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Aesculap®

Dung cu cho hé thong mé to' Aesculap — san pham dung mét lan

Biéu twong trén san phim va bao bi

So6 bo phén cta nha san xuat

Théan trong
Tuan thu c4c thong tin an toan quan trong nhu céc canh béo va bién phap
phong ngtra trong huéng dan st dung.

Khéng téi str dung trong cac tng dung chi dinh do nha san xuét quy dinh

0 D&

'STERILE|R | Khir tring sir dung chiéu xa

Ngay san xuét

Str dung boi

Ky hi¢u 16 ctia nha san xuat

! gEdE
=

Huoéng dan sir dung ap dung doi vdi cac dung cu (ludi cua, miii khoan, khoan, dung cu mai, gilia
xuong, dao, ludi cua va mam cat) cho h¢ thong md to duge Aesculap tiép thi.

Muc dich sir dung
Dung cu duoc st dung voi hé théng mé to may khoan Aesculap

Ung dung trong mdi truong vo tring.



Chi dinh

Ludi cua, miii khoan, khoan, dung cu mai, gitia Dung cho cdc mo cliing, sun, mo tuong ty va

xuong, dao, ludi dao cac vat liéu thay thé xuong

Mam cit, miii khoan xi lanh bang thép cting Dung cho vit lidu thép (cip ghép, vit
xuong, vv...)

Loai va linh viec ap dung phu thugc vao dung cu lva chon. Lua chon, quyét dinh va trach nhiém
thudc vé nguoi ding.

Dé biét thém thong tin, xem hwéng dan sir dung hé thong mé to Aesculap.

Truy cdp Extranet https://extranet.bbraun.com dé biét thém thong tin vé déng goi.

Chong chi dinh ‘ ‘
Khoéng dugc phép stir dung dung cu trong hé than kinh trung wong hodc h¢ tuan hoan trung uong.

Thao tac va chuin bi an toan
THAN TRONG

Luét phap lién bang han ché thiét bi nay chi dwoc ban béi, hoic theo yéu cu ciia bac si!

é Nguy co bi thuong va hu hong vat liéu do sir dung san pham khong dung
cach!
CANH BAO » Chi sir dung san pham theo dang muc dich sir dung.
ﬁ Nguy co bi thuong hodc thiét hai tai san do thao tac san phdm khong ding
cach!
CANH BAO » Lam theo hudng dan sir dung cia tit ca san phdm duoc st dung.
ﬁ Nguy co bi thuong hogc ldy nhiém néu ging tay phu thuat bj hu hong do
cac mep cat sac! )
CANH BAO » Tranh tiép xuc vdi cac dung cu cat.

Céc yéu t6 rui ro chung gin véi cac thi thuat phiu thuat khong duoc mo ta trong tai liéu nay.
Bac s1 ph?lu thuat van hanh thiét bi c6 trach nhiém dam bao thu thuat phﬁu thuat duoc thuc
hién chinh xac.

B Bic si phiu thuat van hanh thiét bi phai c6 hiéu biét sau vé cac khia canh nhan thic va thyuc
tién cua k¥ thuat van hanh da xéc 1ap.


https://extranet.bbraun.com/

» Thao bao bi van chuyén va lam sach san phim mdi, bang cach thi cong hodc co hoc, trudce khi
khtr tring 1an dau.

» Trudc khi sir dung, kiém tra san phim xem c6 ¢ tinh trang hoat dong t6t hay khong.

» Tuan thu “Nhimng luu y vé Tuong thich dién tir (EMC)”, xem TA022130.

» D¢ ngan ngira hu hong gay ra do cai dit hodc van hanh khong diing cach, va dé khong lam anh
huong dén viéc bao hanh va trach nhiém cta nha san xuit:
- Chi sir dung san phdm theo hudng dan sir dung nay.
- Tuan theo cac huéng dan an toan va bao tri.
- Chi két hop cac san pham Aesculap voi nhau.

» Dam bao chi nhitng nguoi nao da dugc dao tao, co kién thirc hodc kinh nghiém can thiét méi
dugc van hanh va sir dung san phém va phu kién.

» Doc, 1am theo va luu giit hudng dan sir dung.

» Khong chinh sura, mai sic hodc stra chira dung cu.

» Trudc mdi lan sir dung, kiém tra xem san phém c6 bd phan nao bi 1dng, cong, siit mé, nut,
mon, hay gay khong.

» Khong str dung san phém néu da bi hu hai hodc bj 13i. Loai bé san phém bi hu hong.

» Dé bat ky san phdm mo1 hodc chua sir dung tai not kho, sach, an toan.

» Trong khi phau thuat, cAn mot san pham riéng dé thay thé san pham bi hong néu can

» Thay thé ngay bat ky bo phan nio bi hong bang phu kién gbc.

Vo trung san phim

» Khir tring san pham trudc khi sir dung

Khir tring san phim
San pham dugc khir tring gamma va duoc cung cip trong bao bi vo tring.

> Khong st dung san phdm néu da bi hu hai hodc bi 16i. Loai bé san pham bi hu héng.
» Khong str dung san pham sau han str dung.

San phim ding mét lan

Nguy co 1ay nhiém cho bénh nhan va/hodc ngudi st dung va giam chic
ning hoat déng ctia san pham do tai sir dung! Nguy co thuwong tich, bénh tat
hoic tir vong do nhiém ban va/hodc chirc hoat hoat dong cua san phém bi
suy giam!

CANH BAO » Khong tai str dung san pham!

Khéng tai st dung san pham.



Chuén bi
Aesculap khong chiu trach nhiém khi cac huéng dan duéi day khong duoc tuan thu.
» Khong str dung san phémqtﬁ: bao bi dong goi vo trung da mo hodc bi hu hai.
» Trudc khi st dung san pham va phu kién, kiém tra d¢ dam bao khong c6 san pham hay phu

kién nao bi hu héng.
» Chi st dung san pham va phu kién néu ching ¢ tinh trang k¥ thuat hoan hao.

Lam viéc véi b phan ing dung

Dé biét thém théng tin, xem hudng dan sir dung hé thong mé to Aesculap.

c Nguy co thuong tat va thiét hai vat chit do vo y kich hoat bo phan ung
dung!
CANH BAO » Dam bao cac bg phan img dung khong duoc stir dung do kich hoat vo

¥ bang diéu khién tay va chan.

c Nguy co thuong tit va thiét hai vat chit do st dung dung cu khong ding
cach!
CANH BAO » Ludn tuan theo 15i khuyén an toan va thong tin co6 trong huéng dan
su dung.

» Khi ndi/thao dung cu, thao tac dung c6 c6 mép cit mot cach can than.

ﬁ Hu hong san pham néu bi roi!
» Chi sur dung san pham néu ¢ trang thai ky thuat hoan hao, xem phan

CANH BAO Kiém tra chirc ning
é Nguy co bong da va md do dung cu bi chay, khong dugc bao dudng day
dua!
CANH BAO » Chi sir dung san phan néu ¢ trang thai k¥ thuat hoan hao.

» Thay thé dung cu chay.

ﬁ Nguy co thuong tich do str dung sén‘phém vuot qua tam nhin!
» Chi st dung san phan trong tam nhin.
CANH BAO



c Nguy co thuong tich cho bénh nhan va nguoi dung do dung cu bi bong
hoac v6 trong qua trinh st dung!
CANH BAO » Tranh lam bién dang (chang han 1am cong) dung cu trong qua trinh
su dung

Céc canh bao sau ddy ap dung ddi v6i dung cu ma khong duoce phép st dung ddi voi vat lidu
bang thép, xem Muc dich sir dung.

f Nguy co gay hu hong cho dung cu do loai bo hodc bdc tach cac vat ligu
khac, ngoai xuong hodc cac mo cing hodc mém (vi du cua vao dung cu
CANH BAO  hoic mod cdy). Nguy co thuong tich va ldy nhidm do vat in mon giy ra
theo cach nay!
> Khi s dung dung cu, can than tranh tiép xuc giita dung cu va cong
cu phau thuat, mé cdy va cac vat tuong tu.

Kiém tra chirc ning

» Trudc mSi lan sir dung, kiém tra xem toan bd san phém dugc su dung c6 trong trinh ty hoat
dong t6t hay khong.

» Kiém tra xem moi két nbi san pham duoc st dung c6 dam bao hay khong.
» Kiém tra xem dung cu c6 duogc lap ding hay khong. Dé thuc hién viéc nay, kéo dung cu.
> Kiém tra xem cic mép cit cua dung cu khong gy ra bat ky thiét hai vat chat nao.
» Chay thu cac b phan ing dung véi tbe do tdi da.
» Khong st dung san pham néu bi hu hong hoic 16i. Bo san pham néu bi hong.
Van hanh
é Ngung dong mé bénh nhan hodc nguy co bong cho bénh nhan va nguoi
dung do dung cu bi néng!
CANH BAO » Chi st dung san pham séc!
» Lam mat dung cu trong qua trinh str dung.
> Pé dung cu vuot qua tam voi ciia bénh nhan.
» Lam mat dung cu.
> Sir dung vai bao vé tranh bi bong trong qua trinh thay ddi dung cu.
é Nguy co lay nhiém tir viéc hinh thanh aerosol!
Nguy co thuong tich do cac manh v& dén tir dung cu 1ong!
CANH BAO » Thuc hi¢n cac bién phap bao v¢ phu hop, vi du vai bao v¢ khong

thdm nude, mit la va gang tay bao v¢, thiét bi hit.



ﬁ Nguy co thuong tich néu san pham d6t nhién bi long!
» Khong kich hoat nit nha trong qua trinh sur dung.
CANH BAO » Kiém tra @6 chac chan ctia dung cu sau moi lan thay dung cu

Lam viéc véi dung cu xoay

c Nguy co thuong tich va hu hong dung cu/hé thng!
Dung cu xoay c6 thé cham tAm che (vai hoac cac vat li¢u khac).
CANH BAO » Khong dé dung cu cham tim che (vai hodc cac vat liéu khac) trong
qua trinh phau thuat.
Nguy co thuong tich do dung cu bi udn cong hoic giy!
/ I \ » Chi st dung san phim thang.
CANH BAO » Thao tac nhe nhang khi st dung dung cu.

Lam viéc véi mam cat va may cat xi lanh cac bua

So hi¢éu san pham Tén goi

GE430SU Mam cat
GE30SU
GP398SU
GE528SU May cit xi lanh cac bua
GE628SU
GP399TC-SU
ﬁ Nguy co thuong tich cho bac si phau thuat do thép mon/gdy dung cu!
» Deo gang tay bao vé khi lam viéc voi vat liéu thép

THAN TRONG > Khong xoay nghiéng dung cu trong khe cat. Diéu nay co thé lam gay
dung cu.
Tranh lam vi¢c voi vat lidu thép.

Néu khong thé tranh vat liéu thép tai noi phau thuat, tuan tha quy dinh sau:

Q Nguy co chin thuong mé/hoai tir khi 1am viéc véi vat liéu thép (vi du mo

cay)!
CANH BAO » Phu cho phau thuat bang vai am dé€ loc bui tranh &n mon kim loai.



» Tién hanh phun rira trong qua trinh 1am viéc dé 1am mat vat liéu thép
va dung cu.

» Sau khi lam viéc vai vat li¢u théo, phun rira cAn than chd ph?lu thuat
dé loai bo bat ky bui ban nao tranh an mon kim loai.

Dung cu co thé bi mai mon nhanh chong phu thudc vao loai thép sur dung.

Nguy co chin thuong mé/hoai tir khi lam viéc véi vat liéu thép (vi du mé
/ I \ cay)!
CANH BAO » Phu chd phiu thuat bang vai 4m dé loc bui tranh dn mon kim loai.
» Tién hanh phun rira trong qua trinh 1am viéc dé 1am mat vat liéu thép
va dung cu.

» Sau khi lam viéc vai vat li¢u thép, phun rira can than chd phau thuat
de loai bo bat ky bui ban nao tranh an mon kim loai.

Lam viéc véi ludi cwa va khuon cat (vi du hé thong mé cay dau goi)

ﬁ Nguy co thwong tich va hu hong dung cu/khuan cét néu ludi cra gdm vao
khuon cat khi cua md!
CANH BAO » Cheén ludi cua vao khuon cat truede khi mé cua.

Quy trinh tai xi ly dwoc xac nhan

Luwu y an toan chung
Luu y

Tuan theo cac quy dinh cua ludt phap quoc gia, cdc tiéu chudan va chi thi cua quoc gia va quoc
te, va cac huwong dan vé sinh ldm sang cua dia phwong vé xuw ly khir trung.

Luu y

Doi véi bénh nhdan mdc bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi ngo: CJD hodc cdc bién thé cé thé
¢6 cia CJD, tudn thii cdc quy dinh quéc gia c6 lién quan vé viéc tdi xir 1y san pham.

Luu y

Tai xur Iy co hoc nén dwoc wu tién so voi vé sinh thu cong do co két quan tot hon va co do tin cdy
cao hon.



Luu y

Viéc xir Iy thiét bi y té nay chi cé thé thanh cong néu phwong phdp xir Iy dwoc xdc nhdn tir
dau.Nguoi vin hanh/ky thudt vién xir Iy vo trimg chiu trach nhiém vé viéc nay.

Sur dung hoa chdt duoc dé xudt dé xdac nhan.

Luu y

Néu khéng c6 bude khir trimg cudi cing, phdi sit dung chat diét khudn virus.
Luu y

Xem thém Aesculap Extranet tai www.extranet.bbraun.com dé biét théng tin méi nhat vé tdi xir Iy
va tinh twong thich cua vat liéu

Quy trinh khir tring bang hoi mede da xdc nhdn dwoc tién hanh trén hé thong hop chira vé trimg
Aesculap.

Thong tin tong quat

Du lugng sau phéu thuat da kho hodc dinh c6 thé khién viéc 1am sach trd nén kho khan hodc kém
hiéu qua hon va dan dén an mon. Vi vay, khoang thoi gian tir khi sir dung cho dén khi xir 1y
khong nén vugt qua 6 gid; ngoai ra, khong nén str dung nhiét do ¢d dinh trudce khi 1am sach >
45°C hay cac chat khir tring ¢ dinh (hoat tinh: aldehydes/con).

Céc bién phap sir dung qua mirc chit trung hoa hodc chat 1am sach co ban ¢ thé gdy an mon hoa
hoc va/hodc 1am phai va 1am cho déu laser khong thé doc dugc bang mit thuong hodc bang may
dbi voi thép khong ri.

Du lugng chura clorua hoac clorit, vi du trong du lugng ph5u thuat, thudc, dung dich nudc mubi
va trong nudc cong nghiép dung dé 1am sach, khir tring va tiét tring s& gdy dn mon (rd, in mon
do tng luc) va pha huy cac san phdm bang thép khong ri. Cac du lugng nay phai duogc loai bo
bang cach rira k§ bang nude di khir khoang va sau do sy kh.

Say kho thém néu can.

Chi sir dung cac hoa chit xir Iy da duoc kiém thtr va chdp nhan (vi du dwoc VAH hodc FDA phé
duyét hodc co diu CE) va tuong thich véi vat li€u ctia san phém theo khuyén nghi cia nha san
xuét hoa chét dé xir 1y san pham. T4t ca cac thong sd ki thuat tng dung ctia nha san xuat hoa
chat phai duogc tuan tht nghiém ngit. Néu khong, cac van dé sau co thé xay ra:

B Thay ddi quang hoc cua vat li¢u, vi du phai hoac mat mau titan hodc nhém.Dbi véi nhom,
dung dich str dung/xtr 1y chi can c6 d6 pH > 8 1a gy ra cac thay d6i c6 thé nhin thay trén bé
mat.



B Hu hong vat liéu nhu dn mon, nit, gy, ngung két sém hodc phong.

» Khong str dung chdi 1am sach bﬁng kim loai hodc cac chat mai mon khac 1am hu héng bé mat
san pham va c6 thé gdy an mon.

» Xem thém tu van chi tiét vé an toan vé sinh va tai xir Iy bao quan vat liéu/gi tri tai www.a-k-
i.org, duong din dén Publications, Red Brochure — Proper maintenance of instruments (An
pham, Brochure do - Bao tri thiét bj phu hop).

Chuén bij tai noi sir dung

» Dé riéng cac san pham voi nhau ngay sau khi sir dung.

» Loai bo bat ky du lugng phiu thuat nao thiy duoc trong pham vi c6 thé bang vai 4m, khong
cd X0 vai.

» Dé san pham kho rao trong thung bit kin va van chuyén san pham dé 1am sach va khur tring
trong vong 6 gio.

Chuén bj trwéc khi 1am sach

» Rua k§ san pham bang nudc voi, lanh. i )
» Dat san pham vao khay phu hop dé l1am sach hoac dat san pham vao vi tri phu hop trén thiét bi
bdo quan tuong ung.

Lam sach/khir triung

Luru y an toan vé quy trinh tai xir Iy ddi véi tirng san pham

Hu hong san pham do sir dung chét 1am sach/khir tring khong pht hop
va/hodc nhiét do qua cao!

» St dung chét lam sach va khtr tring dugce chap nhan cho thép khong gi
theo huéng dan ctia nha san xuat
Tuén thu cac tiéu chuan k¥ thuat vé nong do, nhiét 6 va thoi gian tiép xic.
Khong vuot qua nhiét do toi da 60°C trong khi lam sach va/hodc khtr tring

THAN >
>
hoéa hoc.
>
>

TRONG

Khéng vuot qua nhiét d6 téi da 90°C trong khi khir tring bang nhiét voi
nude DI.
Lam kho san pham t6i thiéu 10 phut tai nhi¢t do to1 da 120°C.

Thoi gian lam khé chi dinh chi la thoi gian mang tinh hwéng dan. Can kiém tra thoi gian nay cé
xem xét cac diéu kién cu thé (vi du nhuw tai trong) va diéu chinh néu ap dung.


http://www.a-k-i.org/
http://www.a-k-i.org/

Lam sach/khir trung co hgce vé6i lam sach truwée thu cong
Luu y

Thiét bi lam sach va khir trung phdi co hiéu qua da duoc kiém tra va chcfp nhan (vi du duwoc FDA
phé duyét hodc ¢6 dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luuy
Thiét bi lam sach va khir triing ding d@é xir Iy phai dwge bdo dudng va kiém tra thuong xuyén.

Lam sach truéc thi cong bang siéu am va choi

T Chit lwgng | Héa chat
[°CI°F]
I Ngam RT (lanh) >30 50 D-W Chat tiy enzyme*
1 Rira RT (lanh) - - D-W -
i Lam sach 55/131 >15 2 D-W Dam dac, khong
siéu &m aldehyde, khong
phenol, khéng QUAT,
pH ~ 9*
v Lam sach RT (lanh) - - D-W -
bang choi
D-W: Nudc udng
RT: Nhiét d§ phong

*Khuyén nghi:BBraun Helizyme
*Khuyén nghi:BBraun Stabimed
Giai doan I

» Ngam toan bo san pham vao dung dich 1am sach enzyme trong téi thiéu 30 phat. Pam bao tat
cd cac beé mat cé the tiép can dugce déu duge lam am.

Giai doan I1

» Rira san pham (tit ca cic bé mit co thé tiép can duoc) dudi nude voi.
Giai doan III

Str dung gia d& phi hop dé bao vé cac mép cét ciia san phim, xem Phy ting.

Néu co thé, dat gia do thang dimg.



Lam sach san pham trong bé lam sach siéu am (tan s6 35 kHz) trong tbi thiéu 15 phut. Dam bao
rang tat ca cac bé mit co thé tiép can duoc ngdm va tranh bong am.

Giai doan IV

Lam sach san phém bé“lng chdi lam sach phu hop cho dén khi toan bo chét cin du théy ro duogc
loai bd.

Lam sach bing kiém co hoc va khir tring bang nhiét

Loai may: thiét bi lam sach/khir tring budng don khéng c6 siéu 4m

| Rira truéc < 25/77 3 D-W -
I Lam sach 55/131 10 D-W B Kiém dam dic:
- pH-~13
- Chat hoat dong bé
mat anion < 5%
B Dung dich lam viéc
0,5%
- pH-~11*
1 Rira & buwéc trung > 10/50 1 FD-W -
gian
v Khir tring bing 90/194 5 FD-W -
nhiét
\Y Say khé - - - Theo chuong trinh cua
thiét bi 1am sach va khir
trung
D-W: Nudc udbng
FD-W: Nude khir mudi hoan toan (khir khoang, nhiém vi sinh vat ndng do thap: tdi thiéu

dat chét luong nudc udng)
*Khuyén nghi:Kiém BBraun Helimatic Cleaner
» Kiém tra du luong trén cac bé mit co thé nhin théy sau khi lam sach/khtr trung co hoc.
Kiém nghiém, biao duéng va kiém tra
» Dé san pham ngudi dén nhiét d6 phong.
» Sau moi chu ky lam sach, khtr trung va say khé hoan chinh, kiém tra xem san pham da kho
rao, sach s€, khong hu hong hay chua.

» Kiém tra xem san phém c6 bi gdy, hu hong hodc cac mép cit bi cin hay khong.
» Loai bo san pham néu hu hong.



Pong goi

» Dit san pham 1én gia d& hodc trén mot khay phii hop. Dam bao tat ca cac canh cit déu dugc
bao vé.

» Dong goi khay theo cach phu hop cho quy trinh khr trung du dinh (vi du trong cac hop chua
vo trung Aesculap). ‘ o ‘7

» Dam bao viéc dong goi gitp bdo vé day du tranh tai nhi€ém ban san pham trong khi bao quan.

Khir trung biang hoi nuéc

» Kiém tra dé dam bao chit khir tring sé tiép xtc voi tat ca cac bé mit bén trong va bén ngoai.
» Quy trinh khtr trung duoc xac nhan
- Khur trung bang hoi nudc sir dung quy trinh chan khong phan doan
- May khir tring bang hoi nudc theo DIN EN 285 va dugc xac nhan theo DIN EN ISO 17665
- Khu trung sir dung quy trinh chan khong phan doan tai 134°C, thoi gian giir 1a 5 phut
» Khi khtr trung dong thoi mot sd san pham trong may khir tring hoi nudc, dam bao khong vuot
qua dung tai t6i da ctia may khtr tring hoi nuée duoc quy dinh boi nha san xudt.

Khir tring doi voi thi trweong Hoa Ky

M Aesculap khuyén nghi khong khur trang thiét bi bang khtr trung nhanh hodc khir trung hoa hoc.
B Viéc khir tring c6 thé di kém mot chu ky chan khong so b tiéu chuan trong mot ndi hoi nudc.
Pé dat mirc dam bao vo trung 13 10, Aesculap khuyén nghi cac thong sb sau:

Khay/Hgp chira vo trung Aesculap Orga (day duc 16)
Thong so chu ky toi thiéu*

Phwong phap khiwr Nhiét do Thoi gian Thoi gian sy toi
trung thiéu
Chan khong so bd 270°F/275°F 4 phat 20 phat

* Aesculap da xac nhan chu ky khir trung trén va c6 dit li€u trén tap tin. Viéc xac nhan dugc thuc
hién trong hdp chira v trung Aesculap dugc FDA phé duyét cho viéc khir trung va bao quan céac
san pham nay.Céc chu ky khtr tring khac ciing ¢6 thé pht hop, tuy nhién ca nhan hodc bénh vién
khong str dung phuong phép dugc khuyén nghi nén xac nhan bat ky phuong phéap thay thé nao
bang cac k¥ thuat phu hop trong phong thi nghiém. Str dung phu kién duoc FDA phé duyét dé
duy tri tinh trang v6 trung sau khi xtr 1y, chéng han nhu boc, tui, vv.

Bao quan
» Bao quan cac san pham vo trung trong bao bi khang khuan, dugc bao vé chong bui, & noi
kho rao, toi, dugc kiém soat nhiét do.

Bao duwdng

» Khong chinh stra, mai sac hodc sua chira dung cu



» Loai bo bt ky dung cu bi héng hodc cun nao.
Khic phuc su cb
Luu y

Pé biét thém théng tin, xem hwéng dan sir dung bd phdn diéu khién dién ELAN 4 GA800
(TA014401).

Dich vu ky thuat

Nguy co bi thuong va’/hodc hu hong!
» Khong chinh sira san pham.

CANH BAO

» Vui 1ong lién hé dai 1y B. Braun/Aesculap tai qudc gia ctia ban vé bao dudng va stra chira.
Céc chinh stra dugc thuc hién trén thiét bi k¥ thuat y t€ cd thé lam mat quyén bao dam/bao hanh
va thu hdi gidy phép duogc ap dung.

DPia chi dich vu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

bi¢n thoai:  +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Hoac tai Hoa Ky:

Aesculap Implant Systems LLC
Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042



Duong day nong stra chira ciia Aesculap

Dién thoai:  +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Phu kién

sww Tew
GB481R Gia do ECCOS cho lubdi cua lon
GB613R Gia do ECCOS cho 13 dung cu Hi-Line XS
GB718R Gia do ECCOS ELAN 4 cho 12 miii khoan
GB720R Gia d6 ECCOS ELAN 4 cho ludi cua

Diéu kién moi trudong
Khir trung san pham — Van chuyén va bao quan

Nhiét do -10 °C dén 55 °C
D6 am tuong dbi 10% dén 75%

Thai bé
» Tai xt 1y san pham trudce khi thai bo, xem quy trinh tai xur 1y dugc xac nhan.
> Tuan thu cac quy dinh quoc gia khi ti€u huy hodc tai ché san pham, cac bo phéan va bao bi
san pham.
Nha phan phdi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai
Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,

USA
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—— Luw0i cwa, gitia, mili Khoan, lwdi cat va mai

Ap dung cho cic mi san pham: GC478R; GC479R
GB_ Thong tin an toan/ Luu y sir dung

> Trudce khi sir dung bat ky dung cu nao, kiém tra & dam bao rang
dung cu do6 ¢ trong tinh trang tot va khong bi hu hong dudi bat ky
cach thirc nao.

> -2) Dung cu mang bidu tuong nay chi dugc ding mét 1an.
THAN TRONG

> Dé tranh a) hu hong do lap rap hodc van hanh sai cach va b) tranh vi pham diéu khoan vé bao
hanh va trach nhiém ctia nha san xuit:
- Chi str dung cac dung cu theo cac cach thire dd duoc quy dinh trong tai liéu nay va trong tat
cac hudng dan sir dung hé théng phiu thuat diéu khién dong co.
- Xin luu ¥ than trong vé thong tin an toan va huéng din bao tri trong cac tai liéu do.

Trong bat ky hoan canh nao, khong stra d6i, mai sac lai hodc stra chira bat ky dung cu nao.

Cac dung cu nay chi dugc van hanh bdi nhiing nguoi cé kién thirc, duoc dao tao va co kinh
nghiém day du.

Muc dich

Ludi cua, gitia, khoan, ludi cat va mai cua Aesculap dugc chi dinh dé str dung tai xuong, mo
cung va mé mém.

Cac dung cu nay chi dugc st dung khi két hop voi ludi cua, miii khoan hodc tay khoan Iudi cit
chinh x4c quy dinh trong théng tin c6 tai nhan dong gbi va sb tay nguoi dung cho bd phan tuong
ung.

Vui long doc thong tin an toan sau diy mét cach cin than.

CANH BAO

Kich hoat v6 ¥ hé thong phiu thuat diéu khién bang mé to trong khi thay dung cu c¢6 thé dan dén
thuong tat va/hodc hu hai cho hé théng, bac si phﬁu thuét va’/hoac bénh nhan.

» Khi thay dung cy, dam bao réng tay khoan & vi tri “t4t” hodc “an toan” dé tranh van hanh
vO y hé thong qua ban dap bang chan, diéu khién tay, vv...

THAN TRONG



Vi¢e st dung cac dung cu bi mon (nut, cong, mon, vv...) cO thé can tré hoat dong va dan dén qua
nhiét va gay t6n thuong mé va xuong (hoai tir).

> Do @6, chi lam viéc v6i cac dung cu khong bi 16i. Hon nita, chiing t6i khuyén nghi chi st
dung cac dung cu chua qua st dung. Diéu nay gitp viée cét tét hon va hiéu qua hon.

Canh cit sic cta dung cu c6 thé 1am rach ging tay phiu thuat, ddn dén thuong tich, nhiém ban
va lay nhiém.

> Do d6, tranh cham vao mat cét cia dung cu khi thao téc.

Dung cu khong dugc lap va khoa chic chan va ding cach c6 thé bi long va gay thuong tich ciing
nhu hu hong.

> Ludn dam bao rang cac dung cu duoc lip dung cach theo quy dinh trong s6 tay huéng dan
dung cu.

St dung dung cu ma khong 1am mat c¢6 thé gay bong mé va xwong (hoai tir).

» Do d6, khi stt dung dung cu, luén stir dung thiét bj 1am mat phu hop va/hodc vat li¢u rua (vi
du dung dich nuéc muébi sinh 1y).

C6 ging cat qua hodc cit xién qua vat lidu ngoai xwong, mdé mém va cimg (vi du dung cy, ciy
ghép) c6 thé lam hong dung cu. Manh v kim loai gdy ra bdi thao tic ndy c6 thé dan dén thuong
tat va 1ay nhiém.

> Do d6, khong dé dung cu tiép xuc v6i cac dung cu, cAy ghép, vv.. trong khi sir dung.
Khi thao tac v6i dung cu xoay chéng han nhu khoan va ludi cit, luu y dac biét nhitng van dé sau:

Viéc st dung md men xodn va rpm khong phit hop véi dung cu, ciing nhu viée sir dung hé thong
khdp nbi khong ph hop (bd didu hop dung cu) co thé gay hai cho ca hé thong va dung cu va gay
ca thuong tat nira.

> Luon tuan theo thong s6 van hanh va lap rap an toan dugc quy dinh trong sb tay hudng
dan.

Vi¢e st dung dung cu xoay c6 thé gdy thuong tat do cac manh vat li¢u hoac manh dung cu déy
qua khéng khi.

» Luon dung thiét bi bao vé phu hop (vi du kinh bao v€) khi van hanh dung cu.
> Khong str dung cacbua khi yéu cau cit xodn vi c6 thé xay ra sy cd v& dung cu.

Dung cu udn cong hoic dung cu bi gdy khi sir dung c6 thé gy thuong tat cho bénh nhan va/hoic
nguoi dung.



» Do @6, khi st dung dung cuy, tranh dé dung cu cang qua muc (vi du udn cong dung cu).

Dung cu xoay co thé bi mic vao cac vat br:ing vai ch?mg han nhu tim ga ctia ban phau thuat, dan
dén thuong tich ciing nhu 1am hong dung cu va hé thong.

» Do do, khong de dung cu xoay tiep xtic vdi vat lam bang trong bat ky hoan canh nao.
Khi lam viéc v6i cac canh cat cia ludi cwa, xin luu y cdc van dé sau:

Lip cua vao vao duong dan hudng ludi cua khi cua dugc kich hoat c6 thé gay hu hong nghiém
trong cho ludi cua va dudng dan cua ciing nhu gay thuong tat cho bac si phau thuat va/hoic
bénh nhan. Do d6, khi sir dung duong dan cét, lép ludi cua vao tim khudn trude khi van hanh
cua.

Xir ly

Thong tin dudi day ap dung ddi véi cac san pham khéng tai stir dung: San pham dugce danh dau
bang biéu tugng 2 .

San phém chi dugc str dung mot lan.

Viéc tai str dung, tai xtr Iy hodc mai sic c6 thé gy hu hong hodc phé hity san pham. Do do,
khong tai str dung san pham dung mot 1an 2 .

Khir trung, lam sach va khir trung hoi

> Khir trung hoi, khir trung va lam sach toan b dung cu va cong cu phau thuat.
> Khi thyc hién viéc nay, tranh 1am hu hong cac mit cit bang thao tac va bao quan dung
cach.
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