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Introduzzjoni

Dan il-manwal jipprovdi istruzzjonijiet ghall-uzu tal-FAMI Qoffa ta' Processar ghall-
Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura, inkluz tishih, disinfettar u sterilizzazzjoni. Dawn |-
istruzzjonijiet ghandhom ikunu homor u mifhuma sewwa qgabel it-tifwir tal-qoffa.

Dawn l-istruzzjonijiet gew validati minn FAMI. Dan ma jipprekludix ir-rekwiziti statutorji tad-
dipartiment tas-servizzi sterili li jwettaq monitoragg tal-process, ittestjar u kontroll tal-kwalita
biex jizgura |-effettivita tal-proceduri ta 'tindif, dizinfettar u sterilizzazzjoni.

lI-FAMI Qoffa ta' Processar ghall-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura tigi provduta mhux
sterili u trid tigi tifwra b'mod shih gabel I-ewwel uzu.

Dan il-prodott ghandu jintuza ghal tishih, sterilizzazzjoni, hazna, u trasport tal-Transduttur
Ultrasoniku ta' Dissic¢tura Versius biss.

Jekk hemm xi mistogsijiet dwar dawn I-istruzzjonijiet jew jekk xi qoffa turi sinjali ta' difetti jew
hsara, jekk joghgbok ikkuntattja I-appogg tekniku ta' FAMI.

FAMI Ltda. Ghal appogg tekniku:

Al. Sdo Caetano 2790 Jekk is-sistema tieghek tehtieg appogg tekniku jew
09560-500, Sdo Caetano do Sul/SP, BR servizz, jekk joghgbok i¢-¢empel linja ta' appogg
Tel: +55 11 3775-0300 tekniku taghna:

Tel: +55 11 3775-0334
Email: servicos@fami.com.br
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Simboli ta' twissija, prekawzjoni u informazzjoni f'dan il-manwal

& Dan is-simbolu jindika avviz. L-awvizi f'dawn I-istruzzjonijiet ta' tifwir jindukaw
sitwazzjonijiet li jistghu jwasslu ghal hsara serja ghall-pazjent jew ghall-utent.

A Dan is-simbolu jindika prekawzjoni. ll-prekawzjonijiet f'dawn I-istruzzjonijiet ta' tifwir
jindukaw sitwazzjonijiet li jistghu jwasslu ghal hsara zghira jew moderata ghall-
pazjent jew ghall-utent, jew hsara lill-FAMI Qoffa ta' Processar ghall-Transduttur
Ultrasoniku ta' Dissictura.

€ Dan is-simbolu jindika punt ta' informazzjoni. ll-punti ta' informazzjoni jindukaw
informazzjoni referenzjali importanti.

Lista shiha ta' avvizi

& Uza biss din il-qoffa ghall-tifwir u t-trasport tal-transduttur ultrasoniku ta'
dissictura Versius.

& Dejjem hasel il-qoffa kollha ta' processar taht ilma kritiku li jigri biex tizgura li |-
kontaminanti u r-rezidu jitnehhew waqt il-hasil shih bl-idejn.

& Uza biss impostazzjonijiet validati waqt il-hasil awtomatiku u d-dizinfettazzjoni termali.
L-impostazzjonijiet li ma gewx validati jistghu jwasslu ghal hsara jew hasil ineffettiv tal-qoffa.

& Uza biss magni tal-hasil/disinfetturi validati skont ISO 15883.

& Dejjem ir-repeti |-process shih tat-tishih, inkluzi t-tishih inizjali manwali, jekk xi tniggis
ikun prezenti fuq il-qoffa ta' processar tal-ultrasoniku ta' dissictura waqt I-istadju ta’
ispezzjoni.

& Assigura li I-procedura ta' sterilizzazzjoni tkun konformi mal-ISO 17665-1.

& Uza biss impostazzjonijiet validati waqt |-impustazzjoni ta' sterilizzazzjoni bil-vapor. L-
impostazzjonijiet li ma gewx validati jistghu jwasslu ghal hsara jew hasil ineffettiv tal-qoffa.

& Halli I-qoffa tkessah gradwalment sa temperatura tal-kamra gabel it-trasport jew |-uzu.
Bidliet f'daqqa fit-temperatura jistghu jirrizultaw f'sterilizzazzjoni ineffettiva tal-qoffa.
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& Dejjem hazna u trasportaw il-goffa fil-kundizzjonijiet ambjentali specifikati. L-izbalji fl-
iffurzar u t-trasport jistghu jwasslu ghal hsara ghall-qoffa u/jew ghall-istrumenti u/jew ghall-
pussell ta' sterilizzazzjoni permeabbli ghall-steam jew ghall-avvolta sterilizzazzjoni interlaced.

Lista shiha ta’' prekawzjonijiet

A Iccekkja |-gheluq tal-koppla, il-fissar tal-pjanca intermedi fil-qoffa, il-fissar tal-
istrumenti fil-supports tas-silikon biex tizgura li huma sikuri gabel it-trasport u t-tifwir.

A Evita |-espozizzjoni ghall-saline biex inaggas il-chans ta' korruzjoni.

A Uza biss soluzzjonijiet ta' tishih validati. Soluzzjonijiet ta' tishih li mhumiex validati
jistghu jirrizultaw f'hsara jew tishih ineffettiv tal-qoffa.

A Tista' tuzax bruxi tal-metall korrosivi jew iebsa, ghax dan jista' jhassar il-qoffa.
A Tista' tuza spugna biex tistharreg il-qoffa.

A Tista' ma tohlogx jew ma thashtx il-qoffa f'ilma shun, ghax dan jista' jikkawza li I-
proteini jakkumulaw, u jaghmel aktar difficli li I-proteini jigu mehlusa.

A Biex tevita tixhim u aerosolizzazzjoni, hallat il-qoffa kompletament waqt li tkun ged
tahsel u tnaddaf.
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Lista shiha ta' punti ta' informazzjoni

o Ibda t-tishih manwali inizjali tal-qoffa fi hdan 4 sighat minn meta tlestiet il-
preparazzjoni tal-punt ta' uzu.

o Spezzjona |-qoffa vizwalment ghal kwalunkwe uzu u hsara jew kantunieri sharp, li

jistghu jipperikolaw il-prestazzjoni, u ghall-sadid. ll-qoffa ghandhom isegwu u jtemmu I-ciklu
shih ta' tifwir u sterilizzazzjoni gabel kull uzu.

o ll-qoffa bil-hsara ghandhom jigu sostitwiti biex jipprevjenu potenzjali ta' griehi lill-
pazjent/uzatur u telf ta' frammenti tal-metall fis-sit kirurgiku.

Ispetta bir-reqqa I-qoffa bejn I-uzi biex tizgura funzjonament korrett.

Ibghat il-qoffa tat-tifwir tal-dissi¢tura ultrasonika ghat-tifwir malajr kemm jista' jkun.
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Qoffa ta' FAMI ghall-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura Versius

Deskrizzjoni tal-FAMI Qoffa ghall-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissic¢tura Versius

Figura 1. Karatteristici ewlenin tal-FAMI Qoffa ghall-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura
Versius

lI-Figura 2 turi kif il-parti tifwita tal-dissictura ultrasonika tigi kkombinata
mal-chassis wahda.

Figura 2. Dissictura Ultrasoniku Versius ikkombinat
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Riceviment tal-qoffa gdida ta' processar FAMI
lI-FAMI Qoffa ta' Processar ghall-Transdutturi Ultrasoniku ta' Dissictura Versius jintbaghtu
mhux sterili u f'kaxex individwali. Tifwir huwa mehtieg gabel I-ewwel uzu.

Qoffa ta' processar FAMI mwaqqgha jew bil-hsara
Jekk il-qoffa giet imdaqqgsa jew ikkawzat hsara, i¢cekkja jekk kien hemm hsara fizika fil-wicc
tal-hsibijiet, jekk iva, skarta I-qoffa.

Skart
Skarta |-qoffa skond il-proc¢edura tal-isptar ghall-processar ta' materjali kontaminati
b'biologija.

Pagna 1 1

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

UZzu mistenni

lI-FAMI Qoffa ta' Processar hija pakkett protettiv rigenerabbli ghall-Transdutturi Ultrasoniku
ta' Dissictura Versius waqt il-hazna, it-trasport, u |-sterilizzazzjoni.

lI-FAMI Qoffa ta' Processar ghall-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura Versius mhijiex
mahsuba biex izzomm sterilita u ghandhom jintuzaw flimkien ma' pussell ta' sterilizzazzjoni
validat u kummercjalizzat legalment.

Karatteristici tal-prodott

II-FAMI Qoffa ta' Processar ghall-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura Versius hija
manifatturata kompletament bil-hsibijiet ta' steel li ma jissaddadx AISI 304, ghandha
kantunieri mroundati, finitura hafifa u supports tas-silikon biex izzomm it-transdutturi tal-
ultrasoniku Versius.

ll-qoffi¢i tas-Sistema Robotici Versius huma b'sahhithom u kost-effettivi, u jottimizzaw il-
processi ta' hasil u sterilizzazzjoni. Huma versatile u jistghu jintuzaw matul i¢-ciklu tal-
processar, joffru vantaggi numeruzi meta mqgabbla ma' kaxxi/bokksijiet imdaggsa u goffa ta'
hsibijiet minghajr koppli. ll-qoffa huma aktar hfief mill-kaxxi/bokksijiet, grazzi ghall-ispazjar
wiesa' tal-hsibijiet, li jnaqqas il-piz tal-garr li ghandu jigi sterilizzat u jikkontribwixxi ghall-
prestazzjoni tajba tal-apparat tal-sterilizzazzjoni.

Kontraindikazzjonijiet
M'hemmx kontraindikazzjonijiet u/jew effetti avversi.

Proceduri
Istruzzjoni ghall-uzu

It-Transduttur Ultrasoniku ta" Dissictura Versius ghandu jkun fiss fuq il-supports tas-silikon
tal-qoffa, u wara, il-koppla tal-qoffa ghandha tkun maghluga biex tipprotegi I-istrument waqt
il-hazna u t-trasport. Wara |-procedura kirurgika, it-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura
Versius ghandu jerga' jinghagad mal-supports tas-silikon tal-qoffa, il-koppla ghandha tigi
pozizzjonata u maghluga, u I-goffa bil-istrumenti fissa b'sigurta gewwa ghandha tigi
mibghuta ghall-proceduri ta' tifwir.

ll-proceduri tat-tifwir ghandhom isegwu skond I-informazzjoni fuq il-pagni li gejjin ta' dan il-
manwal.
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Harsa generali lejn il-proceduri ta' tifwir

Harsa generali fuq il-proceduri kollha

Preparazzjoni tal-punt ta' uzu

Tishih manwali inizjali

Tishih principali: uza WIEHED minn dawn li gejjin:
Tishih shih manwali JEW Tishih awtomatiku u disinfettar termali

A 4

Preparazzjoni ghall-isterilizzazzjoni

Sterilizzazzjoni
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Tishih manwali inizjali

Avvizi

& Uza biss din il-qoffa ghall-tifwir u t-trasport tal-transduttur ultrasoniku ta' dissictura
Versius.

Prekawzjonijiet

A Uza biss soluzzjonijiet ta' tishih validati. Soluzzjonijiet ta' tishih li mhumiex validati
jistghu jirrizultaw f'hsara jew tishih ineffettiv tal-qoffa.

A Tista' tuzax bruxi tal-metall korrosivi jew iebsa, ghax dan jista' jhassar il-qoffa.
A Tista' tuza spugna biex tistharreg il-qoffa.

A Tista' ma tohlogx jew ma thashtx il-qoffa f'ilma shun, ghax dan jista' jikkawza |i |-
proteini jakkumulaw, u jaghmel aktar difficli li I-proteini jigu mehlusa.

A Biex tevita tixhim u aerosolizzazzjoni, hallat il-qoffa kompletament waqt li tkun ged
tahsel u tnaddaf.

Punti ta' informazzjoni

o Ibda t-tishih manwali inizjali tal-qoffa fi hdan 4 sighat minn meta tlestiet il-
preparazzjoni tal-punt ta' uzu.

o Spezzjona |-qoffa vizwalment ghal kwalunkwe uzu u hsara jew kantunieri sharp, li
jistghu jipperikolaw il-prestazzjoni, u ghall-sadid. ll-qoffa ghandhom isegwu u jtemmu I-ciklu
shih ta' tifwir u sterilizzazzjoni qabel kull uzu.

o Ispetta bir-reqqa I-qoffa bejn I-uzi biex tizgura funzjonament korrett.

o ll-qoffa bil-hsara ghandhom jigu sostitwiti biex jipprevjenu potenzjali ta' griehi lill-
pazjent/uzatur u telf ta' frammenti tal-metall fis-sit kirurgiku.
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Taghmir mehtieg

Detergent enzimatiku ph 7-11 imhallat minn gabel skont I-istruzzjonijiet tal-
manifattur.

Sink jew kontenitur bizzejjed kbir ghall-qoffa ta' dissictura ultrasoniku.
Pinzell tan-najlon bil-lanzit artab (daqgs tar-ras tal-pinzell: 25-50 mm)

IlIma kiesah
llma tal-hasil, ingas minn 45 °C (113 °F)

BN\ & P
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m Nehhi I-qoffa minn gewwa I-kontenitur

Ibda t-tishih manwali inizjali tal-qoffa fi hdan 4 sighat minn meta tlestiet il-
preparazzjoni tal-punt ta' uzu.

1 Hu |-qoffa tat-tifwir tat-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura barra mill-
kontenitur.

2 Ixxotta d-detergent enzimatiku jew I-ilma mill-kontenitur.

IE2E¥Y I Ghaddas il-basket

A 1. Imla s-sink jew il-kontenitur bizzejjed detergent enzimiku pH 7-11 frisk,
imhallat skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur, biex timmira b'mod shih
it-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura u |-kablu.

2 Poggi |-qoffa fis-sink jew fil-kontenitur.

Halli I-qoffa biex tgawdi ghal zmien minimum ta' 10 minuti (sakemm |-
istruzzjonijiet tal-manifattur tad-detergent ma jirrakkomandawx perjodu ta'
hin itwal).

_ Inehhi I-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissic¢tura u I-kablu mill-goffa.

m Xkupilja I-qoffa ta ' I-ipprocessar ultrasoniku ta ' dissictura

A Uza pinzell tan-najlon bil-lanzit artab biss. Xkupilja sew il-qoffa tat-tifwir waqt
li tkun mghaddsa ghal kollox.

_ Drain il-sink jew il-kontenitur mill-detergent.

m Lahlah I-qoffa ta ' I-ipprocessar ultrasoniku ta ' dissi¢tura

I¢cara |-qoffa tat-tifwir tal-dissictura ultrasonika taht ilma kiesah ghaddej biex
jnehhi I-hmieg vizibbli u |-soluzzjonijiet tal-hasil.

Jekk jidher xi hmieg wara t-tlahlih, irrepeti I-passi 3 u 4.
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Tishih prinsipali: Tishih shih manwali
Avvizi

& Uza biss din il-qoffa ghall-tifwir u t-trasport tal-transduttur ultrasoniku ta' dissictura
Versius.

& Dejjem hasel il-qoffa kollha ta' processar taht ilma kritiku li jigri biex tizgura li I-
kontaminanti u r-rezidu jitnehhew wagqt il-hasil shih bl-idejn.

Prekawzjonijiet

A Uza biss soluzzjonijiet ta' tishih validati. Soluzzjonijiet ta' tishih li mhumiex validati
jistghu jirrizultaw f'hsara jew tishih ineffettiv tal-qoffa.

A Tista' tuzax bruxi tal-metall korrosivi jew iebsa, ghax dan jista' jhassar il-qoffa.
A Tista' tuza spugna biex tistharreg il-qoffa.

A Tista' ma tohlogx jew ma thashtx il-qoffa f'ilma shun, ghax dan jista' jikkawza Ii I-
proteini jakkumulaw, u jaghmel aktar difficli li I-proteini jigu mehlusa.

A Biex tevita tixhim u aerosolizzazzjoni, hallat il-qoffa kompletament waqt li tkun ged
tahsel u tnaddaf.

Punti ta' informazzjoni

i Ibda t-tishih manwali inizjali tal-qoffa fi hdan 4 sighat minn meta tlestiet il-
preparazzjoni tal-punt ta' uzu.

o Spezzjona |-qoffa vizwalment ghal kwalunkwe uzu u hsara jew kantunieri sharp, li
jistghu jipperikolaw il-prestazzjoni, u ghall-sadid. ll-qoffa ghandhom isegwu u jtemmu I-ciklu
shih ta' tifwir u sterilizzazzjoni gabel kull uzu.

o Ispetta bir-reqqa I-qoffa bejn I-uzi biex tizgura funzjonament korrett.
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o ll-qoffa bil-hsara ghandhom jigu sostitwiti biex jipprevjenu potenzjali ta' griehi lill-
pazjent/uzatur u telf ta' frammenti tal-metall fis-sit kirurgiku.

Taghmir mehtieg
Detergent enzimatiku ph 7-11 imhallat minn gabel skont I-istruzzjonijiet
tal-manifattur.

Sink jew kontenitur bizzejjed kbir ghall-qoffa ta' dissictura ultrasoniku.

Pinzell tan-najlon bil-lanzit artab (daqgs tar-ras tal-pinzell: 25-50 mm)

IlIma kiesah
llma tal-hasil, ingas minn 45 °C (113 °F)

T PN\ 6 P

llma kritiku li jigri
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n Halli I-qoffa tat-tifwir tat-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura biex
ingib.

1. Imla s-sink jew il-kontenitur bizzejjed detergent enzimiku pH 7-11 frisk,
imhallat skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur, biex timmers il-goffa
tat-tifwir tal-dissictura ultrasonika.

2 Poggi |-qoffa tat-tifwir fil-sink jew fil-kontenitur.

Halli I-qoffa tat-tifwir biex tgawdi ghal Zzmien minimum ta' 10 minuti (sakemm
l-istruzzjonijiet tal-manifattur tad-detergent ma jirrakkomandawx perjodu ta'
hin itwal).

m Xkupilja I-qoffa ta ' I-ipprocessar ultrasoniku ta ' dissictura
Uza pinzell tan-najlon bil-lanzit artab biss. Ahsel il-basket tat-tifwir sewwa
wagqt li jkun mghaddas ghal kollox ghal minimu ta' 2 minuti.

_ Drain il-sink jew il-kontenitur mill-detergent.

m Lahlah I-qoffa ta ' I-ipprocessar ultrasoniku ta ' dissi¢tura
A Hasli I-qoffa tat-tifwir tat-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura taht ilma
kiesah li jigri biex tnehhi s-soluzzjonijiet tal-hasil.

Hasli I-qoffa ta' ¢aqgliq tal-Transduttur Ultrasoniku taht ilma kritiku li jigri ghal
mill-ingas 1 minuta u 30 sekonda biex tnehhi s-soluzzjonijiet tal-hasil.

Uza biss ilma kritiku f'dan il-pass.
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Tishih prinsipali: Tishih awtomatiku u disinfettar termali

Avvizi

& Uza biss din il-qoffa ghall-tifwir u t-trasport tal-transduttur ultrasoniku ta' dissictura
Versius.

& Uza biss impostazzjonijiet validati waqt il-hasil awtomatiku u d-dizinfettazzjoni termali.
L-impostazzjonijiet li ma gewx validati jistghu jwasslu ghal hsara jew hasil ineffettiv tal-qoffa.

& Uza biss magni tal-hasil/disinfetturi validati skont ISO 15883.

Prekawzjonijiet

Uza biss soluzzjonijiet ta' tishih validati. Soluzzjonijiet ta' tishih li mhumiex validati
jistghu jirrizultaw f'hsara jew tishih ineffettiv tal-qoffa.

Punti ta' informazzjoni

o Ispetta bir-reqqa I-qoffa bejn I-uzi biex tizgura funzjonament korrett.

o ll-qoffa bil-hsara ghandhom jigu sostitwiti biex jipprevjenu potenzjali ta' griehi lill-
pazjent/uzatur u telf ta' frammenti tal-metall fis-sit kirurgiku.

Taghmir mehtieg

Detergent enzimatiku ph 7-11 imhallat minn gabel skont |-istruzzjonijiet tal-
manifattur.

Magni tal-Hasil/Disinfettur, ciklu f'konformita mal-ISO 15883 u bil-
parametri li gejjin ta' Appendici B.
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m Iccargja I-qoffa fil-magna tal-hasil/disinfettur
- B'attenzjoni iccargja |-qoffa tat-tifwir fil-magna tal-hasil/disinfettur.
m Aghmel ciklu tal-magna tal-hasil/disinfettur

Sett il-parametri u aghmel ciklu tal-magni tal-hasil/disinfettur f'konformita mal-ISO
15883. ll-ciklu ghandu jinkludi I-parametri muri fil-tabella li ejja:

Parametri tal-magna tal-hasil/disinfettur ghall-tishih awtomatiku u dizinfezzjoni
termali.

Stadju tal-ciklu Impostazzjoni tal-parametri Zmien minimu
Pre-tishih [Ima kiesah (< 45 °C/ 113 °F) 2 minuti

Tishih [Ima shun (> 45 °C/ 113 °F) 2 minuti

Tlahlih [Ima shun kritiku (> 45 °C / 113 °F) 2 minuti
Disinfezzjoni termali Issegwi r-rekwiziti nazzjonali ghall-valur Ao (ara ISO 15883)
Tnixxif shun Aria shuna (115 °C / 239 °F) 5 minuti

Esegwi disinfezzjoni termali b'konsistenza mal-1SO 15883 u issegwi r-rekwiziti
nazzjonali fir-rigward tal-valur Ao (ara ISO 15883).
|d-disinfezzjoni termali kienet validata bil-Ao = 3000 u Ao = 600.

m Inehhi I-qoffa mill-magna tal-hasil/disinfettur

Irmhu [-qoffa tat-tifwir mill-magna tal-hasil/disinfettur wara li jispic¢a ¢-ciklu u
halli [-qoffa tkessah.
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Preparazzjoni ghall-isterilizzazzjoni

Avvizi

& Uza biss din il-qoffa ghall-tifwir u t-trasport tal-transduttur ultrasoniku ta' dissictura
Versius.

& Dejjem ir-repeti |-process shih tat-tishih, inkluzi t-tishih inizjali manwali, jekk xi tniggis
ikun prezenti fuq il-qoffa ta' processar tal-ultrasoniku ta' dissictura waqt I-istadju ta’
ispezzjoni.
Prekawzjonijiet

Iccekkja |-gheluq tal-koppla, il-fissar tal-pjanca intermedi fil-qoffa, il-fissar tal-
istrumenti fil-supports tas-silikon biex tizgura li huma sikuri gabel it-trasport u t-tifwir.
Punti ta' informazzjoni

o Ispetta bir-reqqa I-qoffa bejn I-uzi biex tizgura funzjonament korrett.

o ll-qoffa bil-hsara ghandhom jigu sostitwiti biex jipprevjenu potenzjali ta' griehi lill-
pazjent/uzatur u telf ta' frammenti tal-metall fis-sit kirurgiku.
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Taghmir mehtieg
ﬁ Hwejjeg minghajr lint
Q Lenti ta' magnifikazzjoni (magnifikazzjoni bejn 2x u 4x)

Ghal pakkjar il-qoffa tat-tifwir li fiha I-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura u I-kablu, aghzel
jew:

i | Pussell ta' sterilizzazzjoni li jghaddi I-vapuri bil-finestra u bizzejjed kbir
= ghall-goffa.
Jew

!ﬂ Pussell ta' sterilizzazzjoni interleaved (konformi mal-I1SO 11607-1 u EN 868-2),
bizzejjed kbir biex jghatti I-qoffa.
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m Ixxotta |-qoffa tat-tifwir tat-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura

Ixxotta |-qoffa tat-tifwir tat-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura bi hwejjeg
minghajr lint.

m Spezzjona I-qoffa tat-tifwir tat-Transduttur Ultrasoniku ta’ Dissictura

Uza lenti ta' magnifikazzjoni biex ticcekkja I-qoffa tat-tifwir tal-dissictura
ultrasonika ghal xi haga li fadal.

Aghti attenzjoni partikulari ghall-krevizzi, |-orif¢ji, u I-ogsma li huma difficli
biex inhaslu.

& Dejjem ir-repeti |-process shih tat-tishih, inkluzi t-tishih inizjali manwali,
jekk xi tniggis ikun prezenti fuq il-qoffa ta' processar tal-ultrasoniku ta’
dissictura waqt I-istadju ta' ispezzjoni.

Uza I-lupa biex i¢cekkja I-qoffa tat-tifwir tat-Transduttur Ultrasoniku ta'
Dissictura ghal kwalunkwe hsara. B'mod partikolari, iccekkja ghal:

e Qoffa mghawweg jew bil-hsara
e Trufli jagtghu

e Konnetturi tal-kablu mhassra

e Partijiet hielsa jew niegsa

e Ucuh mhux mahduma

e Umidita

Jekk il-qoffa tat-tifwir tal-dissictura ultrasonika turi sinjali ta' difetti jew hsara,
jekk joghgbok ikkuntattja s-Servizzi tal-Klijent FAMI.
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m Impacka I-qoffa

_ Poggi I-pjanca intermedi u I-lid fuq il-qoffa u ssigillha fil-post.

Impacka I-qoffa fi jew pussell ta' sterilizzazzjoni li jghaddi |-vapuri jew pussell
ta' sterilizzazzjoni interleaved.

Issegwi |-ISO 11607-1 u I-EN 868-2 u |-linji gwida lokali u tal-isptar applikabbli
meta taghmel il-pakkett ghall-sterilizzazzjoni.
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Sterilizzazzjoni

Avvizi

& Uza biss din il-qoffa ghall-tifwir u t-trasport tal-transduttur ultrasoniku ta' dissictura
Versius.

& Assigura li |-procedura ta' sterilizzazzjoni tkun konformi mal-ISO 17665-1.

& Uza biss impostazzjonijiet validati waqt [-impustazzjoni ta' sterilizzazzjoni bil-vapor. L-
impostazzjonijiet li ma gewx validati jistghu jwasslu ghal hsara jew hasil ineffettiv tal-qoffa.

Halli I-qoffa tkessah gradwalment sa temperatura tal-kamra gabel it-trasport jew I-uzu.
Bidliet f'daqqa fit-temperatura jistghu jirrizultaw f'sterilizzazzjoni ineffettiva tal-qoffa.

& Dejjem hazna u trasportaw il-qoffa fil-kundizzjonijiet ambjentali specifikati. L-izbalji fl-
iffurzar u t-trasport jistghu jwasslu ghal hsara ghall-qoffa u/jew ghall-istrumenti u/jew ghall-
pussell ta' sterilizzazzjoni permeabbli ghall-steam jew ghall-avvolta sterilizzazzjoni interlaced.

Punti ta' informazzjoni
o Ispetta bir-reqqa I-qoffa bejn |-uzi biex tizgura funzjonament korrett.

i ll-qoffa bil-hsara ghandhom jigu sostitwiti biex jipprevjenu potenzjali ta' griehi lill-
pazjent/uzatur u telf ta' frammenti tal-metall fis-sit kirurgiku.

o Ibghat il-qoffa tat-tifwir tal-dissi¢tura ultrasonika ghat-tifwir malajr kemm jista' jkun.

Taghmir mehtieg

o
O@j Sterilizzatur bil-vapuri b'tnehhija dinamika tal-arja (pre-vacuum) ciklu,
f'konformita mal-ISO 17665-1 u bil-parametri ta' Appendici B.
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m Poggi I-qoffa fil-sterilizzatur bil-vapuri.

- Poggi |I-pjanca intermedi u I-lid fuq il-qoffa u ssigillha fil-post.

m Mexxi l-isterilizzatur

Sett il-parametri u aghmel ciklu ta' sterilizzazzjoni (skond I-1ISO 17665-1):

Parametri ta' sterilizzazzjoni bil-vapor pre-vacuum
Parametru Valur

Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Hin ta' espozizzjoni 3-18-il minuta (hin ta' stennija)
Hin tat-tnixxif 20-il minuta (minimu)

JEW
Temperatura 121 °C (250 °F)
Hin ta' espozizzjoni 20-il minuta (hin ta' stennija)
Hin tat-tnixxif 20-il minuta (minimu)

JEW
Temperatura 132 °C (270 °F)
Hin ta' espozizzjoni 4-il minuta (hin ta' stennija)
Hin tat-tnixxif 20-il minuta (minimu)

& Assigura li I-procedura ta' sterilizzazzjoni tkun konformi mal-ISO
17665-1.
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XN Halli I-basket jiksah

1. Inehhi [-qoffa mghottija jew f'pussell li fiha I-qoffa tat-tifwir tal-
dissictura ultrasonika mill-sterilizzatur wara li jitlesta I-ciklu.

2. Halli I-qoffa mghottija jew f'pussell i fiha |-qoffa tat-tifwir tal-dissictura
ultrasonika biex tikri gabel it-trasport jew I-uzu.

& Halli I-qoffa tkessah gradwalment sa temperatura tal-kamra gabel it-
trasport jew I-uzu. Bidliet f'daqqga fit-temperatura jistghu jirrizultaw
f'sterilizzazzjoni ineffettiva tal-qoffa.

It-tifwir huwa komplut.
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Appendici A
Qoffa ta' Processar FAMI
ghall-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura Versius

Qoffa ta’' Processar FAMI ghall-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissic¢tura Versius

Numru ta' referenza
(REF) Deskrizzjoni
(REF)

Numru massimu ta’
cikli ta' tifwir

Qoffa ta' Processar FAMI ghall-
136,113 Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura Mhux determinat
Versius
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Appendici B
Taghmir u parametri validati

Parametri tal-magna tal-hasil/disinfettur ghall-tishih awtomatiku u dizinfezzjoni termali.

Stadju tal-ciklu Impostazzjoni tal-parametri Zmien minimu
Pre-tishih llIma kiesah (< 45 °C/ 113 °F) 2 minuti

Tishih llma shun (> 45 °C / 113 °F) 2 minuti

Tlahlih [Ima shun kritiku (> 45 °C / 113 °F) 2 minuti
Disinfezzjoni termali Issegwi r-rekwiziti nazzjonali ghall-valur Ao (ara ISO 15883)
Tnixxif shun Aria shuna (115 °C / 239 °F) 5 minuti

Esegwi disinfezzjoni termali b'konsistenza mal-ISO 15883 u issegwi r-rekwiziti nazzjonali fir-
rigward tal-valur Ao (ara ISO 15883).
|d-disinfezzjoni termali kienet validata bil-Ag = 3000 u Ao = 600.
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Parametri ta' sterilizzazzjoni bil-vapor pre-vacuum

Parametru Valur
Temperatura 134-137 °C (273-279 °F)
Hin ta' espozizzjoni 3-18-il minuta (hin ta' stennija)
Hin tat-tnixxif 20-il minuta (minimu)
JEW
Temperatura 121 °C (250 °F)
Hin ta' espozizzjoni 20-il minuta (hin ta' stennija)
Hin tat-tnixxif 20-il minuta (minimu)
JEW
Temperatura 132 °C (270 °F)
Hin ta' espozizzjoni 4-il minuta (hin ta' stennija)
Hin tat-tnixxif 20-il minuta (minimu)

& Assigura li |-procedura ta' sterilizzazzjoni tkun konformi mal-ISO 17665-1.

lI-hinijiet ta' hasil validati ghall-parametri specifikati kienu 20 minuta. ll-hinijiet ta' hasil
jistghu jkunu differenti skond il-sterilizzatur u I-kundizzjonijiet ta' ghajta.
ll-parametri massimi ta' sterilizzazzjoni validati kienu 134 °C (273 °F) ghal 20 minuta.
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Glosarju

Valur Ag

Aerosolizzazzjoni

ABNT NBR ISO 11607-1

[Ima kiesah

[lma kritiku

Disinfettar

Detergent enzimatik
llma shun

Ghaddas

Pussell ta' sterilizzazzjoni
interleaved

ISO 15883

ISO 17665-1

Pussell

[I-hin mehtieg biex inaggas in-numru ta' mikroorganismi ghal
livell accettabbli bbazat fuq it-temperatura tal-ciklu ta’
disinfettar termali.

ll-process jew l|-att ta' konverzjoni ta' xi sustanza fizika fil-
forma ta' partikuli zghar u hfief bizzejjed biex jitwarrbu fl-arja,
jigifieri, fi aerosol. Il-sink jew il-kontenitur uzat waqt il-hasil
ghandu jkun profond bizzejjed biex jippermetti |-immersjoni
shiha tal-Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura u I-kablu
sabiex ma jsirux aerosoli.

Standards internazzjonali adottati mill-Istitut Nazzjonali
Amerikani ghall-Istandards (ANSI), I-Assocjazzjoni ghall-
Izvilupp ta' Strumenti Medic¢i (AAMI), u I-Organizzazzjoni
Internazzjonali ghall-Istandards (ISO) ghall-imballagg ta'
apparat mediku sterilizzat.

llma tal-vit, ingas minn 45 °C (113 °F).

llma trattat b'mod estensiv biex jigi zgurat li jkun hieles minn
mikroorganismi, materjal anorganici u organici. Ezempji
huma: ilma dejonizzat, osmosi bil-hin u ilma distillat.

Trattament ta' oggetti biex inaggas in-numru ta'
mikroorganismi ghal livell accettabbili.

Sustanza ta' hasil li tuza proteini enzimati biex tnehhi |-hmieg.
It-tifwir tat-Transduttur Ultrasoniku u I-kable juza s-soluzzjoni
enzimatika bil-pH 7-11.

llma tal-vit, akbar minn 45 °C (113 °F); temperatura massima
95 °C (203 °F).

Poggi oggett taht il-wicc ta' liquidi sabiex ikun imhott.
Materjal ta' imballagg uzat biex jghatti apparat mediku ghall-
sterilizzazzjoni.

Standards internazzjonali tal-Organizzazzjoni Internazzjonali
ghall-Istandards (ISO) ghal magni tal-hasil/disinfetturi.
Standard tal-Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-
Istandardizzazzjoni (ISO) ghas-Sterilizzazzjoni tal-prodotti
tas-sahha b'sahha umida.

Pussell platt (generalment bi twieqi) li fiha |-oggett jitpogga
gabel sterilizzazzjoni. ll-pussell ghandha strip f'naha wahda li
jitnehha biex juri sigill li ghandu adesiv li mbaghad jaghlag u
jissigilla I-pussell.
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lIma li jigri lIma li jiccirkola kontinwament fuq |-oggett li ged jigi mahsul.

Hmieg Materjal li jinkludi d-demm u I-proteina li jista' jkun fuq il-
goffa tat-tifwir tal-dissictura ultrasonika u ghandu jigi
mhassar qabel sterilizzazzjoni.

Permjissibbilita tal-vapuri  Tippermetti li I-vapuri jghaddu biex jisterilizzaw |-oggett

gewwa.

Qoffa ghall-processar, sterilizzazzjoni, hazna u trasport tal-
L-qoffa tat-tifwir tat- Transduttur Ultrasoniku ta' Dissictura Versius u |-kablu. Din il-
Transduttur Ultrasoniku goffa ghandha tintuza meta jkun qged isir il-processar,
ta' Dissictura sterilizzazzjoni, hazna u trasport tal-transduttur u tal-kablu.

Prodott Versius fornut minn CMR Surgical ghall-uzu mas-
Versius Sistema Versius Surgical: sistema konnessa ta 'unitajiet tal-

komodina, console tal-kirurgu, kamera endoskopika,
strumenti, drappijiet u kejbils.
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