BECAUSE WE CARE

Hemorrojderligator

Handtag for /

frigérande av ligaturen
gummiringen

Anslutning for sugslang

Artikelnummer
RU 6620-00

Avsedd anvdndning

* Beslutet om instrumentets lamplighet for den avsedda
anvandningen ligger hos anvandaren. Vi tar inget
ansvar for konsekvenserna av felaktig anvandning och
férberedelse.

Funktionskontroll

o Eft nytt instrument maste genomga en noggrann
visuell och funktionell kontroll efter leverans och fére
varje anvandning.

e Om instrumentet uppvisar yttre synliga defekter (repor,
brott, sprickor, intryckningar, bdjda delar eller
svarigheter att anvanda/tathet) eller om det inte
fungerar enligt beskrivningen i denna bruksanvisning,
ska du omedelbart meddela oss, dvs. tillverkaren, eller
var distributor.

- Anvand aldrig ett
skadat instrument.

A - Om instrumentet
skadas efter
Varningsmeddelanden sterilisering maste det
och repareras eller
forsiktighetsatgarder. kasseras enligt
géllande

sjukhusrutiner.

Anvidndnings- och sdkerhetsanvisningar

En vit kon (RU 6620-10), en aspirationsspets (RU
6620-11 eller RU 6620-16) och en forpackning med
ligaturgummiringar (RU 6620-50) medfdljer varje
hemorrojdsligator.

Konet underléttar laddningen av ligatorn.
Hemorrojderligatorn kan anslutas till en suganordning
med hjalp av en plastslang som ska placeras i
handtagets nedre del.

Var noga med att ligaturgummiringarna placeras
snyggt och korrekt. Genom att trycka pa handtaget
skjuts den yttre cylindern framat och
ligaturgummiringarna slapps.

Forberedelseinstruktioner

Rostfritt stal enligt
DIN EN ISO 7153

Material: Ligator

Pafyliningskon

Tecaform AH (POM-sampolymer)

Instrument tillverkade av rostfritt
stal far inte placeras i en
fysiologisk saltidsning (NaCl-

leder till korrosion, sdsom hal och

Varningar och . .
spanningssprickor.

forsiktighetsatgard

er:
efter anvandning (6ver 6 timmar)

korrosion.

& 16sning) eftersom langvarig kontakt

- Langa vantetider fére preparering

bor undvikas pa grund av risken for

inverkan pa instrumentet.
Begransningar vid | Livslangdens slut
ateranvandning: normalt avslutas pa grund av

anvandning.

Frekvent ateranvandning har liten

slitage och skador som uppstar vid

Anvisningar
! Dessa rengoringsanvisningar galler endast den
medféljande laddningskonen

Eftersom laddningskonen endast anvénds for att
montera gummiringarna och inte kommer i kontakt med
patienten, utan endast med den steriliserade ligatorn, ar
det enligt var kdnnedom vanligt att helt enkelt skélja
laddningskonen i en I8sning. Laddningskonerna kan
dock endast steriliseras under kort tid vid en temperatur
pa 134 °C. Denna 6vre temperaturgrans bor dock iakttas

vid sterilisering, eftersom materialets egenskaper
férandras vid hdgre temperaturer.

Anvisningar for ligator:

e Fran anvandningsstallet:
Langa vantetider fére beredning efter anvandning
(6ver 6 timmar) bér undvikas pa grund av risken for
korrosion. Instrumentet kan desinficeras manuellt
omedelbart efter anvandning for att minska
infektionsrisken for anvandarna. (Folj tillverkarens
anvisningar for desinfektionslésningen.)

o Forberedelse for dekontaminering:
Ligatorns sughuvud ska skruvas loss fére preparering.
Instrumentet ska placeras pa en lamplig
instrumenthallare, redo for rensning.
Instrumenthallaren (t.ex. silskal) maste vara utformad
sa att efterféljande rengéring i ultraljuds- eller
rengdrings- och desinfektionsanordningen inte hindras
av omraden som ultraljuds- eller
rengdringsanordningen inte nar.

Forreng6ring med ultraljud:

Instrument med svaratkomliga delar ska rengéras i
ultraljudstanken. Om férreng6ring med ultraljud
anvands, observera féljande: Tanken maste fyllas
enligt tillverkarens anvisningar. Vattnet maste
innehalla ett 1ampligt rengdringsmedel eller en
kombination av desinfektions- och rengéringsmedel
for ultraljudsrengéring. Tillverkarens specifikationer for
koncentration, temperatur och verkningstid for
desinfektions- och rengdéringsmedlen maste foljas.
Temperaturer mellan 40 °C och 50 °C framjar
rengdringen. Hogre temperaturer leder till avlagringar.
Instrumentet maste vara helt tackt av
desinfektionslésningen. Instrumentet far endast
placeras i en lamplig tvattkorg som inte hindrar
ultraljudets verkan. Overbelasta inte de lampliga
tvattkorgarna. En hég halt av féroreningar i
ultraljudstanken férséamrar rengéringen och 6kar
risken for korrosion. Rengdringslésningen maste bytas
ut regelbundet, beroende pa
anvandningsférhallandena. Kriteriet ar synliga
féroreningar. Under alla omsténdigheter maste tanken
bytas ofta, dvs. minst en gang per dag. Nationella
riktlinjer ska foljas. Efter ultraljudsbehandlingen maste
instrumentet skoljas pa ett sadant satt att rester av
rengodrings- och desinfektionsmedel avlagsnas. For att
férhindra vattenflackar bér avmineraliserat vatten

anvandas for den sista skoljningen. Specifikationerna
fran tillverkarna av ultraljudsenheten och
rengdringsmedlet maste alltid foljas.

Automatisk rengoring och termisk desinfektion:
Maskinen och sattet pa vilket den anvénds maste
sakerstalla att ihaliga instrument (ligatorns sugslang)
ocksa skdljs tillrackligt invandigt. Om en termisk
process anvands sker desinfektionen vid hogre
temperaturer pa 80-95 °C och med Iamplig kontakttid.
AO-vardet inférdes som ett matt pa
desinfektionsmedlets effektivitet. Detta bestams av
férhallandet mellan temperatur och tid, beroende pa
den mikrobiologiska kontamineringen och
instrumentens avsedda anvandningsomrade. (pr EN
ISO 15883-1)

1. Forskoljning Mjukvatten, ingen uppvarmning, inga
tillsatser, halltid 1 min.

2. Forskoljning Mjukat vatten, ingen uppvarmning,
inga tillsatser, verkningstid 3 min.

3. Rengdring

Varmt, mjukt vatten. Dosering av rengéringsmedel vid
40 °C, uppvarmning till 55 °C, verkningstid 10 min. De
rengéringsmedel som anvands ar lampliga pH-
neutrala eller alkaliska rengéringsmedel. Valet av
rengdringsmedel beror pa instrumentets egenskaper
samt nationella direktiv och rekommendationer. (t.ex.
RKI-rekommendation i Tyskland).

4. Forsta mellanliggande skéljning Kallt vatten. Tillsats
av ett neutraliseringsmedel pa sur bas underlattar
borttagningen av rester av alkaliskt rengéringsmedel.
Aven vid anvandning av neutrala rengéringsmedel kan
anvandning av neutraliseringsmedel férhindra
ansamling av avlagringar. Vantetid 1 min.

5. Andra mellanliggande skéljning Varmt eller kallt
vatten (helst fullstandigt avmineraliserat) utan
tillsatser. Inverkningstid 2 min.

6. Termisk desinfektion

Helt avmineraliserat vatten, termisk desinfektion sker
vid temperaturer pa 80-95 °C och Iamplig kontakttid
enligt AO-konceptet, enligt EN ISO 15883-1.
Vattenflackar, avlagringar och korrosion kan undvikas
genom att anvanda helt avsaltat vatten.

7. Torkning

Tillracklig torkning ska sékerstéllas med hjalp av
rengodrings- och desinfektionsanordningen.

8. Rengdringsmedel

De parametrar som anges av tillverkaren av
rengdringsmedlet avseende koncentration, temperatur
och kontakttid maste féljas och automatisk
doseringsutrustning maste vara reglerbar.
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e Rengoring: manuelit
1. Rengodringsmedel/desinfektionsmedel
De rengorings- och desinfektionsmedel som anvénds
maste vara lampliga for manuell rengéring och
desinfektion av instrument och maste vara kompatibla
med varandra. Desinfektionsmedlets effektivitet maste
vara certifierad. De kontakttider, temperaturer och
koncentrationer som anges av tillverkaren av
desinfektions- och rengéringsmedlet maste féljas.
Nyblandade lésningar ska anvandas varje dag. Om
det férekommer héga halter av féroreningar maste
I6sningen bytas oftare.
2. Forfarande for manuell rengéring Placera
instrumentet i rengdéringslésningen;
rengoringsmedelstillverkarens specifikationer
avseende verkningstid maste foljas. Nar instrumentet
placeras i tanken ska det roras om sa att alla
luftbubblor kan sléappas ut ur halrummen, vilket
sakerstaller att hela den inre ytan tacks. Eventuella
féroreningar som fastnat pa utsidan avlagsnas genom
att borsta instrumentet med en syntetborste (anvand
aldrig en metallborste). En angrengérare kan
anvandas for att rengéra noggrant i skrymslen och
vrar. Skolj instrumenten minst fem ganger med farskt,
avmineraliserat vatten och upprepa
rengdringsprocessen om det fortfarande finns tecken
pa féroreningar pa instrumentet.

Desinfektion: manuellt

1. Rengdringsmedel/desinfektionsmedel

De rengorings- och desinfektionsmedel som anvéands
maste vara lampliga fér manuell reng6ring och
desinfektion av instrument och maste vara kompatibla
med varandra. Desinfektionsmedlets effektivitet maste
vara certifierad. Desinfektions- och rengéringsmedlets
tillverkares specifikationer for koncentration,
temperatur och kontakttid maste foljas. Nyblandade
I6sningar ska anvandas varje dag. Om det finns hdga
halter av féroreningar maste l6sningen bytas oftare.

2. Forfarande for manuell desinfektion Placera
instrumentet i desinfektionslésningen.
Desinfektionsmedelstillverkarens specifikationer
avseende verkningstid maste foljas. Skolj
instrumenten minst fem ganger med farskt,
avmineraliserat vatten och upprepa hela rengoérings-
/desinfektionsprocessen om det fortfarande finns
tecken pa fororeningar pa instrumentet.

Torkning

Torkning med tryckluft ar sarskilt skonsam och effektiv
och ar darfor att féredra framfor alla andra
torkningsmetoder.

Underhall, kontroll och testning:

Efter rengdring/desinfektion maste instrumentet vara
makroskopiskt rent, dvs. fritt fran synliga rester. Var
sarskilt uppmarksam pa svaratkomliga omraden,
sasom fogar och halrum, som kraver sarskilt noggrann
inspektion. Ligatorn (i synnerhet sugroret) maste
kontrolleras for att sakerstalla att den inte &r igensatt.
Om en ligator ar oftillrackligt rengjord eller igensatt
maste den alltid rengdras pa nytt och darefter skoljas
noggrant. Efter rengdring/desinfektion maste
instrumentet alltid genomgé en funktionskontroll.
Defekta instrument (harfina sprickor, deformation,
slitage eller tecken pa nedsatt funktionalitet) bor i
allmanhet bytas ut eftersom de inte langre fyller sin
avsedda funktion, eller atminstone inte tillrackligt.

Forpackning

Ateranvandbara steriliseringsbehallare, pasar,
slangar, steriliseringspapper och
steriliseringsfoérpackningar maste vara utformade sa
att de passar forpackningens innehall och den
steriliseringsprocess som ska anvandas. (EN 868, T1-
10)

Rekommendationer for sterilisering:
Angsterilisering: enligt EN 554
Temperatur: 134 °C

Tryck: 3 bar

Varaktighet: minst 5 min.

Torkning: minst 15 min.

Sterilisering

Endast rengjorda och desinficerade instrument far
steriliseras. Endast de steriliseringsmetoder som
anges i DIN EN 13060, DIN EN 13485 och DIN EN
554 far anvandas. Vi tar inget ansvar om andra
steriliseringsmetoder anvands.

Forvaring

Efter sterilisering ska hemorrojdsligatorn férvaras i en
lamplig ateranvandbar steriliseringsbehallare enligt
DIN EN 868-2 och DIN EN 868-8 fram till anvandning
enligt DIN 58953-9. Steriliseringsbehallaren ska ha
den kvalitet som kravs for att sékra instrumenten och

skydda dem mot skador. Instrumenten kan korrodera
pa grund av férvaringsférhallandena. For att férhindra
detta ska instrumenten férvaras i en torr, dammfri
miljé. For att férhindra kondensbildning bor stora
temperaturvariationer undvikas. Kemikalier far inte
férvaras tillsammans med instrumenten. Den tillatna
lagringstiden beror pa forpackningstypen.

Ytterligare information (tillagg):

Det basta sattet att standardisera rengéring och
desinfektion ar genom en mekanisk process. Grundlig
rengodring bibehaller ocksa vardet och ar avgérande
for en lyckad sterilisering. Endast validerade
mekaniska rengdrings- och desinfektionsprocesser
b&r anvandas for att uppfylla standarder och direktiv.

Féljande punkter bor beaktas vid mekanisk
forberedelse:

- For effektiv mekanisk forberedelse maste lampliga
tvattkorgar fyllas korrekt for att sékerstalla skoljningen.
- Tvattkorgarna far inte 6verbelastas.

- For att undvika skoljskuggor bér man se till att
instrumenten inte ligger for tatt i tvattkorgen.
Instrument med stor yta bér darfor placeras pa sidorna
av botten.

- Instrumenten maste utformas och férvaras i enlighet
med deras mekaniska kanslighet, sa att skador
undviks.

- Materialet som ska skoljas maste tas ut ur maskinen
omedelbart nar programmet ar klart, eftersom
kvarvarande fukt kan leda till korrosion om enheterna
lamnas kvar i

maskinen.

Obs!

Ansvaret for en korrekt forberedelse ligger helt och
hallet hos anvandaren. Observera anvisningarna och
specifikationerna i gallande nationella bestdmmelser i
detta avseende.

Garanti

Anvandaren/den som férbereder ansvarar for att
sakerstalla att de forberedelser som gérs (utrustning,
material, personal) ar lampliga for att uppna de
onskade resultaten. Vi kan inte garantera att
produkterna &r lampliga for den aktuella ingreppet. Vi
tar inget ansvar for tillfalliga eller féljdskador om
enheten anvands felaktigt eller om instruktionerna inte
foljs. Om enheten anvands pa patienter med

Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller HIV-infektion, tar vi
inget ansvar for ateranvandning.

Reparationer

Aven nar de anvénds enligt avsikten utséatts kirurgiska
instrument for mer eller mindre kraftigt slitage,
beroende pa hur intensivt de anvands. Detta slitage
kan inte undvikas av tekniska skal.

Vanligen utfér inga reparationer pa egen hand.
Service och reparationer far endast utféras av oss —
tillverkaren — eller av andra personer som vi har
auktoriserat.

Kirurgiska instrument som ska skickas tillbaka for
reparation maste rengdras, desinficeras och steriliseras.

Sakerhetsinformation och forklaring av symboler

Félj bruksanvisningen
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Tillverkare

Underlatenhet att folja varningar och
forsiktighetsatgarder kan leda till
dodsfall eller allvarliga skador

> KB

r

oT Partinummer

m
m

CE-maérkning, anmalt organs nummer

ul

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Tyskland
Tel. +49 7463 9956-0

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



