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Gioi thiéu

Hwéng dan nay cung cap hwéng dan sir dung RS xt&r ly FAMI cho Dau do Dao phan giai siéu
am Versius, bao gom viéc lam sach, khu tring va tiét trung. Cac hwéng dan nay phai duoc
doc va hiéu day da trwdc khi xtr ly lai rd.

Cac huwdng dan nay da duwoc FAMI xac thue. Diéu nay khéng loai triv cac yéu cau phap ly
cﬂg bd phan gich vu VO trung trong viéc thwc hién giam sat qua trinh, kiem tra va kiém soat
chat lwvgng dé dam bao tinh hiéu qua cua cac quy trinh lam sach, khir trung va tiét trung.

R6 xt ly FAMI cho Bau do Dao phan giai siéu am Versius dwoc cung cap khéng vo tring va
phai dwoc x ly lai day da truwéc khi st dung 1an dau.

San pham nay chi dwoc st dung dé lam sach, tiét trung, lwu trir va van chuyén Dau do Dao
phan giai siéu am Versius.

Néu c6 bat ky cau hdi nao vé cac hwéng dan nay hodc néu bat ky rd nao cé dau higu khiem
khuyét hoac hw héng, vui long lién hé v&i bd phan ho trg ky thuat cia FAMI.

FAMI Ltda. DPé duwoc hd tro ki thuat:

Al. Sdo Caetano 2790 Néu hé théng clia ban yéu cau hé tro kj thuat hoac
09560-500, Sao Caetano do Sul/SP, BR dich vy, vui ldng goi dwdng day hé tro ky thuat cla
Dién thoai: +55 11 3775-0300 chung toi:

Pién thoai: +55 11 3775-0334
Email: servicos@fami.com.br
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Canh béo, bién phap phong ngtra va ky hiéu théng tin trong hwéng dan
nay

& Ky hiéu nay bié,u thi mét canh bao. Canh bao trong cac hwéng dan xt ly lai nay biéu
thi cac tinh huong co thé dan dén thwong tich nghiém trong cho bénh nhan hoac
ngwoi st dung.

A Ky hiéu nay biéu thj mot bién phap phong nglra. Bién phap phong ngtra trong cac
hwdng dan x& ly lai nay biéu thi cac tinh hudng cé thé dan dén thwong tich nhe
ho&c trung binh cho bénh nhan hoac ngudi stv dung, hodc hw hdng R xtr ly FAMI
cho Pau do Dao phan gidi siéu am Versius.

@ Ky hiéu nay biéu thi mot diém thong tin. Diém thong tin biéu thj thong tin tham chiéu
quan trong.

Danh sach day da cac canh bao
A Chi str dung gié nay dé tai ché va van chuyén “Cam bién cta dao siéu am Versius”.

A _Ludn rtra sach toan b rd tai ché dwdi dong nwac siéu tinh khiét @& dam bao cac chat
6 nhiém va duv lwong dwoc loai bé trong qua trinh vé sinh hoan toan bang tay.

& Chi str dung cac cai dat tham sb da dwoc xac thuc trong qua trinh vé sinh tw dong va
tiét trung nhiét. Cac cai dat tham so chwa dwoc xac thye co thé gay ra hw hong hoac 1am
sach khéng hiéu qua cho gid tai ché.

A Chi str dung thiét bj tay rtra/tiét trung dwoc xac thuc theo 1ISO 15883.

A Ludn 13p lai toan bd quy trinh lam sach, bao gdm cé lam sach tha céng ban dau, néu
c6 bat ky vét ban nao trén gid tai ché dao siéu am trong giai doan kiém tra.

& Dam bao rang quy trinh tiét tring tuan tha ISO 17665-1.
A Chi s dung cac thiét Iap tham s6 da dwoc xac nhan trong qua trinh thiét 1ap tham s6
tiét trang bang hoi. Cac cai dat tham sé chwa dwoc xac thuc cé thé gay ra hw héng hodc lam

sach khong hiéu qua cho gid tai ché.

A Dam bao rang gi6 lam mat tir tir dén nhiét @6 phong trwdc khi van chuyén hoac st
dung. Sy thay dbi dot ngdt vé nhiét dd cé thé dan dén viéc tiét tring gid khéng hiéu qua.
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A Luon lwu tri va van chuyén rd trong céc diéu kién méi trwong da duoc chi dinh. Luu
trl va van chuyen khoéng ding cach co theé dan déen hw hong cho gié va/hodc cho cac dung
cu va/hoac cho tui tiét trung tham hoi hoac bao boc tiét trung ké xen ké.

Danh sach day du cac bién phap phong ngtra

A Kiém tra viéc dong nap, co dinh khay trung gian trong rd, c6 dinh dung cu trong gia d&
silicon dé dam bao ching dwgc an toan trwdc khi van chuyén va xt ly lai.

A Tranh tiép xuc véi dung dich mubdi dé gidm thiéu kha nang bi an mon.

A Chi str dung qéc gung,dich lam sach da duwoc xac thywc. Cac dung dich lam sach chwa
dwoc xac thyc co thé dan den hw hdng hoac lam sach khéng hiéu qua cho gid.

A Khong st dung ban chai kim loai hodc ban chai cirng vi diéu nay cé thé lam héng gid.
A Khéng str dung bot bién dé 1am sach gié.

VAN Khéng ngam hoéc rira gid trong nwdc néng vi diéu nay coé thé khién protein két tu lai,
lam cho viéc loai bd protein tré nén khé khan hon.

A Dé tranh ban nuwéc va tao khi dung, hdy nhing hoan toan gié vao nwéc trong khi cha
rika va lam sach.
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Danh sach day da cac diém théng tin

o Bat dau vé sinh thii cong ban dau ctia gid trong vong 4 gio' sau khi hoan thanh chuén
bi tai diem s dung.

o ] Kiém tra gi6 bang méat dé phat hién bat ky déu hiéu hao mon hodc canh sic nhon nao
co thé lam anh hwdng dén hiéu suat; dong thoi kiem tra xem co ri sét khong. Cac gioé phai
tuan tha va hoan thanh day du chu trinh tai xtr ly va tiét trung trwéc maoi lan st dung.
O Kiém tra can than gié gitra cac lan s dung dé xac minh hoat déng dung cach.

O s gié bi hdng can dwoc thay thé dé ngan ngira chan thwong tiém an cho bénh
nhan/nguw&i str dung va tranh viéc manh kim loai roi vao khu vwc phau thuat.

O i gié tai ché dau do siéu am di tai ché cang s&m cang tét.
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Ré xtr ly FAMI cho Pau do Dao phan giai siéu am Versius

Cac dac diém chinh ctia R6 FAMI cho D4u do Dao phan giai siéu am Versius dwoc hién thi
trong Hinh 1.

i\ = 1
< . -
VR S
RL
\ 1
N o =

Hinh 1. Bac diém chinh

Hinh 2 cho thay cach phan xt Iy lai clia dao phan giai siéu am két hop vai khung
dung mét lan.
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Tha tuc dé nhan Gio xwr ly FAMI méi
R xtr ly FAMI cho Dau do Dao phan giai siéu @m Versius dwoc giao khong vo trung va trong
cac hop riéng 1&. Can x ly lai trwdc khi str dung lan dau.

RO xtr ly FAMI bj roii hodc hw héng ‘ ,
Néu ro bi roi hoac hw hdéng, kiém tra xem cé hw hong vat ly nao trén bé mat day khéng, néu
c6, hay loai b ro.

Virt b )
Loai bo ro tai x&r ly theo quy trinh bénh vién danh cho xt& ly vat liéu bi 6 nhiem sinh hoc.
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Muc dich str dung

R& xt Iy FAMI 12 bao bi bao vé co thé tai st dung cho Bau do Dao phan giai siéu am Versius
trong qua trinh lwu trlr, van chuyen va tiét trung.

R xtr ly FAMI cho Dau dod Dao phan giai siéu am Versius khdng dwoc thiét ké dé duy tri tinh
trang vo trung va phai dwgc st dung cung véi tui tiét trang hop phap, da duwgc xac thyc.

Pac diém cha san pham

R& xtr ly FAMI cho Pau do Dao phan gidi siéu am Versius dwoc lam hoan toan bang day
thép khong gi AISI 304, c6 gbc bo tron, bé mat nhan va gia d& silicon dé gilr co dinh Bau do
Dao phan giai siéu am Versius.

Cac rb cua Hé thdng Robot Versius cé do bén cao va tiét kiém chi phi, t6i wu hoa cac quy
trinh 1am kho va tiét tring. Chuang rat da nang va co thé dwoc siv dung trong subt chu ky xc
ly, mang lai nhiéu lgi thé hon so v&i cac hép/thung duc 16, cling nhw so véi cac gié khéng co
nap. Cac ré nay nhe hon so v&i cac hdp dwng, nhd khodng cach rong gitra cac day, gidm
trong lwong cla tai dé tiét trung va goép phan nang cao hiéu suat cta thiét bj tiét trung.

Chéng chi dinh

Khéng ¢6 chdng chi dinh hodc tac dung phu.
Cac quy trinh

Hwéng dan st dung

DP4u do Dao phan giai siéu am Versius nén duwoc cb dinh trén cac gia d& silicon cla rd, sau
doé, nap ré nén dwoc dong lai dé bao vé dung cu trong qua trinh lwu trir va van chuyén. Sau
khi két thic quy trinh phau thuat, Pau do Dao phan giai siéu am Versius nén duoc dat lai
vao cac gia dé& silicon ctia rd, nap rd nén duwoc dong lai va ré véi cac dung cu dwoc cd dinh
chéat bén trong nén dwoc glri di dé thwe hién quy trinh x ly lai.

Céc quy trinh x( ly lai phai dwoc tuan thi theo théng tin trong céac trang tiép theo clia hwdng
dan nay.
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Téng quan vé quy trinh xt ly lai

Toém tat tat ca cac thu tuc

Chuan bi tai diém s dung

Lam sach thd cong ban dau

Lam sach chinh: str dung MOT trong cac phwong phap sau day:

Lam sach hoan toan bang tay HOAC Lam sach tw dong va khir triing nhiét

A 4

Chuén bj cho qua trinh tiét trung

Tiét trung
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Lam sach tha céng ban dau
Canh bao
A chise dung gid nay dé tai ché va van chuyén “Cam bién cta dao siéu am Versius”.

Bién phap phong ngtra

Chi str dung c?c gung,dich lam sach da dwoc xac thywc. Cac dung dich lam sach chwa
dwoc xac thyc co thé dan den hw hdng hoac lam sach khéng hiéu qua cho gio.

VAN Khong st dung ban chai kim loai hodc ban chai cirng vi diéu nay cé thé lam héng gid.
VAN Khéng str dung bot bién dé 1am sach gié.

VAN Khéng ngam hoéc rira gid trong nwéc néng vi diéu nay coé thé khién protein két tu lai,
lam cho viéc loai bd protein tré nén khé khan hon.

A Dé tranh ban nuwéc va tao khi dung, hdy nhing hoan toan gié vao nwéc trong khi cha
rika va lam sach.
Théng tin

o Bat dau vé sinh thli cong ban dau clia gid trong vong 4 gio sau khi hoan thanh chuan
bi tai diém s dung.

o _Kiém tra gi6 bang mat dé phat hién bat ky dau hiéu hao mon hodc canh sac nhon nao
co thé lam anh hwdng dén hiéu suat; dong thoi kiém tra xem co ri sét khéng. Cac gid phai
tuan tha va hoan thanh day du chu trinh tai xt ly va tiét trung treéc mai lan st dung.

O iémitracin than gid gitra cac lan st dung dé xac minh hoat ddng dung cach.

O s gid bi hong can dwoc thay thé dé ngan ngira chan thwong tiém an cho bénh
nhan/ngudi st dung va tranh viéc manh kim loai roi vao khu vwc phau thuat.
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Thiét bi can thiét

Chat tay rira enzym cé6 pH 7-11 da dwoc pha tron theo hwdng dan clia nha
san xuét.

¢

M6t bon rira hoac mét thung chira di Ién cho gié cua thiét bi phau thuat
siéu am.
M6t ban chai I16ng mém bang nylon (kich thwéc dau ban chai: 25-50 mm)

Nwéc lanh
Nwd&c may, dwédi 45°C (113°F)

BN
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IENESER Lay gio ra khoi bén trong thiing chira

- Bat dau lam sach thi cong ban dau cia gi6 tai xt Iy dao siéu &m trong vong
4 gi&’ sau khi hoan thanh viéc chuan bi tai cho st dung.

1. LAy gid tai xt& ly dao siéu &m bén trong ra khéi thung chira.
2. D6 hét chat tay rira c6 chira enzyme hodc nwéc ra khdi thung chira.
IEREEFA Ngam gio

A 1. Db day bdn rira hodc thung chiva véi dd lwong chét tay rira enzyme pH 7—

11 méi, pha lodng theo khuyén nghi ctia nha san xuét, d& hoan toan ngam
dao siéu am va cap.

2. Dat gié vao boén rira hodc thung chira.

- DPé gid ngam trong it nhat 10 phut (trtr khi hwéng dan ctia nha san xuét chéat

tay riva dé xuat thdi gian ngam lau hon).

G& cam bién clia dao siéu am va cap ra khdi gio.
IENEZER Chai gio tai xir ly dao siéu am

A S dung ban chai nylon chi cé dau mém, chai k§ gid tai ché trong khi né hoan
toan ngap trong nwoc.

_ Xa hét chat tiy rra ra khai bdn rira hodc thung chira.
T X-Hll Rira sach gio tai xwr ly cua dao siéu am
Xa gi6 tai ché cla dao siéu am dwdi nwéc lanh chay dé loai bd dat va dung

dich 1am sach nhin thay.
Néu con thay dat sau khi xa, hay lap lai cac bwéc 3 va 4.
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Lam sach chinh: Lam sach thi cong toan b

Canh bao

A chise dung gid nay dé tai ché va van chuyén “Cam bién cta dao siéu am Versius”.

A _Ludn rira sach toan bg rd tai ché dwai dong nuwdc siéu tinh khiét dé dam bao cac chét
6 nhiém va dv lvgng dwoc loai bé trong qua trinh vé sinh hoan toan bang tay.

Bién phap phong ngtra

A Chi str dung c?c gung,dich lam sach da duwoc xac thyc. Cac dung dich lam sach chwa
duwoc xac thye cé thé dan dén hw hédng hoac lam sach khéng hiéu qua cho gid.

A Khéng st dung ban chai kim loai hodc ban chai cirng vi diéu nay c6 thé lam héng gié.
VAN Khong str dung bot bién dé lam sach gié.

VAN Khéng ngam hodc rtra gid trong nwdc nong vi diéu nay co thé khién protein két tu lai,
lam cho viéc loai bd protein tréd nén khé khan hon.

VAN Pé tranh ban nwéc va tao khi dung, hdy nhing hoan toan gié vao nwéc trong khi cha
rira va lam sach.

Théng tin

o Bat dau vé sinh thii cong ban dau clia gid trong vong 4 gio sau khi hoan thanh chuan
bi tai diem s dung.

O ] Kiém tra gi6 bang méat dé phat hién bat ky dau hiéu hao mon hoéc canh sac nhon nao
co thé lam anh hwdng dén hiéu suat; dong thoi kiém tra xem co ri sét khéng. Cac gid phai
tuan tha va hoan thanh day du chu trinh tai xtr ly va tiét trung trweéc moi lan st dung.

o Kiém tra can than gid gitra cac lan str dung dé xac minh hoat déng dung cach.

O s gid bi hong can dwoc thay thé dé ngén nglra chan thwong tiém an cho bénh
nhan/ngw&i st dung va tranh viéc manh kim loai roi vao khu virc phau thuat.

Thiét bi can thiét

Trang 17
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Chat tay riea enzym c6 pH 7-11 da dwoc pha tron theo hwédng dan cla
nha san xuat.
L
w

M6t bon rira hodc mét thung chiva du I&n cho gid cla thiét bj phau thuat
siéu am.

M6t ban chai 16ng mém bang nylon (kich thwéc dau ban chai: 25-50
mm)

Nwéc lanh

Nuéc may, dudi 45°C (113°F)

Nwéc chay siéu tinh khiét

TN
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IR Ngam gio tai ché cua dao siéu am.
A 1. Db du dung dich tay rira enzym pH 7—11 md&i, pha loang theo khuyén nghi

cla nha san xuat, vao bén rira hodc thung chiva d& hoan toan ngam gié tai
ché cua dao siéu am.

2. Dat gid tai ché vao bdn rira hodc thung chira.

Dé gi6 tai ché ngam t6i thiéu 10 phut (trr khi hwong dan cta nha san xuét
dung dich tay rira khuyén nghi thoi gian ngam lau hon).
IENTEI A Chai gio tai xir ly dao siéu am

A St dung ban chai nylon chi c6 dau mém, chai k¥ gio tai ché trong khi né hoan
toan ngam trong nwéc it nhat 2 phut.

_ Xa hét chat tiy rira ra khai bdn rira hodc thung chira.

IENZSET Rira sach gio tai xtr ly ciia dao siéu am

X3 gid tai ché clia dao siéu am dwéi nuwéc lanh chay dé loai bé dung dich lam
sach.

Xa toan b gio tai ché cta dao siéu am dwoi nwdc quan trong chay toi thiéu 1
phut va 30 gidy dé loai bé dung dich lam sach.

Chi str dung nwéc siéu tinh khiét trong bwéc nay.
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Lam sach chinh: Lam sach tw dong va khtr trung nhiét

Canh bao
A chise dung gid nay dé tai ché va van chuyén “Cam bién cta dao siéu am Versius”.

& Chi str dung cac cai dat tham sb da dwoc xac thuc trong qua trinh vé sinh tw dong va
tiét trung nhiét. Cac cai dat tham so chwa duoc xac thuwe co thé gay ra hw héng hoac lam
sach khong hiéu qua cho gid tai ché.

A Chi st dung thiét bj tay rira/tiét trung dwoc xac thuc theo 1ISO 15883.
Bién phap phong ngtra

Chi str dung qéc gung,dich lam sach da dwoc xac thywc. Cac dung dich lam sach chwa
dwoc xac thyc co thé dan den hw hdng hoac lam sach khéng hiéu qua cho gid.

Théng tin

O iemtracan than gié gitra cac lan s&r dung dé& xac minh hoat déng dung cach.

O s gié bi hdng can dwoc thay thé dé ngan ngira chan thwong tiém an cho bénh
nhan/nguw&i str dung va tranh viéc manh kim loai roi vao khu virc phau thuat.

Thiét bi can thiét

Chat t§,y riba enzym c6 pH 7-11 da dwoc pha tron theo hwdng dan clia nha
san xuat.
: Thiét bi tay rira/tiét truing: chu trinh tuan tha 1ISO 15883 va vé&i cac thong sé

sau trong phu luc B.
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IR bit gio vao thiét bj tay rivaltiét triing
- Can than dat gio tai ché vao thiét bi tay rira/tiét tring.
IETTZI¥ A Chay chu trinh caa thiét bj tay rivaltiét trung.

Dat cac tham s6 va chay chu trinh cua thiét bi tay rira/tiét tring theo tiéu chuan ISO
15883. Chu trinh nén bao gom cac tham s6 dwoc hién thi trong bang bén dwoi:

Thong s clia chét tay riva/tay tring cho qua trinh Iam sach ty dong va tiét tring
bang nhiét

Giai doan cua chu

| Cai dat tham sb Thoi gian téi thiéu

trinh

Vé sinh so bd Nwéce lanh (<45 °C /113 °F) 2 phut

Lam sach Nuwdéce nong (> 45 °C /113 °F) 2 phut

Riva sach l1\l1u30’°cF;1ong siéu tinh khiet (> 45 °C/ 2 phat

Khi triing nhiét Thyc hién theo cac yéu cau qudc gia ve gia tri Ao (xem ISO

15883)
S4y néng Khéng khi néng (115 °C / 239 °F) 5 phut

Thure hién khir tring bang nhiét theo tiéu chudn ISO 15883 va tuan thl cac yéu cau
quoc gia lién quan dén gia tri Ao (xem 1SO 15883).
Khtr trung nhiét dwgc xac nhan véi Ao = 3000 va Ao = 600.

IR Lay r6 ra khoi thiét bj rira/khir triing.

L§y rd tai ché ra khadi thiét bj rira/kh(r trung sau khi chu ky hoan tat, sau d6 dé
ro ngudi.
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Chuan bj cho qua trinh tiét triing

Canh bao
A chise dung gid nay dé tai ché va van chuyén “Cam bién cla dao siéu am Versius”.
A ~ Luon 1ap lai toan bo quy trinh lam sach, bao gém ca lam sach tha cong ban dau, néu
c6 bat ky vét ban nao trén gid tai ché dao siéu am trong giai doan kiém tra.
Bién phap phong ngtra

Kiém tra viéc dong nap, co dinh khay trung gian trong rd, c6 dinh dung cu trong gia d&
silicon dé dam bao chung dwgc an toan trwdc khi van chuyén va xt ly lai.
Thdng tin

O iémtracan than gid gitra cac lan str dung dé xac minh hoat déng dung cach.

O . gié bi hong can dwoc thay thé dé ngan ngira chan thwong tiém an cho bénh
nhan/ngudi st dung va tranh viéc manh kim loai roi vao khu vwc phau thuat.
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Thiét bi can thiét
ﬁ Vai khéng xo
Kinh lap (phéng dai tir 2x dén 4x).
Dé dong gai gid tai ché chira cadm bién clia dao siéu am va cap, chon mét trong hai:

i g Baotiéttrung tham thau hoi nwéc c6 clra s va du Ién cho gid.
i

hoac

!ﬂ Bao boc tiét trung ké xen ké (tuan thu ISO 11607-1 va EN 868-2), du Ion
dé boc gid.
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ISR Lam kho gio tiét triing cia dao siéu am.
- Lam kho gid tiét trung clia dao siéu am bang khan khong xo.
T Kiém tra gio tiét tring cta dao siéu am.

A St dung kinh lup dé kiém tra gié tai ché cta dao siéu am co bat ky dat nao
con lai khéng.

Chu y dac biét dén cac khe hé, 16 va khu vwe khé 1am sach.
& Ludn 13p lai toan bd quy trinh Iam sach, bao gdm ca lam sach thi cong

ban dau, néu cé bat ky vét ban nao trén gié tai ché dao siéu am trong giai
doan kiém tra.

St dung kinh lUp dé kiém tra gié tai ché clia dao siéu am co6 bat ky hw hong
nao khoéng. Cu thé, kiém tra cac diéu sau:

e Gid bi cong hoac hw héng

e Canh sac

e Cbng két nbi cap bi hw hdng
e Céac bd phan 1dng hodc thiéu
e Bé& mattho

e D6 Am

Néu gid tai ché cta dao siéu am c6 dau hiéu khuyét tat hoac hu hdng, vui
long lién hé vaéi Dich vu Khach hang FAMI.
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IENTESER Cach dong goi gio xir ly
Dat khay trung gian va nap 1én gié va cb dinh chung lai.

DPong goi gié trong bao tiét trung thAm thau hoi nwéc hodc bao boc tiét trung
ké xen ké.

Tuan tha ISO 11607-1 va EN 868-2 cling nhw tét,cé cac huéng dan dia
phwong va bénh vién ap dung khi dong goi gié dé tiét trung.
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Tiét trung

Canh bao
& Chi st dung gié nay dé tai ché va van chuyén “Cam bién cta dao siéu am Versius”.
& DPam bao rang quy trinh tiét trang tuan tha ISO 17665-1.

& Chi st dung cac thiét 1ap tham §6 da dwoc xac nhan trong qua trinh thiét 1ap tham sb
tiét trung bang hoi. Cac cai dat tharr) sO chwa dwoc xac thue co thé gay ra hw héng hoac lam
sach khong hiéu qua cho gid tai ché.

& Dam bao ,réng gi6 lam mat tir tir dénjnhjét do phong trudc khi van chuyén hoac st
dung. Su thay doi dét ngot vé nhiét dé co thé dan den viéc tiét trung gié khéng hiéu qua.

A Ludn lwu tri va van chuyén rd trong cac diéu kién maéi treong da dwoc chi dinh. Luu
trlr va van chuyén khong dung cach cé thé dan dén hw hong cho gi6 va/hodc cho cac dung
cu va’hoac cho tui tiét trung tham hoi hoac bao boc tiét trung ké xen ké.

Théng tin
O Kiémtracan than gid gitra cac lan st dung dé xac minh hoat déng dung cach.

@ cac gid bi hong can dwoc thay thé dé ngan ngira chan thwong tiém an cho bénh
nhan/ngudi st dung va tranh viéc manh kim loai roi vao khu vwc phau thuat.

O i gié tai ché dau do siéu am di tai ché cang s&m cang tét.

Thiét bi can thiét

@O NOGi tiét triing hoi nwéc vai chu trinh loai bo khong khi dong (tién chan
O khong), tuan thu theo tiéu chuan ISO 17665-1 va cac tham s6 trong Phu
luc B.
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IENTSER bit gio vao noi tiét trung hoi nwée.
- Dat khay trung gian va nap 1én gié va cb dinh chung lai.

IEXTS¥Y A Chay chu trinh tiét trung

Dat cac tham sb va chay chu trinh tiét tring (theo tiéu chuan ISO 17665-1):

Tham sé tiét trung hoi nwéc chan khéng trudc

Tham sb Gia tri

Nhiét do 134-137 °C (273-279 °F)

Thoi gian phoi nhiém  3-18 phut (thdi gian cho)

Thoi gian kho 20 phut (t6i thidu)
HOAC

Tham sb Gia tri

Nhiét dé 121 °C (250 °F)

Thoi gian phoi nhiém 20 phat (thoi gian che)

Thoi gian kho 20 phut (t6i thidu)

HOAC

Tham s6 Gia tri

Nhiét do 132 °C (270 °F)

Thoi gian phoi nhiém 4 phut (thoi gian chd)

Thoi gian kho 20 phut (t6i thidu)

& Dam bao rang quy trinh tiét tring tuan tha ISO 17665-1.
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Dé gié nguodi

1. Thao gié da dwoc boc hoac cho vao bao chira gio tai xt&r ly dao siéu
am ra khai ndi tiét trung sau khi chu trinh két thuc.

2. Dé gié da duoc boc hodc cho vao bao chira gié tai xi ly dao siéu am
ngudi trudc khi van chuyén hodc str dung.

& _DBam bao rang gid lam mat tir tlr dén nhiét d phong trwdc khi van
chuyén hoac st dung. Su thay doi dét ngét ve nhiét dé cé thé dan den viéc
tiét trung gié khong hiéu qua.

Viéc tai xtr ly da hoan tat.
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Phu luc A .
Ré6 xtr ly FAMI cho Pau
do Dao phan giai siéu am Versius

R6 xtr ly FAMI cho Pau do Dao phan giai siéu am Versius

S6 tham chiéu S6 lweng chu trinh tai

Sw miéu ta

(REF)
136.113

xtr ly t6i da
R6 xtr ly FAMI cho Bau do Dao phan

2 AT . Chwa xac dinh
giai siéu am Versius '
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Phu luc B )
Thiet bi va thong so da dwoc xac thuc

Thoéng sbé cla chat tay rira/tdy trung cho qua trinh lam sach tw dong va tiét trung bang
nhiét

Giai doan cua chu

. Cai dat tham s6 Thoi gian tbi thiéu

trinh

Vé sinh so bd Nuwdc lanh (<45 °C /113 °F) 2 phut

Lam sach Nw&c nong (> 45 °C /113 °F) 2 phut

Rivalsach l1\l1u;)o’°cF;10ng siéu tinh khiét (> 45 °C/ 2 phut

Khi trung nhiét Thwc hién theo cac yéu cau quoc gia vé gia tri Ao (xem ISO

15883)
Say néng Khéng khi nong (115 °C / 239 °F) 5 phuat

Thuc hién khir tring bang nhiét theo tiéu chuan ISO 15883 va tuan thi cac yéu cau quéc
gia lién quan dén gia tri Ao (xem ISO 15883).
Khtr trung nhiét dwg'c xac nhan véi Ao = 3000 va Ao = 600.
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Tham sb tiét trang hoi nwéc chan khéng truéc

Tham sb Gia tri

Nhiét do 134-137 °C (273-279 °F)
Thoi gian phoi nhiém | 3-18 phut (thei gian chd)
Thoi gian kho 20 phat (tbi thiéu)

HOAC

Tham sb Gia tri

Nhiét do 121 °C (250 °F)
Thoi gian phoi nhiém 20 phat (thdi gian chd)

Thoi gian kho 20 phut (t6i thiéu)

HOAC

Tham sb Gia tri

Nhiét d6 132 °C (270 °F)
Thoi gian phoi nhiém | 4 phat (thoi gian chd)

Thoi gian kho 20 phut (t6i thiéu)

& Dam bao rang quy trinh tiét tring tuan tha ISO 17665-1.
Thoi gian lam khé da dwoc xac nhan cho cac tham sb dwoc néu 1a 20 phat. Thei gian 1am

kho co thé khac nhau tuy thudc vao may tiét tring va diéu kién tai.
Cac théng so tiét trung toi da da dwgc xac thyc la 134 °C (273 °F) trong 20 phut.
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Bang thuat ngir

Gia tri Ao.

Su tao khi aerosol.

ABNT NBR ISO 11607-1
Nuaéc lanh

Nudc siéu tinh khiét

Khtr trung

Dung dich tay rira enzym
Nuwéc ndng.

Nhung

Bao boc tiét trung ké xen ké
ISO 15883

SO 17665-1
Bao

Nudéc chay
Chat ban

Tham thau hoi nuéc

Gid tiét tring cua dao siéu am.

Versius

Thoi gian can thiét dé giam s6 lwgng vi sinh vat xudng mc chap nhan
duoc dya trén nhiét do cua chu trinh tiét trung nhiét.

Qua trinh hogc hanh déng chuyén d6i mét sé chat vat ly thanh dang céc hat
nho va nhe dd dé co thé mang theo trong khdng khi, tire la thanh mét dang
khi dung. Chau hogc container dwoc str dung trong qua trinh lam sach can
dd sau dé cho phép ngam hoan toan cam bién cda dao siéu am va cap, dé
khong tao ra khi dung.

Tiéu chuan quéc té duoc Vién Tiéu chuan Quéc gia My (ANSI), Hiép hoi
Phat trién Thiét bi Y t& (AAMI) va T8 chrc Tiéu chuan hoa Quéc t& (ISO)
thong qua cho viéc déng goi cac thiét bj y té da tiét trung.

Nwéc may, dudi 45°C (113°F).

Nuwéc dwoce xtr Iy ki lwdng dé dam bao rang no khdng co vi sinh vat, vat liéu
v0 co va hitu co. Cac vi du bao gém: nwéce khir ion, nwéce tham thau nguoc
va nuwdce cat.

X ly cac vat pham dé giam sé lwong vi sinh vat xuéng mdre chap nhan
duorc.

Mét chat tay rira str dung protein enzyme dé loai bo bui ban. Tai ché cam
bién cda dao siéu &m va cap sir dung dung dich tay rira enzym pH 7-11.
Nwéc may, Ién hon 45° C (113 °F); nhiét dé t6i da 95 °C (203 °F).

D&t mot vat duwdi bé mat cia mét chat ldng dé no dwoc bao phd hoan toan.
Chat liéu dong goéi dwoc str dung dé quan cac thiét bj y té€ dé tiét tring.
Tiéu chuan cda T6 chire Tiéu chuan Quéc té (ISO) cho may rira-tiét tring.

Tiéu chuan cda Té chire Tiéu chuan Quéc té (ISO) cho viéc tiét tring cac
san pham cham soc strc khoe bang hoi nwéc.

Tui phang (thuong co clra s8) ma mot vat dugc cho vao trwdce khi tiét trung.
Tui phang mot dai & mot dau ma duoc 16t ra dé 16 mot miéng dan dinh sau
d6 dong lai va niém phong tui.

Nuwdc chay lién tuc qua vat phdm dang dugc lam sach.

V4t liéu, bao gébm mau va protein, cé thé cd trén gid tai xir Iy dao siéu am,
can phai dwoc lam sach trwéce khi tiét trung.

Cho phép hoi nwéc di qua dé tiét tring vat phdm bén trong.

Gio dung dé tai xcr ly, tiét trung, lwu trir va van chuyén cam bién cta dao
siéu am Versius va cap. Gio nay phai dugc str dung khi tai xtr ly, tiét trung,
lweu trik va van chuyén cam bién va cap.

San pham Versius dwoc cung cap bai CMR Surgical dé st dung voi Hé
théng Phau thuat Versius: mét hé théng két néi gom cac don vi bén givong,
bang diéu khién ph3u thuat, camera néi soi, dung cy, khan trai va cap.
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