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Uvod

Tento manual poskytuje navod k pouziti FAMI zpracovatelského kosSe pro ultrazvukovy
disektorovy prevodnik Versius, v¢etné cisténi, dezinfekce a sterilizace. Tyto pokyny musi byt
precCteny a plné pochopeny pred opétovnym zpracovanim kose.

Tyto pokyny byly validovany spolecnosti FAMI. To nevyluCuje zakonné pozadavky oddéleni
sterilnich sluzeb na provadéni monitorovani procesu, testovani a kontroly kvality, aby byla
zajisténa ucinnost postupl cisténi, dezinfekce a sterilizace.

FAMI zpracovatelsky koS pro ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius je dodavan
nesterilni a musi byt prfed prvnim pouzitim plné opétovné zpracovan.

Tento produkt musi byt pouZivan pouze pro cisténi, sterilizaci, skladovani a prepravu
ultrazvukového disektorového prevodniku Versius.

Pokud mate dotazy ohledné téchto pokynl nebo pokud koS vykazuje znamky zavad di
poskozeni, obratte se na technickou podporu spolecnosti FAMI.

FAMI Ltda. Pro technickou podporu:

Al. Sdo Caetano 2790 Pokud vase zafizeni vyzaduje technickou podporu
09560-500, Sao Caetano do Sul/SP, BR nebo

Tel: +55 11 3775-0300 servis, kontaktujte nasi linku technické podpory.

Tel: +55 11 3775-0334
E-mail: servicos@fami.com.br
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Symboly pro varovani, upozornéni a informace v tomto manualu

& Tento symbol oznacuje varovani. Varovani v téchto pokynech k opétovnému
zpracovani oznacuji situace, které by mohly vést k vaznému zranéni pacienta nebo
uzivatele.

A Tento symbol oznacuje upozornéni. Upozornéni v téchto pokynech k opétovnému
zpracovani oznacuji situace, které by mohly vést k mirnému nebo stredné zavaznému
zranéni pacienta nebo uzivatele, nebo k poskozeni FAMI zpracovatelského kose pro
ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius.

€ Tento symbol oznacuje informaéni bod. Informaéni body oznacuji dillezité referenéni
informace.

Uplny seznam varovani

& PouZivejte tento koS pouze pro opétovné zpracovani a prepravu ultrazvukového
disektorového prevodniku Versius.

& Vzdy dukladné oplachnéte cely koS pro opétovné zpracovani pod tekouci kritickou
vodou, aby se zajistilo odstranéni kontaminant( a zbytk(l béhem Gplného manualniho cisténi.

& Béhem automatického Ccisténi a tepelné dezinfekce pouzZivejte pouze ovérena
nastaveni parametr(. Nastaveni parametr(l, kterd nebyla ovérena, by mohla zpUsobit
poskozeni nebo neudcinné cisténi kose.

& Pouzivejte pouze myci/dezinfekcni zafizeni schvalena ISO 15883.

& Pokud je na kosi pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru béhem
kontrolniho stupné pritomna jakakoliv necistota, vzdy opakujte cely proces cisténi, vCetné
pocatecniho manualniho cisténi.

& Ujistéte se, ze sterilizacni postup vyhovuje ISO 17665-1.

& PouZivejte pouze ovérena nastaveni parametrl béhem parametrovych nastaveni pary

sterilizace. Nastaveni parametr(, ktera nebyla ovérena, by mohla zpUsobit poskozeni nebo
neucinné cisténi kose.
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& Zajistéte, aby kos vychladl postupné na pokojovou teplotu pred transportem nebo
pouzitim. Nahlé zmény teploty by mohly vést k neucinné sterilizaci kose.

& Vzdy skladujte a prepravujte kos ve stanovenych podminkach prostredi. Nespravné
skladovani a preprava mohou vést k poskozeni koSe a/nebo nastrojd a/nebo
paropropustného sterilizacniho obalu i slozeného sterilizacniho obalu.

Uplny seznam upozornéni

A Otestujte zavreni vika, upevnéni mezilehlého tacku v kosSi a upevnéni nastroju v
silikonovych podlozkach, abyste zajistili jejich zajisténi pred prepravou a opétovnym
zpracovanim.

A Vyhnéte se kontaktu se slanym roztokem, abyste minimalizovali moznost koroze.

A Pouzivejte pouze ovérené Cistici prostredky. Cistici prostredky, které nebyly ovéreny,
mohou vést k poskozeni nebo nedcinnému cisténi kose.

A NepouZivejte abrazivni kovové nebo tvrdé kartace, protoze to mize poskodit kos.
VAN Nepouzivejte houbu k Cisténi kose.

A Nepouzivejte horkou vodu k namaceni nebo oplachovani kose, protoze to muze
zpUsobit agregaci bilkovin, coz ztézuje odstranéni bilkovin.

A Aby se zabranilo strikani a aerosolizaci, ponorte kos zcela pri kartacovani a cisténi.
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Uplny seznam informaénich bodt

o Zacnéte pocatecni manualni Cisténi kose do 4 hodin po dokonceni pripravy na misté
pouziti.

o Vizualné zkontrolujte koS na jakékoli opotrebeni nebo ostré hrany, které mohou
ohrozit jeho vykon, a na rez. Kose musi projit a dokoncit cely proces opétovného zpracovani
a sterilizace pred kazdym pouzitim.

o Peclivé zkontrolujte kos mezi pouzitimi, abyste oveéfili spravnou funkcnost.

o Poskozené kose by mely byt vyménény, aby se predeslo moznému zranéni
pacienta/pouzivatele a ztraté kovovych fragmentd na operacnim misté.

7 Vev . v s

o Zahajte pocatecni rucni ¢isténi kose do 4 hodin po dokonceni pfipravy na misté pouziti.
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FAMI zpracovatelsky kos pro ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius

Klicové vlastnosti kose FAMI pro ultrazvukovy disektor Versius jsou uvedeny na Obrazku 1.

Obrazek 1. Klicové vlastnosti kose FAMI pro ultrazvukovy disektor Versius

Obrazek 2 ukazuje, jak se opétovné zpracovana cast ultrazvukového disektoru kombinuje s
jednorazovym sasi.

Obrazek 2. Kombinovany ultrazvukovy disektor Versius

Strana 1 O

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

Prijeti nového FAMI zpracovatelského kose

FAMI zpracovatelské kose pro ultrazvukové disektorové prevodniky Versius jsou dodavany
nesterilni a v jednotlivych obalech. Pfed prvnim pouzitim je nutné provést opétovneé
zpracovani.

Upustény nebo poskozeny FAMI zpracovatelsky kos
Pokud byl ko$ upustén nebo poskozen, zkontrolujte, zda nedoslo k fyzickému poskozeni
povrchu dratd.

Likvidace
Kos zlikvidujte v souladu s nemocni¢nim postupem pro zpracovani biologicky
kontaminovanych materiald.
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Ucel pouziti

FAMI zpracovatelsky ko$ je opakované pouzitelné ochranné baleni pro ultrazvukove
disektorové prevodniky Versius béhem skladovani, pfepravy a sterilizace.

FAMI zpracovatelsky koS pro ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius neni uréen k
udrzovani sterility a ma byt pouzivan ve spojeni s legalné schvalenym a validovanym
sterilizacnim obalem.

Charakteristika produktu

FAMI zpracovatelsky koS pro ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius je zcela vyroben z
nerezovych dratd AlSI 304, ma zaoblené rohy, hladky povrch a silikonové podlozky k upevnéni
ultrazvukovych disektorovych prevodnik{ Versius.

FAMI zpracovatelské kose pro roboticky systém Versius jsou robustni a cenové efektivni,
optimalizuji procesy suseni a sterilizace. Jsou univerzalni a mohou byt pouzivany v celém cyklu
zpracovani, nabizeji radu vyhod oproti perforovanym pouzdrem/krabicim a draténym koSim
bez vika. Kose jsou leh¢i nez pouzdra/krabice diky Sirokému rozestupu dratd, coz snizuje
hmotnost nakladu urceného k sterilizaci a prispiva k dobrému vykonu sterilizacniho zafizeni.

Kontraindikace

Neexistuji zadné kontraindikace a/nebo nezadouci Ucinky.

Postupy
Navod k pouziti

Ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius by mél byt upevnén na silikonovych podlozkach
koSe, poté by mélo byt viko kose uzavreno, aby se chranil pristroj béhem skladovani a
prepravy. Po chirurgickém zakroku by mél byt ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius
znovu pripevnén na silikonové podlozky kose, viko by mélo byt umisténo a uzavieno a kos se
nastroji bezpecné upevnénymi uvnittr by mél byt zaslan k proceduram opétovného
zpracovani.

Postupy opétovného zpracovani musi byt provadény v souladu s informacemi na
nasledujicich strankach tohoto manualu.
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Prehled postupt opétovného zpracovani

Zakladni prehled vsech postupu

Priprava na misté pouziti

Pocatecni manualni cisténi

7 vev

Hlavni cisténi: pouzijte JEDNO z nasledujicich:

7 vev

Kompletni rucni cisténi NEBO Automatické Cisténi a tepelna dezinfekce

A 4

Priprava na sterilizaci

Sterilizace
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Pocatecni manualni cisténi

Varovani:

& Pouzivejte tento koS pouze pro opétovné zpracovani a prepravu ultrazvukového
disektorového prevodniku Versius.

Upozornéni

A PouZivejte pouze ovéfené Cistici prostredky. Cistici prostfedky, které nebyly ovéfeny,
mohou vést k poskozeni nebo netcinnému cisténi kose.

A Nepouzivejte abrazivni kovové nebo tvrdé kartace, protoze to mize poskodit kos.
A NepouZivejte houbu k cisténi kose.

VAN Nepouzivejte horkou vodu k namaceni nebo oplachovani koSe, protoze to mize
zpUsobit agregaci bilkovin, coz ztéZzuje odstranéni bilkovin.

A Aby se zabranilo stfikani a aerosolizaci, ponorte kos zcela pfi kartacovani a Cisténi.

Informacni body:

o Zacnéte pocatecni manualni ¢isténi kose do 4 hodin po dokonceni pfipravy na misté
pouziti.

o Vizualné zkontrolujte koS na jakékoli opotiebeni nebo ostré hrany, které mohou
ohrozit jeho vykon, a na rez. KoSe musi projit a dokoncit cely proces opétovného zpracovani
a sterilizace pred kazdym pouzitim.

o Peclivé zkontrolujte kos mezi pouzitimi, abyste oveérili spravnou funkcnost.

o Poskozené kose by mély byt vyménény, aby se predeSlo moznému zranéni
pacienta/pouzivatele a ztraté kovovych fragmentd na operacnim misté.
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Pozadované vybaveni:

@ Enzymaticky cistici prostfedek pH 7-11 pripraveny podle pokynt vyrobce.
w Umyvadlo nebo kontejner dostatecne velky pro kos$ ultrazvukového
disektoru.

Kartac s mékkymi nylonovymi stétinami (velikost hlavy kartace: 25-50
mm)

Studena voda
Vodovodni voda, méné nez 45 °C (113 °F)

JON
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T vyjméte kos zevniti nadoby

Zahajte pocatecni rucni Cisténi kose pro opétovné zpracovani ultrazvukového
disektoru do 4 hodin po dokonceni pfipravy na misté pouziti.

1. Odstrante koS pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru uvnitr z
nadoby.

2. Vypust'te enzymaticky detergent nebo vodu z nadoby.

T Ponoite kosik

A 1. Naplnéte umyvadlo nebo nadobu dostate¢nym mnozstvim cerstvého
enzymatického Ccisticiho prostfredku s pH 7-11, zfredéného podle doporuceni
vyrobce, aby byl ultrazvukovy disektorovy prevodnik a kabel zcela ponoren.

2. Umistéte kos do umyvadla nebo nadoby.

Nechte kos namoceny minimalné po dobu 10 minut (pokud pokyny vyrobce
Cisticiho prostredku nedoporucuji del$i dobu namaceni).

Odstrante ultrazvukovy disektorovy prevodnik a kabel z kose.

m Kartacovani kose pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru

A Pouzijte pouze mékky nylonovy kartac, dikladné vycistéte kos pro opétovné
zpracovani, zatimco je zcela ponoren.

_ Vypustte praci prostiedek z dfezu nebo nadoby.

m Oplachnéte kose pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru

Oplachnéte kos pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru pod
tekouci studenou vodou, abyste odstranili viditelné necistoty a Cistici
prostredky.

Pokud po oplachnuti ziistanou viditelné necistoty, opakujte kroky 3 a 4.
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Varovani:
& Pouzivejte tento koS pouze pro opétovné zpracovani a prepravu ultrazvukového
disektorového prevodniku Versius.

& Vzdy dikladné oplachnéte cely kos pro opétovné zpracovani pod tekouci kritickou
vodou, aby se zajistilo odstranéni kontaminant( a zbytkd béhem Uplného manualniho cisténi.

Bezpecnostni opatreni:

A Pouzivejte pouze ovérené Cistici prostredky. Cistici prostredky, které nebyly ovéreny,
mohou vést k poskozeni nebo netcinnému cisténi kose.

A NepouZivejte abrazivni kovové nebo tvrdé kartace, protoze to mize poskodit kos.
VAN Nepouzivejte houbu k Cisténi kose.

A Nepouzivejte horkou vodu k namaceni nebo oplachovani kose, protoze to muze
zpUsobit agregaci bilkovin, coz ztézuje odstranéni bilkovin.

A Aby se zabranilo strikani a aerosolizaci, ponorte kos zcela pri kartacovani a cisténi.

Informacni body:

o Zacnéte pocatecni manualni cisténi kose do 4 hodin po dokonceni pfipravy na misté
pouziti.

o Vizualné zkontrolujte koS na jakékoli opotrfebeni nebo ostré hrany, které mohou
ohrozit jeho vykon, a na rez. Kose musi projit a dokoncit cely proces opétovného zpracovani
a sterilizace pred kazdym pouzitim.

o Peclivé zkontrolujte kos mezi pouzitimi, abyste oveérili spravnou funkcnost.

o Poskozené kose by mély byt vyménény, aby se predeSlo moznému zranéni
pacienta/pouzivatele a ztraté kovovych fragmentd na operacnim misté.
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Pozadované vybaveni:

Enzymaticky Cistici prostredek pH 7-11 pripraveny podle pokynu vyrobce.

(P

Umyvadlo nebo kontejner dostatecné velky pro ko$ ultrazvukového
disektoru.

Kartac s mékkymi nylonovymi stétinami (velikost hlavy kartace: 25-50
mm)

Studena voda
Vodovodni voda, méné nez 45 °C (113 °F)

/
n
=
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Tekouci kriticka voda
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Ponorte koS pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektorového
prevodniku

1. Naplnéte umyvadlo nebo nadobu dostate¢nym mnozstvim cerstvého
enzymatického cisticiho prostredku s pH 7-11, zfedéného podle doporuceni
vyrobce, aby byl ko$ pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru zcela
ponoren.

2. Umistéte kos pro opétovné zpracovani do umyvadla nebo nadoby.

Nechte kos pro opétovné zpracovani namoceny minimalné po dobu 10 minut
(pokud pokyny vyrobce Cisticiho prostiedku nedoporucuji delsi dobu
namacent).

m Kartacovani kose pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru
A Pouzijte pouze mékky nylonovy kartac, dikladné vycistéte kos pro opétovné
zpracovani, zatimco je zcela ponoren, minimalné po dobu 2 minut.

_ Vypustte praci prostredek z dfezu nebo nadoby.

m Oplachnéte kose pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru

Oplachnéte kos pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru pod
tekouci studenou vodou, abyste odstranili Cistici prostredky.

Oplachnéte cely kos pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru pod
tekouci kritickou vodou po dobu minimalné 1 minuty a 30 sekund, abyste
odstranili Cistici prostredky.

V této fazi pouzivejte pouze kritickou vodu.
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Hlavni cisténi: Automatické cisténi a tepelna dezinfekce

Varovani:

& Pouzivejte tento koS pouze pro opétovné zpracovani a prepravu ultrazvukového
disektorového prevodniku Versius.

& Béhem automatického CcCisténi a tepelné dezinfekce pouZivejte pouze ovérena
nastaveni parametr(. Nastaveni parametr(i, ktera nebyla ovérena, by mohla zpUsobit
poskozeni nebo neucinné cisténi kose.

& Pouzivejte pouze myci/dezinfekcni zafizeni schvalena ISO 15883.

Bezpecnostni opatreni:

A PouZivejte pouze ovérené Cistici prostiedky. Cistici prostredky, které nebyly ovéreny,
mohou vést k poskozeni nebo netcinnému cisténi kose.

Informacni body:

o Peclivé zkontrolujte kos mezi pouzitimi, abyste oveérili spravnou funkcnost.

o Poskozené kose by mély byt vyménény, aby se predeslo moznému zranéni
pacienta/pouzivatele a ztraté kovovych fragmentd na operacnim miste.

Pozadované vybaveni:

Enzymaticky cistici prostredek pH 7-11 pripraveny podle pokynu vyrobce.

: Myci/dezinfekéni zafizeni, cyklus v souladu s ISO 15883 a s nasledujicimi
parametry prilohy B.
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m Vlozte kos do myciho/dezinfekcniho zafFizeni

- Opatrné vlozte regeneracni kos do myciho/dezinfek¢niho zafrizeni.

m Spust'te cyklus myciho/dezinfekcniho zarizeni

Nastavte parametry a spustte cyklus myciho/dezinfekéniho zafizeni v souladu s ISO
15883. Cyklus by mél zahrnovat parametry uvedené v tabulce nize:

Parametry myciho/dezinfekcniho zafizeni pro automatické cisténi a tepelnou
dezinfekci

Faze cyklu Nastaveni parametru Minimalni ¢as
Predcisténi Studena voda (< 45 °C/ 113 °F) 2 minuty
Cisténi Horka voda (> 45 °C / 113 °F) 2 minuty
Oplachovani Kriticka horka voda (> 45°C/ 113 °F) 2 minuty

Dodrzujte narodni pozadavky na hodnotu Ao (viz ISO
15883)

Suseni za tepla Horky vzduch (115 °C / 239 °F) 5 minuty

Tepelna dezinfekce

Tepelnou dezinfekci provadéjte v souladu s ISO 15883 a dodrzujte narodni pozadavky
s ohledem na hodnotu Ao (viz ISO 15883).
Tepelna dezinfekce byla ovérena s Ag = 3000 a Ao = 600.

m Vyjméte koS z myciho/dezinfekéniho zarizeni

Odstrante koS pro opétovné zpracovani z myciho/dezinfekcniho zarizeni po
dokonceni cyklu a nechte koS vychladnout.
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Priprava na sterilizaci

Varovani:

& Pouzivejte tento koS pouze pro opétovné zpracovani a prepravu ultrazvukového
disektorového prevodniku Versius.

& Pokud je na koSi pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru béhem
kontrolniho stupné pritomna jakakoliv necistota, vzdy opakujte cely proces cisténi, vCetné
pocatecniho manualniho cisténi.

Bezpecnostni opatreni:

A Otestujte zavreni vika, upevnéni mezilehlého tacku v koSi a upevnéni nastroji v
silikonovych podlozkach, abyste zajistili jejich zajisténi pred prepravou a opétovnym
zpracovanim.

Informacni body:

o Peclivé zkontrolujte kos mezi pouzitimi, abyste oveérili spravnou funkénost.

o Poskozené kose by mely byt vyménény, aby se predeslo moznému zranéni
pacienta/pouzivatele a ztraté kovovych fragmentd na operacnim misté.
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Pozadované vybaveni:
ﬁ HadfFik nepoustéjici vlakna
Lupa (zvétseni mezi 2x a 4x)

Pro baleni koSe pro opétovné zpracovani obsahujiciho ultrazvukovy disektorovy prevodnik a
kabel vyberte bud:

i | Paropropustny sterilizacni obal s oknem, dostatecné velky pro kos.

Nebo

!ﬂ Slozeny steriliza¢ni obal (v souladu s ISO 11607-1 a EN 868-2), dostatecné
velky na to, aby obalil kos.
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Osuste koS pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektorového
prevodniku

Osuste kos pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru Cistym
hadrikem bez vlaken.

Zkontrolujte kos pro opétovné zpracovani ultrazvukového
disektorového prevodniku

Pomoci lupy zkontrolujte kos pro opétovné zpracovani ultrazvukového
disektoru, zda na ném nezlstaly necistoty.

v v

Zvlastni pozornost vénujte stérbinam, diram a obtizné Cistitelnym oblastem.

& Pokud je na kosi pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru
béhem kontrolniho stupné pritomna jakakoliv necistota, vzdy opakujte cely
proces Cisténi, véetné pocatecniho manualniho cisténi.

Pomoci lupy zkontrolujte ko$ pro opétovné zpracovani ultrazvukového
disektoru na jakékoli poskozeni. Zvlasté zkontrolujte:

e Ohnuty nebo poskozeny kos
e Ostre hrany

e Poskozeny kabelovy konektor
e Volné nebo chybéjici casti

e Drsné povrchy

e Vlhkost

Pokud koS pro opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru vykazuje
znamky zavady nebo poskozeni, kontaktujte prosim zakaznicky servis FAMI.
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m Zabalte kos

_ Umistéte mezilehly tac a viko na kos a zajistéte je na miste.

Baleni kose bud  do paropropustného sterilizacniho obalu, nebo do slozeného
sterilizacniho obalu.

Postupujte podle ISO 11607-1 a EN 868-2 a vsech platnych mistnich a
nemocnicnich smérnic pfi baleni kose k sterilizaci.
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Sterilizace

Varovani:

& Pouzivejte tento koS pouze pro opétovné zpracovani a prepravu ultrazvukového
disektorového prevodniku Versius.

& Ujistéte se, ze sterilizacni postup vyhovuje ISO 17665-1.

& PouZivejte pouze ovérena nastaveni parametrl béhem parametrovych nastaveni pary
sterilizace. Nastaveni parametr(, ktera nebyla ovéfena, by mohla zplsobit poskozeni nebo
neucinné cisténi kose.

& Zajistéte, aby kos vychladl postupné na pokojovou teplotu pred transportem nebo
pouzitim. Nahlé zmény teploty by mohly vést k neucinné sterilizaci kose.

& Vzdy skladujte a prepravujte kos ve stanovenych podminkach prostredi. Nespravné
skladovani a preprava mohou vést k poskozeni kose a/nebo nastroji a/nebo
paropropustného sterilizacniho obalu i slozeného sterilizacniho obalu.

Informacni body:
o Peclivé zkontrolujte kos mezi pouzitimi, abyste ovéfili spravnou funkcnost.

o Poskozené koSe by mély byt vyménény, aby se predeSlo moznému zranéni
pacienta/pouzivatele a ztraté kovovych fragmentd na operacnim misté.

o Zahajte pocatecni rucni cisténi kose do 4 hodin po dokonceni pripravy na misté pouziti.

Pozadované vybaveni:

o
O@j Parni sterilizator s dynamickym odstranovanim vzduchu (predvakuuum)
cyklus, v souladu s ISO 17665-1 a s parametry z prilohy B.
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m Umistéte kos do parniho sterilizatoru.

- Umistéte mezilehly tac a viko na kos a zajistéte je na miste.

m Spust'te sterilizator.

Nastavte parametry a spustte sterilizacni cyklus (podle ISO 17665-1):

Parametry sterilizace parou s predvacuum
Parametr Hodnota

Teplota 134-137 °C (273-279 °F)
Cas expozice 3-18 minut (¢ekaci doba)
Cas sugeni 20 minut (minimalné)
NEBO

Teplota 121 °C (250 °F)

Cas expozice 20 minut (¢ekaci doba)
Cas sugeni 20 minut (minimalné)
NEBO

Teplota 132 °C (270 °F)

Cas expozice 4 minut (¢ekaci doba)
Cas sugeni 20 minut (minimalné)

& Ujistéte se, ze sterilizacni postup vyhovuje ISO 17665-1.
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m Nechte kos vychladnout.

1. Odstrante zabaleny nebo v obalu kos obsahuijici koS pro opétovné
zpracovani ultrazvukového disektoru ze sterilizatoru po dokonceni

cyklu.
2. Nechte zabaleny nebo v obalu kos obsahujici koS pro opétovné
zpracovani ultrazvukového disektoru vychladnout pred prepravou

nebo pouzitim.

& Zajistéte, aby kos vychladl postupné na pokojovou teplotu pred
transportem nebo pouzitim. Nahlé zmeény teploty by mohly vést k nedcinné
sterilizaci kose.

Opétovné zpracovani je dokonceno.
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Priloha A
FAMI zpracovatelsky kos pro
ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius

FAMI zpracovatelsky koS pro ultrazvukovy disektorovy prevodnik Versius

Maximalni pocet cykli

Referencni cislo - .
opétovného
(REF) o
I zpracovani
FAMI zpracovatelsky kos pro
136 113 ultrazvukovy disektorovy prevodnik Neurceno
Versius

Strana 2 9

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

% 4551137750300 = info@fami.com.br & www.fami.com.br @ FAMI

®6 .. ® /famitecmed




FAMI

Priloha B
Validovana zarizeni a parametry

Parametry myciho/dezinfekcniho zafizeni pro automatické cisténi a tepelnou dezinfekci

Faze cyklu Nastaveni parametru Minimalni Cas
Predcisténi Studena voda (< 45 °C/ 113 °F) 2 minuty

Cisténi Horka voda (> 45 °C / 113 °F) 2 minuty
Oplachovani Kriticka horka voda (> 45°C/ 113 °F) 2 minuty

Tepelna dezinfekce Dodrzujte narodni pozadavky na hodnotu Ao (viz ISO 15883)
Suseni za tepla Horky vzduch (115 °C / 239 °F) 5 minuty

Tepelnou dezinfekci provadéjte v souladu s ISO 15883 a dodrzujte narodni pozadavky s
ohledem na hodnotu Ap (viz ISO 15883).
Tepelna dezinfekce byla ovérena s Ag = 3000 a Ao = 600.
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Parametry sterilizace parou s predvacuum

Parametr Hodnota

Teplota 134-137 °C (273-279 °F)
Cas expozice 3-18 minut (¢ekaci doba)
Cas suseni 20 minut (minimalné)
NEBO

Teplota 121 °C (250 °F)

Cas expozice 20 minut (¢ekaci doba)
Cas suseni 20 minut (minimalné)
NEBO

Teplota 132 °C (270 °F)

Cas expozice 4 minut (cekaci doba)
Cas suseni 20 minut (minimalné)

& Ujistéte se, ze sterilizacni postup vyhovuje ISO 17665-1.

Ovérené doby suseni pro uvedené parametry byly 20 minut. Doba schnuti se
pravdépodobné bude lisit v zavislosti na sterilizatoru a podminkach plnéni.
Maximalni ovérené parametry sterilizace byly 134 °C (273 °F) po dobu 20 minut.
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Slovnicek

Doba potrebna k snizeni poc¢tu mikroorganismu na

Hodnota Ao prijatelnou Uroven na zakladé teploty termalni dezinfekcni
cyklu.
Proces nebo akce premény néjaké fyzikalni latky do formy
Castic dostatecné malych a lehkych na to, aby byly neseny
vzduchem, tj. do aerosolu. Umyvadlo nebo nadoba pouzivana

Aerosolizace béhem cisténi by méla byt dostatecné hluboka, aby umoznila
Uplné ponoreni ultrazvukového disektorového prevodniku a
kabelu, aby nedochazelo k aerosolizaci.
Mezinarodni norma prijata Americkym narodnim
standardnim institutem (ANSI), Asociaci pro pokrok

ABNT NBR ISO 11607-1 |ékarskych pristrojii (AAMI) a Mezinarodni organizaci pro
normalizaci (ISO) pro baleni sterilizovanych Iékarskych

zafizeni.
Studena voda Vodovodni voda, méné nez 45 °C (113 °F).

Voda osetrena tak, aby byla zbavena mikroorganismd,
Kriticka voda anorganickych a organickych latek. Priklady zahrnuiji:

deionizovanou vodu, reverzni osmozu a destilovanou vodu.

Dezinfekce Osetreni predmétl za Ucelem snizeni poctu mikroorganism
na prijatelnou Uroven.
Cistici latka, ktera vyuziva enzymové proteiny k odstranéni

Enzymaticky cistici necistot. Pfi opétovném zpracovani ultrazvukového
prostredek disektorového prevodniku a kabelu se pouziva enzymaticky
Cistici prostredek s pH 7-11.
Horka voda Voda z vodovodu nad 45 °C (113 °F); maximalni teplota 95 °C
(203 °F).
Ponofit Umistit predmét pod hladinu kapaliny tak, aby byl zcela
pokryt.
Slozeny sterilizacni obal Bali¢sky material pouzivany k obaleni Iékarskych zafizeni k
sterilizaci.
Mezinarodni norma pro myci/dezinfekcni zafizeni od
ISO 15883 Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO)
Mezinarodni norma pro sterilizaci zdravotnickych produkti
ISO 17665-1 vlhkym teplem od Mezinarodni organizace pro normalizaci
(ISO). N
Plochy sacek (obvykle s vdovou), kam se vlozi predmét pred 5
Obal sterilizaci. Sacek ma na jednom konci pruh, ktery se g
wn
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odloupne, aby se odhalil lepivy uzavér, ktery poté zavre a
utésni sacek.

Tekouci voda Voda neustale proudici pres cistény predmét.

Necistota Material v¢etné krve a proteinu, ktery mize byt na kosi pro
opétovné zpracovani ultrazvukového disektoru a musi byt
pred sterilizaci odstranén.

Paropropustny Umoznuje pare proniknout, aby sterilizoval predmét uvnitr.
Kos pro opétovné zpracovani, sterilizaci, skladovani a

Kos pro opétovné prepravu ultrazvukového disektorového prevodniku Versius a

zpracovani kabelu. Tento ko$ musi byt pouzit pfi opétovném zpracovani,

ultrazvukového disektoru  sterilizaci, skladovani a preprave prevodniku a kabelu.
Produkt Versius dodavany spolecnosti CMR Surgical pro

Versius pouziti se systémem Versius Surgical: pripojeny systém
postelovych jednotek, konzole chirurga, endoskopické
kamery, nastroj, plachet a kabeld.
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