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Jvadas

Siame vadove pateikiamos FAMI apdorojimo krepselio, skirto "Versius" ultragarsinio
disektoriaus keitikliui, naudojimo instrukcijos, jskaitant valyma, dezinfekavima ir sterilizavima.
Sias instrukcijas reikia perskaityti raudonai ir visiskai suprasti pries apdorojant krepsj.

Sias instrukcijas patvirtino FAMI. Tai neuzkerta kelio teisés aktuose numatytiems
reikalavimams steriliy paslaugy skyriui vykdyti procesy stebéseng, bandymus ir kokybeés
kontrole, kad bty uztikrintas valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos procediry veiksmingumas.

"Versius Ultrasonic Dissector" ultragarsinio disektoriaus keitiklio FAMI apdorojimo krepselis
tiekiamas nesterilus ir pries naudojant pirma karta turi bati visiskai apdorotas.

Sis gaminys turi bati naudojamas tik "Versius Ultrasonic Dissector Transducer" ultragarsiniam
disektoriaus keitikliui valyti, sterilizuoti, laikyti ir transportuoti.

Jei kyla klausimy dél Siy instrukcijy arba jei kuris nors krepselis turi defekty ar pazeidimy
pozymiy, kreipkités j FAMI techninés pagalbos tarnyba.

FAMI Ltda. Techniné pagalba:

Al. Sdo Caetano 2790 Jei jasy sistemai reikia techninés pagalbos arba
09560-500, Sdo Caetano do Sul/SP, BR  aptarnavimo, skambinkite j masy techninés pagalbos linija:
Tel. Nr.: +55 11 3775-0300 Tel. Nr.: +55 11 3775-0334

El. pastas: servicos@fami.com.br
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Ispéjamieji, atsargumo ir informaciniai simboliai Siame vadove

& Sis simbolis reiskia jspéjima. Siose apdorojimo instrukcijose pateikti jspé&jimai nurodo
situacijas, dél kuriy pacientas arba naudotojas gali rimtai susizeisti.

A Sis simbolis reikia atsargumo priemone. Siose apdorojimo instrukcijose pateiktos
atsargumo priemoneés nurodo situacijas, dél kuriy pacientas ar naudotojas gali patirti
nedidelj ar vidutinio sunkumo suzalojimg arba gali bati sugadintas "Versius"
ultragarsinio disektoriaus keitiklio FAMI apdorojimo krepsys.

(] Sis simbolis Zzymi informacinj taska. Informaciniai taskai nurodo svarbig informacine
informacija.

Visas jspéjimy sarasas

& Sj krepselj naudokite tik "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliui apdoroti ir
transportuoti.

& Visg apdorojimo krepsj visada nuplaukite po tekanciu kritiniu vandeniu, kad
uztikrintuméte, jog atliekant visiska rankinj valyma bty pasalinti tersalai ir likuciai.

& Automatinio valymo ir terminés dezinfekcijos metu naudokite tik patvirtintus
parametry nustatymus. Dél nepatvirtinty parametry nustatymy krepsys gali bati sugadintas
arba neefektyviai iSvalytas.

& Naudokite tik pagal ISO 15883 patvirtintas plovimo ir (arba) dezinfekavimo priemones.

& Visada pakartokite visg valymo procesg, jskaitant pradinj rankinj valyma, jei patikrinimo
etape ant ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselio yra nesvarumuy.

& Uztikrinkite, kad sterilizacijos procedura atitikty ISO 17665-1 standarto reikalavimus.

& Sterilizacijos garais metu naudokite tik patvirtintus parametry nustatymus. Dél
nepatvirtinty parametry nustatymy krepsys gali bati sugadintas arba neefektyviai iSvalytas.
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& Pasiripinkite, kad pries gabenima ar naudojima krepselis palaipsniui atvésty iki
kambario temperatros. Dél staigiy temperattros pokyciy krepsys gali bati neefektyviai
sterilizuojamas.

& Krepsj visada laikykite ir transportuokite nurodytomis aplinkos salygomis. Dél
netinkamo laikymo ir transportavimo gali bati pazeistas krepselis ir (arba) instrumentai, ir
(arba) garams pralaidus sterilizacijos maiselis arba sterilizacijos plévelé.

Visas atsargumo priemoniy sarasas

A PrieS gabenant ir apdorojant isbandykite dangcio uzdarymga, tarpinio padéklo
jtvirtinima krepsyje, instrumenty jtvirtinima silikoniniuose laikikliuose, kad jsitikintuméte, jog
jie yra saugus.

A Venkite fiziologinio tirpalo poveikio, kad sumazintumeéte korozijos tikimybe.

A Naudokite tik patvirtintus valymo tirpalus. Dél nepatvirtinty valymo tirpaly krepsys gali
bati pazeistas arba iSvalytas neefektyviai.

A Nenaudokite abrazyviniy metaliniy ar kiety sepeciy, nes tai gali pazeisti kreps;.
A Krepselio nevalykite kempine.

A Nemirkykite ir neplaukite krepselio karStame vandenyje, nes dél to baltymai gali
susikaupti, todél juos bus sunkiau pasalinti.

A Kad iSvengtumeéte pursly ir aerozoliy, valydami Sepeciu ir Sepetéliu krepsj visiskai
panardinkite.
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Visas informaciniy punkty sarasas

o Pradinj rankinj krepsSelio valyma pradékite per 4 valandas nuo naudojimo vietos
paruosimo pabaigos.

o Vizualiai apziarékite, ar krepSys néra nusidévéjes, ar jame néra astriy detaliy, galinciy
pakenkti jo veikimui, ir ar néra radziy. Pries kiekvieng naudojima krepsiai turi bati apdorojami
ir sterilizuojami iki galo.

o Tarp naudojimo karty atidziai apzitrékite krepsj, kad jsitikintumeéte, ar jis tinkamai
veikia.

o Pazeistus krepselius reikia pakeisti, kad buty iSvengta galimo paciento/naudotojo
suzeidimo ir metalo fragmenty patekimo j operacijos vieta.

o Kuo skubiau issiyskite ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselj pakartotiniam
apdorojimui.
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FAMI krepselis, skirtas "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitiklio

aprasymui
Pagrindinés FAMI krepselio, skirto "Versius" ultragarsiniam dispeceriui, savybés parodytos 1
paveiksle.

1 pav. FAMI krepselis, skirtas "Versius" ultragarsiniam dispeceriui, pagrindinés savybés

2 paveikslelyje parodyta, kaip perdirbta ultragarsinio disektoriaus dalis sujungiama su
vienkartine vaziuokle.

1 0 puslapis

2 pav. Kombinuotas "Versius" ultragarsinis dispeceris
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Naujo FAMI apdorojimo krepselio gavimas
FAMI apdorojimo krepselis, skirtas "Versius" ultragarsiniams disektoriy keitikliams, tiekiamas
nesterilus ir atskirose dézutése. Pries naudojant pirma kartg, reikia i$S naujo apdoroti.

Iskrites arba sugadintas FAMI apdorojimo krepselis
Jei krepselis nukrito arba buvo pazeistas, patikrinkite, ar nebuvo fiziSkai pazeistas laidy
pavirsius, jei taip, krepselj iSmeskite.

Salinimas
ISmeskite krepsj laikydamiesi ligoninéje nustatytos biologiskai uztersty medziagy apdorojimo
tvarkos.
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Numatomas naudojimas

"FAMI Processing Basket" - tai daugkartinio naudojimo apsauginé pakuoté, skirta "Versius"
ultragarsiniy disektoriy keitikliams laikyti, transportuoti ir sterilizuoti.

"Versius Ultrasonic Dissector" ultragarsinio disektoriaus keitiklio FAMI apdorojimo krepselis
néra skirtas sterilumui palaikyti ir turi bdati naudojamas kartu su teisétai parduodamu,
patvirtintu sterilizavimo maiseliu.

Produkto savybeés

FAMI apdorojimo krepsys, skirtas "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliui, pagamintas tik
i$ nertdijanciojo plieno AlSI 304 vielos, turi suapvalintus kampus, lygig apdaila ir silikonines
atramas "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliams laikyti.

"Versius Robotic System" krepseliai yra tvirti ir ekonomiski, optimizuojantys dziovinimo ir
sterilizacijos procesus. Jos yra universalios ir gali bati naudojamos per visg perdirbimo ciklg,
todél turi daug privalumy, palyginti su perforuotomis dézémis ir vieliniais krepsiais be
dangdiy. Dél didelio atstumo tarp viely krepsiai yra lengvesni uz dézes ir (arba) dézutes, todél
sumazeja sterilizuojamo krovinio svoris ir pageréja sterilizavimo jrangos veikimas.

Kontraindikacijos
Kontraindikacijy ir (arba) nepageidaujamo poveikio néra.

Procediiros

Naudojimo instrukcija

"Versius" ultragarsinio disektoriaus keitiklj reikia pritvirtinti prie krepselio silikoniniy laikikliy ir
uzdaryti krepsSelio dangtj, kad prietaisas buty apsaugotas laikymo ir transportavimo metu. Po
chirurginés procedaros "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitiklj reikia vél pritvirtinti prie
krepSelio silikoniniy laikikliy, uzdengti dangtj ir jj uzdaryti, o krepsj su jame saugiai
pritvirtintais instrumentais iSsiysti pakartotiniam apdorojimui.

Apdorojimo procediros turi bati atliekamos pagal tolesniuose Sio vadovo puslapiuose
pateikta informacija.
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Alameda Sao Caetano, 2790 | Santa Maria | CEP 09560 500 | Sao Caetano do Sul /SP /Brazil

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

®6 .../famitecmed




FAMI

Pakartotinio apdorojimo procediiry apzvalga

Visy procediiry aprasas

Paruosimas naudojimo vietoje

Pirminis rankinis valymas

Pagrindinis valymas: naudokite VIENA i$ Siy priemoniy:

Visiskas rankinis valymas ARBA Automatinis valymas ir terminis dezinfekavimas

A 4

Paruosimas sterilizacijai

Sterilizacija
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Pirminis rankinis valymas

Ispéjimai

& Si krepselj naudokite tik "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliui apdoroti ir transportuoti.

Atsargumo priemoneés

Naudokite tik patvirtintus valymo tirpalus. Dél nepatvirtinty valymo tirpaly krepsys gali
biti pazeistas arba iSvalytas neefektyviai.

A Nenaudokite abrazyviniy metaliniy ar kiety Sepeciy, nes tai gali pazeisti kreps;.
A Krepselio nevalykite kempine.

A Nemirkykite ir neplaukite krepselio karstame vandenyje, nes dél to baltymai gali
susikaupti, todél juos bus sunkiau pasalinti.

A Kad iSvengtumeéte pursly ir aerozoliy, valydami Sepeciu ir Sepetéliu krepsj visiskai
panardinkite.

Informaciniai punktai

o Pradinj rankinj krepselio valymg pradékite per 4 valandas nuo naudojimo vietos paruoSimo
pabaigos.

o Vizualiai apziarékite, ar krepSys néra nusidévéjes, ar jame néra astriy detaliy, galinciy
pakenkti jo veikimui, ir ar néra radziy. Pries kiekvieng naudojima krepsiai turi bati apdorojami
ir sterilizuojami iki galo.

o Tarp naudojimo karty atidziai apzitrékite krepsj, kad jsitikintuméte, ar jis tinkamai
veikia.

o Pazeistus krepselius reikia pakeisti, kad buty iSsvengta galimo paciento/naudotojo
suzeidimo ir metalo fragmenty patekimo j operacijos vieta.
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Reikalinga jranga

@ ph 7-11 fermentinj ploviklj, i§ anksto sumaiSyta pagal gamintojo instrukcijas.
w Pakankamai didele talpyklos kriauklé, kad tilpty ultragarsinio issklaidytuvo
krepsys.
/9 Minksty Seriy nailoninis Sepetélis (Sepetélio galvutés dydis: 25-50 mm)
; Saltas vanduo
Y Vandentiekio vanduo, maZesnés nei 45 °C (113 °F) temperattros

1 5 puslapis
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IS konteinerio iSimkite viduje esantj krepsj

Pradinj rankinj ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselio valyma
pradékite per 4 valandas nuo naudojimo vietos paruosimo pabaigos.

1. 1S konteinerio iSimkite viduje esantj ultragarsinio disektoriaus apdorojimo
krepselj.

2. ISpilkite iS indo fermentinj ploviklj arba vanden;.

ISmirkykite krepsj

1. Pripildykite kriaukle arba inda tiek Sviezio pH 7-11 fermentinio ploviklio, atskiesto
pagal gamintojo rekomendacijas, kad visiskai panardintuméte ultragarsinio
disektoriaus keitiklj ir kabelj.

2. |dékite krepsj j kriaukle arba inda.

Palikite krepsj mirkti ne trumpiau kaip 10 minuciy (nebent ploviklio gamintojo
nurodymuose rekomenduojama mirkyti ilgiau).

IS krepsio iSimkite ultragarsinio disektoriaus keitiklj ir kabelj.

Sepedio ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepsys

Naudokite tik nailoninj Sepetj su minkstais Sereliais ir kruopsciai Sepetéliu
iSvalykite perdirbimo krepsj, kol jis yra visiskai panardintas.

ISpilkite skalbimo priemone is kriauklés arba indo.

Ultragarsinio disektoriaus skalavimo apdorojimo krepsys

ISplaukite ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselj po tekanciu Saltu
vandeniu, kad pasalintuméte matomus nesvarumus ir valymo tirpalus.

Jei po skalavimo lieka nesvarumy, pakartokite 3 ir 4 veiksmus.
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Pagrindinis valymas: Pilnas rankinis valymas

Ispéjimai

& Sj krepselj naudokite tik "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliui apdoroti ir transportuoti.

& Visg apdorojimo krepsj visada nuplaukite po tekanciu kritiniu vandeniu, kad
uztikrintuméte, jog atliekant visiska rankinj valyma bty pasalinti tersalai ir likuciai.

Atsargumo priemoneés

A Naudokite tik patvirtintus valymo tirpalus. Dél nepatvirtinty valymo tirpaly krepsys gali
bati pazeistas arba iSvalytas neefektyviai.

A Nenaudokite abrazyviniy metaliniy ar kiety Sepeciy, nes tai gali pazeisti kreps;.
A KrepsSelio nevalykite kempine.

A Nemirkykite ir neplaukite krepselio karStame vandenyje, nes dél to baltymai gali
susikaupti, todél juos bus sunkiau pasalinti.

A Kad iSvengtumeéte pursly ir aerozoliy, valydami Sepeciu ir Sepetéliu krepsj visiskai
panardinkite.

Informaciniai punktai

o Pradinj rankinj krepSelio valyma pradékite per 4 valandas nuo naudojimo vietos paruo$imo
pabaigos.

o Vizualiai apzitrekite, ar krepsys néra nusidévéjes, ar jame néra astriy detaliy, galinciy
pakenkti jo veikimui, ir ar néra radziy. Pries kiekvieng naudojima krepsiai turi bati apdorojami
ir sterilizuojami iki galo.

o Tarp naudojimo karty atidziai apzidrékite krepsj, kad jsitikintuméte, ar jis tinkamai
veikia.

1 7 puslapis
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o Pazeistus krepselius reikia pakeisti, kad bty iSvengta galimo paciento/naudotojo
suzeidimo ir metalo fragmenty patekimo j operacijos vieta.

Reikalinga jranga

@ ph 7-11 fermentinj ploviklj, i§ anksto sumaiSyta pagal gamintojo instrukcijas.
w Pakankamai didelé talpyklos kriauklé, kad tilpty ultragarsinio issklaidytuvo
krepsys.

Minksty Seriy nailoninis Sepetélis (Sepetélio galvutés dydis: 25-50 mm)

Saltas vanduo
Vandentiekio vanduo, maZesnés nei 45 °C (113 °F) temperatiiros

TP N

Tekantis kritinis vanduo
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Pamirkykite ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepsj

1. Pripildykite kriaukle arba inda tiek Sviezio pH 7-11 fermentinio ploviklio, atskiesto
pagal gamintojo rekomendacijas, kad biity visiSkai panardintas ultragarsinio
dezinsekatoriaus apdorojimo krepsys.

2. |dékite perdirbimo krepselj j kriaukle arba konteiner;j.

Palikite apdorojimo krepsj mirkti ne trumpiau kaip 10 minuéiy (iSskyrus atvejus, kai
ploviklio gamintojo instrukcijose rekomenduojamas ilgesnis mirkymo laikas).

Sepedio ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepsys

Naudokite tik nailoninj Sepetj su minkstais Sereliais ir kruopsciai valykite
apdorojimo krepsj, kol jis visiskai panardintas, maziausiai 2 minutes.

ISpilkite skalbimo priemone is kriauklés arba indo.

Ultragarsinio disektoriaus skalavimo apdorojimo krepsys

ISplaukite ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselj po tekanciu Saltu
vandeniu, kad pasalintuméte valymo tirpalus.

Visg ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselj skalaukite po tekanciu
kritiniu vandeniu ne trumpiau kaip 1 minute ir 30 sekundziy, kad
pasalintuméte valymo tirpalus.

Siame etape naudokite tik kritinj vandeni.
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Pagrindinis valymas: Automatinis valymas ir terminé dezinfekcija

Ispéjimai
& Si krepselj naudokite tik "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliui apdoroti ir transportuoti.

& Automatinio valymo ir terminés dezinfekcijos metu naudokite tik patvirtintus
parametry nustatymus. Dél nepatvirtinty parametry nustatymy krepsys gali bati sugadintas
arba neefektyviai iSvalytas.

& Naudokite tik pagal ISO 15883 patvirtintas plovimo ir (arba) dezinfekavimo priemones.

Atsargumo priemoneés

Naudokite tik patvirtintus valymo tirpalus. Dél nepatvirtinty valymo tirpaly krepsys gali
blti pazeistas arba iSvalytas neefektyviai.

Informaciniai punktai

o Tarp naudojimo karty atidziai apzidrékite krepsj, kad jsitikintuméte, ar jis tinkamai
veikia.

o Pazeistus krepselius reikia pakeisti, kad bty iSvengta galimo paciento/naudotojo
suzeidimo ir metalo fragmenty patekimo j operacijos vieta.

Reikalinga jranga

@ ph 7-11 fermentinj ploviklj, i§ anksto sumai$ytg pagal gamintojo instrukcijas.

: Plovimo ir (arba) dezinfekavimo jrenginys, kurio ciklas atitinka ISO 15883
ir Siuos B priedélyje nurodytus parametrus.
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M Idékite krepsij j skalbykle / dezinfektoriy

- Atsargiai jdékite apdorojimo krepselj j plovykla / dezinfektoriy.

M Paleiskite skalbyklés/dezinfektoriaus cikla

Nustatykite parametrus ir paleiskite skalbyklés/dezinfektoriaus cikla pagal ISO 15883.
Ciklas turéty apimti toliau pateiktoje lenteléje nurodytus parametrus:

Automatinio valymo ir terminés dezinfekcijos plovykly ir dezinfektoriy parametrai

Ciklo etapas Parametry nustatymas Minimalus laikas
ISankstinis valymas Saltas vanduo (< 45 °C / 113 °F) 2 minutés
Valymas Karstas vanduo (> 45 °C / 113 °F) 2 minutés

Kriti$kai kar$tas vanduo (> 45 °C /113

°F) 2 minutés

Skalavimas

Terminis
dezinfekavimas
Dziovinimas karstuoju
budu

Laikykités nacionaliniy Ao vertés reikalavimy (zr. ISO 15883).

Karstas oras (115 °C / 239 °F) 5 minutés

Atlikite termine dezinfekcijg pagal ISO 15883 ir laikykités nacionaliniy Ao vertés
reikalavimy (zr. ISO 15883).
Siluminé dezinfekcija buvo patvirtinta naudojant Ao = 3000 ir Ao = 600.

m ISimkite krepsi i§ skalbyklés / dezinfektoriaus

Pasibaigus ciklui, iSimkite apdorojimo krepselj is skalbyklés / dezinfektoriaus ir
leiskite jam atvésti.
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Paruosimas sterilizacijai

Ispéjimai
& S krepselj naudokite tik "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliui apdoroti ir transportuoti.

& Visada pakartokite visg valymo procesg, jskaitant pradinj rankinj valyma, jei patikrinimo
etape ant ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselio yra nesvarumu.

Atsargumo priemonés

Pries gabenant ir apdorojant iSbandykite dangCio uzdaryma, tarpinio padéklo jtvirtinimag
krepSyje, instrumenty jtvirtinima silikoniniuose laikikliuose, kad jsitikintuméte, jog jie yra saugus.
Informaciniai punktai

o Tarp naudojimo karty atidziai apzitrékite krepsj, kad jsitikintuméte, ar jis tinkamai
veikia.

o Pazeistus krepselius reikia pakeisti, kad bty iSvengta galimo paciento/naudotojo
suzeidimo ir metalo fragmenty patekimo j operacijos vieta.
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FAMI

Reikalinga jranga
ﬁ Sluosté be pikeliy
Q Didinamasis stiklas (didinimas nuo 2x iki 4x)
Pakuodami apdorojimo krepsj su ultragarsinio disektoriaus keitikliu ir kabeliu, pasirinkite:
i i Garams pralaidus sterilizacijos maiselis su langeliu ir pakankamai dideliu

krepseliu.

!ﬂ Sterilizacijos plévelé (atitinka I1SO 11607-1 ir EN 868-2 standartus),
pakankamai didelé, kad baty galima apvynioti kreps;.
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Sauso ultragarsinio dezinsekatoriaus apdorojimo krepsys

Nusausinkite ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselj neptkuota
Sluoste.

Patikrinkite ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselj

Naudodami didinamajj stiklg apziarékite ultragarsinio disektoriaus
apdorojimo krepsj, ar jame néra likusiy nesSvarumy.

Ypatinga démes;j skirkite plysiams, skyléms ir sunkiai valomoms vietoms.
& Visada pakartokite visa valymo procesa, jskaitant pradinj rankinj

valyma, jei patikrinimo etape ant ultragarsinio disektoriaus apdorojimo
krepselio yra neSvarumy.

Naudodami didinamajj stiklg apziarékite ultragarsinio disektoriaus
apdorojimo krepselj, ar jis néra pazeistas. Visy pirma patikrinkite, ar:

Sulenktas arba pazeistas krepsys
ASstrus krastai

Pazeista kabelio jungtis
Atsilaisvinusios arba trukstamos dalys
Siurkstas pavirsiai

Dregme

Jei ultragarsinio dezinsekatoriaus apdorojimo krepsys turi defekty ar
pazeidimy, kreipkités j FAMI klienty aptarnavimo tarnyba.
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m Pakuotés krepselis

_ Uzdékite tarpinj padekla ir dangtj ant krepéio ir jj pritvirtinkite.

Supakuokite krepsj j garams pralaidy sterilizacijos maiselj arba sterilizacijos
plevele.

Pakuodami krepsj sterilizacijai laikykités ISO 11607-1 ir EN 868-2 standarty bei
visy taikomy vietos ir ligoninés rekomendacijy.
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Sterilizacija

Ispéjimai
& S krepselj naudokite tik "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliui apdoroti ir transportuoti.
& Uztikrinkite, kad sterilizacijos procedara atitikty ISO 17665-1 standarto reikalavimus.

& Sterilizacijos garais metu naudokite tik patvirtintus parametry nustatymus. Dél

nepatvirtinty parametry nustatymy krepsys gali bati sugadintas arba neefektyviai isvalytas.
PasirGpinkite, kad prieS gabenimag ar naudojima krepselis palaipsniui atvésty iki

kambario temperattros. Dél staigiy temperatlros pokyciy krepsys gali bati neefektyviai

sterilizuojamas.

& Krepsj visada laikykite ir transportuokite nurodytomis aplinkos salygomis. Dél

netinkamo laikymo ir transportavimo gali bati pazeistas krepselis ir (arba) instrumentai, ir
(arba) garams pralaidus sterilizacijos maiselis arba sterilizacijos plévelé.

Informaciniai punktai

o Tarp naudojimo karty atidziai apzidrékite krepsj, kad jsitikintuméte, ar jis tinkamai
veikia.

o Pazeistus krepsSelius reikia pakeisti, kad bty iSvengta galimo paciento/naudotojo
suzeidimo ir metalo fragmenty patekimo j operacijos vieta.

o Kuo skubiau iSsiyskite ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepSel; pakartotiniam
apdorojimui.

Reikalinga jranga

o
O@j Gary sterilizatorius su dinaminiu oro Salinimo (priesvakuuminiu) ciklu,
atitinkantis ISO 17665-1 ir B priedélyje nurodytus parametrus.
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M Idékite krepsij j gary sterilizatoriy

- Uzdékite tarpinj padékla ir dangtj ant krepsio ir jj pritvirtinkite.

M Paleiskite sterilizatoriy

Nustatykite parametrus ir paleiskite sterilizacijos ciklg (pagal ISO 17665-1):

Priesvakuuminio sterilizavimo garais parametrai

Parametrai Verté

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)

Ekspozicijos laikas 3-18 minuciy (laikymo laikas)

DziGvimo laikas 20 minuciy (maziausiai)
ARBA

Temperatura 121 °C (250 °F)

Ekspozicijos laikas 20 minuciy (laikymo laikas)

Dziavimo laikas 20 minuciy (maziausiai)
ARBA

Temperatara 132 °C (270 °F)

Ekspozicijos laikas 4 minuciy (laikymo laikas)

Dziavimo laikas 20 minuciy (maziausiai)
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(;) FAMI

& Uztikrinkite, kad sterilizacijos procedara atitikty ISO 17665-1 standarto

reikalavimus.
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m Palikite krepsj atvésti

1. Pasibaigus ciklui, i$ sterilizatoriaus iSimkite suvyniotg arba j maiselj
jdéta krepsj su ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepseliu.

2. Pries transportuodami arba naudodami palikite suvyniota arba
supakuota krepsj, kuriame yra ultragarsinio disektoriaus apdorojimo
krepsys, atveésti.

& Pasirapinkite, kad prieS gabenima ar naudojima krepselis palaipsniui
atvésty iki kambario temperataros. Dél staigiy temperattros pokyciy krepsys
gali bati neefektyviai sterilizuojamas.

Apdorojimas baigtas.
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FAMI

Priedas A
FAMI apdorojimo krepselis
"Versius" ultragarsinis disektoriaus keitiklis

FAMI apdorojimo krepselis, skirtas "Versius Ultrasonic Dissector” keitikliui

. Didziausias

Nuorodos numeris . . .

Aprasymas apdorojimo cikly
(REF) exs

skaicius
FAMI apdorojimo krepselis, skirtas
136.113 ) . ! . Nenustatyta
"Versius Ultrasonic Dissector" keitikliui y
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B priedas
Patvirtinta jranga ir parametrai

Automatinio valymo ir terminés dezinfekcijos plovykly ir dezinfektoriy parametrai

Ciklo etapas Parametry nustatymas Minimalus laikas
ISankstinis valymas Saltas vanduo (< 45 °C / 113 °F) 2 minuteés
Valymas Karstas vanduo (> 45 °C/ 113 °F) 2 minuteés

. Kritiskai karStas vanduo (> 45 °C/ 113 .
Skalavimas °F) 2 minuteés
Terminis

dezinfekavimas Laikykités nacionaliniy Ao vertés reikalavimy (zr. ISO 15883).

D?lovmlmas ElEte]y Karstas oras (115 °C / 239 °F) 5 minutés
badu

Atlikite termine dezinfekcija pagal ISO 15883 ir laikykités nacionaliniy Ao vertés reikalavimy
(zr. 1ISO 15883).

Siluminé dezinfekcija buvo patvirtinta naudojant Ao = 3000 ir Ao = 600.
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Priesvakuuminio sterilizavimo garais parametrai

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)

Ekspozicijos laikas 3-18 minuciy (laikymo laikas)

Dziavimo laikas 20 minuciy (maziausiai)
ARBA

Temperatura 121 °C (250 °F)

Ekspozicijos laikas 20 minuciy (laikymo laikas)

Dziavimo laikas 20 minuciy (maziausiai)
ARBA

Temperatura 132 °C (270 °F)

Ekspozicijos laikas 4 minuciy (laikymo laikas)

Dziavimo laikas 20 minuciy (maziausiai)

& Uztikrinkite, kad sterilizacijos procediira atitikty ISO 17665-1 standarto reikalavimus.

Patvirtintas dziovinimo laikas pagal nurodytus parametrus buvo 20 minuciy. DZiovinimo

laikas gali skirtis priklausomai nuo sterilizatoriaus ir pakrovimo salygy.
Patvirtinti didziausi sterilizacijos parametrai buvo 134 °C (273 °F) 20 minuciy.
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Glosarijus
Laikas, per kurj mikroorganizmy skaicius sumazéja iki

Ao verté priimtino lygio, atsizvelgiant j terminio dezinfekavimo ciklo
temperatura.

Procesas arba veiksmas, kurio metu tam tikra fiziné medziaga
paverciama pakankamai mazomis ir lengvomis dalelémis, kad
galeéty sklisti ore, t. y. aerozoliu. Valant naudojama kriauklé
arba talpykla turi bati pakankamai gili, kad j jg baty galima
visiskai panardinti ultragarsinio disektoriaus keitiklj ir kabelj,
kad nesusidaryty aerozoliai.
Amerikos nacionalinio standarty instituto (ANSI), Medicinos
instrumenty pazangos asociacijos (AAMI) ir Tarptautinés
standartizacijos organizacijos (ISO) priimtas tarptautinis
sterilizuoty medicinos prietaisy pakavimo standartas.
Saltas vanduo Vandentiekio vanduo, Zemesnés kaip 45 °C (113 °F) temperatiiros.

Aerozolizacija

ABNT NBR ISO 11607-1

Vanduo kruopsciai apdorojamas, kad jame nebaty
mikroorganizmy, neorganiniy ir organiniy medziagy.
Pavyzdziui: dejonizuotas vanduo, atvirkstinio osmoso ir
distiliuotas vanduo.

Produkty apdorojimas siekiant sumazinti mikroorganizmy
skaiciy iki priimtino lygio.

Kritinis vanduo

Dezinfekcija

Valomoji medziaga, kurioje dirvoZzemiui pasalinti naudojami

Fermentinis ploviklis fermentiniai baltymai. Perdirbant ultragarsinio disektoriaus
keitiklj ir kabelj naudojamas pH 7-11 fermentinis ploviklis.

Karétas vanduo Vandentiekio vanduo, aukstesné nei 45 °C (113 °F); maksimali
temperatiira 95 °C (203 °F).

Panardinti Padékite daikta po skyscio pavirSiumi taip, kad jis baty visiskai
apsemtas.

Sterilizacijos plévelé su Pakavimo medziaga, naudojama sterilizuojamiems medicinos

pertvaromis prietaisams suvynioti.

ISO 15883 Tarptautiné§ standartizacijos organizacijos (ISO) skalbykliy-
dezinfektoriy standartas.
Tarptautinés standartizacijos organizacijos (ISO) sveikatos

ISO 17665-1 priezitros produkty sterilizavimo drégnuoju karsciu
standartas.
Plokscias maiselis (paprastai su nasle), j kurj daiktas jdedamas

Krepelis pries sterilizacija. Viename maiselio gale yra juostelé, kuri

nuplésiama, kad baty matoma lipni plomba, kuri uzdaro ir
uzklijuoja maiselj.
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Tekantis vanduo
Gruntas

Garams pralaidus

Ultragarsinio disektoriaus
apdorojimo krepsys

Versius

Vanduo nuolat teka virs valomo daikto.

Medziagos, jskaitant krauja ir baltymus, kurios gali bati ant
ultragarsinio disektoriaus apdorojimo krepselio ir turi bati
nuvalytos pries sterilizacija.

Praleidzia garus ir sterilizuoja viduje esantj daikta.

Krepselis, skirtas "Versius" ultragarsinio disektoriaus keitikliui
ir kabeliui apdoroti, sterilizuoti, laikyti ir transportuoti. Sis
krepselis turi bati naudojamas apdorojant, sterilizuojant,
laikant ir transportuojant keitiklj ir kabelj.

"Versius" gaminys, kurj tiekia "CMR Surgical”, skirtas naudoti
su "Versius" chirurgine sistema: sujungta prie lovos esanciy
jrenginiy, chirurgo pulto, endoskopinés kameros,
instrumenty, uzdangaly ir kabeliy sistema.
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