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Hyrje

Ky manual ofron udhézime pér pérdorimin e Shportés sé Pérpunimit FAMI pér Transduserin
e Dissektorit Ultrasonik Versius, pérfshiré pastrimin, dezinfektimin dhe sterilizimin. Kéto
udhézime duhet té lexohen dhe té kuptohen plotésisht pérpara se té ripérpunoni shportén.

Kéto udhézime jané vértetuar nga FAMI. Kjo nuk pérjashton kérkesat ligjore té departamentit
té shérbimeve sterile pér té kryer monitorimin e procesit, testimin dhe kontrollin e cilésisé pér
té siguruar efektivitetin e procedurave té pastrimit, dezinfektimit dhe sterilizimit.

Shporta e Pérpunimit FAMI pér Transduserin e Dissektorit Ultrasonik Versius vjen jo-sterile
dhe duhet té ripérpunohet plotésisht para pérdorimit té paré.

Ky produkt duhet té pérdoret vetém pér pastrim, sterilizim, ruajtje dhe transport té
Transduserit té Dissektorit Ultrasonik Versius.

Nése ka ndonjé pyetje né lidhje me kéto udhézime ose nése ndonjé shporté tregon shenja té
defekteve ose démtimit, ju lutemi kontaktoni mbéshtetjen teknike té& FAMI.

FAMI Ltda. Pér mbéshtetje teknike:

Al. Sdo Caetano 2790 Nése sistemi juaj kérkon mbéshtetje teknike ose
09560-500, Sao Caetano do Sul/SP, BR shérbim, ju lutemi telefononi linjén toné té

Tel: +55 11 3775-0300 mbéshtetjes teknike:

Tel: +55 11 3775-0334
Email: servicos@fami.com.br

Faqge 6
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Simbolet e paralajmérimit, kujdesit dhe informacionit né kété manual

& Ky simbol tregon njé paralajmérim. Paralajmérimet né kéto udhézime pér ripérpunim
tregojné situata qé mund té rezultojné né léndime té rénda pér pacientin ose
pérdoruesin.

A Ky simbol tregon njé kujdes. Kujdeset né kéto udhézime pér ripérpunim tregojné
situata gé mund té rezultojné né Iéndime té lehta ose té moderuara pér pacientin
ose pérdoruesin, ose démtim té Shportés sé Pérpunimit FAMI pér Transduserin e
Dissektorit Ultrasonik Versius.

€ Ky simbol tregon njé piké informacioni. Pikat e informacionit tregojné informacione
té réndésishme referuese.

Lista e ploté e paralajmérimeve

& Pérdorni vetém kété shporté pér ripérpunim dhe transport té transducorit té ultrasonik
dissektorit Versius.

& Gjithmoné shpélani té gjithé shportén e ripérpunimit nén ujé kritik té rrjedhshém pér
té siguruar gé ndotésit dhe mbeturinat té higen gjaté pastrimit manual té ploté.

& Pérdorni vetém cilésime té verifikuara parametrike gjaté pastrimit automatik dhe
dezinfektimit termik. Cilésimet e parametrave qé nuk jané verifikuar mund té rezultojné né
démtim té shportés ose pastrim té papérshtatshém té saj.

& Pérdorni vetém pajisje pastrimi/dezinfektimi té verifikuara sipas ISO 15883.

& Gjithmoné pérséritni té gjithé procesin e pastrimit, pérfshiré pastrimin manual fillestar,
nése ndonjé papastérti éshté e pranishme né shportén e ripérpunimit té ultrasonik dissektorit
gjaté fazés sé inspektimit.

& Sigurohuni gé procedura e sterilizimit té pérputhet me ISO 17665-1.

& Pérdorni vetém cilésime té verifikuara parametrike gjaté parametrave té sterilizimit me

avull. Cilésimet e parametrave gé nuk jané verifikuar mund té rezultojné né démtim té
shportés ose pastrim té papérshtatshém teé saj.

Faqge 7
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& Sigurohuni gé shporta té ftohet gradualisht né temperaturén e dhomés pérpara
transportit ose pérdorimit. Ndryshimet e papritura né temperaturé mund té rezultojné né
sterilizim té papérshtatshém té shportés.

& Gjithmoné ruani dhe transportoni shportén né kushtet e specifikuara mjedisore. Ruajtja
dhe transporti i pasakté mund té cojné né démtim té shportés dhe/ose té instrumenteve
dhe/ose té geses sé sterilizimit e depértueshme nga avulli ose mbéshtjelljes sé sterilizimit té
vendosur ndérmjet.

Lista e ploté e masave paraprake

A Testoni mbylljen e kapakut, fiksimin e tabakut té ndérmjetém né shporté, fiksimin e
instrumenteve né mbéshtetésit e silikonit pér t'u siguruar gé ato jané té sigurta pérpara
transportit dhe ripérpunimit.

A Shmangni ekspozimin ndaj kripérave pér t€ minimizuar shanset e korrozionit.

A Pérdorni vetém zgjidhje pastrimi té verifikuara. Zgjidhjet e pastrimit gé nuk jané
verifikuar mund té rezultojné né démtim té shportés ose pastrim té papérshtatshém té saj.

A Mos pérdorni brushat metalike abrasive ose té forta pasi kjo mund té démtojé
shportén.

A Mos pérdorni njé spogé pér té pastruar shportén.

A Mos e zhysni ose shpélani shportén né ujé té nxehté pasi kjo mund té shkaktojé gé
proteinat té€ grumbullohen, duke e béré mé té véshtiré hegjen e proteinave.

A Pér té shmangur spérkatjet dhe aerosolizimin, zhytni plotésisht shportén gjaté
brushimit dhe pastrimit.

Faqge 8
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Lista e ploté e pikave té informacionit

o Filloni pastrimin manual fillestar té shportés brenda 4 oréve pas pérfundimit té
pérgatitjes né pikén e pérdorimit.

o Inspektoni vizualisht shportén pér ¢cdo konsumim ose objekte té mprehta, té cilat mund
té komprometojné performancén, dhe pér ndryshk. Shportat duhet té ndjekin dhe
pérfundojné ciklin e ploté té ripérpunimit dhe sterilizimit pérpara ¢do pérdorimi.

o Inspektoni me kujdes shportén midis pérdorimeve pér té verifikuar funksionimin e
duhur.

o Shportat e démtuara duhet té zévendésohen pér té parandaluar [éndimin potencial té
pacientit/pérdoruesit dhe humbjen e fragmenteve metalike né vendin kirurgjik.

o Filloni pastrimin fillestar manual té shportés brenda 4 orésh nga pérfundimi i
pérgatitjes pér pérdorim.

Faqge 9
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FAMI

Pérshkrimi i Shportés FAMI pér Transduserin e Dissektorit Ultrasonik Versius

Karakteristikat kryesore té Shportés FAMI pér Dissektorin Ultrasonik Versius jané treguar né
Figurén 1.

Figura 1. Karakteristikat kryesore té Shportés FAMI pér Dissektorin Ultrasonik Versius

Figura 2 tregon se si pjesa e ripérpunuar e dissektorit ultrasonik kombinohet me
shasin njépérdorimésh.

Figura 2. Kombinimi i Dissektorit Ultrasonik Versius
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Pranimi i njé shporte té re pérpunimi FAMI

Shportat e Pérpunimit FAMI pér transduserét e dissektoréve ultrasoniké té Versius dérgohen
jo-sterile dhe né kuti individuale. Ripérpunimi kérkohet pérpara pérdorimit té paré.

Shporta e pérpunimit FAMI e rrézuar ose e démtuar
Nése shporta éshté rrézuar ose démtuar, kontrolloni nése ka démtime fizike né sipérfagen e
telave; nése po, asgjésoni shportén.

Hedhja
Asgjésoni shportén sipas procedurés sé spitalit pér pérpunimin e materialeve té kontaminuara
biologjikisht.

Faqge 1 1
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Pérdorimi i synuar

Shporta e Pérpunimit FAMI éshté njé paketim mbrojtés i ripérdorshém pér transduserét e
dissektoréve ultrasoniké Versius gjaté ruajtjes, transportit dhe sterilizimit.

Shporta e Pérpunimit FAMI pér Transduserin Ultrasonik Dissector Versius nuk éshté e
destinuar pér té mbajtur sterilitetin dhe duhet té pérdoret sé bashku me njé gese sterilizimi
té tregtuar ligjérisht, té validuar.

Karakteristikat e produktit

Shporta e Pérpunimit FAMI pér transduserin e dissektorit ultrasonik té Versius éshté térésisht
e prodhuar me tela celiku inox AISI 304, ka qoshe té rrumbullakosura, pérfundim té lémuar
dhe mbéshtetése silikoni pér té mbajtur transduserét e dissektoréve ultrasoniké Versius.

Shportat e sistemit robotik Versius jané té géndrueshme dhe té efektshme nga ana e kostos,
duke optimizuar proceset e tharjes dhe sterilizimit. Ata jané té shuméllojshém dhe mund té
pérdoren gjaté gjithé ciklit t& pérpunimit, duke ofruar shumé pérfitime né krahasim me
rastet/kutinat me vrima dhe shportat me tela pa kapak. Shportat jané mé té lehta se
rastet/kutinat, falé hapésirés sé gjeré té telave, duke reduktuar peshén e ngarkesés qé duhet
té sterilizohet dhe duke kontribuar né performancén e miré té pajisjeve pér sterilizimin.

Kundérindikimet

Nuk ka kundérindikacione dhe/ose efekte anésore.

Procedurat
Udhézime pér pérdorim

Transdukori i dissektorit ultrasonik Versius duhet té sigurohet né mbajtésit silikoni té shportés,
dhe mé pas, kapaku i shportés duhet té€ mbyllet pér té mbrojtur instrumentin gjaté ruajtjes
dhe transportit. Pas procedurés kirurgjikale, transdukori i dissektorit ultrasonik Versius duhet
té ripérfitohet né mbaijtésit silikoni té shportés, kapaku duhet té vendoset dhe mbyllet, dhe
shporta me instrumentet e siguruara brenda duhet té dérgohet pér procedurat e ripérpunimit.

Procedurat e ripérpunimit duhet té ndigen sipas informacionit né faget e méposhtme té kétij
manuali.

Faqge 1 2
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Pérmbledhje e procedurave té ripérpunimit

Pasqyré e té gjitha procedurave

Pérgatitja né pikén e pérdorimit

Pastrimi manual fillestar

Pastrimi kryesor: pérdorni NJE nga té following:

Pastrimi manual i ploté OSE Pastrimi automatik dhe dezinfektimi termik

A 4

Pérgatitja pér sterilizim

Faqge 1 3
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Pastrimi manual fillestar

Paralajmérimet

A Pérdorni vetém kété shporté pér ripérpunim dhe transport té transducorit té ultrasonik
dissektorit Versius.

Masa paraprake

A Pérdorni vetém zgjidhje pastrimi té verifikuara. Zgjidhjet e pastrimit gé nuk jané
verifikuar mund té rezultojné né démtim té shportés ose pastrim té papérshtatshém té saj.

A Mos pérdorni brushat metalike abrasive ose té forta pasi kjo mund té démtojé
shportén.

A Mos pérdorni njé spogé pér té pastruar shportén.

A Mos e zhysni ose shpélani shportén né ujé té nxehté pasi kjo mund té shkaktojé qé
proteinat té€ grumbullohen, duke e béré mé té véshtiré hegjen e proteinave.

A Pér té shmangur spérkatjet dhe aerosolizimin, zhytni plotésisht shportén gjaté
brushimit dhe pastrimit.

Pikat e informacionit

o Filloni pastrimin manual fillestar té shportés brenda 4 oréve pas pérfundimit té
pérgatitjes né pikén e pérdorimit.

i Inspektoni vizualisht shportén pér ¢cdo konsumim ose objekte té mprehta, té cilat mund
té komprometojné performancén, dhe pér ndryshk. Shportat duhet té ndjekin dhe
pérfundojné ciklin e ploté té ripérpunimit dhe sterilizimit pérpara ¢do pérdorimi.

o Inspektoni me kujdes shportén midis pérdorimeve pér té verifikuar funksionimin e
duhur.

o Shportat e démtuara duhet té zévendésohen pér té parandaluar [éndimin potencial té
pacientit/pérdoruesit dhe humbjen e fragmenteve metalike né vendin kirurgjik.

Faqge 14
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Pajisjet e nevojshme

Detergjent enzimatik ph 7-11 i pérzier sipas udhézimeve té prodhuesit.
Lavaman ose ené mjaft t& madhe pér shportén e ultrasonik dissektorit.
Brushé nylon me fibra té buta (pérmasat e kokés sé brushés: 25-50 mm)

Ujé i ftohté
Ujé nga rubineti, mé pak se 45 °C (113 °F)

BN\ ¢ P

Faqge 1 5
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m Hiqeni shportén nga brenda enés
Filloni pastrimin fillestar manual té shportés pér ripérpunimin e dissektorit
ultrasonik brenda 4 oréve pas pérfundimit té pérgatitjes né piké té pérdorimit.

1. Higni shportén pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik brenda nga
kontejneri.

2. Kullojeni detergjentin enzimatik ose ujin nga ena.

m Zhyteni shportén

A 1. Mbushni lavamanin ose kontejnerin me mjaft detergent enzimatik pH 7-11,
té holluar sipas rekomandimeve té prodhuesit, pér té zhytur plotésisht
transdukoren e dissektorit ultrasonik dhe kabllon.

2. Vendosni shportén né lavaman ose kontejner.

Lini shportén té zhyten pér njé minimum prej 10 minutash (pérveg nése
udhézimet e prodhuesit té detergentit rekomandojné njé periudhé mé té
gjaté zhytesh).

_ Higni transdukoren e dissektorit ultrasonik dhe kabllon nga shporta.

m Brushoni shportén e ripérpunimit té ultrasonik dissektorit
A Pérdorni vetém njé furcé najloni me brisqe té buta, furconi shportén e
ripérpunimit plotésisht ndérsa éshté e zhytur plotésisht.

_ Shkarkoni lavamanin ose enén nga detergjenti.

m Shpélani shportén e ripérpunimit té ultrasonik dissektorit

Shpélani shportén e ripérpunimit té dissektorit ultrasonik nén ujé té ftohté né
rrjedhje pér té hequr papastértité e dukshme dhe solucionet e pastrimit.

Nése ndonjé papastérti éshté e dukshme pas shpélarjes, pérséritni hapat
3 dhe 4.
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Pastrimi kryesor: Pastrimi i ploté manual

Paralajmérimet

A Pérdorni vetém kété shporté pér ripérpunim dhe transport té transducorit té ultrasonik
dissektorit Versius.

& Gjithmoné shpélani té gjithé shportén e ripérpunimit nén ujé kritik té rrjedhshém pér
té siguruar gé ndotésit dhe mbeturinat té higen gjaté pastrimit manual té ploté.

Masa paraprake

A Pérdorni vetém zgjidhje pastrimi té verifikuara. Zgjidhjet e pastrimit gé nuk jané
verifikuar mund té rezultojné né démtim té shportés ose pastrim té papérshtatshém té saj.

A Mos pérdorni brushat metalike abrasive ose té forta pasi kjo mund té démtojé
shportén.

A Mos pérdorni njé spogé pér té pastruar shportén.

A Mos e zhysni ose shpélani shportén né ujé té nxehté pasi kjo mund té shkaktojé gé
proteinat té€ grumbullohen, duke e béré mé té véshtiré hegjen e proteinave.

A Pér té shmangur spérkatjet dhe aerosolizimin, zhytni plotésisht shportén gjaté
brushimit dhe pastrimit.

Pikat e informacionit

o Filloni pastrimin manual fillestar té shportés brenda 4 oréve pas pérfundimit té
pérgatitjes né pikén e pérdorimit.

o Inspektoni vizualisht shportén pér ¢do konsumim ose objekte té mprehta, té cilat mund
té komprometojné performancén, dhe pér ndryshk. Shportat duhet té ndjekin dhe
pérfundojné ciklin e ploté té ripérpunimit dhe sterilizimit pérpara ¢cdo pérdorimi.

o Inspektoni me kujdes shportén midis pérdorimeve pér té verifikuar funksionimin e
duhur.

Faqge 1 7
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o Shportat e démtuara duhet té zévendésohen pér té parandaluar [éndimin potencial té
pacientit/pérdoruesit dhe humbjen e fragmenteve metalike né vendin kirurgjik.

Pajisjet e nevojshme

Detergjent enzimatik ph 7-11 i pérzier sipas udhézimeve té prodhuesit.

Lavaman ose ené mjaft t& madhe pér shportén e ultrasonik dissektorit.

Brushé nylon me fibra té buta (pérmasat e kokés sé brushés: 25-50 mm)

Ujé i ftohté
Ujé nga rubineti, mé pak se 45 °C (113 °F)

T PN\ 6P

Uji kritik i rrjedhshém
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m Zhyteni shportén pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik

1. Mbushni lavamanin ose kontejnerin me mjaft detergent enzimatik pH 7-11,
té holluar sipas rekomandimeve té prodhuesit, pér té zhytur plotésisht
shportén pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik.

2. Vendosni shportén pér ripérpunimin né lavaman ose kontejner.

Lini shportén pér ripérpunimin té zhyten pér njé minimum prej 10 minutash
(pérveg nése udhézimet e prodhuesit té detergentit rekomandojné njé
periudhé mé té gjaté zhytesh).

m Brushoni shportén e ripérpunimit té ultrasonik dissektorit
A Pérdorni vetém njé furcé najloni me brisge té buta, furconi shportén e

ripérpunimit plotésisht ndérsa éshté e zhytur plotésisht pér njé minimum prej
2 minutash

_ Shkarkoni lavamanin ose enén nga detergjenti.

m Shpélani shportén e ripérpunimit té ultrasonik dissektorit
A Shpélani shportén pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik nén ujé té ftohté
né rrjedhje pér té hequr solucionet e pastrimit.

Shpélani té gjithé shportén pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik nén ujé
kritik né rrjedhje pér njé minimum prej 1 minute dhe 30 sekondash pér té
hequr solucionet e pastrimit.

Pérdorni vetém ujé kritik né kété hap.
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Pastrimi kryesor: Pastrimi automatik dhe dezinfektimi termik

Paralajmérimet

A Pérdorni vetém kété shporté pér ripérpunim dhe transport té transducorit té ultrasonik
dissektorit Versius.

& Pérdorni vetém cilésime té verifikuara parametrike gjaté pastrimit automatik dhe
dezinfektimit termik. Cilésimet e parametrave gé nuk jané verifikuar mund té rezultojné né
démtim té shportés ose pastrim té papérshtatshém té saj.

& Pérdorni vetém pajisje pastrimi/dezinfektimi té verifikuara sipas ISO 15883.

Masa paraprake

A Pérdorni vetém zgjidhje pastrimi té verifikuara. Zgjidhjet e pastrimit gé nuk jané
verifikuar mund té rezultojné né démtim té shportés ose pastrim té papérshtatshém té saj.

Pikat e informacionit

nspektoni me kujdes shportén midis pérdorimeve pér té verifikuar funksionimin e
0 | Ktoni kujd h . i srdori i il funksionimi
duhur.

o Shportat e démtuara duhet té zévendésohen pér té parandaluar [éndimin potencial té
pacientit/pérdoruesit dhe humbjen e fragmenteve metalike né vendin kirurgjik.

Pajisjet e nevojshme

@ Detergjent enzimatik ph 7-11 i pérzier sipas udhézimeve té prodhuesit.

: Pastruesi/dezinfektuesi, cikél né pérputhje me ISO 15883 dhe me
parametrat e paraqitur né Shtojcén B.
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m Ngarkoni shportén né pastrues/dezinfektues

- Ngarkoni me kujdes shportén e ripérpunimit né pastrues/dezinfektues.

m Nisni ciklin e pastruesit/dezinfektuesit

Vendosni parametrat dhe nisni ciklin e pastruesit/dezinfektues né pérputhje me ISO
15883. Cikli duhet té pérfshijé parametrat e treguar né tabelén mé poshté:

Parametrat e pastrimit/dezinfektimit pér pastrim automatizuar dhe dezinfektim
termik

Faza e ciklit Cilésimi i parametrave Koha minimale
Parapastrimi Ujé i ftohté (< 45°C/ 113 °F) 2 minuta
Pastrimi Ujé té nxehté (> 45 °C/ 113 °F) 2 minuta
Shpélarja Ujé kritik té nxehté (> 45°C/ 113 °F) 2 minuta

Dezinfektimi termik Ndigni kérkesat kombétare pér vlerén Ag (shih ISO 15883)

Tharje e nxehté Ajér té nxehté (115 °C / 239 °F) 5 minuta

Kryeni dezinfektimin termik né pérputhje me ISO 15883 dhe ndigni kérkesat
kombétare né lidhje me vlerén Ao (shih ISO 15883).
Dezinfektimi termik éshté verifikuar me Ao = 3000 dhe Ao = 600.

m Hiqgni shportén nga pastruesi/dezinfektuesi

Higni shportén e ripérpunimit nga pastruesi/dezinfektuesi pasi té pérfundojé
cikli dhe Iéreni té ftohet.
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Pérgatitja pér sterilizim

Paralajmérimet

A Pérdorni vetém kété shporté pér ripérpunim dhe transport té transducorit té ultrasonik
dissektorit Versius.

& Gjithmoné pérséritni té gjithé procesin e pastrimit, pérfshiré pastrimin manual fillestar,
nése ndonjé papastérti éshté e pranishme né shportén e ripérpunimit té ultrasonik dissektorit
gjaté fazés sé inspektimit.

Masa paraprake

estoni mbylljen e kapakut, fiksimin e tabakut t€ ndérmjetém né shporté, fiksimin e
instrumenteve né mbéshtetésit e silikonit pér t'u siguruar gé ato jané té sigurta pérpara
transportit dhe ripérpunimit.

Pikat e informacionit

o Inspektoni me kujdes shportén midis pérdorimeve pér té verifikuar funksionimin e
duhur.

o Shportat e démtuara duhet té zévendésohen pér té parandaluar |éndimin potencial té
pacientit/pérdoruesit dhe humbjen e fragmenteve metalike né vendin kirurgjik.
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Pajisjet e nevojshme

ﬁ Pélhuré pa garzé
Q Lupa (zmadha midis 2x dhe 4x)

Pér paketimin e shportés pér ripérpunimin gé pérmban transdukoren dhe kabllon e
dissektorit ultrasonik, zgjidhni ose:

i | Qese sterilizimi me pérshkueshméri avulli me dritare dhe mjaftueshém e
“  madhe pér shportén.

Ose

!ﬂ Mbéshtjellje sterilizimi e vendosur ndérmjet (e pérputhshme me ISO 11607-1
dhe EN 868-2), e mjaftueshme pér t& mbuluar shportén.
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m Thajeni shportén pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik

- Thajeni shportén e pérpunimit té dissektorit ultrasonik me njé pélhuré pa
garze.

m Inspektoni shportén pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik

Pérdorni njé lupé pér té inspektuar shportén pér ripérpunimin e dissektorit
ultrasonik pér ndonjé papastérti té mbetur.

Kushtojini vémendje té vecanté carjeve, vrimave dhe zonave té véshtira pér t'u
pastruar.

& Gjithmoné pérséritni té gjithé procesin e pastrimit, pérfshiré pastrimin
manual fillestar, nése ndonjé papastérti éshté e pranishme né shportén e
ripérpunimit té ultrasonik dissektorit gjaté fazés sé inspektimit.

Pérdorni njé lupé pér té inspektuar shportén pér ripérpunimin e dissektorit
ultrasonik pér ndonjé démtim. Né vecanti, kontrolloni pér:

e Shporté té démtuar ose té kérrusur
e Skaj té mprehta

e Lidhés kabllosh té démtuar

e Pjesé té lirshme ose té humbura

e Sipérfage té ashpra

e Lagéshti

Nése shporta pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik tregon shenja té
defekteve ose démtimit, ju lutemi kontaktoni Shérbimin pér Klientét FAMI.
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m Paketoni shportén
Pérdorni vetém kété shporté pér ripérpunim dhe transport té transducorit té
ultrasonik dissektorit Versius.

Paketoni shportén né njé gese sterilizimi me pérshkueshmeéri avulli ose
mbéshtjellje sterilizimi e vendosur ndérmjet.

Ndigni ISO 11607-1 dhe EN 868-2 dhe té gjitha udhézimet lokale dhe ato té
spitalit gjaté paketimit té shportés pér sterilizim.
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Sterilizimi

Paralajmérimet

A Pérdorni vetém kété shporté pér ripérpunim dhe transport té transducorit té ultrasonik
dissektorit Versius.

& Sigurohuni gé procedura e sterilizimit té pérputhet me ISO 17665-1.

& Pérdorni vetém cilésime té verifikuara parametrike gjaté parametrave té sterilizimit me
avull. Cilésimet e parametrave gé nuk jané verifikuar mund té rezultojné né démtim té
shportés ose pastrim té papérshtatshém té saj.

Sigurohuni gé shporta té ftohet gradualisht né temperaturén e dhomés pérpara
transportit ose pérdorimit. Ndryshimet e papritura né temperaturé mund té rezultojné né
sterilizim té papérshtatshém té shportés.

Gjithmoné ruani dhe transportoni shportén né kushtet e specifikuara mjedisore. Ruajtja
dhe transporti i pasakté mund té cojné né démtim té shportés dhe/ose té instrumenteve
dhe/ose té geses sé sterilizimit e depértueshme nga avulli ose mbéshtjelljes sé sterilizimit té
vendosur ndérmjet.

Pikat e informacionit

o Inspektoni me kujdes shportén midis pérdorimeve pér té verifikuar funksionimin e
duhur.

o Shportat e démtuara duhet té zévendésohen pér té parandaluar |éndimin potencial té
pacientit/pérdoruesit dhe humbjen e fragmenteve metalike né vendin kirurgjik.

o Filloni pastrimin fillestar manual té shportés brenda 4 orésh nga pérfundimi i
pérgatitjes pér pérdorim.

Pajisjet e nevojshme

o
O@j Sterilizues me avull me cikél té hegjes sé ajrit dinamik (para-vakum), né
pérputhje me ISO 17665-1 dhe me parametrat e Shtojcés B.
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m Vendosni shportén né sterilizuesin me avull
Pérdorni vetém kété shporté pér ripérpunim dhe transport té transducorit té
ultrasonik dissektorit Versius.

m Filloni sterilizuesin

Vendosni parametrat dhe ekzekutoni ciklin e sterilizimit (sipas ISO 17665-1):

Parametrat e sterilizimit me avull me para-vakuum
Parametri Vlera

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)

Koha e ekspozimit 3-18 minuta (koha e pritjes)

Koha e tharjes 20 minuta (minimum)
OSE

Temperatura 121 °C (250 °F)

Koha e ekspozimit 20 minuta (koha e pritjes)

Koha e tharjes 20 minuta (minimum)
OSE

Temperatura 132 °C (270 °F)

Koha e ekspozimit 4 minuta (koha e pritjes)

Koha e tharjes 20 minuta (minimum)

& Sigurohuni gé procedura e sterilizimit té pérputhet me ISO 17665-1.
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m Léreni shportén té ftohet

1. Higni shportén e mbéshtjellé ose té paketuar qé pérmban shportén pér
ripérpunimin e dissektorit ultrasonik nga sterilizuesi pasi cikli té
pérfundojé.

2. Léreni shportén e mbéshtjellé ose té paketuar qé pérmban shportén
pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik té ftohet para transportimit
ose pérdorimit.

& Sigurohuni gé shporta té ftohet gradualisht né temperaturén e dhomés
pérpara transportit ose pérdorimit. Ndryshimet e papritura né temperaturé
mund té rezultojné né sterilizim té papérshtatshém té shportés.

Ripérpunimi éshté pérfunduar.
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Shtojca A
Shporta e Pérpunimit FAMI pér
Transduserin e Dissektorit Ultrasonik Versius

Shporta e Pérpunimit FAMI pér Transduserin e Dissektorit Ultrasonik Versius

Numri i referencés Numri maksimal i

(REF) IR cikleve té ripé
Shporta e Pérpunimit FAMI pér
136 113 Transduserin e Dissektorit Ultrasonik E paspecifikuar
Versius
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Shtojca B
Pajisje dhe parametra té vlefshme

Parametrat e pastrimit/dezinfektimit pér pastrim automatizuar dhe dezinfektim termik

Faza e ciklit Cilésimi i parametrave Koha minimale
Parapastrimi Ujé i ftohté (< 45°C/ 113 °F) 2 minuta
Pastrimi Ujé té nxehté (> 45°C/ 113 °F) 2 minuta
Shpélarja Ujé kritik té nxehté (> 45°C/ 113 °F) 2 minuta

Dezinfektimi termik Ndigni kérkesat kombétare pér vlerén Ao (shih ISO 15883)

Tharje e nxehté Ajér té nxehté (115 °C / 239 °F) 5 minuta

Kryeni dezinfektimin termik né pérputhje me ISO 15883 dhe ndigni kérkesat kombétare né
lidhje me vlerén Ao (shih ISO 15883).
Dezinfektimi termik éshté verifikuar me Ao = 3000 dhe Ao = 600.
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Parametrat e sterilizimit me avull me para-vakuum

Parametri Vlera

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Koha e ekspozimit 3-18 minuta (koha e pritjes)
Koha e tharjes 20 minuta (minimum)

|O
n
m

Parametri Vlera

Temperatura 121 °C (250 °F)

Koha e ekspozimit 20 minuta (koha e pritjes)
Koha e tharjes 20 minuta (minimum)

|O
n
m

Parametri Vlera

Temperatura 132 °C (270 °F)

Koha e ekspozimit 4 minuta (koha e pritjes)
Koha e tharjes 20 minuta (minimum)

& Sigurohuni gé procedura e sterilizimit té pérputhet me ISO 17665-1.

Koha e tharjes e verifikuar pér parametrat e specifikuara ishte 20 minuta. Koha e tharjes
mund té ndryshojé né varési té sterilizuesit dhe kushteve té ngarkimit.
Parametrat maksimalé té sterilizimit té verifikuar ishin 134 °C (273 °F) pér 20 minuta.
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Fjalorth

Vlera Ao

Aerosolizimi

ABNT NBR ISO 11607-1

Ujé i ftohte

Uji kritik

Dezinfektimi

Detergjent enzimatik

Ujé i nxehté
Zhytje

Mbéshtjellje sterilizimi e
vendosur ndérmjet

ISO 15883

ISO 17665-1

Koha e marré pér té reduktuar numrin e mikroorganizmave
né njé nivel té pranueshém bazuar né temperaturén e ciklit té
dezinfektimit termik.

Procesi ose veprimi i kthimit té njé substance fizike né formé
grimcash té vogla dhe té lehta té mjaftueshme pér t'u
mbajtur né ajér, dmth. né njé aerosol. Lavaman ose kontejneri
i pérdorur gjaté pastrimit duhet té jeté mjaft i thellé pér té
lejuar zhytjen e ploté té transduktorit té dissektorit ultrasonik
dhe kabllos né ményré gé té mos krijohen aerosole.

Standard ndérkombétar i miratuar nga Instituti Kombétar i
Standardeve Amerikan (ANSI), Shoqata pér Pérparimin e
Instrumentacionit Mjekésor (AAMI) dhe Organizata
Ndérkombétare pér Standardizim (ISO) pér paketimin e
pajisjeve mjekésore té sterilizuara.

Ujé nga rubineti, mé pak se 45 °C (113 °F).

Ujé i trajtuar gjerésisht pér t'u siguruar gé éshté i liré nga
mikroorganizmat, materialet inorganike dhe organike.
Shembuj jané: ujé i dejonizuar, osmozé e kundért dhe ujé i
distiluar.

Trajtimi i objekteve pér té ulur numrin e mikroorganizmave
né njé nivel té pranueshém.

Substancé pastrimi gqé pérdor proteinat enzimatike pér té
hequr papastértité. Ripérpunimi i transduktorit dhe kabllos sé
dissektorit ultrasonik pérdor detergjent enzimatik me pH 7-
11.

Ujé rubineti, mé shumé se 45° C (113 °F); temperatura
maksimale 95 °C (203 °F).

Vendosni njé artikull nén sipérfagen e njé I[éngu né ményré
gé té mbulohet plotésisht.

Material paketimi i pérdorur pér t€ mbéshtjellé pajisjet
mjekésore pér sterilizim.

Standarti i Organizatés Ndérkombétare té Standardizimit
(ISO) pér Pastruesit/Dezinfektuesit.

Organizata Ndérkombétare pér Standardizim (ISO) standard
pér sterilizimin e produkteve té kujdesit shéndetésor me
nxehtési té lagésht.
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Qese

Ujé i rrjedhshém
Papastérti

Kalueshmeéri e avullit

Shporté pér ripérpunimin
e dissektorit ultrasonik

Versius

Qese e sheshté (zakonisht me njé dritare) né té cilén
vendoset njé artikull para sterilizimit. Qeseja ka njé shirit né
njérin fund gé zhvishet pér té zbuluar njé vulé ngjitése e cila
mé pas mbyll dhe vulos gesen.

Ujé qgé rrjedh vazhdimisht mbi artikullin gé pastrohet.
Material pérfshiré gjak dhe proteina gé mund té jeté né njé
shporté pér ripérpunimin e dissektorit ultrasonik dhe duhet
té pastrohet pérpara sterilizimit.

Lejon kalimin e avullit pér té sterilizuar artikullin brenda.
Shporté pér ripérpunimin, sterilizimin, ruajtjen dhe
transportimin e transduktorit dhe kabllos sé dissektorit
ultrasonik Versius. Kjo shporté duhet té pérdoret gjaté
ripérpunimit, sterilizimit, ruajtjes dhe transportit té
transduktorit dhe kabllos.

Njé produkt Versius i furnizuar nga CMR Surgical pér
pérdorim me Sistemin Kirurgjik Versius: njé sistem i lidhur
njésish prané shtratit, konsolé kirurgu, kameré endoskopike,
instrumente, perde dhe kabllo.
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