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Bevezetés

Ez a kézikdnyv a FAMI feldolgozd kosar hasznalati Utmutatdjat tartalmazza a Versius
ultrahangos disszektor transzduceréhez, beleértve a tisztitast, ferttlenitést és sterilizalast.
Ezeket az utasitasokat el kell olvasni és teljes mértékben megérteni az kosar uUjrafeldolgozasa
elott.

Ezeket az utasitasokat a FAMI érvényesitette. Ez nem mentesiti a sterilizalé szolgaltatasok
részlegét a folyamatmonitoralas, tesztelés és mindség-ellenérzés jogi kévetelményei aldl,
amelyek biztositjak a tisztitas, fertétlenités és sterilizalas eljarasainak hatékonysagat.

A FAMI feldolgozé kosar a Versius ultrahangos disszektor transzduceréhez nem sterilizalva
kertl forgalomba, és teljes korl Ujrafeldolgozasra van sziikség az elsé hasznalat el6tt.

Ez a termék kizardlag a Versius ultrahangos disszektor transzducer tisztitasara, sterilizalasara,
tarolasara és szallitasara hasznalhato.

Ha kérdése van ezekkel az utasitasokkal kapcsolatban, vagy ha barmelyik kosaron hibak vagy
sérlilések jelei mutatkoznak, kérjik, Iépjen kapcsolatba a FAMI mszaki tamogatasaval.

FAMI Ltda. Mdszaki tamogatas:

Al. Sdo Caetano 2790 Ha a rendszere mUszaki tAmogatast vagy
09560-500, Sao Caetano do Sul/SP, BR szolgaltatast igényel, kérjik, hivja a mlszaki
Tel: +55 11 3775-0300 tdmogatasi vonalat:

Tel: +55 11 3775-0334
Email: servicos@fami.com.br
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Figyelmeztetések, ovintézkedések és informacios szimbolumok ebben a
kézikonyvben

& Ez a szimbdlum figyelmeztetést jelez. Az Ujrafeldolgozasi Utmutatdban szerepld
figyelmeztetések olyan helyzetekre utalnak, amelyek a paciens vagy a felhasznald
sulyos sériilését okozhatjak.

A Ez a szimbdlum ovintézkedést jelez. A figyelmeztetések az Ujrafeldolgozasi
utasitasokban olyan helyzeteket jeldlnek, amelyek kisebb vagy kozepes sériilést
okozhatnak a betegnek vagy a felhasznaldonak, illetve karosithatjagk a FAMI
Feldolgozo Kosarat a Versius Ultrahangos Disszektor Transzducerhez.

€ Ezaszimbolum informéacios pontot jelez. Az informéaciés pontok fontos hivatkozasi
informaciot jeleznek.

Figyelmeztetések teljes listaja

& Csak ezt a kosarat hasznalja az Ujrafeldolgozasra és a Versius ultrahangos disszektor
transzducer szallitasara.

& Mindig Oblitse le az egész Ujrafeldolgozé kosarat folyd kritikus viz alatt, hogy biztositsa
a szennyez6dések és maradvanyok eltavolitasat teljes kézi tisztitas soran.

& Csak érvényesitett paraméterbeallitasokat hasznaljon az automatizalt tisztitas és
héfertdtlenités soran. Nem érvényesitett paraméterbeallitasok a kosar karosodasat vagy nem
hatékony tisztitasat eredményezhetik.

& Csak az ISO 15883 altal érvényesitett mosé/fertdtlenitd berendezéseket hasznaljon.
& Mindig ismételje meg a teljes tisztitasi folyamatot, beleértve az els6 kézi tisztitast is, ha
barmilyen szennyezédés talalhatdo az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozé kosaran az

ellendrzési szakasz soran.

& Biztositsa, hogy a sterilizalasi eljaras megfeleljen az ISO 17665-1 szabvanynak.
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& Csak érvényesitett paraméterbeallitasokat hasznaljon a gdzsterilizalas soran. Nem
érvényesitett paraméterbeallitasok a kosar karosodasat vagy nem hatékony tisztitasat
eredményezhetik.

A Biztositsa, hogy a kosar fokozatosan lehlljon szobahémérsékletre, miel6tt szallitasra
vagy hasznalatra kerdl. A hirtelen hdmérsékletvaltozasok a kosar nem hatékony sterilizalasat
eredményezhetik.

& Csak ezt a kosarat hasznalja a Versius ultrahangos disszektor transzducer
Ujrafeldolgozasara és szallitasara. Helytelen tarolas és szallitas karosithatja a kosarat, valamint

az eszkdzoket és/vagy a gOzateresztd sterilizalo tasakot, vagy a rétegezett sterilizalo
csomagoldanyagot.

Ovintézkedések teljes listaja

A Tesztelje a fedél zarasat, a kdzbensd talca rogzitését a kosarban, az eszk6zok rogzitését
a szilikon tamasztékokban, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy biztonsagosak a szallitas és
Ujrafeldolgozas elott.

A Kerllje a sooldattal val6 érintkezést, hogy minimalizalja a korr6zio lehetdségét.

A Csak érvényesitett tisztitdszereket hasznaljon. Nem érvényesitett tisztitdszerek a kosar
karosodasat vagy nem hatékony tisztitasat eredményezhetik.

A Ne hasznaljon doérzsfém vagy kemény keféket, mert ezek karosithatjak a kosarat.
VAN Ne hasznaljon szivacsot a kosar tisztitasara.

A Ne aztassa vagy Oblitse a kosarat forro vizben, mert ez a fehérjék Osszetapadasat
okozhatja, ami megneheziti azok eltavolitasat.

A A froccsenések és aeroszolosodas elkerilése érdekében meritse a kosarat teljesen
vizbe kefélés és tisztitas kozben.
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Informacios pontok teljes listaja

o Kezdje el a kosar els6 kézi tisztitasat az elOkészités befejezését kdvetd 4 dran belll a
felhasznalas helyén.

o Vizsgalja meg a kosarat barmilyen kopas vagy éles szélek szempontjabol, amelyek
ronthatjak a teljesitményt, illetve rozsdasodas esetén. A kosaraknak minden hasznalat el6tt at
kell esnilk a teljes Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi cikluson.

o Ovatosan vizsgalla meg a kosarat a hasznalatok kozott a megfelel6 mUkddés
ellendrzésére.

o A sérilt kosarakat ki kell cserélni, hogy megelézheté legyen a beteg/felhasznald
sérllése, valamint a fémforgacsok bejutasa a muatéti terdletre.

o Kuldje el az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozé kosarat a leheté leghamarabb
Ujrafeldolgozasra.
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FAMI feldolgozo kosar a Versius ultrahangos disszektor transzduceréhez

A FAMI kosar a Versius ultrahangos disszektor szamara kulcsfontossagu jellemzéi az 1. abran
lathatok.

1. dbra A FAMI kosar legfontosabb jellemzdi a Versius ultrahangos disszektor szamdra

A 2. dbra bemutatja, hogyan kombinalédik az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozott része
az egyszer hasznalatos vazszerkezettel.

2. abra Kombinalt Versius ultrahangos disszektor
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Uj FAMI feldolgozoé kosar atvétele

A FAMI feldolgoz6 kosarak a Versius ultrahangos disszektor transzducerekhez nem
sterilizaltan és egyedi dobozokban kerlilnek kiszallitasra. Az elsé hasznalat el6tt
Ujrafeldolgozas szlikséges.

Leejtett vagy sériilt FAMI feldolgozo6 kosar
Ha a kosar leesett vagy megsérilt, ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a vezetékek felllete.
Ha igen, dobja ki a kosarat.

Artalmatlanitasa
Dobja ki a kosarat a bioldgiailag szennyezett anyagok feldolgozasara vonatkozé kérhazi
eljarasnak megfelelen.
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Célzott felhasznalas

A FAMI feldolgozé kosar egy Ujrahasznalhatd véddécsomagolas a Versius ultrahangos
disszektor transzducerek szamara tarolas, szallitas és sterilizalas soran.

A FAMI feldolgozo6 kosar a Versius ultrahangos disszektor transzduceréhez nem alkalmas a
sterilitas fenntartasara, és legalisan forgalmazott, érvényesitett sterilizalo tasakkal egyutt kell
hasznalni.

A termék jellemzoi

A FAMI feldolgozd kosar a Versius ultrahangos disszektor transzduceréhez teljes egészében
AISI 304 rozsdamentes acél huzalokbol késziilt, lekerekitett sarkokkal, sima felllettel és
szilikon tamasztékokkal a Versius ultrahangos disszektor

A Versius Robotic System kosarai robusztusak és koltséghatékonyak, optimalizalva a szaritasi
és sterilizalasi folyamatokat. Sokoldaltak és a feldolgozasi ciklus soran hasznalhatok, szamos
elényt kinalva a perforalt dobozokkal és a fedél nélkili huzalkosarakkal szemben. A kosarak
kdnnyebbek a dobozoknal, kdszonhetéen a huzalok széles tavolsaganak, csdkkentve a
sterilizalasra ker(l6 teher sulyat, és hozzajarulva a sterilizalé berendezés jo teljesitményéhez.

Ellenjavallatok

Nincsenek ellenjavallatok és/vagy mellékhatasok.
Eljarasok

Hasznalati utmutato

A Versius ultrahangos disszektor transzducert a kosar szilikon tartoira kell régziteni, majd a
kosar fedelét be kell zarni, hogy megvédje az eszkdzt a tarolas és szallitas soran. A sebészeti
eljaras utan a Versius ultrahangos disszektor transzducert Ujra a kosar szilikon tartéira kell
rogziteni, a fedelet a helyére kell tenni és zarni, majd a kosarat, benne biztonsagosan rogzitett
eszkdzokkel, el kell kiildeni az Ujrafeldolgozasi eljarasokhoz.

Az Ujrafeldolgozasi eljarasokat a kézikonyv kovetkez6 oldalain talalhatd informacidk szerint
kell kdvetni.
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Ujrafeldolgozasi eljarasok attekintése

Az 6sszes eljaras vazlata

El6készités a felhasznalas helyén

Els6 kézi tisztitas

Fé tisztitas: hasznalja AZ ALABBI EGYIKET:
Teljes manualis tisztitas VAGY Automatizalt tisztitas és hofertdtlenités

A 4

El6készités a sterilizalasra

Sterilizalas
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Elso kézi tisztitas

Figyelmeztetések

& Csak ezt a kosarat hasznalja az Ujrafeldolgozasra és a Versius ultrahangos disszektor
transzducer szallitasara.

Ovintézkedések

A Csak érvényesitett tisztitdszereket hasznaljon. Nem érvényesitett tisztitdszerek a kosar
karosodasat vagy nem hatékony tisztitasat eredményezhetik.

A Ne hasznaljon dorzsfém vagy kemény keféket, mert ezek karosithatjak a kosarat.
A Ne hasznaljon szivacsot a kosar tisztitasara.

VAN Ne aztassa vagy Oblitse a kosarat forré vizben, mert ez a fehérjék dsszetapadasat
okozhatja, ami megneheziti azok eltavolitasat.

A A froccsenések és aeroszolosodas elkeriilése érdekében meritse a kosarat teljesen
vizbe kefélés és tisztitas kozben.

Informacios pontok

o Kezdje el a kosar elsd keézi tisztitasat az elokészités befejezését kdvetd 4 dran belll a
felhasznalas helyén.

o Vizsgalja meg a kosarat barmilyen kopas vagy éles szélek szempontjabol, amelyek
ronthatjak a teljesitményt, illetve rozsdasodas esetén. A kosaraknak minden hasznalat el6tt at
kell esnilik a teljes Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi cikluson.

o Ovatosan vizsgalia meg a kosarat a hasznalatok kozott a megfelelé mikodés
ellendrzésére.

o A sérllt kosarakat ki kell cserélni, hogy megel6zhetd legyen a beteg/felhasznald
serlilése, valamint a fémforgacsok bejutasa a matéti teriletre.
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Sziikséges berendezés

ph 7-11 enzimatikus tisztitészer, elére kevert a gyartd utasitasainak
megfeleloen.

w Mosdoé vagy olyan tarold, amely elég nagy az ultrahangos disszektor
kosaranak befogadasara.
Lagy sortéjii nejlonkefe (kefe fejméret: 25-50 mm)

Hideg viz
Csapviz, kevesebb mint 45°C (113 °F)

JON
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m Vegye ki a kosarat a tartaly belsejébél.

Kezdje el az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozé kosar kezdeti manualis
tisztitasat 4 éran belll a hasznalat helyén torténé eldkészités befejezését
kovetden.

1. Tavolitsa el az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozo kosarat a tartalybol.

2. Ontse le a tartalyt az enzimatikus tisztitoszerrel vagy vizzel.

m Aztassa a kosarat

A 1. Toltse meg a mosddt vagy a tartalyt elegendé friss pH 7-11 kozotti
enzimatikus tisztitoszerrel, az el6allitd ajanlasainak megfeleléen higitva, hogy
teljesen elmeritse az ultrahangos disszektor transzducert és a kabelt.

2. Helyezze a kosarat a mosddba vagy a tartalyba.

Hagyja, hogy a kosar legalabb 10 percig azzon (kivéve, ha a tisztitoszer
gyartéjanak utasitasai hosszabb aztatasi idét javasolnak).

Tavolitsa el az ultrahangos disszektor transzducert és a kabelt a kosarbdl.

m Ultrahangos disszektor ujrafeldolgozé kosar kefélése

A Csak puha sortéji nylon kefe hasznalataval alaposan tisztitsa meg az
Ujrafeldolgozé kosarat, amig teljesen elmertilt.

_ A mosdo vagy tarolo6 tartalmanak leengedése a tisztitdszerrol.

Ultrahangos disszektor tjrafeldolgozé kosar oblitése

Oblitse le az ultrahangos disszektor Gjrafeldolgozo kosarat folyd hideg viz
alatt, hogy eltavolitsa a lathato szennyezddéseket és tisztitdszereket.

Ha oblités utan lathaté szennyezodés marad, ismételje meg a 3. és 4.
lépést.
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Fo tisztitas: Teljes kézi tisztitas

Figyelmeztetések

& Csak ezt a kosarat hasznalja az Ujrafeldolgozasra és a Versius ultrahangos disszektor
transzducer szallitasara.

& Mindig oblitse le az egész Ujrafeldolgozd kosarat folyd kritikus viz alatt, hogy biztositsa
a szennyez6dések és maradvanyok eltavolitasat teljes kézi tisztitas soran.

Ovintézkedések

A Csak érvényesitett tisztitdszereket hasznaljon. Nem érvényesitett tisztitdszerek a kosar
karosodasat vagy nem hatékony tisztitasat eredményezhetik.

A Ne hasznaljon doérzsfém vagy kemény keféket, mert ezek karosithatjak a kosarat.
VAN Ne hasznaljon szivacsot a kosar tisztitasara.

A Ne aztassa vagy Oblitse a kosarat forro vizben, mert ez a fehérjék Osszetapadasat
okozhatja, ami megneheziti azok eltavolitasat.

A A froccsenések és aeroszolosodas elkeriilése érdekében meritse a kosarat teljesen
vizbe kefélés és tisztitas kdzben.

Informacios pontok

i Kezdje el a kosar elsd kézi tisztitasat az el6készités befejezését kdvetd 4 oran belll a
felhasznalas helyén.

o Vizsgalja meg a kosarat barmilyen kopas vagy éles szélek szempontjabol, amelyek
ronthatjak a teljesitményt, illetve rozsdasodas esetén. A kosaraknak minden hasznalat el6tt at
kell esnitik a teljes Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi cikluson.

o Ovatosan vizsgalia meg a kosarat a hasznéalatok kozott a megfelelé mikodés
ellenérzéseére.
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o A sérilt kosarakat ki kell cserélni, hogy megeldézheté legyen a beteg/felhasznald
sérlilése, valamint a fémforgacsok bejutasa a mutéti tertletre.

Sziikséges berendezés

ph 7-11 enzimatikus tisztitészer, elére kevert a gyarté utasitasainak
megfeleloen.
w Mosdo vagy olyan tarold, amely elég nagy az ultrahangos disszektor

kosaranak befogadasara.

Lagy sortéjii nejlonkefe (kefe fejméret: 25-50 mm)

Hideg viz
Csapviz, kevesebb mint 45°C (113 °F)

TN

Folyo kritikus viz
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Aztassa az ultrahangos disszektor tjrafeldolgozé kosarat

1. Toltse meg a mosdoét vagy a tartalyt elegendo friss pH 7-11 kozotti
enzimatikus tisztitoszerrel, az eldallito ajanlasainak megfeleléen higitva, hogy
teljesen elmeritse az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozo kosarat.

2. Helyezze az Ujrafeldolgozé kosarat a mosdoba vagy a tartalyba.
Hagyja, hogy a Ujrafeldolgozo kosar legalabb 10 percig azzon (kivéve, ha a
tisztitoszer gyartdjanak utasitasai hosszabb aztatasi idét javasolnak).
m Ultrahangos disszektor tjrafeldolgozé kosar kefélése
Csak puha sortéji nylon kefe hasznalataval alaposan tisztitsa meg az
Ujrafeldolgozé kosarat, amig teljesen elmerdlt, legalabb 2 percig.

_ A mosdd vagy tarold tartalmanak leengedése a tisztitoszerrdl.

m Ultrahangos disszektor ujrafeldolgozé kosar oblitése
A Oblitse le az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozo kosarat folyd hideg viz
alatt, hogy eltavolitsa a tisztitoszereket.

Oblitse le az egész ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozé kosarat folyo
kritikus viz alatt legalabb 1 perc 30 masodpercig, hogy eltavolitsa a
tisztitoszereket.

Csak kritikus vizet hasznaljon ebben a lépésben.

oldal 19

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

Fo tisztitas: Automatizalt tisztitas és hofertotlenités

Figyelmeztetések

& Csak ezt a kosarat hasznalja az Ujrafeldolgozasra és a Versius ultrahangos disszektor
transzducer szallitasara.

& Csak érvényesitett paraméterbeallitasokat hasznaljon az automatizalt tisztitas és
hofertdtlenités soran. Nem érvényesitett paraméterbeallitasok a kosar karosodasat vagy nem
hatékony tisztitasat eredményezhetik.

& Csak az ISO 15883 altal érvényesitett mosé/fertdtlenitd berendezéseket hasznaljon.

Ovintézkedések

A Csak érvényesitett tisztitdszereket hasznaljon. Nem érvényesitett tisztitdszerek a kosar
karosodasat vagy nem hatékony tisztitasat eredményezhetik.

Informaciés pontok

o Ovatosan vizsgalja meg a kosarat a hasznalatok kozott a megfelel6 mikddés
ellendrzésére.

o A sérilt kosarakat ki kell cserélni, hogy megel6zheté legyen a beteg/felhasznald
sérlilése, valamint a fémforgacsok bejutasa a mutéti teriletre.

Sziikséges berendezés

ph 7-11 enzimatikus tisztitoszer, el6re kevert a gyartd utasitasainak
megfelel6en.
2 ISO 15883-nak megfelel6 mosoberendezés/fertétlenitoberendezés ciklus

az alabbi, B mellékletben szereplé paraméterekkel.
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Helyezze be a kosarat a mosoberendezésbe/fertétlenitoberendezésbe

- Ovatosan helyezze be az Ujrafeldolgozé kosarat a
mosoberendezésbe/fertdtlenitéberendezésbe.

m Futtasson egy ciklust a mosoberendezésen/fertétlenitéberendezésen

Allitsa be a paramétereket, majd inditsa el a moséberendezés/fertétlenitéberendezés

ciklusat az ISO 15883 szabvanynak megfelel6en. A ciklusnak tartalmaznia kell az alabbi
tablazatban felsorolt paramétereket:

Moso/fert6tlenitd paraméterek az automatizalt tisztitashoz és hofertotlenitéshez

A ciklus szakasza Paraméter beallitas Minimalis id6
Elotiszitas Hideg viz (< 45 °C / 113 °F) 2 perc
Tisztitas Forrd viz (> 45 °C / 113 °F) 2 perc
Oblités Kritikus forrd viz (> 45 °C / 113 °F) 2 perc

Kovesse az Ao értékre vonatkozd nemzeti kovetelményeket

Hoéfertotlenités (lasd 1SO 15883)

Forrd szaritas Forro leveg6 (115 °C / 239 °F) 5 perc

Végezze el a héfertdtlenitést az ISO 15883 szabvany szerint, és kdvesse az Ao értékre
vonatkozd nemzeti kdvetelményeket (lasd ISO 15883).
A hofertétlenitést Ao = 3000 és Ao = 600 értékkel érvényesitették.

m Vegye ki a kosarat a mos6berendezésbol/fertétlenitéberendezésbél

Tavolitsa el az Ujrafeldolgozé kosarat a moso-/fertdtlenitoberendezésbdl,
miutan a ciklus befejez6dott, és hagyja, hogy a kosar lehdljon.

oldal 21

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

Elokészités a sterilizalasra

Figyelmeztetések

& Csak ezt a kosarat hasznalja az Ujrafeldolgozasra és a Versius ultrahangos disszektor
transzducer szallitasara.

& Mindig ismételje meg a teljes tisztitasi folyamatot, beleértve az elsd kézi tisztitast is, ha
barmilyen szennyezddés talalhaté az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozé kosaran az
ellendrzési szakasz soran.

Ovintézkedések

A Tesztelje a fedél zarasat, a kozbensd talca rogzitését a kosarban, az eszkdzok rogzitését
a szilikon tamasztékokban, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy biztonsagosak a szallitas és
Ujrafeldolgozas el6tt.

Informacios pontok

o Ovatosan vizsgalja meg a kosarat a hasznalatok kozott a megfeleld mikodés
ellendrzésére.

o A sérilt kosarakat ki kell cserélni, hogy megeldézheté legyen a beteg/felhasznald
sérlilése, valamint a fémforgacsok bejutasa a muatéti terdletre.
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Sziikséges berendezés

ﬁ Szoszmentes kendo

Nagyito (2x és 4x kozotti nagyitas)

Az ultrahangos disszektor transzducert és kabelt tartalmazé Ujrafeldolgozd  kosar
csomagolasahoz valasszon a kovetkezok kozlil:

i | GOzatereszto sterilizalo zsak ablakkal, amely elég nagy a kosar szamara.
o -

vagy

!ﬂ Rétegezett sterilizdlé csomagoléanyag (ISO 11607-1 és EN 868-2
szabvanyoknak megfelel6en), amely elég nagy a kosar becsomagolasahoz.
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Szaritsa meg az ultrahangos disszektor ujrafeldolgozé kosarat.

Szaritsa meg az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgoz6 kosarat szoszmentes

kendodvel.

m Ellendrizze az ultrahangos disszektor ujrafeldolgozé kosarat.

Hasznaljon nagyitot az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozo kosar
ellendrzésére, hogy nincsenek-e rajta maradék szennyezddések.

Kulénos figyelmet forditson a résekre, lyukakra és a nehezen tisztithato
tertletekre.

& Mindig ismételje meg a teljes tisztitasi folyamatot, beleértve az elsd
kézi tisztitast is, ha barmilyen szennyezédés talalhat6 az ultrahangos
disszektor Ujrafeldolgozé kosaran az ellendrzeési szakasz soran.

Hasznaljon nagyitot az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozo kosar
séruléseinek ellendrzésére. Kulondsen ellendrizze a kovetkezdket:

Meggorbilt vagy serilt kosar
Eles szélek

Serult kabelcsatlakozo

Laza vagy hianyzé alkatrészek
Erdességek

Nedvesség

Ha az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozé kosar hibasnak vagy sériltnek
tlnik, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a FAMI ligyfélszolgalattal.
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Csomagolja be a kosarat

_ Helyezze a kdzbenso talcat és a fedelet a kosarra, és rogzitse azokat.

Csomagolja be a kosarat gbzatereszto sterilizald tasakba vagy rétegezett
sterilizal6 csomagoldanyagba.

Kbvesse az ISO 11607-1 és EN 868-2 szabvanyokat, valamint a helyi és kérhazi
iranyelveket a kosar sterilizalasra torténé csomagolasakor.

oldal 25

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

Sterilizalas

Figyelmeztetések

& Csak ezt a kosarat hasznalja az Ujrafeldolgozasra és a Versius ultrahangos disszektor
transzducer szallitasara.

& Biztositsa, hogy a sterilizalasi eljaras megfeleljen az ISO 17665-1 szabvanynak.

& Csak érvényesitett paraméterbeallitasokat hasznaljon a gézsterilizalas soran. Nem
érvényesitett paraméterbeallitasok a kosar karosodasat vagy nem hatékony tisztitasat
eredményezhetik.

& Biztositsa, hogy a kosar fokozatosan lehGljon szobahdmérsékletre, mielott szallitasra
vagy hasznalatra kerdl. A hirtelen hdmérsékletvaltozasok a kosar nem hatékony sterilizalasat
eredményezhetik.

& Csak ezt a kosarat hasznalja a Versius ultrahangos disszektor transzducer
Ujrafeldolgozasara és szallitasara. Helytelen tarolas és szallitas karosithatja a kosarat, valamint
az eszkozoket és/vagy a gozateresztd sterilizald tasakot, vagy a rétegezett sterilizald
csomagoldanyagot.

Informaciés pontok

o Ovatosan vizsgalja meg a kosarat a hasznalatok kozott a megfeleld mikodés
ellendrzésére.

o A sérilt kosarakat ki kell cserélni, hogy megeldézheté legyen a beteg/felhasznald
sérllése, valamint a fémforgacsok bejutasa a matéti teriletre.

o Kiuldje el az ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozé kosarat a leheté leghamarabb
Ujrafeldolgozasra.

Sziikséges berendezés

(@)
O@j Gozsterilizalé dinamikus légeltavolitassal (elévakuumos) ciklusban, az
ISO 17665-1-nek megfeleléen és a B melléklet paramétereivel.

Oldal 26

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

UM Helyezze a kosarat a g6zsterilizaloba
- Helyezze a kdzbenso talcat és a fedelet a kosarra, és rogzitse azokat.

EXETM Futtassa a sterilizalot

Allitsa be a paramétereket és futtassa a sterilizalasi ciklust (az ISO 17665-1
szerint):

El6-vakuum gozsterilizalasi paraméterek

Paraméter Erték

Homérséklet 134-137 °C (273-279 °F)

Expozicios id6 3-18 perc (varakozasi id6)

Szaradasi id6 20 perc (minimalis)
VAGY

Homérséklet 121 °C (250 °F)

Expozicios id6 20 perc (varakozasi ido)

Szaradasi id6 20 perc (minimalis)
VAGY

Homérséklet 132 °C (270 °F)

Expozicios id6 4 perc (varakozasi ido)

Szaradasi ido 20 perc (minimalis)

& Biztositsa, hogy a sterilizalasi eljaras megfeleljen az ISO 17665-1
szabvanynak.
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Hagyja lehiilni a kosarat.

1. Tavolitsa el a csomagolt vagy zsebben Iévé kosarat, amely az
ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozé kosarat tartalmazza, a
sterilizal6bol, miutan a ciklus befejez6dott.

2. Hagyja, hogy a csomagolt vagy zsebben 1évé kosar, amely az
ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozo kosarat tartalmazza, leh(ljon a
szallitas vagy hasznalat el6tt.

& Biztositsa, hogy a kosar fokozatosan lehiljon szobahémérsékletre,
mieldtt szallitasra vagy hasznalatra kerdl. A hirtelen hdmérsékletvaltozasok a
kosar nem hatékony sterilizalasat eredményezhetik.

Az ujrafeldolgozas befejez6dott.
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Kézikonyv A
FAMI feldolgoz6 kosar a
Versius ultrahangos disszektor transzduceréhez

FAMI feldolgozé kosar a Versius ultrahangos disszektor transzduceréhez

Maximalis
Leiras ujrafeldolgozasi
ciklusok szama

Referencia szam (REF)
(REF)

FAMI feldolgozo kosar a Versius
136 113 ultrahangos disszektor Meghatarozatlan
transzduceréhez
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B Melléklet
Ervényesitett berendezések és paraméterek 30

Moso/fertétlenitd paraméterek az automatizalt tisztitashoz és héfertdtlenitéshez

A ciklus szakasza Paraméter beallitas Minimalis id6
Elotiszitas Hideg viz (< 45 °C/ 113 °F) 2 perc
Tisztitas Forrd viz (> 45°C /113 °F) 2 perc
Oblités Kritikus forré viz (> 45 °C / 113 °F) 2 perc

Kovesse az Ao értékre vonatkozo nemzeti kovetelményeket (lasd

Hofertétlenités ISO 15883)

Forrd szaritas Forro leveg6 (115 °C / 239 °F) 5 perc

Végezze el a hofertdtlenitést az ISO 15883 szabvany szerint, és kdvesse az Ap értékre
vonatkozd nemzeti kdvetelményeket (lasd ISO 15883).
A hofert6tlenitést Ao = 3000 és Ao = 600 értékkel érvényesitették.
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El6-vakuum goézsterilizalasi paraméterek

Paraméter Erték

Homérséklet 134-137 °C (273-279 °F)
Expozicids idd 3-18 perc (varakozasi idd)
Szaradasi ido 20 perc (minimalis)

VAGY
Paraméter
Expozicios id6 20 perc (varakozasi ido)
Szaradasi id6 20 perc (minimalis)

VAGY
Expozicios id6 4 perc (varakozasi id6)
Szaradasi id6 20 perc (minimalis)

& Biztositsa, hogy a sterilizalasi eljaras megfeleljen az ISO 17665-1 szabvanynak.

A megadott paraméterekhez érvényesitett szaritasi ido 20 perc volt. A szaritasi ido
valoszinlleg valtozik a sterilizald és a toltési korilmények figgvényében.
A maximalis érvényesitett sterilizalasi paraméterek 134 °C (273 °F) voltak 20 percig.
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Szoétar

Ao érték

Aeroszolizalas

ABNT NBR ISO 11607-1

Hideg viz

Kritikus viz

Fertotlenités

Enzimatikus tisztitdszer

Forrd viz
Merités

Rétegezett sterilizald
csomagoldanyag

ISO 15883
ISO 17665-1

Tasak

Az a id6, amely alatt a mikroorganizmusok szamat egy
elfogadhatd szintre csokkentik a héfertétlenitési ciklus
hémérséklete alapjan.

A folyamat vagy cselekvés, amely soran egy fizikai anyagot
olyan részecskékke alakitanak, amelyek elég kicsik és
kdnnylek ahhoz, hogy a levegdben szallithatok legyenek,
azaz aeroszolokka. A tisztitas soran hasznalt mosddnak vagy
tartalynak elég mélynek kell lennie ahhoz, hogy lehetéveé
tegye az ultrahangos disszektor transzducer és a kabel teljes
elmerilését, igy ne keletkezzen aeroszol.

A sterilizalt orvosi eszk6z6k csomagolasara vonatkozo
nemzetkdzi szabvany, amelyet az Amerikai Nemzeti
Szabvanylgyi Intézet (ANSI), az Orvosi MUszerek
Fejlesztésének Egyestilete (AAMI) és a Nemzetkozi
Szabvanylgyi Szervezet (ISO) fogadott el.

Csapviz, kevesebb mint 45°C (113 °F).

Olyan viz, amelyet alaposan kezeltek, hogy mentes legyen a
mikroorganizmusoktodl, szervetlen és szerves anyagoktol.
Példak: ioncserélt viz, forditott ozmozis és desztillalt viz.

Az eszkozok kezelése, hogy csokkentsék a
mikroorganizmusok szamat egy elfogadhato szintre.

Olyan tisztitdszer, amely enzimfehérjéket hasznal a
szennyezddeés eltavolitasara. Az ultrahangos disszektor
transzducer és kabel Ujrafeldolgozasa pH 7-11 kozotti
enzimatikus tisztitoszert hasznal.

Csapviz, 45 °C (113 °F) felett; maximalis hémérséklet 95 °C
(203 °F).

Egy targyat a folyadék felszine ala helyezve teljesen
elmeriteni.

Csomagoldanyag, amelyet orvosi eszkdzok sterilizalasara
hasznalnak.

A Nemzetk6zi Szabvanyugyi Szervezet (ISO) szabvanya a
moso- és fertotlenitdeszkozokre.

A nedves hével torténd egészségligyi termékek sterilizalasara
vonatkozd nemzetkdzi szabvany (ISO).

Lapos tasak (altalaban ablakkal), amelybe egy targyat
helyeznek sterilizalas el6tt. A tasak egyik végen van egy csik,
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amelyet le lehet hdzni, hogy egy ragasztos zarat felfedjen,
amely ezutan lezarja és lezarja a tasakot.
Folyo viz Folyamatosan aramlo viz a tisztitott targy felett.
Szennyezddés Olyan anyag, beleértve a vért és a fehérjét, amely az
ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozo kosaran lehet, és el kell
tavolitani a sterilizalas el6tt.

GoOzateresztd Lehet6vé teszi, hogy a g6z athaladjon a benne lévé targy
sterilizalasahoz.
Kosar a Versius Ultrahangos Disszektor Transzducer és kabel
Ultrahangos disszektor Ujrafeldolgozasara, sterilizalasara, tarolasara és szallitasara. Ez
Ujrafeldolgozé kosar a kosar sziikséges az transzducer és kabel
Ujrafeldolgozasahoz, sterilizadlasahoz, tarolasahoz és
szallitasahoz.
A CMR Surgical altal forgalmazott Versius termék, amely a
Versius Versius Sebészeti Rendszerhez hasznalhato: egy
Osszekapcsolt rendszer agy melletti egységekbdl, sebészi
konzolbdl, endoszkdpos kamerabdl, eszkdzokbol, lepeddkbdl
és kabelekbdl.
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