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Wstep

Niniejsza instrukcja zawiera instrukcje uzytkowania kosza regeneracyjnego FAMI do
ultradzwiekowego przetwornika dysektorowego Versius, tacznie z czyszczeniem, dezynfekcjag
i sterylizacja. Instrukcje te musza by¢ czerwone i w petni zrozumiate przed regeneracjg kosza.

Niniejsza instrukcja zostata zatwierdzona przez firme FAMI. Nie wyklucza to spetnienia
ustawowych wymagan dziatu ustug sterylnych w zakresie monitorowania procesow,
testowania i kontroli jakosci w celu zapewnienia skutecznosci procedur czyszczenia,
dezynfekgji i sterylizacji.

Kosz regeneracyjny FAMI ultradzwiekowego przetwornika dysektorowego Versius jest
dostarczany w stanie niesterylnym i przed pierwszym uzyciem musi zosta¢ catkowicie
przygotowany do ponownego uzycia.

Tego produktu nalezy uzywac wytacznie do czyszczenia, sterylizacji, przechowywania i
transportu ultradzwiekowego przetwornika dysektorowego Versius.

Jezeli masz jakiekolwiek pytania dotyczace tej instrukgcji lub jesli jakikolwiek kosz wykazuje
oznaki wad lub uszkodzen, skontaktuj sie z pomoca techniczng FAMI.

FAMI Ltda. Wsparcie techniczne:

Al. Sdo Caetano 2790 Jesli Twoj system wymaga wsparcia technicznego
09560-500, Sdo Caetano do Sul/SP, BR lub

Tel: +55 11 3775-0300 serwisu, zadzwon na nasza linie wsparcia

technicznego:
Tel: +55 11 3775-0334
Poczta elektroniczna: servicos@fami.com.br
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Symbole ostrzegawcze, ostroznosciowe i informacyjne w tej instrukgji

& Ten symbol oznacza ostrzezenie. Ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukgji
regeneracji wskazujg sytuacje, ktore moga skutkowal powaznymi obrazeniami
pacjenta lub uzytkownika.

A Ten symbol oznacza $rodek ostroznosci. Srodki ostroznoéci zawarte w niniejszej
instrukcji regeneracji wskazujg sytuacje, ktére moga skutkowac niewielkimi lub
umiarkowanymi obrazeniami pacjenta lub uzytkownika albo uszkodzeniem kosza
regeneracyjnego FAMI do ultradZzwiekowego przetwornika dysektorowego Versius.

€ Ten symbol oznacza punkt informacyjny. Punkty informacyjne wskazuja wazne
informacje referencyjne.

Petna lista ostrzezen

& Uzywaj tego kosza wytgcznie do regeneracji i transportu ultradzwiekowego
przetwornika rozwarstwiajgcego Versius.

& Zawsze ptucz caty kosz regeneracyjny pod biezacg woda, aby mie¢ pewnos¢, ze
zanieczyszczenia i pozostatosci zostang usuniete podczas petnego czyszczenia recznego.

& Podczas automatycznego czyszczenia i dezynfekcji termicznej nalezy uzywac wytacznie
zatwierdzonych ustawien parametréw. Niezatwierdzone ustawienie parametrow moze
skutkowac uszkodzeniem lub nieskutecznym czyszczeniem kosza.

& Nalezy uzywac wytacznie pralek/dezynfektorow zatwierdzonych zgodnie z norma ISO
15883.

& Zawsze powtarzaj caty proces czyszczenia, acznie ze wstepnym czyszczeniem recznym,
jesli podczas etapu kontroli na koszu regeneracyjnym dysektora ultradzwiekowego znajduja

sie jakiekolwiek zabrudzenia.

& Upewnij sig, ze procedura sterylizacji jest zgodna z norma ISO 17665-1.
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& Podczas sterylizacji parowej nalezy uzywal wytacznie zatwierdzonych ustawien
parametrow Niezatwierdzone ustawienie parametrow moze skutkowac uszkodzeniem lub
nieskutecznym czyszczeniem kosza.

& Przed transportem lub uzyciem nalezy upewnic sige, ze kosz stopniowo ostygnie do
temperatury pokojowej. Nagte zmiany temperatury moga skutkowaé nieskuteczna
sterylizacja kosza.

& Zawsze przechowuj i transportuj kosz w okreslonych warunkach srodowiskowych.
Nieprawidtowe przechowywanie i transport moga prowadzi¢ do uszkodzenia kosza i/lub
narzedzi i/lub przepuszczalnego dla pary woreczka sterylizacyjnego lub warstwowego
opakowania sterylizacyjnego.

Petna lista srodkow ostroznosci

A Przetestuj zamkniecie pokrywy, zamocowanie tacy posredniej w koszu, zamocowanie
narzedzi w silikonowych wspornikach, aby upewni¢ sie, ze sg zabezpieczone przed
transportem i regeneracja.

A Unikaj narazenia na dziatanie soli fizjologicznej, aby zminimalizowac ryzyko korozji.

A Uzywaj wytacznie zatwierdzonych roztwordw czyszczacych. Roztwory czyszczace, ktore
nie zostaly zatwierdzone, moga spowodowal uszkodzenie lub nieskuteczne czyszczenie
kosza.

A Nie uzywaj sciernych metalowych ani twardych szczotek, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie kosza.

A Do czyszczenia kosza nie nalezy uzywac gabki.

A Nie mocz ani nie ptucz koszyka w goracej wodzie, poniewaz moze to spowodowac
agregacje biatek i utrudnienie ich usuniecia.

A Aby unikna¢ rozpryskow i aerozolowania, podczas szczotkowania i czyszczenia nalezy
catkowicie zanurzyc¢ kosz.
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Pelna lista punktow informacyjnych

o Rozpocznij wstepne reczne czyszczenie kosza w ciggu 4 godzin od zakonczenia
przygotowania w miejscu uzycia.

o Sprawdz wzrokowo kosz pod katem zuzycia lub ostrych przedmiotéw, ktére moga
pogorszyc¢ jego dziatanie, a takze pod katem rdzy. Przed kazdym uzyciem kosze musza przejs¢
petny cykl regeneracji i sterylizacji.

o Po kazdym uzyciu doktadnie sprawdzaj kosz, aby sprawdzic¢ jego prawidtowe dziatanie.

o Uszkodzone kosze nalezy wymieni¢, aby zapobiec potencjalnym obrazeniom
pacjenta/uzytkownika i utracie fragmentéw metalu w miejscu zabiegu chirurgicznego.

o Jak najszybciej wyslij kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego do regeneracji.
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Kosz regeneracyjny FAMI do ultradzwiekowego przetwornika dysektora
Versius

Najwazniejsze cechy koszyka FAMI do dysektora ultradzwiekowego Versius przedstawiono na
rysunku 1.

Rysunek 1. Najwazniejsze cechy koszyka FAMI do dysektora ultradZzwiekowego Versius

Rysunek 2 pokazuje, jak przetworzona czes$¢ dysektora ultradzwiekowego faczy sie z
obudowa jednorazowego uzytku.
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Odbieramy nowy kosz regeneracyjny FAMI

Kosz regeneracyjny FAMI do przetwornikow ultradzwiekowych Versius jest dostarczany w
stanie niesterylnym i w oddzielnych opakowaniach. Przed pierwszym uzyciem wymagana jest
regeneracja.

Upuszczony lub uszkodzony kosz regeneracyjny FAMI
Jesli kosz upadt lub zostat uszkodzony, sprawdz, czy nie doszto do fizycznego uszkodzenia
powierzchni przewodéw, jesli tak, wyrzu¢ kosz.

Wyrzucanie
Kosz nalezy wyrzuci¢ zgodnie ze szpitalng procedurg regeneracji materiatébw skazonych
biologicznie.
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Przeznaczenie

Kosz regeneracyjny FAMI to opakowanie ochronne wielokrotnego uzytku przeznaczone do
ultradzwiekowych przetwornikéw dysektorowych Versius podczas przechowywania,
transportu i sterylizacji.

Kosz regeneracyjny FAMI do ultradzwiekowego przetwornika rozwarstwiajgcego Versius nie
jest przeznaczony do utrzymywania sterylnosci i nalezy go uzywac¢ w potaczeniu z legalnie
dostepnym na rynku, zatwierdzonym woreczkiem do sterylizacji.

Charakterystyka produktu

Kosz regeneracyjny FAMI dla przetwornika dysektorowego ultradzwiekowego Versius jest w
catosci wykonany ze stali nierdzewnej AISI 304, posiada zaokraglone rogi, gtadkie
wykonhczenie oraz silikonowe podpory do trzymania przetwornikow dysektorowych
ultradzwiekowych Versius.

Kosze Versius Robotic System sg wytrzymate i ekonomiczne, optymalizujac procesy suszenia
i sterylizacji. Sg wszechstronne i mozna je stosowac przez caty cykl regeneracji, oferujac wiele
zalet w porownaniu z perforowanymi skrzynkami/pudetkami i koszami drucianymi bez
pokrywek. Kosze sa |zejsze od skrzynek/pudetek, dzieki szerokiemu rozstawowi drutéw, co
zmniejsza wage sterylizowanego wsadu i przyczynia sie do dobrej wydajnosci sprzetu do
sterylizagji.

Przeciwwskazania
Nie ma zadnych przeciwwskazan i/lub skutkéw ubocznych.

Procedury

Instrukcja obstugi

Przetwornik ultradzwiekowy Versius nalezy przymocowac do silikonowych uchwytow kosza, a
nastepnie zamkna¢ pokrywe kosza, aby zabezpieczy¢ urzadzenie podczas przechowywania i
transportu. Po zabiegu chirurgicznym nalezy ponownie przymocowac ultradzwiekowy
przetwornik Versius do silikonowych uchwytow kosza, ustawic¢ i zamkna¢ pokrywe, a kosz z
bezpiecznie zamocowanymi w Srodku narzedziami wysta¢ na zabiegi regeneracji.

Procedury regeneracji nalezy wykonywa¢ zgodnie z informacjami zawartymi na kolejnych
stronach niniejszej instrukgji.
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Przeglad procedur regeneracji

Zarys wszystkich procedur

Przygotowanie w miejscu uzycia

Wstepne czyszczenie reczne

Gtéwne czyszczenie: uzyj JEDNEGO z ponizszych:

Petne czyszczenie reczne LUB automatyczne czyszczenie i dezynfekcja termiczna

Przygotowanie do sterylizacji

Sterylizacja
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Wstepne czyszczenie reczne

Ostrzezenia

& Uzywaj tego koszyka wytacznie do regeneracji i transportu ultradzwiekowego
przetwornika dysektorowego Versius.

Srodki ostroznoéci

A Uzywaj wytacznie zatwierdzonych roztwordw czyszczacych. Roztwory czyszczace, ktore
nie zostaty zatwierdzone, moga spowodowac uszkodzenie lub nieskuteczne czyszczenie
kosza.

A Nie uzywaj sciernych metalowych ani twardych szczotek, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie kosza.

A Do czyszczenia kosza nie nalezy uzywac gabki.

A Nie mocz ani nie ptucz koszyka w goracej wodzie, poniewaz moze to spowodowac
agregacje biatek i utrudnienie ich usuniecia.

A Aby unikna¢ rozpryskéw i aerozolowania, podczas szczotkowania i czyszczenia nalezy
catkowicie zanurzy¢ kosz.

Punkty informacyjne

o Rozpocznij wstepne reczne czyszczenie kosza w ciggu 4 godzin od zakonczenia
przygotowania w miejscu uzycia.

o Sprawdz wzrokowo kosz pod katem zuzycia lub ostrych przedmiotéw, ktére moga
pogorszy¢ jego dziatanie, a takze pod katem rdzy. Przed kazdym uzyciem kosze musza przejsc
petny cykl regeneracji i sterylizacji.

o Po kazdym uzyciu doktadnie sprawdzaj kosz, aby sprawdzi¢ jego prawidtowe dziatanie.

o Uszkodzone kosze nalezy wymieni¢, aby zapobiec potencjalnym obrazeniom
pacjenta/uzytkownika i utracie fragmentow metalu w miejscu zabiegu chirurgicznego.
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Wymagany sprzet
@ Detergent enzymatyczny o pH 7-11 zmieszany zgodnie z instrukcja
producenta.
w Zlew lub pojemnik wystarczajgco duzy, aby pomiesci¢ kosz dysektora

ultradzwiekowego.

/§ Pedzel nylonowy z miekkim wtosiem (rozmiar gtowki szczoteczki: 25-50
mm)
; Zimna woda
Y Woda z kranu o temperaturze ponizej 45°C (113°F)
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m Wyjmij koszyk znajdujacy sie wewnatrz pojemnika

Rozpocznij wstepne reczne czyszczenie kosza regeneracyjnego dysektora
ultradzwiekowego w ciggu 4 godzin od zakonczenia przygotowania w miegjscu
uzycia.

1. Wyjmij znajdujacy sie wewnatrz kosz regeneracyjny dysektora
ultradzwiekowego z pojemnika.

2. Opréznij pojemnik z detergentem enzymatycznym lub woda.

Namoczyc¢ kosz

1. Napetnij zlew lub pojemnik wystarczajaca iloscig Swiezego detergentu
enzymatycznego o pH 7-11, rozcienczonego zgodnie z zaleceniami
producenta, aby catkowicie zanurzy¢ przetwornik ultradzwiekowy i kabel.

2. Umiesc¢ kosz w zlewie lub pojemniku.

Pozostaw koszyk do namoczenia na minimum 10 minut (chyba, ze instrukcja
producenta detergentu zaleca dtuzszy czas namaczania).

m Wyczysci¢ kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego

Wyjac przetwornik ultradzwiekowy i kabel z kosza.

Uzywaj wytacznie nylonowej szczotki z miekkim wtosiem, doktadnie wyczysc¢
kosz regeneracyjny, gdy jest catkowicie zanurzony.

Spus¢ detergent ze zlewu lub pojemnika.

m Optucz kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego

Optucz kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego pod biezacag zimna
wodg, aby usunag¢ widoczne zabrudzenia i roztwory czyszczace.

Jesli po sptukaniu widoczne sa jakiekolwiek zabrudzenia, powtoérz kroki 3
id4.
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Glowne czyszczenie: Petne czyszczenie reczne

Ostrzezenia

& Uzywaj tego koszyka wytacznie do regeneracji i transportu ultradzwiekowego
przetwornika dysektorowego Versius.

& Zawsze ptucz caty kosz regeneracyjny pod biezgcg woda, aby mie¢ pewnos¢, ze
zanieczyszczenia i pozostatosci zostang usuniete podczas petnego czyszczenia recznego.

Srodki ostroznosci

A Uzywaj wytacznie zatwierdzonych roztwordéw czyszczacych. Roztwory czyszczace, ktore
nie zostaty zatwierdzone, moga spowodowal uszkodzenie lub nieskuteczne czyszczenie
kosza.

A Nie uzywaj sciernych metalowych ani twardych szczotek, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie kosza.

A Do czyszczenia kosza nie nalezy uzywac gabki.

A Nie mocz ani nie ptucz koszyka w goracej wodzie, poniewaz moze to spowodowac
agregacje biatek i utrudnienie ich usuniecia.

A Aby unikna¢ rozpryskow i aerozolowania, podczas szczotkowania i czyszczenia nalezy
catkowicie zanurzy¢ kosz.

Punkty informacyjne

i Rozpocznij wstepne reczne czyszczenie kosza w ciggu 4 godzin od zakonczenia
przygotowania w miejscu uzycia.

o Sprawdz wzrokowo kosz pod katem zuzycia lub ostrych przedmiotéw, ktére moga
pogorszy¢ jego dziatanie, a takze pod katem rdzy. Przed kazdym uzyciem kosze musza przejsc
petny cykl regeneracji i sterylizacji.
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o Uszkodzone kosze nalezy wymieni¢, aby zapobiec potencjalnym obrazeniom
pacjenta/uzytkownika i utracie fragmentéw metalu w miejscu zabiegu chirurgicznego.

Wymagany sprzet
Detergent enzymatyczny o pH 7-11 zmieszany zgodnie z instrukcja
producenta.
w Zlew lub pojemnik wystarczajagco duzy, aby pomiesci¢ kosz dysektora

ultradzwiekowego.

Pedzel nylonowy z miekkim wiosiem (rozmiar gtowki szczoteczki: 25-
50 mm)

Zimna woda
Woda z kranu o temperaturze ponizej 45°C (113°F)

TN

Biezaca krytyczna woda
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m Namoczyc¢ kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego
1. Napetnij zlew lub pojemnik wystarczajaca iloscig swiezego detergentu
enzymatycznego o pH 7-11, rozcienczonego zgodnie z zaleceniami

producenta, aby catkowicie zanurzy¢ kosz regeneracyjny dysektora
ultradzwiekowego.

2. Umies¢ kosz regeneracyjny w zlewie lub pojemniku.
Pozostaw koszyk regeneracyjny do namoczenia na minimum 10 minut (chyba,
ze instrukcja producenta detergentu zaleca dtuzszy czas namaczania).
m Wyczyscic kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego
A Uzywaj wytacznie nylonowej szczotki z miekkim wtosiem, doktadnie wyczysc
kosz regeneracyjny, gdy jest catkowicie zanurzony przez co najmniej 2 minuty.

_ Spusc detergent ze zlewu lub pojemnika.

m Optucz kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego

Optucz kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego pod biezgcg zimna
woda, aby usunac roztwory czyszczace.

Przeptucz caty kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego pod biezgca
woda przez co najmniej 1 minute i 30 sekund, aby usuna¢ roztwory
czyszczace.

Na tym etapie uzywaj wytacznie wody krytyczne;j.
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Glowne czyszczenie: Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja termiczna

Ostrzezenia

& Uzywaj tego koszyka wytacznie do regeneracji i transportu ultradzwiekowego
przetwornika dysektorowego Versius.

& Podczas automatycznego czyszczenia i dezynfekcji termicznej nalezy uzywac wytacznie
zatwierdzonych ustawien parametréw. Niezatwierdzone ustawienie parametréw moze
skutkowac uszkodzeniem lub nieskutecznym czyszczeniem kosza.

& Nalezy uzywac wytacznie pralek/dezynfektoréw zatwierdzonych zgodnie z normga ISO
15883.

Srodki ostroznoéci

A Uzywaj wytacznie zatwierdzonych roztwordw czyszczacych. Roztwory czyszczace, ktore
nie zostaty zatwierdzone, moga spowodowal uszkodzenie lub nieskuteczne czyszczenie
kosza.

Punkty informacyjne

o Po kazdym uzyciu doktadnie sprawdzaj kosz, aby sprawdzic¢ jego prawidtowe dziatanie.

o Uszkodzone kosze nalezy wymieni¢, aby zapobiec potencjalnym obrazeniom
pacjenta/uzytkownika i utracie fragmentoéw metalu w miejscu zabiegu chirurgicznego.

Wymagany sprzet
Detergent enzymatyczny o pH 7-11 zmieszany zgodnie z instrukcja
producenta.
3 Myjnia/dezynfektor, cykl zgodny z normag ISO 15883 i nastepujacymi

parametrami z zatgcznika B.
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m Zatadowac¢ kosz do myjki/dezynfektora

- Ostroznie zataduj kosz regeneracyjny do myjni/dezynfektora.

m Uruchom cykl myjni/dezynfektora

Ustawi¢ parametry i uruchomic¢ cykl myjni/dezynfektora zgodnie z norma ISO 15883.
Cykl powinien zawiera¢ parametry pokazane w ponizszej tabeli:

Parametry myjni/dezynfektora do automatycznego czyszczenia i dezynfekg;ji

termicznej

Etap cyklu Ustawienia parametru Minimalny czas
Wstepne czyszczenie Zimna woda (< 45 °C / 113 °F) 2 minuty
Czyszczenie Goraca woda (> 45 °C/ 113 °F) 2 minuty
Ptukanie Krytyczna goraca woda (> 45 °C/ 113 5 ity

OF)
Postepuj zgodnie z wymogami krajowymi dotyczgcymi

Dezynfekcja termiczna wartoéci Ao (patrz 1SO 15883)

Suszenie na gorgco Gorgce powietrze (115 °C / 239 °F) 5 minuty

Przeprowadzi¢ dezynfekcje termiczng zgodnie z norma ISO 15883 i przestrzegac
wymagan krajowych w zakresie wartosci Ao (patrz ISO 15883).
Dezynfekcje termiczng potwierdzono przy Ao = 3000 i Ao = 600.

m Wyjac kosz z myjni/dezynfektora

Po zakonczeniu cyklu wyjmij kosz regeneracyjny z myjni/dezynfektora i
poczekaj, az kosz ostygnie.
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Przygotowanie do sterylizacji

Ostrzezenia

& Uzywaj tego kosza wytacznie do regeneracji i transportu ultradzwiekowego
przetwornika rozwarstwiajgcego Versius.

& Zawsze powtarzaj caty proces czyszczenia, tacznie ze wstepnym czyszczeniem recznym,
jesli podczas etapu kontroli na koszu regeneracyjnym dysektora ultradzwiekowego znajduja
sie jakiekolwiek zabrudzenia.

Srodki ostroznosci

A Przetestuj zamkniecie pokrywy, zamocowanie tacy posredniej w koszu, zamocowanie
narzedzi w silikonowych wspornikach, aby upewni¢ sie, ze sa zabezpieczone przed
transportem i regeneracja.

Punkty informacyjne

o Po kazdym uzyciu doktadnie sprawdzaj kosz, aby sprawdzi¢ jego prawidtowe dziatanie.

o Uszkodzone kosze nalezy wymieni¢, aby zapobiec potencjalnym obrazeniom
pacjenta/uzytkownika i utracie fragmentéw metalu w miejscu zabiegu chirurgicznego.
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Wymagany sprzet
Niestrzepiaca sie Sciereczka

Q Szkto powiekszajace (powiekszenie od 2x do 4x)

Do pakowania kosza regeneracyjnego zawierajgcego przetwornik ultradzwiekowy i kabel
nalezy wybrac:

i | Paroprzepuszczalny worek sterylizacyjny z okienkiem i wystarczajaco duzy,
“  aby zmiescit sie w koszu.

lub

!ﬂ Warstwowa folia sterylizacyjna (zgodna z normami ISO 11607-1 i EN 868-
2), wystarczajgco duza, aby owingc¢ kosz.
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m Wysuszy¢ kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego

Wysuszy¢ kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego niestrzepiaca sie
Sciereczka.

m Sprawdz kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego

Za pomoca szkta powiekszajacego sprawdz kosz regeneracyjny dysektora
ultradzwiekowego pod katem pozostatosci zanieczyszczen.

Zwroc¢ szczegblng uwage na szczeliny, dziury i obszary trudne do czyszczenia.

& Zawsze powtarzaj caty proces czyszczenia, facznie ze wstepnym
czyszczeniem recznym, jesli podczas etapu kontroli na koszu regeneracyjnym
dysektora ultradZzwiekowego znajduja sie jakiekolwiek zabrudzenia.

Za pomoca szkta powiekszajacego sprawdz kosz regeneracyjny dysektora
ultradzwiekowego pod katem uszkodzen. W szczegdlnosci sprawdz:

e Wygiety lub uszkodzony kosz
e Ostre krawedzie

e Uszkodzone ztgcze kabla

e Luzne lub brakujace czesci

e Szorstkie powierzchnie

e Wilgoc

Jezeli kosz regeneracyjny dysektora ultradZzwiekowego wykazuje oznaki wad
lub uszkodzen, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta FAMI.
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IETEM zapakuj kosz

_ Umiesc¢ tace posrednia i pokrywe na koszu i zabezpiecz je na miegjscu.

Zapakuj kosz w przepuszczalna dla pary torebke sterylizacyjna lub warstwowa
folie sterylizacyjna.

Podczas pakowania kosza do sterylizacji postepuj zgodnie z normami ISO
11607-1 i EN 868-2 oraz wszystkimi obowigzujgcymi wytycznymi lokalnymi i
szpitalnymi.
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Sterylizacja

Ostrzezenia

& Uzywaj tego kosza wytacznie do regeneracji i transportu ultradzwiekowego
przetwornika rozwarstwiajgcego Versius.

& Upewnij sig, ze procedura sterylizacji jest zgodna z norma ISO 17665-1.

& Podczas sterylizacji parowej nalezy uzywal wytacznie zatwierdzonych ustawien
parametrow Niezatwierdzone ustawienie parametrow moze skutkowac uszkodzeniem lub
nieskutecznym czyszczeniem kosza.

& Przed transportem lub uzyciem nalezy upewnic sie, ze kosz stopniowo ostygnie do
temperatury pokojowej. Nagte zmiany temperatury moga skutkowaé nieskuteczna
sterylizacja kosza.

Zawsze przechowuj i transportuj kosz w okreslonych warunkach srodowiskowych.
Nieprawidtowe przechowywanie i transport moga prowadzi¢ do uszkodzenia kosza i/lub
narzedzi i/lub przepuszczalnego dla pary woreczka sterylizacyjnego lub warstwowego
opakowania sterylizacyjnego.

Punkty informacyjne
o Po kazdym uzyciu doktadnie sprawdzaj kosz, aby sprawdzi¢ jego prawidtowe dziatanie.

o Uszkodzone kosze nalezy wymieni¢, aby zapobiec potencjalnym obrazeniom
pacjenta/uzytkownika i utracie fragmentéw metalu w miejscu zabiegu chirurgicznego.

o Jak najszybciej wyslij kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego do regeneracji.

Wymagany sprzet
o . . . . 7 .
O@j Sterylizator parowy z cyklem dynamicznego usuwania powietrza (proznia

wstepna), zgodny z norma ISO 17665-1 i parametrami z Zatgcznika B.
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m W16z koszyk do sterylizatora parowego

- Umies¢ tace posrednia i pokrywe na koszu i zabezpiecz je na miejscu.

m Uruchom cykl sterylizatora

Ustaw parametry i uruchom cykl sterylizacji (wg I1SO 17665-1):

Parametry sterylizacji parowej przed prdznia

Parametr Wartosc

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Czas narazenia 3-18 minut (czas trzymania)
Czas suszenia 20 minut (minimum)
LUB

Temperatura 121 °C (250 °F)

Czas narazenia 20 minut (czas trzymania)
Czas suszenia 20 minut (minimum)
LUB

Temperatura 132 °C (270 °F)

Czas narazenia 4 minut (czas trzymania)
Czas suszenia 20 minut (minimum)

& Upewnij sig, ze procedura sterylizacji jest zgodna z norma ISO 17665-1.
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m Pozostaw koszyk do ostygniecia

1. Po zakonczeniu cyklu wyjmij opakowany lub zapakowany kosz
zawierajacy kosz regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego ze
sterylizatora.

2. Pozostaw zawiniety lub zapakowany kosz zawierajgcy kosz
regeneracyjny dysektora ultradzwiekowego do ostygniecia przed
transportem lub uzyciem.

& Przed transportem lub uzyciem nalezy upewnic¢ sig, ze kosz stopniowo
ostygnie do temperatury pokojowej. Nagte zmiany temperatury moga
skutkowac nieskuteczng sterylizacja kosza.

Regeneracja jest zakonczona.

Strona 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

. . .../famitecmed




FAMI

Zatacznik A
Kosz regeneracyjny FAMI do
ultradzwiekowego przetwornika dysektora Versius

Kosz regeneracyjny FAMI do ultradzwiekowego przetwornika dysektora Versius

Numer referencyjny Maksymalna liczba
(REF) kli regeneracji
Kosz regeneracyjny FAMI do
136,113 ultradzwiekowego przetwornika Nieokreslony

dysektora Versius
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Zatacznik B
Sprawdzony sprzet i parametry

Parametry myjni/dezynfektora do automatycznego czyszczenia i dezynfekgcji termicznej

Etap cyklu Ustawienia parametru Minimalny czas
Wstepne czyszczenie Zimna woda (< 45 °C/ 113 °F) 2 minuty
Czyszczenie Gorgca woda (> 45°C/ 113 °F) 2 minuty

Krytyczna goraca woda (> 45 °C/ 113
OF)

Postepuj zgodnie z wymogami krajowymi dotyczacymi wartosci
Ao (patrz ISO 15883)

Ptukanie 2 minuty

Dezynfekcja termiczna

Suszenie na goraco Gorace powietrze (115 °C / 239 °F) 5 minuty

Przeprowadzi¢ dezynfekcje termiczna zgodnie z norma ISO 15883 i przestrzega¢ wymagan
krajowych w zakresie wartosci Ao (patrz ISO 15883).
Dezynfekcje termiczng potwierdzono przy Ao = 3000 i Ao = 600.
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Parametry sterylizacji parowej przed prdznia

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Czas narazenia 3-18 minut (czas trzymania)
Czas suszenia 20 minut (minimum)

LUB

Parametr Wartos¢

Temperatura 121 °C (250 °F)

Czas narazenia 20 minut (czas trzymania)
Czas suszenia 20 minut (minimum)

LUB

Parametr Wartos¢

Temperatura 132 °C (270 °F)

Czas narazenia 4 minut (czas trzymania)
Czas suszenia 20 minut (minimum)

& Upewnij sig, ze procedura sterylizacji jest zgodna z norma ISO 17665-1.

Zatwierdzony czas suszenia dla podanych parametrow wynosit 20 minut. Czasy suszenia
moga sie rozni¢ w zaleznosci od sterylizatora i warunkéw zatadunku.
Maksymalne potwierdzone parametry sterylizacji wynosity 134°C (273°F) przez 20 minut.
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Stowniczek

Wartos¢ Ao

Aerozolizacja

ABNT NBR ISO 11607-1

Zimna woda

Krytyczna woda

Dezynfekcja

Enzymatyczny detergent

Goraca woda
Zanurzenie

Warstwowa folia
sterylizacyjna

ISO 15883

ISO 17665-1

Czas potrzebny do zredukowania liczby mikroorganizméw do
akceptowalnego poziomu w oparciu o temperature cyklu
dezynfekgji termicznej.

Proces lub czynnos¢ przeksztatcania jakiejs substancji
fizycznej w postac czastek wystarczajgco matych i lekkich, aby
unosic sie w powietrzu, tj. w aerozol. Zlew lub pojemnik
uzywany podczas czyszczenia powinien by¢ wystarczajaco
gteboki, aby umozliwi¢ catkowite zanurzenie przetwornika
dysektora ultradzwiekowego i kabla, aby nie wytwarzaty sie
aerozole.

Miedzynarodowy standard przyjety przez Amerykanski
Narodowy Instytut Normalizacyjny (ANSI), Stowarzyszenie na
rzecz Rozwoju Instrumentacji Medycznej (AAMI) i
Miedzynarodowa Organizacje Normalizacyjna (ISO) w
zakresie pakowania sterylizowanych wyrobow medycznych.
Woda z kranu o temperaturze ponizej 45°C (113°F).

Woda jest poddawana intensywnej obrobce w celu
zapewnienia, ze jest wolna od mikroorganizmow oraz
substancji nieorganicznych i organicznych. Przyktadami sa:
woda dejonizowana, odwrécona osmoza i woda destylowana.

Obrobka przedmiotow w celu zmniejszenia liczby
mikroorganizméw do akceptowalnego poziomu.
Substancja czyszczaca wykorzystujaca biatka enzymatyczne
do usuwania zabrudzen. Do regeneracji ultradzwiekowego
przetwornika dysektora i kabla stosuje sie detergent
enzymatyczny o pH 7-11.

Woda z kranu o temperaturze wyzszej niz 45° C (113°F);
maksymalna temperatura 95°C (203°F).

Zanurzenie oznacza umieszczenie przedmiotu pod
powierzchnig cieczy tak, aby byt catkowicie zakryty.
Materiat opakowaniowy stosowany do pakowania wyrobéw
medycznych przeznaczonych do sterylizacji.

Norma Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO)
dotyczaca myjni-dezynfektoréw.

Norma Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO)
dotyczaca sterylizacji produktow ochrony zdrowia wilgotnym
cieptem.
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Ptaska torba (zwykle z okienkiem), do ktorej wktada sie

Worek przedmiot przed sterylizacjg. Worek posiada pasek na jednym
koncu, ktory mozna oderwa¢, aby odstoni¢ tasme klejaca,
ktéra nastepnie zamyka i uszczelnia worek.

Biezaca woda Woda stale przeptywajaca przez czyszczony przedmiot.

Brud Materiat zawierajacy krew i biatko, ktory moze znajdowac sie
w koszu regeneracyjnym dysektora ultradzwiekowego i ktory
nalezy oczyscic przed sterylizacja.

Paroprzepuszczalny Umozliwia przeptyw pary w celu sterylizacji przedmiotu
znajdujacego sie w srodku.
Kosz do regeneracji, sterylizacji, przechowywania i transportu

Kosz regeneracyjny ultradzwiekowego przetwornika dysektora Versius oraz kabla.
dysektora Kosza tego nalezy uzywac podczas regeneragji, sterylizacji,
ultradzwiekowego przechowywania i transportu przetwornika i kabla.

Produkt Versius dostarczony przez firme CMR Surgical do
Versius uzytku z systemem chirurgicznym Versius: potagczony system

jednostek przytdzkowych, konsoli chirurga, kamery
endoskopowej, instrumentdw, obtozenia i kabli.
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