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levads

ST rokasgramata sniedz noradijumus par FAMI apstrades groza lietodanu Versius ultraskanas
dissektora transducéjam, tostarp tirisanu, dezinfekciju un sterilizaciju. Sis instrukcijas jaizlasa
un pilniba jaizprot pirms groza parstrades.

Sis instrukcijas ir apstiprinajusi FAMI. Tas nenozimé, ka likumdo3anas prasibas par sterilu
pakalpojumu nodalas uzraudzibu, testéSanu un kvalitates kontroli, lai nodrosinatu tirisanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas procediru efektivitati, ir atceltas.

FAMI apstrades grozs Versius ultraskanas dissektora transducéjam tiek piegadats nestarils un
pirms pirmas lietosanas tam jabat pilniba parstradatam.

Sis produkts jalieto tiridanai, sterilizacijai, uzglabasanai un Versius ultraskanas dissektora
transducéja transportésanai vienigi.

Ja rodas kadi jautajumi par Sim instrukcijam vai ja kads grozs uzrada defektu vai bojajumu
pazimes, lUdzu, sazinieties ar FAMI tehnisko atbalstu.

FAMI Ltda. For technical support:

Al. Sdo Caetano 2790 Ja jasu sistémai ir nepiecieSams tehniskais atbalsts

09560-500, Sao Caetano do Sul/SP, BR vai

Talrunis: +55 11 3775-0300 serviss, lGdzu, zvaniet uz musu tehniska atbalsta
[iniju:

Talrunis: +55 11 3775-0334
E-pasts: servicos@fami.com.br
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Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un informacijas simboli saja
rokasgramata

& Sis simbols norada uz bridinajumu. Bridinajumi $ajas parstrades instrukcijas norada
uz situacijam, kas varétu izraisit nopietnus ievainojumus pacientam vai lietotajam.

A Sis simbols norada uz piesardzibu. Piesardzibas pasakumi $ajas parstrades
instrukcijas norada uz situacijam, kas varétu izraisit nelielus vai vidéjus ievainojumus
pacientam vai lietotajam, vai bojajumus FAMI apstrades grozam Versius ultraskanas
dissektora transducéejam.

€ Sis simbols norada uz informacijas punktu. Informacijas punkti norada uz svarigu
atsauces informaciju.

Pilns bridinajumu saraksts

& So grozu drikst izmantot tikai Versius ultraskanas dissektora transducera atkartotai
apstradei un transportésanai.

& Vienmér izskalojiet visu parstrades grozu zem tekoSa kritiska tdens, lai pilnigas
manualas tirisanas laika nodrosinatu piesarnojumu un atlieku nonemsanu.

& Tikai izmantojiet validétus parametru iestatijumus automatizétas tiriSanas un termiskas
dezinfekcijas laika. Parametru iestatijumi, kas nav validéti, var izraisit groza bojajumus vai
neefektivu tirisanu.

& Tikai izmantojiet ISO 15883 validétas mazgasanas/dezinfekcijas ierices.

& Vienmér atkartojiet visu tiriSanas procesu, ieskaitot sakotnéjo manualo tirisanu, ja
ultraskanu dissektora parstrades groza parbaudes posma ir redzami jebkadi netirumi.

& Nodrosiniet, lai sterilizacijas procedira atbilstu ISO 17665-1.

& Tikai izmantojiet validétus parametru iestatijumus tvaika sterilizacijai. Parametru
iestatijumi, kas nav validéti, var izraisit groza bojajumus vai neefektivu tirisSanu.
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NodroSiniet, ka grozs pakapeniski atdziest Iidz istabas temperattrai pirms
transportesanas vai lietosanas. Straujas temperattras izmainas var izraisit neefektivu groza
sterilizaciju.

& Vienmér uzglabajiet un transportéjiet grozu noraditajos vides apstaklos. Nepareiza
uzglabasana un transportésana var izraisit groza un/vai instrumentu un/vai tvaiku caurlaidigas
sterilizacijas maisina vai salikto sterilizacijas apvalka bojajumus.

Pilns piesardzibas pasakumu saraksts

A Pirms transportésanas un parstrades parbaudiet vaka aizvérsanu, starppaplates
fiksaciju groza, instrumentu fiksaciju silikona balstos, lai parliecinatos, ka tie ir drosi.

A |zvairieties no saskares ar salstdeni, lai samazinatu korozijas risku.

A Tikai izmantojiet validétus tirisSanas skidumus. Tirisanas skidumi, kas nav validéti, var
izraisit groza bojajumus vai neefektivu tirisanu.

A Nelietojiet abrazivas metala vai cietas birstes, jo tas var sabojat grozu.
A Nelietojiet sukli groza tirisanai.

A Nesameércejiet vai neskalojiet grozu karsta tdeni, jo tas var izraisit proteinu agregaciju,
padarot proteinu nonemsanu sarezgitaku.

A Lai izvairitos no Slakatam un aerosolu veidosanas, pilniba iegremdéjiet grozu, veicot
suku tiriSanu.

Lapa 8
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Pilns informacijas punktu saraksts

o Saciet groza sakotnéjo manualo tirisSanu 4 stundu laika péc lietoSanas sagatavosanas
pabeigsanas.

o Vizuali parbaudiet, vai groza nav nodiluma vai asam malam, kas var traucét veiktspéju,
un vai nav rasas. Pirms katras lietosanas groziem ir jaiziet pilns atkartotas apstrades un
sterilizacijas cikls.

o Rupigi parbaudiet grozu starp lietoSanas reizém, lai nodrosinatu pienacigu darbibu.

o Bojatie grozi ir jaaizstaj, lai novérstu iesp&jamos ievainojumus pacientam/lietotajam un
metala fragmentu ieklGsanu kirurgiskaja vieta.

o Nosutiet ultraskanas dissektora parstrades grozu parstradei péc iespéjas atrak.
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FAMI grozs ultraskanas dissektora transducéjam Versius: apraksts

Galvenas iezimes FAMI grozam Versius ultraskanas dissektora transducéjam ir paraditas 1.
attela.

1. attéls FAMI grozs ultraskanas dissektora transducéjam Versius: galvenads iezimes

2. attéla paradits, ka ultraskanas disektora parstradata dala tiek apvienota ar
vienreiz lietojamo Sasiju.

2. attéls Apvienotais Versius ultraskanas dissektors

Lapa 1 O
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Jauna FAMI apstrades groza sanemsana
FAMI apstrades grozi Versius ultraskanas dissector devejam tiek piegadati nesterili un
atseviskas kastés. Pirms pirmas lietoSanas ir nepieciesama parstrade.

Nokritis vai bojats FAMI apstrades grozs
Ja grozs ir nokritis vai bojats, parbaudiet, vai virsmas vadiem ir fiziski bojajumi; ja ta, izmetiet
grozu.

Izmesana
Izmetiet grozu saskana ar slimnicas proceduru biologiski piesarnotu materialu apstradei.

Lapa 1 1
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Planota lietosana

FAMI apstrades grozs ir atkartoti lietojams aizsargiepakojums Versius ultraskanas dissektora
transducéjiem uzglabasanas, transportésanas un sterilizacijas laika.

FAMI apstrades grozs Versius ultraskanas dissektora transducéjam nav paredzeéts sterilitates
saglabasanai un tam jabdat izmantotam kopa ar juridiski tirgl pieejamu, parbauditu
sterilizacijas maisinu.

Produkta raksturojums

FAMI apstrades grozs Versius ultraskanas dissektora transducéjam ir pilniba izgatavots no
nertséjosa térauda AISI 304 vadiem, tam ir noapaloti stari, gluda virsma un silikona atbalsti,
lai turetu Versius ultraskanas dissektora transducéjus.

Versius Robotic System grozi ir izturigi un ekonomiski, optimizéjot zavésanas un sterilizacijas
procesus. Tie ir daudzpusigi un var tikt izmantoti visa parstrades cikla, piedavajot neskaitamas
prieksrocibas salidzindjuma ar perforétam kastém un stienu groziem bez vakiem. Grozi ir
vieglaki par futraliem/kastém, pateicoties plasajam attalumam starp vadiem, samazinot
sterilizéjamas kravas svaru un veicinot sterilizacijas iekartas labu darbibu.

Kontrindikacijas
Kontrindikaciju un/vai blakusparadibu nav.

Procediiras

Lietosanas instrukcija

Versius ultraskanas dissektora transducéjs janostiprina groza silikona turétajos, un péc tam
groza vaks jaaizver, lai pasargatu instrumentu uzglabasanas un transportésanas laika. Péc
kirurgiskas procediras Versius ultraskanas dissektora transducéjs jaatjauno silikona turétajos
groza, vaks janovieto un jaaizver, un grozs ar instrumentiem drosi nostiprinatiem ieksa
janosata parstrades proceduram.

Parstrades proceduras jaievéro saskana ar informaciju turpmakajas Sis rokasgramatas lapas.
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Parstrades procediiru parskats

Visu procediiru kopsavilkums

Sagatavosana lietosanas vieta

Sakotnéja manuala tirisana

Galvena tirisana: izmantojiet VIENU no sadiem:

Pilna manuala tirisana VAI Automatizéta tiriSana un termiska dezinfekcija

Sagatavosanas sterilizacijai

NEIZIdE!
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Sakotnéja manuala tiriSana

Bridinajumi
& So grozu drikst izmantot tikai Versius ultraskanas dissektora transducera atkartotai
apstradei un transportésanai.

Piesardzibas pasakumi

A Tikai izmantojiet validétus tirisanas Skidumus. TiriSanas skidumi, kas nav validéti, var
izraisit groza bojajumus vai neefektivu tirisanu.

A Nelietojiet abrazivas metala vai cietas birstes, jo tas var sabojat grozu.
A Nelietojiet sukli groza tirisanai.

A Nesamércéjiet vai neskalojiet grozu karsta Gdent, jo tas var izraisit proteinu agregaciju,
padarot proteinu nonemsanu sarezgitaku.

A Lai izvairitos no Slakatam un aerosolu veidosanas, pilniba iegremdéjiet grozu, veicot
suku tirisanu.

Informacijas punkti

o Saciet groza sakotnéjo manualo tirisanu 4 stundu laika péc lietosanas sagatavosanas
pabeigsanas.

o Vizuali parbaudiet, vai groza nav nodiluma vai asam malam, kas var traucét veiktspéju,
un vai nav rasas. Pirms katras lietoSanas groziem ir jaiziet pilns atkartotas apstrades un
sterilizacijas cikls.

o RUpigi parbaudiet grozu starp lietoSanas reizém, lai nodrosinatu pienacigu darbibu.

o Bojatie grozi ir jaaizstaj, lai novérstu iespejamos ievainojumus pacientam/lietotajam un
metala fragmentu ieklGsanu kirurgiskaja vieta.

Lapa 1 4
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Nepieciesamais aprikojums

ph 7-11 fermentativs tiriSanas lidzeklis, ieprieks sajaukts saskana ar razotaja
instrukcijam.

Izlietne vai konteiners, kas pietiekami liels ultraskanas dissektora grozam.
Mikstas neilona birstes galvina (birstes izmérs: 25-50 mm)

Auksts adens
Krana tdens, kas ir zemaks par 45°C (113 °F)
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Iznemiet grozu no konteinera iekSpuses
darbiba

Saciet sakotnéjo manualo tiriSanu ultraskanas dissektora parstrades groza 4
stundu laika péc punkta sagatavosanas pabeigSanas.

1. Iznemiet ultraskanas disektora parstrades grozu no konteinera iekSpuses.

2. Izlejiet fermentu mazgasanas lidzekli vai Gdeni no tvertnes.

N

lemérkt grozu
darbiba

1. Piepildiet izlietni vai trauku ar pietiekami daudz svaiga pH 7-11 enzimu
mazgasanas lidzekla, atskaiditu saskana ar razotaja ieteikumiem, lai pilniba
iegremdétu ultraskanas dissektora transducéju un kabeli.

2. Novietojiet grozu izlietnée vai trauka.

Atstajiet grozu iemérktam vismaz 10 minates (ja vien mazgasanas lidzekla
razotaja instrukcijas neiesaka ilgaku iemérksanas laiku).

Nonemiet ultraskanas dissektora transducéju un kabeli no groza.

w

Sukajiet ultraskanas dissektora parstrades grozu
darbiba

Izmantojiet tikai miksta saru neilona suku, kartigi iztiriet parstrades grozu,
kameér tas ir pilniba iegremdets.

Nolejiet tiriSanas lidzekli no izlietnes vai konteinera.

Ultraskanu dissektora parstrades groza skalosana
darbiba

Noskalojiet ultraskanas dissektora parstrades grozu zem tekosa auksta Gdens,
lai nonemtu redzamus netirumus un tirisanas lidzeklus.

Ja péc skalosanas ir redzami netirumi, atkartojiet 3. un 4. soli.

Lapa 1 6

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

Galvena tirisana: Pilna manuala tirisana

Bridinajumi
& So grozu drikst izmantot tikai Versius ultraskanas dissektora transducera atkartotai
apstradei un transportésanai.

& Vienmér izskalojiet visu parstrades grozu zem tekosa kritiska Gdens, lai pilnigas
manualas tirisanas laika nodrosinatu piesarnojumu un atlieku nonemsanu.

Piesardzibas pasakumi

A Tikai izmantojiet validétus tirisSanas skidumus. Tirisanas skidumi, kas nav validéti, var
izraisit groza bojajumus vai neefektivu tirisanu.

A Nelietojiet abrazivas metala vai cietas birstes, jo tas var sabojat grozu.
A Nelietojiet sukli groza tirisanai.

A Nesameércejiet vai neskalojiet grozu karsta tdeni, jo tas var izraisit proteinu agregaciju,
padarot proteinu nonemsanu sarezgitaku.

A Lai izvairitos no Slakatam un aerosolu veidosanas, pilniba iegremdéjiet grozu, veicot
suku tiriSanu.

Informacijas punkti

o Saciet groza sakotnéjo manualo tirisanu 4 stundu laika péc lietosanas sagatavosanas
pabeigsanas.

i Vizuali parbaudiet, vai groza nav nodiluma vai asam malam, kas var traucét veiktspéju,
un vai nav rasas. Pirms katras lietosanas groziem ir jaiziet pilns atkartotas apstrades un
sterilizacijas cikls.

o Rupigi parbaudiet grozu starp lietoSanas reizém, lai nodrosSinatu pienacigu darbibu.

Lapa 1 7
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FAMI

o Bojatie grozi ir jaaizstaj, lai novérstu iesp&jamos ievainojumus pacientam/lietotajam un
metala fragmentu ieklGsanu kirurgiskaja vieta.

Nepieciesamais aprikojums
ph 7-11 fermentativs tiriSanas Iidzeklis, iepriekSs sajaukts saskana ar
razotaja instrukcijam.

Izlietne vai konteiners, kas pietiekami liels ultraskanas dissektora grozam.

Mikstas neilona birstes galvina (birstes izmérs: 25-50 mm)

Auksts adens
Krana tdens, kas ir zemaks par 45°C (113 °F)

L
w
/
A
=

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

Tekosa kritiska Gidens

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

®6 .../famitecmed

Lapa 1 8



FAMI

lemeérkt ultraskanas dissektora parstrades grozu
darbiba

1. Piepildiet izlietni vai trauku ar pietiekami daudz svaiga pH 7-11 enzimu
mazgasanas lidzekla, atsSkaiditu saskana ar razotaja ieteikumiem, lai pilniba
iegremdétu ultraskanas dissektora parstrades grozu.

2. Novietojiet parstrades grozu izlietné vai trauka.

Atstajiet parstrades grozu iemérktam vismaz 10 minGtes (ja vien mazgasanas
lidzekla razotaja instrukcijas neiesaka ilgaku iemérksanas laiku).

N

Sukajiet ultraskanas dissektora parstrades grozu
darbiba

Izmantojiet tikai miksta saru neilona suku, kartigi iztiriet parstrades grozu,
kameér tas ir pilniba iegremdéts vismaz 2 minutes.

Nolejiet tirisanas lidzekli no izlietnes vai konteinera.

Ultraskanu dissektora parstrades groza skaloSana
darbiba

Noskalojiet ultraskanas dissektora parstrades grozu zem tekosa auksta tdens,
lai nonemtu tirisanas lidzeklus.

Noskalojiet visu ultraskanas dissektora parstrades grozu zem tekosa kritiska
adens vismaz 1 minati un 30 sekundes, lai nonemtu tirisanas lidzeklus.

Saja soli izmantojiet tikai kritisko adeni.

Lapa 1 9
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Galvena tirisana: Automatizéta tiriSana un termiska dezinfekcija

Bridinajumi
& So grozu drikst izmantot tikai Versius ultraskanas dissektora transducera atkartotai
apstradei un transportésanai.

& Tikai izmantojiet validétus parametru iestatljumus automatizétas tirisSanas un termiskas
dezinfekcijas laika. Parametru iestatijumi, kas nav validéti, var izraisit groza bojajumus vai
neefektivu tirisanu.

& Tikai izmantojiet ISO 15883 validétas mazgasanas/dezinfekcijas ierices.

Piesardzibas pasakumi

A Tikai izmantojiet validétus tirisanas Skidumus. TiriSanas skidumi, kas nav validéti, var
izraisit groza bojajumus vai neefektivu tirisanu.

Informacijas punkti

o Rupigi parbaudiet grozu starp lietoSanas reizém, lai nodrosinatu pienacigu darbibu.

o Bojatie grozi ir jaaizstaj, lai novérstu iesp&jamos ievainojumus pacientam/lietotajam un
metala fragmentu ieklGsanu kirurgiskaja vieta.

NepiecieSamais aprikojums

ph 7-11 fermentativs tiriSanas lidzeklis, ieprieks sajaukts saskana ar razotaja
instrukcijam.
: Mazgasanas/dezinfekcijas ierice, cikls atbilst I1ISO 15883 un sadiem

parametriem no pielikuma B.

Lapa 2 O
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. lelieciet grozu mazgasanas/dezinfekcijas iericé.
darblba

- Uzmanigi ielieciet parstrades grozu mazgasanas/dezinfekcijas iericé.

2. Saciet mazgasanas/dezinfekcijas ierices ciklu.
darbiba

lestatiet parametrus un saciet mazgasanas/dezinfekcijas ierices ciklu saskana ar ISO
15883. Ciklam jaietver tabula noraditie parametri:

Mazgasanas/dezinfekcijas ierices parametri automatizétai tirisSanai un termiskai
dezinfekcijai

Cikla posms Parametru iestatijumi Minimalais laiks

lepriekséja tirisana Auksts Gdens (< 45°C/ 113 °F) 2 minutes

Tirisana Karsts Gdens (> 45 °C / 113 °F) 2 minutes

Skalozana L(Fr)ltlskals karsts adens (> 45°C/ 113 5 mindtes

Teritela Al Izpildiet valsts prasibas attieciba uz Ag vértibu (skatit ISO
15883)

Karsta zaveésana Karsts gaiss (115 °C / 239 °F) 5 minutes

Veiciet termisko dezinfekciju saskana ar ISO 15883 un ievérojiet valsts prasibas
attieciba uz Ao vertibu (skatit ISO 15883).
Termiska dezinfekcija tika validéta ar Ao = 3000 un Ao = 600.

3. Nonemiet grozu no mazgasanas/dezinfekcijas ierices
darbiba

Nonemiet parstrades grozu no mazgasanas/dezinfekcijas ierices péc cikla
beigam un Jaujiet grozam atdzist.
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Sagatavosanas sterilizacijai

Bridinajumi
& So grozu drikst izmantot tikai Versius ultraskanas dissektora transducera atkartotai
apstradei un transportésanai.

& Vienmér atkartojiet visu tiriSanas procesu, ieskaitot sakotnéjo manualo tirisanu, ja
ultraskanu dissektora parstrades groza parbaudes posma ir redzami jebkadi netirumi.

Piesardzibas pasakumi

A Pirms transportéSsanas un parstrades parbaudiet vaka aizvérSanu, starppaplates
fiksaciju groza, instrumentu fiksaciju silikona balstos, lai parliecinatos, ka tie ir drosi.

Informacijas punkti

o RUpigi parbaudiet grozu starp lietoSanas reizém, lai nodrosinatu pienacigu darbibu.

o Bojatie grozi ir jaaizstaj, lai novérstu iesp&jamos ievainojumus pacientam/lietotajam un
metala fragmentu ieklGsanu kirurgiskaja vieta.
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FAMI

Nepieciesamais aprikojums

ﬁ Audums bez plaksnam

Palielinamais stikls (palielinajums no 2x lidz 4x)

Lai iepakotu ultraskanas dissektora transducéju un kabeli saturoSo parstrades grozu,
izvélieties:

- Tvaika caurlaidigu sterilizacijas maisinu ar logu, kas ir pietiekami liels
grozam.

-l
Vai

!ﬂ Savstarpéji parklajoss sterilizacijas ietiSanas materials (atbilst ISO 11607-
1 un EN 868-2), pietiekami liels, lai ietitu grozu.
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1. Izzavejiet ultraskanas disektora parstrades grozu
darbiba

Nosusiniet ultraskanas disektora parstrades grozu ar dranu bez pliksnam.

2. Parbaudiet ultraskanas disektora parstrades grozu
darbiba

Izmantojiet palielinamo stiklu, lai parbauditu ultraskanas dissektora parstrades
grozu, vai nav atlikusos netirumus.

Ipasi pievérsiet uzmanibu spraugam, caurumiem un grati tiramam vietam.

& Vienmér atkartojiet visu tirisanas procesu, ieskaitot sakotnéjo manualo
tirisanu, ja ultraskanu dissektora parstrades groza parbaudes posma ir
redzami jebkadi netirumi.

Izmantojiet palielinamo stiklu, lai parbauditu ultraskanas dissektora parstrades
grozu, vai nav bojajumu. Ipasi parbaudiet:

e - Saliekts vai bojats grozs

e - Asas malas

e - Bojats kabela savienotajs
e - Brivi vai trakstosi elementi
e - Rupjas virsmas

e - Mitrumu

Ja ultraskanas dissektora parstrades grozs uzrada defektu vai bojajumu
pazimes, l0dzu, sazinieties ar FAMI Klientu apkalposanu.
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3. lepakojiet grozu
darbiba

_ Novietojiet starppaplati un vaku uz groza un nostipriniet to vieta.

lesainojiet grozu vai nu tvaiku caurlaidiga sterilizacijas maisina, vai savstarpéji
parklajosa sterilizacijas ietiSanas materiala.

levérojiet ISO 11607-1 un EN 868-2 un visus piemérojamos vietéjos un
slimnicas noradijumus, iepakojot grozu sterilizacijai.
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Sterilizacija

Bridinajumi

& So grozu drikst izmantot tikai Versius ultraskanas dissektora transducera atkartotai
apstradei un transportésanai.

& NodroSiniet, lai sterilizacijas procedira atbilstu ISO 17665-1.

& Tikai izmantojiet validétus parametru iestatijumus tvaika sterilizacijai. Parametru
iestatijumi, kas nav validéti, var izraisit groza bojajumus vai neefektivu tirisanu.

& Nodrosiniet, ka grozs pakapeniski atdziest lidz istabas temperatlrai pirms
transportésanas vai lietosanas. Straujas temperatlras izmainas var izraisit neefektivu groza
sterilizaciju.

& Vienmeér uzglabajiet un transportéjiet grozu noraditajos vides apstaklos. Nepareiza
uzglabasana un transportésana var izraisit groza un/vai instrumentu un/vai tvaiku caurlaidigas
sterilizacijas maisina vai salikto sterilizacijas apvalka bojajumus.

Informacijas punkti
o Rupigi parbaudiet grozu starp lietosanas reizém, lai nodrosinatu pienacigu darbibu.

o Bojatie grozi ir jaaizstaj, lai novérstu iespejamos ievainojumus pacientam/lietotajam un
metala fragmentu iek|lasanu kirurgiskaja vieta.

o Nosutiet ultraskanas dissektora parstrades grozu parstradei péc iespéjas atrak.

NepiecieSamais aprikojums

o
O@j Tvaika sterilizators ar dinamisku gaisa iznemsanu (priekSvakuma) ciklu,
atbilstosi ISO 17665-1 un B pielikuma parametriem.
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1. lelieciet grozu tvaika sterilizatora
darbiba

Novietojiet starppaplati un vaku uz groza un nostipriniet to vieta.

2. Palaidiet sterilizatoru
darbiba

lestatiet parametrus un palaidiet sterilizacijas ciklu (saskana ar ISO 17665-1):

Tvaika prieksvakuuma sterilizacijas parametri

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Ekspozicijas laiks 3-18 minates (gaidisanas laiks)
Zavésanas laiks 20 minates (minimums)

VAI
Temperatura 121 °C (250 °F)
Ekspozicijas laiks 20 minates (gaidisanas laiks)
Zavésanas laiks 20 minates (minimums)

VAI
Temperatara 132 °C (270 °F)
Ekspozicijas laiks 4 minates (gaidisanas laiks)
Zavésanas laiks 20 minates (minimums)

& NodrosSiniet, lai sterilizacijas procedira atbilstu ISO 17665-1.
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3. Atstajiet grozu atdzist
darbiba

1. Péc cikla pabeigSanas nonemiet tvaika sterilizatora iesainoto vai
maisina ievietoto grozu, kas satur ultraskanas dissektora parstrades
grozu.

2. Atstajiet iesainoto vai maisina ievietoto grozu ar ultraskanas dissektora
parstrades grozu, lai tas atdzistu pirms transportésanas vai lietosanas.

& Nodrosiniet, ka grozs pakapeniski atdziest lidz istabas temperatarai
pirms transportésanas vai lietoSanas. Straujas temperatlras izmainas var
izraisit neefektivu groza sterilizaciju.

Parstrade ir pabeigta.
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FAMI

Pielikums A
FAMI apstrades grozs
Versius ultraskanas dissektora transducéjam

FAMI apstrades grozs Versius ultraskanas dissektora transducéjam

Atsauces numurs Aoraksts Maksimalais
(REF) P parstrades ciklu skaits
FAMI apstrades grozs Versius

136 113 . .
ultraskanas dissektora transducéjam

Nav definéts
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Pielikums B
Parbauditas iekartas un parametri

Mazgasanas/dezinfekcijas ierices parametri automatizétai tiriSanai un termiskai
dezinfekcijai

Cikla posms Parametru iestatijumi Minimalais laiks
lepriekséja tirisana Auksts tdens (< 45°C /113 °F) 2 minates
Tirisana Karsts tdens (> 45 °C / 113 °F) 2 minates
Skalotana L(I:r)itiskais karsts tdens (> 45°C/ 113 DA

Termiska dezinfekcija Izpildiet valsts prasibas attieciba uz Ao vértibu (skatit ISO 15883)
Karsta zavésana Karsts gaiss (115 °C / 239 °F) 5 minates
Veiciet termisko dezinfekciju saskana ar ISO 15883 un ievérojiet valsts prasibas attieciba uz

Ao vertibu (skatit ISO 15883).
Termiska dezinfekcija tika validéta ar Ao = 3000 un Ao = 600.

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

Lapa 3 1



Tvaika priekSvakuuma sterilizacijas parametri

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Ekspozicijas laiks 3-18 minates (gaidisanas laiks)
Zavésanas laiks 20 minutes (minimums)

VAI
Temperatura 121 °C (250 °F)
Ekspozicijas laiks 20 minates (gaidisanas laiks)
Zavésanas laiks 20 minutes (minimums)

|<
>

Parametrs Vértiba

Temperatura 132 °C (270 °F)

Ekspozicijas laiks 4 minates (gaidisanas laiks)
Zavésanas laiks 20 minutes (minimums)

& Nodrosiniet, lai sterilizacijas proceddra atbilstu ISO 17665-1.

Validétie zavésanas laiki noraditajiem parametriem bija 20 minGtes. Zavésanas laiki var
atskirties atkariba no sterilizatora un slodzes apstakliem.
Maksimalie validétie sterilizacijas parametri bija 134 °C (273 °F) 20 minQtes.
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Vardnica

Ao vértiba

Aerosolizacija

ABNT NBR ISO 11607-1

Auksts adens

Kritiskais Gdens

Dezinfekcija

Enzimu mazgasanas
[idzeklis

Karsts adens
legremdét
Savstarpéji parklajoss
sterilizacijas ietiSanas
materials

ISO 15883

ISO 17665-1

Maisins

Laiks, kas nepieciesams, lai samazinatu mikroorganismu
skaitu lidz pienemamam limenim, pamatojoties uz termiskas
dezinfekcijas cikla temperataru.

Process vai darbiba, kas parvers fizisku vielu dalinas, kas ir
pietiekami mazas un vieglas, lai tas varétu parvadat gaisa, t.i.,
aerosola. Izlietne vai trauks, ko izmanto tirisanai, jabat
pietiekami dzilam, lai Jautu pilnigi iegremdét ultraskanas
dissektora transducéju un kabeli, lai netiktu raditi aerosoli.
Starptautiskais standarts, ko pienémusi Amerikas Nacionala
standartu institats (ANSI), Medicinas instrumentu attistibas
asociacija (AAMI) un Starptautiska standartu organizacija
(ISO) sterilizétu medicinisko iericu iepakosanai.

Krana Gdens, kas ir zemaks par 45°C (113 °F).

Udens, kas apstradats, lai nodrosinatu, ka tas ir brivs no
mikroorganismiem, neorganiskam un organiskam vielam.
Pieméri ir: dejonizéts Gdens, reversa osmoze un destiléts
adens.

PriekSmetu apstrade, lai samazinatu mikroorganismu skaitu
lidz pienemamam limenim.

TiriSanas viela, kas izmanto enzimu proteinus, lai nonemtu
netirumus. Ultraskanas dissektora transducéja un kabela
parstrade izmanto pH 7-11 enzimu mazgasanas lidzekli.
Krana Gdens, kas ir augstaks par 45 °C (113 °F); maksimala
temperatara 95 °C (203 °F).

Novietot priekSmetu zem skidruma virsmas, lai tas batu
pilniba parklats.

lepakojuma materials, ko izmanto medicinas iericu
iesainosanai sterilizacijai.

Starptautiskas Standartizacijas organizacijas (ISO) standarts
mazgasanas/dezinfekcijas iericém.

Starptautiskas standartizacijas organizacijas (ISO) standarts
veselibas aprapes produktu sterilizacijai ar mitru karstumu.
Plakans maisins (parasti ar logu), kura tiek ievietots
priekSmets pirms sterilizacijas. Maisinam ir lente viena gala,
kas tiek nolobita, lai atklatu un limi, kas tad noslédz un
noslédz maisinu.
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Tekosais tdens
Netirumi

Tvaikam caurlaidigs

Ultraskanas dissektora
parstrades grozs

Versius

Udens, kas nepartraukti plast par tiramo prieksmetu.
Materials, kas ietver asinis un olbaltumvielas, kas var bat uz
ultraskanas dissektora parstrades groza un kas jaiztira pirms
sterilizacijas.

Parvada tvaiku, lai sterilizétu priekSmetu iekSpuseé.

Grozs Versius ultraskanas dissektora transducéja un kabe)a
parstradei, sterilizacijai, uzglabasanai un transporté$anai. Sis
grozs jaizmanto, veicot ultraskanas dissektora transducéja un
kabela parstradi, sterilizaciju, uzglabasanu un transportésanu.
Versius produkts, ko piegada CMR Surgical lietosanai kopa ar
Versius Surgical System: savienota gultas iericu sistéma,
kirurga konsole, endoskopiska kamera, instrumenti, aizkari un
kabeli.
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