo degli strumenti per verificarne la pulizia e assicurarsi che tutte le
parti siano funzionanti.

Utilizzando aria compressa rimuovere I'acqua in eccesso dal lume interno fino a quando dal
dispositivo non fuoriesce piu acqua e quindi far asciugare gli strumenti su un telo che non lasci
pelucchi a temperatura non superiore a 110 °C (230 °F) per almeno venti (20) minuti.

Controllare visivamente che gli strumenti siano asciutti.

Posizionare gli strumenti in un cestello in filo metallico idoneo per la
pulizia.

» Assicurarsi che gli strumenti siano aperti e che I'acqua possa defluire
dalle aperture.

* | componenti con lumi e canali devono essere posizionati direttamente
sul supporto per l'iniettore (vedere Fig. 10).

» Tenere separati i diversi tipi di metallo (ad es. separare I'acciaio
inossidabile da alluminio non anodizzato, ottone, rame e rivestimenti
cromati, in modo da evitare possibili trasferimenti da un rivestimento
metallico all’'altro).

Figura 10

Mettere i cestelli in filo metallico in una lavatrice/sterilizzatrice automatica. Osservare i
parametri e le raccomandazioni relative al detergente del produttore della
lavatrice/sterilizzatrice.

Si raccomanda il rispetto dei requisiti minimi durante I'esecuzione del ciclo di

ricondizionamento:

» Utilizzare un detergente/disinfettante idoneo secondo le istruzioni del produttore.

* Osservare la temperatura massima di lavaggio di 55 °C (131 °F).

* Lavare il prodotto per almeno dieci (10) minuti.

* Se necessario, neutralizzarlo.

» Esegquire un risciacquo intermedio di almeno due (2) minuti.

« Effettuare un risciacquo finale intenso con acqua demineralizzata e deionizzata.

* Per la disinfezione termica: sciacquare con acqua demineralizzata e deionizzata a 93 °C
(199,4 °F) per dieci (10) minuti.

* Al termine del programma, asciugare per almeno venti (20) minuti a una temperatura
massima di 110 °C (230 °F).

Estrarre gli strumenti dalla lavatrice automatica.

Eseguire un controllo visivo degli strumenti per verificarne la pulizia e assicurarsi che tutte le
parti siano funzionanti.

Controllare visivamente che gli strumenti siano asciutti.

Sterilizzazione

Dopo aver pulito gli strumenti riutilizzabili, sterilizzarli mediante la seguente procedura.

Per gli strumenti con doppio imballo:

1.

Imballare singolarmente gli strumenti puliti e asciutti in buste medicali autosigillanti e sigillare
le buste. Assicurarsi che lo strumento nella busta sia aperto.
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2. Mettere le buste in una camera di sterilizzazione a pre-vuoto e rispettare i parametri indicati di
seguito, in modo da raggiungere un livello di garanzia di sterilita (SAL) di 10-6:

Parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore per raggiungere un livello di garanzia di

sterilita (SAL) di 10-6:

Tlpo_ .dl : Configurazione Temperatura Tempc_) (.j'
sterilizzatrice esposizione
Pre-vuoto Imballato 132 °C (134 °C) 3 minuti

Per gli strumenti in vassoio

1. Posizionare gli strumenti puliti e asciutti su un vassoio e confezionare il vassoio in un doppio
imballo con teli per sterilizzazione.

2. Posizionare il vassoio in una camera di sterilizzazione a pre-vuoto e utilizzare i seguenti
parametri per ottenere un valore di SAL di 10"-6:

Parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore per raggiungere un livello di garanzia di
sterilita (SAL) di 10"-6:

Tlpo_ fj' . Configurazione Temperatura Temp(_) F“
sterilizzatrice esposizione
Pre-vuoto Imballato 132 °C (134 °C) 3 minuti

Avviso: assicurarsi che tutte le superfici del prodotto siano a contatto con 'agente sterilizzante.
Quando si sterilizzano piu prodotti contemporaneamente in una sterilizzatrice a vapore:
assicurarsi che non venga superata la capacita di carico massima ammessa per la sterilizzatrice
specificata dal produttore.

Lasciare raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

8.4 Durata utile

Il processo di sterilizzazione a vapore dei legatori emorroidali & stato convalidato mediante test di
laboratorio. | legatori sono stati convalidati con un pre-vuoto della durata di almeno 4 minuti e
temperatura di 132/134 °C per una durata utile di 50 cicli.
E possibile continuare a utilizzare gli strumenti anche oltre a tale valore in cicli, sotto propria
responsabilita, osservando quanto segue:
¢ il funzionamento deve essere accertato prima dell’'uso
o gli strumenti devono essere verificati per escludere la presenza di componenti allentati,
deformati o usurati
e o strumento non deve essere danneggiato
non devono essere presenti tracce di corrosione.

9 Condizioni di conservazione

Conservare gli strumenti opportunamente imballati e sterilizzati in un ambiente asciutto, pulito e privo
di polvere.

10 Procedura di manutenzione

Una manutenzione non corretta, inefficace e inadeguata puo ridurre la durata utile dello strumento e
causa il decadere della garanzia.
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Proteggere gli strumenti: 'uso di acqua demineralizzata, un’accurata pulizia preliminare, I'impiego di
soluzioni a pH neutro, il rispetto delle istruzioni del produttore e il controllo visivo contribuiscono a
preservare prestazioni precise degli strumenti e a mantenerli privi di macchie.

Determinati composti sono altamente corrosivi per I'acciaio inossidabile e causano gravi danni. Non
esporre mai gli strumenti alle seguenti sostanze:

* Acqua regia

» Acido solforico
* lodio

* Acido cloridrico
* Cloruro ferrico

Le seguenti sostanze devono essere, se possibile, evitate; se gli strumenti sono entrati
inavvertitamente a contatto con una delle seguenti sostanze sciacquarli con abbondante acqua:

»  Cloruro di alluminio * Cloruro di calcio

» Cloruro mercuroso * Soluzione salina
» Cloruro di bario * Fenolo

* Permanganato di potassio * Ipoclorito di sodio
* Cloruro mercurico * Ipoclorito di calcio
* Tiocianato di potassio * Cloruro stannoso

e Soluzione di Dakin

Qualsiasi tipo di corrosione causa I'arrugginimento dell’acciaio. Poiché le particelle di ruggine
possono essere trasferite da uno strumento all’altro, per evitare la formazione di ruggine su altri
strumenti, gli strumenti corrosi non devono piu essere utilizzati.

Durante tutte le procedure di manutenzione proteggere gli spigoli di taglio affilati e le punte sottili degli
inserti. Evitare di caricare gli strumenti sensibili e cavi con parti pesanti.

Diagnosi di macchie e colorazioni: € normale che gli strumenti presentino macchie o colorazioni.
L’'uso della tecnica corretta durante le procedure di pulizia e sterilizzazione previene la comparsa di
gran parte delle alterazioni cromatiche. Di seguito sono descritti alcuni dei problemi correlati agli
strumenti che possono insorgere negli ospedali.

» Colorazioni marroni: detergenti contenenti polifosfati possono causare la dissoluzione di
particelle di rame nella sterilizzatrice, determinando colorazioni marroni. Una colorazione blu o
marrone scialbo € determinata dell’ossidazione della superficie.

+ Colorazioni nere: colorazioni nere possono essere causate dal contatto con 'ammoniaca.

» Macchie chiare o scure: le macchie sono causate dai componenti minerali presenti nell’acqua
utilizzata per il risciacquo, dall’'uso di strumenti non neutralizzati o da una camera della
sterilizzatrice non pulita.

» Depositi di ruggine: € molto improbabile che I'acciaio chirurgico arrugginisca. Solitamente le
macchie color ruggine compaiono nei posti in cui 'acqua ha un elevato contenuto di ferro.
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11 Indirizzo dell’assistenza e del produttore

HEBUmedical GmbH
Badstrasse 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +4974619471-0

Fax +4974619471-22

e-mail service@HEBUmedical.de
Sito web: www.HEBUmedical.de
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1 Bendroji informacija

Musy gaminiai yra skirti tik naudoti profesionaliai tinkamai apmokytiems ir kvalifikuotiems
specialistams, kurie gali juos ir jsigyti

Hemorojaus ligatoriy sudaro tiesus kotas su integruota ligatoriaus galvute ir pistoleto rankenéle.
Ligatdra uzdedama suspaudziant rankenéle. Hemorojaus ligatoriai pagaminti i$ nertdijancio plieno,
yra daugkartiniai ir pristatomi nesterilUs.

2 Paskirtis

Hemorojaus ligatorius skirtas kraujo tekéjimui j hemorojaus audinius nutraukti, naudojant aplink
hemorojaus pagrindg uzdétg ligattrg arba zieda.

3 Kontraindikacijos

Hemorojaus ligatiros negalima naudoti, jei:

pacientas vartoja antikoaguliantus;

anorektalingje srityje yra sepsio pozymiy;

yra didelis 1V laipsnio hemorojus;

stebimos hipertrofuotos iSangés papilvés ir (arba) Iétinio iSangés jtrakimai.

4 |spéjimas
Hemorojaus ligatoriy NEGALIMA sterilizuoti greitosios sterilizacijos badu. Sie instrumentai néra
patvirtinti greitajai sterilizacijai.

Jei jtariate, kad yra Kroicfeldo-Jakobo ligos (CJD) simptomy, instrumentg po naudojimo pasalinkite;
hemorojaus ligatoriai néra patvirtinti kaip atsparts cheminiam ir terminiam poveikiui, batinam
prionams sunaikinti.

Naudojant netinkamas valymo (dezinfekavimo) priemones arba instrumentg veikiant pernelyg auksta
temperatira, galima sugadinti gamin;.

Medicinos prietaisai tiekiami nesterilds, todél prie$ pirmg kartg naudojant juos reikia nuvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Gaminiy su defektais naudoti negalima, o prie$ juos grazinant reikia atlikti visg pakartotinio
apruosimo procesa.

Atkreipkite démesj, kad naudojant didesne jégq taip pat gali biti pazeisti audiniai, pavyzdziui,
suspaudziant, spaudimo jéga ties spaustuvo ziotimis yra didesné nei spaustuvo virSunéje.

Laikykités prie gaminio pridéty papildomy instrukcijy!

Prie$ pirmg kartg naudodami arba ruoddami naudoti nuimkite visas apsaugines pakuotes ir
pléveles.

Prie$ pradédamas naudoti kliniSkai naudotojas turi patikrinti, ar saugu derinti gaminius
tarpusavyje arba su implantais.
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Nenumeskite instrumenty.

Pries$ kiekvieng naudojimg instrumentg reikia apzidaréti, ar jis néra pazeistas ir uzterstas!

Kad baty iSvengta kontaktinés korozijos, instrumentus su pazZeistu pavirSiumi reikia
nedelsiant pasalinti!

Jei gaminiai naudojami pacientams, sergantiems uzkre€iamagja spongiformine encefalopatija
arba ZIV infekcija, mes atsisakome bet kokios atsakomybés uz pakartotinj naudojima.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

5

Naudojimas

Dél paprasto ir veiksmingo naudojimo ligavimo procedlra yra daznai taikoma hemorojaus gydymui,
kuriam nereikia anestezijos.
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1.

»

o

Pritvirtinkite ligatoriy O formos ziedu be latekso, naudodami montavimo kagj. Uzdékite
montavimo klgj ant ligatoriaus cilindro ir sukite Ziedg Zemyn montavimo kagio galu, kol jis

tolygiai priglus prie placiausio skersmens ligatoriaus bagno galo. Nuimkite montavimo kuagj (zr.

1 pav.).

i

3

i
i!-—,--._ —

58 pav.

Norédami apziuréti pazeistg vietg, j analineg anga jkiskite proktoskopg ir (arba) anoskopa.
Pirmiausia gydomi didZiausi hemorojiniai dariniai.

Suimkite hemorojy Znyplémis mazdaug 1 cm proksimaliai nuo dantytosios linijos ir jtraukite jj j

ligatoriaus bagng. Jei pacientas jauCia skausma, pasirinkite proksimalesne ligacijos vieta.

Kai hemorojus yra jtemptas per ligatoriaus blgna, o ligatorius prispaustas prie hemorojaus
pagrindo, reikia nuspausti gaiduka, kad ligatoriaus Ziedas priglusty prie hemorojaus pagrindo.

Nuimkite ligatoriy nuo hemorojaus ir, jei reikia, pakartokite procedira, jkad bty gydomi kiti
hemorojai.

ISimkite proktoskopg (anoskopg) i$ iSangés angos. Informuokite pacientg apie pooperacine
priezidrg ir galimas juostos perris§imo procedary komplikacijas.

Hemorojaus ligatorius
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6 McGivney hemorojaus ligatoriy surinkimas

7. VisiSkai iSardzius instrumentg, rekomenduojama pirmiausia surinkti rankenéle (zr. 2 pav.).

59 pav.

1. Norédami surinkti, laikykite abi rankenélés dalis, kaip parodyta 3a pav.
Abi rankenélés turi bati visiSkai jdétos viena j kitg ir prispaustos taip, kad baty galima jkisti
varzto jdéklg pro suderintas jungties skylutes (Zr. 3a pav.).
Sukite varzto jdékla, kol jis bus priverztas ranka (zr. 3b pav.).

60a pav.

2. Paimkite vidinj ir iSorinj ligatoriaus velenélius ir jdékite kietgjj vidinj velenélj j tusciavidurj iSorinj
velenélj (Zr. 4 pav.).
Laikykite vidine delno puse prie darbinio galo, kad subalansuotumeéte vidinj ir iSorinj velenélius
vélesniam surinkimui (Zr. 5 pav.).

3a pav.
249



E[ﬂ Hemorojaus ligatorius

4 pav. S pav.

3. Tvirtai spausdami darbinj galg prie delno, uzsukite akle ant vélenélio. Svarbu, kad aklé dar
nebaty visiSkai priverzta, nes tarp rankenélés ir velenélio lieka tarpas, kuris palengvina galutinj
surinkimg (6 pav.).

6 pav.

4. Rankenéle reikia laikyti j montuotojg nukreiptu varzto jdéklu. Rankeneélés virSuje esancios
jdubos nuo velenélio link galinés dalies platéja.
Paspauskite rankenéle ir jstumkite jos virSuje esancias jdubas ant velenélio (zr. 7a pav.).
Priekiné jduba yra sulygiuota pries Ziedg iSorinio velenélio gale. Galiné jduba turi bati
sulygiuota su vidiniu velenéliu prie$ pradedant sriegti (zr. 7b pav.).

5. Kai lygiavimas pasiekia nurodytg vietg, galite atleisti rankenéle, jsitikine, kad jos virSus
tinkamai uzsifiksaves (zr. 8 pav.). Galiausiai priverzkite velenélio gale esantj dangtelj iki
norimo jtempimo lygio (zr. 9 pav.).
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Jspéjimas. Norint, kad velenélis nesisukty, reikia iki galo priverzti akle.

7 Prietaisy iSankstinis naudojimas, tvarkymas ir apziira

o AtidZiai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg ir laikykite jg saugioje vietoje.
e Gaminius naudokite tik pagal paskirtj, zr. ,Naudojimas pagal paskirtj“.

¢ Naudojant gaminj ne pagal paskirtj, instrumentas gali biti sugadintas, sulGzti arba netinkamai
veikti.

e Su gaminiu gali dirbti tik asmenys, tinkamai susipaZzine su jo naudojimu, surinkimu ir iSardymu.

e Gaminys turi biti saugiai paruoStas naudoti, tikrinti ir surinkti dévint atitinkamas asmenines
apsaugos priemones (AAP), kaip nurodo OSHA ir AORN.

o Netinkamai naudojant gaminius, jie gali bati sugadinti ir paprastai nepataisomi.

e Gavus instrumentus ir pries kiekvieng naudojima reikia kruop$ciai patikrinti, ar jie tinkamai
veikia. Kruopsgiai nepatikrinus, ar instrumentas tinkamai veikia ir funkcionuojai, gautas
rezultatas gali netenkinti.

¢ Instrumentus laikykite sausoje, Svarioje ir saugioje vietoje.

e Bendrosios naudojimo saglygos
Temperatira: nuo +7 iki +30 °C
Drégme: 40-60 % santykiné oro drégmé

7.1 Hemorojaus ligatorius

Hemorojaus ligatoriai tiekiami nesterills, todél prie$ naudojimg juos reikia i anksto nuvalyti, iSvalyti,
apzidréti ir sterilizuoti.
Toliau zr. pirminio valymo, valymo, apziaros ir sterilizavimo proceddaras.
» Pries kiekvieng naudojimg apzidrékite instrumentg ir ar néra atsilaisvinusiy, sulenkty,
suldzusiy, jtrikusiy, nusidéveéjusiy ar suskilusiy daliy.

* Nenaudokite gaminio, jei jis pazeistas. Pasalinkite sugadintus gaminius.
* Nedelsdami pakeiskite visus paZeistus komponentus originaliomis atsarginémis dalimis.
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7.2 Guminiy ziedy ligataros

Infekcijos rizika pacientams ir (arba) haudotojams ir gaminio
funkcionalumo pablogéjimas naudojant pakartotinai.

I Gaminiy uzterSimas ir (arba) sutrikes veikimas gali sukelti suzalojimus, ligas arba
mirtj!

» Nevalykite gaminio naudodami valymo ir dezinfekavimo procesus.

» Sterilizuokite gaminj tik vieng karta.

Gaminys tiekiamas nesterilus.
Gaminio nenaudoti pakartotinai.

» Prie§ naudodami gaminj sterilizuokite.

» Nenaudokite gaminio, jei jis pazeistas arba turi defekty. Nedelsiant pasalinkite sugadintg
gamin;.

* Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

8 Pirminio valymo, valymo ir sterilizacijos procediros

Prie$ naudojant instrumentus, jie turi bati i anksto nuvalyti, ivalyti (rankiniu arba automatiniu badu),
iSdZiovinti, apziareéti ir sterilizuoti laikantis toliau nurodyty proceduary.

Personalas turi laikytis patvirtinty gairiy, kaip rekomenduojama ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008,
A2:2009 — ISsamus sterilizacijos garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos priezitros jstaigose vadovas.
ISardyti instrumentai yra iSvalomi (Zr. 6 skyriy ,Pakartotinis surinkimas®, 2 pav.).

8.1 Pirminis valymas

Kad nesusidaryty bioplévelé, instrumentus reikia i$ anksto kuo greiCiau iSvalyti po naudojimo.
1. Po naudojimo nuvalykite stambius neSvarumus Sepetéliu (nuo medicinos instrumenty) ir

vvvvv

2. Padékite instrumentus ant jiems skirto padéklo ir (arba) j talpg ir penkias (5) minutes
pamirkykite visus pavirSius fermentiniame pirminio valymo produkte (pH neutralus).

8.2 Valymas

Kad nesusidaryty bioplévelé, instrumentus reikia kuo grei€iau iSvalyti po pirminio valymo.
Atlike toliau nurodytus 1-6 veiksmus, atlikite ,Valyma rankiniu badu“ arba ,Automatinj valyma*.
1. Dvi (2) minutes skalaukite instrumentg dejonizuotu vandeniu.

2. Svariu, minkstu Sepetéliu pasalinkite matomus ne$varumus nuo liumeny ir kity prietaiso
pavirsiy.

3. Svirkstu ar panasiu prietaisu praplaukite liumeng 50 ml dejonizuoto vandens.

4. Paruoskite fermentinj tirpalg (rekomenduojama pH verté nuo 9 iki 10, pvz., ,Dr. Weigert®
produktas ,MediClean forte*) pagal gamintojo rekomendacijas (instrukcijas), kad bty
tinkamas praskiedimas ir temperatara.

5. VisiSkai atidarytus instrumentus jdékite j paruostg fermentinj tirpalg desimciai (10) minuciuy.

6. Dvi (2) minutes skalaukite prietaisg ir liumenus dejonizuotu vandeniu.
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7.

Teskite toliau nurodytg ,Valymo rankiniu buadu“ arba ,Automatinio valymo* procedira:

Valymas rankiniu badu

1.

Automatinis valymas
1.

Paruoskite fermentinj tirpalg (rekomenduojama pH verté nuo 9 iki 10, pvz., ,Dr. Weigert*
produktas ,MediClean forte*) pagal gamintojo rekomendacijas (instrukcijas), kad bty
tinkamas praskiedimas ir temperatara.

Nedideliu Svariu rankiniu Sepetéliu nuvalykite neSvarumus nuo visy instrumento pavirsiy ir
panardinkite jj j tirpala.

Svariu, minkstu $epetéliu i$valykite liumenus.

Ispéjimas. Niekada nenaudokite plieno vatos, vieliniy Sepeciy, skalpelio peiliy ar labai
abrazyviniy valymo priemoniy neSvarumams pa3alinti, nes jie pazeidzia apsauginj instrumenty
pavirsiy ir sukelia korozijg.

Nuplaukite kanalus dejonizuotu vandeniu. Dvi (2) minutes kruops€iai plaukite dejonizuotu
vandeniu.

Instrumentus apruoskite deSimt (10) minuciyultragarsiniu valytuvu ultragarsinéje voneléje.

» Paruoskite fermentinj tirpalg pagal gamintojo rekomendacijas (instrukcijas), kad baty
tinkamas praskiedimas ir temperatira, ir jdékite instrumentus j ultragarsinj valytuva.

+ Paruoskite (degazuokite) ultragarsinj valytuvg 5 minutes.

» Padékite instrumentus ant ultragarsinio valytuvo gamintojo instrumenty padéklo.

* Instrumentai turi bati atidaryti.

« Skirtingus metalo rasis laikykite atskirai (t. y. atskirkite neradijantj plieng nuo
neanoduoto aliuminio, Zalvario, vario ir chromo dangy, kad iSvengtuméte galimo vienos
metalo dangos perneSimo ant kitos).

+ Padéklg su instrumentais jdékite | ultragarsinj valytuva.
* Instrumentus dedimt (10) minuciy apdorokite ultragarsinéje voneléje.

ISimkite instrumentus i$ ultragarsinio valytuvo ir dvi (2) minutes skalaukite juos dejonizuotu
vandeniu.

Apzilrékite, ar instrumentai yra Svarus ir ar visos dalys tinkamai veikia.

Suslégtu oru pasalinkite vandens pertekliy i$ vidinio liumeno, kol instrumente nebeliks
vandens, ir tik tada dziovinkite instrumentus ant nesiptukuojancios Sluostés ne aukStesnéje
kaip 110 °C (230 °F) temperaturoje maziausiai dvideSimt (20) minuciy.

Apzilrékite, ar instrumentai sausi.

|dékite instrumentus j valymui tinkama vielinj krepselj.

» Patikrinkite, ar instrumentai atidaryti ir pro angas gali nutekéti vanduo.

+ Komponentai su liumenais ir kanalais turi bGti dedami tiesiai ant
purkstuko laikiklio (Zr. 10 pav.).

» Skirtingas metalo rasis laikykite atskirai (. y. atskirkite neradijantj
plieng nuo neanoduoto aliuminio, zalvario, vario ir chromo dangy, kad
iSvengtumeéte galimo vienos metalo dangos pernedimo ant kitos).
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2. ]dékite vielinius krepSelius j automatine plovykle ir (arba) sterilizatoriy. Laikykités plovyklés ir
(arba) sterilizatoriaus gamintojo parametry ir rekomendacijy dél ploviklio.

Atliekant pakartotinio apdorojimo ciklg rekomenduojama laikytis butinyjy reikalavimy:

» Naudokite tinkamg valymo ir (arba) dezinfekavimo priemone pagal gamintojo nurodymus.

* Plovimo temperatura negali virSyti 55 °C (131 °F).

* Gaminj plaukite maziausiai deSimt (10) minuCiy.

« Jeireikia, neutralizuokite.

» Atlikite tarpinj maziausiai dviejy (2) minuciy skalavima.

+ Paskutinj kartg intensyviai nuplaukite dejonizuotu, demineralizuotu vandeniu.

* Terminis dezinfekavimas: Skalaukite dejonizuotu demineralizuotu vandeniu 93 °C (199,4
°F) temperatdroje desimt (10) minuciy.

+ Pasibaigus programai, dZiovinkite maziausiai dvideSimt (20) minuciy ne aukstesnéje kaip
110 °C (230 °F) temperatiroje.

3. ISimkite instrumentus i$ plovyklés.
4. Apziurékite, ar instrumentai yra Svaris ir ar visos dalys tinkamai veikia.

5. Apzilrékite, ar instrumentai sausi.

8.3 Sterilizavimas

ISvale daugkartinius instrumentus, sterilizuokite juos taip, kaip nurodyta toliau.
Dvigubai supakuoti instrumentai:

1. Svarius ir sausus instrumentus atskirai supakuokite j medicininius savaime uzsandarinamus
maiSelius ir juos uzsandarinkite. MaiSelyje esantis instrumentas turi bati atidarytas.

2. ]dékite maiSelius j pirminio vakuuminio sterilizavimo kamerg ir laikykités toliau nurodyty
parametry, kad sterilizavimo laipsnis (SAL) baty 10-6:

Rekomenduojami sterilizavimo garais parametrai, kad sterilizavimo laipsnis (SAL) baty 10-6:

ﬁ;zr;hzatonaus Konfiguracija Temperatira Poveikio laikas
Pirminis vakuumas Jvyniota 132 °C (134 °C) 3 minutés

Instrumentai ant padéklo

1. Svarius ir sausus instrumentus sudékite ant padéklo ir du kartus apvyniokite sterilizavimo
servetélémis.

2. |dékite padéklg j pirminio vakuuminio sterilizavimo kamerg. Naudokite toliau nurodytus
parametrus, kad SAL verté baty 10*-6:

Rekomenduojami sterilizavimo garais parametrai, kad sterilizavimo lygis (SAL) baty 10"-6:

ﬁltotzréhzatorlaus Konfiguracija Temperatira Poveikio laikas
Pirminis vakuumas Jvyniota 132 °C (134 °C) 3 minutés

Jspéjimas. Visi gaminio pavirSiai turi liestis su sterilizavimo priemone.
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Sterilizuodami kelis gaminius vienu metu gary sterilizatoriuje: NevirSykite gamintojo nurodytos
didziausios leistinos gary sterilizatoriaus apkrovos.

Leiskite gaminiui atvésti iki kambario temperatiros.

8.4 Eksploatavimo trukmé

Hemorojaus ligatoriy sterilizavimo garais procesas buvo patvirtintas laboratoriniais bandymais.
Ligatoriai buvo patvirtinti 50 cikly eksploatavimo trukmei, kai iSankstinis vakuumas trunka maziausiai
4 minutes 132—-134 °C temperatdra.
Jei laikysités toliau nurodyty reikalavimy, galite ir toliau naudoti instrumentus pasibaigus Siam ciklui
prisiimdami visg rizika:

e prie$ naudojimg turi bati uZtikrinamas jy veikimas;

o reikia patikrinti, ar instrumentuose néra atsilaisvinusiy, sulenkty ar susidéveéjusiy daliy;

e instrumentas negali bati pazeistas;

e neturi bati korozijos poZzymiy.

9 Laikymo salygos

Tinkamai supakuotus ir sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, Svarioje ir nedulkétoje aplinkoje.

10 Techninés priezilros procediira

Netinkama, nesékminga ir nepakankama techniné priezitira gali sutrumpinti instrumento
eksploatavimo trukme ir panaikinti jo garantija.

Instrumenty apsaugojimas: Demineralizuoto vandens naudojimas, kruopstus pirminis valymas,
neutralaus pH tirpalo naudojimas, gamintojo nurodymy laikymasis ir apzitira — visa tai padeda
uztikrinti tiksly instrumenty veikima ir apsaugoti nuo démiy.

Kai kurie junginiai abai ésdina nertdijantj plieng ir jj stipriai pazeidzia. Instrumentai negali turéti
saly€io su toliau nurodytomis medziagomis:

» karaliSkasis vanduo (Aqua regia);
* sieros ragstis;

* jodas;

» druskos rugstis;

» gelezies chloridas.

Jei jmanoma, reikia vengti toliau iSvardyty medziaguy; jei instrumentai atsitiktinai turéjo salytj su kuria
nors iS Siy medziagy, nuplaukite juos dideliu kiekiu vandens:

« aliuminio chloridas; * kalcio chloridas;

* gyvsidabrio chloridas; + fiziologinis tirpalas;
* bario chloridas; » karboksirtigstis;

+ kalio permanganatas; * natrio hipochloritas;
« gyvsidabrio (ll) chloridas; * kalcio hipochloritas;
« kalio tiocianatas; » alavo(ll) chloridas;

» ,Dakin® dezinfekcinis skystis.

Bet kokia korozija sukelia plieno rudijimg. Kadangi riidziy dalelés gali bati perneSamos i$ vieno
instrumento j kitg, instrumenty su korozija nebegalima naudoti, kad ant kity instrumenty nesusidaryty
radziy.

Atlikdami visas techninés prieziuros procediras apsaugokite astrius pjovimo krastus ir smulkius
darbinius ploksteliy antgalius. Ant jautriy ir tuSCiaviduriy instrumenty nedékite sunkiy daliy.
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Démiy ir spalvos pakitimy diagnostika: Normalu, kad instrumentai pakeicia spalvg arba nusidazo.
Naudojant tinkama valymo ir sterilizavimo technika, daugumos spalvos pakitimy galima iSvengti.
Toliau apraSyta keletas problemuy, kurios gali atsirasti dél ligoninése naudojamy instrumenty.

11 Aptarnavimo ir gamintojo adresas
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HEBUmedical GmbH

Badstrasse 8

78532 Tuttlingen / Vokietija

Tel. +4974619471-0

Faksas +49 746194 71 - 22

E. pastas service@HEBUmedical.de
Interneto svetainé: www.HEBUmedical.de

Pakitusi ruda spalva: valymo priemonés, kuriy sudétyje yra polifosfaty, gali istirpinti vario
daleles sterilizatoriuje, todél gali atsirasti rudos spalvos démiy. BlySkiai mélyna arba ruda
spalva atsiranda dél pavirSiaus oksidacijos.
Pakitusi juoda spalva: juoda spalva gali pakisti dél sglyCio su amoniaku.

Sviesios ar tamsios démés: démés atsiranda dél skalavimui naudojamo vandens mineralinés
sudéties, naudojant ne neutralius instrumentus arba dél nesvarios sterilizatoriaus kameros.

ROdZiy nuosédos: mazai tikétina, kad chirurginis plienas surtdys. Ridziy spalvos démés
paprastai atsiranda tose vietose, kur vandenyje yra didelis geleZies kiekis.
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Ligador de hemorroidas I::Li]

1 Informacdbes gerais

Os nossos produtos destinam-se exclusivamente a utilizagédo profissional por pessoal especializado
devidamente formado e qualificado e s6 podem ser adquiridos por esse pessoal.

Os ligadores de hemorroidas sao constituidos por uma haste reta com uma cabeca de ligador
integrada e uma pega de pistola para acionamento. A ligadura é aplicada apertando a pega. Os
ligadores de hemorroidas sao feitos de aco inoxidavel, reutilizaveis e fornecidos nao esterilizados.

2 Utilizac&o prevista

O ligador de hemorroidas € utilizado para interromper o fluxo de sangue para o tecido hemorroidal
através de uma ligadura ou anel colocado a volta da base da hemorroida.

3 Contraindicacoes

A ligadura de hemorroidas esta contraindicada nos seguintes casos:

O doente esta a tomar anticoagulantes

Existem condi¢cBes sépticas na area anorretal

H& hemorroidas grandes de 4.° grau

Casos de papilas anais hipertréficas e/ou fissura anal crénica

4 Adverténcias

Os ligadores de hemorroidas NAO devem ser sujeitos a esterilizacdo flash. Estes instrumentos ndo
estdo validados para a esterilizagéo flash (procedimento de esteriliza¢éo rapida).

Elimine o instrumento apos a sua utilizagcdo se houver suspeita de doenca de Creutzfeldt-Jakob
(DCJ); os ligadores de hemorroidas ndo foram validados para suportar as tensdes quimicas e
térmicas necessarias para destruir os priées.

O produto pode ficar danificado se forem utilizados produtos de limpeza/desinfetantes inadequados
ou se o instrumento for exposto a temperaturas excessivamente elevadas.

Os dispositivos médicos sao fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos, desinfetados
e esterilizados antes da primeira utilizacéo.

Os produtos defeituosos ndo devem ser utilizados e deveréo ter sido submetidos a todo o
processo de recondicionamento antes de serem devolvidos.

Tenha em atencao que forgas mais elevadas podem também resultar em maiores danos nos
tecidos; por exemplo com grampos a for¢a no fecho da mandibula é maior do que na ponta
da mandibula.

Observe as indicagcdes adicionais que acompanham o produto!

Retire todas as coberturas e peliculas de protecdo antes da primeira utilizacao ou
preparagao.

A combinacado segura dos produtos entre si ou dos produtos com implantes deve ser
verificada pelo utilizador antes da utilizacao clinica
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Evite atirar de forma incorreta ou deixar cair 0s instrumentos.

Antes de cada utilizacéo, o instrumento deve ser inspecionado visualmente quanto a danos
e sujidades!

Para evitar qualquer corros@o por contacto, 0s instrumentos com uma superficie danificada
devem ser imediatamente rejeitados!

Se os produtos forem utilizados em doentes com encefalopatia espongiforme transmissivel
ou infecao por HIV, declinamos qualquer responsabilidade pela sua reutilizacao.

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

5 Aplicacao

Devido a sua aplicagdo simples e eficaz, o procedimento de ligadura € um método de tratamento,
frequentemente utilizado para as hemorroidas, que néo requer anestesia.

1. Carregue o ligador com um O-ring sem latex utilizando o cone de carregamento. Coloque o
cone de carregamento no tambor de ligadura e rode o O-ring sobre a ponta do cone de
carregamento até que esteja uniformemente posicionado a volta da extremidade do tambor
de ligadura com o didmetro mais largo. Retire o cone de carregamento (ver fig. 1).

Figura 61

2. Para dar visibilidade a area afetada, insira um proctoscépio/anoscépio na abertura anal. As
hemorroidas maiores devem ser tratadas em primeiro lugar.

3. Agarre a hemorroida com uma pinca a cerca de 1 centimetro da linha dentada no sentido
proximal e puxe-a para dentro do tambor do ligador. Se o doente indicar que esté a sentir dor,
deve selecionar-se uma posi¢cao mais proximal para a ligadura do ligamento.

4. Com a hemorroida puxada firmemente através do tambor do ligador e o ligador que foi
pressionado contra a base das hemorroidas, o gatilho tem de ser apertado para fixar o O-ring
da ligadura a base das hemorroidas.

5. Retire o ligador da hemorroida e repita o procedimento, se necessério, para tratar outras
hemorroidas.

6. Retire o proctoscépio/anoscopio da abertura anal. Informar o paciente sobre os cuidados
posteriores e as possiveis complicacdes dos procedimentos de ligadura do ligamento.
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6 Remontagem de ligadores de hemorroidas McGivney

1. Se o instrumento estiver completamente desmontado, é aconselhdvel comecar por voltar a
montar a pega (ver fig. 2).

Ligador de hemorroidas

Figura 62

2. Para montar, segure as duas partes da pega como indicado na figura 3a.
Certifique-se de que as duas pegas estdo completamente inseridas uma na outra e
comprimidas, de modo a que um inserto de parafuso possa ser inserido através dos orificios
alinhados na articulagéo (ver fig. 3a).
Rode o inserto de parafuso até ficar apertado a méao (ver fig. 3b).

Figura 63a Figura 3b

3. Pegue nas hastes interior e exterior do ligador e cologue a haste interior fixa na haste exterior

oca (ver fig. 4).
Segure a palma da méo contra a extremidade de trabalho para manter as hastes interior e

exterior equilibradas para a montagem posterior (ver fig. 5).

Figura 4 Figurab
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4. Enquanto pressiona firmemente a extremidade de trabalho contra a palma da sua méao, deve
enroscar a tampa da extremidade na haste. Ao mesmo tempo é importante ndo apertar ainda
completamente a tampa, pois uma folga entre a pega e a haste facilita a montagem final (Fig.
6).

Figura 6

5. A pega deve ser segurada com o inserto de parafuso virado para quem efetua a montagem.
As aberturas na parte superior da pega alargam-se da haste para a retaguarda.
Aperte a pega e faca deslizar as aberturas na parte superior da pega sobre a haste (ver figura
7a).
A abertura frontal € alinhada a frente do anel e na extremidade da haste externa. A abertura
traseira deve estar alinhada com a haste interior a frente da rosca (ver figura 7b).

6. Quando o alinhamento tiver atingido a posic&o especificada, pode soltar a pega depois de se
certificar de que a parte superior da pega esta corretamente fixada (ver fig. 8). Por fim, aperte
a tampa na extremidade da haste até a tensdo desejada (ver fig. 9).
Indicacéo: Se pretender impedir a rotac&do da haste, deve apertar completamente a tampa da
extremidade.

Figura 8 Figura 9
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7 Antes de utilizar, manusear e controlar os instrumentos

7.1

Leia atentamente este manual de utilizacdo e guarde-o num local seguro.
Utilizar os produtos apenas como previsto, ver Utilizag&o prevista.

A utilizacdo do produto para uma tarefa diferente daquela para a qual foi concebido pode
resultar em danos ou quebra do instrumento ou num mau desempenho.

O produto sé pode ser manuseado por pessoal que esteja totalmente familiarizado com a sua
utilizacdo, montagem e desmontagem.

O produto deve ser preparado de forma segura para utilizacao, inspecdo e montagem através
da utilizacdo de equipamento de protecéo individual (EPI) adequado, conforme publicado pela
OSHA e pela AORN.

A utilizacdo incorreta dos instrumentos conduz a danos geralmente irreparaveis.

O funcionamento dos instrumentos deve ser cuidadosamente verificado aguando da sua
rececao e antes de cada utilizacdo. A ndo-realizagdo de uma inspec¢éo completa para garantir
a operacéo e o funcionamento corretos do instrumento pode conduzir a um resultado
insatisfatorio.

Armazene os produtos num local seco, limpo e seguro.

Condicdes gerais de trabalho:

Temperatura: +7 °Ca+30°C
Humidade do ar: 40% a 60% de humidade relativa do ar

Ligador de hemorroidas

Os ligadores de hemorroidas sao fornecidos néo esterilizados e devem ser pré-limpos, limpos,
inspecionados visualmente e esterilizados antes de serem utilizados.
Em seguida encontrara os procedimentos de pré-limpeza, limpeza, inspecao visual e esterilizagéo.

7.2

Verifiqgue o produto antes de cada utilizacdo quanto a: componentes soltos, dobrados,
guebrados, rachados, gastos ou partidos.

N&o utilize o produto se estiver danificado. Rejeite os produtos danificados.

Substitua imediatamente todos os componentes danificados por pecas sobressalentes
originais.

Anéis de borracha para ligaduras

Risco de infecdo do doente e/ou do utilizador e comprometimento da
funcionalidade dos produtos devido a reutilizagédo.

A contaminacao e/ou o mau funcionamento dos produtos pode provocar ferimentos,
doencgas ou a morte!

» Nao tratar o produto com procedimentos de limpeza e desinfecao.

P Esterilizar o produto no maximo uma vez.

O produto é fornecido néo esterilizado.
O produto ndo deve ser reutilizado.
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» Esterilizar o produto antes de o utilizar.

* Na&o utilizar um produto danificado ou defeituoso. Rejeitar imediatamente o produto
danificado.

* Na&o utilizar mais o produto apds o prazo de validade.

8 Procedimentos de pré-limpeza, limpeza e esterilizacao

Antes de utilizar os instrumentos, estes devem ser pré-limpos, limpos (manual ou automaticamente),
secos, inspecionados visualmente e esterilizados de acordo com 0s procedimentos seguintes.

O pessoal deve seguir as diretivas reconhecidas, conforme recomendado na norma ANSI/AAMI
ST79:2006, A1:2008, A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities (Diretivas abrangentes para esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de saude).

Os instrumentos séo limpos quando desmontados (ver capitulo 6 Remontagem, fig. 2).

8.1 Pré-limpeza

Para evitar a formacéo de biofilme, os instrumentos devem ser pré-limpos o mais rapidamente
possivel apods a utilizagéo.
1. Remova a sujidade grosseira com uma escova (para instrumentos médicos) e agua apoés a
utilizacao para evitar que o sangue e outros fluidos corporais sequem no instrumento.
2. Cologque os instrumentos num tabuleiro/recipiente para instrumentos e embeba todas as
superficies durante cinco (5) minutos com um produto de pré-limpeza enzimético (pH neutro).

8.2 Limpeza

Para evitar a formacao de biofilme, os instrumentos devem ser limpos o mais rapidamente possivel
apos a pré-limpeza.
Depois de ter efetuado as etapas 1-6 seguintes, proceda a "Limpeza manual” ou a "Limpeza
automaética".

1. Lave o instrumento com agua DI durante dois (2) minutos.

2. Utilize uma escova limpa e macia para remover a sujidade visivel dos limenes e de outras
superficies do instrumento.

3. Lave o lumen com 50 ml de agua DI utilizando uma seringa ou um dispositivo semelhante.
4. Prepare uma solucéo enzimatica (recomendacéo: valor de pH entre 9 e 10, por exemplo,
MediClean forte da Dr. Weigert) de acordo com as recomendacdes/instrucdes do fabricante,

de modo a obter a diluicdo e a temperatura corretas.

5. Cologue os instrumentos totalmente abertos na solucdo enzimatica preparada durante dez
(20) minutos.

6. Lave o instrumento e os limenes com agua DI durante dois (2) minutos.

7. Continue com o procedimento seguinte "Limpeza manual” ou "Limpeza automatica":

Limpeza manual:
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1. Prepare uma solug¢do enzimética (recomendacéo: valor de pH entre 9 e 10, por exemplo,
MediClean forte da Dr. Weigert) de acordo com as recomendacdes/instrucdes do fabricante,
de modo a obter a diluicdo e a temperatura corretas.

2. Utilize uma escova de mao pequena e limpa para remover a sujidade de todas as superficies
do instrumento, mergulhando o0 mesmo na solucéo.

3. Utilize uma escova limpa e macia para limpar os limenes.

Indicagédo: Nunca utilize palha de aco, escovas de arame, laminas de bisturi ou produtos de
limpeza altamente abrasivos para remover a sujidade, uma vez que estes danificam a
superficie protetora dos instrumentos e provocam corrosao.

4. Enxague os canais com agua DI. Lave abundantemente com agua DI durante dois (2)
minutos.

5. Trate os instrumentos com um aparelho de limpeza por ultrassons num banho de ultrassons
durante dez (10) minutos.

* Prepare uma solucdo enzimatica de acordo com as recomendagdes/instru¢des do
fabricante para obter a diluicdo e a temperatura corretas e cologue 0s instrumentos no
aparelho de limpeza por ultrassons.

» Prepare o aparelho de limpeza por ultrassons durante 5 minutos (desgaseificacao).

» Cologue os instrumentos no tabuleiro para instrumentos do fabricante do aparelho de
limpeza por ultrassons.

» Certifigue-se de que os instrumentos estdo abertos.

» Mantenha os diferentes tipos de metal separados (ou seja, separe 0 a¢o inoxidavel do
aluminio ndo anodizado, do latdo, do cobre e dos revestimentos cromados para evitar
a possivel transferéncia de um revestimento metalico para outro).

+ Coloque o tabuleiro com os instrumentos no aparelho de limpeza por ultrassons.
» Trate os instrumentos no banho de ultrassons durante dez (10) minutos.

6. Retire os instrumentos do aparelho de limpeza por ultrassons e enxague-los com agua DI
durante dois (2) minutos.

7. Efetue um controlo visual dos instrumentos para verificar a sua limpeza e assegure que todas
as pecas estdo em condi¢des de funcionamento.

8. Utilize ar comprimido para retirar o excesso de agua do limen interior até ndo sair mais agua
do aparelho, antes de deixar secar 0s instrumentos num pano que nao largue pelos, a uma
temperatura nédo superior a 110 °C (230 °F) durante pelo menos vinte (20) minutos.

9. Verifique visualmente se os instrumentos estao secos.

Limpeza automatica:
1. Coloque os instrumentos num cesto de arame adequado para a limpeza.

+ Certifique-se de que os instrumentos estao abertos e que a dgua pode
sair pelas aberturas.

* Os componentes com lumenes e canais devem ser colocados
diretamente no suporte de injetor (ver fig. 10).

* Mantenha os diferentes tipos de metal separados (ou seja, separe 0
aco inoxidavel do aluminio ndo anodizado, do latdo, do cobre e dos
revestimentos cromados para evitar a possivel transferéncia de um
revestimento metdlico para outro).
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2. Coloque os cestos de arame numa maguina de lavar/esterilizar automatica. Siga os
parametros e as recomendagdes do fabricante da maquina de lavar/esterilizar para o produto
de limpeza/desinfetante.

Recomenda-se o cumprimento dos requisitos minimos aquando da realizacdo do ciclo de

recondicionamento:

+ Utilize um produto de limpeza/desinfetante adequado, de acordo com as instru¢des do
fabricante.

* Observe a temperatura maxima de lavagem de 55 °C (131 °F).

* Lavar o produto durante pelo menos dez (10) minutos.

* Neutralize-o, se necessario.

» Efetue um enxaguamento intermédio durante pelo menos dois (2) minutos.

+ Efetue um enxaguamento final intensivo com agua desionizada e desmineralizada.

+ Para a desinfecao térmica: Lave com agua desionizada e desmineralizada a 93 °C (199,4
°F) durante dez (10) minutos.

* No final do programa, seque durante pelo menos vinte (20) minutos a uma temperatura
maxima de 110 °C (230 °F).

3. Retire os instrumentos da maquina de limpeza.

4. Efetue um controlo visual dos instrumentos para verificar a sua limpeza e assegure que todas
as pecas estdo em condi¢gfes de funcionamento.

5. Verifique visualmente se os instrumentos estdo secos.

8.3 Esterilizacao

Depois de limpar os instrumentos reutilizaveis, esterilize-os utilizando o procedimento seguinte.
Para instrumentos com embalagem dupla:

1. Embale os instrumentos limpos e secos individualmente em sacos médicos autovedantes e
sele os sacos. Certifiqgue-se de que o instrumento esta aberto no saco.

2. Cologue os sacos numa camara de esterilizag@o pré-vacuo e siga os parametros abaixo para
atingir um nivel de esterilizagéo (SAL) de 10-6:

Parametros recomendados para a esterilizacao a vapor para atingir um nivel de esterilizacédo
(SAL) de 10-6:

Tipo de . ~ Tempo de
esterilizador SO igIEeEe LU I exposicéo
Pré-vacuo Embrulhada 132 °C (134 °C) 3 minutos

Para instrumentos num tabuleiro

1. Coloque os instrumentos limpos e secos num tabuleiro e embrulhe duas vezes o tabuleiro
com toalhetes de esterilizagéo.

2. Cologque o tabuleiro numa camara de esterilizagédo pré-vacuo e utilize os seguintes
parametros para obter um valor SAL de 10"-6:

Parametros recomendados para a esterilizacao a vapor para atingir um nivel de esterilizagédo
(SAL) de 107-6:
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Tipo de . ~ Tempo de
esterilizador COnMgIREE UEPEELE! exposicéo
Pré-vacuo Embrulhada 132 °C (134 °C) 3 minutos

Indicacao: Assegure que todas as superficies do produto entram em contacto com o agente
esterilizante.

Quando esterilizar varios produtos simultaneamente num esterilizador a vapor: assegure que a
capacidade de carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, tal como especificada pelo
fabricante, ndo é excedida.

Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

8.4 Vida util

O procedimento de esterilizacéo a vapor dos ligadores de hemorroidas foi validado em testes
laboratoriais. Os ligadores foram validados com um pré-vacuo de pelo menos 4 min. e uma
temperatura de 132/134 °C para uma vida Gtil de 50 ciclos.

Vocé pode continuar a utilizar os instrumentos para além deste valor de ciclo por sua conta e risco,
se observar o seguinte:

O funcionamento deve estar garantido antes da utilizacdo

Os instrumentos devem ser verificados quanto a componentes soltos, dobrados ou gastos
O instrumento ndo deve apresentar danos

N&o deve haver corroséo.

9 CondicOes de armazenamento

Armazene os instrumentos adequadamente embalados e esterilizados hum ambiente seco, limpo e
sem po.

10 Procedimento de manutencao

Uma manutengédo incorreta, malsucedida e inadequada pode encurtar a vida Gtil de um instrumento e
invalidar a garantia do mesmo.

Proteger os instrumentos: a utilizacdo de agua DI, a pré-limpeza cuidadosa, a utilizacdo de solucbes
com valor de pH neutro, o cumprimento das instru¢des do fabricante e a inspec¢éo visual contribuem
para o desempenho preciso dos instrumentos e ajudam a manté-los sem manchas.

Certos compostos sédo altamente corrosivos para o aco inoxidavel e causam danos graves. Os
instrumentos nunca devem ser expostos as seguintes substancias:

+ Agua régia

« Acido sulftrico
* lodo

« Acido cloridrico
e Cloreto férrico

As seguintes substancias devem ser sempre evitadas, se possivel; lavar com agua abundante se os
instrumentos tiverem entrado acidentalmente em contacto com qualquer uma das seguintes
substancias:

« Cloreto de aluminio * Cloreto de célcio

+ Cloreto de mercario * Solugéo salina

* Cloreto de bario « Acido carbdlico

+ Permanganato de potassio » Hipoclorito de sddio
* Cloreto de mercurio(ll) * Hipoclorito de calcio
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» Tiocianato de potassio * Cloreto de estanho(ll)
* Solugdo Dakin

Qualquer tipo de corroséo provoca o aparecimento de ferrugem no ago. Uma vez que as particulas
de ferrugem podem ser transferidas de um instrumento para outro, os instrumentos corroidos devem
deixar de ser utilizados para evitar a formacédo de ferrugem noutros instrumentos.

Proteja as arestas de corte afiadas e as pontas de trabalho finas dos insertos durante todos os
procedimentos de manutencao. Evite carregar instrumentos sensiveis e ocos com pecas pesadas.

Diagndstico de manchas e descoloragfes: € normal que os instrumentos figuem descolorados ou
manchados. A utiliza¢éo da técnica correta nos procedimentos de limpeza e esteriliza¢do evita a
ocorréncia da maioria das descolorac¢des. Alguns dos problemas que podem ocorrer em relagédo aos
instrumentos nos hospitais sdo descritos a seguir.

» Descoloracdes castanhas: Os produtos de limpeza que contém polifosfatos podem provocar a
dissolucdo de particulas de cobre no esterilizador, resultando em descoloragfes castanhas.
Uma descoloracao azul palida ou castanha é o resultado da oxidacao da superficie.

» Descoloracdes negras: As descoloracdes negras podem ser causadas pelo contacto com

amoniaco.
* Manchas claras ou escuras: As manchas sdo causadas pelo contetdo mineral da agua
utilizada para enxaguar, pela utilizacdo de instrumentos ndo neutralizados ou por uma camara

de esterilizacéo suja.

» Depdsitos de ferrugem: € muito improvavel que o aco cirtrgico enferruje. As manchas cor de
ferrugem ocorrem normalmente em zonas onde a agua tem um elevado teor de ferro.

11 Endereco do servico e do fabricante

HEBUmedical GmbH

Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +4974619471-0

Fax +4974619471-22
E-mail service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1 Vseobecné informacie

NaSe vyrobky su uréené vyluéne na profesionalne pouzitie prislusne vyskolenym a kvalifikovanym
odbornym personalom a mézu ich kupovat’ len takito pracovnici.

Hemoroidalne ligatory sa skladaju z rovného drieku so zabudovanou ligatorovou hlavicou a pistolovou
rukovatou na ovladanie. Ligatura sa vykonava stlacenim rukovate. Hemoroidalne ligatory su
vyrobené z nehrdzavejlcej ocele, su uréené na opakované pouzitie a dodavaju sa nesterilné.

2 Zamyslané pouzitie
Hemoroidalny ligator sa pouziva na prerusenie pritoku krvi do hemoroidalneho tkaniva pomocou
ligatury alebo krdizku umiestneného okolo zakladne hemoroidu.

3 Kontraindikacie

Podviazanie hemoroidov je kontraindikované v tychto pripadoch:

Pacient uziva antikoagulancia

Septické stavy v anorektalnej oblasti

Vyskytuju sa velké hemoroidy 4. stupria

Pripady hypertrofovanych analnych papil a/alebo chronickej analnej fistry

4 Vystrazné upozornenia

Hemoroidalne ligatory sa NESMU bleskovo sterilizovat. Tieto nastroje nie s validované na bleskovu
sterilizaciu (rychly postup sterilizacie).

Pri podozreni na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD) nastroj po pouziti zlikvidujte; hemoroidalne
ligatory neboli validované na odolnost proti chemickym a tepelnym vplyvom potrebnym na znicenie
priénov.

Vyrobok sa méze poskodit, ak sa pouziju nevhodné Cistiace/dezinfekéné prostriedky alebo ak je
nastroj vystaveny prili§ vysokym teplotam.

Zdravotnicke pomdcky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouzitim sa musia vycistit,
vydezinfikovat a sterilizovat.

Chybné vyrobky sa v zasade nesmu pouzivat a pred vratenim musia prejst celym procesom
opatovnej pripravy.

Upozoriujeme, ze vacsie sily mézu mat za nasledok aj vacsie poSkodenie tkaniva, napriklad
pri svorkach je sila pri uzavere Celuste vacsia ako pri hrote Celuste.

Dodrziavajte dalSie pokyny priloZzené k vyrobku!

Pred prvym pouzitim, resp. pripravou odstrarte vSetky ochranné kryty a ochranné félie.

Pouzivatel musi pred klinickym pouzitim skontrolovat’ bezpecnu kombinaciu vyrobkov
navzajom alebo vyrobkov s implantatmi.
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Vyhnite sa neprimeranému hadzaniu alebo pustaniu nastrojov.

Pred kazdym pouzitim je potrebné nastroj vizualne skontrolovat, €i nie je posSkodeny a
znecisteny!

Aby sa zabranilo kontaktnej korézii, nastroje s poSkodenym povrchom sa musia okamzite
vyradit!

Ak sa vyrobky pouziju u pacientov s prenosnou spongiformnou encefalopatiou alebo
infekciou HIV, odmietame akukolvek zodpovednost za ich opatovné pouzitie.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pom&ckou, sa oznami vyrobcovi a
prislusnému organu €lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

5 Pouzitie
Vdaka jednoduchej a ucinnej aplikacii je podviazanie ¢asto pouzivanou metddou lieCby hemoroidov,
ktora si nevyZaduje anestéziu.

1. Ligator osadte bezlatexovym O-kruzkom pomocou nakladacieho kuzela. Nakladaci kuzel
umiestnite na bubienok ligatora a rolujte O-kruzok po Spicke nakladacieho kuzela, kym nie je

Obrazok 64

2. Na vizualizaciu postihnutej oblasti zavedte do analneho otvoru proktoskop/anoskop. Najskér
sa musia oSetrit’ najvacsie hemoroidy.

3. Uchopte hemoroid klieStami asi 1 cm proximalne od dentalnej linie a vtiahnite ho do bubienka
ligatora. Ak pacient uvedie, Ze pocituje bolest, vyberte na podviazanie proximalnejSiu polohu.

4. Ked je hemoroid pevne pretiahnuty cez bubienok ligatora a ligator je pritlaCeny na zakladru
hemoroidu, je potrebné stlacit spust, aby sa O-kruzok ligatora pripevnil k zékladni hemoroidu.

5. Odstrarite ligator z hemoroidu a v pripade potreby opakujte postup na oSetrenie dalSich
hemoroidov.

6. Vyberte proktoskop/anoskop z analneho otvoru. Informujte pacienta o naslednej starostlivosti
a moznych komplikaciach ukonu podviazania.

272



Hemoroidalny ligator E[ﬂ m

6 Opatovna montaz McGivneyho hemoroidalneho ligatora

1. Po uplnej demontazi nastroja sa odporu¢a zacat opatovnu montaz rukovatou (pozri obr. 2).

Obrazok 65

2. Pri montazi drzte obe Casti rukovéte tak, ako je zndzornené na obrazku 3a.
Uistite sa, Ze obe rukovate su do seba Uplne zasunuté a pritla¢ené, aby bolo cez zarovnané
otvory v kibe mozné vlozit skrutku (pozri obr. 3a).
Otacajte skrutku, pokial ju je mozné utiahnut rukou (pozri obr. 3b).

Obrazok 66a

3. Vezmite vnutorny a vonkajsi driek ligatora a vlozte pevny vnutorny driek do dutého
vonkajSieho drieku (pozri obr. 4).
Prilozte dlan k pracovnému koncu, aby ste udrzali vnutorny a vonkajsi driek po¢as dalSej
montaze na mieste (pozri obr. 5).

Obrazok 3a
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Obrazok 4 Obrazok 5

4. Pevne pritlaajte pracovny koniec k dlani a naskrutkujte koncovy uzaver na driek. Je délezite,
aby ste uzaver este uplne nedotiahli, pretoze medzera medzi rukovatou a driekom ulahcuje
kone¢nu montaz (obr. 6).

Obrazok 6

5. Rukovat by sa mala drzat’ skrutkou smerom k montujucej osobe. Zarezy na hornej strane
rukovate sa od drieku smerom dozadu rozSiruju.
Stlacte rukovat k sebe a umiestnite zarezy na hornej €asti rukovate na driek (pozri obrazok
7a).
Predny zarez je zarovnany pred krizkom a na konci vonkajSieho drieku. Zadny zarez by mal
byt zarovnany s vnutornym driekom pred zavitom (pozri obrazok 7b).

6. Po dosiahnuti uréenej polohy mbzete uvolnit rukovat, ked sa uistite, Ze je horna Cast' rukovate
spravne zaistena (pozri obr. 8). Nakoniec utiahnite uzaver na konci drieku na pozadované
napatie (pozri obr. 9).
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Poznamka: Ak chcete zabranit’ ota€aniu drieku, musite koncovy uzaver Uplne utiahnut.

7 Pred pouzitim, manipulaciou a kontrolou nastrojov

7.1

Pozorne si precitajte tento navod na pouZitie a uschovajte ho na bezpe¢nom mieste.
Vyrobky pouzivajte len v sulade s ich uréenim, pozrite si zamyslané pouzitie.

Pouzivanie vyrobku na iny ucel, nez na ktory je ur€eny, méze mat za nasledok poskodenie
alebo rozbitie nastroja alebo jeho nedostato¢ny vykon.

S vyrobkom mo6zZu manipulovat len pracovnici, ktori su uplne oboznameni s jeho pouzivanim,
montazou a demontazou.

Vyrobok musi byt bezpecne pripraveny na pouzitie, kontrolu a montaz pouzitim vhodnych
osobnych ochrannych prostriedkov (OOP), ako ich zverejnili OSHA a AORN.

Nespravne pouzivanie nastrojov vedie zvy€ajne k nenapravitelnym Skodam.

Funkcia nastrojov sa musi pri prevzati a pred kazdym pouzitim dokladne skontrolovat.
Nevykonanie uplnej kontroly na zabezpec&enie spravnej prevadzky a funkcie nastroja méze
viest’ k neuspokojivému vysledku.

Vyrobky skladujte na suchom, Cistom a bezpe€nom mieste.

VSeobecné pracovné podmienky:

Teplota: +7 °C az +30 °C
Vihkost: 40 % az 60 % relativna vlhkost

Hemoroidalny ligator

Hemoroidalne ligatory sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim sa musia predbezne odistit, vycistit,
vizualne skontrolovat' a sterilizovat'.
Dalej najdete postupy na predbezné Cistenie, vycCistenie, vizualnu kontrolu a sterilizaciu.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i vyrobok neobsahuje: uvolnené, ohnuté, zlomené,
prasknuté, opotrebované alebo poskodené komponenty.

NepouZivajte vyrobok, ak je poskodeny. PoSkodené vyrobky vyradte.

Vsetky poSkodené komponenty okamzite vymerite za originalne nahradné diely.
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7.2 Ligaturne gumové kruzky

Riziko infekcie u pacienta a/alebo pouzivatela a zhorSenie
funkénosti vyrobku v désledku opakovaného pouzitia.

I Kontaminacia a/alebo narusena funkénost vyrobkov méze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti!

» Vyrobok neoSetrujte Cistiacimi a dezinfek&nymi postupmi.

» Vyrobok sterilizujte maximalne jedenkrat.

Vyrobok sa dodava nesterilny.
Vyrobok sa nesmie opatovne pouzit.

* Pred pouzitim vyrobok sterilizujte.
* NepouZivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodeny vyrobok okamzite vyradte.
* Nepouzivaijte vyrobok po uplynuti datumu exspiracie.

8 Procesy predbezného Cistenia, vycCistenia a sterilizacie

Pred pouzitim sa nastroje musia predbezne odistit, vygistit (ruéne alebo automaticky), vysusit,
vizualne skontrolovat' a sterilizovat' v sulade s nasledujucimi postupmi.

Personal by mal dodrziavat uznavané usmernenia odporu¢ané v ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008,
A2:2009 — Komplexna priru¢ka pre parnu sterilizaciu a zabezpecenie sterility v zdravotnickych
zariadeniach (Ausfihrliche Richtlinien zur Dampfsterilisation und Sterilitatssicherung in
Gesundheitseinrichtungen).

Nastroje sa Cistia v demontovanom stave (pozri kapitolu 6 Opatovna montaz, obr. 2).

8.1 Predbezné cistenie

Aby sa zabranilo tvorbe biofilmu, nastroje sa musia ¢o najskdr po pouziti predbezne odistit.
1. Po pouziti odstrarite hrubé necistoty pomocou kefky (v pripade lekarskych nastrojov) a vody,
aby ste zabrénili zaschnutiu krvi a inych telesnych tekutin na nastroji.
2. Umiestnite nastroje do zasobnika/kontajnera na nastroje a namocte vSetky povrchy na pat (5)
minut enzymatickym pripravkom na predcistenie (s neutralnym pH).

8.2 Cistenie

Aby sa zabranilo tvorbe biofilmu, nastroje sa musia po predbeznom Cisteni €o najskér vycistit.
Po vykonani nasledujtcich krokov 1 — 6 vykonajte bud' ,,Ruéné Cistenie“, alebo ,Automatické
Cistenie“.

1. Nastroj oplachujte dve (2) minuty deionizovanou vodou.

2. Na odstranenie viditefnych necistot z limenov a ostatnych povrchov nastroja pouzite €istu,
makku kefku.

3. Preplachnite lumen 50 ml deionizovanej vody pomocou injek&nej striekacky alebo podobného
zariadenia.

4. Pripravte enzymaticky roztok (odporucanie: hodnota pH medzi 9 a 10, napr. MediClean forte
od Dr. Weigerta) podla odporuc¢ani/navodu vyrobcu, aby ste dosiahli spravne riedenie a
teplotu.

5. Uplne otvorené nastroje vlozte na desat (10) minGt do pripraveného enzymatického roztoku.
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6. Nastroj a lamen oplachujte dve (2) minaty deionizovanou vodou.

7. Pokradujte postupom ,,Ruéné cistenie“ alebo ,Automatické Cistenie“ uvedenym nizSie:

Ruéné cistenie:

1. Pripravte enzymaticky roztok (odporuc¢anie: hodnota pH medzi 9 a 10, napr. MediClean forte
od Dr. Weigerta) podla odporucani/navodu vyrobcu, aby ste dosiahli spravne riedenie a
teplotu.

2. Pomocou malej Cistej ruénej kefky odstrarite necistoty zo vSetkych povrchov nastroja, kym je
Uplne ponoreny do roztoku.

3. Na dCistenie lumenov pouzite Cistu, makku kefku.

Poznamka: Na odstranovanie nedistét nikdy nepouzivajte ocelovu vinu, drétené kefy, Cepele
skalpelov ani vysoko abrazivne Cistiace prostriedky, pretoZe by poskodili ochranny povrch
nastrojov a viedli ku korozii.

4. Preplachnite kandly deionizovanou vodou. Dékladne oplachujte dve (2) minaty deionizovanou
vodou.

5. Nastroje oSetrujte desat’ (10) minut ultrazvukovym cistiCom v ultrazvukovom kupeli.

» Pripravte enzymaticky roztok podla odporucani/pokynov vyrobcu, aby ste dosiahli
spravne riedenie a teplotu, a vlozte pristroje do ultrazvukového Cisti¢a.

* Ultrazvukovy Cisti€ 5 minut pripravujte (odplyriujte).

+ Umiestnite nastroje do zédsobnika vyrobcu ultrazvukového Cistica.

» Uistite sa, Ze su nastroje otvorené.

* ROzne typy kovov uchovavajte oddelene (napr. oddelte nehrdzavejucu ocel od
neanodizovaného hlinika, mosadze, medi a chrémovych povlakov, aby ste zabranili
moznému prenosu jedného kovového povlaku na druhy).

* VloZte zasobnik s nastrojmi do ultrazvukového Cistica.
» Nastroje oSetrujte desat' (10) minut v ultrazvukovom kupeli.

6. Vyberte nastroje z ultrazvukového Cisti¢a a dve (2) minuty ich oplachujte deionizovanou
vodou.

7. Vykonajte vizualnu kontrolu Cistoty pristrojov a skontrolujte, €i su v8etky Casti vo funk&nom
stave.

8. Pomocou stlaceného vzduchu odstranujte prebytocnu vodu z vnutorného limenu dovtedy,
kym uz z pristroja nebude vytekat’ voda, a potom nastroje nechajte vyschnut na handricke,
ktora nepusta vlakna, najmenej dvadsat' (20) minut pri teplote najviac 110 °C (230 °F).

9. Vizualne skontrolujte, €i su pristroje suché.

Automatické Cistenie:
1. Umiestnite nastroje do droteného koSa vhodného na Cistenie.

» Uistite sa, Ze su nastroje otvorené a Ze z nich mdze odtekat’ voda.
+  Komponenty s [limenmi a kanalmi musia byt umiestnené priamo na
nosici vstrekovaca (pozri obr. 10).
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* Rézne typy kovov uchovavajte oddelene (napr. oddelte nehrdzavejucu ocel od
neanodizovaného hlinika, mosadze, medi a chrémovych povlakov, aby ste zabranili
moznému prenosu jedného kovového povlaku na druhy).

2. Drotené kose vlozte do automatickej umyvacky/sterilizatora. Dodrziavajte ~ ©Prazok 10
parametre a odporucania vyrobcu umyvacky/sterilizatora tykajuce sa umyvacieho prostriedku.

Pri vykonavani cyklu opatovného spracovania sa odporu¢a dodrziavat minimalne poziadavky:

* Pouzite vhodny Cistiaci/dezinfekény prostriedok v sulade s pokynmi vyrobcu.

* Dodrziavajte maximalnu teplotu umyvania 55 °C (131 °F).

* Vyrobok umyvajte najmenej desat (10) minut.

» V pripade potreby ho neutralizujte.

* Najmenej dve (2) minuty vykonavajte medzioplachnutie.

* Vykonajte intenzivne zavere¢né oplachnutie deionizovanou, demineralizovanou vodou.

* Na tepelnu dezinfekciu: Oplachujte desat’ (10) minut pri teplote 93 °C (199,4 °F)
deionizovanou demineralizovanou vodou.

* Na konci programu suste najmenej dvadsat' (20) minat pri maximalnej teplote 110 °C (230
°F).

3. Vyberte nastroje z automatického Cistica.

4. Vykonajte vizualnu kontrolu Cistoty pristrojov a skontrolujte, €i su v8etky Casti vo funkénom
stave.

5. Vizualne skontrolujte, €i su pristroje suché.

8.3 Sterilizacia

Po vycisteni nastrojov na opakované pouZitie ich sterilizujte nasledujucim postupom.
Nastroje s dvojitym obalom:

1. Cisté a suché nastroje zabalte jednotlivo do lekarskych samotesniacich vreciek a vrecka
uzavrite. Uistite sa, Ze je nastroj vo vrecku otvoreny.

2. Vlozte vrecka do komory na predvakuovu sterilizaciu a postupujte podla nizSie uvedenych
parametrov, aby ste dosiahli uroven sterilizacie (SAL) 10-6:

Odporucané parametre pre parnu sterilizaciu na dosiahnutie urovne sterilizacie (SAL) 10-6:

Konfiguracia Teplota Cas expozicie
Zabalené 132°C (134°C) 3 minaty

Typ sterilizatora
Predvakuum

Pre nastroje v zasobniku
1. Cisté a suché nastroje viozte do zasobnika a zasobnik dvakrat zabalte sterilizadnymi féliami.

2. Zasobnik umiestnite do predvakuovej sterilizaCnej komory a pouzite nasledujuce parametre,
aby ste dosiahli hodnotu SAL 10"-6:

Odporuc¢ané parametre pre parnu sterilizaciu na dosiahnutie Urovne sterilizacie (SAL) 107-6:

Typ sterilizatora

Konfiguracia

Teplota

Cas expozicie

Predvakuum

Zabalené

132°C (134°C)

3 minuty
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Poznamka: Zabezpecte, aby vSetky povrchy vyrobku prisli do kontaktu so sterilizaCnym
prostriedkom.

Pri sterilizacii viacerych vyrobkov su€asne v jednom parnom sterilizatore: Dbajte na to, aby nebola
prekro¢ena maximalne pripustna nosnost parného sterilizatora stanovena vyrobcom.

Nechajte vyrobok vychladnut’ na izbovu teplotu.

8.4 Zivotnost

Proces parnej sterilizacie hemoroidalnych ligatorov bol overeny v laboratérnych testoch. Ligatory boli
validované pri predvakuu v dizke minimalne 4 minuty a teplote 132/134 °C poéas 50 cyklov Zivotnosti.
Nastroje mbzete na vlastné riziko nadalej pouzivat aj po uplynuti tejto hodnoty cyklu, ak dodrzite
nasledovné:

e pred pouzitim musi byt zaistena funkénost,

e pristroje sa musia skontrolovat, ¢i nemaju uvolnené, ohnuté alebo opotrebované komponenty,

e nastroj nesmie byt poskodeny,

e nesmie byt pritomna korézia.

9 Podmienky skladovania

Vhodne zabalené a sterilizované nastroje skladujte v suchom, €istom a bezprasnom prostredi.

10 Postup udrzby

Nespravna, neucinna a nedostatocna udrzba méze skratit’ Zivotnost' nastroja a viest k strate zaruky
na nastro;.

Chrante nastroje: PouZivanie demineralizovanej vody, dokladné predbezné Cistenie, pouzivanie
roztokov s neutralnym pH, dodrziavanie pokynov vyrobcu a vizualna kontrola prispievaju k presnému
fungovaniu nastrojov a pomahaju ich udrziavat bez Skvin.

Niektoré zluceniny su vysoko korozivne pre nehrdzavejucu ocel a spdsobuju vazne poskodenie.
Nastroje nesmu byt vystavené pésobeniu nasledujucich latok:

» Lucavka kralovska

« Kyselina sirova

« Jod

» Kyselina chlorovodikova
* Chlorid Zelezity

Ak je to mozné, vzdy sa vyhnite nasledujucim latkam; ak sa nastroje nahodne dostanu do kontaktu s
niektorou z tychto latok, oplachnite ich velkym mnozstvom vody:

»  Chlorid hlinity * Chlorid vapenaty

» Chlorid ortutnaty » Fyziologicky roztok
* Chlorid barnaty » Kyselina karbolova
* Manganistan draselny * Chlérnan sodny

» Chlorid ortutnaty » Chlérnan vapenaty
« Tiokyanatan draselny » Chlorid cinaty

« Dakinov roztok

Akykolvek druh korézie spésobuje hrdzavenie ocele. KedZe CiastoCky hrdze sa mézu prenasat z
jedného nastroja na druhy, korodujuce nastroje sa uz nesmu pouzivat, aby sa zabranilo tvorbe hrdze
na inych nastrojoch.

Pri vSetkych postupoch udrzby chrarite ostré rezné hrany a jemné pracovné hroty reznych dosticiek.
Vyhnite sa zatazovaniu citlivych a dutych nastrojov tazkymi predmetmi.
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Diagnostika Skvin a zmeny farby: Je normalne, ze sa na nastrojoch objavia Skvrny alebo flaky.
Pouzivanim spravnej techniky pri Cisteni a sterilizacii sa zabraruje vzniku vacsiny skvin. Niektoré
problémy, ktoré sa mézu vyskytnut v nemocniciach v suvislosti s nastrojmi, su opisané nizsie.

« Hnedé skvrny: Cistiace prostriedky obsahuijlce polyfosfaty mézu spdsobit rozpustenie
CiastoCiek medi v sterilizatore, ¢o vedie k hnedému zafarbeniu. Bledomodré alebo hnedé

sfarbenie je vysledkom oxidacie na povrchu.

« Cierne $kvrny: Cierne sfarbenie mdze byt spésobené kontaktom s amoniakom.

«  Svetlé alebo tmavé Skvrny: Skvrny st spésobené obsahom mineralnych latok vo vode pouzite;
na oplachovanie, pouzivanim neutralnych nastrojov alebo necistou sterilizatnou komorou.

+ Usadeniny hrdze: Je velmi nepravdepodobné, Ze by chirurgicka ocel zhrdzavela. Hrdzavé
Skvrny sa zvy&ajne vyskytuju v oblastiach s vysokym obsahom Zeleza vo vode.

11 Servis a adresa vyrobcu

HEBUmedical GmbH

Badstrasse 8

78532 Tuttlingen / Nemecko

Tel. +4974619471-0

Fax +4974619471-22
E-mail service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical
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1 Allman information

Vara produkter ar uteslutande avsedda att anvandas professionellt av utbildad och kvalificerad
sjukvardspersonal och far endast kdpas av sadana personer.

Hemorrojdligatorerna bestar av ett rakt skaft med ett inbyggt ligatorhuvud och ett pistolhandtag for
mandovrering. Ligaturen gors genom att man klammer ihop handtaget. Hemorrojdligatorerna ar
tillverkade av rostfritt stal, kan ateranvandas och levereras osterila.

2 Avsedd anvandning

En hemorrojdligator anvands for att avbryta blodflédet till hemorrojdvavnaden med hjalp av en ligatur
eller ring som placeras runt hemorrojdens bas.

3 Kontraindikationer

Det finns kontraindikationer for ligatur av hemorrojder i foljande fall:

Patienten tar antikoagulantia

Septiska tillstand forekommer i det anorektala omradet

Det finns stora hemorrojder av fjarde graden

Fall av hypertrofiska analpapiller och/eller kronisk analfissur

4 Varningar

Hemorrojdligatorerna far INTE snabbsteriliseras. Dessa instrument ar inte godkanda for
snabbsterilisering.

Kassera instrumentet efter anvandning om Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD) misstanks.
Hemorrojdligatorerna har inte validerats for att motsta de kemiska och termiska pafrestningar som
kravs for att forstbra prioner.

Produkten kan skadas om olampliga rengdringsmedel/desinfektionsmedel anvands eller om
instrumentet utsatts for alltfor hdga temperaturer.

De medicintekniska produkterna levereras osterila och maste rengoras, desinficeras och
steriliseras innan de anvands.

Defekta produkter far inte anvandas och maste ha genomgatt en komplett
rengdring/sterilisering innan de returneras.

Observera att hog kraft ocksa kan leda till storre vavnadsskador, till exempel nar man
klammer ar kraften vid 6ppningens bas hogre an vid 6ppningens spets.

Observera alla anvisningar som foljer med produkten!

Ta bort alla skyddshdljen och all skyddsfilm innan produkten anvands eller
rengors/steriliseras.

Anvandaren maste kontrollera om det ar sékert att kombinera produkter med varandra eller
med implantat fére klinisk anvandning.
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Kasta eller tappa inte instrumenten eftersom de kan skadas.

Undersok om instrumentet &r skadat eller fororenat infér varje anvandning!

For att undvika kontaktkorrosion maste instrument med skadad yta omedelbart kasseras!

Om produkterna anvands pa patienter med transmissibel spongiform encefalopati eller HIV-
infektion far de absolut inte &teranvandas. Vi tar inget ansvar for sddan ateranvandning.

Varje allvarligt tillbud som intraffar i samband med att produkten anvands ska rapporteras till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten i landet som anvandaren och/eller patienten
befinner sig i.

5 Anvandning

Eftersom ligatorer ar enkla och effektiva att anvanda ar denna behandlingsmetod vanlig for
hemorrojder som inte kréver narkos.

1. Sattin en latexfri O-ring i ligatorn med hjalp av inforaren. Placera inféraren pa ligatortrumman
och rulla O-ringen 6ver inférarens spets tills den ar jamnt placerad runt ligatortrummans énde
dar den ar som bredast. Ta bort inféraren (se bild 1).

i

Y

Bild 67

2. For in ett proktoskop/anoskop i analoppningen for att se det drabbade omradet. De storsta
hemorrojderna maste behandlas forst.

3. Tatagi hemorrojden med en pincett cirka 1 centimeter proximalt om linea dentata och dra in
den i ligatorns trumma. Valj en mer proximal position for bandligaturen om patienten uppger
att han eller hon upplever smaérta.

4. Nar hemorrojden ar hart dragen genom ligatorns trumma och ligatorn trycker mot
hemorrojdens bas ska avtryckaren pressas samman in for att fasta O-ringen pa hemorrojdens
bas.

5. Ta bort ligatorn frdn hemorrojden och upprepa proceduren vid behov for att behandla
ytterligare hemorrojder.

6. Ta bort proktoskopet/anoskopet fran analéppningen. Informera patienten om eftervard och
eventuella komplikationer i samband med bandligatur.
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6 Hopsattning av McGivney-hemorrojdligatorer

1. Nar instrumentet har tagits isér helt &r det bast att borja med att montera handtaget (se bild 2).

Bild 68

2. Hallide tva delarna av handtaget for att satta ihop instrumentet, se bild 3a.
Se till att de tva handtagsdelarna ar helt inskjutna i varandra och pressas mot varandra sa att
en skruvinsats kan foras in genom de inriktade halen i leden (se bild 3a).
Vrid skruvinsatsen tills den ar handfast atdragen (se bild 3b).

Bild 69a

3. Talligatorns inre och yttre skaft och placera det fasta inre skaftet i det ihdliga yttre skaftet (se
bild 4).
Hall handflatan mot arbetsanden for att halla inner- och ytterskaften balanserade infér den
fortsatta hopsattningen (se bild 5).

Bild 3a
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Bild 4 Bild 5

4. Skruva fast locket pa skaftet medan du pressar arbetsanden mot handflatan. Det ar viktigt att
inte dra at locket helt &n, eftersom ett mellanrum mellan handtaget och skaftet underlattar

slutmonteringen (bild 6).

Bild 6

5. Handtaget ska hallas med skruvinsatsen vand mot anvandaren. Sparen pa handtagets

ovansida blir bredare bakat fran skaftet.

Tryck ihop handtaget och skjut in sparen pa handtagets ovansida péa skaftet (se bild 7a).

Det framre sparet placeras framfor ringen och vid anden av det yttre skaftet. Det bakre sparet
ska vara i linje med det inre skaftet framfor géangan (se bild 7b).

6. Nar justeringen har natt det angivna laget kan du slappa handtaget efter att ha kontrollerat att
handtagets 6vre del sitter fast ordentligt (se bild 8). Dra slutligen at locket i anden av skaftet till

ratt spanning (se bild 9).
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Obs! Om du vill férhindra att skaftet roterar maste du dra at locket helt.

7 Innan du anvander, hanterar och kontrollerar instrumenten

7.1

Las denna bruksanvisning noga och forvara den pa en saker plats.
Anvand endast produkterna pa avsett sétt, se Avsedd anvandning.

Om produkten anvands for andra andamal an de som den ar avsedd for, kan det leda till att
den skadas eller gar sonder eller att prestandan férsamras.

Produkten far endast hanteras av personal som ar val fortrogen med hur det ska anvandas,
sattas ihop och tas isar.

Nar produkten forbereds infor anvandning, inspektion och hopsattning maste anvandaren
anvanda lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) enligt OSHA och AORN.

Felaktig anvandning av instrumenten leder vanligtvis till att de forstors.

Instrumentens funktion maste kontrolleras noggrant nar de tas emot och varje gang de ska
anvandas. Om man inte utfér en fullstandig inspektion for att sékerstalla att instrumentet
fungerar och anvands korrekt, kan resultaten bli otillfredsstallande.

Forvara produkterna pa en torr, ren och séker plats.

Allmanna anvandningsfoérhallanden:

Temperatur: +7 °C till +30 °C
Luftfuktighet: 40—-60 % relativ luftfuktighet

Hemorrojdligator

Hemorrojdligatorerna levereras osterila och maste forrengoras, rengoras, inspekteras och steriliseras
fore anvandningen.
Nedan beskrivs rutinerna for forrengdring, rengoring, inspektion och sterilisering.

Kontrollera om det finns l6sa, béjda, trasiga, spruckna, slitna eller trasiga komponenter varje
gang produkten ska anvandas.

Anvand inte produkten om den &r skadad. Sortera ut skadade produkter.

Byt omedelbart ut alla skadade komponenter mot originaldelar.
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7.2 Ligaturgummiringar

Risk for infektion hos patient och/eller anvandare och forsamring av
produkternas funktion pa grund av ateranvandning.

I Om produkterna ar férorenade och/eller har férsamrad funktion kan det leda till
personskador, sjukdom eller dédsfall!

» Behandla inte produkten med rengorings- och desinfektionsmetoder.

» Sterilisera produkten max. en gang.

Produkten levereras osteril.
Produkten far inte teranvandas.

» Sterilisera produkten innan den anvands.

+ Anvand inte produkter som ar skadade eller defekta. Sortera ut skadade produkter
omedelbart.

« Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

8 FOrrengoring, rengdring och sterilisering

Innan du anvander instrumenten maste de forrengoras, rengoras (manuellt eller automatiskt), torkas,
inspekteras och steriliseras enligt nedan.

Personalen ska folja de erkanda direktiv som rekommenderas i ANSI/AAMI ST79:2006, A1:2008,
A2:2009 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterilility assurance in health care facilities
(direktiv om angsterilisering och sterilitetssakerhet hos sjukvardsinrattningar).

Instrumenten ska rengdras nar de ar isartagna (se kapitel 6 Hopsattning, bild 2).

8.1 FOrrengoring

For att forhindra att biofilm bildas maste instrumenten rengoras sa snart som mojligt efter
anvandningen.
1. Ta bort grov smuts med en borste (fér medicinska instrument) och vatten efter anvandningen
for att forhindra att blod och andra kroppsvatskor torkar pa instrumentet.
2. Placera instrumenten pa en instrumentbricka/-behallare och blétlagg alla ytor i fem (5) minuter
med ett enzymatisk forrengéringsmedel (pH-neutralt).

8.2 Rengdring

For att forhindra att biofilm bildas maste instrumenten rengoras sa snart som mojligt efter
forrengdringen.
N&r du har utfort steg 1-6 nedan utfor du antingen en manuell reng6ring eller en automatisk
rengoring.

1. Skdlj instrumentet med avjoniserat vatten i tva (2) minuter.

2. Anvand en ren, mjuk borste for att ta bort synlig smuts fran lumen och andra instrumentytor.

3. Spola lumen med 50 ml avjoniserat vatten med hjalp av en spruta eller liknande.

4. Bered en enzymldsning (rekommendation: pH-varde mellan 9 och 10, till exempel MediClean
forte fran Dr Weigert) enligt tillverkarens rekommendationer/instruktioner for att uppna ratt

utspédning och temperatur.

5. Placera de helt dppnade instrumenten i den férberedda enzymldsningen i tio (10) minuter.
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6.

7.

Skolj instrumentet och lumen med avjoniserat vatten i tva (2) minuter.

Fortsétt med antingen manuell rengdring eller automatisk rengéring nedan:

Manuell rengéring:

1.

Automatisk rengoring:
1.

Bered en enzymldsning (rekommendation: pH-varde mellan 9 och 10, till exempel MediClean
forte fran Dr Weigert) enligt tillverkarens rekommendationer/instruktioner for att uppna ratt
utspadning och temperatur.

Anvand en liten, ren handborste for att ta bort smuts fran instrumentets alla ytor och doppa det
i l6sningen.

Anvand en ren, mjuk borste for att rengdra lumen.

Obs! Anvand aldrig stalull, stalborstar, rakblad eller starkt slipande rengoringsmedel for att ta
bort smuts, eftersom det kan skada instrumentens skyddande yta och leda till korrosion.

Spola kanalerna med avjoniserat vatten. Skolj noggrant med avjoniserat vatten i tva (2)
minuter.

Behandla instrumenten med en ultraljudsrengoérare i ett ultraljudsbad i tio (10) minuter.

* Bered en enzymldsning enligt tillverkarens rekommendationer/instruktioner for att
uppna ratt utspadning och temperatur och placera instrumenten i ultraljudsrengoraren.

» Forbered ultraljudsrengéraren i 5 minuter (avgasning).

* Placera instrumenten pa instrumentbrickan fran tillverkaren av ultraljudsrengoraren.

« Settill att instrumenten ar 6ppna.

« Hall isar olika typer av metall (till exempel rostfritt stal fran ej anodiserad aluminium,
massing, koppar och krom for att forhindra eventuell 6verforing fran en
metallbeldggning till en annan).

* Placera brickan med instrumenten i ultraljudsrengéraren.
* Behandla instrumenten i ultraljudsbadet i tio (10) minuter.

Ta ut instrumenten ur ultraljudsrengoraren och skélj dem med avjoniserat vatten i tva (2)
minuter.

Undersok instrumenten for att kontrollera att de &ar rena och att alla delar fungerar.

Anvand tryckluft for att ta bort dverflodigt vatten fran inre lumen tills det inte kommer ut mer
vatten ur apparaten. Lat sedan instrumenten torka pa en luddfri trasa i en temperatur pa hogst
110 °C i minst tjugo (20) minuter.

Kontrollera att instrumenten ar torra.

Placera instrumenten i en tradkorg som &r lamplig for rengoring.

+ Settill att instrumenten ar 6ppna och att vatten kan rinna ut genom
Oppningarna.

« Komponenter med lumen och kanaler maste placeras direkt pa
injektorhallaren (se bild 10).
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« Hall isar olika typer av metall (till exempel rostfritt stal fran ej anodiserad aluminium,
massing, koppar och krom for att forhindra eventuell éverforing fran en metallbelaggning till

en annan).
2. Placera tradkorgarna i en automatisk disk-/steriliseringsmaskin. Folj Bild 10
parametrar och rekommendationer angaende diskmedel frn disk-/steriliseringsmaskinens
tillverkare.

Vi rekommenderar att minimikraven uppfylls vid rengéringen/steriliseringen:

* Anvand ett lampligt rengdringsmedel/desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

« Observera den maximala disktemperaturen pa 55 °C.

+ Diska produkten i minst tio (10) minuter.

* Neutralisera om det behdvs.

+  Skolj i minst tva (2) minuter.

» Utfor en intensiv slutskéljning med avjoniserat, avmineraliserat vatten.

» For varmedesinfektion: Skdlj med avjoniserat, avmineraliserat vatten vid 93 °C i tio (10)
minuter.

« Torka i minst tjugo (20) minuter vid en maximal temperatur pa 110 °C for att avsluta
programmet.

3. Tautinstrumenten ur diskmaskinen.
4. Undersdk instrumenten for att kontrollera att de ar rena och att alla delar fungerar.

5. Kontrollera att instrumenten ar torra.

8.3 Sterilisering

Nar de ateranvandbara instrumenten har rengjorts ska de steriliseras enligt nedan.
For instrument med dubbla forpackningar:

1. Forpacka de rena, torra instrumenten individuellt i medicinska sjalvforslutande pasar och
forslut pasarna. Se till att instrumentet ar 6ppet i pasen.

2. Placera pasarna i en steriliseringskammare med forvakuum och folj parametrarna nedan for
att uppna en steriliseringsniva (SAL) pa 10-6:

Rekommenderade parametrar for angsterilisering for att uppna en steriliseringsniva (SAL) pa 10-
6:

Typ av sterilisator Konfiguration Temperatur Exponeringstid
Forvakuum Inpackad 132 °C (134 °C) 3 minuter

For instrument pa bricka

1. Placera de rena, torra instrumenten pa en bricka och linda in brickan dubbelt med
steriliseringsdukar.

2. Placera brickan i en steriliseringskammare med férvakuum och anvand féljande parametrar for
att uppna en steriliseringsniva (SAL) pa 10"-6:

Rekommenderade parametrar for angsterilisering for att uppna en steriliseringsniva (SAL) pa 10”-
6:

Typ av sterilisator Konfiguration Temperatur Exponeringstid ‘
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Forvakuum Inpackad | 132 °C (134 °C) ‘ 3 minuter ‘

Obs! Se till att alla ytor pa produkten kommer i kontakt med steriliseringsmediet.
Vid sterilisering av flera produkter samtidigt i en angsterilisator: Se till att angsterilisatorns
maximalt tillatna belastning, som anges av tillverkaren, inte 6verskrids.

Lat produkten svalna till rumstemperatur.

8.4 Livslangd

Angsterilisering av hemorrojdligatorer har validerats med laboratorietest. Ligatorerna validerades vid
ett forvakuum pa minst 4 minuter och en temperatur pa 132 °C/134 °C for en livslangd pa 50 cykler.
Du kan fortsatta att anvanda instrumenten utover detta cykelvarde pa egen risk om du iakttar foljande:
Funktionen maste garanteras fore anvandning

¢ Instrumenten maste kontrolleras med avseende pa l6sa, bojda eller slitha komponenter
e Instrumentet far inte vara skadat
e Det far inte finnas korrosion

9 Fdrvaring

Forvara lampligt forpackade och steriliserade instrument pa en torr, ren och dammfri plats.

10 Underhall

Felaktigt, misslyckat och otillrackligt underhall kan forkorta instrumentets livslangd och gor att
instrumentets garanti upphor att galla.

Skydda instrumenten: Anvandning av avmineraliserat vatten, noggrann forrengéring, anvandning av
I6sningar med neutralt pH-véarde, iakttagande av tillverkarens anvisningar och visuell kontroll bidrar till
att instrumenten fungerar exakt och inte flackas ner.

Vissa foreningar ar starkt korrosiva pa rostfritt stal och kan orsaka allvarliga skador. Instrumenten far
aldrig utsattas for foljande amnen:

+ Kungsvatten
» Svavelsyra

+ Jod

» Saltsyra

» Ferriklorid

Foljande A&mnen bor alltid undvikas om mgjligt; skolj med rikligt med vatten om instrumenten av
misstag har kommit i kontakt med nagot av féljande amnen:

*  Aluminiumklorid + Kalciumklorid

+  Kvicksilverklorid + Koksaltldsning

» Bariumklorid + Karbolsyra

+ Kaliumpermanganat * Natriumhypoklorit
+  Kvicksilver(Il)-klorid + Kalciumhypoklorit
* Kaliumtiocyanat *  Tenn(Iklorid

» Dakins l6sning

All typ av korrosion gor att stal rostar. Eftersom rostpartiklar kan éverforas fran ett instrument till ett
annat, far instrument som korroderar inte langre anvandas for att forhindra rostbildning pa andra
instrument.
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Skydda vassa eggar och fina arbetsspetsar pa insatserna under alla underhallsarbeten. Undvik att
belasta kansliga och ihaliga instrument med tunga delar.

Faststélla flackar och missfargningar: Det ar normalt att instrument blir missfargade eller flackiga.
Genom att anvanda ratt metod for rengdring och sterilisering forhindras de flesta missfargningar.
Nedan beskrivs nagra av de problem som kan uppsta i samband med instrument pa sjukhus.

«  Bruna missfargningar: Rengéringsmedel som innehaller polyfosfater kan leda till att
kopparpartiklar I6ses upp i sterilisatorn, vilket resulterar i bruna missfargningar. En ljusbla eller

brun missfargning beror pa oxidation pa ytan.

» Svarta missfargningar: Svarta missfargningar kan orsakas av kontakt med ammoniak.

« Ljusa eller morka flackar: Flackar orsakas av mineralinnehallet i vattnet som anvands for
skdljning, anvandning av icke-neutraliserade instrument eller en oren steriliseringskammare.

« Rostavlagringar: Det ar mycket osannolikt att kirurgiskt stal rostar. Rostfargade flackar uppstar
vanligtvis i omraden dar vattnet har en hog jarnhalt.

11 Service- och tillverkaradress

HEBUmedical GmbH
Badstrasse 8
78532 Tuttlingen, Tyskland

Tfn +49 746194 71 -0
Fax +4974619471-22
E-post service@HEBUmedical.de
Webb: www.HEBUmedical.de

292



Notes

293



Notes

294



Notes

295



TV

PRODUCT SERVICE

c € 0123

1S0 13485

Unser umfangreiches Sortiment umfasst
tber 10 000 verschiedene Instrumente.

Besuchen Sie uns im Internet oder fordern Sie unseren Katalog an.

Our vast range of products covers over 10 000 various instruments.

They can be found in Internet or request our catalog.

Notre assortiment complet comprend plus de 10 000 instruments
differents. Vous le trouverez sur Internet. Ou bien demandez notre
catalogue.

Nuestro amplio instrumental consta de mas de 10 000 articulos
diferentes. Usted puede visitarnos en Internet
o solicitar nuestro catalogo.

Il nostro assortimento comprende piu di 10000 strumenti differente.

Lei ci puo vistare in Internet
o chieda il nostro catalogo.

medical

HEBUmedical GmbH
Badstral3e 8 » 78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +49 (0) 7461 94 71 - 0 » Fax +49 (0) 7461 94 71 - 22
iInfo@HEBUmedical.de « wwvw.HEBUmedical.de

GAINO15V005/ 16.12.2024


mailto:info@HEBUmedical.de

