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Bu kilavuz, Versius Ultrasonik Dissektdr Transdiiktéri icin FAMI islem Sepeti'nin temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon dahil kullanim talimatlarini saglar. Bu talimatlar yeniden
islemeye baslamadan 6nce okunmali ve tamamen anlasiimalidir.

Bu talimatlar FAMI tarafindan dogrulanmistir. Bu, steril hizmetler departmaninin temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosedurlerinin etkinligini saglamak icin sireg izleme, test ve
kalite kontrol uygulama yasal gerekliliklerini engellemez.

Versius Ultrasonik Dissektor Transdiiktori icin FAMI islem Sepeti steril degildir ve ilk kullanim
oncesinde tamamen yeniden islenmelidir.

Bu Urln yalnizca Versius Ultrasonik Dissektor Transdiktorinin temizlenmesi, sterilizasyonu,
depolanmasi ve tasinmasi igin kullanilmahdir.

Bu talimatlarla ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sepetin kusur veya hasar
belirtileri gosterdigini fark ederseniz, litfen FAMI teknik destek ile iletisime gegin.

FAMI Ltda. Teknik destek icin:

Al. Sdo Caetano 2790 Sisteminizin teknik destek veya

09560-500, Sao Caetano do Sul/SP, BR servise ihtiyaci varsa litfen teknik destek hattimizi
Tel: +55 11 3775-0300 arayin:

Tel: +55 11 3775-0334
E-posta: servicos@fami.com.br
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Bu kilavuzdaki uyari, 6nlem ve bilgi sembolleri

/A\  Bu sembol bir uyanyi belirtir. Bu yeniden isleme talimatlarindaki uyarilar, hastaya
veya kullaniciya ciddi yaralanma riski olusturabilecek durumlari belirtir.

A Bu sembol bir dnlemi belirtir. Bu yeniden isleme talimatlarindaki 6nlemler, hastaya
veya kullaniclya hafif veya orta derecede yaralanma ya da Versius Ultrasonik
Dissektdr Transdiktori icin FAMI islem Sepeti'ne zarar verme riski olusturabilecek
durumlari belirtir.

€ Bu sembol bir bilgi noktasini belirtir. Bilgi noktalari &énemli referans bilgilerini
gOsterir.

Uyarilarin tam listesi

& Bu sepeti yalnizca Versius Ultrasonik Dissektor Transdiktorinin yeniden islenmesi ve
tasinmasi icin kullanin.

& Daima tim yeniden isleme sepetini akan kritik su altinda durulayin, bdylece tam
manuel temizlik sirasinda kir ve kalintilar cikarihr.

& Otomatik temizlik ve termal dezenfeksiyon sirasinda yalnizca dogrulanmis parametre
ayarlarini kullanin. Dogrulanmamis parametre ayarlari, sepetin zarar gérmesine veya etkisiz
temizlige yol acabilir.

& Yalnizca ISO 15883 sertifikah yikayici/dezenfektorleri kullanin.

& Herhangi bir kir ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetinde muayene asamasinda
mevcutsa, baslangigtaki manuel temizlik de dahil olmak Gzere tim temizlik siirecini daima
tekrar edin.

& Sterilizasyon prosedurtnin ISO 17665-1 ile uyumlu oldugundan emin olun.

& Buharli sterilizasyon parametre ayarlari sirasinda yalnizca dogrulanmis parametre

ayarlarini kullanin. Dogrulanmamis parametre ayarlari, sepetin zarar gdérmesine veya etkisiz
temizlige yol acabilir.
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& Sepetin tasinmadan veya kullaniimadan o6nce oda sicakligina yavasca sogumasini
saglayin. Sicaklikta ani degisiklikler, sepetin etkisiz sterilizasyonuna yol acabilir.

& Sepeti daima belirtilen cevresel kosullarda depolayin ve tasiyin. Yanlis depolama ve
tasima, sepete ve/veya aletlere ve/veya buhara gecirgen sterilizasyon posetine veya kat kat
yerlestirilmis sterilizasyon ambalajina zarar verebilir.

Onlemlerin tam listesi

A Tasima ve yeniden isleme O&ncesinde kapagin kapanisini, ara tepsinin sepete
sabitlenmesini, aletlerin silikon desteklerde sabitlenmesini test edin.

A Asinma riskini en aza indirmek icin tuzlu suya maruz kalmaktan kacinin.

A Yalnizca dogrulanmis temizlik ¢ozimlerini kullanin. Dogrulanmamis temizlik ¢oziimleri,
sepetin zarar gérmesine veya etkisiz temizlige yol acabilir.

A Asindirici metal veya sert fircalar kullanmayin, bu sepeti zarar verebilir.
A Sepeti temizlemek i¢in stinger kullanmayin.

A Sepeti sicak suya batirmayin veya durulamayin, bu proteinlerin birikmesine neden
olabilir ve bu da proteinlerin ¢ikarilmasini zorlastirir.

A Sicramalari ve aerosol olusumunu 6nlemek icin, fircalama ve temizlik sirasinda sepeti
tamamen daldirin.
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Bilgi noktalarinin tam listesi

o Kullanim noktasinda hazirlik tamamlandiktan sonraki 4 saat icinde sepetin baslangig
manuel temizligine baslayin.

o Performansi bozabilecek asinma, yipranma veya keskin kenarlar icin sepeti gorsel
olarak inceleyin ve pas kontroli yapin. Sepetler, her kullanim &ncesinde tam bir yeniden
isleme ve sterilizasyon dongusiinden gegirilmelidir.

o Dogru isleyisi dogrulamak i¢in kullanimlar arasinda sepeti dikkatlice inceleyin.

o Potansiyel hasta/kullanici yaralanmalarini ve cerrahi alana metal parcacik kaybini
onlemek igin hasar gormus sepetler degistirilmelidir.

o Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini en kisa slrede yeniden isleme icin
gonderin.
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Versius Ultrasonik Dissektor Transdiiktorii icin FAMI islem Sepeti tanimi

Versius Ultrasonik Dissektor icin FAMI Sepeti'nin ana 6zellikleri Sekil 1'de gdsterilmistir.

Sekil 1. Versius Ultrasonik Dissektor icin FAMI Sepeti ana ézellikler

Sekil 2, ultrasonik dissektortin yeniden islenmis kisminin tek kullanimlik sasi ile
nasil birlestigini gosterir.

Sekil 2. Birlestirilmis Versius Ultrasonik Dissektor
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Yeni FAMI islem sepetinin teslim alinmasi
Versius ultrasonik dissektor transdiiktorleri icin FAMI islem Sepetleri steril edilmemis olarak
ve bireysel kutularda génderilir. ilk kullanim dncesinde yeniden isleme gereklidir.

Diisen veya hasar goren FAMI islem sepeti

Sepet disurulmuis veya hasar gérmusse, tellerin ylzeyinde fiziksel bir hasar olup olmadigini
kontrol edin. Eger varsa, sepeti atin.

Bertarafi

Biyolojik olarak kirlenmis materyallerin islenmesinde hastane prosedirine uygun olarak
sepeti atin.
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Kullanim amaci

FAMI islem Sepeti, Versius ultrasonik dissektdr transdiktorlerinin depolanmasi, taginmasi ve
sterilizasyonu sirasinda yeniden kullanilabilir koruyucu bir ambalajdir.

Versius Ultrasonik Dissektér Transdiiktérii icin FAMI islem Sepeti, steriliteyi korumak icin
tasarlanmamistir ve yasal olarak pazarlanan, dogrulanmis bir sterilizasyon poseti ile birlikte
kullanilmahdir.

Uriiniin 6zellikleri

Versius ultrasonik dissektér transdiiktéri icin FAMI islem Sepeti tamamen paslanmaz celik
AISI 304 tellerden Uretilmistir, yuvarlatilmis kdselere, plrizsiz bir ylizeye ve Versius ultrasonik
dissektor transdiktorlerini tutmak igin silikon desteklere sahiptir.

Versius Robotik Sistem sepetleri dayaniklidir ve maliyet acisindan avantajhdir, kurutma ve
sterilizasyon sureglerini optimize eder. Bu sepetler ¢cok yonludur ve islem dongusinin her
asamasinda kullanilabilir, kapaksiz delikli kutu/kasalar ve tel sepetlere gore bircok avantaj
sunar. Genis aralikh teller sayesinde, sepetler kutu/kasalardan daha hafiftir, sterilize edilecek
yukin agirligini azaltir ve sterilizasyon ekipmaninin performansina katkida bulunur.

Kontrendikasyonlar

Kontrendikasyon ve/veya yan etki bulunmamaktadir.

Prosediirler

Kullanim talimati

Versius ultrasonik dissektor transdiktord, saklama ve tasima sirasinda aleti korumak igin
sepetin silikon tutucularina sabitlenmeli ve ardindan sepet kapagi kapatilmahdir. Cerrahi islem
sonrasinda, Versius ultrasonik dissektor transduktorl tekrar sepetin silikon tutucularina
yerlestirilmeli, kapagi takilip kapatilmal ve icindeki aletler glivenle sabitlenmis halde yeniden
isleme proseddrleri icin gonderilmelidir.

Yeniden isleme prosedurleri, bu kilavuzun sonraki sayfalarindaki bilgilere goére takip
edilmelidir.
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Yeniden isleme prosediirleri 6zeti

Tiim prosediirlerin taslagi

Kullanim noktasi hazirligi

Baslangi¢ manuel temizligi

Ana temizlik: Asagidakilerden BIRINi kullanin:

Tam manuel temizlik VEYA Otomatik temizlik ve termal dezenfeksiyon

A 4

Sterilizasyona hazirhk

Sterilizasyon
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Baslangi¢c manuel temizligi

Uyarilar

& Bu sepeti yalnizca Versius Ultrasonik Dissektdr Transduktorinin yeniden islenmesi ve
tasinmasi icin kullanin.

Tedbirler

A Yalnizca dogrulanmis temizlik ¢ozimlerini kullanin. Dogrulanmamis temizlik ¢éziimleri,
sepetin zarar gormesine veya etkisiz temizlige yol acabilir.

A Asindirici metal veya sert fircalar kullanmayin, bu sepeti zarar verebilir.
A Sepeti temizlemek i¢in stinger kullanmayin.

A Sepeti sicak suya batirmayin veya durulamayin, bu proteinlerin birikmesine neden
olabilir ve bu da proteinlerin ¢ikarilmasini zorlastirir.

A Sicramalari ve aerosol olusumunu 6nlemek icin, fircalama ve temizlik sirasinda sepeti
tamamen daldirin.

Bilgi noktalan

o Kullanim noktasinda hazirlik tamamlandiktan sonraki 4 saat icinde sepetin baslangic
manuel temizligine baslayin.

o Performansi bozabilecek asinma, yipranma veya keskin kenarlar icin sepeti gorsel
olarak inceleyin ve pas kontroll yapin. Sepetler, her kullanim 6ncesinde tam bir yeniden
isleme ve sterilizasyon dongusiinden gegirilmelidir.

o Dogru isleyisi dogrulamak igin kullanimlar arasinda sepeti dikkatlice inceleyin.

o Potansiyel hasta/kullanici yaralanmalarini ve cerrahi alana metal parcacik kaybini
onlemek igin hasar gormus sepetler degistirilmelidir.

Sayfa 1 4
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Gerekli ekipman

pH 7-11 enzimatik deterjan, Ureticinin talimatlarina gore &nceden
kanistiriimig

Ultrasonik dissektor sepeti icin yeterince blyuk bir lavabo veya kap

Yumusak killi naylon firca (firca bashgi boyutu: 25-50 mm)

Soguk su
45°C'nin (113 °F) altinda musluk suyu

BN\ & P
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m Sepeti kaptan cikarin
Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetinin baslangi¢c manuel temizligine,
kullanim noktasi hazirliginin bitiminden itibaren 4 saat icinde baslayin.

1. Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini kaptan ¢ikarin.

2. Kaptaki enzimatik deterjan veya suyu bosaltin.

m Sepeti bekletin

1. Lavabo veya kabi, ultrasonik dissektor transduktori ve kablosunu tamamen
daldiracak kadar ureticinin onerdigi sekilde seyreltilmis, pH 7-11 enzimatik
deterjanla doldurun.

2. Sepeti lavaboya veya kaba yerlestirin.

Deterjan ureticisinin talimatlari daha uzun bir bekletme siresi Gnermedigi
surece, sepeti en az 10 dakika bekletin.

_ Ultrasonik dissektor transdiiktoriini ve kablosunu sepetten cikarin.

Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini fircalayin

A Yalnizca yumusak killi bir naylon firca kullanarak, sepet tamamen daldiriimig
haldeyken iyice fircalayin.

_ Deterjani lavabodan veya kaptan bosaltin.

Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini durulayin.

Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini soguk su altinda yikayarak
gorlnen kir ve temizlik ¢ozeltilerini giderin.

Durulama sonrasinda goriinen kir varsa, adim 3 ve 4'ii tekrarlayin.

Sayfa 1 6
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Ana temizlik: Tam manuel temizligi

Uyarilar
& Bu sepeti yalnizca Versius Ultrasonik Dissektdr Transduktorinin yeniden islenmesi ve
tasinmasi icin kullanin.

& Daima tum yeniden isleme sepetini akan kritik su altinda durulayin, bdylece tam
manuel temizlik sirasinda kir ve kalintilar ¢ikarilir.

Tedbirler

A Yalnizca dogrulanmis temizlik ¢ozimlerini kullanin. Dogrulanmamis temizlik ¢ézimleri,
sepetin zarar gdrmesine veya etkisiz temizlige yol acabilir.

A Asindirici metal veya sert fircalar kullanmayin, bu sepeti zarar verebilir.
A Sepeti temizlemek icin stinger kullanmayin.

A Sepeti sicak suya batirmayin veya durulamayin, bu proteinlerin birikmesine neden
olabilir ve bu da proteinlerin gikarilmasini zorlastirir.

A Sicramalari ve aerosol olusumunu 6nlemek icin, fircalama ve temizlik sirasinda sepeti
tamamen daldirin.

Bilgi noktalan

o Kullanim noktasinda hazirlik tamamlandiktan sonraki 4 saat icinde sepetin baslangig
manuel temizligine baslayin.

o Performansi bozabilecek asinma, yipranma veya keskin kenarlar icin sepeti gorsel
olarak inceleyin ve pas kontroliu yapin. Sepetler, her kullanim 6ncesinde tam bir yeniden
isleme ve sterilizasyon dongusiinden gegirilmelidir.

o Dogru isleyisi dogrulamak igin kullanimlar arasinda sepeti dikkatlice inceleyin.

Sayfa 1 7
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o Potansiyel hasta/kullanici yaralanmalarini ve cerrahi alana metal parcacik kaybini
onlemek i¢in hasar gormus sepetler degistirilmelidir.

Gerekli ekipman

pH 7-11 enzimatik deterjan, Ureticinin talimatlarina goére 6nceden
kanistiriimig

Ultrasonik dissektor sepeti icin yeterince blyuk bir lavabo veya kap

Yumusak killi naylon firca (firca bashgi boyutu: 25-50 mm)

Soguk su
45°C'nin (113 °F) altinda musluk suyu

T PN\ 6 P

Kritik su akisi
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m Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini batirin.
1. Lavabo veya kabi, yeniden isleme sepetini tamamen daldiracak kadar

dreticinin onerdigi sekilde seyreltilmis, pH 7-11 enzimatik deterjanla
doldurun.

2. Yeniden isleme sepetini lavaboya veya kaba yerlestirin.
Deterjan ureticisinin talimatlari daha uzun bir bekletme siresi Gnermedigi
surece, yeniden isleme sepetini en az 10 dakika bekletin.

m Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini fircalayin
Yalnizca yumusak killi bir naylon firca kullanarak, yeniden isleme sepetini en
az 2 dakika boyunca iyice firgalayin.

_ Deterjani lavabodan veya kaptan bosaltin.

Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini durulayin.

A Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini temizleme ¢ozeltilerini gidermek
icin soguk su altinda durulayin.

Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetinin tamamini, temizleme
cozeltilerini gidermek icin en az 1 dakika 30 saniye boyunca kritik su altinda
durulayin.

Bu adimda yalnizca kritik su kullanin.
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Ana temizlik: Otomatik temizlik ve termal dezenfeksiyon

Uyarilar

& Bu sepeti yalnizca Versius Ultrasonik Dissektdr Transduktorinin yeniden islenmesi ve
tasinmasi icin kullanin.

& Otomatik temizlik ve termal dezenfeksiyon sirasinda yalnizca dogrulanmis parametre
ayarlarini kullanin. Dogrulanmamis parametre ayarlari, sepetin zarar gérmesine veya etkisiz
temizlige yol acabilir.

Yalnizca ISO 15883 sertifikali yikayici/dezenfektorleri kullanin.

Tedbirler

A Yalnizca dogrulanmis temizlik ¢ozimlerini kullanin. Dogrulanmamis temizlik ¢éziimleri,
sepetin zarar gérmesine veya etkisiz temizlige yol acabilir.

Bilgi noktalan

o Dogru isleyisi dogrulamak i¢in kullanimlar arasinda sepeti dikkatlice inceleyin.

o Potansiyel hasta/kullanici yaralanmalarini ve cerrahi alana metal pargacik kaybini
dnlemek i¢in hasar goérmus sepetler degistirilmelidir.

Gerekli ekipman

pH 7-11 enzimatik deterjan, Uureticinin talimatlarina goére O©nceden
kanistiriimig
3 ISO 15883'e uygun olarak ve Ek B'deki asagidaki parametrelerle

yikayici/dezenfektor dongusu.
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m Sepeti yikayici/dezenfektore yiikleyin.

- Yeniden isleme sepetini dikkatlice yikayici/dezenfektore yikleyin.

m Yikayici/dezenfektor dongiisiinii baslatin.

Parametreleri ayarlayin ve ISO 15883'e uygun olarak yikayici/dezenfektér dongusinii
calistirin. D6ngu, asagidaki tabloda gosterilen parametreleri icermelidir:

Otomatik temizlik ve termal dezenfeksiyon icin yikayici/dezenfektér parametreleri

Dongl asamasi Parametre ayari Minimum sure
On temizlik Soguk su (< 45 °C / 113 °F) 2 dakika
Temizlik Sicak su (> 45°C/ 113 °F) 2 dakika
Durulama Kritik sicak su (> 45 °C / 113 °F) 2 dakika

Ao degeri icin ulusal gerekliliklere uyun (ISO 15883'e
bakiniz)

Sicak kurutma Sicak hava (115 °C / 239 °F) 5 dakika

Termal dezenfeksiyon

Termal dezenfeksiyon, ISO 15883'e uygun olarak ve Ao degeri icin ulusal gerekliliklere
uyularak yapilmalidir (ISO 15883’e bakiniz).
Termal dezenfeksiyon Ao = 3000 ve Ao = 600 ile dogrulanmistir.

m Sepeti yikayici/dezenfektorden cikarin.

Dongl tamamlandiktan sonra yeniden isleme sepetini
yikayici/dezenfektorden cikarin ve sepetin sogumasini bekleyin.
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Sterilizasyona hazirhk

Uyarilar

& Bu sepeti yalnizca Versius Ultrasonik Dissektdr Transduktorinin yeniden islenmesi ve
tasinmasi icin kullanin.

& Herhangi bir kir ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetinde muayene asamasinda
mevcutsa, baslangictaki manuel temizlik de dahil olmak tzere tim temizlik strecini daima
tekrar edin.

Tedbirler

A Tasima ve yeniden isleme Oncesinde kapagin kapanisini, ara tepsinin sepete
sabitlenmesini, aletlerin silikon desteklerde sabitlenmesini test edin.

Bilgi noktalan

o Dogru isleyisi dogrulamak i¢in kullanimlar arasinda sepeti dikkatlice inceleyin.

o Potansiyel hasta/kullanici yaralanmalarini ve cerrahi alana metal pargacik kaybini
dnlemek i¢in hasar goérmus sepetler degistirilmelidir.
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Gerekli ekipman

ﬁ Tiy birakmayan bez

Q Biiyuitec (bliyiitme orani 2x ile 4x arasinda)

Ultrasonik dissektor transduktorini ve kablosunu iceren yeniden isleme sepetini paketlemek
icin su seceneklerden birini secin:

i | Pencereli buhara gegirgen sterilizasyon poseti, sepete yetecek kadar buytk.

Veya

!ﬂ Buhara gecirgen, kat kat yerlestirilmis sterilizasyon ambalaji (ISO 11607-1
ve EN 868-2 uyumlu), sepete yetecek kadar blyik
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m Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini kurutun

- Ultrasonik disektor yeniden isleme sepetini tiftiksiz bir bezle kurulayin.

m Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini inceleyin

Kalan kir olup olmadigini gérmek icin ultrasonik dissektor yeniden isleme
sepetini blyutecle inceleyin.

Ozellikle catlaklar, delikler ve temizlemesi zor alanlara dikkat edin.

& Herhangi bir kir ultrasonik dissektdr yeniden isleme sepetinde
muayene asamasinda mevcutsa, baslangigtaki manuel temizlik de dahil olmak
uzere tim temizlik stirecini daima tekrar edin.

Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetinde herhangi bir hasar olup
olmadigini gérmek icin biyitecle inceleyin. Ozellikle su durumlari kontrol
edin:

e Egilmis veya hasar gormus sepet
e Keskin kenarlar

e Hasar gormus kablo konektori
e Gevsek veya eksik parcalar

e PurlzlU yuzeyler

e Nem

Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepeti kusur veya hasar belirtileri
gOsteriyorsa, litfen FAMI Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
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m Sepeti paketle
Bu sepeti yalnizca Versius ultrasonik dissektor transdiktorinin yeniden
islenmesi ve tasinmasi igin kullanin.

Sepeti buhara gecirgen bir sterilizasyon posetine veya kat kat yerlestirilmis
sterilizasyon ambalajina paketleyin.

Sepeti sterilizasyon icin paketlerken ISO 11607-1, EN 868-2 ve tum gecerli
yerel ve hastane yonergelerine uyun.
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Sterilizasyon

Uyarilar

& Bu sepeti yalnizca Versius Ultrasonik Dissektdr Transduktorinin yeniden islenmesi ve
tasinmasi icin kullanin.

& Sterilizasyon prosedurinin ISO 17665-1 ile uyumlu oldugundan emin olun.

& Buharli sterilizasyon parametre ayarlan sirasinda yalnizca dogrulanmis parametre
ayarlarini kullanin. Dogrulanmamis parametre ayarlari, sepetin zarar gérmesine veya etkisiz
temizlige yol acabilir.

Sepetin tasinmadan veya kullanilmadan o6nce oda sicakligina yavasca sogumasini
saglayin. Sicaklikta ani degisiklikler, sepetin etkisiz sterilizasyonuna yol acabilir.

& Sepeti daima belirtilen cevresel kosullarda depolayin ve tasiyin. Yanlis depolama ve
tasima, sepete ve/veya aletlere ve/veya buhara gecirgen sterilizasyon posetine veya kat kat
yerlestirilmis sterilizasyon ambalajina zarar verebilir.

Bilgi noktalan
o Dogru isleyisi dogrulamak igin kullanimlar arasinda sepeti dikkatlice inceleyin.

o Potansiyel hasta/kullanici yaralanmalarini ve cerrahi alana metal parcacik kaybini
onlemek igin hasar gormus sepetler degistirilmelidir.

o Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini en kisa slrede yeniden isleme igin
gonderin.

Gerekli ekipman

o
O@j Dinamik hava tahliye (6n vakum) déngustline sahip buharh sterilizator,
ISO 17665-1 ve Ek B parametrelerine uygun.
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m Sepeti buharl sterilizatore yerlestirin

Bu sepeti yalnizca Versius ultrasonik dissektor transdiiktoriiniin yeniden
islenmesi ve tasinmasi igin kullanin.

m Sterilizatorii calistirin

Parametreleri ayarlayin ve sterilizasyon dongusunu ¢ahstirin (ISO 17665-1'e
gore):

On vakumlu buhar sterilizasyon parametreleri

Parametre Deger

Sicakhk 134-137 °C (273-279 °F)

Maruz kalma stresi 3-18 dakika (bekleme siiresi)

Kuruma suresi 20 dakika (minimum)
VEYA

Sicaklik 121 °C (250 °F)

Maruz kalma suresi 20 dakika (bekleme stiresi)

Kuruma suresi 20 dakika (minimum)
VEYA

Sicaklik 132 °C (270 °F)

Maruz kalma suresi 4 dakika (bekleme siresi)

Kuruma suresi 20 dakika (minimum)
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& Sterilizasyon prosedurinin ISO 17665-1 ile uyumlu oldugundan emin
olun.
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m Sepetin sogumasini bekleyin

1. DAngu tamamlandiktan sonra, ultrasonik dissektor yeniden isleme
sepetini iceren ambalajlanmis veya posetlenmis sepeti sterilizatorden
cikarin.

2. Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetini iceren ambalajlanmis veya
posetlenmis sepetin, tasima veya kullanim dncesinde sogumasini
bekleyin.

& Sepetin tasinmadan veya kullanilmadan 6nce oda sicakligina yavasca
sogumasini saglayin. Sicakhkta ani degisiklikler, sepetin etkisiz
sterilizasyonuna yol acabilir.

Yeniden isleme tamamlandi.
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Ek A
Versius Ultrasonik Dissektor
Transdiiktorii icin FAMI islem Sepeti

Versius Ultrasonik Dissektor Transdiiktorii icin FAMI islem Sepeti

Referans numarasi Tanim Maksimum yeniden
(REF) isleme dongiisii
Versius Ultrasonik Dissektor

Transdiiktori icin FAMI islem Sepeti

136.113 Belirtiimemis
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Ek B
Dogrulanmis ekipman ve parametreler

Otomatik temizlik ve termal dezenfeksiyon icin yikayici/dezenfektdr parametreleri

DAngu asamasi Parametre ayari Minimum suire
On temizlik Soguk su (< 45 °C/ 113 °F) 2 dakika
Temizlik Sicak su (> 45°C /113 °F) 2 dakika
Durulama Kritik sicak su (> 45 °C/ 113 °F) 2 dakika

Termal dezenfeksiyon | Ao degeri icin ulusal gerekliliklere uyun (ISO 15883'e bakiniz)
Sicak kurutma Sicak hava (115 °C / 239 °F) 5 dakika
Termal dezenfeksiyon, ISO 15883’e uygun olarak ve Ao degeri icin ulusal gerekliliklere

uyularak yapilmaldir (ISO 15883'e bakiniz).
Termal dezenfeksiyon Ao = 3000 ve Ag = 600 ile dogrulanmistir.
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On vakumlu buhar sterilizasyon parametreleri

Parametre Deger

Sicaklik 134-137 °C (273-279 °F)

Maruz kalma suresi 3-18 dakika (bekleme siresi)

Kuruma suresi 20 dakika (minimum)
VEYA

Sicaklik 121 °C (250 °F)

Maruz kalma suresi 20 dakika (bekleme stiresi)

Kuruma suresi 20 dakika (minimum)
VEYA

Sicaklk 132 °C (270 °F)

Maruz kalma stresi 4 dakika (bekleme suresi)

Kuruma suresi 20 dakika (minimum)

& Sterilizasyon prosedurinin ISO 17665-1 ile uyumlu oldugundan emin olun.

Belirtilen parametreler icin dogrulanan kurutma sureleri 20 dakikaydi. Kurutma sureleri,

sterilizator ve yikleme kosullarina gore degisiklik gosterebilir.

Dogrulanan maksimum sterilizasyon parametreleri, 134 °C (273 °F) ve 20 dakikadir.
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Sozliik

Ao degeri

Aerosollestirme

ABNT NBR ISO 11607-1
Soguk su

Kritik su

Dezenfeksiyon

Enzimatik deterjan
Sicak su
Daldirma

Kat kat yerlestirilmis
sterilizasyon ambalaji

ISO 15883
ISO 17665-1

Poset

Akan su

Mikroorganizmalarin sayisini kabul edilebilir bir seviyeye
distrmek icin gereken siire, termal dezenfeksiyon
dongusunun sicakligina baghdir.

Bazi fiziksel maddeleri havada tasinabilecek kadar kicuk ve
hafif parcaciklar haline getirme islemi veya hareketi, yani
aerosol haline getirme. Temizlik sirasinda kullanilan lavabo
veya kabin, ultrasonik dissektor transdiktori ve kablosunun
tam daldiriilmasina izin verecek kadar derin olmasi gerekir,
bdylece aerosol olusmaz.

Amerikan Ulusal Standartlar Enstitlist (ANSI), Tibbi Cihaz
Gelistirme Dernegi (AAMI) ve Uluslararasi Standardizasyon
Orgutt (ISO) tarafindan sterilize edilmis tibbi cihazlarin
ambalajlanmasi icin benimsenmis uluslararasi standarttir.
45°C'nin (113 °F) altinda musluk suyu.
Mikroorganizmalardan, inorganik ve organik maddelerden
arindinldigindan emin olmak igin kapsamli olarak aritiimis su.
Ornekler: deiyonize su, ters ozmoz ve distile su.

Mikroorganizma sayisini kabul edilebilir bir seviyeye
disurmek icin nesnelerin islenmesi.

Kirleri temizlemek igin enzim proteinlerini kullanan temizlik
maddesi. Ultrasonik dissektor transdiktora ve kablosunun
yeniden islenmesi pH 7-11 enzimatik deterjan kullanir.
Musluk suyu, 45 °C'den (113 °F) fazla; maksimum sicakhk 95
°C (203 °F).

Bir nesneyi bir sivinin ylzeyinin altina, tamamen kaplanacak
sekilde yerlestirin.

Tibbi cihazlarin sterilizasyonu igin ambalaj malzemesi.

Yikayici-dezenfektorler icin Uluslararasi Standardizasyon
Orgitti (ISO) standard.

Nemli 1siyla saglik Grtinlerinin sterilizasyonu icin Uluslararasi
Standardizasyon Orgitii (ISO) standardi.

Sterilizasyon dncesinde bir nesnenin yerlestirildigi diiz torba
(genellikle pencereli). Torbanin bir ucunda bir serit vardir; bu
serit soyularak bir yapiskan mihir aciga ¢ikar ve torba
kapatilir ve muhdrlenir.

Temizlenen nesnenin Uzerine surekli akan su.
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Kir Ultrasonik dissektor yeniden isleme sepetinde bulunabilecek
ve sterilizasyondan 6nce temizlenmesi gereken kan ve
protein iceren malzemeler.

Buhara gecirgen icerideki nesneyi sterilize etmek icin buhar gecisine izin verir.
Versius Ultrasonik Dissector Transdiiktoru ve kablosunun

Ultrasonik dissektor yeniden isleme, sterilizasyon, saklama ve tasinmasi igin sepet.

yeniden isleme sepeti Bu sepet, transduktor ve kablo yeniden islenirken, sterilize

edilirken, saklanirken ve tasinirken kullaniimalidir.

CMR Surgical tarafindan Versius Cerrahi Sistemi ile kullanim
Versius icin saglanan bir Versius Grunu: yatak basi uniteleri, cerrah

konsolu, endoskopik kamera, aletler, ortiler ve kablolarin

bagli bir sistemidir.
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