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Uvod

Ovaj prirucnik sadrzi upute za koristenje FAMI kosarice za obradu za Versius ultrazvucnu
disektorsku transduktor, ukljucujuci ¢iscenje, dezinfekciju i sterilizaciju. Ove upute moraju se
procitati i razumjeti u potpunosti prije ponovne obrade kosare.

Ove upute potvrdio je FAMI. Ovo ne iskljucuje zakonske zahtjeve odjela za sterilne usluge da
poduzima pracenje procesa, testiranje i kontrolu kvalitete kako bi se osigurala ucinkovitost
postupaka cis¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.

Kosara za obradu FAMI za Versius ultrazvucne disektorske transduktor isporucuje se
nesterilna i mora se potpuno ponovno obraditi prije prve uporabe.

Ovaj proizvod se mora koristiti samo za CisCenje, sterilizaciju, skladistenje i transport Versius
ultrazvucne disektorske transduktor.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim uputama ili ako bilo koja koSara pokazuje znakove
kvara ili ostecenja, kontaktirajte FAMI tehnicku podrsku.

FAMI Ltda. Za tehnicku podrsku:

Al. Sdo Caetano 2790 Ako vas sustav zahtijeva tehnicku podrsku ili
09560-500, Sdo Caetano do Sul/SP, BR servis, nazovite nasu liniju tehnicke podrske:
Tel: +55 11 3775-0300 Tel: +55 11 3775-0334

e-posta: servicos@fami.com.br
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Simboli upozorenja, mjera opreza i obavijesti u ovom prirucniku

& Ovaj simbol oznacava upozorenje. Upozorenja u ovim uputama za ponovnu obradu
ukazuju na situacije koje mogu rezultirati ozbiljnim ozljedama pacijenta ili korisnika.

A Ovaj simbol oznaCava mjeru opreza. Mjere opreza u ovim uputama za ponovnu
obradu ukazuju na situacije koje bi mogle rezultirati manjom ili umjerenom ozljedom
pacijenta ili korisnika ili ostecenjem FAMI kosarice za obradu za Versius ultrazvucnu
disektorsku transduktor.

€ Ovaj simbol oznadava informacijsku tocku. Informacijske to¢ke oznacavaju vazne
referentne informacije.

Potpuni popis upozorenja

& Koristite ovu koSaru samo za ponovnu obradu i transport Versius ultrazvucne
disektorske transduktor.

& Uvijek isperite cijelu koSaru za ponovnu obradu pod teku¢om kritichnom vodom kako
biste bili sigurni da su zagadivaci i ostaci uklonjeni tijekom potpunog ru¢nog ciscenja.

& Koristite samo provjerene postavke parametara tijekom automatskog ciscenja i
toplinske dezinfekcije. Postavka parametra koja nije potvrdena mogla bi dovesti do ostecenja
ili neucinkovitog ciscenja kosare.

& Koristite samo uredaje za pranje/dezinfekciju potvrdene ISO 15883.

& Uvijek ponovite cijeli postupak Cis¢enja, ukljucujuéi pocetno rucno ciscenje, ako je bilo
kakva prljavstina prisutna na kosari za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora tijekom faze
pregleda.

& Provjerite je li postupak sterilizacije u skladu s ISO 17665-1.

& Koristite samo provjerene postavke parametara tijjekom postavki parametara

sterilizacije parom. Postavka parametra koja nije potvrdena mogla bi dovesti do ostecenja ili
neucinkovitog cCis¢enja kosare.
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& Pobrinite se da se koSara postupno ohladi na sobnu temperaturu prije transporta ili
upotrebe. Nagle promjene temperature mogu rezultirati neucinkovitom sterilizacijom kosare.

& Uvijek skladistite i transportirajte kosaru u odredenim uvjetima okoline. Nepravilno
skladiStenje i transport mogli bi dovesti do oste¢enja koSare i/ili instrumenata i/ili
paropropusne vrecice za sterilizaciju ili omotaca za sterilizaciju.

Potpuni popis mjera opreza

A Provjerite zatvaranje poklopca, fiksaciju srednje ladice u kosari, fiksaciju instrumenata
u silikonskim nosacima kako biste bili sigurni da su sigurni prije transporta i ponovne obrade.

A Izbjegavajte izlaganje slanoj otopini kako biste smanjili moguénost korozije.

A Koristite samo provjerene otopine za cCis¢enje. Otopine za Cis¢enje koje nisu provjerene
mogu rezultirati ostecenjem ili neucinkovitim cis¢enjem kosare.

VAN Nemojte koristiti abrazivne metale ili tvrde Cetke jer to moze ostetiti kosaru.
A Nemojte koristiti spuzvu za ciscenje kosare.

A Nemojte namakati ili ispirati kosaru u vrucoj vodi jer bi to moglo uzrokovati nakupljanje
proteina, Sto otezava uklanjanje proteina.

A Kako biste izbjegli prskanje i stvaranje aerosola, potpuno uronite kosaru tijekom
Cetkanja i CiS¢enja.
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Potpuni popis informacijskih tocaka

o Zapocnite pocetno rucno cis¢enje kosare unutar 4 sata nakon zavrsetka pripreme na
mjestu uporabe.

o Vizualno pregledajte kosaru za istrosenost ili ostre predmete, koji bi mogli ugroziti
izvedbu, te za hrdu. Kosare moraju slijediti i zavrsiti puni ciklus ponovne obrade i sterilizacije
prije svake upotrebe.

o Pazljivo pregledajte koSaru izmedu dva koristenja kako biste provjerili ispravnost rada.

o Ostecene kosSare treba zamijeniti kako bi se sprijeCile moguce ozljede
pacijenta/korisnika i gubitak metalnih fragmenata na mjestu operacije.

o Posaljite kosaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora na ponovnu obradu sto je
prije moguce.
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FAMI kosara za obradu za Versius ultrazvucnu disektorsku transduktor

Klju¢ne znacajke FAMI kosarice za Versius ultrazvucni disektor prikazane su na slici 1.

Slika 1. Kljucne karakteristike FAMI kosarice za Versius ultrazvucni disektor

Slika 2 prikazuje kako se preradeni dio ultrazvu¢nog disektora kombinira s
kuciStem za jednokratnu upotrebu.

Slika 2. Kombinirani Veersius ultrazvucni disektor
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Primanje nove FAMI kosarice za obradu
FAMI kosSara za obradu za Versius ultrazvucne disektorske disektorske transduktor otpremaju
se nesterilne iu pojedinacnim kutijama. Prije prve uporabe potrebna je ponovna obrada.

Ispustena ili oStecena FAMI kosara za obradu
Ako je kosara pala ili je oStecena, provijerite je li doslo do fizickog oStecenja na povrsini Zica,
ako jest, bacite kosaru.

Odlaganje

Odlozite kosaru prema bolnickom postupku za obradu bioloski kontaminiranih materijala.

Stranica 1 1
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Namjena

Kosara za obradu FAMI viSekratna je zastitna ambalaza za Versius ultrazvucne disektorske
transduktor tijekom skladistenja, transporta i sterilizacije.

Kosara za obradu FAMI za Versius ultrazvucnu disektorsku transduktor nije namijenjena
odrzavanju sterilnosti i koristi se zajedno s legalno stavljenom na trziste validiranom vre¢icom
za sterilizaciju.

Karakteristike proizvoda

Kosara za obradu FAMI za Versius ultrazvucni disektor transduktor u potpunosti je proizveden
od Zica od nehrdajuéeg celika AISI 304, ima zaobljene kutove, glatku zavrsnu obradu i
silikonske potpore za drzanje Versius ultrazvucnih disektor transduktor.

Versius Robotic System kosare su Cvrste i isplative, optimiziraju procese susenja i sterilizacije.
Oni su svestrani i mogu se koristiti tijekom cijelog ciklusa obrade, nudedi brojne prednosti u
odnosu na perforirane kutije i Zicane kosare bez poklopca. Kosare su lakse od kutija,
zahvaljujudi velikom razmaku Zica, smanjujuci tezinu tereta koji se sterilizira i pridonosi dobroj
ucinkovitosti opreme za sterilizaciju.

Kontraindikacije
Nema kontraindikacija i/ili nuspojava.

Postupci

Upute za uporabu

Versius ultrazvucnu disektorsku transduktor treba pricvrstiti na silikonske drzace kosare, a
nakon toga poklopac kosare treba zatvoriti kako bi se zastitio instrument tijekom skladistenja
i transporta. Nakon kirurskog zahvata, Versius ultrazvucni disektor transduktor treba ponovno
pricvrstiti na silikonske drzace kosare, poklopac treba postaviti i zatvoriti, a koSaru s
instrumentima koji su sigurno pri¢vrs¢eni unutra treba poslati na postupke ponovne obrade.

Postupci ponovne obrade moraju se slijediti u skladu s informacijama na sljedec¢im stranicama
ovog prirucnika.
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Pregled postupaka ponovne obrade

Pregled svih postupaka

Priprema na mjestu uporabe

Pocetno rucno cis¢enje

Glavno ciscenje: koristite JEDNO od sljedeceg:

Potpuno rucno ciscenje ILI automatizirano ciscenje i toplinska dezinfekcija

Priprema za sterilizaciju

Sterilizacija

Stranica 1 3

Alameda Sao Caetano, 2790 | Santa Maria | CEP 09560 500 | Sao Caetano do Sul /SP /Brazil

% 4551137750300 = info@fami.com.br & www.fami.com.br @ FAMI

®6 @ ® @ /famitecmed




(;) FAMI

Pocetno rucno cis¢enje

Upozorenja

& Koristite ovu koSaru samo za ponovnu obradu i transport Versius ultrazvucne
disektorske transduktor.

Mjere predostroznosti

A Koristite samo provjerene otopine za cCis¢enje. Otopine za Cis¢enje koje nisu provjerene
mogu rezultirati ostecenjem ili neucinkovitim cis¢enjem kosare.

A Nemojte koristiti abrazivne metale ili tvrde Cetke jer to moze ostetiti kosaru.
A Nemojte koristiti spuzvu za CiS¢enje kosare.

A Nemojte namakati ili ispirati kosaru u vrucoj vodi jer bi to moglo uzrokovati nakupljanje
proteina, Sto otezava uklanjanje proteina.

A Kako biste izbjegli prskanje i stvaranje aerosola, potpuno uronite koSaru tijekom
Cetkanja i CiS¢enja.

Informativne tocke

o Zapocnite pocetno rucno cis¢enje koSare unutar 4 sata nakon zavrsetka pripreme na
mjestu uporabe.

o Vizualno pregledajte kosaru za istroSenost ili ostre predmete, koji bi mogli ugroziti
izvedbu, te za hrdu. Kosare moraju slijediti i zavrsiti puni ciklus ponovne obrade i sterilizacije
prije svake upotrebe.

o PazZljivo pregledajte kosaru izmedu dva koristenja kako biste provjerili ispravnost rada.

o Ostecene koSare treba zamijeniti kako bi se sprijeCile moguce ozljede
pacijenta/korisnika i gubitak metalnih fragmenata na mjestu operacije.
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Potrebna oprema

ph 7-11 enzimski deterdzent prethodno pomijesan prema uputama
proizvodaca.

Sudoper ili posuda dovoljno velika za kosaru ultrazvucnog disektora.

Najlonska cetka s mekim vlaknima (velic¢ina glave cetke: 25-50 mm)

Hladna voda
Voda iz slavine, manje od 45°C (113°F)

N b
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m Izvadite kosaru iz posude

Zapocnite pocetno rucno cis¢enje kosare za ponovnu obradu ultrazvucnog
disektora unutar 4 sata nakon zavrsetka pripreme na mjestu uporabe.

1. Izvadite kosaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora iz spremnika.

2. Ispustite enzimski deterdzent ili vodu iz spremnika.

m Namocdite kosaru

1. Napunite sudoper ili spremnik dovoljnom koli¢cinom svjezeg enzimskog
deterdzenta pH 7-11, razrijedenog prema preporukama proizvodaca, kako
biste potpuno uronili ultrazvu¢nu transduktor disektora i kabel.

2. Stavite kosaru u sudoper ili posudu.
Ostavite koSaru da se namace minimalno 10 minuta (osim ako upute
proizvodaca deterdzenta ne preporucuju dulje razdoblje namakanja).

_ |zvadite ultrazvucnog disektora transduktor i kabel iz kosare.

m Ocetkajte koSaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora
A Koristite samo najlonsku cetku s mekim vlaknima, temeljito isCetkajte kosaru
za ponovnu obradu dok je potpuno uronjena.

_ Ispustite deterdzent iz sudopera ili posude.

m Isperite koSaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora

Isperite koSaru za ponovnu obradu ultrazvucnog disektora pod tekucom
hladnom vodom kako biste uklonili vidljivu prljavstinu i otopine za cis¢enje.

Ako je nakon ispiranja vidljiva prljavstina, ponovite korake 3 i 4.
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Glavno ciSc¢enje: Potpuno rucno cisc¢enje
Upozorenja

& Koristite ovu koSaru samo za ponovnu obradu i transport Versius ultrazvucne
disektorske transduktor.

& Uvijek isperite cijelu kosaru za ponovnu obradu pod teku¢om kritichom vodom kako
biste bili sigurni da su zagadivaci i ostaci uklonjeni tijekom potpunog ru¢nog ciscenja.

Mjere predostroznosti

A Koristite samo provjerene otopine za Cis¢enje. Otopine za CiS¢enje koje nisu provjerene
mogu rezultirati oste¢enjem ili neucinkovitim cis¢enjem kosare.

A Nemojte koristiti abrazivne metale ili tvrde Cetke jer to moze ostetiti kosaru.
A Nemojte koristiti spuzvu za ciscenje kosare.

A Nemojte namakati ili ispirati kosaru u vrucoj vodi jer bi to moglo uzrokovati nakupljanje
proteina, Sto otezava uklanjanje proteina.

A Kako biste izbjegli prskanje i stvaranje aerosola, potpuno uronite kosaru tijekom
Cetkanja i Cis¢enja.

Informativne tocke

o Zapocnite pocetno rucno ciséenje kosare unutar 4 sata nakon zavrsetka pripreme na
mjestu uporabe.

o Vizualno pregledajte kosaru za istrosenost ili oStre predmete, koji bi mogli ugroziti
izvedbu, te za hrdu. Kosare moraju slijediti i zavrsiti puni ciklus ponovne obrade i sterilizacije
prije svake upotrebe.

o Pazljivo pregledajte kosaru izmedu dva koristenja kako biste provjerili ispravnost rada.
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o Ostecene koSare treba zamijeniti kako bi se sprijeCile moguce ozljede
pacijenta/korisnika i gubitak metalnih fragmenata na mjestu operacije.

Potrebna oprema

ph 7-11 enzimski deterdZzent prethodno pomijesan prema uputama
proizvodaca.

Sudoper ili posuda dovoljno velika za kosaru ultrazvucnog disektora.

Najlonska cetka s mekim vlaknima (velic¢ina glave cetke: 25-50 mm)

Hladna voda
Voda iz slavine, manje od 45°C (113°F)

T PN\ 6 P

Tekuca kriticna voda
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m Namocite koSaru za ponovnu obradu ultrazvucénog disektora

1. Napunite sudoper ili spremnik s dovoljno svjezeg enzimskog deterdzenta
pH 7-11, razrijedenog prema preporukama proizvodaca, da potpuno uronite
koSaru za ponovnu obradu ultrazvucnog disektora.

2. Stavite kosaru za ponovnu obradu u sudoper ili posudu.

Ostavite koSaru za ponovnu obradu da se namace minimalno 10 minuta (osim
ako upute proizvodaca deterdzenta ne preporucuju dulje razdoblje
namakanja).

m Ocetkajte koSaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora

A Koristite samo najlonsku cetku s mekim vlaknima, temeljito isCetkajte kosaru
za ponovnu obradu dok je potpuno uronjena najmanje 2 minute.

_ Ispustite deterdzent iz sudopera ili posude.

m Isperite kosaru za ponovnu obradu ultrazvucnog disektora

Isperite kosaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora pod teku¢om
hladnom vodom kako biste uklonili otopine za cis¢enje.

A

Isperite cijelu koSaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora pod teku¢om
kritichom vodom najmanje 1 minutu i 30 sekundi kako biste uklonili otopine
za Ciscenje.

Koristite samo kriticnu vodu u ovom koraku.
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Glavno ciS¢enje: Automatizirano cis¢enje i toplinska dezinfekcija

Upozorenja

& Koristite ovu koSaru samo za ponovnu obradu i transport Versius ultrazvucne
disektorske transduktor.

& Koristite samo provjerene postavke parametara tijekom automatskog ciscenja i
toplinske dezinfekcije. Postavka parametra koja nije potvrdena mogla bi dovesti do ostecenja
ili neucinkovitog cis¢enja kosare.

& Koristite samo uredaje za pranje/dezinfekciju potvrdene ISO 15883.

Mjere predostroznosti

A Koristite samo provjerene otopine za Cis¢enje. Otopine za Cis¢enje koje nisu provjerene
mogu rezultirati ostecenjem ili neucinkovitim cis¢enjem kosare.

Informativne tocke

o Pazljivo pregledajte koSaru izmedu dva koristenja kako biste provjerili ispravnost rada.

o Ostecene kosSare treba zamijeniti kako bi se sprijeCile moguce ozljede
pacijenta/korisnika i gubitak metalnih fragmenata na mjestu operacije.

Potrebna oprema

ph 7-11 enzimski deterdzent prethodno pomijeSan prema uputama
proizvodaca.

3 Perilica/dezinfektor, ciklus u skladu s ISO 15883 i s sljede¢im parametrima
dodatka B.
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m Stavite koSaru u perilicu/dezinfekciju

- Pazljivo stavite koSaru za ponovnu obradu u perilicu/dezinfekciju.

m Pokrenite ciklus perilice/dezinfektora

Postavite parametre i pokrenite ciklus perilice/dezinfektora u skladu s ISO 15883. Ciklus
treba ukljucivati parametre prikazane u tablici u nastavku:

Parametri uredaja za pranje/dezinfekciju za automatsko ciscenje i toplinsku
dezinfekciju

Stadij ciklusa Podesavanje parametara Minimalno vrijeme
Prethodno ciscenje Hladna voda (< 45 °C / 113 °F) 2 minute
(Viiéc'enje Topla voda (> 45 °C / 113 °F) 2 minute
Ispiranje Kriticno topla voda (> 45°C/ 113 °F) 2 minute

Slijedite nacionalne zahtjeve za vrijednost Ao (vidi ISO
15883)

Vruce susenje Vrudi zrak (115 °C / 239 °F) 5 minute

Toplinska dezinfekcija

Provedite toplinsku dezinfekciju u skladu s ISO 15883 i pridrzavajte se nacionalnih
zahtjeva u pogledu vrijednosti Ao (vidi ISO 15883).
Toplinska dezinfekcija je validirana s Ao = 3000 i Ao = 600.

m Izvadite kosaru iz perilice/dezinfekcije

|zvadite koSaru za ponovnu obradu iz perilice/dezinfekcijskog uredaja nakon
zavrsetka ciklusa i ostavite kosaru da se ohladi.
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Priprema za sterilizaciju

Upozorenja

& Koristite ovu koSaru samo za ponovnu obradu i transport Versius ultrazvucne
disektorske transduktor.

& Uvijek ponovite cijeli postupak Cis¢enja, ukljucujudi pocetno rucno ciscenje, ako je bilo
kakva prljavstina prisutna na kosari za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora tijekom faze
pregleda.

Mjere predostroznosti

Provjerite zatvaranje poklopca, fiksaciju srednje ladice u kosari, fiksaciju instrumenata
u silikonskim nosacima kako biste bili sigurni da su sigurni prije transporta i ponovne obrade.

Informativne tocke

o Pazljivo pregledajte koSaru izmedu dva koristenja kako biste provjerili ispravnost rada.

o Ostecene kosSare treba zamijeniti kako bi se sprijeCile moguce ozljede
pacijenta/korisnika i gubitak metalnih fragmenata na mjestu operacije.
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Potrebna oprema

ﬁ Krpa koja ne ostavlja dlacice

Povecalo (povecanje izmedu 2x i 4x)

Za pakiranje kosare za ponovnu obradu koja sadrzi ultrazvucni disektor transduktor i kabel,
odaberite jedno od:

i | Paropropusna vrecica za sterilizaciju s prozorom i dovoljno velika za kosaru.
o -

!ﬂ Slojeviti sterilizacijski omot (sukladan ISO 11607-1 i EN 868-2), dovoljno
velik za omotavanje kosare.
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m Osusite kosaru za ponovnu obradu ultrazvucnog disektora

Osusite kosaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora krpom koja ne
ostavlja dlacice.

Pregledajte kosaru za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora

Pomocu povecala provjerite ima li u kosari za ponovnu obradu ultrazvucnog
disektora zaostale prljavstine.

Obratite posebnu pozornost na pukotine, rupe i podrucja koja se tesko Ciste.

& Uvijek ponovite cijeli postupak ciscenja, ukljucujuci pocetno rucno
CiS¢enje, ako je bilo kakva prljavstina prisutna na kosari za ponovnu obradu
ultrazvucnog disektora tijekom faze pregleda.

Pomocu povecala provjerite ima li u kosari za ponovnu obradu ultrazvucnog
disektora ostecenja. Posebno provjerite:

e Savijena ili oStecena kosara
e Ostri rubovi

e Ostecen konektor kabela

e Labavi ili nedostajudi dijelovi
e Grube povrsSine

e Vlaga

Ako kosara za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora pokazuje znakove
kvarova ili ostecenja, obratite se sluzbi za korisnike FAMI.
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m Spakirajte kosaru

Koristite ovu koSaru samo za ponovnu obradu i transport Versius ultrazvucne
disektorske transduktor.

Spakirajte kosaru ili u paropropusnu vrecicu za sterilizaciju ili u isprepleteni
omot za sterilizaciju.

Slijedite ISO 11607-1 i EN 868-2 i sve vazece lokalne i bolnicke smjernice
prilikom pakiranja kosare za sterilizaciju.
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Sterilizacija

Upozorenja

& Koristite ovu koSaru samo za ponovnu obradu i transport Versius ultrazvucne
disektorske transduktor.

& Provjerite je li postupak sterilizacije u skladu s ISO 17665-1.

& Koristite samo provjerene postavke parametara tijjekom postavki parametara
sterilizacije parom. Postavka parametra koja nije potvrdena mogla bi dovesti do ostecenja ili
neucinkovitog cCis¢enja kosare.

& Pobrinite se da se kosara postupno ohladi na sobnu temperaturu prije transporta ili
upotrebe. Nagle promjene temperature mogu rezultirati neucinkovitom sterilizacijom kosare.

& Uvijek skladistite i transportirajte kosaru u odredenim uvjetima okoline. Nepravilno
skladiStenje i transport mogli bi dovesti do oste¢enja kosSare i/ili instrumenata i/ili
paropropusne vrecice za sterilizaciju ili omotaca za sterilizaciju.

Informativne tocke
o Pazljivo pregledajte kosaru izmedu dva koristenja kako biste provjerili ispravnost rada.

o Ostecene kosSare treba zamijeniti kako bi se sprijeCile moguce ozljede
pacijenta/korisnika i gubitak metalnih fragmenata na mjestu operacije.

o Posaljite koSaru za ponovnu obradu ultrazvucnog disektora na ponovnu obradu sto je
prije moguce.

Potrebna oprema

o
O@j Parni sterilizator s ciklusom dinamickog uklanjanja zraka (predvakuum),
u skladu s ISO 17665-1 i parametrima iz Dodatka B.
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m Stavite koSaru u parni sterilizator
Koristite ovu koSaru samo za ponovnu obradu i transport Versius ultrazvucne
disektorske transduktor.

m Pokrenite sterilizator

Postavite parametre i pokrenite ciklus sterilizacije (prema ISO 17665-1):

Parametri predvakuumske sterilizacije parom
Parametar Vrijednost

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Trajanje izlaganja 3-18 minuta (vrijeme zadrzavanja)
Vrijeme susenja 20 minuta (minimalno)

LI

Temperatura 121 °C (250 °F)

Trajanje izlaganja 20 minuta (vrijeme zadrzavanja)
Vrijeme susenja 20 minuta (minimalno)
ILI

Temperatura 132 °C (270 °F)

Trajanje izlaganja 4 minuta (vrijeme zadrzavanja)
Vrijeme susenja 20 minuta (minimalno)

& Provjerite je li postupak sterilizacije u skladu s ISO 17665-1.
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m Ostavite kosaru da se ohladi

1. JUklonite omotanu kosaru ili kosaru u vrecici koja sadrzi kosaru za
ponovnu obradu ultrazvucnog disektora iz sterilizatora nakon zavrsetka
ciklusa.

2. Ostavite zamotanu ili vrecicu kosaru koja sadrzi koSaru za ponovnu
obradu ultrazvucnog disektora da se ohladi prije transporta ili
upotrebe.

& Pobrinite se da se koSara postupno ohladi na sobnu temperaturu prije
transporta ili upotrebe. Nagle promjene temperature mogu rezultirati
neucinkovitom sterilizacijom kosare.

Ponovna obrada je zavrsena.

Stranica 2 8

Alameda Sao Caetano, 2790 | Santa Maria | CEP 09560 500 | Sao Caetano do Sul /SP /Brazil

% 4551137750300 = info@fami.com.br & www.fami.com.br @ FAMI

. . .../famitecmed




FAMI

Dodatak A
FAMI kosara za ponovnu obradu za
Versius ultrazvucnu disektorsku transduktor

FAMI kosara za ponovnu obradu za Versius ultrazvucnu disektorsku transduktor

Maksimalan broj

Referentni broj .
(REF) ciklusa ponovne
obrade
FAMI kosara za ponovnu obradu za
136,113 Versius ultrazvucnu disektorsku Neodredeno
transduktor
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Dodatak B
Validirana oprema i parametri

Parametri uredaja za pranje/dezinfekciju za automatsko ciscenje i toplinsku dezinfekciju

Stadij ciklusa Podesavanje parametara Minimalno vrijeme
Prethodno ciscenje Hladna voda (< 45 °C / 113 °F) 2 minute
Ciéc’enje Topla voda (> 45 °C / 113 °F) 2 minute
Ispiranje Kriticno topla voda (> 45°C/ 113 °F) 2 minute

Toplinska dezinfekcija ' Slijedite nacionalne zahtjeve za vrijednost Ag (vidi ISO 15883)

Vruée susenje Vrudi zrak (115 °C / 239 °F) 5 minute

Provedite toplinsku dezinfekciju u skladu s ISO 15883 i pridrzavajte se nacionalnih zahtjeva
u pogledu vrijednosti Ao (vidi ISO 15883).
Toplinska dezinfekcija je validirana s Ao = 3000 i Ao = 600.
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Parametri predvakuumske sterilizacije parom

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)

Trajanje izlaganja 3-18 minuta (vrijeme zadrzavanja)
Vrijeme susenja 20 minuta (minimalno)
ILI

Temperatura 121 °C (250 °F)

Trajanje izlaganja 20 minuta (vrijeme zadrzavanja)
Vrijeme susenja 20 minuta (minimalno)

ILI

Temperatura 132 °C (270 °F)

Trajanje izlaganja 4 minuta (vrijeme zadrzavanja)
Vrijeme susenja 20 minuta (minimalno)

& Provjerite je li postupak sterilizacije u skladu s ISO 17665-1.

Potvrdena vremena susenja za navedene parametre bila su 20 minuta. Vrijeme susenja
vjerojatno Ce varirati ovisno o sterilizatoru i uvjetima punjenja.
Maksimalni potvrdeni parametri sterilizacije bili su 134 °C (273 °F) tijekom 20 minuta.
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Rjecnik

Ao vrijednost

Aerosolizacija

ABNT NBR ISO 11607-1

Hladna voda

Kriticna voda

Dezinfekcija

Enzimski deterdzent
Vruca voda
Uroniti

Slojeviti sterilizacijski
omot

ISO 15883
ISO 17665-1

Vreé

Vrijeme potrebno za smanjenje broja mikroorganizama na
prihvatljivu razinu na temelju temperature ciklusa toplinske
dezinfekcije.

Proces ili ¢in pretvaranja neke fizicke tvari u oblik Cestica
dovoljno malih i laganih da se mogu nositi u zraku, tj. u
aerosol. Sudoper ili posuda koja se koristi tijekom cis¢enja
trebala bi biti dovoljno duboka da omoguci potpuno
uranjanje ultrazvucnog disektora transduktor i kabela kako se
ne bi stvarali aerosoli.

Medunarodni standard koji su usvojili Americki nacionalni
institut za standarde (ANSI), Udruga za unapredenje
medicinske opreme (AAMI) i Medunarodna organizacija za
standardizaciju (ISO) za pakiranje steriliziranih medicinskih
uredaja.

Voda iz slavine, manje od 45°C (113°F).

Voda se opsezno tretira kako bi se osiguralo da u njoj nema
mikroorganizama, anorganskih i organskih materijala. Primjeri
su: deionizirana voda, reverzna osmoza i destilirana voda.

Tretiranje predmeta radi smanjenja broja mikroorganizama na
prihvatljivu razinu.

Tvar za Ciscenje koja koristi enzimske proteine za uklanjanje
prljavstine. Ponovna obrada ultrazvucne disektorske
transduktor i kabela koristi pH 7-11 enzimski deterdzent.
Voda iz slavine, visa od 45°C (113°F); maksimalna temperatura
95 °C (203 °F).

LUroniti” znaci staviti predmet ispod povrsine tekucine tako
da bude potpuno pokriven.

Materijal za pakiranje koji se koristi za omatanje medicinskih
uredaja za sterilizaciju.

Standard Medunarodne organizacije za standardizaciju (ISO)
za uredaje za pranje i dezinfekciju.

Standard Medunarodne organizacije za standardizaciju (ISO)
za sterilizaciju zdravstvenih proizvoda vlaznom toplinom.
Ravna vrecica (obi¢no s prozorom) u koju se stavlja predmet
prije sterilizacije. Vrecica ima traku na jednom kraju koja se
odlijepi kako bi se otkrila i ljepilo koje zatim zatvara i brtvi
vrecicu.
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Tekuca voda Voda neprestano tece preko predmeta koji se Cisti.

Prljavstina Materijal ukljuCujudi krv i proteine koji se mogu nalaziti u
kosari za ponovnu obradu ultrazvu¢nog disektora i moraju se
ocistiti prije sterilizacije.

Paropropusna Propusta paru za sterilizaciju predmeta iznutra.
Kosara za ponovnu obradu, sterilizaciju, skladiStenje i
Kosara za ponovnu transport Versius ultrazvucne disektorske transduktor i
obradu ultrazvu¢nog kabela. Ova se kosara mora koristiti prilikom ponovne
disektora obrade, sterilizacije, skladistenja i transporta transduktor i
kabela.
Proizvod Versius koji isporucuje CMR Surgical za koristenje s
Versius kirurskim sustavom Versius: povezani sustav noc¢nih jedinica,
kirurska konzola, endoskopska kamera, instrumenti, zavjese i
kabeli.
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