BECAUSE WE CARE

Ligator do hemoroidéw

Uchwyt do /
zwolnienia opaski

gumowego pierscienia

Ztacze do rurki ssacej

Numery artykutéow
RU 6620-00

Przeznaczenie

Decyzja o przydatnosci przyrzgdu do zamierzonego
zastosowania nalezy do uzytkownika. Nie ponosimy
odpowiedzialnosci za skutki niewtasciwego
zastosowania i przygotowania.

Test dziatania

Nowy przyrzad musi zosta¢ poddany doktadnej
kontroli wizualnej i funkcjonalnej po dostawie oraz
przed kazdym uzyciem.

Jesli przyrzad wykazuje widoczne na pierwszy rzut
oka wady (zadrapania, peknigcia, rysy, wgniecenia,
wygiete elementy lub trudnosci w obstudze/sztywnos¢)
lub nie dziata zgodnie z opisem w niniejszej instrukcii,
nalezy niezwtocznie powiadomi¢ nas, tj. producenta,
lub naszego dystrybutora.

- Nigdy nie nalezy uzywac

A uszkodzonego instrumentu.
W przypadku uszkodzenia po

sterylizacji przyrzad nalezy

Ostrzezenia i

srodki naprawi¢ lub zutylizowac
ostroznosci. zgodnie ze standardowg
praktykg szpitalng.

Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa
* Do kazdego ligatora hemoroidalnego dotgczony jest
biaty stozek (RU 6620-10), koncéwka ssaca (RU

6620-11 lub RU 6620-16) oraz opakowanie gumowych

pierscieni ligacyjnych (RU 6620-50).

Stozek utatwia tadowanie ligatora. Ligator

hemoroidalny mozna podtgczy¢ do urzadzenia

ssgcego za pomoca rurki z tworzywa sztucznego,
ktorg nalezy umiesci¢ w dolnej czesci uchwytu.

o Nalezy zwrdci¢ uwage, aby gumowy pierscien
ligacyjny byt umieszczony starannie i prawidtowo. Po
nacisnigciu uchwytu cylinder zewnetrzny przesunie sie
do przodu, a gumowy pierscien ligacyjny zostanie
zwolniony.

Instrukcja przygotowania

Stal nierdzewna zgodna z
DIN EN ISO 7153

Materiaty: Ligator

Tecaform AH (kopolimer POM)
Stozek tadujacy

Instrumentéw wykonanych ze stali
nierdzewnej nie wolno umieszczaé
w roztworze soli fizjologicznej
(roztworze NaCl), poniewaz
dtugotrwaty kontakt prowadzi do
A korozji, takiej jak powstawanie
Ostrzezenia i otworéw i peknie¢
srodki naprezeniowych.
ostroznosci: - Nalezy unikac¢ dtugiego czasu
oczekiwania przed
przygotowaniem po uzyciu (ponad
6 godzin) ze wzgledu na ryzyko
korozji.

Czeste ponowne przetwarzanie ma
niewielki wptyw na instrument.
Koniec okresu uzytkowania jest
zazwyczaj determinowany jest
przez zuzycie i uszkodzenia
wynikajgce z uzytkowania.

Ograniczenia
dotyczace
ponownego
przetwarzania:

Wskazéwki
! Niniejsze instrukcje dotyczace przygotowania
odnoszg si¢ wylacznie do dotgczonego stozka
tadujacego

Poniewaz stozek tadujgcy stuzy wylgcznie do osadzania
pierscieni gumowych i nie ma kontaktu z pacjentem, a
jedynie ze sterylizowanym ligatorem, zgodnie z naszg
wiedzg zwykle wystarczy po prostu przeptukac¢ stozek
fadujacy w roztworze. Stozki tadujgce mozna jednak

sterylizowac tylko przez krétki czas w temperaturze
134°C. Podczas sterylizacji nalezy jednak przestrzega¢
tej gérnej granicy temperatury, poniewaz przy wyzszych
temperaturach zmieniajg sie wtasciwosci materiatu.

Instrukcija obstugi ligatora:

o Z miejsca uzytkowania:
Nalezy unika¢ ditugiego czasu oczekiwania przed
przygotowaniem po uzyciu (ponad 6 godzin) ze
wzgledu na ryzyko korozji. Instrument mozna
dezynfekowac recznie natychmiast po uzyciu, aby
zmniejszy¢ ryzyko zakazenia dla uzytkownikow.
(Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta dotyczgcymi roztworu dezynfekujacego).

Przygotowanie do dekontaminacji:

Przed przygotowaniem nalezy odkreci¢ glowice ssgca
ligatora. Instrument nalezy umiesci¢ na odpowiednim
uchwycie, gotowym do przeptukania. Uchwyt na
instrumenty (np. miska sitowa) musi by¢
zaprojektowany w taki sposoéb, aby pdzniejsze
czyszczenie w urzadzeniu ultradzwigkowym lub
urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekgji nie byto
utrudnione z powodu obszaréw, do ktérych urzadzenie
ultradzwiekowe lub urzadzenie czyszczace nie ma
dostepu.

* Wstepne czyszczenie ultradzwigkowe:
Instrumenty z niedostgpnymi czgéciami nalezy czysci¢
w zbiorniku ultradzwigkowym. W przypadku
stosowania wstepnego czyszczenia ultradzwiekowego
nalezy pamigta¢, ze: Zbiornik nalezy napetni¢ zgodnie
z instrukcjami producenta. Do wody nalezy dodac¢
odpowiedni $rodek czyszczacy lub $rodek
dezynfekujacy i czyszczacy przeznaczony do
czyszczenia ultradzwiekowego. Nalezy przestrzegac
specyfikacji producenta dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu dziatania srodkéw
dezynfekujgcych i czyszczacych. Temperatury od 40°
do 50°C sprzyjajg czyszczeniu. Wyzsze temperatury
prowadzg do tworzenia sig¢ osadéw. Instrument musi
by¢ catkowicie zanurzony w roztworze $rodka
dezynfekujgcego. Instrument mozna umiescic¢
wylgcznie w odpowiednim koszyku do mycia, ktory nie
ogranicza skutecznosci ultradzwigkéw. Nie nalezy
przetadowywaé odpowiednich koszykéw do mycia.
Duza ilo$¢ zanieczyszczen w zbiorniku
ultradzwiekowym utrudnia czyszczenie i zwigksza
ryzyko korozji. Roztwor czyszczacy nalezy regularnie

wymieniaé¢, w zaleznosci od warunkéw uzytkowania.
Kryterium jest widoczna zanieczyszczenie. W kazdych
okoliczno$ciach zbiornik nalezy wymienia¢ czesto, tj.
co najmniej raz dziennie. Nalezy przestrzegac
wytycznych krajowych. Po zabiegu ultradzwigkowym
instrument nalezy nastgpnie przeptukac w taki sposob,
aby usuna¢ pozostatosci srodkdw czyszczacych i
dezynfekujgcych. Aby zapobiec powstawaniu sladéw
po wodzie, do koncowego ptukania nalezy uzywac
wody demineralizowanej. Nalezy zawsze przestrzegac
specyfikacji producentéw urzgdzen ultradzwiekowych i
$rodkéw czyszczacych.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja
termiczna:

Urzgdzenie i sposéb jego uzytkowania muszag
zapewniac¢, ze instrumenty wydrgzone (rurka ssgca
ligatora) sg réwniez wystarczajgco ptukane wewnatrz.
W przypadku stosowania procesu termicznego
dezynfekcja odbywa sie w wyzszych temperaturach
80-95°C i przy odpowiednim czasie kontaktu. Wartos¢
A0 zostata wprowadzona jako miara skutecznosci
srodka dezynfekujgcego. Jest ona okreslana na
podstawie stosunku temperatury do czasu, w
zaleznosci od zanieczyszczenia mikrobiologicznego i
przeznaczenia narzedzi. (pr EN ISO 15883-1)

1. Plukanie wstgpne Woda zmigkczona, bez
podgrzewania, bez dodatkéw, czas utrzymywania 1
min.

2. Plukanie wstepne Woda zmigkczona, bez
podgrzewania, bez dodatkéw, czas utrzymywania 3
min.

3. Czyszczenie

Goraca, zmigkczona woda. Dozowanie $rodka
czyszczgcego w temperaturze 40°C, podgrzewanie do
55°, czas utrzymywania 10 min. Stosowane $rodki
czyszczgce to odpowiednie $rodki o neutralnym pH
lub alkaliczne. Wybér $rodka czyszczacego zalezy od
wiasciwosci instrumentu oraz krajowych dyrektyw i
zalecen. (np. zalecenie RKI w Niemczech).

4. Pierwsze ptukanie pos$rednie Zimna woda. Dodanie
$rodka neutralizujgcego o odczynie kwasnym utatwia
usuniecie pozostatosci alkalicznego $rodka
czyszczgcego. Ponadto, w przypadku stosowania
neutralnych $rodkéw czyszczgcych, uzycie srodkow
neutralizujgcych moze zapobiec gromadzeniu sie
osadoéw. Czas trwania 1 min.

5. Drugie ptukanie posrednie Ciepta lub zimna woda
(najlepiej w petni zdemineralizowana) bez zadnych
dodatkéw. Czas utrzymywania 2 min.

6. Dezynfekcja termiczna
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Woda w petni zdemineralizowana, dezynfekcja
termiczna odbywa sie w temperaturze 80-95°C i przez
odpowiedni czas kontaktu zgodnie z koncepcjg A0, pr
EN ISO 15883-1. Dzigki zastosowaniu wody w petni
odsolonej mozna unikna¢ sladéw po wodzie, osadéw i
korozji.

7. Suszenie

Odpowiednie suszenie nalezy zapewni¢ za pomocag
urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji.

8. Srodki czyszczace

Nalezy przestrzega¢ parametrow okreslonych przez
producenta $rodka czyszczacego w odniesieniu do
stezenia, temperatury i czasu kontaktu, a
automatyczne urzadzenia dozujgce muszg byé
regulowane.

Czyszczenie: reczne

1. Srodek czyszczacy / $rodek dezynfekujacy
Stosowane srodki czyszczace i dezynfekujgce muszg
by¢ odpowiednie do recznego czyszczenia i
dezynfekcji narzedzi oraz muszg by¢ ze sobg
kompatybilne. Skuteczno$¢ srodka dezynfekujgcego
musi byé potwierdzona certyfikatem. Nalezy
przestrzegaé czasow kontaktu, temperatur i stezen
okreslonych przez producenta $rodka
dezynfekujgcego i srodka czyszczacego. Kazdego
dnia nalezy stosowa¢ $wiezo przygotowane roztwory.
W przypadku wysokiego poziomu zanieczyszczen
roztwor nalezy wymienia¢ czesciej.

2. Procedura czyszczenia recznego Umiesé
instrument w roztworze czyszczacym; nalezy
przestrzegac¢ specyfikacji producenta $rodka
czyszczgcego dotyczacych czasu dziatania. Podczas
umieszczania instrumentu w zbiorniku poruszaj nim,
aby upewni¢ sig, ze wszystkie pecherzyki powietrza
wydostang sie z wnek, zapewniajac w ten sposéb
pokrycie catej powierzchni wewnetrznej. Wszelkie
zanieczyszczenia przylegajgce do powierzchni
zewnetrznej nalezy usung¢, szczotkujgc instrument
szczotkg syntetyczng (nigdy nie uzywac szczotki
metalowej). Do doktadnego czyszczenia zakamarkow i
szczelin mozna uzy¢ myjki parowej. Nalezy
przeptukaé instrumenty co najmniej pig¢ razy swieza,
demineralizowang woda, powtarzajac proces
czyszczenia, jesli na instrumencie nadal widoczne sg
Slady zanieczyszczen.

o Dezynfekcja: reczna
1. Srodek czyszczacy / dezynfekujacy
Stosowane $rodki czyszczace i dezynfekujgce musza
by¢ odpowiednie do recznego czyszczenia i
dezynfekcji narzedzi oraz muszg by¢ ze sobg
kompatybilne. Skuteczno$¢ srodka dezynfekujgcego
musi by¢ potwierdzona certyfikatem. Nalezy
przestrzegac¢ specyfikacji producentéw $rodkéw
dezynfekujgcych i czyszczacych dotyczacych
stezenia, temperatury i czasu dziatania. Kazdego dnia
nalezy stosowac $wiezo przygotowane roztwory. W
przypadku duzego zanieczyszczenia roztwor nalezy
wymienia¢ czesciej.
2. Procedura recznej dezynfekcji Umiesci¢ instrument
w roztworze $rodka dezynfekujgcego. Nalezy
przestrzega¢ specyfikacji producenta $rodka
dezynfekujgcego dotyczacych czasu dziatania.
Przeptuka¢ instrumenty co najmniej pie¢ razy swiezg,
zdemineralizowang woda, powtarzajac caty proces
czyszczenia/dezynfekgiji, jesli na instrumencie nadal
widoczne sg $lady zanieczyszczen.

Suszenie

Suszenie sprezonym powietrzem jest szczegdlnie
delikatne i skuteczne, dlatego jest preferowane w
stosunku do innych metod suszenia.

Konserwacja, kontrola i testowanie:

Po czyszczeniu/dezynfekcji instrument musi by¢
makroskopowo czysty, tj. wolny od widocznych
pozostatosci. Nalezy zwrdci¢ szczegding uwage na
trudno dostepne miejsca, takie jak potgczenia i wneki,
ktére wymagajg szczegolnie doktadnej kontroli. Nalezy
sprawdzi¢ ligator (w szczegdlnosci rurke ssacg), aby
upewnic sig, ze nie jest zablokowany. Jesli ligator jest
nieprawidtowo wyczyszczony lub zablokowany, nalezy
go zawsze ponownie wyczyscié, a nastepnie
doktadnie przeptukaé. Po czyszczeniu/dezynfekciji
instrument musi zawsze zosta¢ poddany kontroli
dziatania. Uszkodzone instrumenty (mikropekniecia,
odksztafcenia, zuzycie lub oznaki ograniczonej
funkcjonalnosci) powinny by¢ zasadniczo wymieniane,
poniewaz nie spetniajg juz swojej funkcji lub spetniajg
ja w niewystarczajgcym stopniu.

Opakowania
Pojemniki do sterylizacji wielokrotnego uzytku, worki,
weze, papier do sterylizacji i opakowania do

sterylizacji musza by¢ zaprojektowane tak, aby
odpowiadaty zawarto$ci opakowania i stosowanemu
procesowi sterylizacji. (EN 868, T1-10)

Zalecenia dotyczace sterylizacji:
Sterylizacja parowa: zgodnie z normag EN 554
Temperatura: 134°C

Cisnienie: 3 bar

Czas trwania: co najmniej 5 min.

Suszenie: co najmniej 15 min.

Sterylizacja

Sterylizacji mozna poddawa¢ wytgcznie oczyszczone i
zdezynfekowane narzedzia. Mozna stosowac
wytacznie procesy sterylizacji wymienione w normach
DIN EN 13060, DIN EN 13485 i DIN EN 554. Nie
ponosimy odpowiedzialnosci w przypadku stosowania
innych procesow sterylizacji.

Przechowywanie

Po sterylizacji ligator hemoroidalny nalezy
przechowywa¢ w odpowiednim pojemniku do
wielokrotnego uzytku zgodnym z normami DIN EN
868-2 i DIN EN 868-8 do momentu uzycia zgodnie z
normg DIN 58953-9. Pojemnik do sterylizacji powinien
charakteryzowaé sie odpowiednig jakoscig, aby
zabezpieczy¢ instrumenty i chronic¢ je przed
uszkodzeniem. Instrumenty mogg ulegac¢ korozji w
zaleznosci od warunkéw przechowywania. Aby temu
zapobiec, instrumenty nalezy przechowywaé w
suchym, wolnym od kurzu otoczeniu. Aby zapobiec
gromadzeniu sie kondensacji, nalezy unika¢ duzych
wahan temperatury. Nie wolno przechowywac
$rodkéw chemicznych razem z instrumentami.
Dopuszczalny okres przechowywania zalezy od
rodzaju opakowania.

Dodatkowe informacje (uzupetnienie):

Najlepszym sposobem na ujednolicenie czyszczenia i
dezynfekcji jest zastosowanie procesu
mechanicznego. Doktadne czyszczenie pozwala
réwniez zachowac¢ warto$¢ instrumentéw i jest
niezbedne do skutecznej sterylizacji. Aby zachowac
zgodno$¢ z normami i dyrektywami, nalezy stosowac
wytgcznie zatwierdzone procesy mechanicznego
czyszczenia i dezynfekgiji.

Podczas przygotowania mechanicznego nalezy
zwréci¢ uwage na nastepujgce kwestie:

- Aby przygotowanie mechaniczne byto skuteczne,
odpowiednie kosze do mycia muszg by¢ prawidtowo
zatadowane w celu przeptukania.

- Koszy na narzedzia nie wolno przetadowywac.

- Aby unikng¢ powstawania martwych punktow
podczas ptukania, nalezy upewni¢ sie, ze instrumenty
nie sg zbyt ciasno upakowane w koszu myjacym.
Instrumenty o duzej powierzchni nalezy zatem
umieszczac¢ po bokach dna.

- Instrumenty muszg by¢ zaprojektowane i
przechowywane zgodnie z ich wrazliwoscig
mechaniczng, aby zapobiec uszkodzeniom.

- Materiat przeznaczony do ptukania nalezy wyja¢ z
urzgdzenia natychmiast po zakonczeniu programu,
poniewaz wilgo¢ resztkowa moze prowadzi¢ do
korozji, jesli urzgdzenia pozostang w

urzadzeniu.

Uwaga:

Za prawidtowe przygotowanie odpowiada wytgcznie
operator. Nalezy przestrzega¢ instrukciji i specyfikacji
zawartych w odpowiednich przepisach krajowych w
tym zakresie.

Gwarancja

Uzytkownik/osoba przygotowujaca jest
odpowiedzialna za zapewnienie, ze przygotowania
(sprzet, materiaty, personel) sg odpowiednie do
osiggniecia wymaganych rezultatéw. Nie mozemy
zagwarantowac, ze produkty sg odpowiednie do danej
interwencji. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za
szkody przypadkowe lub wynikowe, jesli urzadzenie
jest uzywane nieprawidtowo lub jesli nie przestrzega
sie instrukcji. Jesli urzadzenie jest uzywane u
pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba lub
zakazeniem wirusem HIV, nie ponosimy
odpowiedzialno$ci za ponowne uzycie.

Naprawy

- Nawet przy uzytkowaniu zgodnie z przeznaczeniem
narzedzia chirurgiczne ulegajg mniej lub bardziej
znacznemu zuzyciu, w zaleznosci od intensywnosci
uzytkowania. Zuzycia tego nie da sie unikng¢ ze
wzgledoéw technicznych.

- Prosimy nie przeprowadzaé zadnych napraw
samodzielnie. Serwisowanie i naprawy moga by¢
przeprowadzane wylgcznie przez nas — producenta —
lub przez inne osoby przez nas upowaznione.
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Instrumenty chirurgiczne, ktére majg zosta¢ odestane do
naprawy, muszg by¢ oczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane.
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