BECAUSE WE CARE

Hemoroid Ligatori
Ligaturun /

ligaturiin serbest birakilmasi igin
lastik halka

Emme tipt baglantisi

Uriin numaralan
RU 6620-00

Kullanim Amaci

e Cihazin amaglanan uygulamaya uygunlugu
konusunda karar kullaniciya aittir. Yanhs uygulama ve
hazirliktan dogacak sonuglar konusunda hicbir
sorumluluk kabul etmiyoruz.

islev testi

e Yeni bir cihaz, teslimatindan sonra ve her kullanimdan
once kapsamli bir gérsel ve iglevsel incelemeye tabi
tutulmalidir.

e Cihazda distan fark edilebilir kusurlar (gizikler, kiriklar,
catlaklar, ¢okuntuler, bukUlmus parcalar veya
calistirma zorlugu/sikisma) varsa veya bu talimatlarda
aciklanan sekilde ¢alismiyorsa, derhal bize, yani
Ureticiye veya distribltérimize bildirin.

e Koni, ligatériin yliklenmesini kolaylastirir. Hemoroid
Ligatoru, sapin altina yerlestirilecek plastik bir tlip
vasitasiyla bir aspirasyon cihazina baglanabilir.

o Ligatlr lastik halkasinin diizgiin ve dogru bir sekilde
yerlestirildigine dikkat edin. Sapi iterek dis silindir
ilerler ve ligatur lastik halkasi serbest kalir.

Hazirhk talimatlari

DIN EN ISO 7153

DIN EN ISO 7153

Malzemeler: Ligator

Tecaform AH (POM Kopolimer)
Yikleme konisi

Paslanmaz celikten yapilimig
aletler, fizyolojik salin soliisyonuna
(NaCl soliisyonu) konulmamalidir,
¢Unki uzun sireli temas delikler ve
A gerilme catlaklari gibi korozyonlara
yol agar.

- Korozyon riski nedeniyle,
kullanimdan sonra hazirlik
oncesinde uzun bekleme
slrelerinden (6 saatten fazla)
kaginilmaldir.

Uyarilar ve
onlemler:

Sik yeniden isleme, alet tizerinde
cok az etkiye sahiptir. Hizmet
omriiniin sonu

genellikle kullanimdan
kaynaklanan asinma ve hasar ile
belirlenir.

Yeniden
islemeyle ilgili
sinirlamalar:

- Asla hasarli bir alet kullanmayin.
& - Sterilizasyondan sonra hasar
gérmisse, alet onarilmali veya
normal hastane uygulamalarina
g6re imha edilmelidir.

Uyarilar ve
onlemler.

Calistirma ve giivenlik talimatlari

e Her Hemoroid Ligatéri ile birlikte beyaz bir koni (RU
6620-10), bir aspirasyon ucu (RU 6620-11 veya RU
6620-16) ve bir paket ligatur lastik halkasi (RU 6620-
50) verilir.

Talimatlar
! Bu hazirlik talimatlan yalnizca ilgili yiikleme konisi
icin gecerlidir

Yikleme konisi sadece lastik halkalari takmak igin
kullanilir ve hastayla temas etmez, sadece sterilize
edilmis ligatorle temas eder; bu nedenle, bilgimiz
dahilinde, ylikleme konisinin bir ¢dzelti iginde yikanmasi
yeterlidir. Ancak, ylkleme konileri 134°C sicaklikta
sadece kisa slireli olarak sterilize edilebilir. Ancak, daha

yuksek sicakliklarda malzemenin 6zellikleri degistigi icin,

sterilizasyon sirasinda bu Ust sicaklik sinirina
uyulmalidir.

Ligator icin talimatlar:

o Kullanim noktasi:
Korozyon riski nedeniyle, kullanimdan sonra hazirlik
icin uzun bekleme surelerinden (6 saatten fazla)
kaginiimalidir. Kullanicilar igin enfeksiyon riskini
azaltmak amaciyla, alet kullanimdan hemen sonra
manuel olarak dezenfekte edilebilir. (Dezenfektan
sollisyonu igin Ureticinin talimatlarini izleyin.)

o Dekontaminasyon i¢in hazirhk:
Hazirlik 6ncesinde ligatériin emme bashigi
sokulmelidir. Alet, temizlemeye hazir uygun bir alet
tutucusuna yerlestiriimelidir. Alet tutucusu (érn. slizgeg
kasesi), ultrason veya temizleme ve dezenfeksiyon
cihazinin ulagsamadigi alanlar nedeniyle ultrason veya
temizleme cihazinda yapilacak sonraki temizligin
engellenmemesi igin tasarlanmig olmalidir.

¢ On ultrasonik temizlik:

Ulasiimasi zor pargalari olan aletler ultrason tankinda
temizlenmelidir. On ultrasonik temizlik kullaniliyorsa,
litfen sunu unutmayin: Tank, Ureticinin talimatlarina
g6re doldurulmalidir. Suya, ultrasonik temizlik igin
uygun bir temizleyici veya dezenfektan ve temizleyici
karigimi eklenmelidir. Dezenfektan ve temizleyicilerin
konsantrasyonu, sicakligi ve temas suresi ile ilgili
Ureticinin talimatlarina uyulmalidir. 40° ila 50°C
arasindaki sicakliklar temizligi kolaylastirir. Daha
yliksek sicakliklar kireglenmeye yol agar. Alet,
dezenfektan sollisyonuyla tamamen kaplanmalidir.
Alet, ultrasonun etkinligini engellemeyen uygun bir
yikama sepeti Gizerinde bulunmalidir. Uygun yikama
sepetlerini asiri yiklemeyin. Ultrason tankindaki
ylksek kirlilik seviyesi temizligi bozar ve korozyon
riskini artirir. Temizleme solusyonu, kullanim
kosullarina bagli olarak diizenli olarak yenilenmelidir.
Kriter, gozle gorulur kirliliktir. Her kosulda tank sik sik,
yani giinde en az bir kez degistiriimelidir. Ulusal
yonergelere uyulmalidir. Ultrason isleminden sonra,
alet temizlik ve dezenfektan kalintilarini gidermek icin
durulanmalidir. Su izlerini dnlemek igin son
durulamada demineralize su kullaniimalidir. Ultrason
cihazi ve temizleyici ureticilerinin teknik ézelliklerine
her zaman uyulmalidir.

Otomatik temizlik ve termal dezenfeksiyon:

Cihaz ve kullanim sekli, ici bos aletlerin (ligatériin
emme tiipl) i¢c kisminin da yeterince durulanmasini
saglamalidir. Termal bir igslem kullaniliyorsa,
dezenfeksiyon 80-95 °C gibi daha yiiksek sicakliklarda

ve uygun temas stresi ile gergeklestirilir. AO degeri,
dezenfektanin etkinliginin bir 6lglist olarak
kullaniimaya baslanmistir. Bu deger, mikrobiyolojik
kontaminasyon ve aletlerin kullanim amacina bagl
olarak sicaklik-siire oranina gére belirlenir. (pr EN ISO
15883-1)

1. On durulama Yumusatilmis su, isitma yok, katki
maddesi yok, bekletme siiresi 1 dakika.

2. On durulama Yumusatilmis su, 1sitma yok, katki
maddesi yok, bekletme siiresi 3 dakika.

3. Temizleme

Sicak, yumusatiimis su. 40°C'de temizleyici dozaiji,
55°C'ye I1sitma, bekletme siresi 10 dakika. Kullanilan
temizleyiciler, uygun pH nétr veya alkali
temizleyicilerdir. Temizleyici secimi, aletin 6zelliklerine
ve ulusal yénergelere ve tavsiyelere baglidir. (6rn.
Almanya'daki RKI tavsiyesi).

4. llk ara durulama Soguk su. Asit bazl bir notralize
edici maddenin eklenmesi, alkali temizleyici
kalintilarinin temizlenmesini kolaylastirir. Ayrica, nétr
temizleyiciler kullanildiginda, nétralize edici
maddelerin kullanimi birikintilerin olugsmasini
onleyebilir. Bekletme siiresi 1 dakika.

5. Ikinci ara durulama Katki maddesi igermeyen sicak
veya soguk su (tercihen tam demineralize) Bekletme
slresi 2 dakika.

6. Termal dezenfeksiyon

Tamamen demineralize su, termal dezenfeksiyon 80-
95 °C sicaklikta ve AO konseptine gore uygun temas
siresi ile gergeklestirilir, pr EN ISO 15883-1.
Tamamen tuzdan arindiriimis su kullanilarak su izleri,
birikintiler ve korozyon énlenebilir.

7. Kurutma

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi ile yeterli kurutma
saglanmahdir.

8. Temizlik maddeleri

Temizleyici Ureticisi tarafindan konsantrasyon, sicaklik
ve temas siiresi ile ilgili olarak belirtilen parametrelere
uyulmali ve otomatik dozajlama ekipmani kontrol
edilebilir oimahdir.
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Temizlik: manuel

1. Temizleyici / dezenfektan

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri,
aletlerin manuel temizligi ve dezenfeksiyonu igin
uygun olmali ve birbirleriyle uyumlu olmalidir.
Dezenfektanin etkinligi sertifikali olmalidir.
Dezenfektan ve temizlik maddesi Ureticisi tarafindan
belirtilen temas sureleri, sicakliklar ve
konsantrasyonlara uyulmaldir. Her gin taze
kanstinimig ¢ozeltiler kullaniimalidir. Yiksek diizeyde
kirlilik varsa, ¢ozelti daha sik degistirilmelidir.

2. Manuel temizlik prosediru Aletleri temizleme
sollisyonuna yerlestirin; temizleyici Ureticisinin
uygulama suresi ile ilgili sartnamelerine uyulmalidir.
Aleti tanka yerlestirirken, tim hava kabarciklarinin
bosluklardan ¢ikmasini saglamak icin aleti hareket
ettirin, bdylece tim i¢ ylzeyin kaplandigindan emin
olun. Dig ylizeye yapisan kirler, sentetik bir firga ile
alet Gizerinde fircalanarak temizlenir (asla metal firca
kullanmayin). Késeleri ve girintileri iyice temizlemek
icin buharli temizleyici kullanilabilir. Aletleri en az beg
kez taze, demineralize su ile durulayin; alet tizerinde
hala kir izleri varsa temizleme iglemini tekrarlayin.

Dezenfeksiyon: manuel

1. Temizleyici / dezenfektan

Kullanilan temizleyiciler ve dezenfektanlar, aletlerin
manuel temizlidi ve dezenfeksiyonu igin uygun olmal
ve birbirleriyle uyumlu olmalidir. Dezenfektanin
etkinligi sertifikali olmalidir. Dezenfektan ve temizleyici
Ureticilerinin konsantrasyon, sicaklik ve temas siresi
ile ilgili spesifikasyonlarina uyulmalidir. Her giin taze
kanistinlmig ¢ozeltiler kullaniimalidir. Kir seviyesi
yiksekse, ¢ozelti daha sik degistirilmelidir.

2. Manuel dezenfeksiyon prosediirii Aleti dezenfektan
¢ozeltisine yerlestirin. Uygulama suresi ile ilgili olarak
dezenfektan Ureticisinin spesifikasyonlarina
uyulmalidir. Aletleri en az bes kez taze, demineralize
su ile durulayin; alet tizerinde hala kirlilik belirtileri
varsa, temizlik/dezenfeksiyon igleminin tamamini
tekrarlayin.

o Kurutma
Basingli hava ile kurutma &zellikle nazik ve etkilidir ve
bu nedenle dider kurutma yontemlerine gére tercih
edilir.

Bakim, kontrol ve test:

Temizlik/dezenfeksiyondan sonra alet makroskobik
olarak temiz, yani goézle gorulir kalinti icermemelidir.
Eklemler ve bosluklar gibi ulasiimasi zor alanlara
ozellikle dikkat edilmeli ve bu alanlar gok yakindan
incelenmelidir. Ligatorun (6zellikle emme tlpinin)
tikanmadigindan emin olmak igin kontrol edilmesi
gerekir. Ligatdr yetersiz temizlenmigse veya
ttkanmigsa, her zaman yeniden temizlenmeli ve
ardindan iyice durulanmahdir.
Temizlik/dezenfeksiyondan sonra, alet her zaman
islevsel bir incelemeye tabi tutulmalidir. Arizali aletler
(ince catlaklar, deformasyon, asinma veya islevsellik
azalmasi belirtileri), artik amaglanan iglevlerini yerine
getirmedikleri veya en azindan yeterince yerine
getirmedikleri icin genellikle degistirilmelidir.

Ambalaj

Yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplar, torbalar,
hortumlar, sterilizasyon kagdidi ve sterilizasyon
ambalajlari, ambalajin igerigine ve kullanilacak
sterilizasyon islemine uygun olarak tasarlanmalidir.
(EN 868, T1-10)

Sterilizasyon onerileri:

Buhar sterilizasyonu: EN 554 standardina gore
Sicaklik: 134°C

Basing: 3 bar

Stire: en az 5 dakika

Kurutma: en az 15 dakika

Sterilizasyon

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis aletler
sterilize edilebilir. Yalnizca DIN EN 13060, DIN EN
13485 ve DIN EN 554'te listelenen sterilizasyon
surecleri kullanilabilir. Diger sterilizasyon stireclerinin
kullaniimasi durumunda sorumluluk kabul edilimez.

e Saklama
Sterilizasyondan sonra Hemoroid Ligatéra, DIN
58953-9'a gore kullanilana kadar DIN EN 868-2 ve
DIN EN 868-8'e uygun, yeniden kullanilabilir bir
sterilizasyon kabinda saklanmalidir. Sterilizasyon
kabi, aletleri sabitlemek ve hasara karsi korumak igin

gerekli kaliteye sahip olmahdir. Aletler, saklama
kosullari nedeniyle korozyona ug@rayabilir. Bunu
onlemek icin aletler kuru ve tozsuz bir ortamda
saklanmalidir. Yogusma olusumunu 6nlemek igin
buyuk sicaklik degisimlerinden kaginiimalidir.
Kimyasallar aletlerle birlikte saklanmamalidir. izin
verilen saklama stresi, ambalaj turtine baghdir.

Ek bilgi (ek):

Temizlik ve dezenfeksiyonu standartlastirmanin en iyi
yolu, mekanik bir igslemdir. Kapsamli temizlik, aletlerin
degerini de korur ve basarili bir sterilizasyon igin
gereklidir. Standartlara ve direktiflere uymak igin
yalnizca onaylanmis mekanik temizlik ve
dezenfeksiyon islemleri kullaniimalidir.

Mekanik hazirlik sirasinda asagidaki noktalara dikkat
edilmelidir:

- Etkili bir mekanik hazirlik igin, uygun yikama
sepetleri temizlik amaciyla dogru sekilde
doldurulmalidir.

- Yikama sepetleri asir yliklenmemelidir.

- Durulama gélgelerinin olusmasini énlemek igin,
aletlerin yikama sepetinde gok sikisik olmamasina
dikkat edin. Bu nedenle, genis yiizeyli aletler sepetin
alt kisminin yanlarina yerlestirilmelidir.

- Hasarin 6nlenmesi igin aletler, mekanik
hassasiyetlerine uygun olarak tasarlanmali ve
yerlestirilmelidir.

- Program biter bitmez durulanacak malzemeler
makineden cikariimalidir; aksi takdirde cihazlar
makinede birakilirsa kalan nem korozyona neden
olabilir

Not:

Basarih bir hazirlik, tamamen operatérin
sorumlulugundadir. Liitfen bu konudaki ilgili ulusal
yonetmeliklerin talimatlarina ve sartnamelerine dikkat
edin.

Garanti

Kullanici/hazirlayan kisi, yapilan hazirliklarin
(ekipman, malzeme, personel) istenen sonuglari elde
etmek igin uygun oldugundan emin olmakla
sorumludur. Urlinlerin ilgili miidahaleye uygun
oldugunu garanti edemeyiz. Cihazin yanlig

kullaniimasi veya talimatlara uyulmamasi durumunda,

tesadufi veya sonugta ortaya gikan hasarlardan higbir

sorumluluk kabul etmiyoruz. Cihaz, Creutzfeldt-Jakob
hastaligi veya HIV enfeksiyonu olan hastalarda
kullanilirsa, yeniden kullanimdan dolay! higbir
sorumluluk kabul etmiyoruz.

Onarnm
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Amacina uygun olarak kullanildiginda bile, cerrahi
aletler kullanim yodunluguna bagli olarak az ya da gok
asinmaya maruz kalir. Bu asinma, teknik nedenlerden
dolayi kaginilmazdir.

Lutfen herhangi bir onarimi kendiniz yapmayiniz.
Bakim ve onarimlar yalnizca biz (Uretici) veya
yetkilendirdigimiz diger kisiler tarafindan yapilabilir.
narim igin geri génderilecek cerrahi aletler

temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.
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Steril degildir

Uretici

Uyari ve énlemlerin dikkate alinmamasi
6lim veya ciddi yaralanmalara neden
olabilir
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Tel. +49 7463 9956-0
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