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Perdpukamien ligaattori
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Kahva /

ligatuurin vapauttamiseen
kumirengas

Imuputken liitin

Tuotenumerot
RU 6620-00

Kéyttotarkoitus

o Paatos laitteen sopivuudesta aiottuun
kayttotarkoitukseen on kayttajan vastuulla. Emme ota
vastuuta virheellisen kdyton ja valmistelun
seurauksista.

Toimintatesti

* Uusi laite on tarkastettava silmamaaraisesti ja
toiminnallisesti perusteellisesti toimituksen jalkeen ja
ennen jokaista kayttokertaa.

« Jos laitteessa on ulkoisesti havaittavia vikoja
(naarmuja, murtumia, halkeamia, painumia,
vaantyneité osia tai toimintavaikeuksia/tiukkuutta) tai
se ei toimi tdman ohjeen mukaisesti, ilmoita asiasta
valittdmasti meille, eli valmistajalle, tai
jalleenmyyjallemme.

- Ala koskaan kayta
vaurioitunutta instrumenttia.
& - Jos instrumentti vaurioituu
sterilisoinnin jalkeen, se on
korjattava tai havitettava
sairaalan vakiintuneiden
kaytantdjen mukaisesti.

Varoitukset ja
varotoimet.

Kaytto- ja turvallisuusohjeet
« Jokaisen perdpukamaliigattorin mukana toimitetaan
valkoinen kartio (RU 6620-10), imukarki (RU 6620-11

tai RU 6620-16) ja pakkaus ligatuurikumirenkaita (RU
6620-50).

Kartio helpottaa ligatorin lataamista. Hemorrhoidal
Ligator voidaan liittda imulaitteeseen muoviputken
avulla, joka asetetaan kahvan alaosaan.

Huomioi, etta ligatuurikuminauha on asetettu siististi ja
oikein. Painamalla kahvaa ulompi sylinteri likkuu
eteenpain ja ligatuurikuminauha vapautuu.

Valmisteluohjeet

Ruostumaton teras standardin
DIN EN ISO 7153

Materiaalit: Ligator

Tecaform AH (POM-kopolymeeri)
Latauskartio

Ruostumattomasta teréksesta

valmistettuja instrumentteja ei saa

laittaa fysiologiseen suolaliuokseen

(NaCl-liuokseen), koska

& pitkdaikainen kosketus aiheuttaa

Varoitukset ja korroosiota, kuten reikia ja
varotoimet: jannitysmurtumia.

- Pitkia odotusaikoja kayton jalkeen

(yli 6 tuntia) tulisi valttaa korroosion

riskin vuoksi.

Toistuva uudelleenkasittely
vaikuttaa vain vahan instrumenttiin.
Kayttéian paattyminen

maaritetdan yleensa kaytosta
johtuvan kulumisen ja vaurioiden
perusteella.

Uudelleenka-
sittelyn
rajoitukset:

Ohjeet
! Nama valmisteluohjeet koskevat vain mukana
toimitettua latauskartioa

Koska latauskartio kaytetdan vain kumirenkaiden
asettamiseen eika se ole kosketuksissa potilaan kanssa,
vaan ainoastaan steriloidun ligatorin kanssa, on
tietojemme mukaan tavallista puhdistaa latauskartio
yksinkertaisesti liuoksessa. Latauskartioita voidaan
kuitenkin steriloida vain lyhyen aikaa 134 °C:n
lampétilassa. Tata ylarajaa on kuitenkin noudatettava
sterilointia suoritettaessa, koska materiaalin
ominaisuudet muuttuvat korkeammissa lampétiloissa.

Ohijeet ligatorille:

o Kayttokohteesta:
Pitkia odotusaikoja kdyton jalkeisen valmistelun valilla
(yli 6 tuntia) tulisi valttda korroosiovaaran vuoksi.
Instrumentti voidaan desinfioida manuaalisesti
valittdmasti kayton jélkeen, jotta kayttajien tartuntariski
pienenee. (Noudata desinfiointiliuoksen valmistajan
ohjeita.)

Valmistelu dekontaminaatiota varten:

Ligatorin imupaa on irrotettava ennen valmistelua.
Instrumentti on asetettava sopivaan
instrumenttitelineeseen puhdistusta varten.
Instrumenttitelineen (esim. siivilakulho) on oltava
sellainen, ettd mydhempi puhdistus ultradanilaitteessa
tai puhdistus- ja desinfiointilaitteessa ei esty alueiden
vuoksi, joihin ultradanilaitteella tai puhdistuslaitteella ei
paasta.

Alustava ultradanipuhdistus:

Instrumentit, joiden osiin ei paase kasiksi, on
puhdistettava ultradanialtaassa. Jos kaytetaan
alustavaa ultradanipuhdistusta, huomioi seuraavaa:
Altaaseen on lisattava vettad valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Veteen on lisattava sopiva puhdistusaine
tai yhdistetty desinfiointi- ja puhdistusaine
ultradanipuhdistusta varten. Desinfiointi- ja
puhdistusaineiden pitoisuutta, lampétilaa ja
vaikutusaikaa koskevia valmistajan ohjeita on
noudatettava. Lampdétila 40-50 °C edistaa
puhdistumista. Korkeammat lampétilat johtavat
kerrostumien muodostumiseen. Instrumentin on oltava
kokonaan desinfiointiliuoksen peitossa. Instrumentti
saa sijoittaa vain sopivaan pesukoriin, joka ei haittaa
ultradganen tehokkuutta. Sopivia pesukoreja ei saa
ylikuormittaa. Suuri epapuhtauspitoisuus
ultradanialtaassa heikentaa puhdistusta ja liséa
korroosioriskia. Puhdistusliuos on uusittava
saannodllisesti kayttdolosuhteiden mukaan. Kriteerina
on nakyva epapuhtaus. Sailié on joka tapauksessa
vaihdettava usein, eli vahintdan kerran paivassa.
Kansallisia ohjeita on noudatettava. Ultradanikasittelyn
jalkeen instrumentti on huuhdeltava siten, etta
puhdistus- ja desinfiointiaineiden jadmat poistuvat.
Vesijalkien estdmiseksi viimeisessa huuhtelussa on
kaytettava demineralisoitua vetta. Ultradanilaitteen ja
puhdistusaineen valmistajien ohjeita on aina
noudatettava.

o Automaattinen puhdistus ja lampodesinfiointi:
Laitteen ja sen kayttétavan on varmistettava, etta
ontot instrumentit (ligatorin imuputki) huuhdellaan
riittdvasti myos sisdpuolelta. Jos kaytetdan
lampdkasittelya, desinfiointi tapahtuu korkeammissa
lampétiloissa (80-95 °C) ja riittdvan pitkan
vaikutusajan kuluessa. AO-arvo otettiin kaytt6dn
desinfiointiaineen tehokkuuden mittarina. Se
maaraytyy lampdtilan ja ajan suhteen perusteella
riippuen mikrobiologisesta kontaminaatiosta ja
instrumenttien kayttotarkoituksesta. (pr EN ISO
15883-1)

1. Esihuuhtelu Pehmennetty vesi, ei lammitysta, ei
lisdaineita, vaikutusaika 1 min.

2. Esihuuhtelu Pehmennetty vesi, ei lammitysta, ei
lisdaineita, viipymaaika 3 min.

3. Puhdistus

Kuuma, pehmennetty vesi. Pesuaineen annostelu 40
°C:ssa, lammitys 55 °C:seen, vaikutusaika 10 min.
Kaytettavat pesuaineet ovat sopivia pH-neutraaleja tai
emaksisia pesuaineita. Pesuaineen valinta riippuu
instrumentin ominaisuuksista sekéa kansallisista
ohjeista ja suosituksista. (esim. RKI:n suositus
Saksassa).

4. Ensimmainen valahuuhtelu Kylma vesi.
Happopohjaisen neutralointiaineen lisddminen
helpottaa eméaksisen puhdistusaineen jadmien
poistamista. My&s neutraaleja puhdistusaineita
kaytettdessa neutralointiaineiden kayttd voi estaa
kerrostumien muodostumisen. Vaikutusaika 1 min.
5. Toinen valipesu Kuumalla tai kylmalla vedella
(mieluiten taysin demineralisoidulla) ilman lisdaineita.
Vaikutusaika 2 min.

6. Lampddesinfiointi

Taysin demineralisoitu vesi, lampddesinfiointi tapahtuu
80-95 °C:n lampétilassa ja asianmukaisella
altistusaikalla AO-konseptin mukaisesti, pr EN ISO
15883-1. Vesijéljet, kerrostumat ja korroosio voidaan
valttaa kayttamalla taysin suolatonta vetta.

7. Kuivaus

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen on varmistettava
riittdva kuivaus.

8. Puhdistusaineet

Puhdistusaineen valmistajan méaéarittelemia pitoisuutta,
lampétilaa ja vaikutusaikaa koskevia parametreja on
noudatettava, ja automaattisen annostelulaitteen on
oltava s&adettavissa.
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e Puhdistus: manuaalisesti
1. Puhdistusaine / desinfiointiaine
Kaytettavien puhdistus- ja desinfiointiaineiden on
sovelluttava instrumenttien manuaaliseen
puhdistukseen ja desinfiointiin, ja niiden on oltava
keskenaan yhteensopivia. Desinfiointiaineen
tehokkuuden on oltava sertifioitu. Desinfiointiaineen ja
puhdistusaineen valmistajan maarittamia
vaikutusaikoja, ldmpétiloja ja pitoisuuksia on
noudatettava. Joka paiva on kaytettava juuri
sekoitettuja liuoksia. Jos epapuhtauksia on paljon,
liuosta on vaihdettava useammin.
2. Manuaalisen puhdistuksen menettely Aseta
instrumentti puhdistusliuokseen; puhdistusaineen
valmistajan kayttdaikaa koskevia ohjeita on
noudatettava. Kun asetat instrumentin sailiéon,
liikuttele sité varmistaaksesi, ettd kaikki ilmakuplat
paasevat poistumaan onteloista, jolloin koko sisapinta
peittyy liuoksella. Ulko-osaan tarttuneet epapuhtaudet
poistetaan harjaamalla instrumentti myos
synteettisella harjalla (ala koskaan kayta
metalliharjaa). Hoyrypuhdistinta voidaan kayttaa
puhdistamaan perusteellisesti koloja ja rakoja.
Huuhtele instrumentit vahintaan viisi kertaa puhtaalla,
demineralisoidulla vedelld ja toista puhdistusprosessi,
jos instrumentissa on viela merkkeja epapuhtauksista.

Desinfiointi: manuaalisesti

1. Puhdistusaine / desinfiointiaine

Kaytettavien puhdistus- ja desinfiointiaineiden on
sovelluttava instrumenttien manuaaliseen
puhdistukseen ja desinfiointiin seka oltava keskenaan
yhteensopivia. Desinfiointiaineen tehokkuuden on
oltava sertifioitu. Desinfiointiaineen ja puhdistusaineen
valmistajien antamia pitoisuutta, lampétilaa ja
vaikutusaikaa koskevia ohjeita on noudatettava. Joka
paiva on kaytettava tuoreita liuoksia. Jos
epapuhtauksia on paljon, liuosta on vaihdettava
useammin.

2. Manuaalisen desinfioinnin menettely Aseta
instrumentti desinfiointiliuokseen. Desinfiointiaineen
valmistajan kayttdaikaa koskevia ohjeita on
noudatettava. Huuhtele instrumentit vahintéan viisi
kertaa puhtaalla, demineralisoidulla vedella ja toista
koko puhdistus-/desinfiointiprosessi, jos
instrumentissa on edelleen epapuhtauksia.

o Kuivaus
Paineilmalla kuivaus on erityisen hellavaraista ja
tehokasta, joten se on suositeltavaa muihin
kuivausmenetelmiin verrattuna.

Huolto, tarkastus ja testaus:
Puhdistuksen/desinfioinnin jélkeen instrumentin on
oltava makroskooppisesti puhdas, eli siind ei saa olla
nakyvia jaamia. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin, kuten liitoksiin ja onteloihin,
jotka vaativat erityisen tarkkaa tarkastusta. Ligatorin
(erityisesti imuputken) on oltava tukkeutumaton. Jos
ligatori on puhdistettu puutteellisesti tai se on
tukkeutunut, se on aina puhdistettava uudelleen ja
huuhdeltava perusteellisesti.
Puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen instrumentti on
aina tarkastettava toiminnallisesti. Vialliset instrumentit
(hiushalkeamat, muodonmuutokset, kuluminen tai
merkkeja toimintakyvyn heikkenemisesté) on yleensa
vaihdettava, koska ne eivat enaa tayta tarkoitustaan
tai eivat ainakaan riittavalla tavalla.

Pakkaus

Uudelleenkaytettavat sterilointiastiat, pussit, letkut,
sterilointipaperi ja sterilointipakkaukset on
suunniteltava siten, etta ne sopivat pakkauksen
sisaltdon ja kaytettavaan sterilointiprosessiin. (EN 868,
T1-10)

Sterilointia koskevat suositukset:
Hoyrysterilointi: standardin EN 554 mukaisesti
Lampétila: 134 °C

Paine: 3 bar

Kesto: vahintaan 5 min.

Kuivaus: vahintaan 15 min.

Sterilointi

Vain puhdistetut ja desinfioidut instrumentit voidaan
steriloida. Ainoastaan standardeissa DIN EN 13060,
DIN EN 13485 ja DIN EN 554 |uetellut
sterilointimenetelmat ovat sallittuja. Emme ota
vastuuta, jos kaytetdan muita sterilointimenetelmia.

Sailytys

Steriloinnin jalkeen hemorrhoidaligatori tulee sailyttaa
sopivassa, uudelleenkaytettdvassa sterilointisailiossa
standardien DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8
mukaisesti, kunnes se otetaan kayttéon standardin
DIN 58953-9 mukaisesti. Sterilointisailion on oltava

riittdvan laadukas, jotta instrumentit pysyvat
paikoillaan ja ovat suojassa vaurioilta. Instrumentit
voivat ruostua sailytysolosuhteiden vuoksi. Tdméan
estéamiseksi instrumentit on sailytettéava kuivassa,
polyttdmassa ympéristossa. Kondenssiveden
muodostumisen estamiseksi on valtettava suuria
lampétilanvaihteluita. Kemikaaleja ei saa sailyttaa
instrumenttien kanssa. Sallittu séailytysaika riippuu
pakkaustyypista.

Lisatietoja (lisdys):

Puhdistus ja desinfiointi voidaan standardoida
parhaiten mekaanisella menetelmalla. Perusteellinen
puhdistus sailyttdd myods instrumenttien arvon ja on
valttdmatonta onnistuneen sterilointiprosessin
kannalta. Standardeja ja direktiiveja noudatettaessa
tulisi kayttda ainoastaan validoituja mekaanisia
puhdistus- ja desinfiointimenetelmia.

Mekaanisen valmistelun aikana on huomioitava
seuraavat seikat:

- Tehokkaan mekaanisen valmistelun varmistamiseksi
sopivat pesukorit on taytettava oikein huuhtelua
varten.

- Pesukoreja ei saa ylikuormata.

- Huuhteluvarjojen valttdmiseksi on huolehdittava siita,
ettd instrumentit eivat ole liian tiiviisti pakattuina
pesukoriin. Siksi instrumentit, joilla on suuri pinta-ala,
on sijoitettava pohjan reunoille.

- Instrumentit on suunniteltava ja sijoitettava niiden
mekaanisen herkkyyden mukaisesti, jotta vauriot
voidaan estaa.

- Huuhteltava materiaali on otettava koneesta heti
ohjelman paatyttya, silla jaljelle jaanyt kosteus voi
aiheuttaa korroosiota, jos laitteet jatetdan koneeseen
koneeseen.

Huomautus:

Valmistelun onnistuminen on yksin kayttajan vastuulla.
Huomioi tdssé suhteessa asiaankuuluvien kansallisten
maaraysten ohjeet ja vaatimukset.

Takuu

Kayttaja/valmistelija on vastuussa siitd, ettéd tehdyt
valmistelut (laitteet, materiaalit, henkil6st6) ovat
sopivia vaadittujen tulosten saavuttamiseksi. Emme
voi taata, etta tuotteet sopivat kyseiseen
toimenpiteeseen. Emme ota vastuuta satunnaisista tai
seurauksena syntyneisté vahingoista, jos laitetta

kaytetaan vaarin tai ohjeita ei noudateta. Jos laitetta
kaytetaan Creutzfeldt-Jakobin tautia tai HIV-infektiota
sairastavilla potilailla, emme ota vastuuta
uudelleenkaytosta.

Korjaukset

- Vaikka kirurgisia instrumentteja kaytettaisiin
tarkoitetulla tavalla, ne kuluvat enemman tai
vahemman riippuen siitd, kuinka intensiivisesti niita
kaytetaan. Tata kulumista ei voida valttaa teknisista
syista.

- Al3 tee korjauksia itse. Huolto ja korjaukset saa
suorittaa vain me — valmistaja — tai muut
valtuuttamamme henkil6t.

Korjausta varten palautettavat kirurgiset instrumentit on

puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava.

Turvallisuustiedot ja symbolien selitykset

Noudata kayttéohjeita
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Tilausnumero
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Valmistaja

Varoitusten ja varotoimenpiteiden
noudattamatta jattdminen voi johtaa
kuolemaan tai vakaviin vammoihin
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CE-merkinnan ilmoitetun laitoksen
numero
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Saksa
Puh. +49 7463 9956-0

Faksi +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com



