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This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for Use
for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com. If you wish to
obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your local Aesculap
representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you
upon request at no additional cost.

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

Hemorrhoidaler Ligator EA992R und Ligaturgummiring EA993

Mode d'emploi/Description technique

Ligateur hémorroidaire EA992R et élastique de ligature EA993

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Ligador hemorroidal EA992 y anillo de goma para ligadura EA993

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Legatore emorroidale EA992R e anello in gomma per legatura EA993

Instrugdes de utilizagio/Descrigdo técnica

Ligador hemorroidal EA992R e elastico de ligagao EA993
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

Hemorroidale ligator EA992R en ligatie rubberen ring EA993

Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

Heemoride-ligator EA992R og ligatur gummiring EA993

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Hemorrojdligatur EA992R och ligaturgummiring EA993

Kayttoohje/Tekninen kuvaus

Perapukamaligaattori EA992R ja ligaatiokumirengas EA993

Lietosanas instrukcijas/tehniskais apraksts

Hemoroidu ligators EA992R un ligacijas gumijas gredzens EA993

Naudojimo instrukcija/techninis aprasas

Hemoroidinis ligatorius EA992R ir guminis ligataros Ziedas EA993

WHcTpyKuma no npumennio/TexHu4yeckoe onncaHmne

FemoppounganbHbin nuratop EA992R 1 nuratypHoe natekcHoe KonbLo EA993
Navod k pouZiti/Technicky popis

Ligator na hemoroidy EA992R a liga¢ni gumovy krouzek EA993

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Ligator hemoroidalny EA992R i pierscien gumowy do ligacji EA993

Navod na pouzitie/Technicky opis

Hemoroidny ligator EA992R a ligatirny gumeny krizok EA993

Hasznalati utmutato/Miiszaki leiras

Aranyér-ligator EA992R ¢és ligator-gumigy(iri EA993

Navodila za uporabo/Tehniéni opis

Hemoroidni ligator EA992R in ligacijski gumijasti obro¢ek EA993

Upute za uporabu/Tehnicki opis

Ligator EA992R za hemoroide i gumena om¢ica litigatora EA993

Manual de utilizare/Descriere tehnica

Dispozitiv de ligaturare hemoroidala EA992R si inel din cauciuc pentru ligatura EA993
YnbTBaHe 3a ynotpe6a/TexHuuecko onucaue

XemopouneH nuratop EA992R 1 rymen npbeteH 3a nurnpade EA993

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

Hemorrhoidal ligatér EA992R ve ligasyon lastik halkasi EA993

08nyieg xpriong/Texviki Teptypagn

Epyaleio amoAivwang atpoppoidwv EA992R kat ehaatikdg daktuAiog amodivwang EA993
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1. About this document

Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope

These instructions for use apply for the following products:
Art. no. Designation
EA992R Hemorrhoidal ligator
EA993 Ligation rubber ring

» Forarticle-specific instructions for use as well as information on material compatibility and lifetime see B. Braun
elFU at eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the prod-
uct. Safety messages are labeled as follows:

/A WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

/\ CAUTION
Indicates a possible threat of material damage. If not avoided, the product may be damaged.

2. Clinical use

2.1  Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use
Ligation rubber rings are placed at the base of hemorrhoids using hemorrhoidal ligators. The ligation rubber ring cuts
off perfusion so that the tissue (hemorrhoid) dies off after a few days.

2.1.2 Indications
Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the described
applications.

Rubber band ligation is indicated for grade 1 and 2 hemorrhoids.
For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications

Rubber band ligation is contraindicated in the following cases:

B Patient's with Crohn's disease

Patient is taking anticoagulants.

Presence of large grade 3 and 4 hemorrhoids.

Cases of hypertrophied anal papillae and/or chronic anal fissure
W Septic conditions are present in the anorectal region.

2.2 Safety information
2.2.1 Hemorrhoidal ligator EA992R

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge, or experience.

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

» Remove the transport packaging and clean the new product, either manually or mechanically, prior to its initial
sterilization.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» 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.

2.2.2 Ligation rubber ring EA993

Infection hazard 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 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.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge, or experience.

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

» Sterilize the product before use.

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

» 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.

2.2.3 Sterility
The product is delivered in an unsterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.3  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.
Always carry out a function test prior to each use of the product.

>

» Insert the cone 1 as far as it will go onto the ring with receptacle for ligation rubber ring 2, see Fig. A.

» Guide the ligation rubber ring 6 over the cone 1 until the ligation rubber ring is securely positioned on the ring
with receptacle for ligation rubber ring 2. When doing so, make certain that the slide rod with release
mechanism 7 is fully retracted.

» Remove the cone 1 from the ring with receptacle for ligation rubber ring 2, see Fig. B.

Slide the ring with receptacle for ligation rubber ring 2 over the hemorrhoid, see Fig. C.

» Push the slide rod with release mechanism 7 forward using the ring for slide rod 5, see Fig. C and Fig. D.

The ligation rubber ring 6 is pushed from the ring with receptacle for ligation rubber ring 2 by the slide rod with
release mechanism 7 and it encircles the hemorrhoid.

v

3. Validated reprocessing procedure

3.1  General safety instructions

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note
Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

Note

If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

3.2 General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the

time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the

laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service water

used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and result in

the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water

and then drying.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

W Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surfaces and could cause
corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at www.a-
k-i.org, link to "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Single-use products
Art. no. Designation

EA993 Ligation 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 functionality of the product!

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

» Sterilize the product a maximum of one time.

3.4  Reusable products

Influences of the reprocessing which lead to damage to the product are not known.

A careful visual and functional inspection before the next use is the best opportunity to recognize a product that is
no longer functional, see Inspection.

3.5  Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

3.6  Preparing for cleaning
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.

3.7 Disassembly

» Remove the cone 1 from the ring with receptacle for ligation rubber ring 2, see Fig. B.
» Undo the ring for slide rod 5 counterclockwise and remove it, see Fig. D.

» Undo the knurled nut 4 counterclockwise and remove it.

» Remove the slide rod with release mechanism 7 from the base unit 3, see Fig. E.

3.8  Cleaning/Disinfection

3.8.1 Product-specific safety information on the reprocessing method

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temper-

atures!

» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting agents that are approved for stainless
steel.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

» Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is disposed of in a wet condition. To prevent foaming and

degradation of the efficacy of the process chemicals: prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the
product thoroughly with running water



3.8.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with immersion ® Suitable cleaning brush Chapter Manual cleaning/disinfec-
disinfection . ) tion and subsection:

W Disposable syringe 20 m| . .
B EA992R ) . ® Chapter Manual cleaning with

® Drying phasel. Use a lint-free X immersion disinfection

cloth or medical compressed air

Manual pre-cleaning with brush ® Suitable cleaning brush Chapter Mechanical cleaning/dis-
and subsequent mechanical alka- DI bi ) | infection with manual pre-clean-
line cleaning and thermal disinfec- W Disposable syringe 20 m ing and subsection:
tion B Place the productonatray that Chapter Manual pre-cleaning

® EA992R

is suitable for cleaning (avoid

with a brush

rinsing blind spots).
9 pots) W Chapter Mechanical alkaline

® Connect components \{vith cleaning and thermal disinfect-
lumens and channels directly to ing
the rinsing port of the injector
carriage.

W To flush the product: Use a

flushing nozzle or flushing
sleeve.

3.9  Manual cleaning/disinfection

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of the dis-
infecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.

> Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.9.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting clean- Aldehyde-free, phenol-free, and

ing (cold] QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
Il Intermediate rinse  RT 1 - D-W -
(cold)
n Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase llI

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.

» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

3.10 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).

Note
The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

3.10.1 Manual pre-cleaning with a brush

Disinfecting clean- 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
ing (cold] QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

3.10.2 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

1 Prerinse <25/77 3
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B working solution 0.5%
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

3.11 Inspection
» Allow the product to cool down to room temperature.
» Dry the product if it is wet or damp.

3.11.1 Visual inspection

» Ensure that all soiling has been removed. In particular, pay attention to mating surfaces, hinges, shafts, recessed
areas, drill grooves and the sides of the teeth on rasps.

» If the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.

» Check the product for damage, e.g. insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or severely
scratched and fractured components.

» Check the product for missing or faded labels.

» Check the products with long, slim shapes (in particular rotating instruments) for deformities.

» Check the product for damage to the spiral element.

» Check the cutting edges for continuity, sharpness, nicks and other damage.

» Check the surfaces for rough spots.

» Check the product for burrs that could damage tissue or surgical gloves.

» Check the product for loose or missing parts.

» Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical service.

3.11.2 Functional test

» Assemble disassembled products, see Assembly.

» Check that the product functions correctly.

» Check that all moving parts are working properly (e.g. hinges, locks/latches, sliding parts etc.).

» Check for compatibility with associated products.

» Immediately put aside inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Technical service.

3.12 Assembly

» Insert the slide rod with release mechanism 7 into the base unit 3, see Fig. E.

» Screw the knurled nut 4 clockwise onto the slide rod with release mechanism 7, see Fig. D.

» Screw the ring for slide rod 5 clockwise onto the slide rod with release mechanism 7.

» Insert the cone 1 as far as it will go onto the ring with receptacle for ligation rubber ring 2, see Fig. A.

3.13 Packaging

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that sharp edges are covered.

» Package trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against contamination of the product during storage.

3.14 Steam sterilization

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g., by
opening any valves and faucets).

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

» If several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum permitted
load according to the manufacturers' specifications is not exceeded.

3.15 Storage
» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

» Store sterile single-use products in germ-proof packaging in a dust-protected, dry, dark and temperature-con-
trolled room.



4. Technical service

/\ CAUTION

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and
forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

5. Disposal

/A WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its pack-
aging.

Note

The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.

TA014814 2020-07 V6 Change No. 62256
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1. Zu diesem Dokument
Hinweis

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung
EA992R Hamorrhoidal-Ligator
EA993 Ligatur-Gummiring

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit und Lebensdauer
siehe B. Braun elFU untereifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wahrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ WARNUNG
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder mit-
telschwere Verletzungen die Folge sein.

/\VORSICHT
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbeschadigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschidigt werden.

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung
Mit Hilfe von Hamorrhoidal-Ligatoren werden Ligatur-Gummiringe am Halsbereich von Hamorrhoiden platziert. Der
Ligatur-Gummiring trennt die Perfusion, sodass das Gewebe (Hamorrhoid) nach einigen Tagen abfillt.

2.1.2 Indikationen
Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Eine Gummibandligatur ist bei Hdmorrhoiden 1 und 2 empfohlen.
Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen

Eine Gummibandligatur ist in den folgenden Féllen kontraindiziert:
W Patienten mit Morbus Crohn

Patient nimmt gerinnungshemmende Mittel ein.

Es liegen groBe Hamorrhoiden 3 und 4 vor.

Fille hypertropher Analpapillen und/oder chronische Analfissur
B Im anorektalen Bereich liegen septische Bedingungen vor.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Héamorrhoidal-LigatorEA992R

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Zweckbestimmung

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen (manuell
oder maschinell).

» Lagern Sie neue oder unbenutzte Produkte trocken, sauber und sicher.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebro-
chene Teile.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.
» Beschadigte Komponenten sofort durch Original-Ersatzteile ersetzen.

2.2.2 Ligatur-GummiringEA993

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintréchtigung der Funktionsfahigkeit der Produkte durch
Wiederverwendung. Verletzungs-, Krankheits- oder Lebensgefahr durch Kontamination und/oder eingeschrinkte
Funktionalitat des Produkts!

» Produkt nicht mit Reinigungs- und Desinfektionsverfahren behandeln.

» Produkt maximal einmal sterilisieren.

Das Produkt wird unsteril geliefert.

Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, .siehe Zweckbestimmung

» Produkt vor der Anwendung sterilisieren.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige und abgebrochene Teile.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.

» Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

2.2.3 Sterilitat
Das Produkt wird in einem unsterilen Zustand geliefert.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder Anwendung auf lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte oder abgebrochene Teile
priifen.

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

» Kegel 1 bis zum Anschlag auf Ring mit Aufnahme fiir Ligatur-Gummiring stecken 2, siehe Abb. A.

» Ligatur-Gummiring 6 Gber Kegel 1 flihren, bis Ligatur-Gummiring sicher auf Ring mit Aufnahme fiir Ligatur-
Gummiring 2 sitzt. Dabei ist darauf zu achten, dass der Schiebestab mit Entriegelungsmechanismus 7 vollstandig
eingefahren ist.

» Kegel 1 von Ring mit Aufnahme fiir Ligatur-Gummiring 2 entfernen, siehe Abb. B.

Ring mit Aufnahme fiir Ligatur-Gummiring 2 Giber Hdmorrhoide stiilpen, siehe Abb. C.

» Schiebestab mit Ausléser 7 mit Ring fiir Schiebestab 5 nach vorn schieben, siehe Abb. C und Abb.D .

Der Ligaturgummiring 6 wird vom Ring mit der Aufnahme fiir den Ligaturgummiring 2 durch die Schiebestange
mit Auslésemechanismus 7 geschoben und umschlieBt die Himorrhoide.
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3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis
Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Hinweis

Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

3.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande konnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-
rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten,
sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff undfoder zur Verblas-
sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstinde (z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Koch-
salzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorrosion, Span-
nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-
sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertriglichkeit empfohlen wur-
den. Sémtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-
/Gebrauchslsung auftreten.

Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Brochiiren", "Rote Broschiire".

A\
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3.3  Produkte fiir einmaligen Gebrauch
Art.-Nr. Bezeichnung

EA993 Ligatur-Gummiring

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrdchtigung der Funktionsfahigkeit der Produkte durch
Wiederverwendung. Verletzungs-, Krankheits- oder Lebensgefahr durch Kontamination und/oder eingeschrénkte
Funktionalitdt des Produkts!

» Produkt nicht mit Reinigungs- und Desinfektionsverfahren behandeln.
» Produkt maximal einmal sterilisieren.

3.4 Wiederverwendbare Produkte

Einflisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsféhiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.5 Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberfldchen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstdnde moglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.

3.6  Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

3.7 Demontage

» Kegel 1 von Ring mit Aufnahme fiir Ligatur-Gummiring 2 entfernen, siehe Abb. B.

» Ring des Schiebestabs 5 gegen den Uhrzeigersinn Idsen und entfernen, siehe Abb. D.
» Randelmutter 4 gegen den Uhrzeigersinn I6sen und entfernen.

» Schiebestab mit Ausléser 7 aus der Basiseinheit 3 ziehen, siehe Abb. E.



3.8  Reinigung/Desinfektion

3.8.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Beschddigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe

Temperaturen!

» Fiir Edelstahl zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen des Herstellers verwen-
den.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech-
terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt
griindlich mit flieBendem Wasser spiilen

3.8.2 \Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-  m Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

infektion . . fektion und Unterkapitel:
B Einwegpritze 20 ml i . .
m EA992R W Kapitel Manuelle Reinigung mit

W Trocknungsphase: Flusenfreies Tauchdesinfektion

Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

Manuelle Vorreinigung mit Biirste  m  Geeignete Reinigungsbiirste Kapitel Maschinelle Reini-

und anschlieBender maschineller B . | gung/Desinfektion mit manueller
alkalischer Reinigung und thermi- = Einwegpritze 20 m Vorreinigung und Unterkapitel:
scher Desinfektion B Produkt auf reinigungsgerech- Kapitel Manuelle Vorreinigung

® EA992R

ten Siebkorb legen (Spiilschat-

mit Biirste

ten vermeiden). X X X
m Kapitel Maschinelle alkalische

u Einzelteile_ mit Lumen und . Reinigung und thermische Des-
Kanilen direkt an den speziel- infektion

len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.

B Zum Durchspiilen des Produkts:

Spiildiise oder Spiilhiilse ver-
wenden.

3.9  Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung
der Desinfektionsmittellésung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riickstande priifen.

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.9.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |
Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionslésung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfldchen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

3.10 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN SO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

3.10.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende Konzentrat aldehyd-, phenol- und

Reinigung (kalt] QAV-frei, pH ~ 9%
Il Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase I
Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il
» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

3.10.2 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische Tenside
B Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.

3.11 Inspektion
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.11.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passfldchen, Schar-
niere, Schafte, vertiefte Stellen, Bohrnuten sowie die Seiten von Zahnen an Raspeln achten.

Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte,
stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Produkt mit langen, schmalen Geometrien (insbesondere rotierende Instrumente) auf Deformationen priifen.
Produkt auf Beschadigungen des Spiralenelements priifen.

Schnittkanten auf eine kontinuierliche Schnittkante, Schérfe, Kerben und andere Beschadigungen priifen.
Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschadigen konnen.

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe Techni-
scher Service.
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3.11.2 Funktionspriifung

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Produkt auf Funktion priifen.

» Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Verriegelungen/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollsténdige Géngigkeit prii-
fen.

» Kompatibilitat mit den zugehdrigen Produkten priifen.

» Funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe
Technischer Service.

3.12 Montage

» Schiebestab mit Ausldser 7 in Basiseinheit 3 stecken, siehe Abb. E.

» Réandelmutter 4 im Uhrzeigersinn auf Schiebestab mit Auslose 7 schrauben, siehe Abb.D .

» Ring fiir Schiebestab 5 im Uhrzeigersinn auf Schiebestab mit Ausléser 7schrauben.

» Kegel 1 bis zum Anschlag auf Ring mit Aufnahme fiir Ligatur-Gummiring stecken 2, siehe Abb. A.

3.13 Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vorhandene
Schneiden geschiitzt sind.

» Siebkérbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.



3.14 Dampfsterilisation

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).

» Validierter Sterilisationsprozess
- Dampfsterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren bei 134 °C/Verweildauer 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

3.15 Lagerung
» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig temperierten
Raum lagern.

4. Technischer Service

A\ VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungs-
anspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.
Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie tiber die oben genannte Adresse.

5. Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen
Vorschriften einhalten.

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren.
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Aesculap”
Ligateur hémorroidaire EA992R et élastique de ligature EA993

Légende

Cone

Anneau avec logement pour élastique de ligature
Corps de base

Ecrou moleté

Anneau pour tige de poussée

E\astique de ligature EA993

Tige de poussée avec déclencheur
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1. A propos de ce document
Remarque

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux produits suivants:

Réf. Désignation
EA992R Ligateur hémorroidaire
EA993 Elastique de ligature

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des maté-
riaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, I'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir lors de
I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence
des blessures légéres ou modérées.

/\ ATTENTION
Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut étre endom-
magé.

2. Application clinique
2.1  Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue
Les élastiques de ligature se placent dans la zone cervicale des hémorroides a l'aide de ligateurs hémorroidaires.
L'élastique de ligature coupe I'irrigation de sorte que le tissu (hémorroide) meurt aprés quelques jours.

2.1.2 Indications
Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
aux applications décrites.

La ligature a I'¢lastique est indiquée pour les hémorroides de grade 1 et 2.
Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications

a ligature a I'élastique est contre-indiquée dans les cas suivants :

Patients atteints de la maladie de Crohn

Patient prenant un anticoagulant.

Présence de grandes hémorroides de grade 3 et 4.

Cas de papilles anales hypertrophiques et/ou de fissure anale chronique
B Présence de conditions septiques dans la région anorectale.

—

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Ligateur hémorroidaire EA992R

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et de ses accessoires uniquement a des personnes disposant
de la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Utilisation prévue.

» Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiére stérilisation.

» Conserver le produit neuf sortant d'usine ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

» Avant chaque utilisation, vérifier visuellement que le produit ne présente pas de pieces détachées, tordues, bri-
sées, fissurées, usées ni cassées.

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou défectueux. Mettre le produit de coté s'il est endommagé.
» Remplacer immédiatement tout composant endommagé par des pieces de rechange d'origine.

2.2.2 Elastique de ligature EA993

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de dysfonctionnement du produit. La
contamination et/ou un dysfonctionnement du produit peuvent entrainer des blessures, des maladies ou la mort!
» Ne pas traiter le produit par des procédés de nettoyage et de désinfection.

» Stériliser le produit au maximum une fois.

Le produit est livré non stérile.

Le produit ne doit pas étre réutilisé.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et de ses accessoires uniquement a des personnes disposant
de la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Utilisation prévue.

Stériliser le produit avant utilisation.

Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit pour vérifier I'absence de piéces desserrées,
tordues, brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou défectueux. Mettre le produit de coté s'il est endommagé.

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite d'utilisation.

2.2.3 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du conditionnement de transport et avant la premiére
stérilisation.

2.3 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder & un examen du produit pour détecter: toutes piéces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.
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Ficher le cone 1 jusqu'a la butée sur I'anneau avec logement pour élastique de ligature 2, voir Fig. A.

» Passer I'élastique de ligature 6 par dessus le cone 1 jusqu'a ce qu'il repose en sécurité sur I'anneau avec logement
pour élastique de ligature 2. Dans ce cas, assurez-vous que la tige coulissante déclencheur 7 est complétement
rétractée.

» Retirer le cone 1 de I'anneau avec logement pour élastique de ligature 2, voir Fig. B.

» Mettre I'anneau avec logement pour élastique de ligature 2 sur I'némorroide, voir Fig. C.

» Pousser la tige de poussée avec déclencheur 7 vers |'avant a I'aide de |'anneau pour tige de poussée 5, voir Fig. C

et Fig. D.

L'élastique de ligature 6 est poussé de |'anneau avec logement pour élastique de ligature 2 par la tige coulissante

avec déclencheur 7 et entoure I'hémorroide.

3. Procédé de traitement stérile validé
3.1  Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque
Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meilleurs et
plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Remarque
Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également B. Braun
elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation @ la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

3.2  Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé,

de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rin-
cage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3 Produits a usage unique
Réf. Désignation

EA993 Elastique de ligature

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au bon fonctionnement
des produits. La contamination et/ou un dysfonctionnement du produit peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

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

3.4  Produits réutilisables

Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.
Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.5  Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles, de préférence avec de I'eau déminéralisée, par exemple a I'aide
d'une seringue a usage unique.

» Retirer si possible completement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transporter le produit sec dans un container d'élimination des déchets
fermé dans un délai de 6 h.

3.6  Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

3.7 Démontage

» Retirer le cone 1 de I'anneau avec logement pour élastique de ligature 2, voir Fig. B.

» Desserrer I'anneau pour tige de poussée 5 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et le retirer, voir Fig. D.
» Desserrer 'écrou moleté 4 dans le sens des aiguilles d'une montre et le retirer.

» Retirer la tige de poussée avec déclencheur 7 du corps de base 3, voir Fig. E.



3.8  \Veérification, entretien et contréle

3.8.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat

et/ou des températures trop élevées!

» En respectant les instructions du fabricant, utiliser des agents de nettoyage et de désinfection approuvés pour
I'acier inoxydable.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.

» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

» En cas d'évacuation & I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et la réduction de I'efficacité du processus chimique: avant le nettoyage et la désinfection
en machine, rincer le produit abondamment a I'eau courante

3.8.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Nettoyage manuel avec déconta- B Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/désinfection
mination par immersion manuels et sous-chapitre:

W Seringue jetable de 20 ml
u EA992R

i . W Chapitre Nettoyage manuel
| | Ph.ase de séchage: Utiliser un avec décontamination par
chiffon non pelucheux ou de immersion
I"air comprimé médical

Nettoyage manuel préalable, a la m Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/désinfection

brosse, suivi d'un nettoyage a la
machine avec un produit alcalin, et
d'une désinfection thermique

® EA992R

Seringue jetable de 20 m|

Poser le produit dans un panier
perforé convenant au net-

en machine avec nettoyage préa-

lable manuel et sous-chapitre:

W Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

toyage (éviter les zones sans

contact avec la solution). W Chapitre Nettoyage alcalin en

machine et décontamination

B Raccorder les différentes pieces thermique

avec des lumieres et des canaux
aux raccords de ringage du
chariot d'injecteurs.

W Pour rincer le produit: utiliser
une buse de ringage ou un
manchon de ringage.

3.9 Nettoyage/désinfection manuels

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit afin
d'éviter une dilution de la solution de désinfection.

» Apres le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur les
surfaces visibles.

> Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

3.9.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

taminant (fr0|d] CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
n Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH ~ 9*
\" Rincage final TA 1 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection validé

Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a I'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant la décontamination, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

» Pendant le ringage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de désinfection validé.

3.10 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément & la norme DIN EN 1SO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

3.10.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

| Nettoyage décon- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

taminant (fr0|d) CAQ, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection validé

Phase I
» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a I'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

3.10.2 Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination a une chambre sans ultrasons

Rincage préalable <25[77
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % de dérivés tensioactifs
anioniques
® Solution active a 0,5 %
- pH~11*
n Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\ Séchage - - - Selon le programme pour |'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

3.11 Inspection
» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.11.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux surfaces d'accou-
plement, aux charniéres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents sur les rapes.

» Pour les produits encrassés: répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

» Contréler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou des pieces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées, fortement rayées et rompues.

» Controler les inscriptions sur le produit sont manquantes ou décolorées.

» Contrdler la déformation du produit avec des géométries longues et étroites (en particulier sur les instruments

rotatifs).

Contréler que le produit n'est pas endommagé au niveau de I'élément en spirale.

Contréler si les arétes de coupe sont réguliéres, affutées, et si elles présentent des encoches ou d'autres dom-

mages.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

Contréler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgicaux.

Contréler si le produit présente des piéces laches ou manquantes.

Mettre immédiatement de c6té tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap, voir Ser-

vice Technique.

vy
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3.11.2 Vérification du fonctionnement

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contréler le bon fonctionnement du produit.

» Contréler le bon fonctionnement de toutes les piéces mobiles (par exemple les charniéres, serrures/verrous, piéces
coulissantes, etc.).

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

» Mettre immédiatement de c6té tout produit fonctionnant mal et le retourner au service technique Aesculap, voir
Service Technique.

3.12 Montage

» Ficher la tige de poussée avec déclencheur 7 dans le corps de base 3, voir Fig. E.

» Visser I'écrou moleté 4 dans le sens des aiguilles d'une montre sur la tige de poussée avec déclencheur 7, voir
Fig. D.

» Visser I'anneau pour tige de poussée 5 dans le sens des aiguilles d'une montre sur la tige de poussée avec déclen-
cheur 7.

» Ficher le cone 1 jusqu'a la butée sur I'anneau avec logement pour élastique de ligature 2, voir Fig. A.

3.13 Traitement de la piéce a main pistolet

» Placer I'implant dans son rangement ou dans un panier adéquat. Veiller a ce que les éventuels tranchants soient
protégés.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.



3.14 Stérilisation a la vapeur

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur sous vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et validé conformément & la norme DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé a vide fractionné a une température de 134 °C avec un temps de maintien de 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.15 Stockage
» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
séche, obscure et de température homogéne.

» Stocker les produits a usage unique sous conditionnement stérile a I'abri de la poussiére, dans une piéce séche,
obscure et de température homogene.

4.  Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits
a garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant B. Braun/Aesculap national.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contacter 'adresse ci-dessus.

5.  Sort de I'appareil usagé

N\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses comp ts et leurs conditi nts selon les dispositions nationales
en vigueur.

Remarque

Le produit doit étre préparé par 'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap”
Ligador hemorroidal EA992 y anillo de goma para ligadura EA993

Leyenda

1 Cono

2 Anillo con alojamiento para anillo de goma para ligadura
3 Cuerpo base

4 Tuerca moleteada

5 Anillo para la varilla deslizante

6 Anillo de goma para ligadura EA993

7 Varilla deslizante con mecanismo de liberacion

1.  Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencidn quirdrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso son validas para los siguientes productos:

Ne ref. Denominacion
EA992R Ligador hemorroidal
EA993 Anillo de goma para ligadura

» Para obtener instrucciones de uso especificas del articulo asi como informacion acerca del compatibilidad y la
vida util del material consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el uso
del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

N\ ATENCION
Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir daios.

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1 Uso previsto

Con ayuda de los ligadores hemorroidales se colocan anillos de goma para ligadura en la base de las hemorroides. El
anillo de goma para ligadura corta la perfusion, de modo que el tejido (hemorrhoide) se muere transcurridos unos
dias.

2.1.2 Indicaciones
Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las aplica-
ciones descritas.

El anillo de goma estd indicado para hemorroides de grado 1y 2.
Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones

El anillo de goma estd contraindicado en los casos siguientes:

M Pacientes con enfermedad de Crohn.

Pacientes que tomen anticoagulantes.

Presencia de hemorroides de grado 3y 4 grandes.

Casos de papilas anales hipertrofiadas y/o fisura anal crénica.
m Condiciones sépticas en la zona anorrectal.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Ligador hemorroidal

» Asegurarse de que el producto y sus accesorios sean operados y utilizados Gnicamente por personas con la for-
macion, el conocimiento y la experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Uso previsto.

» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera
esterilizacion.

» Conservar cualquier producto nuevo o no utilizado atin en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas, rotas,
agrietadas y desgastadas.

» No utilizar el producto si presenta dafios o defectos. Apartar el producto si estd dafiado.

» Sustituir inmediatamente los componentes dafiados por piezas de repuesto originales.

2.2.2 Anillo de goma para ligadura EA993

Riesgo de infeccion para pacientes y/o usuarios y deterioro de la funcionalidad del producto debido a la reutilizacion.
Riesgo de lesiones, enfermedades o muerte por contaminacion y/o funcionamiento deficiente del producto.

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

» Esterilizar el producto una vez como maximo.

El producto se suministra sin esterilizar.

No reutilizar el producto.

» Asegurarse de que el producto y sus accesorios sean operados y utilizados inicamente por personas con la for-
macion, el conocimiento y la experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Uso previsto.

» Esterilizar el producto antes de su utilizacion.

» Antes de cada utilizacion, comprobar visualmente el producto en busca de: piezas sueltas, deformadas, rotas,
agrietadas o fragmentadas.

» No utilizar el producto si presenta dafios o defectos. Apartar el producto si estd dafiado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

2.2.3 Esterilidad
El producto se entrega sin esterilizar.
» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacion.

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas, rotas,
agrietadas o desgastadas.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

» Introducir el cono 1 hasta el tope en el anillo con alojamiento para anillo de goma para ligadura 2, ver Fig. A.

» Guiar el anillo de goma para ligadura 6 sobre el cono 1 hasta que el anillo de goma para ligadura se coloque
firmemente en el anillo con alojamiento para el anillo de goma para ligadura 2. Al hacerlo, asegurarse de que la
varilla deslizante con mecanismo de liberacion 7 esté completamente replegada.

» Retirar el cono 1 del anillo con alojamiento para anillo de goma para ligadura 2, ver Fig. B.

Deslizar el anillo con alojamiento para el anillo de goma para ligadura 2 sobre la hemorroide, ver Fig. C.

» Empujar la varilla deslizante con el mecanismo de liberacion 7 hacia adelante utilizando el anillo para varilla
deslizante 5, ver Fig. Cy Fig. D.
El anillo de goma para ligadura 6 se empuja desde el anillo con alojamiento para el anillo de goma para
ligadura 2 por medio de la varilla deslizante con mecanismo de liberacion 7 y rodea la hemorroide.
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3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirurgico

3.1  Advertencias de seguridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds seguro
y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Nota
Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacién.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

vocando dafios por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador

(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. e]., los contenidos en residuos

de intervenciones quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosién por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar tnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por

VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el

material. Deberdn cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

W Alteraciones dpticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en la solu-
cion de trabajo.

B Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los mate-
riales, consulte www.a-k-i.org seccion "AKI-Brochures”, "Red brochure".
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3.3  Productos para un solo uso
Ne ref. Denominacion

EA993 Anillo de goma para ligadura

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcion de los productos en caso de reutiliza-
cion. Riesgo de lesiones, enfermedades o muerte por contaminacion y/o funcionamiento deficiente del producto.

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

» Esterilizar el producto una vez como maximo.

3.4  Productos reutilizables
Se desconocen los factores que pueden provocar dafos en el producto derivados de su procesamiento.

Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual y fun-
cional, ver Inspeccion.

3.5  Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, deberd irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
p. €. con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio humedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtirgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

3.6 Preparacion previa a la limpieza
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.

3.7 Desmontaje

» Retirar el cono 1 del anillo con alojamiento para anillo de goma para ligadura 2, ver Fig. B.
» Aflojar el anillo para varilla deslizante 5 girando en sentido antihorario y retirarlo, ver Fig D.
» Aflojar la tuerca moleteada 4 girando en sentido antihorario y retirarla.

» Extraer la varilla deslizante con mecanismo de liberacion 7 del cuerpo base 3, ver Fig. E.



3.8 Limpieza/desinfeccion

3.8.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion

no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Seguir las instrucciones del fabricante, utilizar agentes desinfectantes y de limpieza que sean aptos para acero
inoxidable.

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.

» En los lavados humedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y que la quimica del proceso pierda efectividad: antes de limpiar y desinfectar el producto automatica-
mente, debera aclararse con abundante agua corriente.

3.8.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Limpieza manual con desinfeccion  m Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/Desinfeccion
por inmersion . manuales y el apartado:
W Jeringa desechable de 20 ml i .
® EA992R . . ® Capitulo Limpieza manual con
W Fase de secado: utilizar un pafio desinfeccion por inmersion

sin pelusa o aire comprimido de

uso médico
Prelavado manual con cepilloy a ® Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion
continuacion limpieza alcalina B Jeringa desechable de 20 mi automaticas con prelavado manual
automatica y desinfeccion térmica eringa desechable de 20 m y el apartado:

® EA992R m Colocar el producto en un cesto
perforado apto para la limpieza
(evite que queden zonas inac-
cesibles para el lavado).

m Capitulo Prelavado manual con
cepillo
® Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
m Conectar los huecos y canales mica
directamente a la conexion de
irrigacion especial del carro de
inyeccion.
W Para lavar el producto: emplear
una boquilla o manguito de
lavado.

3.9 Limpieza/Desinfeccion manuales
» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de
evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.9.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desinfec-  TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol ni

tante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
1] Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
m Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con
calidad de agua potable, como minimo)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase llI
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

3.10 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccién deberd estar acreditada (p. €j. autorizada por la FDA'y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.

3.10.1 Prelavado manual con cepillo

Limpieza desinfec- Concentrado sin aldehido, fenol ni

tante (fno) compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9*
] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

3.10.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <2577
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

3.11 Inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Secar el producto si estd hiumedo o mojado.

3.11.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo, las super-
ficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion y lados de los dientes de las esco-
finas.

» En los productos sucios: repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

» Comprobar si los rétulos del producto estan decolorados o faltan.

Comprobar el producto con geometrias largas y finas (en particular los instrumentos giratorios) para detectar

deformaciones.

Comprobar si el producto presenta dafios en el elemento de espirales.

Comprobar si los bordes de corte estan continuos, afilados o presentan muescas u otros dafios.

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafar los tejidos o los guantes quirtrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

Retirar inmediatamente el producto si estd dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver

Servicio Técnico.
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3.11.2 Prueba de funcionamiento

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar que todas las piezas moviles (p. e]., bisagras, candados/blogueos, piezas deslizantes, etc.) se muevan
correctamente.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

» Retirar inmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Servicio Técnico.

3.12 Montaje
» Introducir la varilla deslizante con mecanismo de liberacion 7 en el cuerpo base 3, ver Fig. E.

» Enroscar la tuerca moleteada 4 en la varilla deslizante con mecanismo de liberacion 7 en sentido horario, ver Fig.
D.

» Enroscar el anillo para varilla deslizante 5 en la varilla deslizante con mecanismo de liberacion 7 en sentido hora-
rio.

» Introducir el cono 1 hasta el tope en el anillo con alojamiento para anillo de goma para ligadura 2, ver Fig. A.



3.13 Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que los filos cortantes existentes
estan protegidos.

» Embalar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

3.14 Esterilizacion por vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).

» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultdnea de varios productos en un esterilizador a vapor, asegurarse
de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.15 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvo y a temperatura constante.

» Almacenar los productos desechables en envase estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco, oscuro y a
temperatura constante.

4, Servicio Técnico

N\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,
asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus com-
ponentes y los envases.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirdrgico.
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Aesculap”
Legatore emorroidale EA992R e anello in gomma per legatura EA993

Legenda

1 Cono

2 Anello con supporto per anello in gomma per legatura
3 Corpo base

4 Dado zigrinato

5 Anello per asta di spinta

6 Anello in gomma per legatura EA993

7 Asta di spinta con grilletto

1. Sul presente documento
Nota
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni d'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Descrizione
EA992R Legatore emorroidale
EA993 Anello in gomma per legatura

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e la durata,
vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore efo il prodotto che potrebbero insorgere
durante I'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

N\ AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni di
media gravita.

/\ ATTENZIONE
Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire danni.

2. Impiego clinico

2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso

Tramite i legatori emorroidali vengono posizionati anelli in gomma per la legatura nel tratto cervicale delle emor-

roidi. L'anello di gomma per legatura recide la perfusione in modo che il tessuto (emorroide) muoia dopo alcuni
giorni.

2.1.2 Indicazioni
Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita
del produttore.

La legatura con fascia di gomma ¢ indicata per le emorroidi di grado 1 e 2.
Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni

a legatura con fascia di gomma ¢ controindicata nei sequenti casi::
Pazienti con morbo di Crohn

Pazienti che assumono anticoagulanti.

Presenza di emorroidi di grado 3 e 4 di grandi dimensioni.

Casi di papille anali ipertrofiche e/o ragadi anali croniche

B Presenza di sepsi nell'area anorettale.

—

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Legatore emorroidale EA992R

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

» Conservare ogni prodotto nuovo o non utilizzato in un ambiente asciutto, pulito e sicuro.

» Prima di ogni utilizzo ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate, rotte, fessurate,
usurate o spezzate.

» Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o difettoso. Mettere da parte il prodotto se ¢ danneggiato.

» Sostituire immediatamente tutti i componenti danneggiati con ricambi originali.

2.2.2 Anello in gomma per legatura EA993

Pericolo di infezione per il paziente e/o I'utente e compromissione della funzionalita dei prodotti derivante dal riu-
tilizzo. Rischio di lesioni, malattie o morte a causa di contaminazione efo compromissione della funzionalita del pro-
dotto!

» Sottoporre il prodotto a trattamento di pulizia o disinfezione.

» Sterilizzare il prodotto al massimo una volta.

Al momento della consegna il prodotto non & sterile.

Il prodotto non deve essere riutilizzato.

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Sterilizzare il prodotto prima dell'impiego.

» Prima di ogni utilizzo ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate, rotte, fessurate
o spezzate.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o difettoso. Mettere da parte il prodotto se & danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

2.2.3 Sterilita
I prodotto viene consegnato non sterile.
» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da trasporto.

2.3 Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni applicazione ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate,
rotte, fessurate, usurate o spezzate.

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

» Inserire il cono 1 fino alla battuta nell'anello con supporto per anello in gomma per legatura 2, vedere Fig. A.

» Inserire |'anello in gomma per legatura 6 attraverso il cono 1 finché I'anello in gomma per legatura non ¢ posi-
zionato in modo sicuro sull'anello con supporto per anello in gomma per legatura 2. Durante questa operazione,
accertarsi che I'asta di spinta con il meccanismo di rilascio 7 sia completamente retratta.

» Togliere il cono 1 dall'anello con supporto per anello in gomma per legatura 2, vedere Fig. B.

Inserire I'anello con supporto per anello in gomma per legatura 2 sull'emorroide, vedere Fig. C.

» Spingere in avanti |'asta di spinta con grilletto 7 con anello per asta di spinta 5, vedere Fig. C e Fig. D.
L'anello di legatura in gomma 6 viene spinto dall'anello con supporto per anello in gomma per legatura 2 tramite
I'asta di spinta con grilletto 7 e circonda I'emorroide.
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3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne
vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota
Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pit sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico pud essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.

Nota
Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato esequito nel container per sterilizzazione Aesculap.

3.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere pit difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.

Pertanto tra |'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per |acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i seguenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per
I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione
d'uso.

W Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in
quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Prodotti monouso
Cod. art. Descrizione

EA993 Anello in gomma per legatura

Rischio di infezione per il paziente e/o I'utente e compromissione della funzionalita dei prodotti derivante dal riuti-
lizzo. Rischio di lesioni, malattie o morte a causa di contaminazione efo compromissione della funzionalita del pro-
dotto!

» Sottoporre il prodotto a trattamento di pulizia o disinfezione.
» Sterilizzare il prodotto al massimo una volta.

3.4  Prodotti riutilizzabili

Non sono noti fattori della preparazione sterile che possono comportare un danneggiamento del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ la migliore opzione per riconoscere un pro-
dotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

3.5  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pii completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

3.6  Preparazione prima della pulizia
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

3.7 Smontaggio

» Togliere il cono 1 dall'anello con supporto per anello in gomma per legatura 2, vedere Fig. B.
» Allentare I'anello per asta di spinta 5 in senso antiorario e rimuoverlo, vedere Fig. D.

» Allentare il dado zigrinato 4 in senso antiorario e rimuoverlo.

» Tirare I'asta di spinta con grilletto 7 dal corpo base 3, vedere Fig. E.



3.8 Pulizia/disinfezione

3.8.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione
sterile

Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!

» Attenendosi alle istruzioni del produttore, utilizzare detergenti e disinfettanti approvati per |'acciaio inossidabile.

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

>

Se si esegue il riporto per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di
schiuma con conseguente riduzione dell'efficacia della chimica di processo: prima della pulizia e disinfezione
automatica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente

3.8.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Pulizia manuale con disinfezione m Spazzolino adatto per la pulizia Capitolo Pulizia/disinfezione
per immersione . manuali e sottocapitolo:
W Siringa monouso da 20 ml ) h
® EA992R o ® Capitolo Pulizia manuale con
W Fase di asciugatura: usare un disinfezione per immersione
panno senza fibre o aria com-

pressa di grado medico

Pulizia preliminare manuale con ® Spazzolino adatto per la pulizia Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
spazzolino, successiva pulizia alca- matiche con pulizia preliminare

lina meccanica e disinfezione ter- W Siringa monouso da 20 ml manuale e sottocapitolo:
mica = Appoggiare il prodotto su un m Capitolo Pulizia preliminare
u EA992R cestello idoneo per la pulizia manuale con spazzolino

(evitando zone d'ombra). . . X
m Capitolo Pulizia automatica

® Collegare i singoli componenti alcalina e disinfezione termica

con lumi e canali direttamente
all'apposito attacco di irriga-
zione del carrello iniettore.

W Per sciacquare il prodotto: uti-
lizzare I'ugello di risciacquo o il
manicotto di risciacquo.

3.9  Pulizia/disinfezione manuali

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.

> Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.9.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli

tante (fredda] e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
Il Risciacquo inter- TA 1 - A-P -
medio (fredda)
n Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: acqua completamente demineralizzata (demineralizzata, di microbiologicamente di qualita pota-
bile)
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase llI

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

3.10 Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN SO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

3.10.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi, fenoli e

tante (fredda) composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

3.10.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <50 tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
n Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

3.11 Ispezione
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

3.11.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di accop-
piamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle raspe.

» In presenza di prodotti sporchi, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, la presenza di componenti corrosi,
allentati, deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

» Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

Controllare il prodotto con geometrie lunghe e strette (in particolare gli strumenti rotanti) per la presenza di

eventuali deformazioni.

Controllare il prodotto per eventuali danni all'elemento a spirale.

Controllare che i bordi di taglio siano continui, affilati, e che non presentino intaccature o danni di altro tipo.
Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.
Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

v

YyVYyYVYYVYY

3.11.2 Controllo del funzionamento

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad esempio cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli ecc.) si muovano
agevolmente.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

3.12 Montaggio

» Inserire I'asta di spinta con grilletto 7 nel corpo base 3, vedere Fig. E.

» Awvitare il dado zigrinato 4 in senso orario sull'asta di spinta con grilletto 7, vedere Fig. D.

» Avvitare I'anello per asta di spinta 5 in senso orario sull'asta di spinta con grilletto 7.

» Inserire il cono 1 fino alla battuta nell'anello con supporto per anello in gomma per legatura 2, vedere Fig. A.

3.13 Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti pre-
senti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per sterilizzazione
Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.



3.14 Sterilizzazione a vapore
» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).
» Processo di sterilizzazione convalidato
- Sterilizzazione a vapore con processo a vuoto frazionato
- Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 285 e convalidato ai sensi di DIN EN 1SO 17665
- Sterilizzazione con processo a vuoto frazionato a 134 °C/tempo di permanenza 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga superato
il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

3.15 Conservazione
» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri e in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto,
buio e con una temperatura costante.

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e a tem-
peratura costante.

4. Assistenza tecnica

A\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garan-
zia e delle omologazioni!

» Non modificare il prodotto.
» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

5. Smaltimento

N\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap”
Ligador hemorroidal EA992R e elastico de ligacdo EA993

Legenda

Cone

Anel com admisséo para elasticos de ligagdo
Corpo de base

Porca serrilhada

Anel para haste deslizante

Elastico de ligacao EA993

Haste deslizante com mecanismo de libertacao

No b wN =

1.  Sobre este documento

Nota

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.
1.1 Area de aplicacédo

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n. Designacédo
EA992R Ligador hemorroidal
EA993 Elastico de ligagdo

» Para instrucdes especificas do artigo para uso, bem como informagdes sobre a compatibilidade do material e
tempo de vida util, ver B. Braun elFU e eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a utili-
zacéo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da seguinte forma:

A\ ATENGCAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo no for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

A\ CUIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo néo for evitado, pode resultar em danos no pro-
duto.

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restrigio de aplicagio

2.1.1 Finalidade
Os elasticos de ligagdo sdo posicionados na base das hemorroidas por meio de ligadores hemorroidais. O elastico de
ligagdo interrompe a circulagdo, portanto, o tecido (hemorroida) morre ao fim de alguns dias.

2.1.2 Indicagdes

Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicages mencionadas e/ou ds aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

0 elastico de ligagdo ¢ indicado para hemorroidas de grau 1 e 2.
Para as indicacdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes

0 elastico de ligagdo ¢ contraindicado nos seguintes casos:

M Pacientes com doenca de Crohn.

Pacientes que tomem anticoagulantes.

Presenca de hemorroidas de grau elevado, 3 e 4.

Casos de papilas anais hipertroficas efou fissura anal cronica.
W Condigdes séticas presentes na regido anorretal.

2.2 Instrucdes de seguranga

2.2.1 Ligador hemorroidal EA992R

» Garantir que o produto e os seus acessorios apenas sejam operados e utilizados por pessoas que disponham da
devida formacéo, dos conhecimentos ou da experiéncia correspondentes.

» Ler, sequir e conservar as instrucdes de utilizagdo.

» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Finalidade.

» Remover a embalagem de transporte e limpar o produto novo, quer manual ou mecanicamente, antes da esteri-
lizagdo inicial.

» Armazenar os produtos novos ou nao utilizados em local seco, limpo e seguro.

» Antes da utilizagdo, inspecionar o produto quanto a componentes soltos, arqueados, quebrados, fissurados, gas-
tos ou partidos.

» Nao utilizar o produto se este apresentar danos ou defeitos. Se o produto estiver danificado, este tera de ser colo-
cado de parte.

» Substituir imediatamente todos os componentes danificados por pecas de substituicao originais.

2.2.2 Elastico de ligagdo EA993

Risco de infegdo para pacientes efou utilizadores, bem como restri¢do operacional do produto devido  sua reutili-
zagdo. Risco de ferimento, doenca ou morte devido a contaminagéo efou restricdo operacional do produto!

» Nao tratar o produto com procedimentos de limpeza ou desinfecéo.

» Esterilizar o produto, no maximo, uma vez.

0 instrumento € fornecido nao esterilizado.

Este produto nao pode ser reutilizado.

» Garantir que o produto e os seus acessorios apenas sejam operados e utilizados por pessoas que disponham da
devida formacéo, dos conhecimentos ou da experiéncia correspondentes.

» Ler, sequir e conservar as instrucdes de utilizagdo.

» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Finalidade.

» Esterilizar o produto antes da utilizagéo.

» Antes de cada utilizacdo, inspecionar o produto quanto a componentes soltos, arqueados, quebrados, fissurados
ou partidos.

» Nao utilizar o produto se este apresentar danos ou defeitos. Se o produto estiver danificado, este tera de ser colo-
cado de parte.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

2.2.3 Esterilidade
0 produto é fornecido em estado nao estéril.
» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

2.3 Utilizagdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagdo, verificar o produto quanto a pecas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou
partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

» Inserir o cone 1, até onde for possivel, no anel com admisséo para elasticos de ligagdo 2, consultar a Fig. A.

» Guiar o elastico de ligagdo 6 sobre o cone 1 até que o elastico de ligagdo fique bem posicionado no anel com
admisséo para elasticos de ligagdo 2. Ao fazé-lo, garantir que a haste deslizante com mecanismo de libertagdo 7
esta totalmente retraida.

» Remover o cone 1 do anel com admissao para elasticos de ligagdo 2, consultar a Fig. B.

Deslizar o anel com admissao para elasticos de ligagdo 2 pela hemorroida, consultar a Fig. C.

» Fazer pressdo na haste deslizante com mecanismo de libertagdo 7 para a frente, utilizando o anel para haste
deslizante 5, consultar a Fig. C e Fig. D.

0 elastico de ligagdo 6 € empurrado para fora do anel com admissao para elasticos de ligagdo 2 pela haste des-
lizante com mecanismo de libertagdo 7 de modo a circundar a hemorroida.
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3. Método de reprocessamento validado

3.1 Instrucdes gerais de seguranga
Nota

Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtengcdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota
Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagées atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU em
eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

3.2 Informagdes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao ciriirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustagdes (base da
substéancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengdo cirtirgica, farmacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplicados em aco

inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicio
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

So € permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagdo

VAH ou FDA ou marcagio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacao do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie,
caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informacgoes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e cuida-
doso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produtos para uma unica utilizagdo
Art. n.e Designacao

EA993 Elastico de ligacdo

Risco de infecdo para pacientes e utilizadores e restricdo operacional do produto devido a reutilizagéo. Risco de feri-
mento, doenga ou morte devido a contaminacéo efou restricio operacional do produto!

» Nao tratar o produto com procedimentos de limpeza ou desinfecéo.

» Esterilizar o produto, no maximo, uma vez.

3.4  Produtos reutilizaveis
N&o sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja néo esteja funcional antes da utilizagdo seguinte, ¢ uma inspecao
visual e funcional minuciosa, ver Inspecéo.

3.5  Preparacdo no local de utilizacdo

» Se aplicavel, lavar as superficies néo visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano hiimido e que néo
desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfeccao.

3.6  Preparacdo antes da limpeza
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

3.7 Desmontagem

» Remover o cone 1 do anel com admisséo para elasticos de ligagdo 2, consultar a Fig. B.

» Rodar o anel para haste deslizante 5 no sentido anti-horario e remové-lo, consultar a Fig. D.

» Rodar a porca serrilhada 4 no sentido anti-horario e remové-la.

» Remover a haste deslizante com mecanismo de libertagdo 7 do corpo de base 3, consultar a Fig. E.
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.8 Limpeza/desinfecio automatica

raturas demasiado elevadas!
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xidavel.

corrente antes da lavagem na maquina e da desinfecao

3.8.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

8.1 Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destruicdo do produto devido & utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecdo inadequados e/ou a tempe-

De acordo com as instrucées do fabricante, utilizar produtos de limpeza e desinfecao homologados para ago ino-

Ter em consideragdo as indicacdes relativas a concentracao, temperatura e tempo de reagéo.
Néo exceder a temperatura de desinfecéo de 95 °C.

Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminagéo a himido. Por forma a evitar a formagdo
de espuma e a deterioragdo da eficacia da quimica do processo: enxaguar o produto meticulosamente com agua

Limpeza manual com desinfecdo ® Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecio
por imersao . , manual e subcapitulo:
B Seringa descartavel (para uma i )
m EA992R s6 utilizaco) de 20 ml | | Cap.ltulo I:lmpe@ man~ual com
desinfecgao por imersao
W Fase de secagem: usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido medicinal
Limpeza manual préviacomescova @ Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfegdo auto-
e, de sequida, limpeza alcalina a B Seringa d svel matica com limpeza prévia manual
maquina com desinfecdo térmica f:rmlg.a efcartave parauma o subcapitulo:
s6 utilizagdo) de 20 ml i . i,
m EA992R ¢ W Capitulo Limpeza prévia
| | olocar‘o Produto num cesto de manual com escova
rede proprio para a limpeza Canitulo Li lcali
(evitar sombras de lavagem). = Capi u'o Limpeza alcalina
. automatica e desinfeccao tér-
W Ligar os componentes com mica

liumenes e canais diretamente a
conexao de lavagem especial
do carro injetor.

W Para lavar o produto: utilizar o
bocal ou a bainha de lavagem.

3.9 Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecao manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma dilui¢ao da solu-
¢éo desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

> Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecao.

3.9.1 Limpeza manual com desinfeccdo por imersio

Limpeza desinfec-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1]} Desinfecgio TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
\" Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade
de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfegéo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugéo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nado mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucéo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugéo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacao, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfecao validado.

3.10 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN SO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

3.10.1 Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desin-  TA >15 2 Concentrado isento de aldeido,
fectante (frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informagoes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecéo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugéo desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solugédo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

3.10.2 Limpeza alcalina automatica e desinfec¢do térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25/77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos anionicos
M Solucdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfegdo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de dgua potavel)

*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apds uma limpeza/desinfecgio automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis resi-
duos.

3.11 Inspecgdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.11.1 Inspecao visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atengdo, por ex. as superficies de contacto,
dobradigas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuragdo, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfecao.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, des-
gastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Inspecionar um produto com geometrias longas e estreitas (em especial instrumentos de rotacdo) quanto a
deformacoes.

Inspecionar o produto quanto a danos no elemento de espirais.

Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estao afiadas, e se tém entalhes e outros danos.

Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirtrgicas.

Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

v
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3.11.2 Teste de funcionamento
» Compor o produto desmontado, ver Montagem.
» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Verificar se todas as pegas moveis (p. ex., dobradicas, fechos/bloqueios, pegas deslizantes, etc.) estdo a funcionar
devidamente.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.
» Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servigo de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.12 Montagem

» Inserir a haste deslizante com mecanismo de libertagdo 7 no corpo de base 3, consultar a Fig. E.

» Enroscar a porca serrilhada 4, rodando no sentido horario, na haste deslizante com mecanismo de libertagéo 7,
consultar a Fig. D.

» Enroscar o anel para a haste deslizante 5, rodando no sentido horario, na haste deslizante com mecanismo de
libertagédo 7.

» Inserir o cone 1, até onde for possivel, no anel com admisséo para elasticos de ligagdo 2, consultar a Fig. A.

3.13 Embalagem

» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado. Garantir que as ldminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagio (por exemplo, em contentores
de esterilizacdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagao do produto durante o armazenamento.



3.14 Esterilizagdo a vapor

» Assegurar que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex., abrindo
e fechando valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 285 e validado de acordo com a norma DIN EN

1SO 17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C/tempo de exposicéo de 5 min.

» No caso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicagdes do fabricante.

3.15 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esterilizada e num local protegido do pé, seco,
com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar protegido do po,
seco, escuro e com temperatura estavel.

4.  Servico de assisténcia técnica

A\ cuIDADO

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

5.  Eliminagao
/\ ATENGCAO

Perigo de infecédo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigoes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos
componentes e da sua embalagem.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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Aesculap”
Hemorroidale ligator EA992R en ligatie rubberen ring EA993

Legenda

Conus

Ring met houder voor ligatuurelastiek
Basislichaam

Kartelmoer

Ring voor schuifstang

Ligatie rubberen ring EA993
Schuifstang met hendel
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1. Over dit document
Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Aanduiding
EA992R Hemorroidaal-ligatuur
EA993 Ligatuurelastiek

» Zie B. Braun elFU bij eifu.bbraun.com voor zowel een product-specifieke gebruiksaanwijzing als informatie over
materiaalcompatibiliteit en levensduur.

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen ont-
staan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/N WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels het
gevolg zijn.

/A\VOORZICHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product beschadigd
raken.

2. Klinisch gebruik
2.1 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking
2.1.1  Gebruiksdoel

Met behulp van hemorroidaal-ligatoren worden ligatuurelastieken in de halsstreek van hemorroiden geplaatst. De
ligatie rubberen ring onderbreekt de perfusie zodat het weefsel (hemorroide) na een paar dagen afsterft.

2.1.2  Indicaties
Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

Rubberen band ligatie is geindiceerd voor graad 1 en 2 hemorroiden.
Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.1.3 Contra-indicaties

Rubberen band ligatie is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

M Patiénten met de ziekte van Crohn

B Patiént neemt antistollingsmiddelen in.

W Aanwezigheid van grote hemorroiden graad 3 en 4.

B Gevallen van hypertrofische anale papillen en/of chronische anale scheurtjes
B In de anorectale zone bestaan septische omstandigheden.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Hemorroidale ligator EA992R

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die daartoe over de nodige oplei-
ding, kennis en ervaring beschikken.

» Lees, volg en bewaar de gebruiksinstructies.

» Gebruik het product uitsluitend voor het beoogde gebruik, zie Gebruiksdoel.

» Reinig het fabrieksnieuwe product na verwijdering van de transportverpakking en voor de eerste sterilisatie
(handmatig of machinaal).

» Bewaar alle nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plaats.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

» Het product niet gebruiken wanneer het beschadigd of defect is. Leg beschadigde producten apart.
» Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk met originele reserveonderdelen.

2.2.2 Ligatie rubberen ring EA993

Infectiegevaar voor de patiénten en/of gebruikers en slechte werking van de producten door hergebruik. Kans op let-
sel, ziekte of overlijden door besmetting en/of slechte werking van het product!

» Behandel het product niet met reinigings- en desinfectieprocede's.

» Het product mag maximaal eenmaal worden gesteriliseerd.

Het product is bij levering niet steriel.

Het product mag niet opnieuw gebruikt worden.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die daartoe over de nodige oplei-
ding, kennis en ervaring beschikken.

Lees, volg en bewaar de gebruiksinstructies.

Gebruik het product uitsluitend voor het beoogde gebruik, zie Gebruiksdoel.

Steriliseer het product voor gebruik.

Het product iedere keer voor gebruik visueel controleren op: losse, verbogen, gebroken, gescheurde en afgebroken
delen.

» Het product niet gebruiken wanneer het beschadigd of defect is. Leg beschadigde producten apart.
» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

>
>
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2.2.3 Steriliteit

Het product wordt niet-steriel geleverd.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon, voordat u het voor het eerst ste-
riliseert.

2.3 Gebruik

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afgebroken
delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

» Plaats de conus 1 zo ver mogelijk op de ring met de houder voor ligatie rubberen ring 2, zie Afb. A.

» Trek de ligatie rubberen ring 6 over de conus 1 totdat de ligatie rubberen ring stevig op de ring met de houder
voor de ligatie rubberen ring 2 geplaatst is. Zorg er daarbij voor dat de schuifstang met het
ontgrendelmechanisme 7 volledig is ingetrokken.

» \Verwijder de conus 1 van de ring met de houder voor ligatie rubberen ring 2, zie Afb. B.

» Schuif de ring met de houder voor ligatie rubberen ring 2 over de hemorroide, zie Afb. C.

» Schuif de schuifstang met ontgrendelingsmechanisme 7 naar voren met behulp van de ring voor de schuifstang
5, zie Afb. C en Afb. D.

De ligatie rubberen ring 6 wordt uit de ring met houder voor ligatie rubberen ring 2 gedrukt door de schuifstang
met ontgrendelingsmechanisme 7 en omcirkelt de hemorrroide.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

3.2 Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

W Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebehoudende
bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Producten voor eenmalig gebruik
Art.nr. Aanduiding

EA993 Ligatuurelastiek

Gevaar voor infectie van de patiént enfof gebruiker en slechte werking van de producten door hergebruik. Kans op
letsel, ziekte of overlijden door besmetting en/of slechte werking van het product!

» Behandel het product niet met reinigings- en desinfectieprocede's.

» Het product mag maximaal eenmaal worden gesteriliseerd.

3.4  Hergebruikbare producten

Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer goed func-
tionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.5 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

3.6  Voorbereiding voor de reiniging
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Demontage.

3.7 Demontage

» \Verwijder de conus 1 van de ring met de houder voor ligatie rubberen ring 2, zie Afb. B.

» Draai de ring voor de schuifstang 5 tegen de klok in los, en verwijder hem, zie Afb. D.

» Draai de wartelmoer 4 tegen de klok in los en verwijder hem.

» \Verwijder de schuifstang met ontgrendelingsmechanisme 7 uit het basisapparaat 3, zie Afb. E.



3.8 Reiniging/desinfectie

3.8.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn goedgekeurd voor roestvrij staal volgens de instructies van
de fabrikant.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.
» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en verslechtering

van de effectiviteit van de proceschemie te voorkomen: voor machinale reiniging en desinfectie het product
grondig met stromend water spoelen

3.8.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Handmatige reiniging met immer- @ Geschikte reinigingsborstel Paragraaf Manuele reiniging/des-

sie-desinfectie ) infectie en subhoofdstukken:
m Wegwerpspuit 20 ml

® EA992R L W Paragraaf Handmatige reini-
] Droo'gfase. pluisvrije doek.of ging met dompeldesinfectie
medische perslucht gebruiken
Handmatige voorreiniging met B Geschikte reinigingsborstel Paragraaf Machinale reini-

borstel en aansluitend machinale
alkalische reiniging en thermische
desinfectie

B EA992R

Wegwerpspuit 20 ml

Leg het product op een voor
reiniging geschikte zeefkorf

ging/desinfectie met handmatige

voorreiniging en subhoofdstukken:

B Paragraaf Handmatige voorrei-
niging met borstel

(spoelschaduw vermijden). X X
i X W Paragraaf Machinale alkalische
W Sluit de onderdelen met lumina reiniging en thermische desin-

en kanalen rechtstreeks aan op fectie
de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.
® Voor doorspoelen van het pro-
duct: spoelmondstuk of spoel-
huls gebruiken.

3.9  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.9.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde,

reiniging (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
VG-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedeé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.10 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.10.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecterende Concentraat vrij van aldehyde,

reinigen (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedeé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

3.10.2 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
| Reiniging 55/131 10 DM-w W Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11*
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\' Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

3.11 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.11.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,
zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

» Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

» Product met lange, smalle geometrieén (vooral roterende instrumenten) op vervorming controleren.

» Controleer het product op beschadiging van het spiraalelement.

» Controleer de snijkanten op een doorlopend snijvlak, scherpte, inkepingen en andere beschadigingen.

» Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

» Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

» Product op losse of ontbrekende delen controleren.

>

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Technische
dienst.

3.11.2 Functionele test

Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.

» Controleer de werking van het product.

» Controleer of alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten/vergrendelingen, schuifdelen enz.) goed werken.
>

>

v

Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Tech-
nische dienst.

3.12 Montage

» Plaats de schuifstand met ontgrendelingsmechanisme 7 in het basis apparaat 3, zie Afb. E.

» Schroef de wartelmoer 4 met de klok mee op de schuifstang met ontgrendelingsmechanisme 7, zie Afo. D.
» Schroef de ring voor de schuifstang 5 met de klok mee op de schuifstang met ontgrendelingsmechanisme 7.
» Plaats de conus 1 zo ver mogelijk op de ring met de houder voor ligatie rubberen ring 2, zie Afb. A.

3.13 Verpakking

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescherming
van eventuele snijvlakken.

» Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.



3.14 Stoomsterilisatie
» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten- en binnenvlakken bereikt (bijv. door het openen van ventielen
en kranen).
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vaculimproces
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie met behulp van een gefractioneerd vacuiimproces bij 134 °C/tijdsduur 5 min

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.15 Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats met een sta-
biele gematigde temperatuur.

4. Technische dienst

/A\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.
Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig
de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces.
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Aesculap”
Haemoride-ligator EA992R og ligatur gummiring EA993

Billedforklaring

Kegle

Ring med holder til ligatur gummiring
Basisenhed

Rouletmatrik

Ring til skydestang

Ligatur gummiring EA993

Skydestang med udlgsermekanisme

No b wN =

1. Om dette dokument
Henvisning

Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning gaelder for de folgende produkter:

Varenr. Betegnelse
EA992R Heemoride-ligator
EA993 Ligatur gummiring

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til B. Braun
elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gor opmaeerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under brugen af
produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa folgende made:

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsvaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2. Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegraensning

2.1.1 Bestemmelsesformal
Ligatur gummiringe placeres omkring heemoridernes rod ved hjeelp af heemoride-ligatorer. Ligatur gummiringen
standser blodtilfarslen til heemoriden, s& vaevet (heemoriden) dor efter et par dage.

2.1.2 Indikationer
Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, safremt produktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Gummiringsligatur er indiceret til heemorider af grad 1 og 2.
Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer

Gummiringsligatur er kontraindiceret i folgende tilfeelde:

W Patienter med Crohns sygdom

Patienten tager antikoagulantia.

Tilstedeveerelse af store heemorider af grad 3 og 4.

Tilfelde af hypertrofisk anal papil og/eller kronisk analfissur
W Septiske forhold er til stede i det anorektale omrade.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Heemoride-ligator EA992R

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring og
kendskab.

» Brugsanvisningen skal laeses, folges og opbevares.

» Produktet ma kun anvendes efter hensigten, se Bestemmelsesformal.

» Det fabriksnye produkt renggres, enten manuelt eller maskinelt, efter fiernelse af transportemballagen og for den
forste sterilisering.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Kontrollér produktet for hver anvendelse for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede dele.

» Anvend ikke produktet, hvis det er beskadiget eller defekt. Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.

» Udskift straks beskadigede komponenter med originale reservedele.

2.2.2 Ligatur gummiring EA993

Fare for infektion af patient eller bruger og nedseettelse af produktets funktion ved genanvendelse. Risiko for per-
sonskade, sygdom eller dgdsfald pa grund af kontaminering og/eller forringet funktion af produktet!

» Produktet ma ikke behandles med renggrings- eller desinfektionsprocedurer.

» Produktet ma maksimalt steriliseres én gang.

Produktet leveres i usteril tilstand.
Produktet ma ikke genbruges.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring og
kendskab.

» Brugsanvisningen skal laeses, folges og opbevares.

» Produktet ma kun anvendes efter hensigten, se Bestemmelsesformal.

» Sterilisér produktet for brug.

» Kontrollér produktet for hver anvendelse for lgse, bgjede, brudte, revnede eller knaekkede dele.

» Anvend ikke produktet, hvis det er beskadiget eller defekt. Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.
» Produktet ma ikke leengere anvendes efter holdbarhedsdatoens udlgb.

2.2.3 Sterilitet
Produktet leveres i ikke-steril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fijernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejifunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knaekkede dele for hver anven-
delse.

» Udfar en funktionstest for hver anvendelse.

v

Seet keglen 1 sa langt som muligt ind i ringen med holderen til ligatur gummiringen 2, se Fig. A.

» For ligatur gummiringen 6 over keglen 1, indtil ligatur gummiringen er sikkert placeret pa ringen med holderen
til ligatur gummiringen 2. Serg for, at skydestangen med udlgsermekanisme 7 er trukket helt tilbage.

» Udtag keglen 1 fra ringen med holderen til ligatur gummiringen 2, se Fig. B.

» Skub ringen med holderen til ligatur gummiringen 2 over hamoriden, se Fig. C.

» Skub skydestangen med udlgsermekanisme 7 fremad ved hjeelp af ringen til skydestangen 5, se Fig. C og Fig. D.

Ligatur gummiringen 6 skubbes fra ringen med holderen til ligatur gummiringen 2 vha. skydestangen med

udlgsermekanisme 7 og omslutter haemoriden.

3. Valideret rensemetode

3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser
i forbindelse med rensning skal folges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid geel-
dende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Maskinel rengaring foretreekkes i forhold til manuel rengering, da denne form for rengering vil give et bedre og mere
sikkert resultat.

Henvisning
Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af rengeringsprocessen. Brugeren/den rengeringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning
Huvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted, skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmiddel.

Henvisning
Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i Aesculap-sterilcontainersystem.

3.2  Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere rengeringen og eventuelt ggre den uvirksom

samt medfare korrosion. Falgelig bar man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rensning, ikke

anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktiv-
stofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning og

visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stél vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leegemidler,

kogesaltsoplgsninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsskader (gravrust,

spandingskorrosion) og dermed en gdelaggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares tilstreekkelig skylning
med helt afsaltet vand samt efterfglgende torring.

Eftertorring, om nodvendigt.

Der mé& udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-markning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forligelighed. Samt-

lige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta
folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige eendringer pa titan eller aluminium. Ved
aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladeaendringer ved en pH-veerdi pa >8 i selve oplgsningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

B Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig eeldning eller @ndret geometri.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskdnende/veerdibevarende genbehand-
ling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Engangsprodukter
Varenr. Betegnelse

EA993 Ligatur gummiring

Fare for infektion af patient og/eller bruger og nedsaettelse af produktets funktion ved genanvendelse. Risiko for per-
sonskade, sygdom eller dedsfald pa grund af kontaminering og/eller forringet funktion af produktet!

» Produktet mé ikke behandles med renggrings- eller desinfektionsprocedurer.

» Produktet ma maksimalt steriliseres én gang.

3.4 Genanvendelige produkter
Indvirkninger pa klarggringen, der forer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol far den neeste brug er den bedste mulighed for at identificere et produkt,
der ikke leengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.

3.5 Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprojte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og des-
infektion.

3.6  Forberedelse inden renggring
» Produktet adskilles fgr renggringen, se Afmontering.

3.7 Afmontering

» Udtag keglen 1 fra ringen med holderen til ligatur gummiringen 2, se Fig. B.
» Skru ringen til skydestangen 5 af mod uret og fjern den, se Fig. D.

» Skru rouletmgtrikken 4 af mod uret og fjern den.

» Fjern skydestangen med udlgsermekanisme 7 fra basisenheden 3, se Fig. E.

3.8  Rensning/desinficering

3.8.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

Beskadigelse eller gdelaggelse af produktet som folge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje
temperaturer!

» Brug renggrings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens anvisninger, som er godkendt til rustfrit stal.
» Ver opmarksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Desinfektionstemperaturen pa 95 °C ma ikke overskrides.

» Ved vad bortskaffelse anvendes egnede rengerings-/desinfektionsmidler. For at forhindre skumdannelse og en

forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle rengering og desinfektion skal produktet skylles
grundigt under rindende vand.



3.8.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Manuel renggring med dyppedes- W Egnet rengoringsborste Kapitel Manuel rengering/desin-

infektion fektion og underkapitel:

Engangssprgjte 20 ml X .

B EA992R . . W Kapitel Manuel renggring med
W Torringsfase: Anvend en fnugfri dyppedesinfektion

klud eller medicinsk trykluft

Manuel forrenggring med berste W Egnet renggringsberste Kapitel Maskinel renggring/desin-
og efterfalgende maskinel alkalisk fektion med manuel forrenggring
rengering og termisk desinfektion og underkapitel:
m EA992R B Leg produktet pa en tradkurv, @ Kapitel Manuel forrengaring
der er egnet til renggring med borste
(undga skylleskygger).

Engangssprgjte 20 ml

m Kapitel Maskinel alkalisk ren-

B Enkeltdele med lumener og gering og termisk desinfektion

kanaler tilsluttes direkte til den
specielle skylletilslutning pa
injektorvognen.

® Til gennemskylning af produk-
tet: Anvend skylledyse eller
skyllehylster.

3.9  Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at forhindre, at
oplesningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel rengering/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om nedvendigt skal renggrings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.9.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion

Desinficerende Koncentrat fri for aldehyd, phenol

renggring (koldt] og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
(koldt) og kvaterneare ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
v Torring ST N N N -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Veer opmeerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprejter, se Validerede rengerings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den rengeringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsberste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjelp af en egnet engangssprajte. Herved
skal man vaere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase \"
Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgeengelige overflader).

» Beveegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende skyl-
ning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede rengerings- og desin-
fektionsprocedurer.

3.10 Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Henvisning
Rengarings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-
meerkning i overensstemmelse med DA/EN ISO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.10.1 Manuel forrenggring med bgrste

Desinficerende 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, phenol
renggring (koldt] og kvaternaere ammoniumforbin-
delser, pH ~ 9*
] Skylning ST 1 - D-v -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Veer opmeerksom pa oplysningerne om egnede rengeringsberster og engangssprojter, se Validerede rengerings-
og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldstaendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Herved skal
man veere opmaerksom pa, at alle tilgaengelige overflader er befugtet.

» Renger produktet med en egnet rengeringsberste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemberstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsbgrste.

» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den renggringsaktive desinfektionsoplgsning ved at
bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» Beveegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal bevaeges under skylningen.

3.10.2 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25[77
I Renggring 55/131 10 HA-V W Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 0% anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
\" Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Torring - - - I henhold til program for rengerings- og
desinfektionsudstyr
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: ~ BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

3.11 Inspektion
» Produktet skal nedkgles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, torres det.

3.11.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse isaer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader, haengsler,
skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag rengerings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. isolering, korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget
ridsede og knaekkede enkeltdele.

» Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

» Et produkt med lange, smalle geometrier (iseer roterende instrumenter) skal kontrolleres for deformering.

» Kontroller produktet for beskadigelser af spiralelementet.

» Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skaerekant, skarphed, keerver og andre beskadigelser.

» Kontroller overflader for ru forandringer.

» Kontroller produktet for grater, som kan beskadige vaev eller kirurgihandsker.

» Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

>

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se Teknisk
service.

3.11.2 Funktionstest

Saml det adskillelige produkt, se Montering.

» Produktet skal afproves for funktion.

» Kontrollér at alle beveegelige dele fungerer korrekt (f.eks. heengsler, 1ase/lasker, skydedele, etc.).
>

>

v

Kompatibiliteten afpraves med de tilhgrende produkter.

Hvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service,
se Teknisk service.

3.12 Montering

» Set skydestangen med udlgsermekanisme 7 i basisenheden 3, se Fig. E.

» Skru rouletmotrikken 4 med uret pa skydestangen med udlgsermekanisme 7, se Fig. D.

» Skru ringen til skydestangen 5 med uret pa skydestangen med udlgsermekanisme 7.

» Set keglen 1 sa langt som muligt ind i ringen med holderen til ligatur gummiringen 2, se Fig. A.

3.13 Emballage

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller laegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at eksiste-
rende skeer er beskyttede.

» Emballér tradkurvene, siledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

3.14 Dampsterilisation

» Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne ventiler
og haner).

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisering ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C/holdetid 5 min.

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens hgjst til-
ladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.



3.15 Opbevaring
» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stev og i et tort, morkt og jeevnt tempereret
lokale.

» Det sterilt emballerede produkt til engangsbrug skal opbevares beskyttet mod stov i et tort, morkt og jeevnt tem-
pereret lokale.

4. Teknisk service

/\FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfgre, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-
delser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
repraesentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfgrte adresse.

5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Art.nr Beteckning
EA992R Hemorrojdligatur
EA993 Ligaturgummiring

» Produktpecifik bruksanvisning och materialkompatibilitet finns pa B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté fér patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar &r markta pa foljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt verhingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller mattliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2.  Klinisk anvdndning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1 Avsedd anvindning
Ligaturgummiringen satts runt hemorrojdens bas med hjélp av hemorrojdligaturen. Ligaturgummiringen stoppar per-
fusionen sé att vdvnaden (hemorrojden) dér av efter nigra dagar.

2.1.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de nidmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

Gummibandsligatur &r avsett for hemorrojder av grad 1 och 2.
For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer

Gummibandsligatur ar kontraindicerat i foljande fall:

W Patient med Crohns sjukdom

Patient som tar antikoagulantia.

Férekomst av stora hemorrojder av grad 3 och 4.

Fall av ut forstorad analpapill och/eller kronisk analfissur
W Septiska forhallanden i det anorektala omradet.

2.2 Sakerhetsanvisningar
2.2.1 Hemorrojdligatur EA992R

» Sakerstdll att produkten och dess tillbehor endast anvénds av personer med erforderlig utbildning, kunskap eller
erfarenhet.

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind endast produkten dndamalsenligt, se Avsedd anvindning.

» Rengor den fabriksnya produkten (manuellt eller maskinellt) efter att du har tagit bort transportférpackningen
och fore den forsta steriliseringen.

» Forvara nya eller oanvdnda produkter torrt, rent och sakert.

» Fore varje anvdndning ska produkten kontrolleras for 16sa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte produkten om den &r skadad eller defekt. Sortera genast ut skadade produkter.

» Ersatt skadade komponenter omedelbart med originalreservdelar.

2.2.2 Ligaturgummiring EA993

Risk for patient- och/eller anvindarinfektion och férsamrad produktfunktion vid felaktig anvéndning. Risk for per-
sonskada, sjukdom eller dédsfall pd grund av kontaminering och/eller férsémrad funktion hos produkten!

» Behandla inte produkten med rengérings- eller desinfektionsmetoder.

» Sterilisera produkten hdgst en gang.

Produkten levereras osteril.

Produkten far inte teranvandas.

» Sakerstall att produkten och dess tillbehor endast anvinds av personer med erforderlig utbildning, kunskap eller
erfarenhet.

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.

Anvénd endast produkten dndamalsenligt, se Avsedd anvandning.

Sterilisera produkten fére anvandning.

Kontrollera fore varje anvandning att produkten inte har synliga I6sa, bojda, trasiga, spruckna eller avbrutna
delar.

» Anvind inte produkten om den &r skadad eller defekt. Sortera genast ut skadade produkter.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

>
>
>
>

2.2.3 Sterilitet
Produkten levereras ej steril.
» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.3  Anvindning

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvidndning avseende losa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.

» Satt konan 1 till anslag pa ringen med uttag for ligaturgummiring 2, se Bild A.

» For ligaturgummiringen 6 Gver konan 1 tills ligaturgummiringen sitter ordentligt pa ringen med uttag for liga-
turgummiring 2. Se till att den skjutbara stangen med utlgsare 7 ar helt indragen.

» Ta bort konan 1 fran ringen med uttag for ligaturgummiring 2, se Bild B.

Vrdng ringen med uttag for ligaturgummiring 2 Gver hemorrojden, se Bild C.

» Skjut den skjutbara stangen med utlosare 7 framat med hjélp av ringen for den skjutbara stangen 5, se Bild C
och Bild D.
Ligaturgummiringen 6 trycks fran ringen med féiste for ligaturgummiring 2 av den skjutbara stangen med
utlosare 7 och omger hemorrojden.

v

3.  Validerad rengdringsprocess

3.1  Allmdnna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid an 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och ddrmed

till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och &tfdl-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkan-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrida redan vid pH-vérde >8 i anviandnings-/brukslgsningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sékra och materialskonande/vérdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produkter for engangsbruk
Art.nr Beteckning

EA993 Ligaturgummiring

Risk fér patient- och/eller anvindarinfektion och fdrsdmrad produktfunktion vid felaktig anvandning. Risk for per-
sonskada, sjukdom eller dédsfall pa grund av kontaminering och/eller forsémrad funktion hos produkten!

» Behandla inte produkten med rengdrings- eller desinfektionsmetoder.

» Sterilisera produkten hdgst en gang.

3.4  Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det basta sattet att upptécka en produkt som
inte langre fungerar, se Inspektion.

3.5  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja e] synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for reng6ring och desinficering.

3.6  Forberedelser fore rengdring
» Demontera produkten fore rengéring, se Demontering.

3.7 Demontering

» Ta bort konan 1 fran ringen med uttag for ligaturgummiring 2, se Bild B.
» Lossa ringen for den skjutbara stangen 5 moturs och ta bort den, se Bild D.
» Lossa den rafflade muttern 4 moturs och ta bort den.

» Dra den skjutbara stingen med utldsare 7 ut ur grundkroppen 3, se Bild E.

3.8 Rengéring/desinficering

3.8.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller fér hga tem-
peraturer!

» Félj tillverkarens instruktioner och anvind rengérings- och desinficeringsmedel som dr godkanda for rostfritt stal.
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Anvind lampliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengdring. Undvik skumbildning och férsdmrad effekt
fran processkemin: skolj produkten noga i rinnande vatten fore maskinell rengéring och desinficering



3.8.2 Validerad procedur for rengéring och desinficering

Manuell rengéring med doppdesin- @ Limplig rengéringsborste Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-
fektion . cering och underkapitel:
Engangsspruta 20 ml . .
B EA992R X . . W Kapitel Manuell rengdring med
W Torkningsfas: Anvénd en luddfri doppdesinfektion

trasa eller medicinsk tryckluft

Kapitel Maskinell rengéring/desin-
ficering med manuell forrengéring
och underkapitel:

Inledande manuell rengéring med ®m Lamplig rengéringsborste
borste foljt av maskinell alkalisk
rengdring och varmedesinfektion
B FA992R ® Ldgg produkten i en tradkorg m Kapitel Manuell férrengéring
som &r lamplig for rengéring (se med borste
till att rengéringsvétskan/vatt-
net kommer &t éverallt).

W Engangsspruta 20 ml

W Kapitel Maskinell alkalisk ren-
. goring och termisk desinfice-
B Anslut detaljer med lumen och fing
kanaler direkt till injektorvag-
nens speciella spolningsanslut-
ning.
W For genomspolning av produk-
ten: anvénd spolningsmun-
stycke eller spolhylsa.

3.9  Manuell rengdring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengérings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.9.1 Manuell rengdring med doppdesinfektion

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengoring (kallt] fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skolj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga

ytor fuktas.

Rengdr produkten i 16sningen med en ldmplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengérande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

>
>
>
>

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.
Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

FasV

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
fér rengdring och desinficering.

3.10 Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengdring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN 1SO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.10.1 Manuell férrengéring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt] fenoler och kvartdra ammoniumfor-
eningar, pH ~9*

] Skéljning RT 1 - bV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionslosningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengor produkten i Isningen med en Iamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.

3.10.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <59 anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 HA-V -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p& ytor som gar att se.

3.11 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.11.1 Visuell kontroll

» Sakerstdll att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppméarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengérings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, l6sa, bojda, trasiga, spruckna,
utslitna, repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

» Kontrollera produkt med 1dnga, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

» Kontrollera produkten avseende skador pa spiralelementet.

» Kontrollera skdrkanterna avseende kontinuerlig skdrkant, skdrpa, spar och andra skador.

» Kontrollera ytor avseende grova férandringar.

» Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vavnad eller kirurghandskar.

» Kontrollera produkten avseende Iésa eller saknade delar.

» Sortera genast ut produkter som dr skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.11.2 Funktionskontroll

» Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gdngjamn, 1as/sparrar, gliddelar osv.) fungerar som de ska.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.12 Montering

» Forin den skjutbara stangen med utlsare 7 i grundkroppen 3, se Bild E.

» Skruva fast den rafflade muttern 4 medurs pa den skjutbara stangen med utlosare 7, se Bild D.
» Skruva fast ringen for den skjutbara stangen 5 medurs pa den skjutbara stangen med utlésare 7.
» Forin konan 1 till anslaget pa ringen med uttag for ligaturgummiring 2, se Bild A.

3.13 Forpackning

» Lidgg produkten i avsedd behallare eller i en ldmplig tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Férpacka trédkorgarna pa ett sitt som &r ldmpligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.14 Angsterilisering

> Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att 8ppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstevilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt SS-EN 285 och validerad enligt SS-EN 1SO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min.

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

3.15 Lagring
» Lagra sterila produkter dammffritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mérk plats med jamn temperatur.
» Lagra den sterilt forpackade engangsprodukten pa en torr, mork och jamnt tempererad miljé skyddad fran damm.



4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kannanden upphir att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.

5.  Avfallshantering

/\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!
» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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Aesculap”
Perdpukamaligaattori EA992R ja ligaatiokumirengas EA993

Selitykset

Kérkiosa

Sailiolld varustettu rengas ligaatiokumirenkaan kohdistusta varten
Paainstrumentti

Pyélletty mutteri

Liukutangon rengas

Ligaatiokumirengas EA993

Liukutanko, jossa vapautusmekanismi

No b wN =

1.  Tietoa tasta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisii vaaratekijoitd ei ole kuvattu tissd kdyttoohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Tama kdyttoohje koskee seuraavia tuotteita:

Tuotenro Nimike
EA992R Perapukamaligaattori
EA993 Ligaatiokumirengas

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B.Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com
1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvat huomiota potilaaseen, kdyttdjaan ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyd
tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei viltetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos siti ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéyttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1 Kayttotarkoitus
Ligaatiokumirenkaat asetetaan perapukamien juureen perdpukamaligaattoreiden avulla. Ligaatiokumirengas poistaa
perfuusion niin, ettd kudos (perdpukama) hévigd muutaman péivén kuluttua.

2.1.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin tdssd kdyttdohjeessa kuvattuun indikaati-
oon jo/tai tarkoitukseen.

Kuminauhaligaatio on indikoitu luokan 1 ja 2 perdpukamille.
Indikaatioille, katso Kéyttotarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet

Kuminauhaligaatio on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

Potilaalla on Crohnin tauti

Potilas kdyttda antikoagulantteja.

Potilaalla on suuria asteen 3 ja 4 perdpukamia.

Hypertrofioituneen anaalipapillan ja/tai kroonisen anaalifissuuran tapauksessa
B Anorektaalisella alueella on septiset olosuhteet.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Perdpukamaligaattori EA992R

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys tai kokemus.

» Lue kdyttdohje, noudata sitd ja sdilytd se huolella.

» Kayta tuotetta vain sen kdyttotarkoituksen mukaisesti, katso Kayttotarkoitus.

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen sen ensimmdisté sterilointia
(manuaalisesti tai koneellisesti).

» Sailytd kaikki uudet tai kdyttdmattomat tuotteet kuivassa, puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

» Tarkasta tuote aina ennen kdytt6a silmamaardisesti irrallisten, taipuneiden, sérkyneiden, repeytyneiden ja mur-
tuneiden osien varalta.

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kdyttaa. Poista vaurioitunut tuote heti kdytosta.

» Korvaa vaurioituneet osat valittomasti alkuperdisilld varaosilla.

2.2.2 Ligaatiokumirengas EA993

Uudelleenkayttd aiheuttaa potilaille ja/tai kéyttajille tulehdusvaaran ja heikentéd tuotteiden toimintakykya. Konta-
minaatiosta ja/tai tuotteen toimivuuden heikentymisestd johtuva loukkaantumis-, sairastumis- tai hengenvaara!
» Al3 kisittele tuotetta puhdistus- tai desinfiointitoimenpiteilld.

» Steriloi tuote enintaén kerran.

Tuote toimitetaan epasteriilina.

Tuotetta ei saa kdyttaa uudelleen.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys tai kokemus.

» Lue kdyttoohje, noudata sitd ja séilytd se huolella.

» Kayta tuotetta vain sen kdyttotarkoituksen mukaisesti, katso Kayttotarkoitus.

» Steriloi tuote ennen kayttoa.

» Tarkasta tuote aina ennen kdytt6a silmamaardisesti irrallisten, taipuneiden, sarkyneiden, repeytyneiden ja mur-
tuneiden osien varalta.

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kdyttaa. Poista vaurioitunut tuote heti kdytosta.

» Al3 kiyti tuotetta, jonka viimeinen kiyttopaiva on umpeutunut.

2.2.3 Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriiling.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen ja ennen sen ensimmaista sterilointia.

2.3 Kiytts

A\ VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahdirio!

» Tarkasta ennen tuotteen jokaista kayttod, ettei siind ole 10ystyneitd, vaantyneitd, murtuneita, haljenneita,
kuluneita tai katkenneita osia.

» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

» Aseta kdrkiosa 1 niin pitkdlle kuin se menee renkaaseen, jossa on vastake ligaatiokumirenkaalle 2, katso Kuva A.

» Ohjaa ligaatiokumirengas 6 kérkiosan 1 paille, kunnes ligaatiokumirengas on tukevasti renkaassa, jossa on vas-
take ligaatiokumirengasta 2 varten. Varmista samalla, ettd liukutanko ja vapautusmekanismi 7 on vedetty koko-
naan sisaan.

» Irrota karkiosa 1 renkaasta, jossa on vastake ligaatiokumirengasta 2 varten, katso Kuva B.

Liu'uta rengas, jossa on vastake ligaatiokumirengasta 2 varten, perapukaman paille, katso Kuva C.

» Tyonnd liukutankoa vapautusmekanismin 7 kanssa eteenpdin liukutangon 5 renkaan avulla, katso Kuva C ja
Kuva D.
Ligaatiokumirengas 6 tydnnetddn renkaasta, jossa on vastake ligaatiokumirenkaalle 2 vapautusmekanismilla
varustetulle liukutangolle 7, ja se ympéardi perapukaman.

v

3.  Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrédyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia médrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite
Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua késit-
telymenetelmdd. Vastuu tdstd on kdyttdjilld/kdsittelijlld.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiainetta.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myés B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissé astiajérjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjaamat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd

aiheuttaa korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eika télloin

tule mydskasn kayttaa kiinnittavid yli 45 °C:n esipuhdistusldmpétiloja tai kiinnittévid desinfiointiaineita (vaikuttava

aine: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamit (esim. leikkausjdamat, Iadkkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terékseen korroosiovaurioita (reikien sypymistd,

jannitysvaurioita) ja tuhota titen ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee suorittaa riittavd huuhtelu kayttden

demineralisoitua vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (ja joissa on esim. VAH- tai

FDA-hyvaksynti tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn perus-

teella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa tastd saattaa

aiheutua seuraavia ongelmia:

B optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistuminen tai varimuutokset. Alumiinissa saat-
taa esiintyd silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kdyttéliuoksen pH-arvo on >8.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tastd aiheutuu korroosiovaara.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at www.a-
k-i.org, link to "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Kertakdyttotuotteet
Tuotenro Nimike

EA993 Ligaatiokumirengas

Uudelleenk&yttd aiheuttaa potilaille ja/tai kéyttéjille tulehdusvaaran ja heikentéd tuotteiden toimintakyky4. Konta-
minaatiosta ja/tai tuotteen toimivuuden heikentymisestd johtuva loukkaantumis-, sairastumis- tai hengenvaara!
» Al3 kisittele tuotetta puhdistus- tai desinfiointitoimenpiteilla.

» Steriloi tuote enintdén kerran.

3.4  Uudelleenkdytettdvat tuotteet
Tuotteen vaurioitumiseen johtavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.

Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.5  Esikasittely kayttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele ndkymattomissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takayttoruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

3.6  Esikasittely ennen puhdistusta

» Tuote on purettava osiin ennen puhdistusta, katso Purkaminen.

3.7  Purkaminen

» Irrota karkiosa 1 renkaasta, jossa on vastake ligaatiokumirengasta 2 varten, katso Kuva B.
» Irrota liukutangon rengas 5 vastapdivaan ja irrota se, katso Kuva D.

» Avaa pyillettyd mutteria 4 vastapdivdan ja irrota se.

» Irrota liukutanko ja vapautusmekanismi 7 padinstrumentista 3, katso Kuva E.



3.8  Puhdistus ja desinfiointi

3.8.1 Tuotekohtaiset kisittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet
Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai lilan korkeat |&mpétilat vahingoittavat tuotetta tai rikkovat
sen.

» Kayté valmistajan ohjeiden mukaisesti puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on hyvaksytty kdytettavaksi ruos-
tumattomalle terdkselle.

» Noudata pitoisuudesta, l[ampdtilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
» Ala ylita 95 °C:n desinfiointildmpétilaa.
» Markana poistettaessa tulee kdyttdd sopivia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Vaahdonmuodostuksen ja proses-

sikemikaalien tehokkuuden alenemisen estamiseksi: huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla vedelld ennen
koneellista puhdistusta ja desinfiointia.

3.8.2 Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Manuaalinen puhdistus upotta- B Soveltuva puhdistusharja Kohta Manuaalinen puhdistus tai
malla desinfiointiaineeseen . desinfiointi ja alaluku:
W Kertakdyttoruisku 20 ml X .
® EA992R . i N ® Kohta Manuaalinen puhdistus
= Kulvausvalhﬁ. Kayta. "_f'f_klfaar_‘_’ upottamalla desinfiointiainee-
tumatonta liinaa tai ladkinnal- seen
listd paineilmaa
Manuaalinen esipuhdistus harjalla @ Soveltuva puhdistusharja Kohta Koneellinen puhdis-
jasen jalkeen koneellinen alkalinen Kertakavttoruisk | tus/desinfiointi, manuaalinen esi-
puhdistus ja ldmpddesinfiointi W Kertakdyttbruisku 20 m puhdistus ja alaluku:
m EA992R B Aseta tuote puhdistukseen B Kohta Manuaalinen esipuhdis-

sopivaan koriin (tarkasta, ettd

tus harjalla

ei ja4 huuhtelun varjoalueita). . )
m Kohta Koneellinen alkalinen

B Onteloin ja kanavin varustetut puhdistus ja [impddesinfiointi

yksittdisosat tulee asettaa suo-
raan vaunun erityiseen huuhte-
luliitdntaan.

B Tuotteen huuhtelu: kdyta
huuhtelusuutinta tai -hylsya.

3.9 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittdvan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta kdsin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen silmamaaraisesti, onko nakyvilla pinnoilla jaa-
mia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

3.9.1 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen

Desinfioiva puh- Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-

distus (kylma] sista ammoniumyhdisteista vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
Il Vilihuuhtelu HL 1 - NV -
(kylma)
n Desinfiointi HL 5 2 v Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-
(kylma) sista ammoniumyhdisteistd vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
1\ Loppuhuuhtelu HL 1 - TSV -
(kylma)
v Kuivatus HL - - - -
v Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vdhintén juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila
*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakayttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.
Vaihe |

» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sadtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakayttoruis-
kua, kuitenkin vahintaan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. séatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe lll

» Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella desinfioitaessa.

» Huuhtele onkalot vaikutusajan alussa vahintddn 5 kertaa kayttden sopivaa kertakdyttoruiskua. Huolehdi siita,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

Vaihe IV

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. séatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella loppuhuuhtelun aikana.

» Huuhtele onkalot vdhintddn 5 kertaa kdyttden sopivaa kertakayttoruiskua.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe V

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla), katso Validoitu puhdistus- ja
desinfiointimenetelma.

3.10 Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsédntaisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksynti tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite

Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

3.10.1 Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Desinfioiva puh- Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaari-

distus (kylma] sista ammoniumyhdisteistd vapaa
tiiviste, pH ~ 9*
Il Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
v Juomavesi
HL: Huoneenlampétila
*Suositus: BBraun Stabimed fresh

» Noudata sopivia puhdistusharjoja ja kertakéyttoruiskuja koskevia tietoja, katso Validoitu puhdistus- ja desinfi-
ointimenetelma.
Vaihe |

» Upota tuote vdhintddn 15 minuutin ajaksi kokonaan puhdistavaan desinfiointiliuokseen. Huolehdi siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat.

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla liuoksessa harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy enaa
mitadn jaamia.

» Tarvittaessa harjaa nakymattomissa olevia pintoja vahintdan 1 minuutin ajan sopivalla puhdistusharjalla.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten sadtéruuveja, nivelid jne.

» Huuhtele sen jalkeen ndma kohdat perusteellisesti puhdistavalla desinfiointiliuoksella kdyttden kertakdyttoruis-
kua, kuitenkin védhintaan 5 kertaa.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

» Liikkuvia osia, kuten esim. saatoruuveja, nivelid, jne., tulee liikutella huuhdeltaessa.

3.10.2 Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradénts

Esihuuhtelu <2577
1] Puhdistus 55/131 10 SV = Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <50 anionisia tensideja
B Kayttdliuos 0,5 %
- pH~11*
n Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lampddesinfiointi 90/194 5 SV -
Vv Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan
\V: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintaén juomavesilaatua)

*Suositus: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jadmia.

3.11 Tarkastus
» Anna tuotteen jadhtya huoneenlampdiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.11.1 Visuaalinen tarkastus
» Varmista, ettd kaikki lika on poistettu. Kiinnitd tdssa yhteydessa erityistd huomiota pintoihin, niveliin, varsiin,
syvennyksiin, porauriin sekd raspien hammastusten sivuihin.

» Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Tarkasta tuotteen vauriot, esim. eristys, sydpyneet, |dystyneet, vddntyneet, murtuneet, haljenneet, kuluneet,
raappiintuneet ja katkenneet osat.

Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

Tarkasta pitkdt ja kapeat instrumentit (erityisesti kiertyvét instrumentit) muodonmuutosten varalta.

Tarkasta tuote spiraalielementin vaurioiden varalta.

Tarkasta, ettd leikkuureunat ovat yhtendiset ja terdvat, ja ettd niissa ei ole lovia tai muita vaurioita.

Tarkasta pinnat epatasaisuuksien varalta.

Tarkasta tuotteessa olevat reunat, jotka voisivat vahingoittaa kudoksia tai kirurgisissa toimenpiteissa kaytettavia
kasineita.

» Tarkasta, onko tuotteessa irrallisia tai puuttuvia osia.

» Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytdsté ja toimittaa Aesculap in tekniseen palveluun
katso Tekninen asiakaspalvelu.

v

3.11.2 Toiminnan testaus

» Kokoa osiin purettu tuote, katso Kokoaminen.

Tarkasta tuotteen toiminta.

Tarkista kaikkien liikkuvien osien (esim. saranat, lukot/sulkimet, liukuvat osat jne.) esteeton liikkuvuus.
Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kaytettévien tuotteiden kanssa.

Toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun katso Tekninen asia-
kaspalvelu.

>
>
>
>

3.12 Kokoaminen

» Aseta liukutanko vapautusmekanismin 7 kanssa padinstrumenttiin 3, katso Kuva E.

» Ruuvaa pyallettyd mutteria 4 my6ta liukutankoon vapautusmekanismilla 7, katso Kuva D.

» Ruuvaa liukutangon rengasta 5 my6té an liukutankoon vapautusmekanismilla 7.

» Aseta kdrkiosa 1 niin pitkdlle kuin se menee renkaaseen, jossa on vastake ligaatiokumirenkaalle 2, katso Kuva A.

3.13 Pakkaus

» laita tuote sille kuuluvaan sdilytyspaikkaan tai pane se sopivaan instrumenttikoriin. Varmista, ettd tuotteessa
olevat leikkausterat on suojattu.

» Pakkaa instrumenttikorit sterilointimenetelmén mukaisesti (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estad tuotteen kontaminaation sdilytyksen aikana.




3.14 Hdyrysterilointi

» \Varmista, ettd sterilointiaine paésee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisépintojen kanssa (esim. avaamalla venttiilit
ja suojuskorkit).

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi desinfektiivisella tyhjiéprosessilla
- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukai-

sesti

- Sterilointi desinfektiivisella tyhjidprosessilla 134 °C: n limpbtilassa/sgilytysaika 5 min

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hdyrysterilointilaitteen suurin sallittu tdyttémaara ylity.

3.15 Siilytys

» Steriilit tuotteet sdilytetdan steriilissd pakkauksessa polylta suojattuna kuivassa, pimedssé ja tasaisessa lampd-
tilassa.

» Steriilisti pakattu kertakdyttotuote sailytetddn pdlyltd suojattuna kuivassa, pimedssa ja tasaisessa limpotilassa.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

A Huomio

Lazkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kayttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissé kdsnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.
Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

5. Havittaminen

A\VAROITUS

Saastunud toodete nakkusoht!

» Toote, selle komp tide ja pak
tavasisulisi eeskirju.

di Kkoh

terjali utiliseerimisel voi taask amisel jargige iigi vas-

Viite
Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenete/md.
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Aesculap”
Hemoroidu ligators EA992R un ligacijas gumijas gredzens EA993

Teksts

Konuss

Gredzens ar trauku ligacijas gumijas gredzenam
Pamatvieniba

Rievotais uzgrieznis

Gredzens bidisanas stienim

Ligacijas gumijas gredzens EA993

Bidstienis ar atbrivosanas mehanismu

No b wN =

1. Par So dokumentu

Piezime

Sajd lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispargjie kirurgisko proceddru riski.
1.1 Darbibas joma

Lietosanas instrukcija attiecas uz turpmak minétajiem produktiem.

Art. Nr. Nosaukums
EA992R Hemoroidu ligators
EA993 Ligacijas gumijas gredzens

» Noradijumus par lietosanu, ka arf informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun elFU sadala
timek|a vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridindjuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties
produkta izmantosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas sadi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzime iespgjamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

A\ UZMANTBU
Apzimé iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums
2.1  Lietojuma jomas un lietosanas ierobeZojums

2.1.1 Paredzétais mérkis
Ligacijas gumijas gredzeni tiek novietoti pie hemoroidu pamatnes, izmantojot hemoroidu ligatorus. Ligatora gumijas
gredzeni nogriez perfaziju ta, lai audi (hemoroidi) atkristu péc dazam dienam.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RazZotdjs neatbild par produkta izmantoSanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Gumijas joslas ligators ir piemérots 1. un 2. pakapes hemoroidiem.

Indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas

Gumijas joslas ligators ir kontrindicéts $ados gadijumos:

M Pacients ar Krona slimibu

B Pacients lieto antikoagulantus.

B Liela 3. un 4. pakapes hemoroidu klatbatne.

B Hipertroféto analo papillu un/vai hronisku analo plisumu gadijumi
B Anorektalaja regiona ir septiski apstak|i.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Hemoroidu ligators EA992R

» Parliecinieties, ka produktus un to piederumus izmanto tikai personas, kuram ir nepiecieS$ama izglitiba, zinasanas
un pieredze.

» |zlasiet, izpildiet un saglabajiet lietosanas instrukciju.

» Lietojiet produktu tikai saskana ar ta paredzéto lietojumu, skatit Paredz&tais mérkis.

» Pirms sakotngjas sterilizacijas nonemiet transportésanas iepakojumu un notiriet jauno produktu manuali vai
mehaniski.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolietotu vai
nolauztu detalu.

» Nelietojiet produktu, ja tas ir bojats vai ar defektu. Ja tas ir bojats, nolieciet produktu mala.

» Nekavéjoties nomainiet bojatas detalas ar originalajam rezerves dalam.

2.2.2 Ligacijas gumijas gredzens EA993
Pacientu un/vai lietotaju inficésanas un produktu funkcionalitates pasliktinasanas, ko izraisa atkartota lietosana.
Netirumi un/vai traucéta produktu darbiba var izraisit traumas, slimibas vai navi!

» Zales nedrikst apstradat ar tirisanas vai dezinfekcijas procedram.
» Steriliz&jiet produktu ne vairak ka vienu reizi.

Produkts tiek piegadats nesterils.

Produktu nedrikst lietot atkartoti.

» Parliecinieties, ka produktus un to piederumus izmanto tikai personas, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas
un pieredze.

» lzlasiet, izpildiet un saglabajiet lietoSanas instrukciju.

» Lietojiet produktu tikai saskana ar ta paredzéto lietojumu, skatit Paredzétais mérkis.

» Steriliz&jiet produktu pirms lieto3anas.

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu vai nolauztu
detalu.

» Nelietojiet produktu, ja tas ir bojats vai ar defektu. Ja tas ir bojats, nolieciet produktu mala.

» Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

2.2.3 Sterilitate

Produkts tiek piegadats nesterils.

» P&c transport&Sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no rGipnicas sanemto pro-
duktu.

2.3  Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas trauc&jumu risks!

» Pirms jebkuras lietoSanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu, nolie-
totu vai nolauztu detalu.

» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

» levietojiet konusu 1, Iidz galam uz gredzena ar trauku ligacijas gumijas gredzena 2, skatit Att. A.

» Vadiet ligacijas gumijas gredzenu 6 virs konusa 1, Iidz ligacijas gumijas gredzens ir drosi novietots uz gredzena
ar trauku ligacijas gumijas gredzenam 2. To darot, parliecinieties, ka slidstienis ar atbrivosanas mehanismu 7 ir
pilniba ievilcies.

» Nonemiet konusu 1 no gredzena ar trauku ligacijas gumijas gredzenam 2, skatit Att. B.

lebidiet gredzenu ar trauku ligacijas gumijas gredzenam 2 virs hemoroida, skatiet Att. C.

» Bidiet slidstieni ar atbrivosanas mehanismu 7 uz priekSu, izmantojot slidstiena gredzenu 5, skatiet Att. C un
Att. D.

Ligatora gumijas gredzens 6 ir izstumts no gredzena ar trauku ligacijas gumijas gredzenam 2 ar slidstieni ar
atbrivosanas mehanismu 7 un tas aptver hemoroidus.

v

3.  Apstiprinats apstrades process
3.1 Visparigie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades higiénas
noteikumus sterilai sagatavosanai.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecTgos nacionalos noteikumus par produktu atkdrtotu apstradi.

Piezime

leteicama ir mehanizéta atkartota apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisanas rezultati, salidzinot ar manu-
alo tirisanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodroSinat tikai péc iepriekséjas sagatavosanas pro-
cesa validacijas. Par to atbild jpasnieks/sagatavotds.

Piezime

Ja netiek veikta nosléquma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas lidzeklis.

Piezime

Lai iegdtu jaundko informaciju par atkdartotu apstradi un materialu saderibu, skatiet B. Braun elFU timek|a vietné
eifu.bbraun.com

Deriga sterilizacijas procediira ar tvaiku tika veikta ar Aesculap sterilu konteineru sistému.

3.2 Visparigas norades

Piekaltusas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu un izraisit koroziju. Tapéc laika
intervals starp pieméro3anu un apstradi nedrikst parsniegt 6 stundas; turklat nedrikst pielietot ari ieprieks attirosas
fiksacijas temperatiras >45 °C, ne dezinfekcijas lidzek|us (aktiva viela: aldehidi/spirts).

Pardozéti neitraliz&josie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit
vizuali vai mehanizéti neizlasamu lazera mark&jumu uz nertsgjosa térauda.

Vielas, kas satur hloru vai hloridus, piem&ram, kirurgiskas atliekas, zales, sals Skidumi un tiriSanas, dezinfekcijas un
sterilizacijas ekspluatacija izmantojamais Gdens, radis korozijas bojajumus (punktveida, slodzes radita korozija) un
izraisTs nertis€josa térauda izstradajumu iznicinasanu. Lai notiritu, javeic ripiga skalosana ar pilnigi atsalotu tdeni

ar tai sekojosu zavésanu.

Vajadzibas gadijuma Zavét atkartoti.

Var izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA apstiprina-

jums vai CE markéjums) un kuras kimikaliju raZotajs ir ieteicis attieciba uz materialu savietojamibu. Stingri jaievéro

visas kimikaliju raZotaja norades par lietosanu. Citadi var rasties Sadas problémas:

W Vizualas materialu izmainas, pieméram, izbal&Sana vai krasas izmainas uz titana vai aluminija. Redzamas virsmas
izmainas uz aluminija var novérot jau tada lietojumallieto3anas $kiduma, kura pH >8.

B Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lizumi, priek$laiciga noveco3anas vai uzburbums.

» Tirianai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Papildu norades par higiéniski droSu parstradi ar materialu/vértibas saglabasanu var uzzinat www.a-k-i.org,
sadala "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Vienreiz lietojami produkti
Art. Nr. Nosaukums

EA993 Ligacijas gumijas gredzens

Pacientu un/vai lietotdju inficéanas un produktu funkcionalitates pasliktinasanas risks, ko izraisa atkartota lieto-
Sana. Netirumi un/vai traucéta produktu darbiba var izraisit traumas, slimibas vai navi!

» Zales nedrikst apstradat ar tirisanas vai dezinfekcijas procedaram.
» Steriliz€jiet produktu ne vairak ka vienu reizi.

3.4  Atkartoti izmantojami produkti
Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir vislabaka iesp&ja atpazit produktu, kas vairs nav
lietojams, skatit Parbaude.

3.5 Sagatavosana izmantoSanas vieta

» JanepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams ar demineraliz&tu adeni, pieméram, lietojot vienreiz€jas
lietoanas $lirci.

» Ar mitru dranu, kas neatstaj pliksnas, péc iespéjas pilnigi nonemiet redzamas pécoperacijas atliekas.

» 6 stundu laika transportgjiet sausu produktu uz tiriSanu un dezinfekciju slégta utilizacijas konteinera.

3.6  Sagatavosanas pirms tirisanas
» Pirms tirisanas izjauciet produktu, skatit Demontaza.

3.7 Demontaza

» Nonemiet konusu 1 no gredzena ar trauku ligacijas gumijas gredzenam 2, skatit Att. B.

» lIzskravgjiet gredzenu no slidstiena 5 preté&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam un iznemiet to, skatiet Att. D.
» Atskriivéjiet rievoto uzgriezni 4 pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam un iznemiet to.

» Nonemiet slidstieni ar atbrivosanas mehanismu 7 no pamata mezgla 3, skatiet Att. E.

3.8 Tirisana/dezinfekcija

3.8.1 Produktam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu

Produkta bojajums vai iznicinasana ar nepiemérotu tirisanas/dezinfekcijas Iidzekli un/vai parak augstu temperataru!

» levérojiet razotaja noradijumus, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us, kas ir apstiprinati augstas kvali-
tates téraudam.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperattru un iedarbibas laiku.

» Neparsniedziet maksimali pielaujamo dezinfekcijas temperatiru 95 °C.

» Izmantojiet piemérotus tirisanas/dezinfekcijas lidzeklus, ja zales iznicina mitros apstaklos. Lai novérstu putosanu

un procesa kimisko vielu efektivitates pasliktinaSanos: pirms mehaniskas tirisanas un dezinfekcijas riipigi izska-
lojiet produktu ar tekosu tdeni



3.8.2 Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas procediira

Manuala tirisana un dezinfekcija B Piemérota tirianas suka Nodala Manuala tiriSana/dezinfek-

iegremdgjot ) o - cija un apaksiedala:
B Vienreizgjas lietoSanas $lirce
® EA992R

20 ml

B Nodala Manuala tirisana un

. . . . dezinfekcija iegremdgjot

B Zavésanas faze: izmantojiet
bezplaksnu dranu vai medicl-
nisku saspiestu gaisu

Nodala Mehaniska tirisana/dezin-
fekcija ar iepriek$€ju manualu tiri-
Sanu un apaksiedala:

Manuala iepriekSgja tiriSana ar bir- @ Piemérota tiriganas suka

sti un sekojosa mehaniska sar- ) T .

maina tirisana un termiska dezin- W VienreizEjas lietosanas Slirce

fekcija 20ml

® EA992R W levietojiet produktu tTriSanai
piemérota perforéta groza
(izvairieties no skalo3anas
straklai nepieejamam vietam).

® Nodala Manuala ieprieksgja
tirisana ar suku

® Nodala Mehaniska sarmaina
tirisana un termiska dezinfek-

cija
W Savienojiet komponentus ar i

IGmenu un kanaliem tiesi uz
inzektora skaloSanas pieslé-
guma.

W Lai izskalotu produktu: Izman-
tojiet skalosanas sprauslu vai
skalosanas uzmavu.

3.9 Manuala tiriSana/dezinfekcija

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas Gdenim pietiekami nopil&t no produkta, lai novérstu dezinfekci-
jas Skiduma atskaidiSanu.

» Péc manualas tirianas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

> Ja nepieciesams, atkartojiet tiriSanas/dezinfekcijas procesu.

3.9.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija iegremdgjot

Dezmﬁcejosa - RT (auk- Aldehidu, fenolu un cetraizvietota

Sana sta) amonija savienojumu nesatuross
koncentrats, pH ~ 9 *
Il Starpposma skalo-  RT (auk- 1 - T-W -
Sana sta)
m Dezinfekcija RT (auk- 5 2 T-W Aldehidu, fenolu un Cetraizvietota
sta) amonija savienojumu nesatuross
koncentrats, pH ~ 9 *
v Beigu skalosana RT (auk- 1 - FD-W -
sta)
v Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais tdens
FD-W: PilnTba atsalots tdens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama adens kvalitati)
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tirisanas sukam un vienreizlietojamam slircém skatit Apstiprinata tirisanas
un dezinfekcijas procedra.

| faze

» Pilniba iegremdejiet produktu aktivas tirisanas/dezinfekcijas Skiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas
produkta virsmas ir pilniba mitrinatas.

Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu Skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redz&t atliekas.

Ja nepiecieSams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemérotu tirisanas suku.

Tirisanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&sanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rapigi vismaz 5 reizes izskalojiet Sis vietas ar aktivo tiriSanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizgjas
lietosanas $lirci.

Il faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a Gdens.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regulésanas skrives, Sarnirus utt.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

Il faze

» PilnTba iegremdgjiet produktu dezinfekcijas Skiduma.

» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&anas skrives, Sarnirus utt.

» ledarbibas laika sakuma vismaz 5 reizes izskalojiet [imenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas slirci. Parliecinie-
ties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

>
>
>
>

IV faze

» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas).

» Nosléguma skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regul€Sanas skraves, Sarnirus utt.

» Vismaz 5 reizes izskalojiet limenu ar piemérotu vienreizgjas lietosanas lirci.

» laujiet atlikusajam tdenim pietiekami nopilét.

V faze

> Zavéjiet produktu zavésanas fazé, izmantojot piemérotu aprikojumu (pieméram, dranu, saspiestu gaisu) skatit

Apstiprinata tiriSanas un dezinfekcijas proceddra.

3.10 Mehaniska tiriSana/dezinfekcija ar ieprieks&ju manualu tiriSanu

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas iericei jabat ar parbauditu efektivitati (pieméram, FDA apstiprinajums vai CE marké&ums
saskanad ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice reguldri jaapkopj un jakontrolé.

3.10.1 Manuala ieprieksgja tiriSana ar suku

| Dezinficgjosa Aldehidu, fenolu un Cetraizvietota

tirisana (auk— amonija savienojumu nesatuross
sta) koncentrats, pH ~ 9 *
] Skalosana RT 1 - T-W -
(auk-
sta)
T-W: Dzeramais Gdens
RT: Telpas temperatira

*leteicams:  BBraun Stabimed fresh

» levérojiet informaciju par atbilstosam tirisanas sukam un vienreizlietojamam $lircém skatit Apstiprinata tiriSanas
un dezinfekcijas procedara.

| faze

» Pilnba iegremdgjiet produktu aktivas tirianas/dezinfekcijas $kiduma uz vismaz 15 min. Parliecinieties, ka visas
produkta virsmas ir pilniba mitrinatas.

Ar piemérotu tirisanas suku tiriet produktu skiduma tik ilgi, kamér uz virsmas vairs nevar redzét atliekas.

Ja nepieciesams, nesaskatamas virsmas vismaz 1 min tiriet ar piemé&rotu tiriSanas suku.

TiriSanas laika izkustiniet kustigos komponentus, piem&ram, regulésanas skraves, Sarnirus utt.

Tad rapigi vismaz 5 reizes izskalojiet $Ts vietas ar aktivo tirisanas dezinfekcijas Skidumu un piemérotu vienreizéjas
lieto3anas $lirci.

>
>
>
>

Il faze
» Pilniba noskalojiet/izskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a tdens.
» Skalosanas laika izkustiniet kustigos komponentus, pieméram, regul&Sanas skriives, Sarnirus utt.

3.10.2 Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
Masinas tips: vienkameras tiriSanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77
] Tirisana 55/131 10 FD-W W Koncentrats, sarmains:
- pH=13
- < 5% anjoniskas virsmaktivas
vielas

B Izmantojamais skidums 0,5 %*

- pH=11"
n Starpposma skalosana >10/50 1 FD-W -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\ Zavesana - - - Saskana ar tiriSanas un dezinfekcijas
ierices programmu
T-W: Dzeramais Gdens
FD-W: Pilniba atsalots Gdens (demineralizéts, zems mikrobiologiskais piesarnojums: vismaz lidzvértiga dze-

rama Gdens kvalitatei)
*leteicams: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Péc mehanizétas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

3.11 Parbaude

> Laujiet pvoduktam atdzist I1dz istabas temperatdrai.

3.11.1 Vizuala apskate

» Parliecinieties, ka visi netirumi ir nonemti. Ipasu uzmantbu pievérsiet, pieméram, savienojumu virsmam, lociklam,
katiem, padzilinajumiem, urbSanas gropém, ka ar skrapjviles zobu malam.

» Ja produkts ir netirs: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

» Parbaudiet, vai produkts nav bojats, pieméram, izolacija, korodétas, valigas, saliektas, sadalijusas, saplaisajusas,

nodilusas, stipri saskrapétas un nolauztas detalas.

Parbaudiet, vai produkta mark&ums nav izbal&jis.

Parbaudiet, vai produktam ar garu, Sauru geometriju (ipasi rot&josiem instrumentiem) nav deformaciju.

Parbaudiet produkta spirales elementa bojajumus.

Parbaudiet, vai griesanas mala ir nepartraukta, kontrolgjiet asumu, robus un citus bojajumus.

Parbaudiet, vai virsma nav kluvusi raupja.

Parbaudiet, vai produktam nav atskarpju, kas var bojat audus vai kirurgiskos cimdus.

Parbaudiet produktu, vai tam nav valigu vai trikstosu detalu.

Nekavéjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosttiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,

skatTt Tehniskais dienests.

VYYVYVYYYVYY

3.11.2 Funkcionala parbaude

» Samontgjiet izjauktos produktus, skatit Montaza.

» Parbaudiet, vai produkts darbojas pareizi.

» Parbaudiet, vai visas kustigas dalas (pieméram, lociklas, slédzenes/aizturi, slides detalas utt.) darbojas bez iero-
beZojuma.

» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.

» Nekavgjoties atlieciet mala bojatus vai nelietojamus produktus un nosatiet tos Aesculap tehniskajam dienestam,
skatTt Tehniskais dienests.

3.12 Montaza

» levietojiet slidstieni ar atbrivosanas mehanismu 7 pamata vieniba 3, skatiet Att. E.

» Skravéjiet rievoto uzgriezni 4 pulkstenraditaja kustibas virziena uz slidstiena ar atbrivosanas mehanismu 7, ska-
tiet Att. D.

» Skrivégjiet slidstiena 5 gredzenu pulkstenraditaja kustibas virziena uz slidstiena ar atbrivosanas mehanismu 7.

» levietojiet konusu 1, lidz galam uz gredzena ar trauku ligacijas gumijas gredzena 2, skatit Att. A.

3.13 lepakojums

» levietojiet izstradajumu ta tur&taja vai uz piemérotas paplates. Parliecinieties, vai asas malas ir parklatas.

> lepakojuma paplates piemérotas sterilizacijas procesam (pieméram, Aesculap sterilais iepakojums).

» Parliecinieties, ka iepakojums nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret produkta piesarnosanu uzglabasanas laika.



3.14 Sterilizacija ar tvaiku

» Nodrosiniet, ka sterilizacijas Iidzeklis var piek|at visam ar€jam un iek$€jam virsmam (pieméram, atverot ventilus
un kranus).

» Apstiprinats sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst DIN EN 285 un ir apstiprinats saskana ar DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min

» Vairaku produktu sterilizacija viena tvaika sterilizatora: Parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

3.15 Uzglabasana

» Uzglabajiet sterilos produktus mikrobu necaurlaidigos iepakojumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vienmérigu
temperatiiru.

» Sterili iepakotus vienreizlietojamos produktus, pasargatus no putekliem, uzglabajiet sausa, tumsa telpa ar vien-
mérigu temperatiru.

4. Tehniskais dienests

/\ UzZMANIBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantijas tiestbam, ka arf varbutgjiem sertifika-

tiem.

» Nemodificgjiet produktu.

» Lai veiktu produkta apkalpo3anu un labosanu, lidzu, sazinieties ar savu viet&jo B. Braun/Aesculap agen-
taru.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen / Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-mail: ats@aesculap.de

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.
5. Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&Sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komg tus un iepakoj ievérojiet valsts noteikumus.

pakoj

Piezime
Lietotaja iestadei ir pienakums parstradat produktu pirms ta likvidéSanas, skatit Apstiprindts apstrades process.
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Aesculap”
Hemoroidinis ligatorius EA992R ir guminis ligattiros ziedas EA993

Aprasas

1 Kagis

2 Ziedas su guminio ligattros Ziedo indu

3 Bazinis jtaisas

4 Rievetoji verzlé

5 Slankiojo strypo Ziedas

6 Guminis ligatdros Ziedas EA993

7 Slankusis strypas su atleidimo mechanizmu

1. Apie §j dokumentg
Pastaba

Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma Siems gaminiams:

Prekeés Nr. Pavadinimas
EA992R Hemoroidinis ligatorius
EA993 Guminis ligatiros Ziedas

» Konkretaus straipsnio naudojimo instrukcijos, taip pat informacija apie medziagy suderinamuma ir eksploata-
vimo trukme pateikta B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 |sp€jamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galindius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (arba)
gaminiui. |spéjamieji nurodymai zymimi taip:

A\ SPENIMAS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

N\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zala. Jos neiSvengus, gaminys gali biti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.1.1  Naudojimo paskirtis
Guminiai ligattros Ziedai dedami prie hemoroido pagrindo, naudojant hemoroidinius ligatorius. Guminis ligatiros
Ziedas nutraukia perfuzija, todél audinys (hemoroidas) po keliy dieny apmirsta.

2.1.2 Indikacijos
Pastaba
Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimg ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirt).

Perris$imas guminiu Ziedu yra indikuojamas 1 ir 2 laipsniy hemoroidams.
Indikacijoms, Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Kontraindikacijos

PerriSimas guminiu Ziedu yra kontraindikuojamas $iais atvejais:

Kai pacientas serga Krono liga.

Kai pacientas vartoja antikoaguliantus.

Kai hemoroidas yra didelis, 3 ir 4 laipsnio.

Kai yra hipertrofuoty isangés papiliy ir ( arba) létiniy isangeés jtrakimy.
Anorektalingje srityje yra septinés salygos.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Hemoroidinis ligatorius EA992R

» Gaminj ir priedus gali naudoti tik asmenys, baige reikiama mokyma, turintys atitinkamy Ziniy ar patirties.

» Perskaitykite naudojimo instrukcijas, vadovaukités jomis ir neiSmeskite jy.

» Gaminj galima naudoti tik pagal numatytaja paskirtj, zr. Naudojimo paskirtis.

» Pries pirminj sterilizavima nuimkite transportavimo pakuote ir iSvalykite naujg gaminj rankiniu badu arba auto-
matizuotai.

» Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Kiekvieng karta prie$ pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sulazusiy, jtrikusiy, nusidévéjusiy
ar atitrikusiy daliy.

» Nenaudokite gaminio, jei jis yra paZeistas arba sugadintas. Nenaudokite gaminio, jei jis yra paZeistas.

» Nedelsdami pakeiskite paZeistus komponentus originaliomis atsarginémis dalimis.

2.2.2  Guminis ligatiros Ziedas EA993

Naudojant pakartotinai pacientams ir (arba) naudotojams kyla infekcijos pavojus, gali suprastéti gaminio funkciona-
lumas. UzterSimo ir (arba) suprastéjusio gaminiy funkcionalumo atveju galimi suzalojimai, ligos arba mirtis!

» Gaminio nevalykite ir nedezinfekuokite.

» Sterilizuokite gaminj daugiausiai vieng karta.

Gaminys pristatomas nesterilus.

Gaminio negalima naudoti pakartotinai.

» Gaminj ir priedus gali naudoti tik asmenys, baige reikiamg mokyma, turintys atitinkamy Ziniy ar patirties.

» Perskaitykite naudojimo instrukcijas, vadovaukités jomis ir neiSmeskite jy.

» Gaminj galima naudoti tik pagal numatytajg paskirtj, zr. Naudojimo paskirtis.

» Pries naudodami sterilizuokite gaminj.

» Kiekvieng kartg pries naudodami patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sulaZusiy, jtrakusiy, nusidévéjusiy ar ati-
trakusiy daliy.

» Nenaudokite gaminio, jei jis yra paZeistas arba sugadintas. Nenaudokite gaminio, jei jis yra pazeistas.

» Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

2.2.3 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus.
» |Svalykite gaminj, iSéme jj i$ transportavimo pakuotés ir pries jj sterilizuodami.

2.3  Naudojimas

/N |SPEJIMAS

Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!

» Kiekvieng kartg pries pradédami naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sulazusiy, jtrikusiy, nusi-
dévéjusiy ar atitrakusiy daliy.

» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.

» lki galo jstatykite kiigj 1 | Ziedg su guminio ligatdiros Ziedo indu 2, Zr. A Pav.

» Stumkite guminj ligatdros Ziedg 6 ant kiigio 1, kol guminis ligattiros Ziedas bus saugiai uzdétas ant Ziedo su
guminio ligattros Ziedo indu 2. Tai darydami jsitikinkite, kad slankusis strypas su atleidimo mechanizmu 7 yra
visiskai jtrauktas.

» Nuimkite kiigj 1 nuo Ziedo su guminio ligatdros Ziedo indu 2, Zr. B Pav.

Stumkite Ziedg su guminio ligatdros Ziedo indu 2 ant hemoroido, zr. C Pav.

» Stumkite slankyjj strypg su atleidimo mechanizmu 7 pirmyn, naudodami slankiojo strypo ziedg 5, Zr. C ir D Pav.
Slankusis strypas su atleidimo mechanizmu 7 iSspaudzia i$ Ziedo su guminio ligatdros Ziedo indu 2 guminj liga-
tiros Zieda 6, kuris apgaubia hemoroida.

v

3. Patvirtintas pasiruoSimas procedirai

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba
Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato, verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedarq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antivirusiné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausiq informacijq apie perdirbimq ir medziagy suderinamumg rasite B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garais proceddra buvo atlikta Aesculap sterilioje talpykly sistemoje.

3.2  Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liekany gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir lemti koro-

zija. Todél laiko tarpas tarp naudojimo ir perdirbimo neturéty virSyti 6 val.; taip pat neturéty bati naudojamos nei

aukstesnés kaip 45 °C temperatiros nustatymo pirminio valymo temperatiros, nei dezinfekavimo priemoniy (vei-

kliosios medziagos: aldehidy ir (arba) alkoholiy) fiksavimas.

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali sukelti cheminj poveikj ir (arba) blukima, todél lazeriniai uzra-

Sai ant nerdijanciojo plieno daliy gali tapti vizualiai arba masininiu badu nejskaitomi.

Likuciai, kuriy sudétyje yra chloro arba chloridy, pvz., chirurginiuose likuciuose, vaistuose, fiziologiniuose tirpaluose

ir valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vandenyje naudojamame darbiniame vandenyje, sukels korozijos pazeidima

(jdubima, streso korozijg) ir sunaikins neradijanéiojo plieno gaminius. Siuos likugius 3alinkite skalaudami pakankamu

visiskai demineralizuoto vandens kiekiu, véliau dziovindami.

Jei reikia, dziovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-

tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai

laikomasi visy cheminiy medziagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

® Optiniai medZiagos poky¢iai, pavyzdZiui, blukimas ar titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas. Matomy aliumi-
nio pavirSiaus pakitimy gali atsirasti, jei naudojimo/darbinio tirpalo pH >8.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, |0Ziai, prieslaikinis senéjimas ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, prieSingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» Daugiau i3samiy patarimy dél higieniskai saugaus ir medziagy/vertés i$saugojimo perdirbimo galima rasti
www.a-k-i.org, nuoroda j ,AKI-Brouchres", ,Red brochure”.

3.3 Vienkartinio naudojimo gaminiai
Prekeés Nr. Pavadinimas

EA993 Guminis ligataros Ziedas

Naudojant pakartotinai pacientams ir (arba) naudotojams kyla infekcijos rizika, gali suprastéti gaminio funkcionalu-
mas. UZter3imo ir (arba) suprastéjusio gaminiy funkcionalumo atveju galimi suzalojimai, ligos arba mirtis!

» Gaminio nevalykite ir nedezinfekuokite.

» Sterilizuokite gaminj daugiausiai vieng karta.

3.4 Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinoma pakartotinio paruosimo daroma jtaka, galinti sugadinti gaminj.

Kruopstus vizualusis ir funkcinis patikrinimas pries kitg naudojima yra geriausia galimybé atpazinti gaminj, kuris
nebéra funkcionalus, Zr. Patikrinimas.

3.5 Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nuplaukite nematomus pavirdius, pageidautina su visiSkai demineralizuotu vandeniu, pvz., naudodami
vienkartinj svirksta.

» Kiek galima kruop3ciau pasalinkite matomus chirurginius likucius drégnu, ptiky nepaliekanciu audiniu.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje ir per 6 valandas nugabenkite valyti ir dezinfekuoti.

3.6  Pasiruosimas pries valyma
» Pries valyma gaminj reikia iSardyti Zr. ISmontavimas.

3.7 ISmontavimas

» Nuimkite kiigj 1 nuo Ziedo su guminio ligataros Ziedo indu 2, Zr. B Pav.

» Atsukite slankiojo strypo Ziedg 5 pries laikrodZio rodykle ir nuimkite jj, zr. D Pav.
» Atsukite rievétaja verzle 4 pries laikrodZio rodykle ir nuimkite ja.

» Nuimkite strypa su atleidimo mechanizmu 7 nuo bazinio jtaiso 3, zr. E Pav.

3.8 Valymas/dezinfekavimas

3.8.1 Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) aukStos temperatiros keliamas gaminio sugadinimo ar sunai-

kinimo pavojus!

» Laikydamiesi gamintojo nurodymy, naudokite valymo ir dezinfekavimo priemones, kurios patvirtintos kaip tinka-
mos neradijanciajam plienui.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracijg, temperatiirg ir poveikio laikg.

» Nevirsykite 95 °C dezinfekavimo temperatros.

v

Naudokite tinkamas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones, jei gaminys utilizuojamas drégnas. Siekdami
iSvengti proceso cheminiy medziagy putojimo ir veiksmingumo pablogéjimo, prieS mechaninj valymg ir dezinfe-
kavima kruop3¢iai nuplaukite gaminj po tekanciu vandeniu.



3.8.2 Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediiros

Valymas ir mirkomasis dezinfekavi- @ Tinkamas valymo Sepetélis Skyrius Rankinis valymas/dezinfe-

mas rankiniu badu . - v kavimas ir poskirsnyje:
W Vienkartinis 20 ml 3virkstas
B EA992R L . . W Skyrius Valymas ir mirkomasis
W Diiovinimo fazé: naudokite dezinfekavimas rankiniu badu

piky nepaliekantj audinj arba
medicininj suslégtajj org

Skyrius Mechaninis valymas/dezin-
fekavimas su pirminiu rankiniu

Rankinis pirminisvalymasSepetéliu @ Tinkamas valymo 3epetelis
ir vélesnis automatizuotas Sarminis

valymas ir terminis dezinfekavimas W Vienkartinis 20 ml Svirktas valymu ir poskirsnyje:

m EA992R B Padekite gaminj | sieta valyti W Skyrius Rankinis pirminis valy-
tinkama puse (stenkités, kad mas Sepegiu
nebuty plovimui nepasiekiamy

W Skyrius Automatizuotas Sarmi-
nis valymas ir terminis dezinfe-
kavimas

viety).

B Komponentus su liumenais ir
kanalais junkite tiesiai prie
injektoriaus vezimélio skala-
vimo angos.

® Norédami nuplauti gaminj:
Naudokite plovimo antgaljarba
plovimo rankove.

3.9  Rankinis valymas/dezinfekavimas

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu, palaukite, kol gerai nudZius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebaty atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu badu, apziarékite pavirsius, ar nesimato jokiy liku¢iy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediira.

3.9.1 Valymas ir mirkomasis dezinfekavimas rankiniu budu

Dezinfekuoja- Koncentratas be aldehidy, be fenolio

masis valymas (salta ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
] Tarpinis skalavi- ~ PT 1 - GV -
mas (3alta)
n Dezinfekavimas PT 5 2 GV Koncentratas be aldehidy, be fenolio
(3alta) ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
1\ Galutinis skala- PT 1 - DMV -
vimas (3alta)
Vv DzZiovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (mikrobiologiniu poZitriu ne prastesnés kaip geriamojo vandens
kokybés)
PT: Patalpos temperatiira

*Rekomenduojama: BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj | informacija apie atitinkamus valymo Sepecius ir vienkartinius Svirkstus zr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj dezinfekavimo tirpala. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavir-
Siai yra sudreékinti.

Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minutg valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

Tada kruopsciai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

vvyyvyy

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.
» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.

Il fazé

» Visg gaminj panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkaniy ir pan.

» Nuo poveikio laiko pradzios praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikyta vienkartinj
Svirksta. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirSiai yra sudrékinti.

IV fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavir3ius).

» Baigiamojo skalavimo metu nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkdniy ir pan.

» Praskalaukite ertme ne maziau kaip 5 kartus, naudodami pritaikytg vienkartinj Svirksta.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzZius.

V fazé
» Gaminys dziovinimo fazéje dziovinamas tinkama jranga (pvz., Sluoste, suslégtasis oras), dziovinimo fazéje. Zr.
Patvirtintos valymo ir dezinfekavimo procediros.

3.10 Mechaninis valymas/dezinfekavimas su pirminiu rankiniu valymu
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal
DIN EN ISO 15883).

Pastaba

3.10.1 Rankinis pirminis valymas Sepeciu

Dezinfekuojamasis 2 GV Koncentratas be aldehidy, be feno-
valymas (salta) lio ir koncentratas be KVAS, pH ~ 9*
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatiira

*Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Atkreipkite démesj j informacija apie atitinkamus valymo SepeCius ir vienkartinius SvirkStus Zzr. Patvirtintos
valymo ir dezinfekavimo proceduros.

| fazé

» Visg gaminj bent 15 minuciy panardinkite j valomajj dezinfekavimo tirpala. [sitikinkite, kad visi pasiekiami pavir-
Siai yra sudrékinti.

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite tirpale, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

» Jei reikia, nematomus pavirsius bent 1 minute valykite tinkamu valymo Sepetéliu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., reguliavimo varzty, alkiniy ir pan.

» Tada kruopsdiai, ne maziau kaip 5 kartus praplaukite Sias vietas aktyviu valomuoju dezinfekavimo tirpalu ir tin-
kamu vienkartiniu Svirkstu.

Il fazé
» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.
» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., requliavimo varzty, alkiniy ir pan.

3.10.2 Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <2577
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH=13
- <5 % anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas*
- pH=11"
mn Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
\ DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programg
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visi3kai isgélintas vanduo (demineralizuotas, mazas mikrobiologinis uztersimas: bent geriamojo van-
dens kokybé)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apzitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuciy.

3.11 Patikrinimas
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatiiros.
» [3dZiovinkite $lapig arba drégna gaminj.

3.11.1 Vizualioji apzitura

» Pasiriipinkite, kad baty pasalinti visi neSvarumai. Ypatinga démesj skirkite, pvz., sujungimo pavirsiams, lankstams,
velenams, gilesnéms vietoms, grezimo grioveliams, taip pat dildziy dantuky puséms.

» Jei gaminys yra purvinas, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

» Apziarekite, ar gaminys neapgadintas, pavyzdziui, ar nepazeista izoliacija, ar néra korozijos, palaidy, sulenkty,
iluzusiy, nusidévéjusiy, labai subraizyty ir aplazusiy daliy.

» Patikrinkite, ar ant gaminio netrksta uzrasy, ar jie neiSbluke.

» Patikrinkite, ar nedeformuoti ilgos ir siauros geometrinés formos gaminiai (ypa¢ besisukantys instrumentai).

» Patikrinkite, ar nepazeistas gaminio spiralés elementas.

» Patikrinkite, ar pjovimo briaunos yra iStisinés, ar néra iSsikisusiy viety, grioveliy ar kitokiy apgadinimy.

» Patikrinkite, ar néra pavirsiaus pakitimy - SiurkStumo.

» Patikrinkite, ar gaminys neserpetoja ir nepazeis audiniy arba chirurginiy pirstiniy.

» Patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy ar trikstamy gaminio daliy.

» Nedelsdami atidekite j 3alj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, zr.

Techniné priezidraj.

3.11.2 Veikimo patikra

» Surinkite iSmontuotus gaminius, Zr. Montavimas.

» Patikrinkite gaminio veikima.

» Patikrinkite visas judanéias dalis (pvz., lankstus, spynas/sklendes, slankiojancias dalis ir kt.).

» Patikrinkite suderinamumg su susijusiais gaminiais.

» Nedelsdami atidékite j Salj sugadintus ar neveikiancius gaminius ir siyskite juos Aesculap techninei tarnybai, zr.

Techniné priezidraj.
3.12 Montavimas
» |kiskite slankyjj strypa su atleidimo mechanizmu 7 j pagrindo bazinj jtaisg 3, zr. E Pav.
» UZsukite rievétaja verzle 4 pagal laikrodZio rodykle ant slankiojo strypo su atleidimo mechanizmu 7, zr. D Pav.

» Uzsukite slankiojo strypo zieda 5 pagal laikrodzio rodykle ant slankiojo strypo su atleidimo mechanizmu 7.
» ki galo jstatykite ktigj 1 j Ziedg su guminio ligatiiros Ziedo indu 2, Zr. A Pav.

3.13 Pakuoté

» Padekite gaminj j laikiklj arba tinkamg dékla. |sitikinkite, kad astrios briaunos yra uzdengtos.
» Tinkamai sudékite padéklus sterilizavimo procesui (pvz., Aesculap steriliose talpyklose).

» |sitikinkite, kad sandéliuojant pakuoté uztikrina pakankama apsaugg nuo gaminio uztersimo.

3.14 Sterilizavimas garais

» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus i3orinius ir vidinius pavirsius (pvz., atidarydami voz-
tuvus ir Eiaupus).

» Patvirtintas sterilizavimo procesas
- Sterilizavimas garais frakcionuotu vakuuminiu badu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal DIN EN 1SO 17665
- Sterilizavimas frakcionuotu vakuuminiu badu, esant 134 °C, iSlaikymo laikas - 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: Uztikrinkite, kad nebaty virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

3.15 Sandéliavimas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidZiancioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tam-
sioje ir pastovios temperattros patalpoje.

» Steriliai supakuotus vienkartinius gaminius laikykite apsaugotoje nuo dulkiu, sausoje, tamsioje patalpoje, kurioje
palaikoma pastovi temperattra.



4.  Techniné priezZiira

/\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél techninés prieziiros ir remonto kreipkités j savo nacionaling B. Braun/Aesculap agentiira.
Techninés prieZitros tarnyby adresai

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tutlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-mail: ats@aesculap.de

Daugiau techninés prieZidros tarnyby adresy galima rasti pirmiau nurodytu adresu.

5.  Utilizavimas

A\ SPENIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, butina laikytis nacionaliniy potvarkiy.
Pastaba

Naudotojo jstaiga privalo pakartotinai paruosti gaminj pries jj utilizuodama, Zr. Patvirtintas pasiruo$imas procedarai.
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Aesculap”
FemoppounganbHbin nuratop EA992R mn nuratypHoe natekcHoe
Konbuo EA993

JlereHpga
1 Konyc

2 KonbLo ¢ pa3beMoM 1A IraTypHOTO IaTEKCHOTO KonbLa
3 Kopnyc

4 TaiiKa C HakaTKoM

5 Konbuo Tonkatena

6 JluratypHoe natekcHoe KonbLo EA993

7 TonkaTenb ¢ pacLennALLMM MeXaH3MOM

1. KsTomy foKymeHTYy

YkazaHue
O6ujue pucKu, C8A3AaHHbIE C XUPYp2UYECKUM 8MeiamesibCmeom, 8 OaHHOU UHCMPYKUUU NO NPUMEHEHUIO He
onuceigaromcs.

1.1 O6nacTb npUMeHeHunA
ﬂaHHaﬂ WHCTPYKUMA MO NCNONb30BaHUIO ,ElEIZCTBI/ITeTIbHa ANA HUXKeyKasaHHbIX |/|3nenv||7|:

AprT. Ne HasBaHune
EA992R l'emoppouaanbHblii niuratop
EA993 JluratypHoe natekcHoe KonbLo

» [MoApoGHble NHCTPYKLMM MO WUCMOMb30BaHNI0 U UHGOPMALMIO O COBMECTUMOCTU MaTepuasioB 1 CPOKe
cnyx6bl cm. B B. Braun elFU no agpecy eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipeu,ynpe)w:,eHMﬂ o6pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANnA nauneHTa, Nnonb3oBartena n/vinn n3genusa, Koto-
pble MOTyT BO3HWKHYTb BO BPeMA MCMNO/Ib30BAaHUA U3AENNA. I'IpenynpemneHMﬂ 0603HaueHb! caepyowmm
obpazom:

/\ BHUMAHVE
Vi T Ha NoTeHY yio yrpo3sy. Ecnn ee He npei0TBpaTNTb, 3TO MOXET NPUBECTH K TPaBMam
nerkomn Unu cpepHeli TAXKeCTU.

/\ OCTOPOXHO
[o] T yI0 yrposy matep 0 yuwep6a. Ecim ee He Tb, p
XKAeHue usgenus.

2. KnuHnyeckoe npumeHeHune
2.1 OG6GnacTb n orpaHNYeHne NPUMEeHeHUA

2.1.1 HasHauyeHne

C NOMOLLbIO reMopponAanbHbIX NTMraToOPOB /INraTypHble NaTeKCHble KOJbLUa pasmellatoTca B 061acTu Wwenkn
remMoppouAaNnbHOro y3na. JlaTekcHoe KonbLo npekpalyaet nepdysuio, B pesynbTaTe Yero yepes HeCKoNbKo
[IHEN NPOVNCXOAUT OTMUPaHWE TKaHW (reMopponaanbHbIi y3en).

2.1.2 MokasaHnA K NpUMeHeHNIo

YkazaHue

I'Ipou3506umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNOb308aHue u30esus iobbiM CHOCO6OM, He coomeem-
Ccmeyruwum OnUCaHHbIM 8 OdaHHoU UHCMPpYKyuU nokasaHuam unu cnoco6y hpumeHeHus.

NatekcHoe NNrnpoBaHue NokasaHo npu remoppoe Tn2 cragnn.
Moka3aHuAa cm. B cM. HasHaueHve.

2.1.3 MpotnBonokasaHusa

JaTekcHoe NMUrpoBaHKe NPOTUBOMNOKA3aHO B CieAyIoLLNX CyYanX:

B MaymeHTbl c 6onesHbto KpoHa.

B [lauyueHTbl, NPUHMMalOLUE aHTUKOoarynmpytouime cpeacTsa.

B Hanunume remoppos 3 n 4 ctagmu.

B Cnyyau runepTpodrpOBaHHOTO aHaNIbHOrO COCKa W/ XPOHUYECKOTO aHalbHOrO CBULLA
B Hannuve B aHopeKTanbHOM 06NacTV yCnoBuid Ana cencuca.

2.2 YKasaHuA no Mmepam 6e3onacHoCTu

2.2.1 TlemoppounpganbHbiii nuratop EA992R

> Y,ElOCTOBepVITbCﬂ, 4YTO u3genue N ero akceccyapbl 3KCNIyaTUpyTCA N NCNONb3YKTCA TONbKO Nuuamu,
npoweawnmMmmn cooTeeTcTeyoLlee 06yHEHVIE n o6na;:|a»ou.w|MV| HeOﬁXOHVIMbIMVI 3HAHNAMMN NN ONbITOM.

» U3yunTb, COBNIOAATD 1 COXPAHWUTL UHCTPYKLIMIO NO NPUMEHEHUIO.

» licnonb3oBaTb U3fenve TONbKO MO Ha3HavyeHuio, CM. HasHaueHue.

» [locne cHATVA TPaHCMOPTVPOBOUYHOI YNAKOBKM 1 Nepea NepBoi cTepunnsaumein NPousBecTn OUNCTKY
HOBOro nsgenua, NoCTynmuelLLero ¢ 3asoja.

» HoBsoe unu He ncnonb3ytoueeca naenne XpaHnuTb B CyXom, YACTOM U 3aKPbITOM MOMeLLeHNN.

> I'Iepe,q KaxgbiM NpuMeHeHnem npoBepATb U3fenne Ha Hanu4vne NOrHyTbiX, paspyLleHHbIX, NoTpecKkas-
LIMXCA, U3HOLWEHHDbIX N OTSIOMaHHbIX AeTaneun.

» He ncnonb3oBaTb u3genve, ecim OHO noBpexaeHo Win HencnpasHoO. OTNoOXUTb n3genue, ecnv oHO
nospexpaeHo.

» H TeNIbHO

ITb NOBPEXAf KOMMOHEHTbI, UCNOJIb3yA OPpUrnHanbHble 3anacHble aeTanun.

2.2.2 JluraTypHoe naTeKkcHoe Konbuo EA993

OnacHocTb VIH¢VIL[I/IpOBaHVIﬂ naymneHTa n/vnn MeaNLMHCKOro nepcoHana v HapyleHua ¢yHKLLI/IOHaI'IbHOCTI/I
n3penunAa B cayvyae NOBTOPHOro MCNONb30BaHNA. OnacHocTb nony4vyeHnAa TpaBm, 3abonesaHuna unu cMepTn B
pesynbTaTe 3arpA3HEHUA W/ UKW yXyALeHNA GYHKUMOHaNbHOCTN n3aenus!

» He nognexut npoueaypam O4NCTKN 1 Ae3nHbeKLmn.

» CTepunn3oBaTb U3aenue He 6onee Of4HOro pasa.

MSHEJ’IVIE nocCTaBnAeTCA B HeCTepuNbHOM Bunae.

I'IoaTopHoe NCnosib3oBaHMe N3fenna 3anpeLyeHo.

> yﬂOCTOEepMTbCﬂ, 4YTO n3fenvie N ero akceccyapbl 3KCNNYaTUPYOTCA U UCNONb3YKTCA TONbKO Nnuamu,

npoweawnmMmmn cooTeeTcTytoLlee 06y‘4EHVIE n 06ﬂaﬂa|OLL[VIMVI HeOﬁXOﬂVIMbIMVI 3HAHNAMN NN ONbITOM.

M3y‘4I/ITb, CO6!'IIO,anb N COXPaHUTb MHCTPYKLUIO NO NPUMEHEHUIO.

Wcnonb3oBaTth U3genne TofbKo NO HasHaueHuio, cM. HasHaueHwve.

npOCTEpVITII/BOBaTb nspenvie nepen npuMmeHeHnem.

I'Iepe,q Kax/[ibiM UCNONb30BaHMEM BMN3YalibHO NPOBEPUTb U3aeNnne Ha OTCYTCTBNE He3aKperneHHbIX, N30-

FHYTbIX, CTOMaHHbIX, NOTPECKaBLUMXCA N OT/IOMUBLUNXCA neTanei.

» He ncnonb3osaTb nM3aenve, ecim oHo noBpexaeHo Win HencnpasHoO. OTnoXUTb M3penune, ecin oHo
nospeXxaeHo.

» He I/ICI'IO]'Ib3yVITE nspaenvie nocsie OKOH4YaHMA CpoKa roAHOCTU.

>
>
>
>

2.2.3 CrepunbHOCTb

W3penue noctaBnaetca B HecTepuibHOM COCTOAHUN.

» HoBoe nsaenvie, noctynuellee C 3aBoaa, HeOﬁXOF[I/IMO O4YnCTUTbL Nocne yaaneHma TpaHCI‘IOpTVIpOBOHHOI?I
YNaKoBKU 1 Nepep nNepBoii cTepunmnsaumeit.

2.3 [lpumeHeHune

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

> Mepep KaxAabIM NC POBEPATb Ha OTCYTCTBME: PacaTaHHbIX, NOTHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, noTpec A X AN OT A petanen.

Mepepa KaxabIM NpUMeHeHWeM NpPoBepATb paboToCNOCO6HOCTD.
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» [lo ynopa BCTaBUTb KOHYC 1 B KONbLIO C Pa3beMOM [1A IMraTypHOT O IaTEKCHOTO Konbua2, cm. Puc. A.

» [poTarveatb NUraTypHoe NaTekCHoe KOmbLo 6 Yepes KOHYC 1, MoKa NnuraTypHoe flaTeKCHoe KOMbLIO He
6yfieT HaAeXHO YCTaHOBJIEHO B Pa3bem AN NUraTypHOro NaTekcHoro Konbua 2. Mpu 3Tom yaocTose-
PUTbCA, 4TO TONKaTENb C PacLENNAIOWYM MEXaHN3MOM 7 NONHOCTbIO BTAHYT.

» VI3Bneyb KOHYC 1 13 KONbLia C THE3/10M [18 IMraTypHOTO NaTeKCHOro Konbua 2, cM. Puc.B.

» omecTuTb KOMbLIO C THE3A0M A1 IMraTypHOrO NATEKCHOTO KOMbLa 2 MOBEPX reMopponaanbHOro y3na,
cm. Puc. C.

» BbiABUHYTb TONKaTENb C pacLennAoLLMM MeXaHU3MOM 7 , UCMONb3yA KONbLO AnA Tonkatena 5, cm. Puc. C
1 Puc. D.

JlnratypHoe natekcHoe KOnbLO 6 CTankmBaeTca C Kosblia C pasbeMoM ANA NUraTypHOro NlaTeKCHOro
KOnbLia 2 C MOMOLLbIO TONIKATeNA C PacLIenAoLMYM MeXaHN3MOM 7 11 OXBaTbiBaeT reMOPpPOUAabHbIN y3en.

3. YTBepKaeHHble MeToAbl NOArOTOBKU
3.1 O6wue yKasaHusA No TexHUKe 6e3onacHoCcTN

YkazaHue

Cob6/1100amb HAYUOHANTbHbIE NPEANUCAHUA, HAUUOHA/IbHbIE U MeXOyHAPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbLI, a Makxe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus K obpabomke uzdenudl.

YkazaHue

B cnyyqae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugensoa-Akoba (6KA) unu ecme nodosperus Ha BKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100ameb Oelicmeyrowjue HaUUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkazaHue

Bubibupas mexdy mMawuHHOU U py4HoU oyucmkol, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHolU obpa-
60mKe, Mak Kak 8 3Mom c/ly4ae pesysibmam o4UCMKU Jlydwe u HadexHee.

YkasaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, 4Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Nocsie Nped8apuMeNbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omsem-
CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb306amesb/uuo, Nposodsujee 06padomky.

YkazaHue
Ecnu okoHyamenbHas cmepusnu3auus He 8bINOJIHAEMCA, HeoBX0OUMO UCNO/b308aMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyto UHpOpMayuo o no020mosKe U COBMeECMUMOCMU MAMePUAanos CM. makxe é cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoO Naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHusa

3acoxive nan NnpuAnnWwKe Nocse onepauyi 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OUNCTKY UNK cenaThb ee Heddh-

$eKTUBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3MIO. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPeBbILaTh MHTEPBaJ, PaBHbI 6 Yacam, MeXay Npu-

MeHeHMeM 1 06paboTKON, HeNb3A NPUMEHATL GpUKCHPYIoLMe TeMnepaTypbl NPeABapUTENbHON 06paboTKn

>45 °C i Henb3A UCMoNb30BaTb GUKCKpyoLMe Ae3nHGULMpPYIoLMe CpeacTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELECTB:

anbperna, cnmpr).

MpeBblleHne pa3pelleHHOl A03MPOBKN HENTPaNN3aTOPOB N OBLMX YNCTALUMX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKOe MoBpex/eHre n/unu obecLiBeurBaHne NasepHblX MapKUPOBOK, enasa X HepasnynMbIMn

BU3YaNibHO UUN ANNA CYNTBIBAIOLLVX YCTPOCTB.

Mop BO3[ENCTBMEM XJIOPa MW XNIOPCOAEPaLLMX OCTAaTKOB, COAEPXKALLUXCA, HAaNPUMEP, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLUMXCA NOCe onepauuy, B NeKapcTBax, pacTBopax MoBapeHHO CONW, B BOAE, UCNOb3yemon Ana

OUNCTKM, Ae3NHOEKUMM 1 CTepUAN3aLMK, Ha U3AeNUAX U3 MeTanna MOTyT BO3HUKHYTb ouaryt Kopposun

(ToueyHas Koppo3WA, KOPPO3MA NOJA HaNPAXKEHNeM), YTO NPUBEAET K paspylleHunio nsaenus. [ina yaanexua

3TUX 3arpA3HEHUI HEOBXOANMO B JOCTaTOUHON CTEMEHN BbINOMHUTL NPOMbIBKY NOMHOCTbIO 06ecconeHHomn

BOZOW 1 3aTeM BbICYLUUTb U3fienne.

Mpu HeobxoaMMOCTY fOCYWINTD.

PaspelaeTca ncnonb3osath B paboyem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPble MPOBEPEeHbI 1 JoNyLeHbI K

ncnonb3oBaHuio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) 1 pekoMmeH[0BaHbI MPOU3BOANTENEM

XMMUKaTOB C TOUKM 3pEHIA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npumeHeHuto nponssoanTens

XMMUKaTOB AO/MKHbI COBMIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B NPOTUBHOM Clyyae MOTYT BO3HWKHYTb pasnnyHble

npob6nembi:

B /I3mMeHeHuA BO BHELLHEM BU/ie MaTepnaos, Hanpumep, obecLiBeyrBaHme NN N3MEHeHVe LiBeTa AeTaneil,
V3roTOBJIEHHBIX M3 TUTaHa UM anioMurHuA. Koraa peub naeT 06 anioMUMHWK, TO BUAUMbIE U3MEHEeHNA
NOBEPXHOCTEN U3 3TOro MaTepuana MOryT MoABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumeHse-
Moro/pabouyero coctasa.

B Matepuan MoXeT 6biTb NOBPEXeH, HanpUMep, KOPPO3WA, TPeLVHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBpeMeHHbI
U3HOC Unu HabyxaHwe.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA METANINYECKUMU LWETKaMW W UHbIMIA abpasvBHbIMU CpeAcTBamM,
NOBpPEeXAaloLLVIMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKAET OMacHOCTb KOPPO3nK.

» [InA nonyyeHUs AONONHUTENbHbBIX CBEAEHUI O TMIMEHVNYHOW, HaAeXKHOW 1 LWaaALLeil/coxpaHAaloLLeil MaTe-
puanbl NOBTOPHOI 06paboTkmn cM. www.a-k-i.org pybpuky "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Wspenua ana oqHOpPa3oBOro NpMMeHeHNsA
ApT. Ne HasBaHne

EA993 JluratypHoe naTtekcHoe KonbLio

OnacHOCTb MHGULMPOBaHMA NaLMEHTa M/ MEANLIMHCKOTO NepCoHana 1 HapyLueHns paboTocnocoGHOCTH
V3Aenus B Clyyae NOBTOPHOTO NCMONb30BaHMA. ONacHOCTb NOyYeHKA TpaBM, 3a60NeBaHUA UMK CMepPTN B
pesynbTaTe 3arpAsHEHNA /UK yXyaweHNs GpyHKLNOHaNbHOCTY n3aenus!

» He nopnexwut npouefypam ouncTky n aesnHdekumm.

» CrepunusoBatb n3genve He 6onee OJHOTO pasa.

3.4 MHoropasoBblie usgenus

BnusHua 06pa6OTKI/I, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHUIO U3aenuns, He U3BeCTHbI.

HavmyqumM cnoco6om pacno3HaTtb Hepa6omcnoco6uoe nsgenve ABNAETCA TwaTenbHasa 3puTesibHasa u ¢yH-
KUnoHanbHaA NpoBepkKa nepepq, cnegyowmm NCnonb3oBaHNEM, CM. I'IposepKa

3.5 [oaroToBKa Ha mecTe NnpuMeHeHNsA

> HeI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTW, eCIN TaKOBble MMEKTCA, peKOMeHAYeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO
06ecconeHHo BOROW, HaNpyUMep, Npv NOMOLLY OAHOPA30BOTO WNPULA.

» o BO3MOXHOCTM MONHOCTbIO yanuTh BUAVIMbIE NOC/IeONePaLMOHHbIe 3arPA3HEHIA NPV MOMOLLM BNaX-
Hol1 6e3BOPCOBOII UnCTALLE CandeTKu.

> TpchnomepOBKa nsaenuva B 3aKpbiTOM yTUIN3aUNOHHOM KOHTEIZHEpe B npeaenax 64 ANA OUYNCTKN N
Ae3nHdekunm.



3.6 loaroToBKa nepep ouUNCTKON
» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

3.7 JemoHTax

» 3Bneub KOHYC 1 13 KONbL@ C FTHE3/J0M ANA IMFraTypHOro NaTeKCHOro KosbLa 2, cm. Puc.B.

> OTCOe,ElI/IHI/ITb KOnbUO OT TONKatensa 5 , MOBOpa4unBan KonbLo NpoTne yacoBom CTpenku, cm. Puc.D.
» OcnabuTb 1 OTKPYTUTD raiKy C HakaTKom 4, MOBOPayMBas ee NPOTMB YaCOBOW CTPENKN.

» 3Bneyb ToNKaTenb C pacLennAlowmm mexaHnamom 7 us kopnyca 3, cm. Puc. E.

3.8 Ouwnctka/pesnHpekuyusn

3.8.1 Cneuyunéd Kune yKa no 6e30MacHOCTN BO BpeMsl NOAroTOBKMN

MoBpexaeHve unu paspyLieHne 3aenna B pesynbraTe np HeHaj, LWMX YACTALLNX U [ 0]

umpyowmx cpeacrts n/vnn BCneacTeme BO3FleI7ICTBI/Iﬂ CINLLIKOM BbICOKOW TeMnepaTypbl!

» Cnepys ykazaHUAM NPOV3BOANTENA, UCMOMb30BaTb YACTALLME U Ae3nHULMPYIOLLMe CPpeacTBa, Of06peH-
Hble anAa Hepmasevou.leﬁl cTanun.

» CobntofaaTh yKasaHuis Mo KOHLEHTpaLmu, Temnepartype 1 NpofoIKUTENbHOCTY 06paboTKu.

He npesbiwatb Temnepatypy aesunHdexumm B 95 °C.
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[ina npoBefieHNA BNaxHO 06paboTKM N3aenna nmyTem ero NosHOro NOrpyXeHnA B OUNLLAILWMIA PacTBOP
UCMonb30BaTh Haanexale ynucTawme/aAesvHpuumpyowme cpeactsa. Bo nsbexaHvie BcrneHuBaHuA 1
CHVKEHUA 3PPEKTUBHOCTN TEXHONOTMYECKNX XMMMUKATOB: /10 MALIMHHOW OUNCTKN 1 Ae3UHbeKLMN Tia-
TeNbHO NPOMbITb U3AeNne NPOTOYHON BOAON.

3.8.2 YTBep)KAeHHbIN MeTOA OUNCTKN U Ae3nHbeKkunn
YTBepXKaeHHbIN MeToa OcobeHHOCTN Ccbinka

Paszgen PyyHas ouncrka/nesmH-
dekuwa paspen:

PyuHas ouncTka c norpyxxeHveM @ CooTseTcTaylOWan WeTka

B A€3NHPULMPYIOLNIA PacTBOP ANA OUMCTKM

B EA992R B OpHopasoBbiit wnpuL, 20 Mn B Paspen PyyHasa unctka c ony-
CKaHueMm B Ae3nHOULMpYio-

Jtan CYLWKKX: NCNONb30BaTb U.ll/llh pacTsop

6e3BopcoByto candeTky nnu
MEANLMHCKINI CKaTbI BO3-
Ayx

Paszgen PyyHas ouncrka/nesmH-
deKuMA c npeBapuTeNbHOI
PY4HOI1 OUMCTKOW paspen:

MpepsapuTenbHas ouncTka B CootBeTcTBylOWAA WETKa
BPYUHY0 NPM MOMOLUM LIETKN € ANA OUNCTKN
nocnegyouien malwnHHon
L|eNIOYHOI OUNCTKON 1 TepMUYe-
CKoW Ae3nHdekumnen YKnagblBaTtb Usgenve B ceT-
® EA992R 4aTyl KOpP3VHy, cneymnanbHo
npeAHasHa4yeHHyo Ana npo-
BeAeHNA OYNCTKN (He aony-
CKaTb, UTObbI Kakne-H1byab
3NeMeHTbI U3[eNnA OCTannch
HeobpaboTaHHbIMK).

OpHopasoB.bin Wwnpu, 20 mn
B Paspen MNpepsaputenbHas

UMCTKa LLETKOW BPYUHYIO

B Pa3gen MawwnHHas wenou-
HaA OuMCTKa 1 TepMuyecKas
ne3nHdekuma

B OTaenbHble 31eMeHTbI C BHY-
TPEHHUMM NPOCBETaMU U
KaHanamm NoAKNiounTb
HanpsAmy!o K crieLmanbHoOMy
MPOMbIBOYHOMY COefNHE-
HUIO NHXXEKTOPHOW TENEXKM.

B [InA nonocKaHus nsgenus:
MCrnonb3yinTe HacagKy Ans
MOIOCKAHNSA UMM OMONACKU-
BaloLLyiO BTY/IKY.

3.9 PyuHas ounctka/pesmHdekuyns

» [lepen pyuHoi fesnHdekumen faTb BOAe CTeYUb C U3Aenna, YTobbl NpeaoTBpaTUTL pas3baBneHvie Ae3nH-
duumMpyioLiero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» [ocne pyyHoi OUNCTKU/AE3MHOEKLMN NPOBEPUTb OTCYTCTBME HAa BUAMMBIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpAsHeHUN.

» [1pu Heo6XOAMMOCTN NOBTOPUTH MPOLECC OUNCTKN/AE3HbEKLMN.

3.9.1 PyuHas yncTKa conyc B A duumpylowuii pacteop

®aza Uar T t KoHu. KauectBo  Xumusa
[°C/PF]  [mun] %] BoAbI

I Aesunduunpyio-  Kr >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXunT
wWan ouncTKa (xonogn- anbperug, deHon n yeTBep-
Haﬂ) TWUYHble aMMOHMEeBble coean-
HeHus; pH ~ 9*

I MpomexyTtouHaa  Kr 1 - M-8 -
nNpombIBKa (xonop-
HaA)
|1] Desundekunsn Kt 5 2 N-s KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbperug, deHon n yetsep-
HaA) TWUYHbIE aMMOHMEBble coean-
HeHua; pH ~ 9%
v OkoHyaTenbHasn Kr 1 - no-B -
npoMbIBKa (xonogn-
Has)
v Cywka Kr - - - -
M-s: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTblo obecconeHHan BoAa (AeMWHepanu3oBaHHaA, MO MUKPOOUONOTUYECKUM
noKasaTensm MeloLLan Kak MUHUMYM KaueCTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: BBraun Stabimed fresh

» TpVHATL BO BHUMaHWE CBEAEHWA O MPUTOAHBIX K NCMONb30BaHMIO WETKAX N OFHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPKAEHHDBI METOA OUNCTKU U AE3NHEKLMN.

Qazal

» [onHOCTbIO NOrpy3NTh U3AENNe B OUMLLAIOLNIA U ie3NHGUUMPYIOLNIA PacCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpun
3TOM CIeAnTb 3a TeM, YTOObI BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTH GblIN CMOUEHDI.

» [pu nomoLLy COOTBETCTBYIOLEN WETKI OUNLLATL U3AENe B PacTBOPE [0 MOTHOTO NCUE3HOBEHWA 3arpa3
HeHUN.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTY, €CIM TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLaTh NOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpUMep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPbI 1 T.[1.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABIKHO.

» 3aTem TwaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOWMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN WNPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [py NpombiBKe cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PEryiMpOBOYHbIE BUHTI, WAPHWPbI U T.A.), KOTOpble He
33¢VIKCI/IpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Gazalll

» [loNHOCTBIO NOTPY3UTb NPOAYKT B A€3NHGULIMPYIOLLMIA PacTBOP.

» pu Ae3nHPEKLMM CABUraTb feTany (HanpVYMep, PEryIMPOBOYHbIE BUHTBI, WAaPHUPDI U T.4.), KOTOPbIE HE
3apMKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

» B Hauane O6pa60TKVI NPOMbITb BHYTPpEHHME NMPOCBETbl COOTBETCTBYOWMM OJHOPA30BbIM WNPULEM He
MeHee 5 pas. I'Ipvl OTOM CNeguTb 3a Tem, yTO6bI BCE AOCTyNHblE NOBEPXHOCTN BbIIN CMOYEHbI.

Gazalv

» Bce vsgenne NONHOCTbI (BCE AOCTyNHble I'IOBerHOCTI/I) 06MbITb/I'IpOI'IOJ10CKaTb B I'IpOTO‘-lHOIZ BoAe.

» [py OKOHYATENbHO NPOMBIBKE CABUIATH AeTany (HaNPUMEP, PErYNINPOBOUHbIE BUHTLI, WAPHUPHI U T.4.),
KOTOpble He 3apUKCUPOBaHbI HEMOABUKHO.

> npOMbITb BHYTpPEHHMEe NpOCBeTbl COOTBETCTBYOLWNM O4HOPA30BbIM WINPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb ocTaTKam BOfbI.

GazaV

» Ha ctagum cywiku ocywnTb 13aenvie Npy NOMOLM NOAXOAALLNX BCMOMOraTebHbIX CPEACTB (Hanpumep,
candeTku, CKaTbli BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METO, OUNCTKN 1 Ae3nHbeKLMN.

3.10 PyuHas ouncTKka/pesnHdpeKuna c npeABapMTeNbHON PYyYHOI OYNCT-

Kon
YkazaHue
lMpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemMb NPOBepPeHHYI0 CmeneHb 3(hpekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).
YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXO0UMO pe2yiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHu4eckoe OGCﬂy)KUBGHLIe

3.10.1 MpeaBapuTenbHaa YNCTKA WETKON BPYUHYIO

®asza Uar T t Konu. KauectBo  Xumusa
[°C/°F]1  [muu]  [%] BOADI

1 Aesundpnuumpyto- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepXuT
wan ouncTka (xonopn anbaerung, GeHon n yeTsep-
Has) TWYHbIE aMMOHMEBbIE COef-
HeHus; pH ~ 9%

I Monockanue Kr 1 - N-s -
(xonon
Has)
M-s: MnTbeBas Boga
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed fresh

> npl/lHﬂTb BO BHMMaHWe cBefleHNA O NPUrofHbIX K UCNOMIb30BaHUIO WeTKax N 0AHOPAa30BbIX Wnpuuax, cMm.
YTBEPKACHHBIN METOA OUNCTKM U AE3NHEKLMN.

Gazal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3fIENNE B OUNILAIOWNI U Ae3UHOULMPYIOWLNI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAnTb 3a TeM, YTOBbI BCe OCTYMHble MOBEPXHOCTU BbIIN CMOYEHDI.

> I'Ipvl nomowwn COOTBETCTByIOLLleVI WeTKn ounwaTb nsaenve B pactsope A0 NOSIHOro NCHe3HOBEHNA 3arpas-
HeHWiA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBbIE VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBuraTb feTanu (Hanpumep, PeryMpPoBOYHbIE BUHTbI, LAPHWPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CNPOBaHbl HENOABWMXHO.

> 3aTeM TILaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [pn npombiBKe CABUraTb AeTanu (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTI, WAPHMPbI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

3.10.2 MawwuHHasn WenovHas o4NCTKa N Tepmmnyeckas gesmHdexkumns
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpa3syka

®asza Uar T t Kavectso Xumnsa
[°C/°F1  [mun] BOAbI

I MNpepsaputenbHan <25/77 3 MN-s -
NpPOMbIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-8 B KOHLeHTpaT, WenouHoii:
- pH~13
- aHuoHuueckme MNMAB <5 %
W pabounii pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 Nno-8 -
MbiBKa
v Tepmuueckas gesuH-  90/194 5 no-8 -
dekunn
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
ANA OUUCTKU 1 Ae3nHbeKLnN
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHaa Boaa (AeMuHepann3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrMyeckum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NiNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMM NPOBEPUTL, HE OCTaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

3.11 [MpoBepka
» Oxnaputb nsgenvie 40 KOMHaTHON TeMnepaTypbl.
> BbICyLIJVITb nspenve, ecnm OHO MOKpOe U BraXHoe.



3.11.1 3puTtenbHas npoBepkKa

» Y6eanTbcs, UTO BCe 3arpA3HeHNA ycTpaHeHbl. O6paTuTb 0coboe BHYMaHIeE Ha CTbIKOBOUHbIE NOBEPXHO-
CTW, WWaPHWPbI, CTEPXKHW, yrNy6bneHuns, Nasbl, a Takxke CTOPOHbI 3ybbeB Ha pacnaTopax.

» Ecnun nspgenua sarpAasHeHbl: NOBTOPUTH NPOLIECC OYUCTKM U Ae3UHbeKLN.

» [poBepuTb N3aenune Ha Hannuve NOBPEXAEHUI, HaNpUMep, U30NALMM, a TaKKe MOJBEPrLIMXCA KOPPO-
31, pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKABLUVXCS, U3HOLWEHHbIX, CUIbHO NoLiapanaHHbIX Unu
OTNIOMMBLUUXCA AeTanei.

» [poBepuUTb, HET N Ha U3/IeNVe OTCYTCTBYIOLLVX UMW BbILBETLUVX HAZNNCEIA.

MpoBepuTtb AeTann usnenue C AIVHHON U TOHKOW reomeTpueil (B YaCTHOCTM, BpaLLaloLLMeca VHCTPY-

MeHTbI) Ha AepopmaLmio.

MposepuTb cnup: 7 T U374 Ha noBpeXaeHuni.

MpoBepuTb pexyLvie KPOMKI Ha LIeNOCTHOCTb, OCTPOTY, HaNIMUKeE 3aceueK U APYrx NOBPeXAeHUN.

MpoBepuTb HanMune Ha NOBEPXHOCTAX FPYObIX N3MEHEHUI.

MpoBepuTb HanMune Ha U3AENNK 3ayCEHLIEB, KOTOPbIE MOTYT MOBPEAUTDL TKaHU UK XMPYpruyeckie nep-

yaTku.

MpoBepuTb U3feNVe Ha NPeAMET He3aKpenIeHHbIX UK OTCYTCTBYIOLIMX fleTanei.

» [ospexaeHHOe nsenvie HEOHXOANMO Cpasy e OTCOPTUPOBaTb U HaNpaBUTb B TEXHWUYECKYIo ClyXOy
Aesculap, cm. CepBucHOe 06cnyKunBaHme.

v

vvyyvyy

v

3.11.2 MpoBepka pa6oTocnoco6HOCTU

» Cobpatb pasbupaemoe v3genue, cM. YCTaHOBKa.

» [lpoBepuTb 13aenune Ha GYHKLUNOHANbHOCTb.

> I'Iposepvm: NNaBHOCTb XOA4a BCeX NOABUXHbIX ,ElETa]'IeVI (Hanpmmep, WwapHUpoB, SBMKOB/SaLl.leTIOK, CKONb-
3ALWUX JeTanen nT.a.).

> npOBEpMTb Ha COBMECTMMOCTb C COOTBETCTBYIOLLNMU U3AENUAMN.

» HepaborTatoliee n3aenve HeoH6XOANMO Cpasy e OTCOPTUPOBaTb U HaMPaBUTb B TEXHWUYECKYIO Cly»KOy
Aesculap, cm. CepBrcHoe o6cyxmBaHme.

3.12 YcraHoBKa

» BcTaBuTb TONKaTeNb C pacLennAoWM MexaHn3mom 7 B kopnyc 3, cm. PucE.

» HakpyTuTb raiiky c HakaTKoi 4 Ha To/KaTesb C MyCKOBbIM MeXaHU3MOM 7, MOBOpPauMBas ee Mo YacoBOM
cTpenke, cm. Puc. D.

» HakpyTuTb KONbLIO ANA TONKaTeNA Ha ToNKaTe/b C PacLENAILIMM MeXaHU3MOM 5, NoBOpaunBas KonbLo
no YacoBoii cTpenke 7.

» [lo ynopa BCTaBUTb KOHYC 1 B KOMbLIO C pa3beMOM /1A IMraTypHOro NaTeKCHOro KosbLa 2, cm. Puc. A.

3.13 YnakoBKa

» [omecTuTb U3fenve B CneLnanbHy0 eMKOCTb ANIA XPaHEHNA UK B NOAXOAALLYIO CeTKy. YbeanTbcs, uto
pexyLyue YacTu 3allyLLeHbl.

» Hapnexalwm o6pasom ynakosaTtb ceTyaTble KOP3WHbI 1A CTEPUAM3aLnK (HanpumMep, B CTepUsIbHble KOH-
TeiiHepbl Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, UTO yNakoBKa NpeAoTepallaeT NOBTOPHOE 3arPA3HeHe N3AeNns BO BPeMA XpaHeH!s.

3.14 Crepunusayus napom

> Y6EF|I/ITbCR B TOM, UTO CTepI/II'IVByKJLLWIIh COCTaB MMeeT A0CTyN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpuMep, OTKPbITb BCe KNanaHbl 1 KpaHuKm).

> YTBepX/eHHbI METOA CTepuUnm3aLum
- TlapoBas cTepunun3aumsa c UCNonb3oBaHnem GopBaKyyMHOro MeTofa
- [aposoii cTepunusarop, cootsetcTBytowwumii DIN EN 285 1 nposepeHHbIit cornacHo DIN EN 1SO 17665
- Crepunusauua ¢popBaKyyMHbIM METOAOM Npu TemnepaType 134 °C/Bpemsa BbiAEPKKM OT 5 MUH.

> I'Ipm O,ElHOBpEMeHHOIh cTepunmsaymn HeCKONbKUX U3gennn B NnapoBom cTtepunmnsaTope: )/GEAI/ITbCR, YTO He
npesbllleHa MakCUManbHaa AonyCcTumMmas 3arpyska napoBoro crepunnsatopa corsiacHo npeanncaHnam
V3roToBUTENS.

3.15 XpaHeHue

> CTepI/ITIbeIe unsgennas HEI'IpOHI/ILlaEMOI?I ANA MUKPOOPraHM3MOB yrnakoBKe 3awunilatb OT Nbi/IN U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM nomeLeHun ¢ NOCTOSIHHON TEMI'IEpaTypOI;I.

» CTepunbHO yNakoBaHHbIE N3AeNNA 3alUTUTb OT MbIAN 1 XPaHUTb B CYXOM 1 TEMHOM NOMELLEHI C NOCTO
AHHOW TeMnepaTypon.

4. CepBucHoe o6CnyKBaHMe

/\ 0CTOPOXHO

Moaud KOro py MoryT np TV K NoTepe NpaBa Ha rapaHTuiiHoe
o6cr a TaKKe npekp AeNCTBUA COOTBETCTBYIOWNX AOMYCKOB K SKCMlyaTauum.

» 3anp TCA BHOCUTb B ¢

» [na npoBepaeHus paboT no cepBncHomy o6cn U1 PEeMOHTY 06p iTecb B MeCTHoe npep

crasuTenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Afipeca ipyrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afjpecy.

5. YTnnusauyuna

/\ BHUMAHME

OnacHocTb UHGpULMP co cTop p n!

» CoGniopaiiTe npeanncaHns, AeiicTBYIOWNE B Balueil CTpaHe, Npu yT nnu BTOP! i
pep Ke ero TOBUNY

YkazaHue

Meped ymunu3ayueli uzdesnus nonb3osamesb CHa4ana 0o/xeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeH-
Hble MemoObl N0020MOBKU.
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Aesculap”
Ligator na hemoroidy EA992R a ligac¢ni gumovy krouzek EA993

Legenda

Kénus

Krouzek s uchycenim pro gumovy krouzek k ligaci
Zakladni téleso

Ryhovana matice

Krouzek pro posuvnou ty€inku

Liga¢ni gumovy krouzek EA993

Posuvna tycinka se spousti

No b wN =

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnad rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZziti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Oznaceni
EA992R Aplikator hemoroidovych ligatur
EA993 Gumovy krouzek pro ligaci

» Navody k pouZiti pro konkrétni vyrobky a informace o kompatibilité materiali a Zivotnosti naleznete v sekci
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptisobem:

/\VAROVANI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

/\POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muize byt posk i vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1  Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu
S pomoci aplikatord hemoroidovych ligatur se nasazuji ligaéni gumové krouzky na kréek hemeroidi. Ligaéni gumovy
krouzek zablokuje perfuzi, aby tkan (hemoroid) po nékolika dnech odumfela.

2.1.2 Indikace
Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Ligace gumovym krouzkem je indikovana pro hemoroidy stupné 1a 2.
Pro indikace, viz Ur€eni ucelu.

2.1.3 Kontraindikace

Ligace gumovym krouzkem je kontraindikovana v nasledujicich pripadech:
Pacienti s Crohnovou chorobou

Pacient uziva pripravky k omezeni srazeni krve.

Pfitomnost velkych hemeroidi stupné 3 a 4.

PFipady hypertrofickych anélnich papil a/nebo chronickych analnich fisur
V anorektalni oblasti existuji septické podminky.

2.2 Bezpecnostni pokyny
2.2.1 Ligator na hemoroidy EA992R

» \iyrobek a prislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s uréenym pouzitim, viz Uréeni ucelu.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci vy¢istéte (ruéné nebo strojné).

» Veskeré nové nebo nepouzité vyrobky skladujte na suchém, Cistém a bezpecném miste.

» \iyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné, deformované, rozlomené, popraskané nebo
odlomené dily.

» Je-li produkt poskozeny nebo vadny, nepouzivejte jej. Je-li vyrobek poskozeny, vyfadte jej.

» Veskeré poskozené soucasti neprodlené vyménite za originalni nahradni dily.

2.2.2 Ligaéni gumovy krouzek EA993

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uzivateli a omezeni funkénosti vyrobku v disledku opakovaného pouziti. Riziko
poranéni, nemoci nebo smrti v disledku kontaminace a/nebo zhor3eni funkénosti vyrobku!

» Nezpracovavejte vyrobek Cisticim a desinfekénim postupem.

» \iyrobek sterilizujte maximalné jednou.

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu

Vyrobek se nesmi pouzivat opakované.

» Vyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s uréenym pouzitim, viz Uréeni ucelu.

» Vyrobek pred pouzitim vysterilizujte.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné, deformované, rozlomené, popraskané nebo
odlomené dily.

» Je-li produkt poSkozeny nebo vadny, nepouzivejte jej. Je-li vyrobek poskozeny, vyfadte jej.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

2.2.3 Sterilita

Vyrobek je dodavan nesterilni.
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pred prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo
ulomené ¢asti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

» Zasunte konus 1 co nejdale do krouzku s uchycenim pro ligaéni gumovy krouzek 2, viz Obr. A.

» Vedte liga¢ni gumovy krouzek 6 pres konus 1 tak, aby ligacni gumovy krouzek bezpeéné sedél na krouzku
s uchycenim pro ligaéni gumovy krouzek 2. Pfitom se ujistéte, Ze je posuvna ty¢ s uvoliovacim mechanismem 7
zcela zataZena.

» Odstrante konus 1 z krouzku s uchycenim pro liga¢ni gumovy krouzek 2, viz Obr. B.

» Krouzek s uchycenim pro ligacni gumovy krouzek 2 nasadte na hemoroid, viz Obr. C.

Posouvejte posuvnou ty¢ s uvolfiovacim mechanismem 7 dopfedu s pouzitim krouzku pro posuvnou ty¢ 5, viz

Obr. Ca Obr. D.

Ligaéni gumovy krouzek 5 je vytlacen z krouzku s uchycenim pro ligaéni gumovy krouzek 2 pomoci posuvné tyce

s uvolfiovacim mechanismem 7 a utdhne se kolem hemoroidu.

v

3.  Validovana metoda upravy
3.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.
Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostiedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedku nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiali. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tpraveé Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky k jednorazovému pouZziti
Kat. ¢. Oznaceni

EA993 Gumovy krouzek pro ligaci

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce vyrobku v disledku opakovaného pouziti. Riziko pora-
néni, nemoci nebo smrti v ddsledku kontaminace a/nebo zhorseni funk&nosti vyrobku!

» Nezpracovavejte vyrobek €isticim a desinfekénim postupem.

» Vyrobek sterilizujte maximalné jednou.

3.4  Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsteriliza¢ni pripravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalsim pouZitim
viz Revize.

3.5  PFiprava na misté pouziti

» V pfipadé potreby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.6  Priprava pfed ¢isténim

» Vyrobek pred Cisténim rozeberte, viz Demontaz.

3.7 Demontaz

» Odstrante konus 1 z krouzku s uchycenim pro liga¢ni gumovy krouzek 2, viz Obr. B.

» Uvolnéte krouzek pro posuvnou ty¢ 5 otacenim proti sméru hodinovych rucicek a sejméte jej, viz Obr. D.

» Povolte ryhovanou matici 4 otacenim proti sméru hodinovych rucicek a sejméte ji.

» Posuvnou ty¢ s uvoliiovacim mechanismem 7 sejméte ze zakladni jednotky 3, viz Obr. E.

3.8 Cisténif/dezinfekce

3.8.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pfipravy specifické pro vyrobek

Riziko po3kozeni nebo zniteni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostedky a/nebo pFilis vysokymi teplo-
tami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekcni prostfedky, které jsou schvaleny pro nerezovou ocel, podle pokynt vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu piisobeni.

» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.
>

PFi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné istici/dezinfekéni prostiedky. Pro zamezeni tvorby pény a
zhor3eni G¢innosti procesni chemie: Pfed strojnim ¢isténim a dezinfekei vyrobek dukladné oplachnéte pod tekouci
vodou.



3.8.2 Validovany postup Cisténi a dezinfekce

Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezinfekce a
podkapitola:

Manualni ¢isténi a dezinfekce ® Vhodny Gistici karta¢
ponofenim e
B Jednoréazova stfikacka 20 ml L
m EA992R i L . . B Kapitola Rucni ¢isténi a desin-
[ | Fazevsusenl.Vonuzvute utérku, fekee ponofenim
ktera nepousti vlakna, nebo

lékafsky stlaceny vzduch

Rucni pred¢isténi kartacem a ® Vhodny Gistici karta¢ Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce
nasledné strojni alkalické ¢isténi a s ruénim pred¢isténim a podkapi-
tepelna dezinfekce tola:
m EA992R = Vyrobek ukladejte do sitového g kapitola Ruéni predCisténi kar-
ko3e urceného k cisténi tadkem
(zabrante vzniku oplachovych
stind).

W Jednorazova stfikacka 20 ml

M Kapitola Strojni alkalické ¢is-

R . téni a tepelna desinfekce
B Jednotlivé soucasti s luminy a

kanalky pfipojte pfimo na spe-
cialni proplachovaci p¥ipoj
injektorového voziku.

m K proplachu vyrobku: pouZijte
oplachovou trysku nebo pouz-
dro.

3.9  Ruéni &isténi/dezinfekce

» Pied rucni dezinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostiedku.

» Po ruénim ¢&isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V piipadé potteby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.9.1 Ruéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici aldehydy,

[chladno] fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovang, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il

» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» Vyrobek tpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pFistupné povrchy).

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi konecném oplachu pohybujte.

Proplachnéte lumen vhodnou stiikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),

viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

vvyyvyyv

3.10 Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfek¢ni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.10.1 Rucéni predcisténi kartackem

Desinfekéni ¢is- Koncentrat neobsahujici aldehydy,

téni [chladno] fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a dezinfekee.

Faze |

» \Vyrobek UpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

3.10.2 Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % aniontové tenzidy
W Pracovni roztok 0,5%
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pristroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.11 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

3.11.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potieba dat pozor zejména na napf. licované plochy,
zaveésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubd na rasplich.

» U znecisténych vyrobki: Proces &isténi/dezinfekce zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,

opotiebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

\yrobek s tzkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).

Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen spiralovy prvek.

Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany, zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevykazuji jina

poskozeni.

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

Poskozeny vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

vyvvyyvyyvy

.11.2 Funkéni zkouska
Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montaz.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.
Zkontrolujte, zda v3echny pohyblivé soudasti (napF. zavésy, zamky/zapadky, posuvné asti atd.) spravné funguji.
Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi vyrobky.
Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.12 Montaz

» Posuvnou ty¢ s uvoliiovacim mechanismem 7 zasufite do zakladni jednotky 3, viz Obr. E.

» Nasroubujte ryhovanou matici 4 otdcenim po sméru hodinovych ruicek na posuvnou ty¢ s uvolfiovacim
mechanismem 7, viz Obr. D.

» Nasroubujte krouzek pro posuvnou ty¢ 5 otacenim po sméru hodinovych rucicek na posuvnou ty¢ s uvoliiovacim
mechanismem 7.

» Zasufite konus 1 co nejdale do krouzku s uchycenim pro ligaéni gumovy krouzek 2, viz Obr. A.

3.13 Baleni

» Vyrobek ulozte na prislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.
> Sitové ko3e zabalte pfiméFené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerdi Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

VYVVY®Y VYVYVYY
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3.14 Parni sterilizace

> Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevfenim ventild a
kohoutti).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C/doba pusobeni 5 min

» Pri soucasné sterilizaci nékolika vyrobkd v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximélniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobce.

3.15 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

» Steriln€ balené vyrobky na jedno pouziti skladujte chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné tem-
perovaném prostoru.



4.  Technicky servis

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostredcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/néaroki ze zaruky jakoZ i
pripadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalsich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

5. Likvidace

A\ VAROVANI

Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrzujte narodni predpisy.
Upozornéni

VWrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda dpravy.

6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA014814 2020-07 V6 Change No. 62256



Aesculap”
Ligator hemoroidalny EA992R i pierscien gumowy do ligacji EA993

Legenda

Stozek

Pierscien z gniazdem na pierécienn gumowy do ligacji
Korpus

Nakretka radetkowana

Pierscien ttoczka

Pierscien gumowy do ligacji EA993

Ttoczek z wyzwalaczem

No b wN =

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy nastepujacych produktow:

Nr artykutu Nazwa
EA992R Ligator hemoroidalny
EA993 Pierscien gumowy do ligacji

» Instrukcje obstugi dla konkretnego produktu oraz informacje na temat kompatybilnosci materiatowej i okresu
uzytkowania podano w B. Braun elFU na stronie eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s3 oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga byc¢ lekkie lub srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Pierécienie gumowe do ligacji s3 umieszczane u podstawy guzkéw krwawniczych za pomoca ligatoréw hemoroidal-
nych. Pierscien gumowy do ligacji odcina perfuzje, co powoduje, ze tkanka (guzek krwawniczy) po kilku dniach
umiera.

2.1.2 Wskazania
Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

Ligacja za pomoca opaski gumowej wskazana jest w przypadku guzkéw krwawniczych 1 i 2 stopnia.
Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania

Nie zaleca si¢ ligacji za pomocg opaski gumowej w nastepujacych przypadkach:

M Pacjent z chorobg Lesniowskiego-Crohna.

W Pacjent przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe.

B Obecnos¢ duzych hemoroiddow klasy 3 i 4.

B Przypadki hipertroficznych brodawek odbytu i/lub przewlektej szczeliny odbytu.
m W okolicy odbytu wystepuja warunki zakazne.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1 Ligator hemoroidalny EA992R

» Produkt i wyposaZzenie moga by¢ obstugiwane i uzywane wyfacznie przez osoby, ktére odbyty wymagane szkole-
nie oraz dysponujg niezbedna wiedza i doswiadczeniem.

» Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzega¢ zawartych w niej wskazéwek izachowac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja,
recznie badz maszynowo.

» Wszystkie nowe lub nieuzywane produkty nalezy przechowywaé¢ w miejscu suchym, czystym i bezpiecznym.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

» Nie uzywa¢ produktu, jezeli jest on uszkodzony lub wadliwy. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢
z uzytkowania.

» Uszkodzone elementy nalezy natychmiast wymieni¢ na oryginalne czgsci zamienne.

2.2.2  Pierscien gumowy do ligacji EA993

Niebezpieczeristwo zakazenia pacjentow iflub uzytkownikow oraz pogorszenie funkcjonalnosci produktu w wyniku
ponownego uzycia. Niebezpieczenistwo urazéw, chordb lub smierci z powodu zanieczyszczenia iflub uposledzenia
dziatania produktu!

» W przypadku produktu nie stosowa¢ metod czyszezenia i dezynfekcji.

» Produkt sterylizowa¢ maksymalnie raz.

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

Produkt nie moze by¢ ponownie uzyty.

» Produkt i wyposaZzenie moga by¢ obstugiwane i uzywane wyfacznie przez osoby, ktére odbyty wymagane szkole-

nie oraz dysponujg niezbedna wiedza i doswiadczeniem.

Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzega¢ zawartych w niej wskazéwek i zachowac ja.

Uzywa¢ produktu tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

Przed uzyciem produkt podda¢ sterylizacji.

Przed kazdym uzyciem nalezy dokonac¢ ogledzin produktu pod katem luznych, wygietych, ztamanych, popgkanych

lub odtamanych czesci.

» Nie uzywa¢ produktu, jezeli jest on uszkodzony lub wadliwy. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢
z eksploatacji.

» Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

>
>
>
>

2.2.3 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

» Nasadzi¢ stozek 1 do oporu na pierscien z gniazdem na pierécien gumowy do ligacji 2, patrz Ryc. A.

» Natozy¢ pierscien gumowy do ligacji 6 na stozek 1, tak aby pierscien gumowy do ligacji byt pewnie osadzony na
pierscieniu z gniazdem na pierscien gumowy do ligacji 2. Robigc to, nalezy si¢ upewni¢, ze tloczek z
wyzwalaczem 7 jest w petni cofnigty.

» Usuna¢ stozek 1 z pierscienia z gniazdem na pierscient gumowy do ligacji 2, patrz Ryc. B.

Pierscien z gniazdem na pierscien gumowy do ligacji nasadzi¢ 2 na guzek krwawniczy, patrz Ryc. C.

» Ttoczek z wyzwalaczem 7 przesungé do przodu za pomocg pierscienia tfoczka 5, patrz Ryc. C i Rye. D.

Pierscien gumowy do ligacji 6 jest wypychany z pierscienia z gniazdem na pierscien gumowy do ligacji 2 przez
ttoczek z wyzwalaczem 7 i otacza guzek krwawniczy.
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3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja
Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowa¢ te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2 Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowaé korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowac wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapic juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowujg-
cego ich wartos¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Produkty jednorazowego uzytku
Nr artykutu Nazwa

EA993 Pierscienn gumowy do ligacji

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta iflub uzytkownika oraz obnizenia sprawnosci produktu w wyniku ponownego
uzycia. Niebezpieczenstwo urazéw, choréb lub $mierci z powodu zanieczyszczenia iflub uposledzenia dziatania pro-
duktu!

» W przypadku produktu nie stosowa¢ metod czyszczenia i dezynfekcji.
» Produkt mozna sterylizowac tylko jeden raz.

3.4  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie s znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.

3.5 Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomoca wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.6  Przygotowywanie do czyszczenia
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

3.7 Demontaz

» Usuna¢ stozek 1 z pierscienia z gniazdem na pierscien gumowy do ligacji 2, patrz Ryc. B.
» Zwolni¢ pierscien ttoczka 5 w lewo i usuna¢ go, patrz Ryc. D.

» Poluzowac¢ nakretke radetkowang 4 w lewo i usunac.

» Wyciggna¢ ttoczek z wyzwalaczem 7 z korpusu 3, patrz Ryc. E.



3.8  Czyszczenie/dezynfekcja

3.8.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-

dzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Zgodnie z zaleceniami producenta, stosowac $rodki czyszczace i dezynfekeyjne przeznaczone do stali nierdzew-
nej.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.

» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne. Aby nie dopus-
ci¢ do pienienia i pogorszenia skutecznosci chemii procesowej: przed myciem maszynowym i dezynfekcja staran-
nie optuka¢ produkt pod biezaca woda

3.8.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji

Mycie reczne z dezynfekejg zanu- ®m Odpowiednia szczotka do Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
rzeniowa czyszezenia i podrozdziat:
m EA992R B Strzykawka jednorazowa 20 ml W Rozdziat Czyszczenie reczne z

dezynfekcja zanurzeniow
W Faza suszenia: Uzy¢ niestrze- v & 2

piacej sie sciereczki lub sprezo-
nego powietrza do zastosowan

medycznych
Reczne czyszezenie wstepne za ®m Odpowiednia szczotka do Rozdziat Mycie/dezynfekcja
pomocg szczotki, a nastepnie alka- czyszezenia maszynowa z recznym myciem

liczne czyszczenie maszynowe

i dezynfekcja termiczna

® EA992R W Produkt nalezy utozy¢ w koszu
sitowym odpowiednim do
czyszczenia (unikad stref nie-
dostepnych dla sptukiwania).

t i podrozdziat:
W Strzykawka jednorazowa 20 ml s gpnynT ! podrozazia i
W Rozdziat Wstepne czyszezenie

reczne z uzyciem szczotki

W Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie $rodkami alkalicznymi

. . L i dezynfekcja termiczna
W Pojedyncze czgsci zawierajace

kanaty wewnetrzne i kanaty
nalezy podfaczy¢ bezposrednio
do specjalnego przytacza sptu-
kujacego w wazku iniektora.

W Przeptukiwanie produktu:
zastosowac dysze ptuczacg lub
tuleje ptuczaca.

3.9  Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekeji recznej dokfadnie usuna¢ wodg po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem ewentualnych pozo-
stafosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekgji.

3.9.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszczenie dezyn- Koncentrat nie zawierajacy aldehy-

fekujace (2|mna] dow, fenoli i czwartorzgdowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 5 2 W-pP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
v Ptukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszezacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich Srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

3.10 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.10.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujace Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszczenie (Z|mna) dow, fenoli i czwartorzgdowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
] Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczaeym roztworze dezynfekeyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczaeym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

3.10.2 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Ptukanie wstepne

25/77
I Czyszczenie 55/131 10 WD = Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

3.11 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.11.1 Kontrola wzrokowa

» Upewnic sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zebow na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtérzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygigtych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegolnosci przyrzady obracajace sie) sprawdzi¢ pod katem znie-
ksztatcen.

» Sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzen elementow spiralnych.

» Krawedzie skrawajgce sprawdzi¢ pod katem ciggtosci, ostrosci, ztobkéw i innych uszkodzen.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sig szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktore moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekazac¢ serwisowi technicznemu Aesculap,

patrz Serwis techniczny.

3.11.2 Kontrola dziatania

» Zmontowac rozktadany produkt, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej rucho-

mosci.

Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

v



3.12 Montaz

» Whozy¢ ttoczek z wyzwalaczem 7 do korpusu 3, patrz Ryc. E.

» Nakreci¢ Srube radetkowang 4 w prawo na tloczek z wyzwalaczem 7, patrz Ryc. D.

» Nakrecic¢ pierscien ttoczka 5 w prawo na ttoczek z wyzwalaczem 7.

» Stozek 1 nasadzi¢ do oporu na pierscien z gniazdem na pierscien gumowy do ligacji 2, patrz Ryc. A.

3.13 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.14 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Zwalidowany proces sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 285 i zwalidowany zgodnie z norma DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C; czas ekspozycji: 5 minut

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sig, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.15 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w suchym i ciemnym pomieszczeniu
o rownomiernej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszezen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zostac¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury

przygotowawczej.

6. Distributor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Hemoroidny ligator EA992R a ligattrny gumeny kruzok EA993

Legenda

Kuzel

Krazok s uchytenim pre ligatirny gumeny krazok
Zakladné teleso

Vribkovana matica

Krazok pre posuvnu ty¢

Ligaturny gumeny kruzok EA993

Posuvna ty¢ s uvolfiovacim mechanizmom

No b wN =

1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouzivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznacenie
EA992R Hemoroidny ligator
EA993 Ligaturny gumeny kruzok

» Navody na pouzitie Specifické pre jednotlivé polozky, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti
najdete B. Braun elFU na odkaze eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouZivatela afalebo vyrobok na nebezpeenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt l'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia
2.1.1  Ugel

Pomocou hemoroiddlnych ligatorov sa umiestiuju ligatirne gumené krazky na hornd krént zénu hemoroidov. Liga-
tarny gumeny kriZzok zabraruje perfuzii, takze tkanivo (hemoroid) po niekolkych diioch odpadne.

2.1.2  Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Ligatura pomocou gumiciek je indikovana pri hemoroidoch stupfia 1 a 2.
Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.3 Kontraindikacie

Ligatira pomocou gumiciek je kontraindikovana v nasledujucich pripadoch:
Pacienti s Crohnovou chorobou

Ak pacient uZiva lieky na znizenie zrazanlivosti krvi.

Pritomnost velkych hemoroidov stupia 3 a 4.

Pripady hypertrofovanych anélnych papil afalebo chronickych anélnych fizur
BV anorektalnej oblasti su pritomné septické podmienky.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1 Hemoroidny ligaitor EA992R

» Produkt a prislusenstvo mozu obsluhovat a pouzivat len osoby, ktoré maju prislusné vzdelanie, vedomosti alebo
skisenosti.

» Navod na pouzivanie si precitajte, dodrziavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba na jeho uréeny ucel, pozri Ucel.

» Uplne novy produkt po odstraneni prepravného balenia a pred prvou sterilizaciou vygistite (manualne alebo stro-
jovo).

» VSetky nové alebo nepouzité vyrobky skladujte na suchom, ¢istom a bezpe¢nom mieste.

» \iyrobok pred kazdym pouZitim vizualne skontrolujte, ¢i nema: volné, ohnuté, rozbité, prasknuté, opotrebované
alebo odlomené diely.

» Vyrobok nepouzivajte, ked je poskodeny alebo chybny. Poskodeny vyrobok okamzZite vyradte.

» VSetky poskodené komponenty okamZite vymerite za originalne nahradné diely.

2.2.2 Ligatirny gumeny kruzok EA993

Nebezpelenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatela a negativneho vplyvu na funkénost vyrobkov z dévodu
opdtovného pouzitia. Riziko poranenia, ochorenia alebo smrti v désledku kontaminacie a/alebo znizenej funkénosti
vyrobku!

» Neosetrujte vyrobok validovanymi postupmi €istenia a dezinfekcie.

» Vyrobok sterilizujte maximalne jedenkrat.

Vyrobok sa dodava nesterilny.

Vyrobok sa nesmie pouzivat opakovane.

» Produkt a prislusenstvo mozu obsluhovat a pouzivat len osoby, ktoré maju prislusné vzdelanie, vedomosti alebo
skusenosti.

» Navod na pouzivanie si precitajte, dodrziavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba na jeho uréeny ucel, pozri Ucel.

» \iyrobok pred pouzitim vysterilizujte.

» Vyrobok pred kazdym pouZitim vizualne skontrolujte, ¢i nema: volné, ohnuté, rozbité, prasknuté, odlomené diely.

» Vyrobok nepouzivajte, ked je poskodeny alebo chybny. Poskodeny vyrobok okamzZite vyradte.

» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

2.2.3 Sterilita
Vyrobok sa dodava v nesterilnom stave.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oéistite.

2.3 Pouzitie

/A\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, &i nema: vol'né, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

>

» KuZel' 1 nasunte az na doraz na krizok s uchytenim pre ligatirny gumeny krazok 2, pozri Obr. A.

» Ligaturny gumeny kruzok 6 navadzajte cez kuzel 1, kym ligatirny gumeny kriZok bezpecne nesedi na kruzku s
uchytenim pre ligatirny gumeny krizok 2. Pocas toho sa uistite, Ze posuvna ty¢ s uvolfiovacim mechanizmom 7
je uplne zasunuta.

» Kuzel' 1 odstrante z kruzka s uchytenim pre ligatirny gumeny kriuzok 2, pozri Obr. B.

» Kruzok s uchytenim pre ligaturny gumeny kruzok 2 posunte ponad hemoroidy, pozri Obr. C.

» Posuvnui ty¢ s uvoliovacim mechanizmom 7 zatlacte dopredu pomocou krizka pre posuvnu ty¢ 5, pozri Obr. C a
Obr. D.

Ligaturny gumeny kruzok 6 je odtlaceny z kruzku s uchytenim pre ligatirny gumeny krizok 2 posuvnou ty€ou s
uvolfiovacim mechanizmom 7 a obklopuje hemoroid.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouZzitie

3.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapri¢init koréziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného ¢istiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznatenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim

problémom:

W Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom disteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky na jedno pouzitie
Cislo vyrobku Oznacenie

EA993 Ligaturny gumeny krazok

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouZivatela a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z dévodu opé-
tovného pouzitia. Riziko poranenia, ochorenia alebo smrti v dosledku kontaminacie a/alebo zniZenej funkénosti
vyrobku!

» Neosetrujte vyrobok validovanymi postupmi ¢istenia a dezinfekcie.

» Vyrobok sterilizujte maximalne jedenkrat.

3.4  Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie st zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouZitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.5  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» Viditelné zvysky z operacie pokial' mozno Uplne odstrante vihkou handric¢kou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.6  Priprava pred ¢istenim
» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Demontaz.

3.7 Demontaz

» Kuzel' 1 odstrante z kruzka s uchytenim pre ligatirny gumeny kriuzok 2, pozri Obr. B.

» Uvolnite krazok pre posuvnu ty¢ 5 v protismere hodinovych ruciciek, pozri Obr. D.

» Uvolnite vribkovani maticu 4 v protismere hodinovych ruciciek a odstrante ju.

» Odstrante posuvnu ty¢ s uvolfiovacim mechanizmom 7 zo zékladnej jednotky 3, pozri Obr. E.

3.8 Cistenie/dezinfekcia

3.8.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

Poskodenie alebo znicenie vyrobku v ddsledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku afalebo prili$ vyso-
kej teploty!

» Podla pokynov vyrobcu pouzite Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré si schvalené pre uslachtilu ocel.

» Dodrziavajte daje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

» Pri mokrom odstrafovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Pre zabranenie vzniku peny a

zhorSenie Ucinnosti chemického procesu: pred mechanickym €istenim a dezinfekciou vyrobok dokladne oplach-
nite pod teclucou vodou



3.8.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne ¢istenie ponornou dez- B Vhodna &istiaca kefa Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
infekciou o fekcia a podkapitola:

W Jednorazova striekacka 20 ml K o
m EA992R i L .. B Kapitola Manualne ¢istenie

W Faza susenia: pouzite nechl-

Rucné predcistenie kefou a
nasledné mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

® EA992R

patd utierku alebo zdravotnicky
stlaceny vzduch

B Vhodna ¢istiaca kefa

W Jednorazova striekacka 20 ml

Viyrobok polozte na sietovy kos
vhodny na ¢istenie (zamedzte
oplachovaciemu tiefiu).

ponornou dezinfekciou

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-

fekeia s manualnym pred¢istenim a

podkapitola:

W Kapitola Manualne predciste-
nie kefkou

W Kapitola Strojové alkalické Cis-

W Jednotlivé diely pripojte tzkymi
priechodmi a kanalmi priamo
na Specialnu preplachovaciu
pripojku injektorového vozika.

tenie a tepelna dezinfekcia

B Na oplachnutie vyrobku: pou-
Zite oplachovaciu trysku alebo
oplachovaciu objimku.

3.9 Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manudlnom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, ¢i tam neostali zvy3ky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.9.1 Manualne ¢istenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &is- IT (stu- Koncentrat formaldehydu, fenolu a
tenie dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT(stu- 1 - PV -
dend)
n Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9*
v Zaverené prepla- [T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporicame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

Viyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak diho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyyvyyv

Faza ll

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci su vSetky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stla¢eny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.10 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.10.1 Manualne preddcistenie kefkou

Dezinfekéné Giste-  IT (stu- Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dena) QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Preplachovanie IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporicame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \Vyrobok tplne ponorte do ¢istiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudti Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas &istenia pohybuijte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.

3.10.2 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anionové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

3.11 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnut na izbovi teplotu.
» Vlihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.11.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vSetky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a bocné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zliomené, prasknuté, opot-

rebované, znacne poskriabané a zlomené casti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte deformacie na vyrobku pomocou dihych, izkych geometrii (najmé rotaénych néstrojov).

Skontrolujte poskodenie Spiralového prvku na vyrobku.

Skontrolujte rezné hrany kvdli nepretrzitej reznej hrane, ostrosti, zarezom a inym poskodeniam.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajiicim ¢astiam.

Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

VYVYVYVYVYYVYY

3.11.2 Skuska funkénosti

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Skontrolujte, ¢ vietky pohyblivé Easti spravne funguju (napr. panty, zamky, posuvné Casti atd.).
» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.12 Montaz

» Zasufite posuvnu ty¢ s uvolfiovacim mechanizmom 7 do jednotky zakladne 3, pozri Obr. E.

» Vribkovanu maticu 4 zakrutte v smere hodinovych ruciciek na posuvnu ty¢ s uvolfiovacim mechanizmom 7, pozri
Obr. D.

» Krazok pre posuvnu ty¢ 5 zakrutte v smere hodinovych ruciciek na posuvnu ty¢ s uvolflovacim mechanizmom 7.

» Kuzel 1 nasunte az na doraz na krazok s uchytenim pre ligaturny gumeny krizok 2, pozri Obr. A.

3.13 Balenie

» \Vyrobok odlozte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, si chranené.

> Sitkové kose pre sterilizacny proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

3.14 Parna sterilizacia

> Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Overeny sterilizacny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parné sterilizacné zariadenie v sulade s DIN EN 285 a overené v silade s DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacia vo frakénom vékuu pri 134 °C/po dobu 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné nalozenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.15 Skladovanie
» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

» Sterilne zabaleny jednorazovy vyrobok ulozit v suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.



4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikéacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalsie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedenu adresu.

5. Likvidacia

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

Ozndmenie

VWrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZzitie.

6.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
Aranyér-ligator EA992R és ligator-gumigylirii EA993

Jelmagyarazat

Kip

Gyirl csatlakozoval ligator-gumigyUri szamara
Alapegység

Recézett anya

Csuszorud gydrije

Ligator-gumigydri EA993

Cstiszorud kioldomechanizmussal

No b wN =

1. A jelen dokumentumrdl
Felhivds

A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

1.1 Alkalmazasi teriilet
A jelen hasznalati utasitas a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Cikkszam Megnevezés
EA992R Aranyér-ligator
EA993 Ligator-gumigydir(i

» A hasznalatra vonatkozo termékspecifikus utasitasokkal, valamint az anyagok 6sszeférhetéségével és az élettar-
tammal kapcsolatos informaciokért lasd a B. Braun elFU webhelyét az eifu.bbraun.com cimen.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjék a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érint olyan kockazatokra,
amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezéképpen vannak megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

AVIGYAZAT
Lehetséges fenyeget6 anyagi karokat jeldl. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas

2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés
A ligator-gumigydrtiket aranyér-ligatorok segitségével az aranyér also részére helyezik fel. A ligator-gumigy(irdi
elzarja a véraramlast, igy a szovet (aranyér) néhany nap utén elhal.

2.1.2  Javallatok
Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felel6sségi krén kiviil
esik.

A gumiszalag-ligator az 1-es és 2-es osztalyu aranyerek esetében javallott.
A javallatokat illetéen: lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok

A gumiszalag-ligator a kdvetkezd esetekben ellenjavallt:

m Crohn-betegségben szenvedd betegek

Véralvadasgatlokat szedd betegek.

Nagyméreti, 3. és 4. osztalyu aranyerek jelenléte.

Hipertrofias anélis papillaris daganat és/vagy krénikus analis fisszura;
B Anorektalis régio szeptikus allapota.

2.2  Biztonsagi eldirasok
2.2.1 Aranyér-ligator EA992R
>

Gondoskodjon arrél, hogy a terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik
rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» Olvassa el, tartsa be és 6rizze meg a hasznalati utasitast.

» A terméket csak a rendeltetésének megfelelden hasznélja.lasd Rendeltetés

» Tavolitsa el a szallitasi csomagolast, és az els6 sterilizalasa elott tisztitsa meg az Uj terméket kézzel vagy mecha-
nikusan.

» A gyarilag uj vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torétt, repedt,
kopott vagy letort alkatrészek.

» Ne haszndlja a terméket, ha sériilt vagy hibas. Selejtezze le a terméket, ha sériilt.

» Asériilt alkatrészeket azonnal cserélje ki eredeti tartalék alkatrészekre.

2.2.2 Ligator-gumigyiirii EA993

A betegek és/vagy a felhasznalok megfertézédésének veszélye, valamint a termék mukodoképességének romlasa
ujrafelhasznalds miatt. Sériilés, betegség vagy halal kockazata a termék szennyezddése és/vagy hibas mikddése
miatt!

» Ne kezelje a terméket tisztitasi vagy fertGtlenitési eljarasokkal.

» A terméket legfeljebb egyszer sterilizalja.

A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.

A terméket nem szabad ujrafelhasznalni.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a terméket és a tartozékokat csak olyan személyek tizemeltessék és hasznaljak, akik
rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» Olvassa el, tartsa be és 6rizze meg a hasznalati utasitast.

» A terméket csak a rendeltetésének megfelelden hasznalja.lasd Rendeltetés

» Hasznalat el6tt sterilizalja a terméket.

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torétt, repedt,
vagy letort alkatrészek.

» Ne hasznalja a terméket, ha sériilt vagy hibas. Selejtezze le a terméket, ha sériilt.

» Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.

2.2.3 Sterilitas
A termék nem steril allapotban keriil kiszallitasra.
» A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan €s az elso sterilizalas elott tisztitsa meg az Uj terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» A termék minden F alata eldtt vég likddésvizsgalatot.

» Helyezze be a kupot 1 litkdzésig a ligator-gumigyiir(i szamara csatlakozdval rendelkez6 gydribe 2, lasd A Abra.

» \Vezesse at a ligator-gumigyiriit 6 a kiipon 1 ugy, hogy biztonsagosan csatlakozzon ligator-gumigytirl szamara
csatlakozoval rendelkezd gylrihoz 2. Ekdzben gy6zddjon meg arrdl, hogy a kioldoszerkezettel ellatott
csuszorud 7 teljesen ki van-e hizva.

» Tavolitsa el a kupot 1 a ligator-gumigyiirii szamara csatlakozoval rendelkezé gyiiriirél 2, lasd B Abra.

Csusztassa ligator-gumigylri szamara csatlakozéval rendelkez gyiiriit 2 az aranyérre, lasd: C Abra.

» Tolja elére a kioldomechanizmussal rendelkezd csuszorudat 7 a cstiszorud gytirdjével 5, 1asd C és D Abra.

A ligator-gumigyri 6 kinyomadik ligator-gumigyirl szamara csatlakozéval rendelkezd gyiiriibél 2 a kioldoszer-
kezettel ellatott csuszorud 7 mikodtetésével, majd ezaltal kériildleli az aranyeret.

v

3. Validalt regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi eldirasok

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi elbirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irdnyelveket, valamint a rege-
nerdldsra vonatkozo helyi klinikai higiéniai el6irdsokat.

Felhivds

Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID), illetve annak gyanuja vagy lehetséges vdltozatai esetén a termékek regenerdldsdra
vonatkozdan be kell tartani a hatdlyos nemzeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és megbizhatobb tisztitdsi eredmény miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szem-
ben.

Felhivds

Meg kell jegyezni, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validdldsa
utdn biztosithato. Ezért az iizemeltetd/regenerdlo felel.

Felhivds
Ha nem keriil sor befejezd sterilizdldsra, virucid fertétlenitiszert kell haszndlni.

Felhivds

A regenerdldssal és az anyagok dsszeférhetdségével kapesolatos naprakész informdcidkért Idsd a B. Braun elFU web-
helyét az eifu.bbraun.com cimen.

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst Aesculap steril konténerrendszerben hajtottdk végre.

3.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-

6hoz vezethetnek. Ezért az alkalmazas és a regeneralas kozétt legfeljebb 6 ora telhet el, és nem hasznalhaté sem

45 °C-ot meghalado fixalo eltisztitasi hdmérséklet, sem fixalo fertGtlenitdszerek (hatoanyag: aldehidek/alkoholok).

A tuladagolt semlegesitd anyag vagy alaptisztitdszer kémiai reakciot és/vagy fakulast idézhet el6, tovabba a lézeres

felirat szemmel és géppel valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Aklort vagy kloridokat tartalmazé maradvanyok, pl. sebészeti maradvanyok, gyogyszerek, séoldatok, valamint a tisz-

titashoz, ferttlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt lizemi viz korr6zios sériilést (godrosddést, fesziiltségkorroziot)

okoz, és a rozsdamentes acél termékek karosodasahoz vezet. Az eltavolitdshoz megfelel oblitést kell végezni teljesen
sotalanitott vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak és engedélyeztek (pl. VAH- vagy FDA-

engedély, illetve CE-jeldlés), és amelyeket a vegyipari gyarto ajanlott az anyagok dsszeférhetdségét figyelembe véve.

A vegyianyag-gyarté valamennyi alkalmazasi eldirasat szigoruan be kell tartani. Ellenkez6 esetben a kovetkezd prob-

Iémak Iéphetnek fel:

W Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében. Alu-
minium esetében 8-nal nagyobb pH-értéki alkalmazott/munkaoldatnal mar szemmel lathato feliileti elvaltoza-
sok fordulhatnak el6.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkefét és egyéb olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kez6 esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos, anyag- és értékmegérzé regeneralassal kapcsolatban tovabbi részletes
tanacsok taldlhatok a www.a-k-i.org cimen, hivatkozas ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.3  Egyszer hasznalatos termékek
Cikkszam Megnevezés

EA993 Ligator-gumigy(ird

A betegek és/vagy a felhasznalok megfertozédésének veszélye, valamint a termék ujboli felhasznalasabol fakadd
miikddoképesség-romlas miatt. Sériilés, betegség vagy halal kockazata a termék szennyezdédése ésfvagy hibas miiko-
dése miatt!

» Ne kezelje a terméket tisztitasi vagy fertotlenitési eljarasokkal.

» A terméket legfeljebb egyszer sterilizlja.

3.4 Ujrafelhasznalhato termékek
A regeneralds olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A mikodésképtelenné valt termék az ujabb hasznalat eldtti gondos szemrevételezéssel €s mikodésvizsgalattal
ismerhetd fel a legjobban, lasd Ellendrzés.

3.5 Regeneralas a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetdleg ioncserélt vizzel, pl. eldobhaté fecskenddvel.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyokat nedves, nem szalazé torlokenddvel.
» A terméket 6 6ran beliil szarazon és zart hulladékgyijté tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertotlenitésre.

3.6  El6készités tisztitas elott

» Tisztitas elott szerelje szét a terméket, lasd Szétszerelés.

3.7  Szétszerelés

» Tavolitsa el a kupot 1 a ligator-gumigyiirii szamara csatlakozoéval rendelkezé gyiiriirdl 2, lasd B Abra.

» Csavarozza le a csuszorud gylrdijét 5 az oramutato jarasaval ellentétes iranyban, majd tavolitsa el, lasd D Abra.
» Csavarja le a recézett anyat 4 az dramutato jarasaval ellentétes irdnyban, majd tavolitsa el.

» Tavolitsa el a kiolddomechanizmussal rendelkezd csuszérudat 7 az alapegységrdl 3, lasd. E Abra.

3.8 Tisztitas/fertdtlenités

3.8.1 A regeneralasi eljarasra vonatkozo termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

A termék karosodasa vagy megsemmisiilése nem megfelel tisztito- vagy fertStlenitszer és/vagy tul magas hémér-

séklet miatt!

» A gyarto utasitasainak megfeleléen rozsdamentes acélhoz engedélyezett tisztito- és fertotlenitészereket hasz-
naljon.

» \Vegye figyelembe a koncentraciora, a hdmérsékletre és a hasznalat idejére vonatkozé informacidkat.

» A fertotlenitési hdmérséklet nem haladhatja meg a 95 °C-ot.

» Hasznaljon megfeleld tisztito-/fertétlenitoszereket, ha a terméket nedves allapotban artalmatlanitja. A folya-

matban részt vevé vegyi anyagok habképzddésének és hatasossaganak megelézése érdekében a mechanikai tisz-
titas és fertotlenités elott oblitse le alaposan a terméket folyo vizzel.



3.8.2 \Validalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras

Kézi tisztitas fertotlenitGfolya- m Megfeleld tisztitokefe Fejezet Kézi tisztitas/fertotlenités
dékba meritéssel , és a kovetkez0 alfejezet:
W Egyszer hasznalatos 20 ml-es X o L
B EA992R fecskendd B Fejezet Kézi tisztitas fertétleni-
,,,,,, tofolyadékba meritéssel
W Szaritasi fazis: Hasznaljon nem
szalazo torlékend6t vagy orvosi
sritett leveg6t
Kézi eldtisztitas kefével, az azt B Megfelel6 tisztitokefe Fejezet Gépi tisztitas/fertGtlenités
kovetd gépi lugos tisztitassal és E h " | kézi eldtisztitassal és a kovetkezd
magas homérsékleten torténo fer- = fgyskze'd faszna atos 20 ml-es alfejezet:
Stlenite ecskendd
totlenitéssel ) ) B Fejezet Kézi elétisztitas kefével
® EA992R W Helyezze a terméket egy kon-

nyen tisztithato szlrékosarba
(vigyazzon, hogy a termékek ne

W Fejezet Gépi lugos tisztitas és
magas homérsékleten végzett

legyenek takarasban). fertétlenités

® Csatlakoztassa a lumenekkel és
csatornakkal rendelkezd kom-
ponenseket kézvetleniil a injek-
torallvany 6blitdportjahoz.

W Atermék atdblitése: Hasznaljon
oblitéfavokat vagy oblitohii-
velyt.

3.9  Kézi tisztitas/fertotlenités

> Akézi ferttlenités elott a vizet megfeleld ideig csopogtesse le a termékrdl, hogy megakadalyozza a fertotleni-
téoldat felhigulasat.

> Akézi tisztitast/fert6tlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertotlenitési eljarast.

3.9.1 Kézi tisztitas fertGtlenitofolyadékba meritéssel

3.10.1 Kézi eldtisztitas kefével

| Fertotlenit tisz-  SZH Aldehidmentes, fenolmentes és

titas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9*
I Oblités SZH 1 - v -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfelelo tisztitokefékkel és eldobhato fecskendékkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

1. fazis

» A terméket legalabb 15 percre meritse az aktiv tisztito hatasu fertotlenitdoldatba. Gy6zGdjon meg rola, hogy
minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfelel tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szemmel
lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato feliileteket legaldbb 1 percig kefélje 4t megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan oblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztitd hatasu fertétlenitdoldattal és megfelelé eldobhato
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

I. fazis
» Teljesen dblitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd viz alatt.
» Oblités kdzben ne mozgassa a mozg alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklékat stb.

3.10.2 Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertétlenités
Gép tipusa: egykamrés tisztito-/fertdtlenitékésziilék ultrahang nélkil

.--..-_ f— -
1] Tisztitas 55/131 10 TSV ® Koncentratum, ligos:
Fert6tlenité SZH Aldehidmentes, fenolmentes és - pH=13
tisztitas (hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9 ~ <506 anionos feliletaktiv anya-
I Koztes dblités  SZH 1 - v - gok
(hideg) M 0,5%-0s munkaoldat
- pH=11"
n Fertétlenités SZH 5 2 v Aldehidmentes, fenolmentes és
(hideg) QUAT-mentes koncentratum, pH ~ 9 n Kéztes blités >10/50 1 TV -
v Befejezo oblités  SZH 1 - INY - v Héfertétlenités 90/194 5 TSV -
(hideg)
Vv Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitokésziilék prog-
\ Szaritas SZH - - - - ramja szerint
IV: Ivéviz IV: Ivoviz
TSV: Teljesen sotalan (ionmentes, mikrobiologiai szempontbol legalébb ivoviz-mindségi) viz TSV: Teljesen sotalan viz (ionmentes, alacsony mikrobioldgiai szennyezédéssel: legaldbb ivéviz mindség)
SZH: Szobahdmérséklet *Ajanlott: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

*Ajanlott: BBraun Stabimed fresh

» Felhivjuk figyelmét a megfeleld tisztitokefékkel és eldobhato fecskenddkkel kapesolatos informaciokra, lasd Vali-
dalt tisztitasi és fertGtlenitési eljaras.

. fazis

» A terméket legaldbb 15 percre meritse az aktiv tisztito hatasu fertotlenitdoldatba. Gy6zédjén meg rola, hogy
minden hozzaférheto feliilet benedvesedett.

» Tisztitsa meg a terméket az oldatban megfelel tisztitokefével, amig a feliileten mar nem észlelheték szemmel
lathaté maradvanyok.

» Ha vannak, a nem lathato fellileteket legalabb 1 percig kefélje 4t megfeleld tisztitokefével.

» Tisztitas kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.

» Ezutan alaposan dblitse le ezeket a teriileteket aktiv tisztité hatasa fertotlenitéoldattal és megfelelé eldobhatd
fecskendével, legalabb 6t-6t alkalommal.

I. fazis

> Teljesen dblitse lefat a terméket (az 6sszes hozzaférhet6 feliiletet) folyd viz alatt.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitocsavarokat, csuklokat stb.
» Aterméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

Il fazis

» Aterméket teljesen meritse bele a fert6tlenitéoldatba.

» Oblités kdzben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a bedllitocsavarokat, csuklokat stb.

» A hatoidd elején legalabb 5-sz6r dblitse le a lumeneket megfeleld eldobhatd fecskenddvel. Gy6zGdjon meg rola,
hogy minden hozzaférhetd feliilet benedvesedett.

IV. fazis

» Teljesen blitse le/at a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet).

» Abefejezé 6blités kozben ne mozgassa a mozgo alkatrészeket, példaul a beallitdcsavarokat, csuklokat stb.

» Oblitse le a lumeneket legalabb 6tszor megfeleld eldobhato fecskendével.

» A terméken maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» A szaritasi fazisban szaritsa meg a terméket a megfelel§ eszkdzzel (pl. kend, siritett levegd), lasd Validalt tisz-
titasi és fert6tlenitési eljaras.

3.10 Gépi tisztitas/fertGtlenités kézi elGtisztitassal

Felhivds

A tisztito- és fertétlenitokésziilék hatékonysdgdt vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA-jévdhagyds vagy a

DIN EN ISO 15883 szerinti CE-jelGlés).

Felhivds

A regenerdldshoz haszndlt tisztito- és fertGtlenitokésziilék rendszeres karbantartdst és ellendrzést igényel.

> A gépi tisztitast/fertdtlenitést kdvetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

3.11 Ellendrzés
» Hagyja a terméket szobahémérsékletre lehdlni.
» Szaritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.11.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden szennyezddést eltavolitott. Forditson kiilonds figyelmet az illesztési feliile-
tekre, zsanérokra, tengelyekre, siillyesztett feliiletekre, furohornyokra, valamint a raspolyok fogainak oldalaira.

» Ha a termék szennyezett, ismételje meg a tisztitasi és fertotlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket, hogy nem talalhatok-e rajta karosodasok, példaul a szigetelésen, nincsenek-e korrodalt,

kilazult, elhajlott, torott, repedt, kopott, er6sen karcos vagy letért alkatrészek.

Ellendrizze, hogy a terméken nem hidnyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

Ellenérizze a hosszu, keskeny forméju termékeket (kiilondsen a forgd mszereket), hogy nem deformélodtak-e.

Ellendrizze, hogy a termék spiralis eleme nem sériilt-e meg.

Ellendrizze a vagoélek folytonossagat, élességét, az esetleges horpadasokat és egyéb sériiléseket.

Ellendrizze a feliileteket, hogy nem tapasztalhato-e rajtuk durva elvéltozas.

Ellendrizze a terméket, hogy nem sorjas-e, amely megsérthetné a szovetet vagy a sebészeti keszty(t.

Ellendrizze, hogy a terméknek nincsenek-e kilazult vagy hidnyozo alkatrészei.

A sériilt vagy nem miikodé termékek hasznalatat azonnal sziintesse be, és kiildje el a termékeket az Aesculap

miiszaki szervizébe, lasd Miiszaki szerviz.

>
>
>
>
>
>
>
>

3.11.2 Miikddésvizsgalat .

» Szerelje Gssze a szétszerelt termékeket, lasd Osszeszerelés.

» Ellendrizze, hogy megfelelden mikddik-e a termék.

» Ellendrizze az 6sszes mozgd alkatrészt (pl. zsanérok, zarak/reteszek, cstszoalkatrészek stb.), hogy megfelelsen
mikodnek-e.

» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozo termékekkel.

» Anem miikddo termékek haszndlatat azonnal sziintesse be, és kiildje el ket az Aesculap miiszaki szervizébe, lasd
Miiszaki szerviz.

3.12 Osszeszerelés

» Helyezze be a kioldsmechanizmussal rendelkezé csiszorudat 7 az alapegységbe 3, lasd E Abra.

> Csavarja fel a recézett anyat 4 az dramutato jarésaval megegyezd irdnyban a a kioldémechanizmussal rendelkezd
cstszorudra 7, lasd D Abra.

» Csavarja fel a csuszorud gy(rdjét 5 az Gramutatod jarasaval egyezd iranyban a kiolddmechanizmussal rendelkezd
csliszorudra 7.

» Helyezze be a kupot 1 (itkdzésig a ligator-gumigy(rii szamara csatlakozoval rendelkezo gydiribe 2, lasd A Abra.

3.13 Csomagolas
» Helyezze a terméket a tartojaba vagy egy megfeleld talcara. Gondoskodjon az éles peremek lefedésérdl.
» Csomagolja be a talcakat a sterilizalasi eljarashoz megfelelé modon, pl. Aesculap steril konténerekbe.

» Gondoskodjon réla, hogy a csomagolas elegendé védelmet nydjtson a termék tarolas soran térténd szennyezd-
désével szemben.



3.14 Gozsterilizalas

» Gondoskodjon rdla, hogy a sterilizaloszer minden kiilsé és bels6 feliiletet elérjen (pl. a szelepek és csapok kinyi-
tasaval).

» Jovahagyott sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- Gozsterilizalo a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN 1SO 17665 szerint jovahagyva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces pihentetési idével

> Tobb termék egyideji sterilizéldsa esetén ugyanabban a gézsterilizdloban: Ugyeljen ra, hogy a gyarto altal meg-
adott legnagyobb megengedett terhelést ne Iépje tul.

3.15 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, s6tét és allandd hémérsékletli helyen
tarolja.

» A steril, egyszer hasznalatos termékeket csiramentes csomagolasban, portdl védve, szaraz, sotét és allando
hémérsékletii helyen térolja.

4, Miiszaki szerviz

A\VIGYAZAT

Az orvosi miiszaki berendezéseken végzett modositasok a jotallasi/g
engedélyek elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» A szervizelést és javitast illetéen forduljon a B. Braun/Aesculap helyi képviseletéhez.

igények, valamint a vonatkozo

A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

5.  Artalmatlanitas

N\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint djrahasznositasakor be kell tartani a
nemzeti elGirasokat.

Felhivds

Artalmatlanitds elétt a felhaszndlo intézménye kételes regenerdini a terméket, ldsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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Aesculap”
Hemoroidni ligator EA992R in ligacijski gumijasti obro¢ek EA993

Legenda

Stozec

Obro¢ z zbirno posodo za ligacijski gumijasti obrocek
Osnovna enota

Narebri¢ena matica

Obro¢ za potisno palico

Ligacijski gumijasti obrocek EA993

Potisna palica z mehanizmom za odpenjanje

No b wN =

1. 0O tem dokumentu
Napotek
V teh navodilih ni opisanih splosnih dejavnikov tveganja, ki so povezani s kirurskimi posegi.

1.1 Podrod&je uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

St. izd. Oznaka
EA992R Hemoroidni ligator
EA993 Ligacijski gumijasti obrocek

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov ter informacije o zdruZljivosti materialov in Zivljenjski dobi glejte
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nana3ajo na vse morebitne nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, do katerih lahko
pride med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznatuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzro&i manjse ali zmerne poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno nevarnost. Cese ji ne izognete, lahko pride do poskodb izdelka.

2.  Kliniéna uporaba
2.1 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Predvidena uporaba
Ligacijske gumijaste obrocke se namesti na dnu hemoroidov z uporabo hemoroidnih ligatorjev. Ligacijski gumijasti
obrogek prekine perfuzijo, zaradi ¢esar tkivo (hemoroid) po nekaj dneh odmre.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami infali opisanimi
uporabami.

Elasti¢na ligacija je indicirana za hemoroide 1. in 2. stopnje.
Za indikacije, glejte Predvidena uporaba.

2.1.3 Kontraindikacije

Elasti¢na ligacija je kontraindicirana v naslednjih primerih:

W Pacient s Crohnovo boleznijo

Pacient, ki jemlje antikoagulante.

Prisotnost velikih hemoroidov 3. in 4. stopnje.

Primeri hipertrofiranih analnih papil in/ali kroni¢ne analne fisure
W Septi¢ni pogoji so prisotni v anorektalni regiji.

2.2 Varnostne informacije

2.2.1 Hemoroidni ligator EA992R

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izklju¢no osebe z ustreznim usposabljanjem, znanjem ali
izkusnjami.

» Preberite, upostevajte in shranite navodila za uporabo.

» lzdelek uporabljajte izkljuéno v skladu z njegovo predvideno uporabo, glejte Predvidena uporaba.

» Odstranite transportno embalaZo in pred prvo sterilizacijo novi izdelek ocistite roc¢no ali mehansko.

» Nove ali neuporabljene izdelke hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

» Pred vsako uporabo preverite, ali so deli izdelka morda zrahljani, upognjeni, zlomljeni, razpokani, obrabljeni ali
poceni.

» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali okvarjen. Ce je izdelek poskodovan, ga odlozite.

» Vse poskodovane sestavne dele takoj zamenjajte z originalnimi nadomestnimi deli.

2.2.2 Ligacijski gumijasti obro¢ek EA993
Nevarnost okuZbe pacientov in/ali uporabnikov ter okvara delovanja izdelka zaradi ponovne uporabe. Kontaminacija
in/ali okvarjeno delovanje izdelkov lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti!

» lzdelka ne obdelajte s postopki ¢is¢enja ali dezinfekcije.
» lzdelek sterilizirajte najve¢ enkrat.

Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.

Izdelka ne smete ponovno uporabiti.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustreznim usposabljanjem, znanjem ali
izkusnjami.

» Preberite, upostevajte in shranite navodila za uporabo.

» lzdelek uporabljajte izklju¢no v skladu z njegovo predvideno uporabo, glejte Predvidena uporaba.

» lzdelek pred uporabo sterilizirajte.

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli izdelka niso zrahljani, upognjeni, zlomljeni, razpokani ali poceni.

» Izdelka ne uporabljajte, &e je poskodovan ali okvarjen. Ce je izdelek poskodovan, ga odlozite.

» lzdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

2.2.3 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilnem stanju.
» Nov izdelek odistite po odstranitvi transportne ovojnine in pred njegovo prvo sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preverite, da sestavni deli izdelka niso zrahljani, upognjeni, razpokani, obrabljeni ali
zlomljeni.

» Pred vsako uporabo izdelka vedno opravite preizkus delovanja.

» Stozec 1 vstavite, kolikor gre, na obro¢ z zbirno posodo za ligacijski gumijasti obrocek 2, glejte SI. A.

» Ligacijski gumijasti obrocek 6 povlecite ¢ez stozec 1, dokler ligacijski gumijasti obrocek ni varno namesc¢en na
obro¢ z zbirno posodo za ligacijski gumijasti obrocek 2. Pri tem se prepricajte, da je potisna palica z mehanizmom
za odpenjanje 7 v celoti povlecena nazaj.

» Odstranite stozec 1 z obroca z zbirno posodo za ligacijski gumijasti obrocek 2, glejte SI. B.

» 0bro¢ z zbirno posodo za ligacijski gumijasti obrocek 2 potisnite ¢ez hemoroid, glejte SI. C.

» Potisno palico zmehanizmom za odpenjanje 7 potisnite naprej z uporabo obrocka za potisno palico 5, glejte SI. C
in SI. D.

Ligacijski gumijasti obrocek 6 potisna palica z mehanizmom za odpenjanje 7 potisne iz obro¢a z zbirno posodo
za ligacijski gumijasti obrocek 2 in obkrozi hemoroid.

3. Potrjeni postopek priprave na ponovno uporabo

3.1 Splosna varnostna navodila
Napotek

Upostevajte nacionalne zakonske predpise, nacionalne in mednarodne standarde in smernice ter lokalne, kliniéne
higienske napotke za sterilno obdelavo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali morebitne razli¢ice CJB, upostevajte ustrezne
nacionalne predpise v zvezi s pripravo na ponovno uporabo izdelkov.

Napotek

Strojna priprava na ponovno uporabo je primernejsa od roénega ¢iscenja, saj zagotavija boljSe in zanesljivejse rezul-
tate.

Napotek

Uspesno obdelavo te medicinske naprave je mogoce zagotoviti le po predhodni potrditvi postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi upravijavec/tehnik za sterilno obdelavo.

Napotek
Ce se koncna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfekcijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejse informacije o pripravi na ponovno uporabo in zdruZljivosti materialov glejte B. Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Potrjen postopek parne sterilizacije je bil izveden v sistemu sterilne posode Aesculap.

3.2 Splosne informacije

Posuseni ali prilepljeni ostanki po kirurskem posegu lahko oteZijo ali onemogocijo ¢is¢enje ter povzrocijo korozijo.

Zato ¢asovni interval med uporabo in obdelavo ne sme presegati 6 h; prav tako ne uporabljajte fiksirnih temperatur

pred¢iséenja >45 °C niti fiksirnih razkuzevalnih sredstev (u¢inkovina: aldehidi/alkoholi).

Pretirane koli¢ine sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih &istil lahko povzroijo kemi¢ne poskodbe in/ali bledenje ner-

javnega jekla, laserska oznacba pa postane vizualno ali strojno neberljiva.

Ostanki, ki vsebujejo klor ali kloride, npr. v kirurskih ostankih, zdravilih, fizioloskih raztopinah in v porabni vodi, ki se

uporablja za ¢is¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo, bodo povzrogili korozijsko skodo (jamicasta, napetostna korozija)

in posledi¢no unicenje izdelkov iz nerjavnega jekla. Te je treba odstraniti s temeljitim izpiranjem z demineralizirano

vodo ter naknadnim susenjem.

Po potrebi dodatno posusite.

Za obdelavo izdelka se lahko uporabijo izkljuéno procesne kemikalije, ki so bile preizkuene in odobrene (npr. odo-

britev s strani ZdruZenja za uporabno higieno - VAH ali Uprave ZDA za Zivila in zdravila - FDA ali oznaka CE), so

zdruzljive z materiali izdelka in se lahko uporabijo za obdelavo izdelka glede na priporoc€ila proizvajalca kemikalije.

Vse specifikacije proizvajalca kemikalij glede uporabe je treba strogo upostevati. Sicer lahko pride do naslednjih

tezav:

W Opti¢ne spremembe materialov, npr. bledenje ali razbarvanje titana ali aluminija. V primeru aluminija lahko vidne
spremembe na povrsini povzrotijo ze nanasalne/procesne raztopine s pH vrednostjo >8.

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, lomljenje, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za CiSCenje ne uporabljajte kovinskih krtac ali drugih abrazivnih sredstev, ki lahko poskodujejo povrsino in pov-
zrodijo korozijo.

» Nadaljnje podrobne nasvete o higiensko vami pripravi na ponovno uporabo, ki ohrani material/vrednost, je
mogoce najti na www.a-k-i.org, povezava do "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  lzdelki za enkratno uporabo
St. izd. Oznaka

EA993 Ligacijski gumijasti obrocek

Nevarnost okuzbe pacientov in/ali uporabnikov ter okvara delovanja izdelka zaradi ponovne uporabe. Kontaminacija
in/ali okvarjeno delovanje izdelkov lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti!

» lzdelek sterilizirajte najve¢ enkrat.

3.4  lzdelki za veckratno uporabo

Vplivi priprave na ponovno uporabo, ki povzrocijo poskodbe izdelka, niso znani.

Skrben vizualni in funkcionalni pregled pred naslednjo uporabo je najboljsa priloznost, da se prepozna izdelek, ki ni
vet funkcionalen, glejte Pregled.

3.5  Priprave na mestu uporabe

» Ce je potrebno, nevidne oz. nedostopne povrsine po moznosti sperite z deionizirano vodo, denimo z injekcijsko
brizgo za enkratno uporabo.

» Morebitne vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

» Suh izdelek v roku 6 ur poloZite v zaprto posodo za odpadke za ¢is¢enje in dezinfekcijo.

3.6  Priprava na ¢iS¢enje

» lzdelek pred ¢iScenjem razstavite, glejte Razstavljanje.

3.7 Razstavljanje

» Odstranite stozec 1 z obroca z zbirno posodo za ligacijski gumijasti obrocek 2, glejte SI. B.

» Obroc¢ za potisno palico 5 odvijte v nasprotni smeri urnega kazalca in ga odstranite, glejte SI. D.
» Narebriceno matico 4 odvijte v nasprotni smeri urnega kazalca in jo odstranite.

» Odstranite potisno palico z mehanizmom za odpenjanje 7 iz osnovne enote 3, glejte SI. E.



3.8  Ciséenje/dezinfekcija

3.8.1 Varnostne informacije glede postopka priprave na ponovno uporabo za posamezne
izdelke

Poskodba ali unienje izdelka zaradi uporabe neustreznih Cistilnih/dezinfekcijskih sredstev in/ali previsokih tempe-

ratur!

» V skladu z navodili proizvajalca uporabite €istilna in dezinfekcijska sredstva, ki so odobrena za nerjavece jeklo.

» Upostevajte specifikacije glede koncentracije, temperature in ¢asa izpostavljenosti.

» Ne prekoracite najvisje dovoljene temperature dezinfekcije, ki znasa 95 °C.

>

Ce izdelek odstranjujete, ko je Se moker, uporabite ustrezna Cistilna/razkuzila. Da preprecite penjenje in poslab-
sanje ucinkovitosti kemikalij za obdelavo: pred mehanskim ¢is¢enjem in razkuzevanjem temeljito sperite izdelek

s tekoco vodo

3.8.2 Potrjen postopek CiS¢enja in dezinfekcije

Rocno ciscenje s potopitvijo vdez- @ Ustrezna &istilna krtacka Poglavje Rocno tis¢enje/dezinfek-
infekcijskem sredstvu X cija in pododdelek:
W Brizgalka za enkratno uporabo .
B EA992R 20 ml | Poglavje Rocno ¢iScenje s poto-
.. . ) pitvijo v dezinfekcijskem sred-
B Fazasusdenja: Uporabite krpo, ki stvu
ne pusca vlaken, ali medicinski
stisnjen zrak
Rocno predciscenje s krtaco ter B Ustrezna ¢istilna krtacka Poglavje Strojno &is¢enje/dezinfek-
naknadno strojno alkalno ¢is¢enje Brizgalk K b cija z ro¢nim pred¢is¢enjem in
in termicna dezinfekcija = 2329:’ a za enkratno uporabo pododdelek:
m
® EA992R . oo ® Poglavje Ro¢no pred¢iscenje s
W Izdelek poloZite na pladenj, ki je krtaco

primeren za &i3¢enje (izogibajte
se izpiranju mrtvih kotov).

W Poglavje Strojno alkalno ¢isce-

L nje in termi¢na dezinfekcija
® Komponente s svetlinami in

kanali poveZite neposredno na
vrata za izpiranje na ohisju
injektorja.

W Za splakovanje izdelka: Upora-
bite Sobo ali tulec za izpiranje.

3.9 Rocno ¢is¢enje/dezinfekcija
» Pred ro¢no dezinfekcijo se mora voda dovolj ¢asa odcejati, da preprecite redcenje dezinfekcijske raztopine.
» Po ro¢nem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.9.1 Roéno ciscenje s potopitvijo v dezinfekcijskem sredstvu

Dezinfekcijsko ST (hla- Koncentrat brez aldehida, brez
ciscenje dno) fenola in brez kvaternarnega amo-
nija (QUAT), pH ~ 9*
1] Vmesno izpiranje ST (hla- 1 - P-v -
dno)
n Dezinfekcija ST (hla- 5 2 P-v Koncentrat brez aldehida, brez
dno) fenola in brez kvaternarnega amo-
nija (QUAT), pH ~ 9*
\" Zakljuéno izpiranje ST (hla- 1 - PR-V -
dno)
Vv Susenje ST - - - -
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobioloska, vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Faza |

» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v &istilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne povrsine
navlazene.

Izdelek v raztopini o€istite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

Po potrebi vse nevidne povriine S¢etkajte s primerno Cistilno krtaco vsaj 1 min.

Med ciScenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo
(vsaj petkrat).

vyvvyyvyyvy

Faza Il

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod tekoto vodo.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza lll

» lzdelek v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Med izpiranjem aktivirajte premi¢ne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

» Na zacetku Casa izpostavljenosti vsaj 5-krat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.
Poskrbite, da so vse dostopne povrsine navlazene.

Faza IV

» lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite.

» Med konénim izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.
» Vsaj petkrat sperite lumne z ustrezno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo.

» Preostalo vodo v celoti odcedite.

Faza V
» V fazi susenja izdelek posusite z ustrezno opremo (npr. krpa, stisnjen zrak), glejte Potrjen postopek ¢is¢enja in
dezinfekcije.

3.10 Strojno Cis¢enje/dezinfekcija z ro¢nim pred¢iséenjem

Napotek
Naprava za ¢is¢enje in dezinfekcijo mora biti preizkusena in odobrena (npr. odobritev s strani FDA ali oznaka CE v
skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek
Napravo za ¢is¢enje in dezinfekcijo, ki se uporablja za obdelavo, je treba redno servisirati in preverjati.

3.10.1 Rocno predciséenje s krtaco

Dezinfekcijsko Koncentrat brez aldehida, brez
Ciscenje (hla» fenola in brez kvaternarnega amo-
dno) nija (QUAT), pH ~ 9*
] Izpiranje ST 1 - P-v -
(hla-
dno)
P-V: Pitna voda
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢amo: BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte informacije o ustreznih Cistilnih krtacah in injekcijskih brizgah za enkratno uporabo, glejte Potrjen
postopek ¢iscenja in dezinfekcije.

Faza |
» lzdelek za vsaj 15 min v celoti potopite v &istilno/dezinfekcijsko sredstvo. Poskrbite, da so vse dostopne povrsine
navlazene.

Izdelek v raztopini oCistite z ustrezno Cistilno krtaco, dokler s povrsine ne odstranite vseh vidnih ostankov.

Po potrebi vse nevidne povrsine Scetkajte s primerno €istilno krtaco vsaj 1 min.

Med ciScenjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

Nato s pomocjo ustrezne injekcijske brizge te sestavne dele temeljito izperite s Cistilno raztopino za dezinfekcijo
(vsaj petkrat).

>
>
>
>

Faza Il
> lzdelek (vse dostopne povrsine) temeljito sperite/splaknite pod teko¢o vodo.
» Med izpiranjem aktivirajte premicne sestavne dele, kot so nastavljivi vijaki, spoji itd.

3.10.2 Strojno alkalno ¢iSéenje in termiéna dezinfekcija
Vrsta naprave: naprava za CiStenje/dezinfekcijo z eno komoro, brez ultrazvoka

Predhodno izpiranje <25[77
I Ciggenje 55/131 10 PR-V ® Koncentrat, alkalni:
- pH=13
- <5 % anionska povrsinsko
aktivna snov
B delovna raztopina 0,5 %
- pH=11"
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termiéna dezinfekcija 90/194 5 PR-V -
\ Susenje - - - V skladu s programom za napravo za
Ciscenje in dezinfekcijo
P-V: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, nizka mikrobioloska kontaminacija: vsaj kakovost pitne
vode)

*Priporo¢amo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji preverite prisotnost ostankov na vidni povrsini.

3.11 Pregled
» Pocakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Ce je izdelek moker ali viazen, ga posusite.

3.11.1 Vizualni pregled 5

» Preverite, ali je odstranjena vsa umazanija. Se posebej bodite pozorni na spojne povrsine, tecaje, rocaje, vdolbine,
Zlebove ter stranice zob na strgalih.

» Ce je izdelek umazan: ponovite postopek ¢istenja in razkuzevanja.

» Preverite, ali je izdelek poskodovan, npr. izolacija ali razjedanje, zrahljane, ukrivljene, okvarjene, razpokane, obra-
bljene ali mocno opraskane in zlomljene sestavne dele.

» Preverite, ali na izdelku manjkajo oziroma so zbledele oznake.

» Izdelke z dolgimi, ozkimi oblikami (zlasti vrtljive instrumente) preverite za morebitne deformacije.

» Preverite, da na izdelku ni poskodbe spiralnega elementa.

» Preverite neprekinjenost, ostrino, zareze rezalnih robov ter morebitne poskodbe.

» Preverite, ali so na povrsinah grobe tocke.

» Preverite, ali ima izdelek grobe tocke, ki lahko poskodujejo tkiva ali kirurske rokavice.

» Preverite, ali ima izdelek zrahljane ali manjkajoce dele.

» Poskodovane ali nedelujoce izdelke takoj odlozZite in jih posljite tehnicni sluzbi Aesculap, glejte Tehnicna sluzba.

3

>

>

>

>

.11.2 Preskus delovanja
Sestavite razstavljene izdelke, glejte Sestavljanje.
Preverite, ali izdelek deluje pravilno.
Preverite, ali vsi gibljivi deli delujejo pravilno (npr. tecaji, zaporni mehanizmi/zapahi, drsnih deli itd.).
Preverite zdruzljivost s povezanimi izdelki.
» Nedelujoce izdelke takoj odloZite in jih posljite tehni¢ni sluzbi Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

3.12 Sestavljanje
» Vstavite potisno palico z mehanizmom za odpenjanje 7 v osnovno enoto 3, glejte SI. E.

» Narebri¢eno matico 4 privijte v smeri urnega kazalca na potisno palico z mehanizmom za odpenjanje 7, glejte
SI. D.

» Obroc za potisno palico 5 privijte v smeri urnega kazalca na potisno palico z mehanizmom za odpenjanje 7.
» Stozec 1 vstavite, kolikor gre, na obro¢ z zbiro posodo za ligacijski gumijasti obrocek 2, glejte SI. A.

3.13 Ovojnina

» lzdelek postavite v drzalo ali na ustrezen pladenj. Zagotovite, da so ostri robovi prekriti.

» Ustrezno zapakirajte pladnje za postopek sterilizacije (npr. v sterilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da ovojnina zagotavlja zadostno zasCito pred onesnazenjem izdelka med shranjevanjem.

3.14 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in notranjih povr3in (npr. z odprtjem morebi-
tnih ventilov in pip).

» Validiran postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija z uporabo frakcioniranega vakuumskega postopka
- Parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 in validiran v skladu s standardom DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija s frakcioniranim vakuumskim postopkom pri 134 °C/¢as zadrzevanja 5 min

» Ce sterilizirate ve¢ pripomockov isto¢asno v istem parnem sterilizatorju: Preverite, da najve¢ja dovoljena obre-
menitev v skladu s specifikacijami proizvajalca ni presezena.



3.15 Shranjevanje
» Sterilne izdelke hranite v embalazi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na suhem, temnem mestu z ena-
komerno temperaturo.

» Sterilne izdelke za enkratno uporabo hranite v sterilni embalaZi, ki zagotavlja zas¢ito pred bacili in prahom, na
suhem, temnem mestu z enakomerno temperaturo.

4, Tehniéna sluzba

/\ PREVIDNO

Predelava medicinske tehnicne opreme lahko povzro¢i izgubo garancije in garancijskih pravic ter odvzem
veljavnih dovoljenj.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalno agencijo B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacionalne
predpise.

Napotek

Institucija uporabnika mora pred odstranjevanjem izdelek pripraviti na ponovno uporabo, glejte Potrjeni postopek pri-
prave na ponovno uporabo.
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Aesculap”
Ligator EA992R za hemoroide i gumena om¢ica litigatora EA993

Legenda

Konus

Omcica s utorom za postavljanje gumene omcice litigatora
Osnovna jedinica

Nazubljena matica

Prsten za kliznu Sipku

Gumena omcica litigatora EA993

Klizna Sipka s mehanizmom za otpustanje

No b wN =

1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi faktori rizika povezani s kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za uporabu.

1.1 Opseg

Ove upute za uporabu odnose se na sljedece proizvode:
Br. art. Oznaka
EA992R Litigator za hemoroide
EA993 Gumena omcica litigatora

» Upute za uporabu ovog artikla, kao i informacije o uskladenosti i vijeku trajanja pogledajte u B. Braun elFU na
stranici eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta, korisnika
ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moze biti manja ili umjerena ozljeda.

/\ OPREZ
Ukazuje na moguéu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne, proizvod se moze ostetiti.

2.  Klini¢ka primjena
2.1 Podrudja i ograniéenja uporabe

2.1.1 Namjena
Gumene omdice litigatora postavljaju su na dno hemoroida koriStenjem litigatorima za hemoroide. Gumenom se
omcéicom za hemoroide prekida perfuzija jer tkivo (hemoroida) odumire nakon nekoliko dana.

2.1.2 Indikacije
Napomena
Proizvoda¢ ne odgovara za uporabu proizvoda izvan navedenih indikacija ifili opisanih primjena.

Traka omdice litigatora namijenjena je za 1. i 2. razred hemoroida.
Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije

Traka om¢ice litigatora kontraindicirana je u sljede¢im slucajevima:
W Pacijenti s Chrononovom boles¢u

W Pacijent koji uzima antikoagulanse.

W Prisutnost velikih hemoroida 3. i 4. razreda.

W Slucajevi hipertrofi¢ne analne papile ifili kroni¢ne analne pukotine
W Postojanje septickih uvjeta u anorektalnom podrudju.

2.2 Sigurnosne informacije

2.2.1 Litigator EA992R za hemoroide

» Proizvodom i njegovim pribor smiju rukovati i njima se koristiti samo osobe koje imaju potrebno osposobljavanje,
znanje i iskustvo.

» Proditajte, pridrzavajte se i sauvajte upute za upotrebu.

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s njegovom namjenom, pogledajte Namjena.

» Uklonite transportnu ambalaZu i o€istite novi proizvod, ru¢no ili mehanicki, prije pocetne sterilizacije.

» Nove ili neiskoriStene proizvode Cuvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod kako biste provjerili postoje li labavi, savijeni, razbijeni, napuknuti, istro-
Seni ili slomljeni sastavni dijelovi.

» Proizvod ne upotrebljavajte ako je ostecen ili neispravan. OdloZite proizvod ako je ostecen.

» Odmah zamijenite sve ostecene dijelove originalnim rezervnim dijelovima.

2.2.2 Gumena omdica litigatora EA993

Postoji opasnost od zaraze za pacijente ifili korisnike te smanjenja funkcionalnosti proizvoda zbog ponovne uporabe.
Opasnost od ozljeda, bolesti ili smrti zbog kontaminacije i/ili smanjene funkcionalnosti proizvoda!

» Proizvod ne obradujte postupcima ¢iséenja ili dezinfekcije.

» Sterilizirajte proizvod najvise jednom.

Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.

Proizvod se ne smije ponovno upotrebljavati.

» Proizvodom i njegovim pribor smiju rukovati i njima se koristiti samo osobe koje imaju potrebno osposobljavanje,
znanje i iskustvo.

» Proditajte, pridrzavajte se i sacuvajte upute za upotrebu.

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s njegovom namjenom, pogledajte Namjena.

» Sterilizirajte proizvod prije upotrebe.

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod kako biste provjerili postoje li labavi, savijeni, razbijeni, napuknuti ili slo-
mljeni sastavni dijelovi.

» Proizvod ne upotrebljavajte ako je ostecen ili neispravan. OdloZite proizvod ako je ostecen.

» Nemojte koristiti proizvod nakon krajnjeg datuma uporabe.

2.2.3 Sterilnost
Proizvod se isporucuje u nesterilnom stanju.
» Nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije pocetne sterilizacije oCistite proizvod.

2.3  Primjena

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe pregledajte proizvod na labave, savijene, slomljene,
nente.

» Prije svake uporabe proizvoda uvijek obavite funkcionalno ispitivanje.

p ili istroSene kompo-

v

Stozac 1 umetnite do kraja u oméicu s utorom radi poravnavanja gumene omcice litigatora 2, pogledajte SI. A.

» Postavite om¢icu litigatora 6 preko stosca 1 sve dok se gumena om¢ica litigatira ne postavi sigurno na prsten s
utorom za postavljanje gumene omdice litigatora 2. Kada to Cinite, provjerite je li klizna Sipka s mehanizmom za
otpustanje 7 potpuno uvucena.

» Uklonite stozac 1 s prstena s utorom za postavljanje gumene omdice litigatora 2, pogledajte SI. B.

» Klizno pomaknite utor za postavljanje gumene om¢ice litigatora 2 preko hemoroida, pogledajte SI. C.

» Gurnite kliznu Sipku s mehanizmom za otpustanje 7 prema naprijed uporabom prstena za kliznu Sipku 5, pogle-

dajte SI. CiSL. D.

Gumena omdica litigatora 6 gura se s prstena uporabom utora za gumenu omcicu litigatora 2 pomocu klizne

Sipke s mehanizmom za otpustanje 7 i okruzuje se hemoroid.

3. Potvrdeni postupak ponovne obrade
3.1 Opce sigurnosne upute

Napomena

Pridrzavajte se lokalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standarda i direktiva te uputa za klini¢ku higi-
Jjenu pri sterilnoj obradi.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CJD), za koje se sumnja na CJD ili moguce varijante CJD-a, pridrZavajte
se nacionalnih propisa koji se odnose na ponovnu obradu proizvoda.

Napomena
Ponovna mehanicka obrada mora imati prednost pred ruénim ¢iscenjem, jer daje bolje i pouzdanije rezultate.

Napomena
Uspjesna obrada ovog medicinskog uredaja moZe se osigurati samo ako se nacin obrade prvo provjeri. Za ovo je odgo-
voran operater/tehnicar za sterilnu obradu.

Napomena
Ako ne postoji zavrsna sterilizacija, mora se koristiti virucidni dezinficijens.

Napomena
AZurne informacije o ponovnoj obradi i uskladenosti materijala pogledajte u B. Braun elFU na stranici eifu.bbraun.com
Provjeren postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu sterilnog spremnika Aesculap.

3.2 Opce informacije

Suseni ili zalijepljeni kirurski ostaci mogu otezati ¢iscenje ili ga uciniti neucinkovitim i uzrokovati koroziju. Zbog toga

vremenski interval izmedu primjene i obrade ne smije prelaziti 6 sati; takoder se ne smiju koristiti fiksativne tempe-

rature u prethodnom &is¢enju >45°C ili sredstva za dezinfekciju (aktivan sastojak: aldehidi/alkoholi).

Prekomjerne koli¢ine sredstava za neutralizaciju ili osnovnih sredstava za ¢is¢enje mogu rezultirati kemijsko ugro-

Zzavanije ifili blijedenje a lasersko oznacavanje postaje necitljivo vizualno ili strojem za nehrdajuci celik.

Ostaci koji sadrze klor ili kloride, primjerice kirurski ostaci, lijekovi, fizioloSke otopine i tehnicka voda koja se koristi

za Cidéenje, dezinfekciju i sterilizaciju, uzrokovat ce o3tecenje korozijom (udubljenje, korozija zbog optereéenja) i uni-

Stiti proizvod od nehrdajuc¢eg Celika. Mora ih se ukloniti temeljitim ispiranjem demineraliziranom vodom a zatim

susenjem.

Dodatno susenje, ako je to potrebno.

Obradujte samo kemikalijama koje su ispitane i odobrene (na pr. odobrenje VAH ili FDA ili oznaka CE) i koje su kom-

patibilne s materijalima proizvoda, u skladu s preporukama proizvodaca kemikalija. Sve proizvodacke specifikacije za

primjenu kemikalija moraju se strogo postovati. Ako tako ne ucinite, mogudi su sljedeci problemi:

W Opticke promjene materijala, na pr. bljedilo ili promjena boje titana ili aluminija. Za aluminij, otopina za pri-
mjenu/obradu s pH > 8 uzrokuje vidljive promjene povrsine.

B Materijalne Stete, kao Sto su korozija, pukotine, lomljenje, skra¢enje vijeka trajanja ili ispupcenja.

» Ne koristite metalne Cetke za ¢iS¢enje i ostale abrazive koji ¢e oStetiti povrSine proizvoda i mogu uzrokovati koro-
ziju.

» Dodatni podrobni savjeti o higijenskoj sigurnosti i ouvanju materijala/vrijednosti pri ponovnoj obradi mogu se
pronadi na www.a-k-i.org, poveznica na ,AKI-Brochures”, ,Red brochure".

3.3  Proizvodi za jednokratnu uporabu
Br. art. Oznaka

EA993 Gumena omdica litigatora

Opasnost od zaraze za pacijente ifili korisnike i smanjenja funkcionalnosti proizvoda zbog ponovne upotrebe. Opa-
snost od ozljeda, bolesti ili smrti zbog kontaminacije i/ili smanjene funkcionalnosti proizvoda!

» Proizvod ne obradujte postupcima ¢iséenja ili dezinfekcije.

» Sterilizirajte proizvod najvise jednom.

3.4  Proizvodi za viSekratnu uporabu
Utjecaji ponovne obrade koji dovode do ostecenja proizvoda nisu poznati.

Proizvod koji vise nije funkcionalan najbolje se moZe prepoznati pazljivim vizualnim i funkcionalnim pregledom prije
sljedece uporabe, pogledajte Pregled.

3.5 Pripreme na mjestu uporabe

» Ako je to primjenjivo, isperite nevidljive povrsine deioniziranom vodom, primjerice jednokratnom Strcaljkom.
» Uklonite vidljive kirurske ostatke vlaznom krpom bez dlacica, u mjeri u kojoj je to moguce.

» Suh proizvod radi ¢iséenja i dezinfekcije unutar 6 sati prenesite u zabrtvljenom spremniku za otpad.

3.6  Priprema za ciS¢enje
» Rastavite proizvod prije ¢iS¢enja, pogledajte Rastavljanje.

3.7 Rastavljanje

» Uklonite stozac 1 s prstena s utorom za postavljanje gumene omdice litigatora 2, pogledajte SI. B.

» Otpustite prsten za kliznu Sipku 5 u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu i uklonite je, pogledajte SI. D.
» Odvijte nazubljenu maticu 4 u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu i skinite je.

» Uklonite kliznu Sipku s mehanizma za otpustanje 7 s postolja 3, pogledajte SI. E.

3.8  Cis¢enje/dezinfekcija

3.8.1 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod pri ponovnoj obradi

Ostecenje ili unistavanje proizvoda zbog neprikladnih sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju ifili previsokih temperatura!
Prema proizvodacevim uputama upotrebljavajte sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju odobrena za nehrdajuci ¢elik.

>

» Pridrzavajte se specifikacija vezanih uz koncentraciju, temperaturu i vrijeme izlaganja.
» Nemojte prekoraciti maksimalnu dopustenu temperaturu dezinfekcije od 95 °C.
>

Upotrebljavajte prikladna sredstva za ¢id¢enje/dezinfekciju ako se proizvod odlaZe u vlaznim uvjetima. Kako biste
sprijecili pjenjenje i smanjivanje djelotvornosti kemikalija za obradu: prije mehanickog ¢iS¢enja i dezinfekeije
temeljito isperite proizvod teku¢om vodom



3.8.2 Provjeren postupak €isc¢enja i dezinfekcije

Rucno ¢isc¢enje uporabom dezin- ® Prikladna Getka za &idcenje Poglavlje Ru¢no ¢is¢enje/dezinfek-
fekcijskog uranjanja. N " cija i pododjeljak:
B Jednokratna Strcaljka, 20 ml i o
B EA992R L X ® Poglavlje Runo ¢is¢enje upo-
u Fa.za susenja: .uporaE).lte kfpu rabom dezinfekcijskog uranja-
koja ne ostavlja dlacice ili nja.
medicinski stlaceni zrak.

Poglavlje Mehanicko ¢isce-
nje/dezinfekcija s ruénim prethod-
nim ¢is¢enjem i pododjeljak:

Ruéno prethodno ¢iS¢enje cetkom i m Prikladna cetka za Ciscenje
naknadno mehanicko alkalno
Ciscenje i toplinska dezinfekcija
® EA992R W Postavite proizvod na pliticu
prikladnu za ¢iscenje (izbjega-
vajte ispiranje slijepih tocaka).

Jednokratna Strcaljka, 20 ml

® Poglavlje Prethodno ru¢no
Cis¢enje cetkom
= . W Poglavlje Mehanicko alkalno
= _SPOJ'te_ kon?ponente Iumenlma Ciscenje i toplinska dezinfekcija
i kanalima izravno na dio za
ispiranje nosaca injekcija.
W Zaispiranje proizvoda: Upotri-
jebite mlaznicu ili tuljac za ispi-
ranje.

3.9  Ruéno ¢idcenje/dezinfekcija

» Prije ru¢ne dezinfekcije, pustite vodu da kaplje dovoljno dugo kako bi se sprijecilo razrjedivanje otopine za dezin-
fekeiju.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite vidljive povrsine na ostatke.

» Ako je to potrebno, ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

3.9.1 Rucno ¢is¢enje uporabom dezinfekcijskog uranjanja.

Deszekcusko Koncentrat bez aldehida, fenola i

3.10.1 Prethodno rucno ¢iscenje cetkom

Deszekcusko ST > 15 2 Koncentrat bez aldehida, fenola i
iscenje (hladno) kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9*
] Ispiranje ST 1 - VZP -
(hladno)
VZP: Voda za pice
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno: BBraun Stabimed® fresh

» Obratite pozornost na informacije o odgovarajucim cetkama za Cis¢enje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

I. faza

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za ¢iséenje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovarajuc¢om cetkom za Ciscenje, dok se svi uoCljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, Cetkom za CiScenje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢isc¢enja prikupite nepricvrséene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepric¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.

3.10.2 Mehanicko alkalno ¢iscenje i toplinska dezinfekcija
Vrsta stroja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka.

Ciscenje (hladno] kvarternih amonijevih kationa
(QUAT), pH ~ 9* Prethodno ispiranje <2577
] Prijelazno ispiranje ST 1 - VZP - ] Ciséenje 55/131 10 PDSV ® Koncentrat, alkalni:
(hladno) - pH=13
i Dezinfekcija ST 5 2 vzp Koncentrat bez aldehida, fenola i = <5 %-tni anionski surfaktant
(hladno) kvarternih amonijevih kationa M radna Otopina 0,5 %
(QUAT), pH ~ 9* - pH=11*
v Zavrino ispiranje ST 1 - PDSV - n Prijelazno ispiranje >10/50 1 PDSV -
(hladno)
v Toplinska dezinfekcija 90/194 5 PDSV -
\ Susenje ST - - - -
\ Susenje - - - Prema programu uredaja za Ciscenje i
VZP: Voda za pice dezinfekciju
PDSV: Potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobioloska, minimalna kvaliteta - voda za pice)
ST: Sobna temperatura VZP: Voda za pice
*Preporuéeno: BBraun Stabimed® fresh PDSV: Potpuno desalinirana voda (demineralizirana, nisko mikrobiolosko zagadenje: minimalno voda za pice)

» Obratite pozornost na informacije o odgovaraju¢im cetkama za Ciscenje i Strcaljkama za jednokratnu uporabu
pogledajte Provjeren postupak ¢iséenja i dezinfekcije.

I. faza

» Proizvod potpuno uronite u sredstvo za ¢iséenje/dezinfekciju najmanje 15 min. Provjerite jesu li sve dostupne
povrsine vlazne.

» Cistite proizvod u otopini odgovaraju¢om cetkom za ¢is¢enje, dok se svi uoCljivi ostaci ne uklone s povrsine.

» Ako je to primjenjivo, Cetkom za CiScenje Cetkajte nevidljive povrsine najmanje 1 min.

» Tijekom ¢is¢enja prikupite nepricvrséene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spone itd.

» Temeljito ih isperite otopinom za dezinfekciju ¢iS¢enjem (najmanje pet puta) uporabom Strcaljke za jednokratnu
uporabu.

Il. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine) teku¢om vodom.

» Tijekom ispiranja prikupite nepri¢vrs¢ene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

lll. faza

» Proizvod potpuno uronite u otopinu dezinficijensa.

» Tijekom ispiranja prikupite nepricvrs¢ene komponente, kao $to su postavljeni vijci, spojnice itd.

» Na pocetku vremena izlaganja unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta uporabom odgovarajuce Strcaljke za
jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li sve dostupne povrsine vlazne.

IV. faza

» Temeljito isperite proizvod (sve dostupne povrsine).

» Tijekom zavrsnog ispiranja prikupite nepricvricene komponente, kao Sto su postavljeni vijci, spojnice itd.
» Uporabom odgovarajuce Strealjke za jednokratnu uporabu unutarnje stijenke isperite najmanje 5 puta.
» Potpuno ispustite svu preostalu vodu.

V. faza
» U fazi suenja proizvod osusite odgovaraju¢om opremom (na pr. krpom, komprimiranim zrakom) pogledajte Pro-
vjeren postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

3.10 Mehanicko ¢iS¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim &i¢enjem

Napomena

Uredaj za ¢is¢enje i dezinfekciju mora biti ispitano i odobreno ucinkovit (na pr. odobrenje FDA ili CE oznaka u skladu s
DIN EN ISO 15883).

Napomena

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju koji se koristi u obradi mora se odrZavati i provjeravati u redovitim vremenskim raz-
macima.

*Preporuceno: BBraun Helimatic alkalni ¢ista¢

» Nakon mehanickog &is¢enja/dezinfekcije provjerite vidljive povrdine na ostatke.

3.11 Pregled

» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnu temperaturu.
» Osusite proizvod ako je mokar ili vlazan.

3.11.1 Vizualni pregled

» Provjerite je li uklonjena sva prljavstina. Obratite posebnu pozornost na spojene povrsine, zglobnice, vratila, udu-
bljene povrsine, busotine i bocne plohe zubaca na turpijama.

» Ako je proizvod prljav, ponovite postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

» Provjerite je li proizvod ostecen, primjerice izolacija ili korozija, labave, savijene, slomljene, napuknute, istroSene
ili ozbiljno ogrebene komponente.

» Provjerite nedostaju li na proizvodu oznake ili su izblijedjele.

» Provjerite ima li izobli¢enja na duljim i tanjim elementima (osobito na rotiraju¢im instrumentima).

» Provjerite je li oStecen spiralni element proizvoda.

» Provjerite ostrice na jednolikost, oStrinu, zasjek i ostala oStecenja.

» Provjerite ima li na povrsinama hrapavih mjesta.

» Provjerite proizvod na Siljate krhotine koje mogu ostetiti tkivo ili kirurSke rukavice.

» Provjerite ima li na proizvodu labavih dijelova ili nedostaju li dijelovi.

» Odmah odloZite ostec¢ene proizvode i proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogle-
dajte Tehnicka sluzba.

3.11.2 Funkcionalno ispitivanje

» Sastavite rastavljene proizvode, pogledajte Sastavljanje.

» Provjerite funkcionira li proizvod ispravno.

» Provjerite rade |i svi pokretni dijelovi ispravno (npr. zglobnice, brave/zasuni, klizni dijelovi itd.).

» Provjerite uskladenost s pridruzenim proizvodima.

» Odmah odlozite proizvode koji ne rade i posaljite ih tehnickoj sluzbi tvrtke Aesculap, pogledajte Tehnicka sluzba.

3.12 Sastavljanje

» Umetnite kliznu Sipku s mehanizma za otpustanje 7 u postolje 3, pogledajte SI. E.

» Zavrnite nazubljenu maticu 4 u smjeru kazaljke na satu uporabom klizne Sipke s mehanizmom za otpustanje 7,
pogledajte SI. D.

» Zavrnite prsten za kliznu Sipku 5 u smjeru kazaljke na satu uporabom klizne Sipke s mehanizmom za otpustanje 7.

» Stozac 1 umetnite do kraja u omcicu s utorom radi poravnavanja gumene omcice litigatora 2, pogledajte SI. A.

3.13 Pakiranje

» Stavite proizvod u svoj drzac ili na odgovarajuci podlozak. Provjerite jesu li ostri rubovi pokriveni.
» Podloske ispravno zapakirajte za postupak steriliziranja (npr. u sterilne spremnike Aesculap).

» Uvjerite se da pakiranje pruza dovoljnu zastitu od kontaminacije proizvoda tijekom skladistenja.

3.14 Sterilizacija parom
» Provjerite hoce li sredstvo za sterilizaciju do¢i u dodir sa svim vanjskim i unutarnjim povrinama (npr. otvaranjem
ventila i slavina).
» Postupak sterilizacije potvrdene valjanosti
- Sterilizacija parom provedbom frakcioniranog vakuumskog postupka
- Parni sterilizator prema normi DIN EN 285 i potvrdene valjanosti prema normi DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija provedbom frakcioniranog vakuumskog postupka pri 134 °C [ vremenu zadrZavanja: pet minuta
» Ako se nekoliko uredaja istodobno sterilizira u istom parnom sterilizatoru: Pazite da ne dode do prekoracenja
maksimalno dopustenog opterecenja prema specifikacijama proizvodaca.



3.15 Pohrana
» Sterilne proizvode ¢uvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasti¢ene od prasine, u suhom i tamnom podrucju
s kontroliranom temperaturom.

» Sterilne proizvode za jednokratnu uporabu Cuvajte u pakiranju otpornom na bakterije, zasti¢ene od prasine, u
suhoj i tamnoj prostoriji s kontroliranom temperaturom.

4, Tehnicka sluzba

/\ OPREZ

Preinake medicinske tehnicke opreme mogu rezultirati gubitkom jamstvenih prava i oduzimanjem primjenjivih
licencija.

» Nemojte preinaditi proizvod.

» Za servis i popravke kontaktirajte lokalnu podruznicu tvrtke B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95 1601
Fax: +49 7461 16 2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale servisne adrese mogu se dobiti na iznad navedenoj adresi.

5.  Odlaganje

A\ UPOZORENJE
0 t od infekcije

P

] proizvodima!
» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaze pridrzavajte se nacionalnih
propisa.

Napomena
Prije odlaganja, ustanova korisnika duZna je ponovo obraditi proizvod, pogledajte Potvrdeni postupak ponovne obrade.
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Aesculap”

Dispozitiv de ligaturare hemoroidala EA992R si inel din cauciuc pentru
ligatura EA993

Legenda

Con

Inel cu suport pentru inel din cauciuc pentru ligatura
Unitate de baza

Piulita moletata

Inel pentru tija glisanta

Inel din cauciuc pentru ligaturd EA993

Tija glisanta cu mecanism de eliberare

N o oabhwN=

1. Despre acest document
Mentiune

Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor produse:

Nr. art. Denumire
EA992R Dispozitiv de ligaturare hemoroidald
EA993 Inel din cauciuc pentru ligaturd

» Pentru instructiuni de utilizare specifice fiecarui articol, precum si pentru informatii privind compatibilitatea
materialelor si durata de viata a acestuia, consultati instructiunile de utilizare in format electronic B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului pentru
pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupd cum urmeaza:

/\ AVERTIZARE
Indicd un pericol posibil. Dacé nu se evitd, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ ATENTIE
Indica posibile daune materiale. Dacd nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2.  Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si limite de utilizare

2.1.1 Utilizare preconizata

Inelele din cauciuc pentru ligatura sunt amplasate la baza hemoroizilor cu ajutorul dispozitivelor de ligaturare hemo-
roidala. Inelul din cauciuc pentru ligatura intrerupe irigarea cu singe, astfel inct tesutul (hemoroidul) se desprinde
dupa cateva zile.

2.1.2  Indicatii
Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea producd-
torului.

Ligaturarea cu benzi din cauciuc este indicatd pentru hemoroizi de gradul 1 si 2.
Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizatd.

2.1.3 Contraindicatii

Ligaturarea cu benzi din cauciuc este contraindicata in urmatoarele cazuri:
Pacient cu boala Crohn

Pacientul ia anticoagulante.

Prezenta hemoroizilor mai mari, de gradul 3 si 4.

Cazuri cu papile anale hipertrofiate si/sau fisuri anale cronice

m Conditii septice in regiunea anorectala.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Dispozitiv de ligaturare hemoroidala EA992R

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.

» Utilizati produsul numai in conformitate cu utilizarea prevazuta a acestuia, vezi Utilizare preconizata.

» indepartati ambalajul de transport si curitati manual sau automatizat produsul nou, inainte de sterilizarea
initiala a acestuia.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, rupte, crapate,
uzate sau fisurate.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau defect. Puneti deoparte produsul daca este deteriorat.
> inlocuiti imediat orice componentd deteriorata cu piese de schimb originale.

2.2.2 Inel din cauciuc pentru ligaturd EA993

Risc de infectare a pacientului si/sau a utilizatorilor si de afectare a functionalitatii produsului prin reutilizare. Risc
de rénire, boli sau deces prin contaminarea si/sau functionare defectuoasa a produsului!

» Nu tratati produsul prin proceduri de curatare sau dezinfectare.

» Sterilizati produsul maximum o data.

Produsul este livrat in stare nesterila.

Produsul nu se va reutiliza.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.

» Utilizati produsul numai in conformitate cu utilizarea prevazuta a acestuia, vezi Utilizare preconizatd.

» Sterilizati produsul inainte de utilizare.

>

inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desficute, indoite, rupte, crapate
sau fisurate.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau defect. Puneti deoparte produsul daca este deteriorat.
» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

2.2.3 Caracter steril
Produsul este livrat in stare nesterila.
» Curatati produsul nou dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de vitidmare si/sau defectiune!

» Tinainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, sparte,
crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

v

Inserati conul 1 pand la capat pe inelul cu suport pentru inelul din cauciuc pentru ligatura 2, consultati Fig. A.

» Ghidati inelul de cauciuc pentru ligaturd 6 peste conul 1 pana cand inelul de cauciuc pentru ligaturd este bine
pozitionat pe inelul cu suport pentru inelul din cauciuc pentru ligatura 2. Asigurati-va ca tija glisanta cu meca-
nism de eliberare 7 este complet retrasa.

> indepértati conul 1 de pe inelul cu suport pentru inelul din cauciuc pentru ligaturd 2, consultati Fig. B.

» Glisati inelul cu suport pentru inelul din cauciuc pentru ligatura 2 peste hemoroid, consultati Fig. C.

» impingeti tija glisant3 cu mecanismul de eliberare 7 in fat3 utilizind inelul pentru tija glisant3 5, consultati

Fig. C si Fig. D.

Inelul din cauciuc pentru ligaturd 6 este impins din inelul cu suport pentru inelul din cauciuc pentru ligatura 2

de tija glisanta cu mecanism de eliberare 7 si cuprinde circular hemoroidul.

3. Procedura de reprocesare aprobata
3.1 Indicatii generale de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la prelucrare.

Mentiune
Prelucrarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune
Trebuie remarcat faptul cd reprelucrarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd valida-
rea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/procesatorului.

Mentiune
Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind reprelucrarea si compatibilitatea materialelor, consultati instructiunile de utili-
zare in format electronic B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura validatd de sterilizare cu abur a fost realizatd in sistemul pentru recipiente sterile Aesculap.

3.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curdtarea dificild sau ineficienta si pot duce la coroziune. Prin

urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseasca 6 ore; de asemenea, nu trebuie uti-

lizate temperaturi de pre-curitare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeazd (ingrediente active: alde-

hide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazd poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire libera sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa de

intretinere utilizatd pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune (scurgere,

coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepartare, trebuie efectuata o clatire suficienta cu

apa desalinizata in intregime, urmata de uscare.

Reuscati, dacd este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex., aprobarea VAH sau FDA

sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producatorul chimic in ceea ce priveste compatibilitatea materia-

lelor. Toate specificatiile de utilizare ale producatorului de produse chimice trebuie respectate cu strictete. Neres-

pectarea poate duce la urmatoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in cazul
aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/utilizare.

W Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematura sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienica si la materiale/valori la www.a-k-i.org, link
catre ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 Produse de unica folosinta
Nr. art. Denumire

EA993 Inel din cauciuc pentru ligatura

Risc de infectare a pacientului si/sau a utilizatorilor si de afectare a functionalittii produsului prin reutilizare. Risc
de ranire, boli sau deces prin contaminarea si/sau functionare defectuoasa a produsului!

» Nu tratati produsul prin proceduri de curatare sau dezinfectare.

» Sterilizati produsul maximum o data.

3.4  Produse reutilizabile
Nu sunt cunoscute influente ale reprocesarii care sa ducd la deteriorarea produsului.

Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionald a
acestuia inainte de urmatoarea utilizare, vezi Examinarea.

3.5 Pregatirea la locul de utilizare

» Daca este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizatd, de ex., cu o seringd de unica
folosinta.

> indepértati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpd umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru curitare
si dezinfectare.

3.6  Pregatirea pentru curatare
» Dezasamblati produsul inainte de curdtare, vezi Dezasamblare.

3.7 Dezasamblare

> indepértati conul 1 de pe inelul cu suport pentru inelul din cauciuc pentru ligaturd 2, consultati Fig. B.
» Desfaceti inelul pentru tija glisantd 5 in sens antiorar si indepartati-I, consultati Fig. D.

» Desfaceti piulita moletatd 4 in sens antiorar si indepartati-o.

» Scoateti tija glisanta cu mecanism de eliberare 7 din unitatea de bazd 3, consultati Fig. E.



3.8  Curitare/dezinfectare

3.8.1 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru metoda de reprocesare

Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curatare/dezinfectare si/sau a temperatu-

rilor prea ridicate!

» Urmand instructiunile producatorului, utilizati agenti de curatare si dezinfectare care sunt aprobati pentru otel
inoxidabil.

» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.

» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

» Utilizati agenti de curitare/dezinfectare adecvati dacd produsul este eliminat in stare umeda. Pentru a preveni
spumarea si degradarea eficientei substantelor chimice de proces: inainte de curatarea si dezinfectarea efectuate
mecanic, clatiti bine produsul cu apa curenta.

3.8.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Curdtare manuald cu dezinfectare @ Perie de curitare adecvati Capitol Curatare/dezinfectare
prin imersiune manuala si subsectiunea:

W Seringd de unica folosinta de
® EA992R

20 ml
W Fazade uscare: utilizati o carpa

fara scame sau aer comprimat
de calitate medicala.

W Capitol Curatare manuald cu
dezinfectare prin imersiune

Precuratare manuala cu peria,
curdtare ulterioara alcalind meca-
nica si dezinfectare termica

Capitol Curatare/dezinfectare
mecanica cu precuratare manuala
si subsectiunea:

W Perie de curdtare adecvata

W Seringd de unica folosinta de

20 ml
m EA992R X . W Capitol Pre-curatare manuala
B Asezati produsul pe o tava cu peria

(evitati spalarea punctelor

moarte). W Capitol Curatare alcalina si

dezinfectare termicd automati-

m Conectati componentele cu zats

lumene si canale direct la por-
tul de clatire al injectorului.

W Pentru a spdla produsul:
Utilizati o duza sau un manson
de spalare.

3.9 Curitare/dezinfectare manuala

» inainte de dezinfectarea manuald, scurgeti apa din produs suficient de mult pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dupi curitarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile pentru a detecta reziduuri.
» Daci este necesar, repetati procesul de curitare/dezinfectare.

3.9.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Curitare dezinfec- Concentrat fara aldehidd, fard

tanta (vece] fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
] Clatire intermedi-  TC 1 - AP -
ara (rece)
n Dezinfectare TC 5 2 AP Concentrat fara aldehida, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
v Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
v Uscare TC - - - -
AP: Apa potabila
AD: Apa demineralizata in intregime (contaminare microbiologica redusa, demineralizata: calitatea apei
este cel putin potabila)
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd ca toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curétati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvatd pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il

» Cltiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» Laspalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folosinta.
Asigurati-vd ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La clatirea finald, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvatd de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V

» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o cirpa, aer comprimat), vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

3.10 Curitare/dezinfectare mecanica cu precuritare manuald
Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat si aprobat cu privire la eficacitate (de ex., aprobare FDA sau
marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.10.1 Pre-curatare manuala cu peria

Curatare dezinfec- Concentrat fara aldehida, fara fenol

tanta (vece) si produsi cuaternari, pH ~ 9*
Il Clatire 1c 1 - AP -
(rece)
AP: Apd potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat: BBraun Stabimed fresh

» Remarcati informatiile referitoare la periile de curatare corespunzatoare si la seringile de unica folosinta, vezi
Procedura aprobatd de curatare si dezinfectare.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd ca toate
suprafetele accesibile sunt udate.

» Curatati produsul in solutie cu o perie de curatare adecvata pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.

» Daca este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curdtare adecvata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa de
unicd folosintd adecvata.

Faza Il
» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.
» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

3.10.2 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata
Tipul dispozitivului: dispozitiv de curatare/dezinfectare cu o singurd camerd, fara ultrasunete

Pre-clitire <2577 -
I Curétare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH=13
- <5 % agenti tensioactivi anionici
B Solutie de utilizare 0,5 %"
- pH=11"
mn Clitire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
AP: Apd potabila
AD: Apé demineralizata in intregime (contaminare microbiologicd redusa, demineralizata: calitatea apei

este cel putin potabila)
*Recomandat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupé curdtarea/dezinfectarea automatizat, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

3.11 Examinarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul daca este ud sau umed.

3.11.1 Examinare vizuald

» Asigurati-va ca toata murdaria a fost indepartata. Acordati o atentie deosebita suprafetelor de contact, balama-
lelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor gaurilor, precum si partilor laterale ale dintilor de pe razuitoare.

» Daca produsul este murdar: repetati procesul de curdtare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista daca existd deteriorari, de ex., izolatie deterioratd, componente corodate,

desfacute, indoite, distruse, crapate, uzate, puternic zgariate si rupte.

Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

Verificati produsul cu geometrii lungi si inguste (in special instrumente rotative) cu privire la existenta deforma-
rilor.

Verificati produsul pentru a depista daca exista deteriorari ale elementului spiralat.

Verificati lamele pentru a constata dacd taisul este continuu, ascutit, fara crestaturi si alte deteriorari.
Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

Verificati produsul pentru a depista daca exista bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.
Verificati produsul pentru a depista daca existd piese desfacute sau lipsa.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi
Serviciul Tehnic.

vy

>
>
>
>
>
>

3.11.2 Testarea functionala

» Asamblati produsele dezasamblate, vezi Asamblare.

» Verificati dacd produsul functioneaza corect.

» Verificati toate piesele mobile (de ex., balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) pentru a constata daca
functioneaza corect.

» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

» Puneti imediat deoparte produsele nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.12 Asamblare

» Introduceti tija glisanta cu mecanism de eliberare 7 in unitatea de baza 3, consultati Fig. E.

> Tn§uruba'§i piulita moletatd 4 in sens orar pe tija glisantd cu mecanism de eliberare 7, consultati Fig. D.

> Tn§uruba'§i inelul pentru tija glisantd 5 in sens orar pe tija glisantd cu mecanism de eliberare 7.

» Inserati conul 1 panad la capat pe inelul cu suport pentru inelul din cauciuc pentru ligatura 2, consultati Fig. A.

3.13 Ambalare

» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tava adecvatd. Asigurati-va cd marginile ascutite sunt acoperite.
» Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul ofera protectie suficienta impotriva contamindrii produsului pe durata depozitarii.

3.14 Sterilizarea cu abur

» Asigurati-va cd agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin deschi-
derea supapelor si robinetelor).

» Procedurd de sterilizare validatd
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN ISO 17665
- Sterilizare prin procedura cu vid fractionat la 134 °C/timp de mentinere 5 min

» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu este
depasitd sarcina maxima admisd in conformitate cu specificatiile producatorului.



3.15 Depozitarea
» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate impotriva patrunderii prafului, intr-un
loc uscat, intunecat, cu temperatura controlata.

» Depozitati produsele sterile de unicd folosinta in ambalaje rezistente la germeni, intr-o camera protejata impo-
triva patrunderii prafului, uscatd, intunecatd, cu temperatura controlata.

4, Serviciul Tehnic

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, precum si a
licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati agentia nationala B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de service pot fi gasite la adresele de mai sus.

5. Eliminarea

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si amba-
lajelor acestuia.

Mentiune

Institutia utilizatorului este obligatd sd reproceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de reprocesare
aprobatd.
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Aesculap”
XemopoupeH nuratop EA992R v rymeH npbereH 3a nurupave EA993

Jlerenpa

Kohye

lpbCTeH ¢ rHe3A0 3a ryMeHMA NPbLCTEH 33 NUrupaHe
basoso yctpolicteo

lalika ¢ HakaTKa

MpbeTeH 3a nnb3arauy ce npbT

l'ymeH npbereH 3a nurupake EA993

Mnb3raul ce NPT ¢ MexaHU3bM 3a 0CBO6OXAaBaHE

No b wN =

1.  3a 103U BOKYMEHT
Ykasanune
B HacToAwmTe MHCTPYKLMM 30 yoTpe6a He ca 0nucaHu 06LymuTe PUCKOBE P XUPYPIUYECK MPOLIEaYPU.

1.1 O6xBat

Hactoawute WHCTpYKUUK 32 \/I'IOTPEGE Ca NpuUNoXuMu 3a CNEAHUTE NPOAYKTU:

Ne Ha apTukyn HaumeHoBanue
EA992R XemopouaeH nuratop
EA993 ['ymeH npbeTeH 3a nurupaxe

» 3a cneunduyHnTe 3a JafieH apTUKYN MHCTPYKLIAKM 3a ynoTpeba, KakTo 1 3a MH(OpMaLIMA 33 CbBMECTUMOCTTa Ha
maTepuanuTe 1 ekcnnoaraunoHHua xueoT, Bx. B. Braun elFU na anpec eifu.bbraun.com

1.2  CbobueHuna 3a 6esonacHocT
CbobLieHnaTa 3a 6e30MaCHOCT pa3fiCHABAT ONACHOCTUTE 3a NauWeHTa, NOTpeGUTENs u/uan NpoayKTa, KOMTO MoraT Aa

BB3HWKHAT N0 Bpeme Ha ynotpe6ata Ha npoaykta. CbobuieHnaTa 3a 6e3onacHoCT ca 0603HaYeHN KaKTo ceasa:

N\ MPERYNPEXAEHVUE
0 oT onacHocT. AKo He ce usberte, Moxe Aa A0Befe A0 NIEKN UNN CPELHOTEXKN
HapaHABaHUA.

/\ BHUMAHVE
0 B
OEH.

OT MaTepuanHu wetn. AKo He ce usberHe, NpoAyKTLT MoXe Aa 6bae nospe-

2. KnuHuyHo npunoxenune
2.1 O6nacTv Ha NpUOXKEeHMe U OrpaHMYEeHME Ha NPUNOXKEHUETO

2.1.1 MpepnasHaueHue

FymeHme NPBCTEHU 3@ NUTMPaHE C€ NOCTAaBAT B OCHOBATA Ha XEMOPOUAWUTE C NOMOLLTA HA XEMOPOUAHW NUraTtopu.
FymeHmm NPBCTEH 3a NUrUpaHe oTpA3Ba nepq)y3mna, Taka Y€ TbKaHTa [XEMOpOVIIJl'bT) Aa Ce U3YUCTU Cnef HAKONKO
LHW.

2.1.2 Moka3aHua
Ykazaxue

yﬂOTpEﬁﬂT{] HQ NpoAYKTa B IPOTUBOPEYMNE C TOPHUTE NOKA3AHUA M/MﬂM OMNCAHNUTE NMPUITIOXKEHNA € U3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ Npou3BOANTENA.

JlurnpaHe ¢ rymeH NpbeTeH e nokasaHo npu XeMOpouAK oT cTeneH 11 2.
3a uHAanKaumuu, BuxTe MpeaHasHayeHue.

2.1.3 lportuBonokasaHua

J'ImrwpaHe C NYMEH NPbCTEH € NPOTMBONOKA3HO B CIEAHUTE Cly4an:

MNaumeHTsT € ¢ 6onectra Ha KpoH

naLLVIEHTbT B3€Ma aHTMKOArynaHtu.

Hanuune Ha xemopouan ot BucoKa cTeneH 3 u 4.

Cnydau Ha xunepTpodMpaHn aHanHu nanunu u/unm XpoHudHa aHanHa gucypa
M Hanuue ca CenTuyHM CbCTOAHNA B aHOpPeKTanHara o6nact.

2.2 WNHdopmauua 3a 6esonacHocT

2.2.1 XemopoupeH nuratop EA992R

» [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe TpA6GBaA a Ce M3MON3BaT U NpUNarar camo oT LA, KOUTO UMaT HeobXxoaNMOTo 0byye-
HWE, 3HaHNA UnNn onut.

» [lpouertere, cnasBaiTe 1 naseTe MHCTPyKLMUTE 3a ynotpeba.

» 13non3saiite npoaykTa camo CbrnacHo NpefHasHayeHneTo My, BuxTe MpeaHasHayexme.

> anMBXHETe TpaHCMOpTHATa ONAKOBKAa U NMOYUCTETE HOBMA NPOAYKT MU PBYHO, UMW MEXAHUYHO NPEAN NbPBOHA-
YanHara crepunusaumna.

» CobxpaHasailte (habpyHO HOB MMM HEM3MON3BaH NMPOAYKT HA CYXO, YACTO U 3alIUTEHO MACTO.

» [lpenn seaka ynotpe6a nposepaBaiiTe NPOAYKTa 3a pa3xnabeHu, OrbHaTy, CYyneHu, NYKHATU, U3HOCEHN NN 0Ty~
NEHU KOMMOHEHTK.

» He n3nonssaiite NpoaykTa, ako e nospeaeH unu aedekreH. OcTaere HacTpaHa NPOAYKTa, ako € NoBPeAeH.
» He3ab6aBHo CcMeHAlTE BCUYKM NOBPEAEHN KOMMNOHEHTM C OPUTMHANHYN PE3EPBHY YacTy.

2.2.2 TymeH npbereH 3a nurupane EA993

OnacHoCT OT MHGeKUNA Ha NauweHTa u/unu NOTPebUTENA W HapylaBaHe Ha (YHKLMOHANHOCTTA Ha NPOAYKTUTE
nopaau nosTopHa ynotpe6a. 3aMbpCABAHETO M/WiK HapyweHaTa (yHKLMA Ha NPOAYKTATE BOAM A0 PUCK OT HapaHs-
BaHe, 3abonssaHe unu CMpr!

» He Tpetnpaiite NpoayKTa C NPOUEAypU 3@ NOYMCTBAHE MM AE3UHGEKLMA.

» Crepunusnpaiite npoayKkTa MakCUMyM eAUH MbT.

MpoayKTLT Ce 10CTaBA HeCTepuUneH.

MpopykTsT He TpabBa Aa ce 06paboTBa NOBTOPHO.

» [lpoayKTbT 1 akcecoapute TpABGBa a Ce M3MON3BaT U NpUNarar camo oT LA, KOUTO UMaT HeobXxoaNMOTo 0byye-
HWE, 3HAHWNA NN ONuT.

[poyetete, cnaseaiite 1 nasete MHCTpyKUUUTE 3a ynoTpeba.

W3nonssaire NPOAYKTa CamMO CbIMaCHO NpeAHa3sHAYeHUETO MY, BUXTE ﬂpeuHaaHaqume.

Crepunusnpaiite npoaykTa npeau ynotpeba.

Mpeaw Beska ynotpe6a nposepABaiTe NpoAyKTa 3a pa3xnabeHu, OrbHaTK, CYyNeHu, NyKHaTU Uiu oT4yNeHn KoM-
MOHEHTW.

» He n3nonssaiite npoaykTa, ako e nospeaeH nu aecdekren. OctaBete HacTpaHa NPOAYKTa, ako € NOBPE/EH.

» He n3nonssaiite npoayKTa cnea U3TMYaHe Ha CPoKa Ha rOAHOCT.

2.2.3 CrepunHoct
npOﬂYKT‘bT C€ A0CTaBA HECTEPUNEH.
» [loymcrere YMCTO HOBUA NPOAYKT ClIEA NPEMaxBaHe Ha TpaHCNOPTHATa ONaKoBKa W NPeAu MbpeaTa CTepunn3auma.

2.3 [punoxeHue

/N IPEQYNPEXIEHVE

Puck ot Hay n/vnu !

F Py F
» [penu Beaka ynotpe6a nposepAaBaiiTe NPoAYKTa 3a pasxnabeHy, OrbHaTH, CHYNEHN, NYKHATU, U3HOCEHN Unn
OTYYNEHU KOMMOHEHTU.

Mpeau BcAKo M3NON3BaHe 3aAL/MKUTENHO U3BLE ite Ha ¢y TTa.

v

» Bkapaiite KoHyca 1 0 ynop B NpbCTeHa B FHE30TO 33 N'yMEHWUA NPLCTEH 3a NUTMpaHe 2, BuxTte Pur. A

» [lpekapaliTe rymeHua NpbCTEH 3a NUrMpaHe 6 BbpXy KOHyca 1, J0KaTO NyMEHWAT NPBLCTEH 33 NIUTMPaHe ce nosn-
LMOHMPA CUTYPHO BbPXY NPBCTEHA C FHE3/0TO 3a NyMeHUA NPbCTeH 3a nurupate 2. Korato n3sbplisate Toa ce
yBepeTe, 4e NNb3ralnAT ce NPT C MeXaHW3bM 3a 0CBO6OX/AaBaHe 7 € HaMbIHO NpuGpaH.

» OrcTpaHeTe KOHyca 1 OT NPbCTEHA C THE3[0 3a [YMEHWA NPbCTEH 3a nurupawe 2, Buxte dur. B.

lnb3HeTe NpbCTeHa € rHE3A0TO 3a ryMeHMA NPbLCTEH 33 NUrpaHe 2 BbpXy xemopouaa, suxre dur. C.

v

» HatucHeTe nib3rauima ce NpbT ¢ MexaHM3Ma 3a 0cBO60XAaBaHe 7 Hanpea C NOMOLTa Ha NPbCTeHa 3a Nb3rauna
ce npwT 5, Buxte ®ur. C n dur. D.

['yMEHWAT NpbCTeH 3a NurMpaHe 6 ce 36yTBa OT NPbLCTEHA C FHE3N0TO 3a [YMEHMA NPLCTEH 3a NUrupaHe 2 yYpes
NNb3raliua ce NpbT ¢ MexaH3Ma 3a ocBoboxaaBaHe 7 1 06xBalla XeMOPOUAa.

3.  Banupupan npouec Ha noBTopHa 06pa6oTka
3.1  06wwu ykasaHua 3a 6esonacHocT

YkazaHue

Cnassavite HAYNOHANTHUTE 30KOHOBU le.?ﬂOpE,ClﬁM, HAQUWOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
JIOKQITHUTE XUTUEHHW NPaBunna 3a 06p0607Kﬂ 3a cTepunusayma.

Ykazaxue

pu nauymnentn ¢ 6onecrra Ha Kpoiupena-Ako6 (BKA), comuerne 3a BKA nnu Bb3amoxHu Bapuanty Ha bKA cvbiopa-
BaJiTE CLOTBETHUTE HALIMOHA/THY PA3IIOPEABM OTHOCHO MOBTOPHATA 06PABOTKA HA NPOAYKTHTE.

YkazaHue

MexannyHaTa nosTopHa 06pabOTKA € 30 IPEANOYUTAHE MPEA PLYHO IOYNCTBAHE NOPAAU N0-A06pUA 1 10-6e30MaceH
PE3yNTaT OT NOYNCTBAHETO.

YkazaHue

Yenewrara 06paboTka Ha TOBA MEAULMHCKO YCTPOXCTBO MOXE [1a C€ rapaHTMPa CaMO C1eA MPeABAPUTENHO BaNUAN-
pare Ha npoveca Ha 06paboTka. OTTOBOPHOCTTA 3a TOBA CE HOCK OT 0NepaTopa/o6paGoTBaLUs.

Ykasanne
AKO He ce U3BbPLIBA OKOHYATENTHA CTEPUNN3ALMS, TPAGBA 10 CE U3M1013BA YHULIOXABALY BUPYCHTE 1€3UH(PDEKTAHT.

Ykazaxune

3a akTyanHa nHGopMaumna 3a NOBTOPHATA 06PABOTKA M CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuanute X B. Braun elFU Ha aapec
eifu.bbraun.com

Banuguparara npoueaypa 3a cTepunn3aumna Ypes napa ce U3BbPLIBA B CTEPUITHATA KOHTENHEPHa cuctema Ha Aesculap.

3.2 06wm yKkasaHua

N3cywenunTe unu 3anenHanu XMpypriuyecku ocTaTbLM MOraT 1a HanpasAaT NOYNCTBAHETO TPYAHO MU HEedeKTUBHO 1

na [0BeAat [0 KoposuA. 3aToBa BPEMEBUAT UHTEPBaN MEXAy NPUNOXeEHNeTo 1 06paboTkaTa He 61Ba fa HaaBMIWaBa

6 yaca; CblIO Taka He 61Ba Aa Ce U3NON3BAT HUTO (UKCMPALLM TEMNEPaTYpi Ha NPeABapPUTENHO nouncTate >45 °C,

HUTO (UKCUpaL M AE3MH(EKTAHTM (aKTUBHA CbCTaBKa: anfexuan/ankoxonu).

HeyTpanusupaun unu OCHOBHI NOYMCTBALLM NpPenapaTyt B NpekaneHo BUCOKM 031 MOraT fia JoBe/aT 0 XUMUyecka

KOpO3uA 1/uni n3bnenHsBaHe v BU3yanHa UM MalWMHHA HEYETNMBOCT Ha NasepHaTa MapKupPOBKa Mpu Hepbxaaema

CTOMaHa.

OcTaTbuy, CbABPXALLN XNOP UMK XNOPUAM, HANPUMEP B XUPYPrUYECKM OCTAaTbLM, NEKAPCTBA, COMHN Pa3TBOPU 1 B

13n0n38aHaTa 3a NOYNCTBAHE, A€3NHMEKLNA 1 CTEPUNN3ALMA BOAA, e NPUUMHAT KOPO3MOHHM WeTH (MUTUHT, KOpo3ua

Ha HanNpeXeHUeTo), KOUTO e JOBEAAT A0 YHULIOXaBaHe Ha NPOAYKTU OT HepbXaaema cTomaHa. BunpocHute TpaGea

Nla ce npemaxHar Ype3 LWaTenHo M3nnakBaHe ¢ AeMUHepani3vpaHa Boaa 1 NOCNEBaLLO N3CyLaBaHe.

M3cywere AOMBAHUTENHO, aKO € HEOGXOAMMO.

3a 06paboTka Morat 4a ce U3non3sar camo XMMUKanK, KOMTo ca u3nutanm u opobpexu (Hanp. ogobpetne Ha VAH nnm

FDA, unu ¢ CE mapkupoBka) 1 KOUTO Ca NPenopbyYaHy OT MPOU3BOAUTENS HA XUMUKANUTE MO OTHOLWEHHUE Ha CbBMEC-

TMMOCTTa Ha MaTepuanuTe. Bcuykn npeanncanHna Ha NpoM3BOAMTENA HA XUMUKaNUTE OTHOCHO TAXHOTO M3MON3BaHe

TpA6Ba na GbAaT CTPUKTHO cnassaHi. B npoTuBeH cnyyail ToBa MOXe Aa AOBEAE 0 CEAHUTE Npo6nemMu:

B ONTMYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, kato U36neHABaHE UNW NPOMEHM B LiBETA NPU TUTAH UK anymMuHuit. Mpu any-
MUHWI1 BUAMMUTE NPOMEHM B NOBBLPXHOCTTA MOTaT Aa ce noAAT npu pH >8 Ha pa3tBopa 3a npunoxeHuelyno-
Tpeba.

B MatepuanHi LWeTw, Kato KOpo3ua, NyKHaTUHW, CHYMBaHMA, NPEeXAEBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabbbBaHe.

» He u3nonssaiite 3a NoyncTBaHe METaNHM YETKM UV APYry Pa3axaaliin NOBbPXHOCTTa abpa3nBHY CPEACTBa, B NPO-
TMBEH CNyYali CbLIECTBYBA PUCK OT KOPO3MA.

» [lombaHuTENHN NOAPO6GHYM CbBETH 3a NOBTOPHA 06paboTKa, KOATO € XUTUEHHO 6e30nacHa 1 CbXpaHABalla MaTepu-
anuTe M CTOWHOCTTA, ca HaNU4HM Ha www.a-k-i.org, Bpb3ka kbm ,AKI-Brochures”, ,Red brochure”.

3.3 [popykTu 3a epHoKpaTHa ynotpeba

Ne Ha ap H;

EA993 ['ymeH npbeTeH 3a nurupaxe

OnacHOCT OT MH(EKUMA Ha NauueHTa u/unu noTpe6uTens W HapywasaHe Ha (yHKLMOHANHOCTTa Ha MpoayKTuTe
nopaau noBTopHa ynotpe6a. 3aMbpCABaHETO U/MNW HapylweHaTa (yHKUMA Ha NPOAYKTUTE BOAW A0 PUCK OT HapaHs-
BaHe, 3abonsBaqe uu CMpr[

» He tpetupaiite npoaykTa ¢ NpoLeAypy 3a NOYUCTBAHE UM Ae3UHDEKLUA.
» Crepunnsmpaiite NpoykTa MakCMyM €UH NbT.

3.4 [popykTtn 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a
He ca nssectHu nocneacTena OT NOBTOpHAaTa oﬁpaﬁoTKa. KOWTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE Ha NPOAYKTaA.

BHuMaTenHata uHcnekuma 3a BU3yanHi U GyHKLMOHANHN OTKIOHEHMA Npean cneasallata ynotpeba e Haii-nobpuat
HaYuH fa yCTaHOBUTE, Y€ [afl€H NPOAYKT BEYE HE € q]\/HKLlVIOHaJ'IEH, BUXTE WHCHCKL[VIR.

3.5 [loprotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

> AKO € NPUOXIUMO, N3NNaKHETe HEBUAUMUTE NOBBLPXHOCTY C AeOHU3MPaHa BOAA (3a npeanoynTane) u Hanpumep
CNPUHLIOBKA 33 €iHOKpaTHa ynoTpe6a.

» OtcTpaHsBaiTe BUAUMUTE XUPYPrUYHU OCTaTbUM [0 Bb3MOXHO Hali-ronAma CTeneH C BMaxHa kbpna 6e3 Bna-
CUHKM.

» TpaHcnopTupaiTe NpoaykTa Cyx, B 3aTBOPEH KOHTEMHEP 3a OTNAAbLYM 33 NOYUCTBAHE U AE3UH(EKUNA B pamKkuTe
Ha 6 yaca.

3.6 MoprotoBKka 3a nouncTBaHe
» Pasrno6ete npoaykta npean nouncTsaHe, Buxte Pasrnobasaxe

3.7 Pasrno6asane

» OtcTpaHeTte KOHyca 1 OT MPbCTEHA C THE3A0 33 ryMeHUs NpbCTeH 3a nurupate 2, uxte Gur. B.

» Paszsuliite NPbCTEHA 3a NNb3rawuna ce NnpsT 5 oﬁpamo Ha 4aCOBHMKOBATa CTPENKa U ro OTCTPAHETE, BUXTE ®ur. D.
» PassuiiTe ralikata ¢ HakaTka 4 06paTHO Ha YaCOBHWKOBATA CTPENKA W A OTCTpaHeTe.

» OtcTpaHeTe nab3rawma ce NpbT ¢ MexaHU3Ma 3a 0cBo6oxaaBaHe 7 oT 6a3080To ycTpoiicTBo 3, Buxte dur. E.



3.8 MNouuncrBaHe/neanHdekuns

3.8.1 Cneundmuna 3a npoayKTa MH(opMaLma 33 6e30NacHOCT 3a NpoLieca Ha NOBTOPHa
o6paboTka

MoBpepaa unu yHUwWOXaBaHe Ha NPOAYKTa NOPaAN HENOAXOAALLO CPEACTBO 3a NOYMCTBaHe/Ae3nH(eKLUa uunn npe-

KOMEPHO BUCOKM Temnepatyph!

» l13non3Baiite noyncTBalm CpeacTBa u nesmnd)emanm CbrNacCHO yKa3aHWATa Ha NPOM3BOAWTENA, KOUTO Ca OA0-
GPGHM 3a HepbXAaeMa CToMaHa.

> C'b6monaaal7ne nokasaHWATa 3a KOHUEHTpauunATa, Temneparypara 1 BpEMETO Ha eKCno3nuuna.

He npesuwasaiite Temnepartypa Ha aesuHdekuma ot 95 C.

v

W3non3saiite NOAXOAALM MOYMCTBALN/AE3MHDEKLMPALLM ATEHTH, KO MPOAYKTBT CE U3XBLPIM B MOKPO CbCTOA-
Hue. 3a fa ce npenotBpatu 06pasyBaHeTO Ha NAHA W BNOWABAHETO HA e(PMKACHOCTTA HAa XMMUKanuTe 3a o6pa-
60TKa: Npean MawWmMHHOTO NOYMCTBAHE W Ae3MHGEKLNA N3NNaKHeTe NPOAYKTa 06MNHO C Tevaula Boaa

3.8.2 Banupupana npoueaypa 3a NOYUCTBaHE W Ae3nHpeKL A

PvyHo nouncreare ¢ nesuHdekuma @ MoaxoaAwa YeTka 3a NOYUCT- masa PbyHo nouncreae/nesnH-
C notanaue BaHe thekuma 1 noppasnen:
= EA992R B CnpuHUOBKa 3a eAHOKpaTHa B Tnasa Pouro nouncreane ¢

ynotpe6a 20 ml Ae3nHdeKUNA ¢ notanate

B $asa Ha cywee: 13non3saiite
Kbpna 6e3 BNacuHKM uni Meam-
LIMHCKN CTBCTEH BB3YX

PbyHO npeaBapuTento nouncTeaHe  m Mogxoaswa YeTka 3a NOYMCT- nasa MexaHu4Ho no4ucr-

C 4eTka M NoCNefBaLl0 MEXaHUYHO sane BaHe/[e3NHMEKLMA C PbUHO npea-
ankasHo MOYUCTBaHe U TEPMUYHA BapUTENHO MOYNCTBAHE W MOAPA-
nesnHpeRLma B CnpuHuoBKa 3@ @AHOKpaTHA agen:

ynotpe6a 20 ml
B EA992R B [nasa PbyHo npeasapuTento

W [locraseTe NpoayKTa BbPXY NOuNCTBAHE C YeTKa
noAxoAAlLa 33 NOYNCTBaHE TaBa
(na ce nsbernar ,cnenu netHa"
Npu U3NNakBaHeTo).

W [nasa MexaHn4HO ankanHo
NOYNCTBAHE U TEPMUYHA A€3UH-

thekuma
W CBbpXeTe KOMNOHEHTUTE C

NYMEHW 1 KaHanu AUPEKTHO
KbM NOpTa 33 U3NNaKBaHe Ha
VHXEKTOPHaTa lWeiiHa.

M 3a ga npomuete npoaykTa:
M3non3Bgaiite ao3a 3a npomu-
BaHe 1N NPOMUBALLA rMN3a.

3.9  PbyHo nouncrBaHe/nesvHpekuma

» [pean pbuHO Ae3nHdEKUNpaHe n3yakalite AOCTaTbYHO BpEME fAa Ce OTTeye BOAATA, 3a Aa C& NPeAoTBpaTH pas-
pexnaHe Ha e3uH(eKTMpalnA pasTBop.

» CHEIJ pbyHO I'IOHMC’TEaHC/ﬂCSMHdJCKLlMﬂ npoaepnaaﬁTe BU3yanHo BUAUMUTE NOBBLPXHOCTUTE 38 OCTaTbL .

> AKO € Heo6X0ANMO, NOBTOPETE NPOLeca Ha NoYucTBaHe/Ae3nHGeERUMA.

3.9.1 PvbyHO nouncTBaHe ¢ Ae3nHeKLMA ¢ noTansaHe

[Nesundekumn- CT (cry- KoHuenTpat 6e3 anpexva, 6e3
palLo nouyncTBaHe  AeHo) (eHon v 6e3 QUAT (veTBbpTHYHO
aMOHWeBO cbeaunHenue), pH ~9*

1] MexauuHo CT(cry- 1 - nB -
usnnakeaHe AeHO)
n Ne3snndekumna CT(cty- 5 2 nB KoHuenTpat 6e3 anpexva, 6e3
NEHO) teton 1 6e3 QUAT (4eTBbpTHYHO
aMOHUeBO cbeaunHewue), pH ~9*
v 3aknounTenHo CT(cty- 1 - OMB -
usnnakeaHe AeHO)
Vv CyweHe CT - - - -
nB: Mureitna Bona
OMB: HanbnHo o6esconeqa Boja (aemuHepanuavpaqa, MUKpOGMONOTMYHO Hail-Manko C KayecTBO Ha
nuTeliHa Boaa)
CT: CraiiHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

> OGLPHGTE BHUMaHUE Ha MHd)OpMaLlMﬂTa 3a NOAXOAALM YETKM 3@ NOYNCTBAHE M CNPUHLIOBKW 33 €AHOKPATHa yno
Tpeba, BuxTe Banuanpata npoueaypa 3a nouMcTBaHe v Ae3nHpEKUMA.

Paza |

» [loTonete NpoayKTa HaMbiHO B Npenapara 3a NoYUCTBaHE/AE3UH(DEKLUUA B MPOABIKEHNE Ha Hali-ManKo 15 MUH.
yBEpETC Ce€, Y€ BCUYKM [OCTbMHN MOBbPXHOCTU Ca HaBNaXHEHWN.

» [louuncreaiire NpoAyKTa C noaxoAAlla YeTka 3a N0YUCTBaHE B pa3TBOpPa, 10KaTO NPEMaxHETe BCUYKM BUAMMM OCTa-
TbUM OT MOBBPXHOCTTA.

> AKO € NPUNOXMMO, U34ETKANTE HEBMAUMUTE NOBBPXHOCTU HA-MaNKo 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 MOYMCTBAHE.

» P iiTe nc Te HTW, KaTo HanpuMep Perynupaliy BUHTOBE, BPBb3KM W T.H. MO Bpeme Ha
MOYNCTBAHETO.

> VI3nnakHeTe WaTenHo Te3u KOMMOHEHTU C NOYMCTBAL PAa3TBOP 33 AE3MHDEKUMA U CIPUHLIOBKA 33 €AHOKPATHA
ynotpe6a (Haii-manko net muth).

Pasza ll

> VI3nnakHeTe/npomuiite warenHo npoaykTa (BCYKM AOCTBINHI MOBLPXHOCTM) NOA Tevalla BoAa.

» Paansmmaame NOABMXHUTE KOMMOHEHTW, KaTO HanpuMep perynupaiin BUHTOBE, Cb€AUHEHWUA U T.H., N0 BPEME Ha
M3NNaKBaHeTo.

» OcTaBeTe 40CTaTbYHO BPEME /1a CE OTTeYe oCTaHanara Boja.

Pasza lll

» [loTonere npoaykTa HambHO B Ae3MHMEKLINOHHUA pasTBOP.

> Paansmmaame NOABMXHUTE KOMMOHEHTW, KaTO HanpuMep perynupaiin BUHTOBE, Cb€AUHEHWUA U T.H., N0 BPEME Ha
N3NnakBaHeTo.

> M3nnakHete niymeHuTe Hait-Manko 5 MbTi B HAaYanoTo Ha BPEMETO Ha €KCMO3WLMA C MOAXOAALLA CMPUHLIOBKA 33
e/lHOKpaTHa ynotpeba. YsepeTe ce, Ye BCUYKI JOCTBMHM NOBLPXHOCTM Ca HAMOKPEHN.

Paza IV
> VI3nnakHete/npomuiite warenHo npoaykta (BCYKN AOCTBNHI MOBBPXHOCTH).

> Paansmmaame NOABMXHUTE KOMMOHEHTW, KaTO HanpyMep perynupaiin BUHTOBE, Cb€AUHEHWUA U T.H., N0 BPEME Ha
3aKNHYUTENHOTO U3NNakBaHe.

» W3nnakHete JIYMEHUTE C MOAXOAALLA CNPUHLOBKA 32 €AHOKPaTHA ynmpeﬁa Hal-Manko net mbTu.
» Ocrasete AOCTaTb4HO BPEME [la CE€ OTTeYE OCTaHanata BoAa.

®aza V
> Bbe (hasara Ha cylweHe n3cylweTe NPOAYKTa C NOMOLLTA Ha NOAXOAALLO CPEACTBO (Hamp. nnar, Bb3AyX NOA Hanf-
rane), BuxTe Banvavpara npoueaypa 3a noumcrsake 1 AesuHpekuna.

3.10 MexaHnyHo nouucTBaHe/Ae3NH(EKLMSA C PbYHO NPEABAPUTENTHO NOYMUCT-
BaHe

Ykasanne

YcTporicTBoTo 30 noucTBaKe 1 Ae3nHGeKLUA TPAGBA 4a € C U3NUTAHA U 0406PEHa euKacHoCT (Hanp. c 0406peHne Ha
FDA unu ¢ mapkuposka CE cernacto DIN EN ISO 15883).

Ykasanne
M3non3sarHoTo 30 06pabOTKA yCTPOIICTBO 30 TOYNCTBAHE U A€3UHPEKLINA TPAGBA PEAOBHO Aa Ce 0BCYXBA U AA CE PO-
BepAsa.

3.10.1 PbyHO npeABapuTENHO NOYMCTBAHE C YETKa

Nesundexkun- KoHueHTpat 6e3 anpexun, 6e3
pauio noyncTeaHe [CTy- teron u 6e3 QUAT (4eTBbpTUUHO
neHo) aMoHueBO cbeaunHenme), pH ~9*
] W3nnakeane () 1 - ne -
(ery-
neHo)
nB: Mureiina sopa
CT: CraiiHa Temnepatypa

*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» 06bpHeTe BHUMaHME Ha MH(OPMALMATA 33 NOAXOAALLM YETKM 33 NOYMCTBAHE W CIPUHLIOBKM 3@ €IHOKPATHa yno-
Tpeba, BUXTe BanuanpaHa npoueaypa 3a nounucTaHe u Ae3nHMEKLNA.

daza |

» [loTonere NpoAyKTa HAaMbIHO B Npenapata 3a NoYUCTBaHe/fe3MHMEKLMA B NPOABIKEHUE HA HAN-MaJKO 15 MUH.
YsepeTe ce, Ye BCUYKI JOCTBMHM NOBLPXHOCTM Ca HAaBNAXHEH.

» [ouncreaiite NpoAyKTa C NOAXOAALLA YETKA 3 NOYMCTBAHE B Pa3TBOPA, AOKATO NPEMaxHETe BCUUK BUAUMM OCTa-
ThLY OT NOBBLPXHOCTTA.

> AKO € NPUOXMMO, M34eTKaTe HEBUAMMUTE NOBBPXHOCTU Hal-ManKo 1 MUH. C NOAXOAALLA YETKA 33 NOYUCTBAHE.

» PasauxBalite NOABUXHUTE KOMMOHEHTM, KaTo Hanpumep perynupawin BMHTOBE, BPBb3KW W T.H., MO BPEME Ha
NOYMCTBAHETO.

> M3nnakHere warenHo Tesu KOMMOHEHTM C MOYMCTBALL PasTBOp 33 A€3MH(EKLMA 1 CTIPUHLOBKA 33 €AHOKpaTHa
ynotpe6a (Hali-manko ner mbTu).

Paza ll

» M3nnakHere/npomuiiTe warenHo npoaykTa (BCUYKM AOCTBIHM NOBBPXHOCTY) NOA Tevalya BoAa.

» PasaBuxBaiite NoABUXHUTE KOMMNOHEHTH, KaTO Hanpumep perynupawiy BUHTOBE, Cb€AUHEHUA W T.H., N0 BPEME Ha
WU3nnakBaHeTo.

3.10.2 MexaHWYHO ankanHo MOYUCTBAHE U TEPMUYHA Ae3UHpeKLUA
Tun Ha MawuHaTa: €AHOKamepHo I'IO‘WICTBaLLlO/IJE3MHQ)EKLlI/IpaLLLO yCTpOI;ICTEO 6e3 ynTpassyk

Mpengapurento <25[77
usnnakeaHe
1] MouncTeane 55/131 10 IMB B KoHueHTpar, ankaneH:
- pH=13
- <5 % aHNOHHN NOBBLPXHOCTHN
aKTMBHY BellecTBa
W paboreH pastsop 0,5 %*
- pH=11*
1 MexauHHo nsnnakeaHe >10/50 1 aMB -
v TepmopesunHdexuma 90/194 5 OMB -
\ Cywene - - - Cnopes nporpamara 3a noyucr-
BaLuo/neaMHdJEKuMpaLuo ycTpoiicTBO
nB.: Nureiina Bona
[IMB: HanbnHo ofesconexa Boaa (aemMuHepanuavpaHa, HUCKa MUKPOGMONOTUYHA KOHTAMUHALMAT MUH.

KayecTBo Ha NUTeiiHa Boaa)
*Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner ankanex

> Cnen MEXaHW4YHOTO I'IO“II/IC'TEHHQ/A]QSIAH(#CKL[MR BM3yasiHO NpoBepeTe BUAMMUTE NOBLPXHOCTU 3a OCTaTbUU.

3.11 WHcnekuua
» OcraseTe npoayKTa Aa ce 0Xnaan Ao CTaiiHa Temneparypa.
» nOLleLLICTC NPOAYKTa, ako € MOKbp WS BNaXeH.

3.11.1 BusyanHa uHcnekuua

> YBeperTe ce, 4e BCUUKI 3aMbPCABAHNA Ca NPemMaxHaTi. B YacTHOCT, 06bpHETE BHUMAHNE Ha MaTUPaHUTE MOBbPX-
HOCTW, NaHTUTE, BanoBeTe, BATOHATUHUTE, NPOBMBHUTE KaHaN 1 CTPaHUTe Ha 3b6UTe Ha NuAK.

» Ako MPOAYKTLT € 3aMbPCEH: NOBTOPETE NpoLEca Ha NOYUCTBAHE U AESMH¢€KUMH.

» [posepeTe NpoayKTa 3a NOBPEAV HaNp. Ha U30M1ALMATA, KAKTO U 3a KOPO3UPaHU, Pa3xiabeHu, OrbHaTH, CHyneHu,
HamnyKaHu, U3HOCEHM, CUHO HaipacKaHW 1 OTYYNEHN YacTU.

> I'IpoaepeTe NpoAyKTa 3a Nuncealm unu M36HEI:LHEHM ETUKETU.

» [lposepere NpoayKTMTE € ABATM U ThHKM opMu (0COGEHO BLPTALLM CE MHCTPYMEHTM) 3a AehopmaLinm.

» [lposepeTe npoayKTa 3a NOBPEAM Ha CNUPANOBUAHNA ENEMEHT.

» [lpoBepete pexewute pb6oBE 3a LANOCT, OCTPOTA, Hallbp6BaHe 1 APYTY NOBPEAU.

» [lpoBepeTe MOBLPXHOCTUTE 3a rPyOM yyacTbLM.

» [lposepeTe npoayKTa 3a rpanasuHu, KOUTO MOraT 1a YBPEAAT ThKaH WM XUPYPrUYECKN pbKaBULM.

» [lpoBepete npoaykTa 3a pasxnabeHu UM NUNCBALLM HacTu.

» Hesa6aBHo oTcTpaHeTe noBpeaeHN Uiy HepaGoTewwn NPOAYKTY W v U3npaTeTe 10 OTAENA 33 TEXHUYECKO 06CTyX-
BaHe Ha Aesculap, BuxTe TexHndyecko obcnyxsaHe.

3.11.2 ®yHKuMOHaneH Tect

» CrnoGere pasrnobeHute npoaykTy, Buxte CrnobasaHe.

» [posepeTe nanu NpoayKTbT PyHKLUMOHNPA NPaBuUHO.

» [lposepete nany BCUYKW ABUXKEWM Ce YacTu (Hanp. NauTy, Kmioyanki/6NoKMpPOBKM, Nb3ralu ce Yactv U T.H.)
paboTAT U3npasHo.

> I'IpoaepeTe 3a CbBMECTUMOCT C acoLUNNpaHnTe NPOAYKTU.

» Hesa6aBHo oTcTpaHeTe HepaboTewuTe MPOAYKTM W MM M3npaTeTe [0 OTAENA 3a TEXHUYECKO OGCNYXBaHe Ha
Aesculap, Buxte TexHuyecko o6enyxBsaHe.



3.12 Crno6aBane

» BMbKHeTe nb3rawus ce NpbT ¢ MexaHu3ma 3a ocBoGoxaasaHe 7 B 6a3080T0 ycTpoiicTao 3, uxre Our. E.

» 3aBuiiTe raiikara ¢ HakaTka 4 No Mocoka Ha 4aCOBHMKOBaTa CTpenka Bbpxy NNb3rawina Ce npbT ¢ MEXaHU3Ma 33
ocsoboxpaasare 7, suxre dur. D.

» 3asuiiTe NpbCTeHa 3a NAb3ralnAa ce NpbLT 5 N0 NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPENKa BbPXY Nb3ralua ce npuT ¢
MeXaHu3mMa 3a 0CB060>KIJ3B3H€ 7.

» Bkapalite KoHyca 1 40 ynop B NpbCTeHa B FHE3A0TO 3a r'yMeHUA NPbCTEH 3a Nurupaxe 2, suxte dur. A.

3.13 Onakoeka
» [loctaBeTe NpoayKTa B Abpxaya My UM BbPXy NOAXOAALLA TaBa. YBepeTe ce, Ye ocTpuTe pboBe ca NOKPUTH.
» OnakosaliTe TaBuTe NOAXOAALO 33 NPOLECa HA CTEPUNU3aLNA (Hanp. B CTEPUNHM KoHTelHepu Aesculap).

> YBepere ce, Ye ONaKoBkaTa OCUTypABa AOCTaTbuYHa 3aluTa Cpelly KOHTaMUHALMA Ha NPOAYKTa N0 BPEME Ha CbX-
paHeHue.

3.14 TapHa crepunusauus

> YBepere ce, Ye areHTbT 3a CTEPUNN3ALIUA LW BNE3€ B KOHTAKT C BCUYKM BbHLWHM 1 BLTPELHM NOBBLPXHOCTH (Hanp.
Ypes oTBapAHE Ha KnamaHu 1 KpaHoBe).

» Banuaupa meton Ha ctepunusauna
- MMapHa cTepunu3auns, U3non3salla npoLec Ha (pakLUMOHMPaH Bakyym
- Mapen ctepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 1 sanuaunpan 8 cbotsetcraue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusaums BbB (hpakLMoHMpaH Bakyym npu 134 °C/Bpeme Ha npectoi 5 MuH.

> AKO HAKONKO YCTPOIACTBa C€ CTEPUNM3NpaT €AHOBPEMEHHO B €WH 1 CbLL NapeH cTepunusaTop: Yeperte ce, ye Mak-
CMMasHO Pa3peleHoTo HaToBapBaHe CNopes CneunduKaLmmuTe Ha NPOU3BOANTENA HE € Ha[lBULIEHO.

3.15 CbxpaHeHue

> C'bXpaHHBBVITe CTEPUNHUTE NPOAYKTN B CTEPWU/THA ONAKOBKA, 3aWUTEHA OT Npax, B CyX0, TbMHO MOMELEHUE C KOH-
TponupaHa Temneparypa.

» CbxpaHaBaiiTe CTepUNHNA ONAKOBaH NPOAYKT 3a €HOKPaTHa ynoTpe6a 3alunTeH OT Npax, B CyX0, TbMHO Nnomelle-
HWE C KOHTpONMpaHa Temneparypa.

4.  TexHuyecko obcnyxBaHe

/N\ BHUIMAHVE

M } Te Ha KOTO TexHUYecko o6opyaBaHe moraT fia A0BEAAT A0 3ary6a Ha rapaH-
WOHHU npasa U Ha

I
p

» He moauduumpaiite npoaykra.

> 3a o6cnyKBaHe M PEMOHTH ce CBbpXKeTe C areHuuATa Ha B. Braun/Aesculap BbB Bawara gbpxaBa.

P P

Anpecy Ha cepBusmuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

[Nonbnuutentu aApecu Ha cepsusu morar aa 6baat HaMepeHn Ha ropHuA appec.

5. MN3xebpnaHe

/\ NPEAYNPEXAEHVE

Puck ot uHdekTMpaHe nopapyu 3ambpcenu npoaykru!

» [pn U3XBBPNAHETO MU PELUKNMPAHETO HA NPOAYKTA, HEFOBUTE KOMMOHEHTU U HEroBaTa ONaKoBKa cnas-
BaiiTe HaUMOHaNHUTe pasnopenbu.

Ykazaxue

oTpeb6aBawaTa MHCTUTYUNA € 30ABIXEHA A0 06PabOTY MOBTOPHO MPOAYKTA, NPEAN A ro U3XBbPM, BUXTE Banuaupar
poLec Ha IOBTOPHA 06PaBOTKA.
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Aesculap”
Hemorrhoidal ligator EA992R ve ligasyon lastik halkasi EA993

Aciklamalar

1 Koni

2 Ligasyon lastik halkasi igin yuvali halka
3 Temel iinite

4 Tirtill somun

5 Kaydirma cubugu igin halka

6 Ligasyon lastik halkasi EA993

7 Tahliye mekanizmali kaydirma ¢ubugu

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kull kilavuzunda t [ stir.
1.1 Kapsam
Bu kullanim talimati asagida iriinler igin gegerlidir:
Uriin no. Tanim
EA992R Hemoroidal ligator
EA993 Ligasyon lastik halkasi

» Uriine 6zel kullanim talimatlari ve malzeme uyumlulugu hakkindaki bilgiler igin eifu.bbraun.com'daki B. Braun
elFU'ya bakiniz

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilar iiriiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A UYARI

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. 6n|enmedi§inde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme
Ligasyon lastik halkalar hemoroidal ligatdr kullanilarak hemoroidin tabanina konumlandirilir. Ligasyon lastik halkasi,
dokunun (hemoroidin) birkag giin sonra dlmesini saglayacak sekilde perfiizyonu keser.

2.1.2  Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya aciklanan u
dir.

|

a aykin kull , Uretici sorumlulug disinda-

Lastik bant ligasyonu 1. ve 2. derece hemoroidler icin kullanilir.
Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlar

Lastik bant ligasyonu asagidaki durumlarda kontraendikedir:
m Crohn hastaligi olanlar

B Hasta antikoagiilanlar aliyorsa.

M Yiiksek dereceli 3 ve 4 hemoroid varsa.

W Hipertrofili anal papiller ve/veya kronik anal fisiir vakalar
B Anorektal bélgede septik kosullar varsa.

2.2 Giivenlik uyanlan

2.2.1 Hemoroidal ligator EA992R

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca gerekli egitime, bilgiye ya da deneyime sahip kisiler tarafindan calistirildigin-
dan ve kullanildigindan emin olun.

» Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.

» Uriinii sadece amacina uygun olarak kullanin, bkz. Amac belirleme.

» Tasima ambalajini gikarin ve yeni iriinii ilk sterilizasyondan 6nce manuel ya da makineyle temizleyin.

» Yeni veya kullaniimamis iiriinleri kuru, temiz ve giivenli bir yerde muhafaza edin.

» Her kullanimdan énce (iriinii gozle muayene ederek gevsek, biikiilmis, bozuk, catlak, asinmis ve kirik pargalar
olup olmadigini denetleyin.

» Hasarli veya kusurlu driinii kullanmayin. Uriin hasarliysa kenara ayirin.

» Tiim hasarli parcalari hemen orijinal yedek pargalarla degistirin.

2.2.2 Ligasyon lastik halkasi EA993

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve iiriiniin islevselliginin bozulmasi teh-
likesi. Kontaminasyon ve/veya iiriin islevinin bozulmasina bagl yaralanma, hastalik veya 6lim riski!

Uriinii temizlik ve dezenfeksiyon yontemiyle isleme tabi tutmayin.

» Uriinii en fazla bir defa sterilize edin.

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

Uriin tekrar kullaniimamalidir.

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca gerekli egitime, bilgiye ya da deneyime sahip kisiler tarafindan calistirildigin-
dan ve kullanildigindan emin olun.

» Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.

» Uriinii sadece amacina uygun olarak kullanin, bkz. Amag belirleme.

» Uriini kullanim Gncesinde sterilize edin.

» Her kullanimdan 6nce iiriinde gevsek, biikiilmis, patlak, ¢atlak ya da kirik parca kontrolii yapin.

» Hasarli veya kusurlu driinii kullanmayin. Uriin hasarliysa kenara ayirin.

» Uriinii son kullanim tarihinden itibaren kullanmayin.

223 Sterillik
Uriin steril olmayan bir durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

2.3  Uygulama

A uYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

» Koniyi 1 dayanak noktasina kadar ligasyon kauguk halka 2 igin yuvali halkaya sokun, bkz. Sekil A.

» Ligasyon kaucuk halkay! 6, ligasyon lastik halka, yuvali halkanin 2 iizerine giivenle yerlesene kadar koninin
1iizerinden itin. Bu islem sirasinda, gerdirme mekanizmali kaydirma cubugunun 7 tamamen geri ¢ekildiginden
emin olun.

» Koniyi 1 ligasyon lastik halka i¢in yuvali halkadan 2 gikarin, bkz. Sekil B.

Ligasyon lastik halka icin yuvali halkayi 2 hemoroidin tizerine kaydirin, bkz. Sekil C

» Tahliye mekanizmali kaydirma cubugunu 7, kaydirma cubugunun halkasini 5 kullanarak itin, bkz. Sekil C ve
Sekil qqqD.

Ligasyon lastik halkasi 6, tahliye mekanizmali kaydirma g¢ubuguyla 7 ligasyon lastik halkasi icin yuvali halkadan
2 itilir ve hemoroidin cevresini sarar.

v

3.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1  Genel giivenlik talimatlarn
Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu ti1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilarn temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde iireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Ureticisinin tiim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama iglemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baslik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Tek kullanimlik iiriinler

Uriin no. Tanim
EA993 Ligasyon lastik halkasi

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin vefveya kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve iiriiniin islevselliginin etkilenme teh-
likesi. Kontaminasyon ve/veya iiriin islevinin bozulmasina bagl yaralanma, hastalik veya ltim riski!

» Uriinii temizlik ve dezenfeksiyon yontemiyle isleme tabi tutmayin.

» Uriinii en fazla bir defa sterilize edin.

3.4  Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan 6nce islevsel olmayan liriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.5 Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, 6m. tek kullanimlik enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.6  Temizlikten 6nceki hazirhk
» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirin, bkz. Sokme islemi.

3.7  Sokme islemi

» Koniyi 1 ligasyon lastik halkasi icin yuvali halkadan 2 ¢ikarin, bkz. Sekil B.

» Kaydirma gubugunun halkasini 5 saatin tersi yoniinde gevsetin ve ¢ikarin, bkz. Sekil D.
» Tirtill somunu 1 saat yéniiniin tersine gevsetin ve ¢ikarin.

» Tahliye mekanizmali kaydirma cubugunu 7 ana tniteden 3 gikarin, bkz. Sekil E.

3.8  Temizlik/Dezenfeksiyon

3.8.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine zel giivenlik notlar

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-

rip olma tehlikesi!

» Ureticinin talimatlan dogrultusunda, paslanmaz celige uygunlugu onaylanmis temizlik ve dezenfeksiyon madde-
leri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakhigi asiimamalidir.

> Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin. Képiik olusumunu ve proses kimyasalinin etki-

sinin kotiilesmesini dnlemek lizere: Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan dnce iriinii iyice akar su altinda
calkalayin



3.8.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Béliim Manuel temizlik/dezenfek-
siyon ve alt bagliklar:

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- g Uygun temizlik firgasi

larak yapilan maniiel temizlik
| Tek kullanimlik sirnga 20 ml

B EA992R . ® Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
W Kurutma evresi: 'I:uy birakma- yon kullanilarak yapilan manuel
yan bez veya tibbi basingli hava temizlik
kullanin
Firga ile manuel 6n temizleme ve ® Uygun temizlik firgasi B6liim Maniiel 6n temizlik ile

ardindan makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezenfeksiyon
m EA992R B Uriind temizlige uygun elek W Bbliim Firca ile manuel 6n
sepetleri lizerine yerlestirin temizlik
(durulama lekelerini énleyin).

mekanik temizleme/dezenfeksiyon
ve alt bagliklar:

Tek kullanimlik siringa 20 ml

B Boliim Makineyle alkalik temiz-

® Manferit parcalari limen ve lik ve termik dezenfeksiyon

kanallarla dogrudan enjektor
aracinin 6zel durulama baglan-
tisina takin.

m Uriinii durulamak igin: bir
durulama baghgi veya duru-
lama kilifi kullanin.

3.9  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini onlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden dnce durulama suyunun yeterli
sekilde triinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gzle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.9.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0s 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan anindirilmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre |l

» Uriinii tamamyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik sirnga ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez ltiimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (bitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Giriin.

3.10 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1S015883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

3.10.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte edici 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
1] Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.10.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
1\ Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmig su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.11 Muayene
» Uriinii oda sicakhiginda sogutun.
» Islak veya nemli Griinii kurutun.

3.11.1 Gérsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda 6zellikle 6rn. gegme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis triinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, gatlak, aginmis
ve kirllmis pargalar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii uzun, dar geometrilerde (6zellikle dénen ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan kontrol edin.

» Uriinii sikistirma aparati hasari bakimindan kontrol edin.

» Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.

» Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

» Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

» Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli iriini derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.11.2 islev kontrolii

» Parcalara ayrilabilir iiriinii birlestirin, bkz. Montaj.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli pargalarin (6rnegin menteseler, kilitler/mandallar, siirgiilii parcalar gibi) ¢alisir durumda oldugunu
kontrol edin.

» ilgili Grtinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.12 Montaj

» Tahliye mekanizmali kaydirma ¢ubugunu 7 ana iiniteye 3 sokun, bkz. Sekil E.

» Tirtill somunu 4 saat yoniinde, tahliye mekanizmali itme cubuguna 7 vidalayin, bkz. Sekil D.

» Kaydirma cubugunun halkasini 1 saat yoniinde tahliye mekanizmali kaydirma cubuguna vidalayin 7.
» Koniyi 1 dayanak noktasina kadar ligasyon kauguk halkasi i¢in yuvali halkaya 2 sokun, bkz. Sekil A.

3.13 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin lirlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.14 Bubharl sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agiimasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon islemi
- Fraksiyonlu vakumlama ydntemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665 uyarinca onaylanmis buharli sterilizator
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C'de, 5 dakika bekletme siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriiniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatérii niin
iiretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

3.15 Muhafaza

» Steril Uriinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir
odada saklayin.

» Steril ambalajli tek kullanimlik driinii tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli bir
mekanda muhafaza edin.



4, Teknik servis

N\ DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.
Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

5. imha

A\ UYARI
Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.

Not
Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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Aesculap”
Epyoleio amoAivwang awpoppoidwv EA992R kat elagtikdg SaktoAiog
amolivwong EA993

Yropvnua

Kcvog

AaktoMog pe uTtodoyr yia eAaaTikd SakTOMo amoAivwang
Movada Baang

Ppeloplopévo Taguadt

AaktoMog paBdou oAigBnang

EAagtikog Saktudiog amodivwang EA993

P&B&0g oAioBnang pe pnyaviaud amodéapeuvang

N o oabhwN=

1.  IXETKA PE QUTO TO €yypago

Yrédeién

Ot yevikoi TapdyovTeg kivdUVou Tou ayeTi{ovTal e XELPOUPYIKES ETEUPATEI SEV TTEPLYpAPOVTQL TE QUTEG TIC 08NYies
xpriong.

1.1 Nedio epappoyig

AuTEG oL 0dnyieg Xpriang taxvouv yla Ta akdAouBa TrpolovTa:

Ap16. idoug Ovopaaia
EA992R Epyadeio amolivwang atpoppoidwy
EA993 EAaotikog Saktohog amodivwang

» o 08nyieg xpong yio auykekptpéva €idn, kaBOG kot TANPOPOPIEG TYETIKA e TN TUPPATOTNTA LAIKWV Kot TN
Sidpketa (wnig, avatpégre ota elFU g B. Braun atn 1ebBuvang eifu.bbraun.com

1.2 Mnvipata yla thv ag@alela

Tat VO paTa yia TV ag@aela EQLaTolV TV TIPOaoxr € KvdUVoUg yia Tov agbevr, Tov xpriatn fi/kat To Tpoidv Tou
evOEXETAL VOl TIPOKOPOLY KATA TN XPrian Tou TPOidvToG. Ta pnvipaTa yia Tny ao@ahela emanpaivoviat wg e§ig:

/\NPOEIAONOIHEH
Xapaktnpiletl évav TBavo emikeipevo kivduvo. Eav dev amogpeuxBei, pmopei va eTipEpeL pKprg f PETPLag
ooBap 0TNTAG TPAUNATIOHOUG.

/\NPOZOXH
Xapakmpilet mbavy emkeipevn vk {npia. Edv dev amogeuyBei, uropei pokAnBei {npid tov Tpoiovrog.

2. Khwwkn xprion

2.1 Topeig e@apUOYAG KOt TIEPLOPLTUOL EQAPHOYAG

2.1.1  MNpooptléuevn xprion

O1 ehaatikoi SaktoMoL amoAivwang TomoBeTolvTan ot BTN TwV ALOPPOIBWY XPNaIHOTIOLWVTAG epyaleia omoAivw-

ang atpoppoidwv. 0 eAaaTikag SAKTUAOG ATTOAVWANG TTOATA TNV AHATWAT, MOTE PHETA ATO PEPIKES NUEPES O LOTOG
(tng aupoppoidag) va atpoei kat va ebaivel.

2.1.2  Evéeielg

Ynodeién

0 karaogkevaatric Sev pEpet uBUVN yia OTTOIASHTIOTE XPIaN TOU TTPOIOVTOG TTOU OEV GUHUUOPPWVETAL LUE TIC AVAPEPD-
UEVEG eVSEIEELS fi/kat TIC TIEPLYPAPOUEVES EQPAPUOYES.

H amoAivwan pe ehaatikolg Saktulioug evbeikvutal yla atpoppoideg Babuol 1 kat 2.

la evdeitelg, BA. Mpooptlopevn xprian.

2.1.3 Avrtevdeitelg

H amoAivwaon pe ehaoTikolg Saktuioug avrevdeikvutal aTiq ak6AOUBEG TIEPIMTWOELG:
B Adbevrig pe vooo tou Crohn

B AdBevrig Tou AapBavel avTITnKTIKA.

W MNapouaia peydAwv aipoppoidwy pabuod 3 kat 4.

B [epuTt@oelg UTEEPTPOPIKMY TPWKTIKGOV BNAGV f/kat xpoviag payddag Tou TpwKToy
B ZuvBrikeg afPng otV TPWKTo-0pBIKr TtEPLOXN.

2.2 Minpogopieg aapdlelag
2.2.1 Epyaleio amolivwang awpoppoidwv EA992R

» ETUTPETETE TOV XEPLOPO KAl TN XPIIaT TOU TPOIOVTOG KAl TWV £E0PTNHATWY TOU HOVO € GTOHN TIOU EXOUV TNV AT
paitnm ekmaidevan, yvaaon 1 epmelpia.

» Awpdate, akoloubriate Kat QUAGETE TIg 0dnyieg xpriang.

»  XpnotuoToleite To TPOIGV HOVO TUP@WVA PE TV Ttpoopt{dpevn xprian tou, BA. Mpooptldpevn xprion.

> Aaupéate T GUOKELATIA PETAPOPAG Kot KABOPIOTE TO VEO TPOTOV, EITE XEIPWVAKTIKA EITE PNXAVIKE, TIPWV OO TNV
QpXIKI OTOOTEIPWAN.

» Amobnkelate éva TTPOIOV TTOU HOAIG TTpoAGBaTE 1} TIOU SEV EXETE XPNOLUOTIOL|TEL OKOUA TE aTEYVO, KaBapod Kot
TIPOTTATEVHEVO XWPO.

» EAéyEte To mpoidv mpiv amod kabe xprion yia xahapd, Auylopéva, otagpéva, paylopéva, Bappéva f amoamaapéva
uepn.

» Mnv xpnatpoToteite 1o TPoiov av éxel uTtoaTel {Npid 1 eivatl EAATTWHATIKG. MnV XpnalUoToLeiTe To TIpoiov, av xel
uTtoaTel (N

P AVTIKOTOOTAOTE APETWG TUXOV EEAPTIHHATA TTOU EXOUV UTIOGTEL {NHLA, XPNOIUOTIOLWVTAG YVATLO AVTAAAKTIKA.

2.2.2  Ehagtikdg doktohog amolivwang EA993

Kivduvog AoipwEng tou agBevr ffkat Tou XpAatn kot Suopevig emtidpaan atn AelToupyKOTNTA TWV TIPOIOVTWY Adyw
emtavoypnatpotoinang. Tuxov empoluvan f/kat Helwpévn AEToupyIKOTNTA TV TPOIOVTWY uTopel va odnyroetl o
TpowpaTIapd, agBévela fj Bavaro!

» Mnv umoBdhete To Tipoidy oe dladikaaieg kaBaplapol r amoAbpavanc.

» ATOOTEIPWATE TO TIPOIOV TO TOAD pia popd.

To Tpoidv Tapadidetal un AMOTTEIPWHEVO.

To Tpoidv dev TPETEL va ETTAVAXPN TLUOTIOLELTAL.

» ETUTPETETE TOV XEPLOPO KAl TN XPIIaN TOU TPOIOVTOG KAl TWV £E0PTNHATWY TOU HOVO € GTOHN TTOU EXOUV TNV AT
paitnm ekmaidevan, yvaaon 1 epmelpia.

» Awpdate, akoloubriate Kat QUAGETE TIg 0dnyieg xpriong.

» Xpnotuotoleite To TPOIGV HOVO TUP@WVA PE TV Ttpoopt{dpevn xprian tou, BA. Mpooptldpevn xprion.

» ATogTElpWOTE TO TIPOTOV TIPLV o TN XpAan.

» [lpw amd kdbe xprian, emBewpriaTe T0 TPOIOV yia XaAapd, AUYLOUEVE, OTIOOUEVQ, POYITUEVA 1) OTIOTHEVO LEPN.

» Mnv xpnatpomoteite To Tpoidv av éxet umtoatei {npid A eivat eAattwpotikd. Mnv xpnatpomoteite to ipoidv, av éxet
utootel {nuid.

» Mn xpnapoToLeite T0 TPOIOV HETd TV TtapéNeuan TG nuepopnviag Afgne.

2.2.3 Amooteipwan

To Tpoidv Tapadidetal un AMOTTEIPWHEVO.

» Metd tnv a@aipean TG gUOKELATIAG PETAPOPAG KL TIPIV OTTO TNV TIPWTN amoateipwan, kabapiate To kavoupylo
TIPOIOV.

2.3 Egappoyn

/A IPOEIAOMOIHEH

KivSuvog tpavpatiopot fi/kat Suohettoupyiag!

» [pw amd kabe xprian, eMBewpHoTe To TPOIOV Yia Xahapd, Avylopéva, oTraopéva, payopéva, @Bappéva f
oTagpéva pHépn.

» Na ekteleite mavra pla Sokwur Aettovpyiog Tpv amd kabe xprion Tou TpoiGvVToG.

» Ewgaydyete Tov KOvo 1 péxpl Téppa atov SaktuAlo pe umtodoxr yiat eAaaTikd SaktoMo amolivwang2, BA. Ewk. A.

» 08nyrote tov eAaaTikO SakTUALO aoAivwang 6 £mavw amd Tov KOvo 1 £wg 0Tou 0 eATTIKAG SakTUAO amoAivw-
ang va tomoBetnBel e agpalelo atov SakTOAMO pe TNV UTodoYH yiat eAaaTiké SoktUAo amolivwang 2. Katd tn
Sladikaoio autr, Befaiwbeite Tt n papdog oAigBnang pe pnxaviopoé arodéapevans 7 éxet avaaupBel TARPWG.

» Apaipéate Tov K@V 1 amd Tov daktiAo pe v utodoyn yla eAaatikd daktuAlo amodivwang2, BA. Ew. B.

TUpete Tov SAKTONO pe TV LTTOdO)N Yiat EAaaTikG dakTUALO amoAivwang 2 emavw omd v atpoppoida, BA. Ew. C.

Inpw&te T paPdo oAigBnang pe Tov LNXaviapd amodEopeVang 7 TIpog TaL EUTIPOG, XPNOLUOTIOLWVTAG TOV SAKTUALO

yla tn papdo ohigBnang 5, PA. Ew. C ko Ew. D.

0 ghaotikdg SaktoMog amolivwang 6 wbeitat amd Tov SaktuAlo pe utodoyr yla AaaTiké SakTuAo amolivwang 2

amod ) papdo oAigBnang pe pnxaviopod amodéapeuang 7 kat TepikAeiet v atpoppoida.

vy

3.  Emkupwpévn dadikaaia emavenegepyaaiag

3.1 Tevikég umodeitelg aopalelag

Ynodeién

ZUUUOPPUVETTE LE TIG EBVIKES VOUIKES SlaTAES, e Ta BVIKG Kot SteBvrj TPOTUTIA Kt KATEUBUVTIPIES YPAUUES KAt HUE
TOUG E0WTEPIKOUG KAVOVITUOUG UYIEIVHG TTOU apopolV TNV emeéepyaaia.

Yrédeién

Ze aoBeveic ue vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévoia CID 1j mbavav mapaAdaywv thpeite avagopikd pe v enelep-
yaaia twv mpoidvIwv Toug EKATTOTE (aXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Ynodeién

H pnyavikrj emeepyaaia eivat mpotiuntéa ae alykpLan Le ToV XELPwVakTkd kaBaptaud Adyw Tov KaAUTePOU Kat aopa-
Aéatepou amoteAéauarog kabaptapol.

Ynodeién

Oa mpémet va anpewbei 0Tt n emtuyric emeéepyaaia autol Tou 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG UTopel va Staapaliatel
HOVO UETG amo mponyoUuevn emkOpwan e dadikaaiag emesepyaaiag. H evbivn yia auté Baplver Tov xeipt-
atrj/napackevaat.

Yrédeién

Edv dev mpayparomoinBei tehikij amoareipwan, mpémet va xpnaiomotnBei oktovo amoAupavtiko.

Ynodeién

Na evnuepwuéves mAnpogopies ayetika e v emaveneepyaoia kat tn cupfardtnta vAikwy, avatpéte ata elFU e
B. Braun atn btebBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwpévn Sladikacia amoateipwang ue arud mpayuatomouifnke ato gUTTNUA QIOTTEIPWHEVOU TIEPIEKT
Aesculap.

3.2  Tevikég umtodeitelg

Ta Eepapéva fj HOVIHOTIOINHEVT XELPOUPYIKA KATGAOLTIO HTTOPOUY VOl SUTKEPAVOLV I} VOl KATOTITOUV QVATIOTEAETHO-

TIKO TOV KABaPLaPO Ko va ETILPEPOLY SLAPBPWAN. ZUVETIGG, TO XPOVIKO SLAaTnua peTaglh TG eQapuoyng Kat Tng eme-

Eepyaaiag dev mpémel va umepPaivel Ti§ 6 wpeg. Emiang, dev mpémel va xpnatpomolodvtal Beppokpaaieg Tpokabopt-

guoy pe otepeomoinan >45 °C oUTe OTEPEOTONTIKOL QMOAUMAVTIKOl TapAyovteg (Spaatiké  ouaTaTIKG:

aA8elSec/aNkoOAE).

H untepSogohoyia eEoudetepwtikav péowy fj Bagikold kaBaplatikol pmopel va 08nyraet ae XNk TpooBoAr fi/kat

£eBnplagpa Kat PN avayvwatudtnTa, otttk 1 KNXaVIKY, TG emiarpavang pe Aéilep atov avo&eidwrto xahupa.

YroAeippata mou eptéxouv XAdpto 1 xAwpidla, Ty. o€ xelpoupytkd katdhoura, @appaka, aAatolyo StohdpaTo Kot

aT0 VEPO XPONG TTOU XPNALUOTIOLETAL Yiat TOV KaBaplopo, Tnv amoAbpavan kat Thv amooteipwan, Ba TtpokaAégouy

SuaBpwan (anpetaxr diaBpwan, S1aBpwan Adyw katomovnang) kat Ba £X0UV WG ATMOTEAETUN TNV KATAGTPOP] TIPOi-

ovtwv amd avo&eidwro xdAufa. MNa v agaipear Toug, TIPETEL val TIPAYUATOTIOLETAL ETAPKNG EKTTAUGN pE T PWG

a@olaTwpEVo vepo akolouBolpevn amo aTéyvwpa.

EmavolaBete to atéyvwpa, edv eival amapaitto.

la ) Stepyaoia pmopolv va xpnotpomonBoiv HOVo SOKILATHEVEG KAt EYKEKPLUEVES XNUIKES ouaieg (TLY. e Eykplan

and tnv VAH £ tv FDA fj afjuavon CE) Ttou guviat@vrat amd Tov KATagKeuaaT ToUG ava@opikd He Tn aupBatotnta

TV LAK@V. ONeG 0L TIPOBLAYPAPEG TOU KATOTKEVOTTH YLt TNV EQAPHOYH TIPETEL VAL TNPOOVTAL AUATNPA. AlAQOPETIKE,

Hmtopouv va tpokAnBoov Tar akdAouBa tpoPAfuaTa:

W Omrikég ahayég Tou LAMKOD 6TIwG EEBRPLATHUA 1} XPWHOTIKES METOBONEG OTNV TIEPITITWON TOU TITAVIOU 1} TOU AAOU-
pwviou. ITnv TEPIMTWAN TOU AAOUPIVIOU, OPOTEG ETIPAVELNKES PETABOAEG UTTOPOUV VOl EMPAVIOTOOV 6N amd
pH > 8 ato Siahupa epappoyrig/epyaaiag.

B YAkég {npieg, omwg Y. SlaPpwan, pwypés, Bpaldaelg, Tpowpn yrpavan 1 Sloykwan.

» Mn xpnoomoteite peTaAAIKEG BoUPTOES fj AANG AELAVTIKA TIOU TPOWHATIOUY TNV ETPAVELX Yiat TOV KaBaplaud,
KB Slapopetikd vpioTtatat kivbuvog SldBpwane.

» MMepautépw Aemropepeic cuPPOUAES yla emavemegepyaaia pe TPOTO aa@aAr yio TV vylewn kat Satrjpnan Tou
Moyou uhiké/aia pmopeite va Bpeite ot SiedBuvan www.a-k-i.org, aOvdeapog «AKI-Brochuresn, «Red brochuren.

3.3 Mpoidvta piag xprioewg
Ap16. idoug Ovopagia

EA993 EAootikog Saktohog amohivwang

Kivduvog AoipwEng tou aaBevh fifkat Tou xpAatn kot Suopevig emtidpagn atn AelToupyKOTNTA TWV TIPOIOVTWY Adyw
emavoypnotpotoinang. Tuxov emuoluvan f/kat HElwPEVN AETOUPYIKGTNTA TWV TIPOIOVIWY uTopel va 0dnyroet e
TpOwpaTIONS, agBévela 1j Bdvaro!

» Mnv umoBdhete To Tipoidv pe Sladikaaieg kaBapiapol A amoAvpavang.

» ATOOTEIPGTTE TO TIPOIGY TO TIOAD pia Qopd.

3.4  Emavaypnowomotiaipa mpoiovta

Aev uTIApYOLV YVWATES eTIBPATELG TNG eTtaveTeEepyaaiag Tou emi@épouy ¢npia Tou TPoidvTog.

Mta TTPOGEKTIKI} OTITIKY Kol AELTOUPYLKY ETBEWPNAN TIPWV QMO TV ETOMEVN XPraN eivat N KoAUTEPN Eukatpia yio va
avtiAngBeite edv éva Ttpolov Sev eivat TAéov Aettoupyikd, BA. Emibewpnan.

3.5 [poetowacia atnv tomoBeaia xprong

» Katd mepintwan, EeMAOVETE PN 0pATEG ETMPAVELES KATA TIPOTIUNGN HE TAPWG APANATWHEVO VEPD, TLY. ME
auptyya piag xpriong.

> Apaipéate Ta 0paTd XELPOUPYIKE KaTdAoLTa 600 TO SuvaTdv TANPETTEPQ pE Vo VOTIOPEVD Ttavi TTou Sev agrivel
XvoudL.

» Metapépete 0 TIPOiOV aTeYVO e KAELTTO Soxeio 51dBeang eviag 6 wpwv yla kaBaplopo kat amoAbpavan.

3.6  [Mpoetowacia yw tov kKaBaplapod
» Amoguvappoloyrate To Tipoidv Tpv amd Tov kaBaplapd, PA. AmoouvappoAdynan.

3.7  Amocguvappoldynan

» Apaipéate Tov K@V 1 amd Tov daktiAho pe v utodoyn yla eAaatikd daktuAlo amodivwang2, BA. Ew. B.
» [eplatpéte Tov SaktoMo yla T papdo oAigBnang 5 aplatepoatpopa kat apatpéate tov, PA. Ew. D.

» [eplatpéte 10 Ppelaptapévo TaELUadL 4 aplaTepOTTPOPA KAl APALPETTE TO.

» Apaipéate T paBdo oAiaBnang pe tov pnxaviouo amodéapevang 7 amd tn povada Baang 3, PA. Ew. E.



3.8 KabBapiopog/amohbpavan

3.8.1 MMAnpogopieg yla TNV ag@Alela 161K yia TO TIPOIOV, OXETIKA pe Tn uéBodo emavemnegep-
yaaiag

Znid 1 KAToaTPOPH ToU TIPOioVTog Adyw akatéAAnAou kaBaplatikot/amoAupavtikod fi/kat ToAD uhnAdv Beppokpa-

alwv!

» AkohouBmvtag Tig 0dnyieg TOU KATAOKEVOOTY, XPNOIHOTIOLE(TE KABOPLOTIKA KAl ATTOAVHOVTIKA Péoa Tou eivat
eykekplpéva yla avogeidwto xdAupo.

» Aapfavere umopn Tig TANPOQOPIES Yia TN TUYKEVTPWAN, T Beppokpaaia kat Tov Xpovo ékBeanc.

» Mnv untepBaivete ) péylatn emrpenopevn Beppokpagia amordpavang 95 °C.
Edv to mtpoidv amoppipBei ae vypry katdataon, xpnaototeite katdhnia kaBapiotikd/amoAupavtikd péoa. MNa
VOl QMOQUYETE TOV OXNUOTIOUO appol Kot TNy UToBABULAN TNG OMOTEAETUATIKOTNTAG TWV XNUIKQV Siepyaaiag:
TIPLV QIO TOV UNXAVIKO KoBaplapd kat tnv amoAopavan, EemAdvete To Tpoidv S1e€odikd pe TpEXOUEVO VPO

3.8.2 Emkupwpévn Sodikaaio kabaplopol kat amoAdpavang

XelpwvoKkTiko kaBaplopds pe amo-  m KaraMnhn Booproa kabapt-
Aopavon pe eppartion oob
B EA992R W X0piyya piag xpriong 20 ml
B ®don ateyvoparog: Xpnatuo-
TIoUjaTe i oL Sev aprivel
XVOOSL ) LATPIKO TIETUETPEVO
agpa

Kegdhato Xetpwvaktikog kabopt-

apoc/amoldpavan Kat uTtoevoTNTA:

B Kepdhao XelpwvokTikdg kabo-
PLOHOG PE amOADHAvan pe
eppamrion

XelpwvakTikog Tpokabaplopog pe B KataMnAn Bolptoa kabapi- Kepdhato Mnyavikdg kaBapt-

Bouptoa kat ak6AouBog PNXavIKog ood TpOG/ATOADPAVT) PE XEIPWVAKTIKO
aAKaAIKOG KaBapIopag kot Beppikr | . X TIpOKaBOPLOUO KAl UTTOEVOTNTA:
amoAdpavon B X0pryya piag xprong 20 ml

B Kepdhao XelpwvoKTikdg Tpo-

B EA992R B TormoBetroTe T0 TIPOTdV 0e évav KaBapap6e pe Bovproa

KoréAAnAo yio kabaptapd Sioko , . .
(amog@iyete emkeADpeL 1 W Kepdhaio Mnxavikog oAkoAkog

EMAPEG TTOV EUTtOSIZoLY TV Kt}(eaplouéc Ko Beppukr} amo-
ékmhuan). Nopavan
W Yuvdéote Ta efaptripata pe
auAo0g Kat kavaAia amevBeiog
ot BUpa EKTAUGNG TOU Popéa
eyxutipa.
B [ova EemAoveTe To TTpoiov:
Xpnaopomotjate éva akpo@i-
010 €KTTAUANG 1 évat XITOVIO
£kmAuong.

3.9  Xelpwvaktikdg kabaplopog/amoripavan

» [lpwv amod T XePWVAKTIKY) amoAUMaVAN, APAITE TO TIPOIGY VoL GTPaYYITEL TG TO VEPO Yo OPKETH (PO, DITE Vot
QMOQUYETE TNV APAIWOTN TOU ATOAUMAVTIKOD SLoADHOTOG.

> Metd Tov YelpwvakTiko kabaplapd/amordpavan eAéyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETILPAVELES Yia KoTdAoLTa.

» Edv eival amapaitnto, enavaldBete tn Swdikagia kaBapiapod/amoAipavang.

3.9.1  Xelpwvaktikog kaBoplapog pe amoApavan pe epparmtan

AToAUpAVTIKOG TupmOkvwpa xwpic aAdelidn, xwpig
KaBaplopog (Kpuo) @awvodn kat xwpic QUAT, pH ~ 9%
] Eviapean 0A 1 - nN -
ékmhuon (kpoo)
mn AmoAOpavon 0A 5 2 NN TupmOkvwpa xwpic aAdelidn, xwpig
(kp0o) @awoln kot xwpig QUAT, pH ~ 9*
v Tehkn) ékmAvon 0A 1 - NAN -
(kpvo)
\" Itéyvwpa 0A - - - -
NN: Noayo vepd
MAN: M\rpwg agalatwpévo vepd (amoviapévo, pkpoBLOAOYIKA TOUAAXLOTOV TIOLOTNTAG TIOOLHOU VEPOU)
OA: Oeppokpaaia Swpatiov

*Zuviotata:  BBraun Stabimed fresh

» Adafete umoPn TG TTANPOPOPIES TXETIKA e TIG KATGAANAeG BoupTaeg kabBapiapol Kal Tiq aOplyyeg piag xprang,
BA. Emikupwpévn Stadikaoio kaBopiopol kat amoAdpavong.

Daon |

» Bubiote mfipwg To TPOIdV aTO KABAPLOTIKG/ATOAUMAVTIKG StiAupa Yia TouAdytaTov 15 Aerttd. BeBauwBeite 61t
OMeG oL TIPOTPATIPES ETIPAVELES €XOLV Slappoyet.

» KaBapiote To Tpoid pe éva katdAAnAo Bouptadkt KaBaPITHOL aTO SIGAUNA, PEXPL VA LNV UTIAPXOUV OPOTA KOTA-
\owma TNy emPavela.

» Koatd mepimtwan, Bouptaiate pn opatég EMPAVELES yia TOUAGYITTOV 1 AeTTo pe éva katdAAnAo Bouptadki kaba-
pLopo0.

» Katd tov kaBoplapd kwveite un atabepd efaptipata, omwg Bideg pibuiane, apBpaaelg KA.

» Xt ouvéxela Eemhlvete auTég Tig BE0elg pe To KaBAPLOTIKO OmOAUPAVTIKG StéAupa Kot piat KatdAAnAn aoptyya
uiag xpriang evéehexwe, oA Toudyiatov 5 @opés.

Daon I

> ExmhOvete TARPWG TO TIPOIOV ETWTEPIKA Kt eEWTEPIKG (ONEG TIG TIPOTBATIUES ETUPAVELEG) HE TPEXOUHEVO VEPD.

» Kartd v ékmhuan kweite un otaBepd egaptipata, 6mwg Bideg puBuiang, apBpwoelg KA.

» AmootpayyioTe EMOPKGG TO UTIOAETIOHEVO VEPO.

Daon Il

» Bubiote T0 POV MAPWG OTO AMOAUMAVTIKG StGAVpa.

» Kotd tv ékmhuon kwveite pn atabepd eoptipata, 6mwg Bideg puBpiang, apbpmaelg kAT

» Xy apx1j Tou Xpovou £kBeang, ekTAGVETE TOUG AUAOUG TOUAGYIOTOV 5 POPEG XPNOIHOTIOLWVTOG Hiat KATGAANAN
aUptyya piag xpriong. BepaiwBeite 6Tt dAeg ot Tpoafaaipes empaveleg £xouv Slappayei.

Daon IV

» ExmAovete TApwG TO TIPOIOV ETWTEPIKA Kt EEWTEPIKA (ONEG TIC TIPOTBATIUES ETPAVELEC).

» Kotd tv tedikq ékmAuan kweite pn ataBepd egaptriparta, omwg Bideg poBulong, apbpwaelg k.AT.

> ExmAOvete TIG kotAGTNTEG TOUAGXIOTOV 5 QOPEG pe KATAAANAN alptyya piag xprang.

» AmootpayyioTe EMOPKKG TO UTIOAETIOHEVO VEPO.

®aon V

> ZTEYVOOTE TO TIPOIOV 0N PAAN TTEYVMHATOG pE KatdMnAo eotAapd (. mavi, memeapévo agpa), BA. Emkupw-
uévn dadikaaia kabaplapol Kat amoAOpAVANG.

3.10 Mnxavikog kaBaplopog/amoAbpavan e XEPWVOKTIKG TipoKabaplopo

Yrédeién
H ouakeurj kaBaptapou kaw amoAduavang mpémet kat' apxriv va éxet Sokiuaauévn amoteAeauarikétnta (my. éykpian
amé v FDA 1j afjuavan CE auppwva ue to mpérumo DIN EN ISO 15883).

Ynodeién
H xpnatomototuevn auakeur kabaptapol kat amoAUuavans MPEMEL va GUVTNPETAL Kot va EAEYXETAL TOKTIK.

3.10.1 Xelpwvaktikog Tpokaboplapdg pe Bodpraa

ATtoAupavtikog TupmOkvwpa xwpis ardelidn, xwpig
KaBaplopog (Kpuo) @awvohn kat xwpic QUAT, pH ~ 9%
] ‘ExmAvon 0A 1 - NN -
(kpuo)
NN: Noao vepod
OA: Oeppokpagio dwpatiou

*Tuviotdrar: - BBraun Stabimed fresh

> AdBete umogn Tig TANpopopieg oxeTIKA pe TIG katdhAnAeg Bolptaeg kaBaplopol kat Tig abptyyeg piag xpriong,
BA. Emikupwpévn dodikaaia kabaptapol kat amoApavane.

daan |

» Bubiogte M\jpwg To TPoidv ato kabaplatikd/amolupavtikd Siéhupa yia Touldyiatov 15 Aettd. BeBawwBeite 61t
6Aeg ot Tpoafaaipes empaveleg £xouv Slappayei.

» KaBapiote To poidv pe éva katdAAnho Bouptadkt kaBaplapol ato SIGAUNA, HEXPL Va LNV UTIAPXOUV OPOTd KATA-
Aotmat gtV EMI@AvELd.

» Kotd mepimtwan, Bouptaiote pn opatég empaveles yia TouAdytatov 1 Aemto pe éva katéhAnho Bouptadki kaba-
pLapoy.

» Katd tov kaBoplapd kwveite pn atabepd eEaptipata, omwg Bideg pubuiang, apBpaaelg KA.

> X ouvéxela EemAUveTe aUTEG TIG BETeLG pe TO KaBapLaTikd amoAupavTikd Stihupa Kat pia KatdAAnAn auptyya
piag xpong evdelexms, ald TouAdytatov 5 QopEs.

daan Il

P> ExmA0vete TAMpwg T0 TPOIOV £0WTEPIKA Kat eEWTEPIKA (OAEG TIG TTPOORATIUES ETUPAVELEG) e TPEXOUMEVO VEPD.

» Katd mv ékmhuan kwveite pn otabepd eEaptripata, omwg Bideg piButang, apBpaaeig KA.

3.10.2 Mnyavikdg aAkaAikog KaBaplapog kat Beppik amoAbuavan
Tomog auakeurg: kaBaplopot/amoldpavang povold Bahdpou xwpig utEpnyo

Npokatapkukn ékmhvan <2577 3

I KaBapiopég 55/131 10 MAN B Zupmokvepa, oAKaAKO:
- pH=13
- < 50 avIOVIKEG ETIPaAVEIOdPa-
OTIKEG 0VTiES

B Awdpa epyaaiag 0,5 %*

- pH=11"
]| Ev8iapeon ékmhuan >10/50 1 NAN -
v Oeppikr aoAvpaven 90/194 5 NAN -
Vv Zréyvopa - - - Z0p@WVa pE TO TIPOYPOPHA YIo TN
ouokeun} kaBaptapol kot amoAdpavang
MN: Méapo vepd
NAN: M\rfpwg apadatwpévo vepd (amoviapévo, XapnAig MkpoBlOAoyIKG HOAUVENG: TIOLOTNTO TIOGIHOU

vepol TOUAAxIaTOV)
*Yuviotéraw:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Metd tov unxaviké kabaplapé/amoldpavan eAéyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETILPAVELES YL KaTAAOLTA.

3.11  Embewpnaon
» Aprate 10 TIPOiOV va KpUKTEL o Beppokpaaia Swpatiov.
> ZTEYVWOTE TO TIPOIGY, edv eival LYpO.

3.11.1 Omukn emBewpnan

» Alagaliote 6Tt €xouv apaupedel 6Aot ot poTol. AwaTe 1BlodTepn TIPOTOXK TLY. OF ETUPAVEIEG TUVAPHOYAG,
apBpwaet, GEoveg, kONOTNTES, alAakeg SlaTpnang, KaBwe kat aTi TAeUPES TwV SovTiwv ae Eéatpa.

Av umtdpyouv pUTot ato Ttpoiov: emavardfete ™ Sadikadia kabaplapol Kat amoAdpavaenG.

EAéyEre To mpoidv yla {npiég, T.x. atn povwan, Stappwpéva, xahapd, Auylopéva, atacuéva, paylapéva, @Boappéva,
£vrova YSappéva Kat amtaapéva pépn.

ENéyEte To TtpoidV yia eTIKETEG TTOU Aeimouy 1} €xouv Eebwplaael.

ENéyEte Ta ipoidvta pe pakpld, Aetttd oxrpata (18iwg Teplotpe@ipeva 6pyava) yio TopopHOPPHIEL.

EAéy&Ere To Tpoidv yia {npic ato amelpoetdEg atotyeio.

ENéYETe TIC OKPEG KOTIG VIO T GUVEYELD, OUXUNPOTNT, EYKOTTEG Kot GANES {NpIEG.

EAéyEre i empaveleg yio tpayté anpeia.

EAéyEre To Tpoiov yia ypédia ou pmopolv va BAAPOUY TOV LaTO 1 Tal XELPOUPYIKA YAVTIOL

ENéyEte To Ttpoiov yia xohapd pépn 1 pépn Tou Aeimouv.

BydAte apéawg atnv dkpn mpoidvta pe npuid 1 pn Aettoupyikd mipoiova, kat ateidte o ato Texviko aépPig g
Aesculap, BA. Texvikég epyaaieg.

vy
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3.11.2 Aok Aewroupyiog

» XuvappoAoyrate Ta amoguvappoloynuéva poiovra, PA. Zuvappoloynan.

» EAéyEte edv o ipoidv Aettoupyei owatd.

> EAéyEte edv 6Aa ta Kvolpeva pépn Aettoupyolv awatd (Ty. apBpaoetg, agpdheteg/udvdala, aupdpeva pépn,
KATL).

» EAéyEte ) oupPatotnTa pe To guvdualopeva TTpolova.

» BydAte apéowg atny dkpn Ta pn Aettoupyikd poidvta kat ateidte ta ato Texviko aépPig tng Aesculap, BA. Texvikég
epyaoiec.

3.12  XuvappoAdynan

» Eloaydyete t pdpdo oAigBnang pe tov unyaviaud anodéopevang 7 ot povada fdang 3, BA. Ew. E.

» Bidwate 10 ppelapiopévo magpadt 4 Se€idatpopa ot paBdo oAioBnong pe pnxavioud amodéopevang 7, PA.
Ew. D.

» Bidwote Ttov daktodio ywa T paBdo ohicbnong 5 Sefidatpopa ot papdo oligBnang pe pnxaviopo
amodéapevang 7.

» Eloaydyete tov kwvo 1 péxpt tépua atov SaktoMo pe urodoxn yla eAaatikd doktuAo amodivwang 2, BA. Ew. A.



3.13  Xuokevaaia

» TomoBetriate T0 TPOidV aTNV LTDSOXN ToL 1} g€ KatdAAnAo dioko. BeBauwBeite 6Tt o atypnpég dkpeg eivat kaAvp-
péveg.

» Juokeudlete Toug iokoug KatdMnAa ya T Swdikasia amooteipwong (LY. 08 ATOTTEPWHEVOUG TIEPLEKTEG
Aesculap).

» BeBawwbeite 0t n guokevaaia TapEXEL ETAPKT TPOTTOTIN EVaVTL HOALVANG TOL TIPOIGVTOG KATA TNV amobrikeuan.

3.14 Amooteipwon pe atpod

» Awopahiote 6Tt To pégo amoateipwang Bo épbet ae ema@r pe OAeG TIG EEWTEPIKES KL ETWTEPIKEG ETUPAVELES
(rx. avoiyovtag BaBieg kat aTpo@iyyeg).

» Emkupwpévn Sladikaaia amoateipwang
- Anoateipwan atpol pe kKhagpatiki pébodo kevoo
- Anogtelpwtrg atpod aop@wva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévog aopgwva pe to DIN EN ISO 17665
- Anogteipwan pe khaapatikr uéBodo kevou atoug 134 °C, xpdvog Tapapovig 5 Aemtd

» Tautdypovn anooTeipwan TEPITTOTEPWY TIPOIOVTWY T€ Evav amoaTelpwTh atpol: BeBawBeite 6Tt Sev anuetwve-
TaL UTEPPOTN TOU PEYLOTOU ETUTPETIOUEVOU POPTIOU TUPPWVA UE TIG TPOSLOYPAPES TOU KATATKEVOTTH.

3.15 Amobrkevan

» AmoBnkelOTE TA ATTOTTEIPWHEVO TIPOIOVTA TPOCTOTEUPEVA OO TN OKOVN, 08 guokevaaia adlomépaatn amd
HiKpOBLa, o€ ENpo, OKOTEWO XWPO UE OpoLOHOpPa eAeyXOpeVn Beppokpaaia.

» AmoBnkeloTE TO ATOOTEIPWHEVO TIPOIOV PiaG XPAaNg TPOTTATEVPEVO ATTO TN aKOVN, 08 guakevaaia adlomépaatn
Qmo pKPOPLY, T8 aTEYVO, OKOTEWVO XWPO UE OLOLOMOPPA ENeYXOEVN BeppoKpaaia.

4.  Texvikég epyaaieg

A\ NPOZOXH

OL TpoToTIOIOELG TOL LaTPIKOU eEOTALOHOU eVEEXETAN VAL 08Ny ooV O atAela alOTEwV £Yyonang, kabmg
KoL EVOEYOPEVWV EYKPITEWV.

» Mnv tpomoToLeite TO TPOIOV.

> T 0€pPIg Kal ETOKEVES, EMKOWVWVHTTE Pe TV avmpoowTeia TG B. Braunf/Aesculap atn xopa oag.

AevBOVOELG TEXVIKWV UTINPETLOV
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail: ats@aesculap.de

Neplogdtepeg SievBovaelg eEumnpétnang pmopouv va BpeBolv otnv mapamdve StevBuvar.

5.  AwBeon

/\ NPOEIAOMOIHZH

Kivuvog MoipwEng amé poluapéva mpoiovra!

» Tnpeite Toug £BvIKOOG Kavoviapolg Katd ) S1dBean 1} TV avakOKA®GN TOL TIPOIGVTOG, TwV eEapTNpATOV
TOU KAl TG OLUGKEVATIAG TOU.

Ynodeién

To i6pupa 6mou epyddeTat o xpriatng UToXPEOUTAL VA EMAVETEEEPYATTEL TO TTPOIOV TTPLY A0 TNV améppirj Tou, PA. Emi-

Kkupwuévn dadikaaia emavene&epyaaiag.
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	Title
	en - Hemorrhoidal ligator EA992R and ligation rubber ring EA993
	de - Hemorrhoidaler Ligator EA992R und Ligaturgummiring EA993
	fr - Ligateur hémorroïdaire EA992R et élastique de ligature EA993
	es - Ligador hemorroidal EA992 y anillo de goma para ligadura EA993
	it - Legatore emorroidale EA992R e anello in gomma per legatura EA993
	pt - Ligador hemorroidal EA992R e elástico de ligação EA993
	nl - Hemorroïdale ligator EA992R en ligatie rubberen ring EA993
	da - Hæmoride-ligator EA992R og ligatur gummiring EA993
	sv - Hemorrojdligatur EA992R och ligaturgummiring EA993
	fi - Peräpukamaligaattori EA992R ja ligaatiokumirengas EA993
	lv - Hemoroidu ligators EA992R un ligacijas gumijas gredzens EA993
	lt - Hemoroidinis ligatorius EA992R ir guminis ligaturos žiedas EA993
	ru - Геморроидальный лигатор EA992R и лигатурное латексное 
кольцо EA993
	cs - Ligátor na hemoroidy EA992R a ligační gumový kroužek EA993
	pl - Ligator hemoroidalny EA992R i pierścień gumowy do ligacji EA993
	sk - Hemoroidný ligátor EA992R a ligatúrny gumený krúžok EA993
	hu - Aranyér-ligátor EA992R és ligátor-gumigyűrű EA993
	sl - Hemoroidni ligator EA992R in ligacijski gumijasti obroček EA993
	hr - Ligator EA992R za hemoroide i gumena omčica litigatora EA993
	ro - Dispozitiv de ligaturare hemoroidală EA992R .i inel din cauciuc pentru 
ligatură EA993
	bg - Хемороиден лигатор EA992R и гумен пръстен за лигиране EA993
	tr - Hemorrhoidal ligatör EA992R ve ligasyon lastik halkası EA993
	el - Εργαλείο απολίνωσης αιμορροΐδων EA992R και ελαστικός δακτύλιος 
απολίνωσης EA993

