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Tento dokument obsahuje pokyny na pouzitie spracovacieho kosa FAMI pre ultrazvukovy
disektorovy prevodnik Versius.
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Uvod

Tato prirucka obsahuje pokyny na pouzitie spracovacieho kosa FAMI pre ultrazvukovy
disektorovy prevodnik Versius, vratane Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie. Tieto pokyny si
musite precitat a plne im porozumiet pred opatovnym spracovanim kosa.

Tieto pokyny boli overené FAMI. To nevyluCuje zakonné poziadavky oddelenia sterilnych
sluzieb na vykonavanie monitorovania procesov, testovania a kontroly kvality na
zabezpecenie Ucinnosti Cistiacich, dezinfekcnych a sterilizacnych postupov.

Spracovatelsky kés FAMI ultrazvukového disektorového prevodnika Versius sa dodava
nesterilny a pred prvym pouzitim musi byt Uplne repasovany.

Tento produkt sa musi pouZivat iba na Cistenie, sterilizaciu, skladovanie a prepravu
ultrazvukového disektorového prevodnika Versius.

Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa tohto navodu alebo ak niektory kés vykazuje znamky
chyb alebo poskodenia, kontaktujte technickd podporu FAMI.

FAMI Ltda. Pre technicku podporu:
Al. Sdo Caetano 2790 Ak vas systém vyzaduje technickl podporu alebo
09560-500, Sdo Caetano do Sul/SP, BR servis, zavolajte na nasu linku technickej podpory:
Tel: +55 11 3775-0300 Tel: +55 11 3775-0334

E-mailovéa adresa: servicos@fami.com.br
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Vystrazné, preventivne a informacné symboly v tomto navode

& Tento symbol oznacuje varovanie. Varovania v tychto pokynoch na regeneraciu
oznacuju situacie, ktoré mozu viest’ k vaznemu zraneniu pacienta alebo pouzivatela.

A Tento symbol oznacuje preventivne opatrenie. Preventivne opatrenia v tychto
pokynoch na dezinfekciu oznacuju situacie, ktoré by mohli viest” k lahkému alebo
stredne tazkému zraneniu pacienta alebo pouzivatela alebo poskodeniu
spracovacieho kosa FAMI pre ultrazvukovy disektor Versius.

€ Tento symbol oznaluje informacny bod. Informaéné body oznacuju dolezité
referencné informacie.

Uplny zoznam upozorneni

& Tento k&S pouzivajte iba na regeneraciu a prepravu Ultrazvukovy disektorovy
prevodnik Versius.

& Vzdy oplachnite cely regeneracny kés pod teclcou kritickou vodou, aby ste zabezpecili
odstranenie necistot a zvyskov pocas Uplného manualneho Cistenia.

& Pocas automatického Cistenia a tepelnej dezinfekcie pouzivajte iba overené nastavenia
parametrov. Nastavenie parametrov, ktoré nebolo overené, méze sposobit’ poskodenie alebo
neucinné Cistenie kosa.

& PouZivajte iba umyvacie/dezinfekéné zariadenia schvalené podla normy ISO 15883.
A Vzdy zopakujte cely proces Cistenia vratane pociatocného manuéalneho Cistenia, ak sa
na regeneracnom kosi ultrazvukového disektora pocas fazy kontroly nachadza nejaka
necistota.

& Uistite sa, Ze postup sterilizacie je v sulade s normou ISO 17665-1.

& Pocas nastavovania parametrov parnej sterilizacie pouzivajte iba overené nastavenia

parametrov. Nastavenie parametrov, ktoré nebolo overené, méze sposobit’ poskodenie alebo
neucinné cistenie kosa.
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& Pred prepravou alebo pouzitim sa uistite, Ze kds postupne vychladne na izbovu teplotu.
Nahle zmeny teploty mézu viest k neucinnej sterilizacii kosa.

& K6s vzdy skladujte a prepravujte v Specifikovanych podmienkach prostredia.
Nespravne skladovanie a preprava mézu viest k poskodeniu kosa a/alebo nastrojov a/alebo
sterilizacného vrecka prepustajliceho paru alebo vloZzeného sterilizacného obalu.

Uplny zoznam preventivnych opatreni

A Pred transportom a regeneraciou otestujte uzatvorenie veka, fixaciu medzipodnosu v
koSiku, fixaciu nastrojov v silikonovych podperach, aby ste sa uistili, ze su bezpecné.

A Vyhnite sa vystaveniu fyziologickému roztoku, aby ste minimalizovali moznost korozie.

A PouZivajte iba overené Cistiace roztoky. Cistiace roztoky, ktoré neboli overené, mozu
sposobit’ poskodenie alebo nelcinné Cistenie kosa.

A Nepouzivajte abrazivne kovové alebo tvrdé kefy, pretoze mézu poskodit” kos.
A Na Cistenie koSa nepouzivajte Spongiu.

A K6S nenamacajte ani neoplachujte hortcou vodou, pretoze by to mohlo sposobit’
zhlukovanie bielkovin, o by stazilo ich odstranovanie.

A Aby ste predisli postriekaniu a aerosolizacii, kdS pocas kefovania a Cistenia Uplne
ponorte.
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Uplny zoznam informaénych miest

o S prvym ru¢nym cistenim kosa zacnite do 4 hodin od dokoncenia pripravy na miesto
pouzitia.

o Vizualne skontrolujte k&3, Ci nie je opotrebovany alebo ostry, co mdze ohrozit” vykon,
a Ci nie je hrdzavy. Kose musia nasledovat” a dokoncit’ cely cyklus regeneracie a sterilizacie

pred kazdym pouzitim.

o Medzi jednotlivymi pouzitiami k6s dokladne skontrolujte, aby ste si overili spravnu
funkciu.

o Poskodené kosiky by sa mali vymenit, aby sa predislo moznému zraneniu
pacienta/pouzivatela a strate kovovych ulomkov do miesta chirurgického zakroku.

o Co najskor odoslite regeneracny kés ultrazvukového disektora na prepracovanie.
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Spracovatel'sky kos FAMI pre ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius

KlucCové vlastnosti kosa FAMI pre ultrazvukovy disektor Versius su znazornené na obrazku 1.

Obrazok 1. Klucoveé vlastnosti kosa FAMI pre ultrazvukovy disektor Versius

Obrazok 2 ukazuje, ako sa prepracovana cast’ ultrazvukového disektora kombinuje so
Sasi na jedno pouzitie.

Postava 2. Kombinovany Versius ultrazvukovy disektor
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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

Prijatie nového spracovatelského kosika FAMI

Spracovatelsky k6s FAMI pre ultrazvukové disektorové prevodniky Versius sa dodavaju
nesterilné a v samostatnych krabiciach. Pred prvym pouzitim je potrebné opatovneé
Spracovanie.

Spadnuty alebo poskodeny kos na spracovanie FAMI
Ak k6s spadol alebo sa poskodil, skontrolujte, ¢i nedoslo k fyzickému poskodeniu povrchu
drétov, ak ano, kos zlikvidujte.

Likvidacia

K6s zlikvidujte podla nemocni¢ného postupu na spracovanie biologicky kontaminovanych
materialov.
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Uéel poutzitia

K&s na spracovanie FAMI je opatovne pouzitelny ochranny obal pre ultrazvukové disektorove
prevodniky Versius pocas skladovania, prepravy a sterilizacie.

Spracovatelsky kés FAMI pre ultrazvukovy disektorovy snimac Versius nie je urceny na
udrziavanie sterility a ma sa pouzivat v spojeni s legalne predavanym, overenym sterilizacnym
vreckom.

Vlastnosti produktu

Spracovatelsky k6s FAMI pre ultrazvukovy disektorovy prevodniky Versius je cely vyrobeny z
drétov z nehrdzavejlcej ocele AlSI 304, ma zaoblené rohy, hladky povrch a silikonové podpery
na uchytenie ultrazvukového disektora prevodnika.

Kose robotického systému Versius su robustné a nakladovo efektivne a optimalizuju procesy
suSenia a sterilizacie. SU vSestranné a mozno ich pouzit’ pocas celého cyklu spracovania,
pricom ponukaju mnozstvo vyhod oproti perforovanym debnam/skatulkam a drotenym
koSom bez veka. Kose su lahsie ako debny/skatule, a to vdaka Sirokému rozstupu drétov, ¢im
sa znizuje hmotnost’ nakladu, ktory sa ma sterilizovat, a prispieva k dobrému vykonu
sterilizacného zariadenia.

Kontraindikacie

Neexistuju ziadne kontraindikacie a/alebo neziaduce ucinky.

Postupy

Navod na pouzitie

Ultrazvukovy disektor prevodnik Versius by mal byt pripevneny k silikbnovym drziakom
kosSika a potom by sa malo veko kosika zatvorit, aby sa nastroj chranil pocas skladovania a
prepravy. Po chirurgickom zakroku by sa mal ultrazvukovy disektor prevodnik Versius znovu
pripojit” k silikonovym drziakom kosika, veko by malo byt umiestnené a zatvorené a kosik s
nastrojmi bezpecne upevnenymi vo vnutri by mal byt odoslany na regeneracné procedury.

Postupy regeneracie sa musia dodrziavat podla informacii na nasledujucich stranach tohto
navodu.
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Prehl'ad postupov regeneracie

Prehlad vsetkych postupov

Priprava na mieste pouzitia

Pociatoc¢né manualne Cistenie

Hlavné cistenie: pouzite JEDNO z nasledujucich:

Kompletné manualne Cistenie ALEBO Automatické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Priprava na sterilizaciu

Sterilizacia
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Pociatocné manualne cistenie

Varovania

& Tento k&S pouzivajte iba na regeneraciu a prepravu Ultrazvukovy disektorovy
prevodnik Versius.

Prevencia

A Pouzivajte iba overené Cistiace roztoky. Cistiace roztoky, ktoré neboli overené, mézu
sposobit’ poskodenie alebo nelcinné Cistenie kosa.

A Nepouzivajte abrazivne kovové alebo tvrdé kefy, pretoze mézu poskodit” kos.
A Na Cistenie koSa nepouzivajte Spongiu.

A K6S nenamacajte ani neoplachujte hortcou vodou, pretoze by to mohlo sposobit’
zhlukovanie bielkovin, o by stazilo ich odstranovanie.

A Aby ste predisli postriekaniu a aerosolizacii, kS pocas kefovania a Cistenia Uplne
ponorte.

Informacné body

o S prvym ru¢nym cistenim kosa zacnite do 4 hodin od dokoncenia pripravy na miesto
pouzitia.

o Vizualne skontrolujte k&S, Ci nie je opotrebovany alebo ostry, o mdéze ohrozit” vykon,
a Ci nie je hrdzavy. Kose musia nasledovat a dokoncit cely cyklus regeneracie a sterilizacie
pred kazdym pouzitim.

o Medzi jednotlivymi pouzitiami kés dokladne skontrolujte, aby ste si overili spravnu
funkciu.

o Poskodené kosiky by sa mali vymenit, aby sa prediSlo moznému zraneniu
pacienta/pouzivatela a strate kovovych ulomkov do miesta chirurgického zakroku.
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Vyzaduje sa vybavenie

ph 7-11 enzymaticky detergent vopred namiesany podla pokynov vyrobcu.
Drez alebo nadoba dostatocne velka na kés ultrazvukového disektora.
Nylonova kefka s makkymi stetinami (velkost hlavy kefky: 25-50 mm)

Studena voda
Voda z vodovodu, menej ako 45 °C (113 °F)

BN\ ¢ P
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T vyberte kogik vo vnutri z nadoby

Zacnite s pociatocnym ru¢nym cistenim regeneracného kosa ultrazvukovéeho
disektora do 4 hodin od dokoncenia pripravy miesta pouzitia.

1. Vyberte k&S na regeneraciu ultrazvukového disektora vo vnutri z nadoby.

2. Vypustite nadobu s enzymatickym cistiacim prostriedkom alebo vodou.

m Namocte kosik

1. Naplnte umyvadlo alebo nadobu dostatocnym mnozstvom Cerstvého
enzymatického cistiaceho prostriedku s pH 7-11, zriedeného podla
odporucani vyrobcu, aby ste Uplne ponorili ultrazvukového disektora
prevodnik a kabel.

2. Umiestnite k6s do umyvadla alebo nadoby.

Nechajte k6S namoceny minimalne 10 minut (pokial pokyny vyrobcu pracieho
prostriedku neodporucaju dlihsiu dobu namacania).

Vyberte ultrazvukovy disektorovy prevodnik a kabel z kosa.

m Utrite kos na regeneraciu ultrazvukového disektora

. Pouzivajte iba nylonovu kefku s makkymi Stetinami, koS na regeneraciu
dokladne vycistite, kym je Uplne ponoreny.

_ Vypustite Cistiaci prostriedok z umyvadla alebo nadoby.

m Oplachnite kos na regeneraciu ultrazvukového disektora

Oplachnite k&S na regeneraciu ultrazvukoveho disektora pod tecucou
studenou vodou, aby ste odstranili viditelné necistoty a Cistiace roztoky.

Ak je po oplachnuti viditel'na necistota, zopakujte kroky 3 a 4.
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Hlavné cCistenie: Kompletné manualne cistenie

Varovania

& Tento k&S pouzivajte iba na regeneraciu a prepravu Ultrazvukovy disektorovy
prevodnik Versius.

& Vzdy oplachnite cely regeneracny kés pod tecucou kritickou vodou, aby ste zabezpecili
odstranenie necistot a zvyskov pocas Uplného manualneho distenia.

Prevencia

A Pouzivajte iba overené Cistiace roztoky. Cistiace roztoky, ktoré neboli overené, mozu
spOsobit’ poskodenie alebo neucinné Cistenie kosa.

A Nepouzivajte abrazivne kovové alebo tvrdé kefy, pretoze mézu poskodit” kos.
A Na Cistenie koSa nepouzivajte Spongiu.

A K6S nenamacajte ani neoplachujte horticou vodou, pretoze by to mohlo sposobit’
zhlukovanie bielkovin, ¢o by stazilo ich odstranovanie.

A Aby ste predisli postriekaniu a aerosolizacii, ks pocas kefovania a Cistenia Uplne
ponorte.

Informacné body

o S prvym ru¢nym cistenim kosa zacnite do 4 hodin od dokoncenia pripravy na miesto
pouzitia.

o Vizualne skontrolujte k&S, Ci nie je opotrebovany alebo ostry, co moze ohrozit' vykon,
a Ci nie je hrdzavy. KoSe musia nasledovat a dokoncit cely cyklus regeneracie a sterilizacie
pred kazdym pouzitim.

o Medzi jednotlivymi pouzitiami k6s dokladne skontrolujte, aby ste si overili spravnu
funkciu.
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o Poskodené kosiky by sa mali vymenit, aby sa prediSlo moznému zraneniu
pacienta/pouzivatela a strate kovovych Ulomkov do miesta chirurgického zakroku.

Vyzaduje sa vybavenie
ph 7-11 enzymaticky detergent vopred namiesany podla pokynov
vyrobcu.

Drez alebo nadoba dostatocne velka na kos ultrazvukového disektora.

Nylonova kefka s makkymi Stetinami (velkost hlavy kefky: 25-50 mm)

Studena voda
Voda z vodovodu, menej ako 45 °C (113 °F)

T PN\ 6 P

Tecuca kriticka voda
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m Namocte kos na regeneraciu ultrazvukového disektora

1. Naplnte umyvadlo alebo nadobu dostatocnym mnozstvom cerstvého
enzymatického cistiaceho prostriedku s pH 7-11, zriedeného podla
odporucani vyrobcu, aby ste Uplne ponorili kosik na regeneraciu
ultrazvukového disektora.

2. Umiestnite regeneracny k6s do umyvadla alebo nadoby.
Nechajte kds na regeneraciu namoceny minimalne 10 minut (pokial pokyny
vyrobcu pracieho prostriedku neodporucaju dlhsiu dobu namacania).
m Utrite koS na regeneraciu ultrazvukového disektora
. Pouzivajte iba nylonovu kefku s makkymi Stetinami, koS na regeneraciu
dokladne vycistite, kym je Uplne ponoreny minimalne 2 minuty.

_ Vypustite Cistiaci prostriedok z umyvadla alebo nadoby.

m Oplachnite kos na regeneraciu ultrazvukového disektora

Oplachnite ks na regeneraciu ultrazvukového disektora pod tecucou
kritickou vodou, aby ste odstranili Cistiace roztoky.

Oplachnite cely kés na regeneraciu ultrazvukového disektora pod tecucou
kritickou vodou po dobu minimalne 1 minuty a 30 sekdnd, aby ste odstranili
Cistiace roztoky.

V tomto kroku pouzivajte iba kriticki vodu.
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Hlavné cistenie: Automatické cCistenie a tepelna dezinfekcia

Varovania

& Tento k&S pouzivajte iba na regeneraciu a prepravu Ultrazvukovy disektorovy
prevodnik Versius.

& Pocas automatického Cistenia a tepelnej dezinfekcie pouzivajte iba overené nastavenia
parametrov. Nastavenie parametrov, ktoré nebolo overené, méze sposobit’ poskodenie alebo
neucinné Cistenie kosa.

& PouZivajte iba umyvacie/dezinfekéné zariadenia schvalené podla normy ISO 15883.

Prevencia

A PouZivajte iba overené Cistiace roztoky. Cistiace roztoky, ktoré neboli overené, mozu
sposobit’ poskodenie alebo nelcinné Cistenie kosa.

Informacné body

o Medzi jednotlivymi pouzitiami k6s dokladne skontrolujte, aby ste si overili spravnu
funkciu.

o Poskodené kosiky by sa mali vymenit, aby sa prediSlo moznému zraneniu
pacienta/pouzivatela a strate kovovych ulomkov do miesta chirurgického zakroku.

Vyzaduje sa vybavenie

ph 7-11 enzymaticky detergent vopred namiesany podla pokynov vyrobcu.

: Umyvacka/dezinfektor, cyklus v sulade s ISO 15883 a s nasledujucimi
parametrami v prilohe B.
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m Vlozte kos do umyvacky/dezinfekéného zariadenia
- Opatrne vlozte regeneracny k6s do umyvacky/dezinfektora.

m Spustite cyklus umyvacky/dezinfekcie

Nastavte parametre a spustite cyklus umyvacky/dezinfekcie v sulade s normou ISO
15883. Cyklus by mal obsahovat parametre uvedené v tabulke nizsie:

Parametre umyvacky/dezinfektora pre automatické Cistenie a tepelnu dezinfekciu

Stadium cyklu Nastavenie parametrov Minimalny cas

Preddistenie Studena voda (< 45 °C/ 113 °F) 2 minuty

Cistenie Horlca voda (> 45 °C/ 113 °F) 2 minuty

OpkdisvEric IfFr)ltlcka hortca voda (> 45°C/ 113 2 i

el aladinielek Dodrziavajte narodné poziadavky na hodnotu Ao (pozri ISO
15883)

Susenie za tepla Horuci vzduch (115 °C / 239 °F) 5 minuty

Vykonajte tepelnu dezinfekciu v stlade s ISO 15883 a dodrziavajte narodné poziadavky
s ohladom na hodnotu Ao (pozri ISO 15883).
Tepelna dezinfekcia bola potvrdena s Ao = 3000 a Ao = 600.

m Vyberte kos z umyvacky/dezinfektora

Po dokonceni cyklu vyberte regeneracny kos z umyvacky/dezinfekc¢ného
zariadenia a nechajte ho vychladnut.
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Priprava na sterilizaciu

Varovania

& Tento k&S pouzivajte iba na regeneraciu a prepravu Ultrazvukovy disektorovy
prevodnik Versius.

& Vzdy zopakujte cely proces Cistenia vratane pociatocného manualneho dcistenia, ak sa
na regeneracnom kosi ultrazvukového disektora pocas fazy kontroly nachadza nejaka
necistota.

Prevencia

A Pred transportom a regeneraciou otestujte uzatvorenie veka, fixaciu medzipodnosu v
kosiku, fixaciu nastrojov v silikonovych podperach, aby ste sa uistili, ze su bezpecné.

Informacné body

o Medzi jednotlivymi pouzitiami k6s dokladne skontrolujte, aby ste si overili spravnu
funkciu.

o Poskodené kosiky by sa mali vymenit, aby sa prediSlo moznému zraneniu
pacienta/pouzivatela a strate kovovych ulomkov do miesta chirurgického zakroku.
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Vyzaduje sa vybavenie
ﬁ Handricka nepustajuca vlakna
Lupa (zvacsenie medzi 2x a 4x)

Na zabalenie regeneracného kosa obsahujiceho ultrazvukovy disektorovy prevodnik a kabel
si vyberte bud:

i | Paropriepustné sterilizacné vrecko s okienkom a dostatocne velké na kos.
o -

alebo

!ﬂ Vrstveny sterilizacny obal (v stlade s ISO 11607-1 a EN 868-2), dostatocCne
velky na zabalenie kosa.
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m Vysuste kos na regeneraciu ultrazvukového disektora

K&S na regeneraciu ultrazvukového disektora osuste handrickou, ktora
nepusta vlakna.

m Skontrolujte kos na regeneraciu ultrazvukového disektora

Pomocou lupy skontrolujte k&S na regeneraciu ultrazvukového disektora, Ci
neobsahuje zvysky necistot.

Venujte zvlastnu pozornost’ Strbinam, dieram a miestam, ktoré sa tazko Cistia.

& Vzdy zopakujte cely proces Cistenia vratane pociatocného manualneho
Cistenia, ak sa na regeneracnom kosi ultrazvukového disektora pocas fazy
kontroly nachadza nejaka necistota.

Pomocou lupy skontrolujte k&$ na regeneraciu ultrazvukového disektora nie
je poskodeny. Skontrolujte najma:

e Ohnuty alebo poskodeny kosik
e Ostre hrany

e Poskodeny konektor kabla

e Uvolnené alebo chybajuce casti
e Drsné povrchy

o Vlhkost

Ak koS na regeneraciu ultrazvukového disektora vykazuje znamky defektov
alebo poskodenia, obratte sa na zakaznicky servis FAMI.
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TETER zabalte kosik

Tento koS pouzivajte iba na regeneraciu a prepravu ultrazvukového disektora
Versius.

Kosik zabalte bud do paropriepustného sterilizacného vrecka, alebo do
vrstveného sterilizacného obalu.

Pri baleni kosa na sterilizaciu postupujte podla noriem ISO 11607-1 a EN 868-
2 a vsetkych prislusnych miestnych a nemocnicnych smernic.
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Sterilizacia

Varovania

& Tento k&S pouzivajte iba na regeneraciu a prepravu Ultrazvukovy disektorovy
prevodnik Versius.

& Uistite sa, Ze postup sterilizacie je v sulade s normou ISO 17665-1.

& Pocas nastavovania parametrov parnej sterilizacie pouzivajte iba overené nastavenia
parametrov. Nastavenie parametrov, ktoré nebolo overené, méze sposobit’ poskodenie alebo
neucinné Cistenie kosa.

& Pred prepravou alebo pouzitim sa uistite, Ze kds postupne vychladne na izbovu teplotu.
Nahle zmeny teploty mézu viest k neucinnej sterilizacii kosa.

& K6s vzdy skladujte a prepravujte v Specifikovanych podmienkach prostredia.
Nespravne skladovanie a preprava mézu viest k poskodeniu kosa a/alebo nastrojov a/alebo
sterilizacného vrecka prepustajliceho paru alebo vloZzeného sterilizacného obalu.

Informacné body

o Medzi jednotlivymi pouzitiami kés dokladne skontrolujte, aby ste si overili spravnu
funkciu.

o Poskodené kosiky by sa mali vymenit, aby sa predislo moznému zraneniu
pacienta/pouzivatela a strate kovovych Ulomkov do miesta chirurgického zakroku.

o Co najskor odoslite regeneracny kos ultrazvukového disektora na prepracovanie.

Vyzaduje sa vybavenie

0

O@j Parny sterilizator s dynamickym cyklom odstranovania vzduchu
(predvakuum), v sulade s ISO 17665-1 a s parametrami prilohy B.
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m Vlozte kosik do parného sterilizatora

- Tento koS pouzivajte iba na regeneraciu a prepravu ultrazvukového disektora
Versius.

m Spustite sterilizator

Nastavte parametre a spustite sterilizacny cyklus (podla ISO 17665-1):

Parametre parnej sterilizacie pred vakuom

Parameter Hodnota

Teplota 134-137 °C (273-279 °F)

Doba vystavenia 3-18 minut (doba drzania)

Doba schnutia 20 minut (minimalne)
ALEBO

Teplota 121 °C (250 °F)

Doba vystavenia 20 minut (doba drzania)

Doba schnutia 20 minut (minimalne)
ALEBO

Teplota 132 °C (270 °F)

Doba vystavenia 4 minut (doba drzania)

Doba schnutia 20 minat (minimalne)

& Uistite sa, Ze postup sterilizacie je v sulade s normou ISO 17665-1.
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IETER Nechajte kosik vychladnit

1. Po dokonceni cyklu vyberte zo sterilizatora zabaleny alebo zabaleny
k&S obsahujuci kosik na regeneraciu ultrazvukového disektora.

2. Pred prepravou alebo pouzitim nechajte zabaleny alebo zabaleny ks
obsahujuci koS na regeneraciu ultrazvukového disektora vychladnut.

& Pred prepravou alebo pouzitim sa uistite, ze ks postupne vychladne
na izbovu teplotu. Nahle zmeny teploty mézu viest” k neucinnej sterilizacii
kosa.

Regeneracia je dokoncené.
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Priloha A
FAMI spracovatelsky kos pre
ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius

Spracovatelsky kos FAMI pre ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius

Maximalny pocet
klov regeneracie

Spracovatel'sky kos FAMI pre
136,113 ultrazvukovy disektorovy prevodnik Neurcené
Versius
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Priloha B
Overené vybavenie a parametre

Parametre umyvacky/dezinfektora pre automatické Cistenie a tepelnu dezinfekciu

Stadium cyklu Nastavenie parametrov Minimalny cas

Preddistenie Studena voda (< 45 °C/ 113 °F) 2 minaty

Cistenie Horlca voda (> 45 °C/ 113 °F) 2 minuty

Splechavents oKFr)ltlcka hordca voda (> 45°C/ 113 D ity

Tepelna dezinfekcia Dodrziavajte narodné poziadavky na hodnotu Ao (pozri ISO
15883)

Susenie za tepla Horuci vzduch (115 °C / 239 °F) 5 minuty

Vykonajte tepelnu dezinfekciu v stlade s ISO 15883 a dodrziavajte narodné poziadavky s
ohladom na hodnotu Ao (pozri ISO 15883).
Tepelna dezinfekcia bola potvrdena s Ag = 3000 a Ao = 600.
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Parametre parnej sterilizacie pred vakuom

Teplota 134-137 °C (273-279 °F)

Doba vystavenia 3-18 minut (doba drzania)

Doba schnutia 20 minut (minimalne)
ALEBO

Teplota 121 °C (250 °F)

Doba vystavenia 20 minut (doba drzania)

Doba schnutia 20 minut (minimalne)
ALEBO

Teplota 132 °C (270 °F)

Doba vystavenia 4 minut (doba drzania)

Doba schnutia 20 minut (minimalne)

& Uistite sa, Ze postup sterilizacie je v sulade s normou ISO 17665-1.

Overené ¢asy suienia pre uvedené parametre boli 20 minut. Casy schnutia sa budu
pravdepodobne lisit' v zavislosti od sterilizatora a podmienok plnenia.
Maximalne validované parametre sterilizacie boli 134 °C (273 °F) pocas 20 minut.
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Glosar

Hodnota Ao

Aerosolizacia

ABNT NBR ISO 11607-1

Studena voda

Kritickd voda

Dezinfekcia
Enzymaticky cistiaci
prostriedok

Horuca voda
Ponorenie

Vrstveny sterilizacny obal

ISO 15883

ISO 17665-1

Cas potrebny na znizenie po¢tu mikroorganizmov na
prijatelnd Uroven v zavislosti od teploty cyklu tepelnej
dezinfekcie.

Proces alebo akt premeny nejakej fyzikalnej latky na formu
Castic dostatocne malych a lahkych na to, aby boli prenasané
vzduchom, t. j. na aerosdl. Vylevka alebo nadoba pouzita
pocas Cistenia by mala byt dostatocne hlboka, aby umoznila
Uplné ponorenie ultrazvukového disektorového prevodnika a
kabla, aby sa nevytvarali aerosoly.

Medzinarodna norma prijata Americkym narodnym
instititom pre Standardy (ANSI), Asociaciou pre pokrok v
medicinskych pristrojoch (AAMI) a Medzinarodnou
organizaciou pre Standardizaciu (ISO) pre balenie
sterilizovanych zdravotnickych pomdcok.

Voda z vodovodu, menej ako 45 °C (113 °F).

Voda je dokladne upravena, aby sa zabezpecilo, Ze
neobsahuje mikroorganizmy, anorganicky a organicky
material. Prikladmi su: deionizovana voda, reverzna osmodza a
destilovana voda.

Osetrenie predmetov na znizenie poctu mikroorganizmov na
prijatelnd uroven.

Cistiaca latka, ktora vyuziva enzymové proteiny na
odstranenie necistot. Prepracovanie ultrazvukového
disektorového prevodnika a kabla pouziva enzymaticky
detergent s pH 7-11.

Voda z vodovodu, vyssia ako 45 °C (113 °F); maximalna
teplota 95 °C (203 °F).

Ponorenie znamena umiestnenie predmetu pod povrch
kvapaliny tak, aby bol Uplne zakryty.

Obalovy material pouzivany na balenie zdravotnickych
pomocok na sterilizaciu.

Norma Medzinarodnej organizacie pre standardizaciu (ISO)
pre umyvacie a dezinfek¢né zariadenia.

Norma Medzinarodnej organizacie pre Standardizaciu (ISO)
pre sterilizaciu produktov zdravotnej starostlivosti vihkym
teplom.
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Ploché vrecko (zvycajne s okienkom), do ktorého sa vlozi

Vrecusko predmet pred sterilizaciou. Vrecko ma na jednom konci
pruzok, ktory sa odlepi, aby sa odhalilo a prilnavé tesnenie,
ktoré potom vrecko uzavrie a utesni.

Teclca voda Voda nepretrzite tecie cez Cisteny predmet.

Necistoty Material vratane krvi a bielkovin, ktory sa méze nachadzat v
kosSiku na regeneraciu ultrazvukového disektora a musi sa
pred sterilizaciou vycistit’.

Paropriepustna Prepusta paru na sterilizaciu predmetu vo vnutri.
K&$ na regeneraciu, sterilizaciu, skladovanie a prepravu
K&S na regeneraciu ultrazvukového disektorového prevodnika Versius a kabla.

ultrazvukového disektora  Tento koS sa musi pouzivat' pri regeneracii, sterilizacii,
skladovani a preprave prevodnika a kabla.
Produkt Versius dodavany spolo¢nostou CMR Surgical na
Versius pouzitie s chirurgickym systémom Versius: prepojeny systém
|6Zkovych jednotiek, chirurgicka konzola, endoskopicka
kamera, nastroje, rdska a kable.
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