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Introducere

Acest document ofera instructiuni de utilizare a cosului de procesare FAMI pentru traductorul
disector cu ultrasunete Versius. Aceste instructiuni trebuie citite si intelese pe deplin Tnainte
de a reprocesa cosul.

Aceste instructiuni au fost validate de FAMI. Acest lucru nu exclude cerintele statutare ale
departamentului de servicii sterile de a efectua monitorizarea procesului, testarea si controlul
calitatii pentru a asigura eficacitatea procedurilor de curatare, dezinfectie si sterilizare.

Cosul de procesare FAMI al traductorului disector cu ultrasunete Versius este furnizat nesteril
si trebuie reprocesat complet inainte de prima utilizare.

Acest produs trebuie utilizat numai pentru curatarea, sterilizarea, depozitarea si transportul
traductorului disector cu ultrasunete Versius.

Daca exista intrebari cu privire la aceste instructiuni sau daca vreun cos prezinta semne de
defecte sau deteriorari, va rugam sa contactati asistenta tehnica FAMI.

FAMI Ltda. Pentru suport tehnic:

Al. Sao Caetano 2790 Daca sistemul dumneavoastra necesita asistenta

09560-500, Sdo Caetano do Sul/SP, BR tehnica sau

Tel: +55 11 3775-0300 service, va rugam sa apelati linia noastra de asistenta
tehnica:

Tel: +55 11 3775-0334
E-mail: servicos@fami.com.br
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Simboluri de avertizare, precautie si informatii din acest manual

[

A\ Acest simbol indicd o avertizare. Avertismentele din aceste instructiuni de
reprocesare indica situatii care ar putea duce la raniri grave ale pacientului sau
utilizatorului.

A Acest simbol indica o precautie. Masurile de precautie din aceste instructiuni de
reprocesare indica situatii care ar putea duce la raniri minore sau moderate ale
pacientului sau utilizatorului sau deteriorarea cosului de procesare FAMI pentru
traductorul disector cu ultrasunete Versius.

€ Acest simbol indicd un punct de informare. Punctele de informare indica informatii
importante de referinta.

Lista completa de avertismente

& Utilizati acest cos numai pentru a reprocesa si transporta traductorul disector cu
ultrasunete Versius.

& Clatiti intotdeauna intregul cos de reprocesare sub apa critica curenta pentru a va
asigura ca contaminantii si reziduurile sunt indepartate in timpul curatarii manuale complete.

& Utilizati doar setarile validate ale parametrilor in timpul curatarii automate si
dezinfectarii termice. Setarea parametrilor care nu au fost validate ar putea duce la
deteriorarea sau curatarea ineficienta a cosului.

& Folositi numai aparate de spalat/dezinfectare validate ISO 15883.

& Repetati intotdeauna intregul proces de curatare, inclusiv curatarea manuala initiala,
daca exista murdarie pe cosul de reprocesare a disectorului cu ultrasunete in timpul etapei
de inspectie.

& Asigurati-va ca procedura de sterilizare este conforma cu ISO 17665-1.

& Utilizati doar setarile validate ale parametrilor in timpul setarilor parametrilor de

sterilizare cu abur. Setarea parametrilor care nu au fost validate ar putea duce la deteriorarea
sau curatarea ineficienta a cosului.
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& Asigurati-va ca cosul se raceste treptat la temperatura camerei inainte de transport sau
utilizare. Schimbarile bruste de temperatura pot duce la sterilizarea ineficienta a cosului.

& Depozitati si transportati intotdeauna cosul in conditile de mediu specificate.
Depozitarea si transportul incorecte ar putea duce la deteriorarea cosului si/sau a
instrumentelor si/sau a pungii de sterilizare permeabile la abur sau a foliei de sterilizare
intercalate.

Lista completa de precautii

A Testati inchiderea capacului, fixarea tavii intermediare in cos, fixarea instrumentelor in
suporturile din silicon pentru a va asigura ca sunt sigure inainte de transport si reprocesare.

A Evitati expunerea la solutie salina pentru a minimiza sansele de coroziune.

A Folositi numai solutii de curatare validate. Solutiile de curatare care nu au fost validate
pot duce la deteriorarea sau curatarea ineficienta a cosului.

A Nu folositi metal abraziv sau perii dure, deoarece acest lucru poate deteriora cosul.
A Nu folositi un burete pentru a curata cosul.

A Nu inmuiati sau clatiti cosul in apa calda, deoarece acest lucru ar putea cauza agregarea
proteinelor, ceea ce face mai dificila eliminarea proteinelor.

A Pentru a evita stropirea si aerosolizarea, scufundati complet cosul in timp ce periati si
curatati.
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Lista completa a punctelor de informare

0 Incepeti curatarea manuala initiala a cosului in decurs de 4 ore de la terminarea
pregatirii la punctul de utilizare.

o Inspectati vizual cosul in cautarea oricaror uzura sau ascutit, care ar putea compromite
performanta, precum si rugina. Cosurile trebuie sa urmeze si sa finalizeze intregul ciclu de
reprocesare si sterilizare inainte de fiecare utilizare.

0 Inspectati cu atentie cosul intre utilizari pentru a verifica functionarea corecta.

o Cosurile deteriorate trebuie inlocuite pentru a preveni potentialele rani ale
pacientului/utilizatorului si pierderea fragmentelor de metal in locul chirurgical.

o Trimiteti cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete la reprocesare cat mai
curand posibil.
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Cos de FAMI pentru traductorul disector cu ultrasunete Versius

Caracteristicile cheie ale cosului FAMI pentru disectorul cu ultrasunete Versius sunt prezentate
in Figura 1.

Figura 1. Cosul FAMI pentru disectorul cu ultrasunete Versius — Caracteristici cheie

Figura 2 arata cum se combina portiunea reprocesata a disectorului cu ultrasunete cu
sasiul de unica folosinta.

Figura 2. Disector cu ultrasunete Versius combinat
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Primirea noului cos de procesare FAMI
Cosul de procesare FAMI pentru traductoarele disector cu ultrasunete Versius sunt livrate
nesterile si in cutii individuale. Reprocesarea este necesara inainte de prima utilizare.

Cosul de procesare FAMI scapat sau deteriorat
Daca cosul a cazut sau s-a deteriorat, verificati daca a existat daune fizice la suprafata firelor,
daca da, aruncati cosul.

Eliminare
Aruncati cosul urmand procedura spitaliceasca pentru prelucrarea materialelor contaminate

biologic.
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Utilizare prevazuta

Cosul de procesare FAMI este un ambalaj de protectie reutilizabil pentru traductoarele
disector cu ultrasunete Versius in timpul depozitarii, transportului si sterilizarii.

Cosul de procesare FAMI pentru traductorul disector cu ultrasunete Versius nu este destinat
sa mentina sterilitatea si trebuie utilizat impreuna cu o punga de sterilizare validata si
comercializata legal.

Caracteristicile produsului

Cosul de procesare FAMI pentru traductorul disector cu ultrasunete Versius este fabricat in
intregime cu fire din otel inoxidabil AISI 304, are colturi rotunjite, finisaj neted si suporturi din
silicon pentru a sustine traductoarele cu disector cu ultrasunete Versius.

Cosurile Versius Robotic System sunt robuste si rentabile, optimizand procesele de uscare si
sterilizare. Sunt versatile si pot fi folosite pe tot parcursul ciclului de prelucrare, oferind
numeroase avantaje fata de carcase/cutii perforate si cosuri de sarma fara capac. Cosurile
sunt mai usoare decat cutiile/cutiile, datorita distantarii mari a firelor, reducand greutatea
sarcinii de sterilizat si contribuind la buna performanta a echipamentului de sterilizare.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii si/sau efecte adverse.

Proceduri

Instructiuni de utilizare

Traductorul disector cu ultrasunete Versius trebuie fixat pe suporturile de silicon ale cosului,
iar apoi capacul cosului trebuie inchis pentru a proteja instrumentul in timpul depozitarii si
transportului. in urma procedurii chirurgicale, traductorul disector cu ultrasunete Versius
trebuie reatasat la suporturile din silicon ale cosului, capacul trebuie pozitionat si inchis, iar
cosul cu instrumentele fixate in siguranta in interior trebuie trimis pentru procedurile de
reprocesare.

Procedurile de reprocesare trebuie urmate conform informatiilor din paginile urmatoare ale
acestui manual.
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Prezentare generala a procedurilor de reprocesare

Prezentarea tuturor procedurilor

Pregatirea la punctul de utilizare

Curatare manuala initiala

Curatare principala: utilizati UNA dintre urmatoarele:

Curatare manuala completa SAU Curatare automata si dezinfectie termica

A 4

Pregatirea pentru sterilizare

Sterilizarea
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Curatare manuala initiala

Avertizari

& Utilizati acest cos numai pentru a reprocesa si transporta traductorul disector cu
ultrasunete Versius.

Precautii

A Folositi numai solutii de curatare validate. Solutiile de curatare care nu au fost validate
pot duce la deteriorarea sau curatarea ineficienta a cosului.

A Nu folositi metal abraziv sau perii dure, deoarece acest lucru poate deteriora cosul.
A Nu folositi un burete pentru a curata cosul.

A Nu inmuiati sau clatiti cosul in apa calda, deoarece acest lucru ar putea cauza agregarea
proteinelor, ceea ce face mai dificila eliminarea proteinelor.

A Pentru a evita stropirea si aerosolizarea, scufundati complet cosul in timp ce periati si
curatati.

Puncte de informare

0 Incepeti curatarea manuala initiala a cosului in decurs de 4 ore de la terminarea
pregatirii la punctul de utilizare.

o Inspectati vizual cosul in cautarea oricaror uzura sau ascutit, care ar putea compromite
performanta, precum si rugina. Cosurile trebuie sa urmeze si sa finalizeze intregul ciclu de
reprocesare si sterilizare inainte de fiecare utilizare.

o Inspectati cu atentie cosul intre utilizari pentru a verifica functionarea corecta.

o Cosurile deteriorate trebuie inlocuite pentru a preveni potentialele rani ale
pacientului/utilizatorului si pierderea fragmentelor de metal in locul chirurgical.
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Echipament necesar

Detergent enzimatic ph 7-11 premisat conform instructiunilor
producatorului.

w Chiuveta sau recipient suficient de mare pentru cosul disectorului cu
ultrasunete.

Perie din nailon cu peri moi (dimensiunea capului periei: 25-50 mm)

Apa rece
Apa de la robinet, mai putin de 45 °C (113 °F)

/
m
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m Scoateti cosul din interior din recipient

incepeti curatarea manuala initiald a cosului de reprocesare pentru
disectorului cu ultrasunete in decurs de 4 ore de la terminarea pregatirii la
punctul de utilizare.

1. Scoateti cosul de reprocesare pentru disectorului cu ultrasunete din interior
din recipient.

2. Scurgeti recipientul cu detergent enzimatic sau apa.

inmuiati cosul
1. Umpleti chiuveta sau recipientul cu suficient detergent enzimatic proaspat

pH 7-11, diluat conform recomandarilor producatorului, pentru a scufunda
complet traductorul disectorului ultrasonic si cablul.

2. Puneti cosul in chiuveta sau recipient.

Lasati cosul la macerat timp de minim 10 minute (cu exceptia cazului in care
instructiunile producatorului detergentului recomanda o perioada mai lunga
de inmuiere).

Scoateti traductorul disector cu ultrasunete si cablul din cos.

Periati cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete

Folositi doar o perie din nailon cu peri moi, periati bine cosul de reprocesare
in timp ce acesta este complet scufundat.

Scurgeti detergentul din chiuveta sau recipient.

| Pasul 2
| Pasul 3__

m Clatiti cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete

Clatiti cosul de reprocesare pentru disectorului cu ultrasunete sub apa rece
curgand pentru a indeparta murdaria vizibila si solutiile de curatare.

Daca se observa murdarie dupa clatire, repetati pasii 3 si 4.
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Curatenie principala: Curatare manuala completa

Avertizari
& Utilizati acest cos numai pentru a reprocesa si transporta traductorul disector cu
ultrasunete Versius.

& Clatiti intotdeauna intregul cos de reprocesare sub apa critica curenta pentru a va
asigura ca contaminantii si reziduurile sunt indepartate in timpul curatarii manuale complete.

Precautii

A Folositi numai solutii de curatare validate. Solutiile de curatare care nu au fost validate
pot duce la deteriorarea sau curatarea ineficienta a cosului.

A Nu folositi metal abraziv sau perii dure, deoarece acest lucru poate deteriora cosul.
A Nu folositi un burete pentru a curata cosul.

A Nu inmuiati sau clatiti cosul in apa calda, deoarece acest lucru ar putea cauza agregarea
proteinelor, ceea ce face mai dificila eliminarea proteinelor.

A Pentru a evita stropirea si aerosolizarea, scufundati complet cosul in timp ce periati si
curatati.

Puncte de informare

o Incepeti curatarea manuala initiala a cosului in decurs de 4 ore de la terminarea
pregatirii la punctul de utilizare.

o Inspectati vizual cosul in cautarea oricaror uzura sau ascutit, care ar putea compromite
performanta, precum si rugina. Cosurile trebuie sa urmeze si sa finalizeze intregul ciclu de
reprocesare si sterilizare inainte de fiecare utilizare.

0 Inspectati cu atentie cosul intre utilizari pentru a verifica functionarea corecta.
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o Cosurile deteriorate trebuie 1inlocuite pentru a preveni potentialele rani ale
pacientului/utilizatorului si pierderea fragmentelor de metal in locul chirurgical.

Echipament necesar
Detergent enzimatic ph 7-11 premisat conform instructiunilor

producatorului.

w Chiuveta sau recipient suficient de mare pentru cosul disectorului cu
ultrasunete.

Perie din nailon cu peri moi (dimensiunea capului periei: 25-50 mm)

Apa rece
Apa de la robinet, mai putin de 45 °C (113 °F)

/
n
=
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m Inmuiati cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete

1. Umpleti chiuveta sau recipientul cu suficient detergent enzimatic proaspat
pH 7-11, diluat conform recomandarilor producatorului, pentru a scufunda
complet cosul de reprocesare pentru disectorului cu ultrasunete.

2. Puneti cosul de reprocesare in chiuveta sau recipient.

Lasati cosul cosul de reprocesare la macerat timp de minim 10 minute (cu
exceptia cazului in care instructiunile producatorului detergentului recomanda
o perioada mai lunga de inmuiere).

m Periati cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete

A Folositi doar o perie din nailon cu peri moi, periati bine cosul de reprocesare
in timp ce acesta este complet scufundat timp de cel putin 2 minute.

_ Scurgeti detergentul din chiuveta sau recipient.

m Clatiti cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete

A Clatiti cosul de reprocesare pentru disectorului cu ultrasunete sub apa rece

curgand pentru a indeparta solutiile de curatare.

Clatiti intregul cos de reprocesare pentru disectorului cu ultrasunete sub
curgand apa critica timp de minim 1 minut si 30 de secunde pentru a
indeparta solutiile de curatare.

Utilizati numai apa critica in acest pas.
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Curatenie principala: Curatare automata si dezinfectie termica

Avertizari

& Utilizati acest cos numai pentru a reprocesa si transporta traductorul disector cu
ultrasunete Versius.

& Utilizati doar setarile validate ale parametrilor in timpul curatarii automate si
dezinfectarii termice. Setarea parametrilor care nu au fost validate ar putea duce la
deteriorarea sau curatarea ineficienta a cosului.

& Folositi numai aparate de spalat/dezinfectare validate ISO 15883.

Precautii

A Folositi numai solutii de curatare validate. Solutiile de curatare care nu au fost validate
pot duce la deteriorarea sau curatarea ineficienta a cosului.

Puncte de informare

0 Inspectati cu atentie cosul intre utilizari pentru a verifica functionarea corecta.

o Cosurile deteriorate trebuie 1inlocuite pentru a preveni potentialele rani ale
pacientului/utilizatorului si pierderea fragmentelor de metal in locul chirurgical.

Echipament necesar

Detergent enzimatic ph 7-11 premisat conform instructiunilor
producatorului.

: Masina de spalat/dezinfectare, ciclu in conformitate cu ISO 15883 si cu
urmatorii parametri din anexa B.
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m Incarcati cosul in masina de spalat/dezinfectare

- Incarcati cu grija cosul de reprocesare in masina de spalat/dezinfectare.

m Rulati ciclul de spalare/dezinfectare

Setati parametrii si rulati ciclul de spalare/dezinfectare in conformitate cu ISO 15883.
Ciclul ar trebui sa includa parametrii indicati in tabelul de mai jos:

Parametri masini de spalat/dezinfectare pentru curatarea automata si dezinfectia
termica

Etapa ciclului Setarea parametrilor Timp minim

Pre-curatare Apa rece (< 45°C/ 113 °F) 2 minute

Curatenie Apa calda (> 45°C/ 113 °F) 2 minute

Clatirea Apa calda critica (> 45°C/ 113 °F) 2 minute

Dezinfectie termics Urmati cerintele nationale pentru valoarea Ao (a se vedea
’ ISO 15883)

Uscare la cald Aer cald (115 °C / 239 °F) 5 minute

Efectuati dezinfectia termica in conformitate cu ISO 15883 si respectati cerintele
nationale cu privire la valoarea Ao (vezi ISO 15883).
Dezinfectia termica a fost validata cu Ao = 3000 si Ag = 600.

m Scoateti cosul din masina de spalat/dezinfectare

Scoateti cosul de reprocesare din masina de spalat/dezinfectare dupa
terminarea ciclului si lasati cosul sa se raceasca.
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Pregatirea pentru sterilizare

Avertizari

& Utilizati acest cos numai pentru a reprocesa si transporta traductorul disector cu
ultrasunete Versius.

& Repetati intotdeauna intregul proces de curatare, inclusiv curatarea manuala initiala,
daca exista murdarie pe cosul de reprocesare a disectorului cu ultrasunete in timpul etapei
de inspectie.

Precautii

A Testati inchiderea capacului, fixarea tavii intermediare in cos, fixarea instrumentelor in
suporturile din silicon pentru a va asigura ca sunt sigure inainte de transport si reprocesare.

Puncte de informare

0 Inspectati cu atentie cosul intre utilizari pentru a verifica functionarea corecta.

o Cosurile deteriorate trebuie finlocuite pentru a preveni potentialele rani ale
pacientului/utilizatorului si pierderea fragmentelor de metal in locul chirurgical.

Pagina 2 2

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

Echipament necesar
ﬁ Carpa fira scame

Lupa (marire intre 2x si 4x)

Pentru a impacheta cosul de reprocesare care contine traductorul disector cu ultrasunete si
cablul, alegeti fie:

i | Husa de sterilizare permeabila la abur cu fereastra si suficient de mare
o -
pentru cos.
Sau

!ﬂ Folie de sterilizare intercalata (conform ISO 11607-1 si EN 868-2), suficient
de mare pentru a inveli cosul.
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m Uscati cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete

Uscati cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete cu o carpa fara
scame.

Inspectati cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete

Utilizati o lupa pentru a inspecta cosul de reprocesare a disectorului cu
ultrasunete pentru a detecta orice pamant ramas.

Acordati o atentie deosebita crapaturilor, gaurilor si zonelor dificil de curatat.

& Repetati intotdeauna intregul proces de curatare, inclusiv curatarea
manuala initiala, daca exista murdarie pe cosul de reprocesare a disectorului
cu ultrasunete in timpul etapei de inspectie.

Utilizati o lupa pentru a inspecta cosul de reprocesare a disectorului cu
ultrasunete pentru a detecta orice deteriorare. In special, verificati:

e Cos indoit sau deteriorat

e Margini ascutite

e Conector de cablu deteriorat
e Piese slabite sau lipsa

e Suprafete aspre

e Umiditate

In cazul in care cosul de reprocesare pentru disector cu ultrasunete prezinta
semne de defecte sau deteriorare, va rugam sa va rugam Serviciul Clienti
FAMI.
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FAMI

m Ambalati cosul

_ Asezati tava intermediara si capacul pe cos si fixati-l pe loc.

Ambalati cosul fie intr-o punga de sterilizare permeabila la abur, fie intr-o
folie de sterilizare intercalata.

Respectati ISO 11607-1 si EN 868-2 si toate ghidurile locale si spitalicesti
aplicabile atunci cand impachetati cosul pentru sterilizare.
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Sterilizarea

Avertizari

& Utilizati acest cos numai pentru a reprocesa si transporta traductorul disector cu
ultrasunete Versius.

& Asigurati-va ca procedura de sterilizare este conforma cu ISO 17665-1.

& Utilizati doar setarile validate ale parametrilor in timpul setarilor parametrilor de
sterilizare cu abur. Setarea parametrilor care nu au fost validate ar putea duce la deteriorarea
sau curatarea ineficienta a cosului.

& Asigurati-va ca cosul se raceste treptat la temperatura camerei inainte de transport sau
utilizare. Schimbarile bruste de temperatura pot duce la sterilizarea ineficienta a cosului.

& Depozitati si transportati intotdeauna cosul in conditile de mediu specificate.
Depozitarea si transportul incorecte ar putea duce la deteriorarea cosului si/sau a
instrumentelor si/sau a pungii de sterilizare permeabile la abur sau a foliei de sterilizare
intercalate.

Puncte de informare
0 Inspectati cu atentie cosul intre utilizari pentru a verifica functionarea corecta.

o Cosurile deteriorate trebuie 1inlocuite pentru a preveni potentialele rani ale
pacientului/utilizatorului si pierderea fragmentelor de metal in locul chirurgical.

o Trimiteti cosul de reprocesare al disectorului cu ultrasunete la reprocesare cat mai
curand posibil.

Echipament necesar

=)

0

Sterilizator cu abur cu ciclu dinamic de evacuare a aerului (pre-vacuum),
in conformitate cu ISO 17665-1 si cu parametrii din Anexa B.

Pagina 2 6

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

% 4551137750300 = info@fami.com.br & www.fami.com.br F MI
...../famitecmed A



(;) FAMI

m Puneti cosul in sterilizatorul cu abur

- Asezati tava intermediara si capacul pe cos si fixati-l pe loc.

m Porniti sterilizatorul

Setati parametrii si rulati ciclul de sterilizare (conform ISO 17665-1):

Parametrii de sterilizare cu abur pre-vacuum
Parametru Valoare

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Timp de expunere 3-18 minute (timp de retinere)
Timp uscat 20 minute (minimum)

SAU
Temperatura 121 °C (250 °F)
Timp de expunere 20 minute (timp de retinere)
Timp uscat 20 minute (minimum)

SAU
Temperatura 132 °C (270 °F)
Timp de expunere 4 minute (timp de retinere)
Timp uscat 20 minute (minimum)

& Asigurati-va ca procedura de sterilizare este conforma cu ISO 17665-1.
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FAMI

m Lasati cosul sa se raceasca

1. Scoateti cosul invelit sau in punga care contine cosul de reprocesare a
disectorului cu ultrasunete din sterilizator dupa terminarea ciclului.

2. Lasati cosul invelit sau in punga care contine cosul de reprocesare a
disectorului cu ultrasunete sa se raceasca inainte de transport sau
utilizare.

& Asigurati-va ca cosul se raceste treptat la temperatura camerei inainte
de transport sau utilizare. Schimbarile bruste de temperatura pot duce la
sterilizarea ineficienta a cosului.

Reprocesarea este finalizata.

Pagina 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
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Anexa A
Cos de procesare FAMI pentru
traductorul disector cu ultrasunete Versius

Cos de procesare FAMI pentru traductorul disector cu ultrasunete Versius

Numar de referinta . Numarul maxim de
Descriere

(REF) cicluri de reprocesare
Cos de procesare FAMI pentru
136,113 traductorul disector cu ultrasunete Nedeterminat

Versius
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Anexa B
Echipamente si parametri validati

Parametri masini de spalat/dezinfectare pentru curatarea automata si dezinfectia termica

Etapa ciclului Setarea parametrilor Timp minim
Pre-curatare Apa rece (< 45°C/ 113 °F) 2 minute

Curatenie Apa calda (> 45°C/ 113 °F) 2 minute

Clatirea Apa calda critica (> 45°C/ 113 °F) 2 minute

. . . Urmati cerintele nationale pentru valoarea Ao (a se vedea ISO
Dezinfectie termica
’ 15883)
Uscare la cald Aer cald (115 °C / 239 °F) 5 minute

Efectuati dezinfectia termica in conformitate cu ISO 15883 si respectati cerintele nationale
cu privire la valoarea Ao (vezi ISO 15883).
Dezinfectia termica a fost validata cu Ao = 3000 si Ao = 600.
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Parametrii de sterilizare cu abur pre-vacuum

Parametru Valoare

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)

Timp de expunere 3-18 minute (timp de retinere)
Timp uscat 20 minute (minimum)

wn
|>
c

Parametru Valoare

Temperatura 121 °C (250 °F)

Timp de expunere 20 minute (timp de retinere)
Timp uscat 20 minute (minimum)

wn
|>
c

Parametru Valoare

Temperatura 132 °C (270 °F)

Timp de expunere 4 minute (timp de retinere)
Timp uscat 20 minute (minimum)

& Asigurati-va ca procedura de sterilizare este conforma cu ISO 17665-1.

Timpii de uscare validati pentru parametrii mentionati au fost de 20 de minute. Timpul de
uscare poate varia in functie de sterilizator si de conditiile de incarcare.
Parametrii maximi de sterilizare validati au fost 134 °C (273 °F) timp de 20 de minute.
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Glosar

Timpul necesar pentru a reduce numarul de microorganisme
Valoarea Ao la un nivel acceptabil pe baza temperaturii ciclului de
dezinfectie termica.
Procesul sau actul de transformare a unei substante fizice in
forma de particule suficient de mici si usoare pentru a fi
transportate in aer, adica intr-un aerosol. Chiuveta sau
Aerosolizarea recipientul folosit in timpul curatarii trebuie sa fie suficient de
adanc pentru a permite imersarea completa a traductorului
disectorului cu ultrasunete si a cablului, astfel incat sa nu se
genereze aerosoli.
Standard international adoptat de Institutul National
American de Standarde (ANSI), Asociatia pentru Avansarea
ABNT NBR ISO 11607-1 Instrumentatiei Medicale (AAMI) si Organizatia Internationala
pentru Standardizare (ISO) pentru ambalarea dispozitivelor
medicale sterilizate.

Apa rece Apa de la robinet, mai putin de 45 °C (113 °F).
Apa tratata intens pentru a se asigura ca este lipsita de
Apa critica microorganisme, materiale anorganice si organice. Exemple

sunt: apa deionizata, osmoza inversa si apa distilata.

Dezinfectare Tratarea articolelor pentru a reduce numarul de
microorganisme la un nivel acceptabil.
Substanta de curatare care foloseste proteine enzimatice
Detergent enzimatic pentru a indeparta murdaria. Reprocesarea traductorului
disectorului cu ultrasunete si a cablului utilizeaza detergent
enzimatic pH 7-11.

Apa calda Apa de la robinet, mai mare de 45° C (113° F); temperatura
maxima 95 °C (203 °F).
Scufunda ,Scufunda” inseamna plasarea unui articol sub suprafata unui
lichid, astfel incat sa fie complet acoperit.
Folie de sterilizare Material de ambalare utilizat pentru ambalarea dispozitivelor
intercalata medicale pentru sterilizare.
Standardul Organizatiei Internationale de Standardizare (ISO)
ISO 15883 pentru aparatele de spalat-dezinfectare.
Standardul Organizatiei Internationale de Standardizare (ISO)
ISO 17665-1 pentru sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii cu

caldura umeda.

Pagina 3 2

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

% 4551137750300 = info@fami.com.br & www.fami.com.br F MI
...../famitecmed A




(;) FAMI

O punga plata (de obicei cu o fereastra) in care un articol este

Punga pus inainte de sterilizare. Punga are la un capat o banda care
este dezlipita pentru a dezvalui si un sigiliu adeziv care apoi
se inchide si sigileaza punga.

Curgand apa Apa curgand continuu peste obiectul de curatat.

Murdarie Material, inclusiv sange si proteine, care poate fi pe un cos de
reprocesare a disector cu ultrasunete si care trebuie curatat
inainte de sterilizare.

Permeabil la abur Permite trecerea aburului pentru a steriliza articolul din
interior.
Cos pentru reprocesarea, sterilizarea, depozitarea si
Cos de reprocesare al transportul traductorului disectorului cu ultrasunete Versius
disector cu ultrasunete Acest cos trebuie utilizat la reprocesarea, sterilizarea,

depozitarea si transportul traductorului si cablului.

Un produs Versius furnizat de CMR Surgical pentru utilizare
Versius cu Versius Surgical System: un sistem conectat de unitati de

noptiera, consola chirurg, camera endoscopica, instrumente,

draperii si cabluri.
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