BECAUSE WE CARE

Dispozitiv de ligaturare a hemoroizilor
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Méaner pentru
eliberarea ligaturii
inel de cauciuc

Racord pentru tubul de
aspiratie

Numere de articol
RU 6620-00

Utilizare prevazuta

e Decizia privind adecvarea instrumentului pentru
aplicatia prevazuta revine utilizatorului. Nu ne
asumam nicio raspundere pentru consecintele unei
utilizari si pregatiri necorespunzatoare.

Test de functionare

e Un instrument nou trebuie supus unei inspectii vizuale
si functionale amanuntite dupa livrare si inainte de
fiecare utilizare.

Daca instrumentul prezinta defecte vizibile (zgarieturi,
rupturi, fisuri, adancituri, parti indoite sau dificultati de
functionare/etanseitate) sau nu functioneaza conform
descrierii din prezentul manual, anuntati-ne imediat,

adica pe noi, producatorul, sau pe distribuitorul nostru.

e Conul faciliteaza incarcarea ligatorului. Ligatorul
hemoroidal poate fi conectat la un dispozitiv de
aspiratie cu ajutorul unui tub de plastic care trebuie
plasat in partea inferioara a manerului.

e Varugam sa va asigurati ca inelul de cauciuc pentru
ligatura este asezat corect si precis. Prin apdsarea
manerului, cilindrul exterior va avansa si inelul de
cauciuc pentru ligatura va fi eliberat.

Instructiuni de pregatire

Otel inoxidabil conform
DIN EN ISO 7153

Materiale: Ligator

Tecaform AH (copolimer POM)
Con de incarcare

Instrumentele din otel inoxidabil nu
trebuie introduse intr-o solutie
salina fiziologica (solutie de NaCl),
deoarece contactul indelungat

& duce la coroziune, cum ar fi gauri
Avertismente | si fisuri de tensiune.

si precautii: - Trebuie evitate perioadele lungi
de asteptare inainte de pregatire
dupa utilizare (peste 6 ore), din
cauza riscului de coroziune.

Reprocesarea frecventa are un
efect redus asupra instrumentului.
Limitari privind | Sfarsitul duratei de viata este
reprocesarea: determinata, de obicei, de uzura si
de deteriorarea cauzata de

utilizare.

- Nu utilizati niciodata un

instrument deteriorat.

A - Daca este deteriorat dupa
sterilizare, instrumentul trebuie
reparat sau eliminat conform
practicilor obisnuite din spital.

Avertismente
si precautii.

Instructiuni de utilizare si siguranta

* Fiecare Haemorrhoidal Ligator este livrat impreuna cu
un con alb (RU 6620-10), un varf de aspiratie (RU
6620-11 sau RU 6620-16) si un pachet de inele de
cauciuc pentru ligatura (RU 6620-50).

Instructiuni
! Aceste instructiuni de pregatire se aplicd numai
conului de incarcare asociat

Deoarece conul de Tncarcare este utilizat doar pentru
montarea inelelor de cauciuc si nu intra in contact cu
pacientul, ci doar cu ligatorul sterilizat, este obisnuit,
conform cunostintelor noastre, sa se spele pur si simplu
conul de incarcare intr-o solutie. Cu toate acestea,
conurile de incarcare pot fi sterilizate doar pentru o
perioada scurta de timp la o temperatura de 134 °C.
Totusi, aceasta limita superioara de temperatura trebuie
respectata in timpul sterilizarii, deoarece proprietatile
materialului se modifica la temperaturi mai ridicate.

Instructiuni pentru Ligator:

e Lalocul de utilizare:
Trebuie evitate perioadele lungi de asteptare inainte
de pregatire dupa utilizare (peste 6 ore) din cauza
riscului de coroziune. Instrumentul poate fi dezinfectat
manual imediat dupa utilizare, pentru a reduce riscul
de infectie pentru utilizatori. (Urmati instructiunile
producatorului pentru solutia dezinfectanta.)

Pregatirea pentru decontaminare:

Capul de aspiratie al ligatorului trebuie desurubat
nainte de pregatire. Instrumentul trebuie asezat pe un
suport adecvat pentru instrumente, gata pentru
purjare. Suportul pentru instrumente (de exemplu,
vasul cu sita) trebuie sa fie proiectat astfel incat
curatarea ulterioara n aparatul cu ultrasunete sau in
dispozitivul de curatare si dezinfectare sa nu fie
impiedicata de zone pe care aparatul cu ultrasunete
sau dispozitivul de curatare nu le poate atinge.

Curatarea preliminara cu ultrasunete:
Instrumentele cu parti inaccesibile trebuie curatate in
cuva cu ultrasunete. Daca se utilizeaza curatarea
preliminara cu ultrasunete, va rugam sa retineti: Cuva
trebuie umpluta conform instructiunilor producatorului.
Apa trebuie sa contina un detergent adecvat sau un
produs combinat de dezinfectare si curatare pentru
curatarea cu ultrasunete. Trebuie respectate
specificatiile producétorului privind concentratia,
temperatura si timpul de contact al dezinfectantilor si
detergentilor. Temperaturile cuprinse intre 40° si 50°C
favorizeaza curétarea. Temperaturile mai ridicate duc
la formarea de depuneri. Instrumentul trebuie sa fie
complet acoperit de solutia dezinfectanta. Instrumentul
poate fi introdus numai intr-un cos de spalare adecvat,
care nu impiedica eficacitatea ultrasunetelor. Nu
supraincarcati cosurile de spalare adecvate. Un nivel
ridicat de impuritati in cuva cu ultrasunete va afecta
curatarea si va creste riscul de coroziune. Solutia de
curatare trebuie reinnoita regulat, in functie de
conditiile de utilizare. Criteriul este prezenta
impuritatilor vizibile. In toate circumstantele, apa din
rezervor trebuie schimbata frecvent, adica cel putin o
data pe zi. Trebuie respectate liniile directoare
nationale. Dupa tratamentul cu ultrasunete,
instrumentul trebuie clatit ulterior astfel incat sa se
indeparteze resturile de detergenti si dezinfectanti.
Pentru a preveni petele de apa, pentru clatirea finala
trebuie utilizata apa demineralizata. Trebuie

respectate Tntotdeauna specificatiile producétorilor de
aparate cu ultrasunete si de detergenti.

Curatarea automata si dezinfectarea termica:
Aparatul si modul in care este utilizat trebuie sa
asigure clatirea suficienta si a interiorului
instrumentelor tubulare (tubul de aspiratie al
ligatorului). Daca se utilizeaza un proces termic,
dezinfectarea are loc la temperaturi mai ridicate, de
80-95 °C, si cu un timp de contact adecvat. Valoarea
AQ a fost introdusa ca masura a eficacitatii
dezinfectantului. Aceasta este determinata de raportul
dintre temperatura si timp, in functie de contaminarea
microbiologica si de scopul prevazut al instrumentelor.
(pr EN ISO 15883-1)

1. Clatire preliminara Apa dedurizata, fara incalzire,
fara aditivi, timp de mentinere 1 min.

2. Clatire preliminara Apa dedurizata, fara incalzire,
fara aditivi, timp de mentinere 3 min.

3. Curatare

Apa calda, dedurizata. Dozarea detergentului la 40
°C, incalzire la 55 °C, timp de mentinere 10 min.
Detergentii utilizati sunt detergenti cu pH neutru sau
alcalini. Alegerea detergentului depinde de
proprietétile instrumentului si de directivele si
recomandarile nationale. (de exemplu, recomandarea
RKI in Germania).

4. Prima clatire intermediara Apa rece. Adaugarea
unui agent de neutralizare pe baza acida faciliteaza
eliminarea reziduurilor de detergent alcalin. De
asemenea, atunci cand se utilizeaza detergenti neutri,
utilizarea agentilor de neutralizare poate preveni
acumularea de depuneri. Timp de mentinere 1 min.

5. A doua clatire intermediara: apa calda sau rece (de
preferinta complet demineralizata), fara aditivi. Timp
de mentinere: 2 minute.

6. Dezinfectarea termica

Apa complet demineralizata, dezinfectarea termica are
loc la temperaturi de 80-95 °C si timp de contact
adecvat conform conceptului AO, conform EN ISO
15883-1. Petele de apa, depunerile si coroziunea pot
fi evitate prin utilizarea apei complet desalinizate.

7. Uscare

Uscarea adecvata trebuie asigurata cu ajutorul
dispozitivului de curéatare si dezinfectare.

8. Agenti de curatare

Trebuie respectati parametrii specificati de
producétorul agentului de curatare in ceea ce priveste
concentratia, temperatura si timpul de contact, iar
echipamentul de dozare automata trebuie sa poata fi
controlat.



BECAUSE WE CARE

e Curatare: manuala
1. Produs de curatare/dezinfectant
Detergentii si dezinfectantii utilizati trebuie sa fie
adecvati pentru curatarea si dezinfectarea manuala a
instrumentelor si trebuie sa fie compatibili intre ei.
Eficacitatea dezinfectantului trebuie sa fie certificata.
Timpii de contact, temperaturile si concentratiile
specificate de producatorul dezinfectantului si al
detergentului trebuie respectati. In fiecare zi trebuie
utilizate solutii proaspat preparate. Daca exista niveluri
ridicate de impuiritati, solutia trebuie schimbata mai
des.
2. Procedura de curatare manuala Asezati
instrumentul in solutia de curatare; trebuie respectate
specificatiile producatorului de agent de curatare in
ceea ce priveste perioada de aplicare. Cand asezati
instrumentul in rezervor, miscati-l pentru a va asigura
céa toate bulele de aer ies din cavitati, asigurandu-va
astfel ca intreaga suprafata interna este acoperita.
Orice impuritati atasate la exterior sunt indepartate
prin perierea instrumentului cu o perie sintetica (nu
utilizati niciodata o perie metalica). Se poate utiliza un
aparat de curatare cu abur pentru a curata temeinic
colturile si crapaturile. Clatiti instrumentele de cel putin
cinci ori cu apa proaspatd, demineralizata, repetand
procesul de curatare daca exista inca semne de
impuritati pe instrument.

Dezinfectarea: manual

1. Produs de curatare / dezinfectant

Detergentii si dezinfectantii utilizati trebuie sa fie
adecvati pentru curatarea si dezinfectarea manuala a
instrumentelor si trebuie sa fie compatibili intre ei.
Eficacitatea dezinfectantului trebuie sa fie certificata.
Trebuie respectate specificatiile producatorilor de
dezinfectanti si detergenti privind concentratia,
temperatura si timpul de contact. In fiecare zi trebuie
utilizate solutii proaspat preparate. Daca exista un
nivel ridicat de impuritati, solutia trebuie schimbat&
mai des.

2. Procedura de dezinfectare manuala Asezati
instrumentul in solutia dezinfectanta. Trebuie
respectate specificatiile producatorului dezinfectantului
n ceea ce priveste perioada de aplicare. Clatiti
instrumentele de cel putin cinci ori cu apa proaspata,
demineralizata, repetand intregul proces de
curatare/dezinfectare daca exista inca semne de
impuritati pe instrument.

e Uscarea

Uscarea cu aer comprimat este deosebit de delicata si
eficienta si, prin urmare, este preferabila oricarei alte
metode de uscare.

intretinere, control si testare:

Dupa curatare/dezinfectare, instrumentul trebuie sa fie
curat din punct de vedere macroscopic, adica fara
reziduuri vizibile. Acordati o atentie speciala zonelor
greu accesibile, cum ar fi articulatiile si cavitatile, care
necesita o inspectie deosebit de atenta. Ligatorul (in
special tubul de aspiratie) trebuie verificat pentru a se
asigura ca nu este blocat. Daca un ligator este curatat
inadecvat sau este blocat, acesta trebuie intotdeauna
curatat din nou si apoi clatit temeinic. Dupa
curatare/dezinfectare, instrumentul trebuie
ntotdeauna supus unei inspectii functionale.
Instrumentele defecte (fisuri fine, deformari, uzura sau
semne de functionalitate redusa) trebuie, in general,
nlocuite, deoarece nu mai indeplinesc functia
prevazuta sau, cel putin, nu o indeplinesc suficient.
Ambalare

Recipientele de sterilizare reutilizabile, pungile,
furtunurile, hartia de sterilizare si ambalajele de
sterilizare trebuie sa fie proiectate astfel incat sa se
potriveasca continutului pachetului si procesului de
sterilizare care urmeaza sa fie utilizat. (EN 868, T1-10)
Recomandari privind sterilizarea:

Sterilizare cu abur: conform EN 554

Temperatura: 134 °C

Presiune: 3 bari

Durata: cel putin 5 min.

Uscare: cel putin 15 min.

Sterilizare

Numai instrumentele curatate si dezinfectate pot fi
sterilizate. Se pot utiliza numai procesele de sterilizare
enumerate in DIN EN 13060, DIN EN 13485 si DIN
EN 554. Nu ne asumam responsabilitatea in cazul
utilizarii altor procese de sterilizare.

Depozitare

Dupa sterilizare, ligatorul hemoroidal trebuie depozitat
intr-un recipient de sterilizare reutilizabil adecvat,
conform DIN EN 868-2 si DIN EN 868-8, pana la
utilizare, conform DIN 58953-9. Recipientul de
sterilizare trebuie sa aiba calitatea necesara pentru a
asigura instrumentele si a le proteja impotriva
deteriorarii. Instrumentele se pot coroda din cauza
conditiilor de depozitare. Pentru a preveni acest lucru,

instrumentele trebuie depozitate intr-un mediu uscat,
fara praf. Pentru a preveni formarea condensului,
trebuie evitate variatiile mari de temperatura.
Substantele chimice nu pot fi depozitate impreuna cu
instrumentele. Perioada de depozitare admisibila
depinde de tipul de ambalaj.

Informatii suplimentare (supliment):

Cea mai bunad metodéa de standardizare a curatarii si
dezinfectarii este prin intermediul unui proces
mecanic. Curatarea temeinica va mentine, de
asemenea, valoarea si este esentiala pentru o
sterilizare reusita. Pentru a respecta standardele si
directivele, trebuie utilizate numai procese mecanice
de curatare si dezinfectare validate.

Tn timpul pregatirii mecanice trebuie respectate
urmatoarele puncte:

- Pentru o pregatire mecanica eficienta, cosurile de
spalare adecvate trebuie incarcate corect in scopul
purjarii.

- Cosurile de spalare nu trebuie supraincarcate.

- Pentru a evita zonele neclatite, va rugam sa aveti
grija ca instrumentele sa nu fie prea inghesuite in
cosul de spalare. Instrumentele cu o suprafata mare
trebuie, prin urmare, asezate pe partile laterale ale
fundului.

- Instrumentele trebuie proiectate si depozitate in
conformitate cu sensibilitatea lor mecanica, astfel
incat sa se previna deteriorarea.

- Materialul care trebuie clatit trebuie scos din masina
imediat ce programul s-a incheiat, deoarece umezeala
reziduala poate duce la coroziune daca dispozitivele
sunt lasate in

masina.

Nota:

Pregatirea corespunzatoare este exclusiv
responsabilitatea operatorului. Va rugam sé& respectati
instructiunile si specificatiile din reglementarile
nationale relevante in acest sens.

Garantie

Utilizatorul/persoana care efectueaza pregatirea este
responsabild de asigurarea faptului ca pregatirile
efectuate (echipamente, materiale, personal) sunt
adecvate pentru obtinerea rezultatelor dorite. Nu
putem garanta ca produsele sunt adecvate pentru
interventia respectiva. Nu ne asumam nicio

raspundere pentru daunele accidentale sau rezultate
din utilizarea incorecta a dispozitivului sau din
nerespectarea instructiunilor. Daca dispozitivul este
utilizat pe pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob sau cu
infectie cu HIV, nu ne asumam nicio responsabilitate
pentru reutilizare.

Reparatii
- Chiar si atunci cand sunt utilizate conform destinatiei,

instrumentele chirurgicale sunt supuse unei uzuri mai
mult sau mai putin severe, in functie de intensitatea
utilizarii. Aceasta uzura nu poate fi evitata din motive
tehnice.

- Va rugam sa nu efectuati reparatii pe cont propriu.
Intretinerea si reparatiile pot fi efectuate numai de noi
— producatorul — sau de alte persoane autorizate de
noi.

Instrumentele chirurgicale care trebuie trimise inapoi

pentru reparatii trebuie curatate, dezinfectate si

sterilizate.

Informatii de siguranta si explicatia simbolurilor

Respectati instructiunile de utilizare
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Numar de comanda

Nesteril

Producator

Nerespectarea avertismentelor si a
masurilor de precautie poate duce la
deces sau la vatamari grave
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oT Numar de lot

Numarul organismului notificat pentru

marcajul CE
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