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Ligador hemorroidal
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Pega para a
liberagéo da ligadura
anel de borracha

Conexao para tubo de sucgéo

Numeros de artigo
RU 6620-00

Utilizacao prevista

* A decisdo sobre a adequagédo do instrumento a
aplicagdo pretendida cabe ao utilizador. Nao
assumimos qualquer responsabilidade pelas
consequéncias de uma aplicagdo e preparacédo
inadequadas.

Teste de funcionamento

e Um instrumento novo deve ser submetido a uma
inspegao visual e funcional minuciosa apds a sua
entrega e antes de cada utilizagéo.

Se o instrumento apresentar defeitos visiveis
(arranhdes, quebras, fissuras, amolgadelas, pegas
dobradas ou dificuldade de funcionamento/aperto) ou
néo funcionar conforme descrito nestas instrugées,
notifique-nos imediatamente, ou seja, o fabricante ou
o nosso distribuidor.

- Nunca utilize um instrumento

é danificado.
Se danificado apods a

Avisos de esterilizagao, o instrumento
adverténcia e deve ser reparado ou eliminado
precaucoées. de acordo com as praticas

hospitalares habituais.

Instrucdes de funcionamento e seguranca
e Cada Ligador Hemorréido é fornecido com um cone
branco (RU 6620-10), uma ponta de aspiragéo (RU

6620-11 ou RU 6620-16) e um pacote de anéis de
borracha de ligadura (RU 6620-50).
o O cone facilita o carregamento do ligador. O Ligador
Hemorrdido pode ser ligado a um dispositivo de
sucgao por meio de um tubo de plastico que deve ser
colocado na parte inferior da pega.
Certifique-se de que o anel de borracha de ligadura
esta colocado de forma correta e alinhada. Ao
pressionar a pega, o cilindro exterior avanga e o anel
de borracha de ligadura é libertado.

Instrucdes de preparacao

Ago inoxidavel de acordo com

DIN EN ISO 7153

Materiais: Ligator

Tecaform AH (copolimero POM)
Cone de carga

Os instrumentos fabricados em
aco inoxidavel ndo devem ser
colocados numa solugéo salina
fisiologica (solugédo de NaCl), pois
& o contacto prolongado provoca
corrosao, como furos e fissuras
por tenséo.
- Devem evitar-se longos tempos
de espera antes da preparagéo
apos a utilizagédo (mais de 6
horas), devido ao risco de
corrosao.

Adverténcias e
precaugdes:

O reprocessamento frequente tem
pouco efeito no instrumento. O fim

Limitagbes ao da vida util é

reprocessamento: | normalmente determinado pelo
desgaste e danos decorrentes da
utilizagéo.
Instrucdes

! Estas instrugées de preparagao aplicam-se apenas
ao cone de carregamento associado

Uma vez que o cone de carregamento é utilizado
apenas para encaixar os anéis de borracha e néo entra
em contacto com o paciente, mas apenas com o ligador
esterilizado, é habitual, de acordo com o nosso
conhecimento, simplesmente enxaguar o cone de
carregamento numa solugéo. No entanto, os cones de
carregamento s6 podem ser esterilizados durante um
curto periodo de tempo a uma temperatura de 134 °C.

Este limite superior de temperatura deve ser respeitado
durante a esterilizagdo, uma vez que as propriedades do
material se alteram a temperaturas mais elevadas.

Instrucdes para o Ligador:

o No local de utilizagao:
Devem evitar-se longos tempos de espera antes da
preparagéo apos a utilizagcdo (mais de 6 horas),
devido ao risco de corrosdo. O instrumento pode ser
desinfetado manualmente imediatamente apds a
utilizagédo, de modo a reduzir o risco de infegdo para
os utilizadores. (Siga as instru¢des do fabricante
relativas a solugéo desinfetante.)

Preparacgao para a descontaminagao:

A cabeca de sucgéo do ligador deve ser
desaparafusada antes da preparacdo. O instrumento
deve ser colocado num suporte adequado, pronto
para a purga. O suporte do instrumento (por exemplo,
uma taca de filtro) deve ser concebido de forma a que
a limpeza subsequente no aparelho de ultrassons ou
no dispositivo de limpeza e desinfegdo néo seja
impedida devido a areas que o aparelho de ultrassons
ou o dispositivo de limpeza nao consigam alcangar.

Limpeza preliminar por ultrassons:

Os instrumentos com partes inacessiveis devem ser
limpos no tanque de ultrassons. Se for utilizada a
limpeza preliminar por ultrassons, tenha em atengédo o
seguinte: O tanque deve ser enchido de acordo com
as instrugdes do fabricante. Deve ser adicionada a
agua um produto de limpeza adequado ou um produto
combinado de desinfegdo e limpeza para a limpeza
por ultrassons. As especificagdes do fabricante
relativas a concentragéo, temperatura e tempo de
contacto dos desinfectantes e produtos de limpeza
devem ser respeitadas. Temperaturas entre 40 °C e
50 °C favorecem a limpeza. Temperaturas mais
elevadas provocam incrustagées. O instrumento deve
estar completamente coberto pela solugdo
desinfectante. O instrumento s6 pode ser colocado
num cesto de lavagem adequado que n&o impega a
eficacia do ultrassom. N&o sobrecarregue os cestos
de lavagem adequados. Um elevado nivel de
impurezas no tanque de ultrassom prejudicara a
limpeza e aumentara o risco de corros&o. A solugéo
de limpeza deve ser renovada regularmente,
dependendo das condic¢des de utilizagdo. O critério é
a presenga de impurezas visiveis. Em todas as

circunstancias, o tanque deve ser trocado com
frequéncia, ou seja, pelo menos uma vez por dia.
Devem ser seguidas as diretrizes nacionais. Apds o
tratamento por ultrassom, o instrumento deve ser
enxaguado de forma a remover os residuos de
produtos de limpeza e desinfetantes. Para evitar
marcas de agua, deve ser utilizada agua
desmineralizada para o enxaguamento final. As
especificagdes dos fabricantes do aparelho de
ultrassom e do produto de limpeza devem ser sempre
seguidas.

Limpeza automatica e desinfegao térmica:

A maquina e a forma como ¢ utilizada devem garantir
que os instrumentos ocos (tubo de sucgéao do ligador)
também sejam suficientemente enxaguados
internamente. Se for utilizado um processo térmico, a
desinfegéo ocorre a temperaturas mais elevadas,
entre 80 e 95 °C, e com um tempo de contacto
adequado. O valor A0 foi introduzido como medida da
eficacia do desinfectante. Este é determinado pela
relagdo temperatura/tempo, dependendo da
contaminag&o microbiolégica e da finalidade
pretendida dos instrumentos. (pr EN ISO 15883-1)

1. Enxaguamento preliminar Agua descalcificada, sem
aquecimento, sem aditivos, tempo de permanéncia 1
min.

2. Enxaguamento preliminar Agua descalcificada, sem
aquecimento, sem aditivos, tempo de permanéncia de
3 min.

3. Limpeza

Agua quente e descalcificada. Dosagem do produto
de limpeza a 40 °C, aquecimento até 55 °C, tempo de
permanéncia de 10 min. Os produtos de limpeza
utilizados s@o adequados, de pH neutro ou alcalinos.
A escolha do produto de limpeza depende das
propriedades do instrumento e das diretivas e
recomendagdes nacionais. (por exemplo,
recomendag&o do RKI na Alemanha).

4. Primeira lavagem intermédia Agua fria. A adigdo de
um agente neutralizante de base acida facilita a
remocao de residuos de detergente alcalino. Além
disso, quando se utilizam detergentes neutros, o uso
de agentes neutralizantes pode impedir a acumulagéo
de depositos. Tempo de permanéncia: 1 min.

5. Segunda lavagem intermédia Agua quente ou fria
(de preferéncia totalmente desmineralizada) sem
quaisquer aditivos. Tempo de permanéncia: 2 min.

6. Desinfecgao térmica

Agua totalmente desmineralizada; a desinfegéo
térmica ocorre a temperaturas de 80-95 °C e com
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tempo de contacto adequado, de acordo com o
conceito A0Q, conforme a norma EN ISO 15883-1.
Manchas de agua, depdsitos e corrosdo podem ser
evitados através da utilizagdo de agua totalmente
desmineralizada.

7. Secagem

Deve ser assegurada uma secagem adequada por
meio do dispositivo de limpeza e desinfegéo.

8. Produtos de limpeza

Os parametros especificados pelo fabricante do
produto de limpeza relativamente a concentragéo,
temperatura e tempo de contacto devem ser
cumpridos e o equipamento de dosagem automatica
deve ser controlavel.

Limpeza: manual

1. Produto de limpeza / desinfectante

Os produtos de limpeza e desinfectantes utilizados
devem ser adequados para a limpeza e desinfectagéo
manuais de instrumentos e devem ser compativeis
entre si. A eficacia do desinfectante deve ser
certificada. Os tempos de contacto, as temperaturas e
a concentragao especificados pelo fabricante do
desinfectante e do produto de limpeza devem ser
respeitados. Devem ser utilizadas solugdes recém-
misturadas todos os dias. Se houver niveis elevados
de impurezas, a solugéo deve ser trocada com maior
frequéncia.

2. Procedimento para a limpeza manual Coloque o
instrumento na solugéo de limpeza; as especificagbes
do fabricante do produto de limpeza relativas ao
periodo de aplicagdo devem ser respeitadas. Ao
colocar o instrumento no tanque, agite-o para garantir
que todas as bolhas de ar saiam das cavidades,
assegurando assim que toda a superficie interna fique
coberta. Quaisquer impurezas aderidas ao exterior
sdo removidas escovando também o instrumento com
uma escova sintética (nunca utilize uma escova
metdlica). Pode ser utilizado um limpador a vapor
para limpar minuciosamente recantos e fendas.
Enxague os instrumentos pelo menos cinco vezes
com agua fresca desmineralizada, repetindo o
processo de limpeza se ainda houver sinais de
impurezas no instrumento.

Desinfecgao: manual

1. Produto de limpeza / desinfectante

Os produtos de limpeza e desinfectantes utilizados
devem ser adequados para a limpeza e desinfectagao
manuais de instrumentos e devem ser compativeis

entre si. A eficacia do desinfectante deve ser
certificada. As especificagdes dos fabricantes do
desinfectante e do produto de limpeza relativas a
concentragdo, temperatura e tempo de contacto
devem ser cumpridas. Devem ser utilizadas solugdes
recém-misturadas todos os dias. Se houver niveis
elevados de impurezas, a solugéo deve ser trocada
com maior frequéncia.

2. Procedimento para a desinfegdo manual Coloque o
instrumento na solugéo desinfectante. As
especificagdes do fabricante do desinfectante
relativas ao periodo de aplicacdo devem ser
cumpridas. Enxague os instrumentos pelo menos
cinco vezes com agua fresca desmineralizada,
repetindo todo o processo de limpeza/desinfecédo se
ainda houver sinais de impurezas no instrumento.

Secagem

A secagem com ar comprimido €é particularmente
suave e eficaz, sendo, por isso, preferivel a qualquer
outro método de secagem.

Manutengao, controlo e teste:

Apos a limpeza/desinfegao, o instrumento deve estar
macroscopicamente limpo, ou seja, isento de residuos
visiveis. Preste especial atengdo as areas de dificil
acesso, tais como juntas e cavidades, que requerem
uma inspegéo particularmente minuciosa. O ligador
(em particular o tubo de succédo) deve ser verificado
para garantir que ndo esta obstruido. Se um ligador
for limpo de forma inadequada ou estiver obstruido,
deve ser sempre limpo novamente e, em seguida,
enxaguado cuidadosamente. Apds a
limpeza/desinfegéo, o instrumento deve ser sempre
submetido a uma inspecéo funcional. Os instrumentos
defeituosos (fissuras finas, deformagdes, desgaste ou
sinais de funcionalidade reduzida) devem, em geral,
ser substituidos, uma vez que ja ndo cumprem a
fungéo a que se destinam, ou pelo menos ndo o
fazem de forma suficiente.

Embalagem

Os recipientes de esterilizagao reutilizaveis, sacos,
mangueiras, papel de esterilizagéo e embalagens de
esterilizacdo devem ser concebidos de forma a
adequarem-se ao contetdo da embalagem e ao
processo de esterilizagdo a utilizar. (EN 868, T1-10)

o Recomendagdes para a esterilizagao:
Esterilizacéo a vapor: conforme a norma EN 554
Temperatura: 134 °C
Presséao: 3 bar
Duragéao: pelo menos 5 min.

Secagem: pelo menos 15 min.

Esterilizagao

Apenas instrumentos limpos e desinfectados podem
ser esterilizados. Apenas podem ser utilizados os
processos de esterilizagdo enumerados nas normas
DIN EN 13060, DIN EN 13485 e DIN EN 554. Nao
assumimos qualquer responsabilidade caso sejam
utilizados outros processos de esterilizac&o.

* Armazenamento
Apos a esterilizagdo, o Ligador Hemorréido deve ser
armazenado num recipiente de esterilizacéo
reutilizavel adequado, de acordo com as normas DIN
EN 868-2 e DIN EN 868-8, até a sua utilizagéo, de
acordo com a norma DIN 58953-9. O recipiente de
esterilizagdo deve ter a qualidade necessaria para
fixar os instrumentos e protegé-los contra danos. Os
instrumentos podem sofrer corroséo devido as
condigbes de armazenamento. Para evitar isso, os
instrumentos devem ser armazenados num ambiente
seco e livre de poeira. Para evitar a formagao de
condensacao, devem ser evitadas grandes variagdes
de temperatura. Ndo devem ser armazenados
produtos quimicos juntamente com os instrumentos.
O periodo de armazenamento permitido depende do
tipo de embalagem.

Informagées adicionais (suplemento):

A melhor forma de padronizar a limpeza e a
desinfecéo é através de um processo mecanico. Uma
limpeza minuciosa também preserva o valor e é
essencial para uma esterilizagdo bem-sucedida.
Apenas devem ser utilizados processos de limpeza e
desinfegdo mecanicos validados, de modo a cumprir
as normas e diretivas.

Os seguintes pontos devem ser tidos em conta
durante a preparagdo mecanica:

- Para uma preparagdo mecanica eficaz, os cestos de
lavagem adequados devem ser carregados
corretamente para efeitos de purga.

- Os cestos de lavagem ndo podem ser
sobrecarregados.

- Para evitar zonas de enxaguamento incompleto,
certifique-se de que os instrumentos nédo estao
demasiado amontoados no cesto de lavagem. Os
instrumentos com uma superficie grande devem, por
isso, ser colocados nas laterais do fundo.

- Os instrumentos devem ser concebidos e
armazenados de acordo com a sua sensibilidade
mecanica, de modo a evitar danos.

- O material a enxaguar deve ser retirado da maquina
imediatamente apds a conclusao do programa, uma
vez que a humidade residual pode causar corroséo se
os dispositivos forem deixados na

maquina.

* Nota:
O sucesso da preparacéo é da exclusiva
responsabilidade do operador. Por favor, tenha em
atencéo as instrugdes e especificagdes dos
regulamentos nacionais relevantes a este respeito.

Garantia

O utilizador/preparador é responsavel por garantir que
os preparativos efetuados (equipamento, material,
pessoal) séo adequados para alcangar os resultados
exigidos. Nao podemos garantir que os produtos
sejam adequados para a interven¢cdo em questao.
N&o assumimos qualquer responsabilidade por danos
acidentais ou consequentes se o dispositivo for
utilizado incorretamente ou se as instrugdes ndo
forem seguidas. Se o dispositivo for utilizado em
doentes com doenga de Creutzfeldt-Jakob ou infegao
por VIH, ndo assumimos qualquer responsabilidade
pela reutilizagdo.

Reparacdes
- Mesmo quando utilizados conforme previsto, os

instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a um desgaste
mais ou menos grave, dependendo da intensidade da
sua utilizagdo. Este desgaste ndo pode ser evitado
por razdes técnicas.

- Por favor, ndo efetue quaisquer reparagdes por conta
propria. A manutengéo e as reparagdes s6 podem ser
realizadas por nds — o fabricante — ou por outras
pessoas por nés autorizadas.

Os instrumentos cirurgicos que devam ser devolvidos

para reparacéo tém de ser limpos, desinfetados e

esterilizados.
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Informacdes de seguranca e explicacdo dos

simbolos
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Siga as instrugdes de utilizagéo
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Numero de encomenda

Nao esterilizado

Fabricante

O néo cumprimento das adverténcias e
precaugdes pode resultar em morte ou
ferimentos graves
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Numero de lote
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Numero do organismo notificado para a
marcacédo CE

Ligador hemorréideo
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