Aesculap®

Dung cu Phiu thuat Aesculap

Huwéng dan sir dung/MO ta ky thuét
H¢ thong banh chan thuong

Luu y cho nguoi dung Hoa Ky

Huéng dan s dung nay KHONG danh cho nguoi dung Hoa Ky. Xin vui 1ong hay bo.
Quy vi c6 thé lay Huéng dan sir dung cho ngudi ding & Hoa Ky bang cach truy cap trang
web cua ching toi tai www.aesculapusa.com va nhap vao menu "San pham". Néu quy vi
mubn c6 duoc mdt ban sao cua Hudng din st dung, quy vi co thé yéu cau mot ban bang
cach lién hé voi dai dién Aesculap tai dia phuong hoac dich vu khach hang cua Aesculap
theo s6 1-800-282 9000. Mot ban sao giay s& dugc cung cap cho quy vi theo yéu cau ma
khong phai tra thém phi.
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Aesculap”

Hé théng banh chin thwong

Chu thich

Khung gii banh cho van c6 dinh
Khung giir banh cho van chuyén dong
Van chuyén dong

Van ¢ dinh

Chét chan vai tim 10 xo

Qua can vai day xich

OO WN P

1. Veé tai liéu nay

Luuy ’ N 3
Cac yeu to nguy co chung lién quan den cac thu tuc phau thudt khéng dwoc mé ta trong cdac hwong dan
sir dung nay.

11 Phamvi q
Hudng dan sir dung &p dung cho céac san pham sau:

MB191R Hé thong banh chan thuong Charnley
MG697R Khung giir banh Charnley 300 mm x 240 mm
MGO81R Qua can Charnley 1740 g kem day xich

MB156R, MB157R, | Ludi banh Charnley
MB177R, MB178R,
MB192R, MB193R,
MG565R, MG566R,
MG567R, MG568R,
MG569R, MG570R,
MG698R, MG699R,
MG700R, MG701R,
MG702R, MG703R

» Dé biét huong dan cy thé vé muc sir dung va thong tin lién quan dén viéc chuan bi va tuong thich vat
liéu, xem thém Aesculap Extranet tai https://extranet.bbraun.com

1.2 Thong bao an toan i ) i
Thong bao an toan cho thay rd nhitng nguy hiém doi véi bénh nhan, nguoi dung va/hodc san pham co
thé phat sinh trong qua trinh str dung san pham. Théng bao an toan dugc dan nhan nhu sau:

A CANH BAO ] ] ) )
Chi ra mgt moi de doa nguy hiém co the xay ra. Néu khong tranh dwgrc, cO thé gay thwong tich
hoac thiét hai nhe hoic trung binh cho san pham.

A THAN TRONG . o . .
Chi ra m¢t moi de doa c0 the thiét hai vat chat. Néu khong tranh dwgc, san pham cé thé bi héng.


https://extranet.bbraun.com/

2. Swr dung lam sang

2.1 Pham vi sir dung va han ché sir dung

2.1.1 Muc dich sir dung

Hé thong banh chan thuong dugc sur dung dé banh c4c phan mém trong qué trinh thay khop hang (phau
thuat khép hang). Hé théng c6 thé duoc sir dung trong ca phau thuat tiéu chuan, phau thuat xam Ian toi
thiéu hoac it xam lan. Muc dich 1a dé khdng bi can tro tam nhin trong phau thuat.

2.1.2 Chidinh

Luu y

Nha san xudt khéng chju trach nhiém cho bat ky viéc siz dung san pham nao nguroc lai véi cac chi dinh
cu thé va/hodc cac ing dung diroc mo ta.

Ung dung banh m6 mém trong phau thuat khop hong cho ca phau thuat tiéu chuan, phau thuat xam lan
toi thiéu hoac it xam lan.

2.1.3 Chéng chi dinh tuyét di 7
Hién chura c6 chong chi dinh tuyét doi cho san pham.

2.1.4 Chéng chi dinh twong doi

Céc diéu kién sau ddy, riéng biét hoac két hop, cd thé dan dén cham chira lanh vét thuong hoic can tré

dén su thanh cong cua ca phau thuat:

m Céc diéu kién y té hoac phau thuat (vi du nhu bénh Iy di kém) c6 thé can tro sy thanh cong cua ca
phau thuat.

Khi c6 cac chdng chi dinh twong dbi, ngudi ding quyét dinh vé viéc sir dung san pham.

2.2 Thong tin an toan

2.2.1 Siwr dung lam sang

Théng tin an toan chung

Dé ngan ngira thiét hai do van chuyén va sir dung khong dung cach va dé tranh gay nguy hiém cho bao
hanh va trach nhiém phap ly:

Chi sir dung san pham theo huéng dan sir dung.

Quan sat thong tin an toan va huéng dan bao hanh.

Chi két hop cac san pham Aesculap véi nhau.

Chi nhirng ngudi c¢6 dao tao, kién thirc va kinh nghiém can thiét méi c6 thé van hanh va &p dung san
pham va phu kién.

Luu trir san pham mai hodc chua sir dung ¢ noi kho rao, sach s& va duoc bao Vé.

Kiém tra chirc ning va tinh trang phd hop trude khi sir dung san pham.

Giir huéng dan sir dung cho ngudi ding.

Luén tuan thu cac tiéu chuan &p dung.

VVVY VVYVYY

Luu y
Ngwoi diing ¢6 nghia vu b&o cao tdt ca cac suw kién nghiém trong lién quan dén san pham cho nha sdn
Xuat va co quan co trach nhiém Cua bang noi nguoi dung cu tru.

Nhiing hru y khi can thiép phau thuat

Chuyén gia cham soc suc khoe s& dua ra quyét dinh vé kha ning ap dung cu thé dua trén cac dac tinh va
dir liéu k¥ thuat dugc bao hanh.

m  Nguoi str dung phai chiu trach nhiém thuc hién ding bién phap can thiép phau thuat.



m Viéc sir dung thanh cong san pham doi hoi phai duge dao tao 1am sang phu hop bén canh viéc nam
viing ly thuyét va thuc hanh tat ca cac ky thuat phiu thuat can thiét, bao gom ca viéc sir dung san
pham nay.

m Nguoi dung duoc yéu cau lay thong tin tir nha san xuat néu khong rd thdng tin lién quan dén viéc sir
dung san pham.

2.2.2 Vo khuan ‘ 7
San pham duoc giao trong di€u kién khong vo khuan. 7 ‘
» Lam sach san pham méi sau khi thédo bao bi van chuyén va trudce khi tiét khuan ban dau.

2.3 Ungdung

A CANH BAO

Nguy co chin thwong va/hoic truc tric!

» Truéc mdi lan sic dung, kiém tra san pham xem c6 bi léng, cong, gdy, nirt, mon hoic gay
khong.

» Ludn thuc hién kiém tra chire niing trwéc mdi lan sir dung san pham.

3. Quy trinh tai xi Iy hep I¢

3.1  Thong tin an toan chung

Luu y

Tuan thi theo quy dinh lugdt phap cua quéc gia, cdc hwdéng dan va tiéu chudn quéc gia va quac té, va cac
hwrong dan vé sinh 1am sang vé xit ly vo khuan dia phicong.

Luu y
Péi véi bénh nhan bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hogc c6 thé mét bién thé cua CJID, tuan
thu cdac quy dinh quoc gia tuong vng vé quy trinh tai siz dung san pham.

Luu y
Nén wu tién xir Y lai bang mdy hon la bang phwong phdp thii cdng, do riza bang may cho két qud tor hon
va dang tin cdy hon.

Luu y

Xur Iy thanh cong mat thiét bi chi dirge dam bao néu dirpc thyc hién theo quy trinh xi Iy hop 1. Nguoi
van hanh/ky thugt vién tiét khuan g:h_iu trach nhiém vé diéeu n@y. 9

Phuong phdap héa hoc dwoc khuyen ngh;i da duoc sir dung dé kiém dinh.

Luu y
Néu khdng c6 tiét khudn cudi ciing, phdi siz dung chdt diét virus.

Luu y

Pé biét théng tin méi nhdt vé quy trinh tai xi 1y va s phi hep vt liéu xem thém Aesculap extranet tai :
Www.extranet.bbrqun.gom. ) 9

Quy trinh ti¢t khuan bang hoi nudc hop 1¢é duoc thuc hign trong hé thong hop vo khudn cua Aesculap.

3.2 Thong tin chung

Du lugng dong can hoac bam ql'nh tir phdu thuat cé thé 1am cho qua trinh 1am sach tré nén kho khin hon
hoac khéng hiéu qua, va co thé gay ra sy an mon cua thép khéng gi. Do d6, khoang thoi gian gitra ung
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dung va lam sach khong dugc vuot qua 6 h va khong nén c¢b dinh nhiét do 1am sach so b > 45°C ciing

nhu khong sir dung bét ky chat khir khuan ¢b dinh (hoat chat: aldehyd, Con)

Qué nhiéu chét trung hoa hoic chét tay rica co ban c6 thé gay ra su xuong c4p hoa hoc va/hoic phai mau

va x6a sach cac chir khic laser trén bé mat thép khong gi, lién quan dén viéc doc truc quan va kha niang dé

doc cua may.

Du luong ¢6 chia clo hoac clorua, vi du: trong du lugng phau thuat, thude, dung dich mudi va trong nudc

dich vu duogc sir dung dé lam sach, khir khuan va tiét khuan sé gay ra thiét hai an mon (r5 an mon do ng

suat) va gay hong dung cu bang thép khong gi. Dé loai bo du Iwgng nhu vay, cac san pham phai duoc ria

da bang nuéc khi mu0| hoan toan va say kho ky.

Say kho bd sung, néu can thiét

Chi sir dung cac hoa chat qua trinh da dugc thir nghiém va phé duyét (VD: phé duyét VAH hoic FDA

hodc nhin CE) va tuong thich véi c4c vat lidu caa san pham theo cac khuyén nghi caa nha san xuat hoa

chat. T4t ca cac thong sb quy trinh duoc chi dinh boi nha san xuat hoa chat, nhu nhiét d6, ndng d6 va thoi

gian phoi nhiém, phai dugc tuan thi nghiém ngat. Khong lam nhu vay c6 thé dan dén cac van dé sau:

m Suy giam quang hoc, VD: phai mau hozic d6i mau cia bé mit titan hozc nhom. B4i voi nhdm, pH> 8
trong dung dich ung dung/quy trinh la du dé gay ra nhirng thay d6i bé mat c6 thé nhin thay.

m Thiét hai vé vat chat, VD: an mon, nut, gay, 150 hda sém hoac phong rop.

» Khong sir dung ban chai 1am sach kim loai hodc chat mai mon khéac s& 1am hong bé mit san pham va
c6 thé gay an mon.

» CO thé xem thém cac chi tiét khac hudng dan vé quy trinh xir Iy lai dam bao an toan vé sinh va bao
ton dwoc vat liéu/gié tri tai www.ak-i.org, lién két dén An pham, Séach gigi thiéu do - Bao dudng dung
cu dung cach.

3.3 Han ché tai sir dung

Khdng c6 s6 lan sir dung va chu trinh xu 1y téi da cho san pham.

m Tudi tho cua san pham bi gi6i han boi hu hong, hao mon thong thuong, loai va thoi gian ap dung, xu
ly, bao quan va van chuyén san pham

m Kiém tra chic ning va truc quan can than trude lan si dung tiép theo la cach tét nhat dé xac dinh san
pham bi hong.

3.4  Chuin bi tai noi sir dung

» Néu co thé, xa rira bé mat khong nhin thiy duoc bang nudc khir ion, vi du bang cach sir dung bom
tiém ding mot lan.

» Loai bo moi vét ban con sot lai sau phau thuat c6 thé nhin thdy duoc bang vai min va am.

» Van chuyén dung cu da duoc lam khd trong hop dung chit thai dugc dong kin dén noi 1am sach va
khtr khuan trong vong 6 gio

3.5  Chuin bj 1am sach
» Théao roi cac san pham cé thé thao roi trudc khi lam sach, xem phan Thao roi.

3.6  Thao roi

» Néu co thé: Théo qua can véi day xich 6 khoi van chuyén dong 3.

» Nha van chuyén dong 3 tir khung gii banh 2.

» Day chdt chan véi tim 10 xo 5 bang ngon tay cai theo hudng mili tén va trugt van ¢b dinh 4 tir khung
git banh 1 bang ngdn tay cai khac, xem hinh A,

3.7  Lam sach/khir khuan o
3.7.1 Thong tin an toan danh riéng cho san pham ve phwong phap tai xir ly



Lam hong hozc pha hay san pham do céc chat tay ria/khir khuan khong pht hop va/hoic nhiét d6 qua
cao!

» Sir dung chit tay rira va chat khir khuan dugc phé duyét cho thép khdng gi theo huéng dan caa nha
san Xuat.

Quan sét cac thong sé ki thuat vé ndng do, nhiét d6 va thai gian tiép xc.

Khong vuot qua nhiét o khir khuan 96°C.

Str dung céc chat tay rira/khir khuan phi hop néu san pham dwoc xir 1y trong diéu kién am uét. Dé
ngin chin sy tao bot va suy giam hiéu qua cua cac hoa chét trong qué trinh: trudc khi 1am sach va
khtr khuan co hoc, hdy rira ki san pham bang nuéc.

vvyy

3.7.2  Quy trinh lam sach va khir khuan hop 1¢

Lam sach tha cong | » St dung ban chdi lam sach pht hop. | Chwong  Lam  sach/kht
bang ngdm khir khuan | » Giai doan lam khé: Su dung vai | khuan tha céng va tieu muc:

khong c6 xo hoic khi nén y té m Chuong Lam sach thu
cong voi  khar  khuan
ngam
Lam sach bing may | m Dat san pham 1én khay pht hop dé vé | Chwong  Lam  sach/khu
dung dung dich kiém sinh (tranh rira cac diém mu). khuan co khi va tiéu muc:
va khtr khuan nhiét m Chuong Lam sach co

hoc bing kiém va khi
khuan nhiét

3.8 Lam sach/khir khuan tha cong

» Trudc khi khir khuan thi cong, hiy dé nudc nho giot trong mot khoang thoi gian du dai dé tranh pha
lodng dung dich khir khuan.

» Sau khi lam sach/khtr khuan tha cdng, kiém tra xem c6 thé nhin thay chit thai trén bé mat khong.

» Laip lai quy trinh [am sach/kht khuan néu can thiét.

3.8.1 Lam sach tha cdng bang ngadm khir khuén

Lam sach khtr RT (Lanh) 2 Chat c6 dac khéng chua
khuan Aldehyd, khéng chua
phenol va khéng chira
QUAT, pH ~ 9*
I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-W -
1T Khir khuan RT (Lanh) 15 2 D-W Chat c¢6 dic khong chua
Aldehyd, khéng chira
phenol va khéng chira
QUAT, pH ~ 9*
\Y; Xa cudi ky RT (Lanh) 1 - FD-W -
Vv Say kho RT - - D-W -

DW: Nudéc udng



FD-W: Nudéc khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhat la chit lvong nudc
udng)

RT: Nhiét do phong

*Khuyén céo: BBraun Stabimed fresh

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach phii hop va ong tiém diing mot lan, xem Quy trinh lam sach va
khir khun hop 1¢.

Giai doan |
» Nhing hoan toan san pham vao dung dich vé sinh/khtr khuan trong it nhat 15 phat. Dam bao rang tat
ca cac bé mat co thé truy cap duoc lam am.

> Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tat ca cac can ban
rd rang da duoc loai bo khoi bé‘mat. o ’

» Neéu co thé, hdy quét qua cac bé mat khdng nhin thay bang ban chai lam sach thich hop trong it nhat
1 phat.

» Cur dong cac bo phan cé thé chuyén dong duoc, chang han nhu vit dinh vi, méi lién két, vv trong khi
lam sach.

> Rira ky cc thanh phan nay bang dung dich khir khuan 1am sach (it nht ndm lan), sir dung 6ng tiém
dung mét lan.

Giai doan Il

» Rura/xa ki san pham (tat ca cac bé mat cé thé tiép can) dudi voi nuée dang chay.

» Cur dong cac bo phan co thé chuyén dong dugc, chang han nhu vit dinh vi, khap noi, vv trong khi
rua.

» Xa hét luong nudc con lai.

Giai doan 111 i i

» Ngam hoan toan san pham vao dung dich khu khuan. )

» Cur dong cac bo phan co thé chuyén dong dugc, chang han nhu vit dinh vi, khap noi, vv trong khi
rua.

» Rua long ong it nhat 5 lan khi bat dau thoi gian phoi nhlem bang 4ng tiém ding mét Ian thich hop.
DPam bao rang tat ca cac bé mat co thé truy cap duoc [am am.

Giai doan IV

» Rura/xa ki san pham (tat ca cac bé mat cé thé tiép can).

» Cir dong cac bo phan ¢ thé chuyén dong dugc, chang han nhu vit dinh vi, khdp ndi, vv trong l1an xa
rira cudi cung.

» Rura long 6ng bang mot dng tiém dung mat 1an thich hop it nhit nim 1an.

» Xa hét lugng nudc con lai.

Giai doan V i o )
» Lam khd san pham trong giai doan say bang thiet bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy trinh
lam sach va khir khuan hop 1€.

3.9  Lam sach/khir khuan bang may
Luu y

Thiét bi 1am sach va khir khudn phdi c6 hiéu lwc da duwoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét cua
FDA hogc nhan CE theo DIN EN ISO 15883).



Luu y
Thiét bi 1am sach va khir khudn dwoc sir dung dé xir ly phdi duoc bao dwéng va kiém tra dinh ky.

3.9.1 Lam sach biing may duing dung dich kiém va khir khuan nhiét
Loai may: thiét bi Iam sach/khtr khuan buong don ma khong can siéu &m

I Xa rira so bd <25/77 3 D-W -
T Lam sach = Hda chit dam dic, tinh kiém:
—pH =13
55/131 10 FD-W — <5 % Hoat chat bé mat anion
= 0.5 % Dung dich lam viéc
—pH=11*
1T Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
IV Kha khuannhiét ~ 90/194 5 FD-W -
\Y Lam kho Theo chwong trinh cho thiét bi lam
i i i sach va khu khuan
D-W: Nudc udng
FD-W: Nuée khtr mudi hoan toan (khtr khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhit 13 chat luong
nude udng)

*Khuyén céo: Chat lam sach kiém Helimatic ciia Bbraun
» Kiém tra cac bé mit cd thé nhin thay du lwong sau khi 1am sach/kht khuan co hoc.

310 Kiémtra ,
» Dé san pham nguoi den nhiét do phong.
» Lam khé san pham néu n6 w6t hoac am wdt.

3.10.1 Kiém tra truc quan

DPam bao rang tat ca cac ban di duoc loai bo. Pic biét, chu y dén cac bé mat ndi tiép, ban I8, truc,
khu vuc 16m, rdnh khoan va cac canh cua rang trén gitia.

Néu san pham bi ban: 1ap lai quy trinh 1am sach va kha khuan.

Kiém tra thiét hai cuia san pham, vi du: cac thanh phan cach dién hoic bi in mon, 1ong Iéo, ubn cong,
v, nit, mon hoic tray xudc nghiém trong.

Kiém tra san pham xem c6 bj thiéu hoic mo nhan khéng.

Kiém tra cac bé mit.

Kiém tra san pham xem mili khoan c6 thé lam hong md hoic ging tay phau thuat khéng.

Kiém tra san pham xem céc bo phan cé bi long 1éo hoic thiéu khong.

Ngay lap tirc dit cac san pham bi hu hong hoic khdng hoat dong sang mot bén va gai dén Dich vu
K§ thuat Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

VVVVYVY VVY YV

3.10.2 Kiém tra chirc ning

» Lap rap cac san pham théo roi, xem Lap rap.

» Kiém tra xem c4c san pham c6 hoat dong chinh xac khang.

» Kiém tra xem tit ca cac bo phan chuyén dong co hoat dong dung cach khdng (vi du: ban I8,
khoa/chét, bo phan truot, v.v.).



» Kiém tra cac san pham quay (vi du: may khoan va dung cu cit co thé tai s dung) xem c6 bi udn
cong va bién dang khong. Dé lam diéu ndy, lan san pham trén mot bé mat nhén.

» Kiém tra tinh twong thich voi cac san pham lién quan.

» Ngay lap tirc dit san phiam khong hoat dong sang mot bén va giri chung dén Dich vu k¥ thuat
Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

3.11 Liprap

» Day van cb dinh 4 Ién khung gitt banh 1 cho dén khi chét chan véi tim 16 xo 5.
» Cai van chuyén dong 3 trén chét caa canh tay banh 2.

» Néu can, treo qua can voi day xich 6 trén van chuyén dong 3.

3.12 Dong géi

> Dit san pham vao gia d& hogc trén khay phii hop. Pam bao réng cac canh sic dugc bao phu.

» Khay dong goi phu hop cho quy trinh khur khuan (vi du: trong cac hop dung vo khuan Aesculap).
» Dam bao rang bao bi cung cap du bao vé chong nhidm ban san pham trong qué trinh bao quan.

3.13  Tiét khuan bang hoi nuéc

» Kiém tra dé dam bao rang chat tiét khuan s& tiép xUc vai tat ca cac bé mat bén ngoai va bén trong (vi
du: bang cach mo bat ky van va voi nao).

» Quy trinh tiét khuan hop 1&
- Tiét khuan bang hoi nudc thong qua qué trinh chan khong phan doan.
- May tiét khuan hoi nudc theo DIN EN 285 va duoc xac nhan theo theo DIN EN 1SO 17665.
- Tiét khuan bang quy trinh chan khong phén doan ¢ 134°C/thoi gian 5 phut.

» Khi tiét khuan mot s6 san pham cuing mot ldc trong may tiét khuan hoi nude, dam bao rang khéng
vurot quéa kha ning tai t6i da ciia may tiét khuan hoi nuéc do nha san xuit quy dinh.

3.14 Bao quan i i )
» Bao quan cac san pham v khuan trong bao bi chong vi trung, bao vé khoi bui, trong khu vuc kho,
toi, kiém soat nhiét do.

4. Dich vu k§ thuat

A THAN TRONG

Sira doi dwoc thyc hign trén thiét bi ky thuat y té c6 thé din dén mat quyén bao hanh/bao hanh va
mat gidy phép ap dung.

» Khong sira ddi san pham.

» Pé dwoc bio dwdng va sira chira, vui 10ng lién hé véi co quan B. Braun/Aesculap quéc gia cia

quy Vi.

Pia chi dich vu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / btic

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Céc dia chi dich vu khac c6 thé duoc lay tir dia chi néu trén.


mailto:ats@aesculap.de

o. Thai bé

A CANH BAO

Nguy co nhiém tring do cac san pham bi 6 nhiém!

» Tuan thii cac quy dinh quac gia khi thai bé hoic tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi
ciia san pham.

Luu y
T6 chire nguoi ding cé nghia vu tai xir 1y san pham trieéc khi thdi bé, xem quy trinh tai xiz Iy hop 1é.
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