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2. Huéng dan st dung cua bd phan ciy ghép

3. Hudng dan st dung cua bd dung cu hd tro cdy ghép




HUONG DAN SU DUNG
Hé thong nin chinh c6 dinh xwong

1. M6 ta trang thiét bj y té
Tén san pham: Hé thdng nin chinh ¢ dinh xwong
Hé thdng nin chinh ¢b dinh xwong bao gdm céc b phén sau:

- B0 phan cdy ghép:
e Bao gbm : dinh, nep, vit, dai vit, chi thep, dai chi thép
e Vatliéu: thép Cay ghép theo tiéu chuan 1SO 5832-1

- B0 dung cu hd tro cay ghép :

e Bao gom : moc 1am sach dAu vit, dung cu van vit, tay cAm dung cu van vit, dung cu doa,
dung cu bao v¢é mo, thudc do duong kinh dinh ndi tiy, bua dong rat dinh ndi tiy, dung cu
rt dinh ndi tiry, dau rat dinh noi tuy, tay doa, thudc do goc nep, dung cu din miii khoan bét
nep, dung cu dat nep, miii khoan bat nep, thude do do dai vit, dung cu day vit, dung cu gilr
nep xuong, dung cu rat nep, dau giir vit, kep giir Vit, co 18 giit vit, tay cam dung cu dan mii
khoan bit nep, dung cu udn nep, kep gllI nep, dung cu lay vit vo

e Day la cac dung cu co ban, nguyén khdi, c6 cac mat tlep xtic tu do, cdu tao tir cac vat liéu
khong nhay cam (vi du: thép cao cép, vat liéu PEEK, silicon).

2. Muc dich s dung

Hé thdng nan chinh ¢ dinh xuong dugc sir dung dé 6n dinh tam thoi hé thdng xwong, hd trg qua
trinh lanh bénh binh thuong.

3. Chi dinh
Str dung cho:

Cb dinh gay va nat xuong

- Chue nang h tro cho viéc tai cu trlc giai phau xuwong
- Loan dudng xuong

- Lam cang khop

4. Hwéng din sir dung
4.1. Péi véi bg phdn cdy ghép
Lam sach bang may dung hoat chét kiém va khtr khuan nhiét:

- Xulyvatli¢u cay ghép trong thiét bi luu trir hé thong.

- Dat vat liéu cdy ghép vao khay phi hop cho viéc 1am sach (tranh nhiing diém bi che khuét khi
X4a).

- Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang mat sau khi lam sach/khir khuan bang may.

Kiém tra bang mét thuong, bao tri va kiém tra chirc ning:

- D& san pham nguoi dén nhiét do phong. 7 7 q

- Sau khi ho@n tat mdi chu trinh lam sach, khir khuan va 1am kho, kiém tra lai san pham da kho,
sagh, cé thé van hanh duorc, va khdng bi hu hai.

- Dé riéng ngay san pham bi hong hoac khéng hoat dong duoc.



Pong goi:

Dit san pham vao ngan chtra hoac khay phu hop.

Pong goi cac khay thich hop cho quy trinh khir khuan (vi du: trong cac hop dung vo khuan
cua Aesculap). .

Pam bao viéc dong gbi phai bao vé duoc cac san pham khéng bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét trung:
- Tiét khuan hoi nuéc theo quy trinh chan khdng phan doan.
- Thiét bi tiét khuan hoi nuéc theo DIN EN 285 va dugc kiém dinh theo DIN EN 1SO 17665.
- Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan & nhiét ¢ 134°C/thoi gian 5 pht.

Bao quan:

Ap dung:

Bdo quan cac dung cu vo khuan trong bao goi khdng cho phép vi tring xam nhép, tranh bui,
dé ¢ noi kho rao, toi va nhiét 36 duoc Kieém soat.

Béc si phau thuat dua ra ké hoach phau thuat, trong d6 céc tai liéu sau phai duoc ghi lai chinh
Xac:

Lya chon cac bo phan ciy ghép va kich thuéc caa ching
Dinh vi cac bd phan ciy ghép trong xuong
Vi tri phau thuat

Céc diéu kién sau day phai dugc dap Gmg trudc khi sir dung:

Tat ca cac bo phan cay ghép can thiét sin sang duoc sir dung

Diéu kién hoat dong vé trung.

Tat ca cac dung cu ciy ghép can thiét phai ¢ sin va hoat dong tdt, bao gom céac hé thng
cay ghép Aesculap chuyén dung.

Béc sy phau thuat va cac thanh vién trong & kip phau thuat phai thanh thao k¥ thuat phau
thuat ciing nhu pham vi cac loai dung cu va bd phan cy ghép cd thé st dung; céc tai lidu
thong tin vé nhitng van dé nay phai duoc hoan chinh va cé thé liy bat ky lic nao.

Béc sy phau thuat phai am hiéu cac quy dinh tri liéu thuc tién, thyc trang kién thuc khoa
hoc, va ndi dung cua cac bai luan vin khoa hoc lién quan duoc viét bai cua cac bac sy.
Néu khdng rd vé tinh trang trudc phau thuat va tai vi tri phau thuat da c6 bo phan cy ghép,
thi phai tham khao tu vin caa nha san Xuét.

Phai giai thich cho bénh nhan cac can thiép lién quan nhu cac thong tin sau day:

Trong mot s6 truong hop nhat dinh, diédu tri gdy xuong bang cdy ghép khong dugc phuc
hoi hoan toan.

Sau khi diéu tri gy xuong, chtc niang cua cac khap lién ké co thé bi han ché.

Pau c6 thé xay ra sau khi diéu tri giy xuong.

B6 phan cay ghép khdng chiu duoc tai tir cac hoat dong thé luc qua sirc. Bo phan cy ghép
c6 thé bi néi long hoic bj gdy néu chiu qua tai.

Do bén cua vat liéu cay ghép phu thudc vao trong luong co thé hodc vao cac e tac dong
tir hoat dong co bép.

Trong truong hop phan ang tong hop cham hoic khong day da, b phan cdy ghép c6 thé
bi v& hoac néi long do hau qua cua tai trong qué mic.

Bénh nhan phai duoc thong béo vé cac giéi han dbi véi tai trong cho phép ddi voi cdy
ghép va dugc cung cap cac huéng dan hanh vi phi hop. Phai giai thich nhiing rui ro cia
viéc vi pham céc quy tic nay cho bénh nhan.



e Néu xay ra cac tac dung phu/tuong tac trén, can phai phau thuat dé hiéu chinh,

e Bénh nhan phai kiém tra stc khoe dinh ky.

e Béc si quyét dinh khi nao nén loai bo, mét phan hoic hoan toan, ciy ghép xwong téng hop
théng qua mot quy trinh phau thuat khac.

e Trong truong hop gly xuong phuc tap hoac gay xuong kho dat, 6 thé can phai thuc hién
cac vét mé lon hon.

e Xac dinh vi tri ctia gan va mach.

e Dé tranh ton thuong gan, day than kinh va mach, chon vi tri cay ghép phi hop.

Loai bo ciy ghép:

Tuan theo nhimg diéu sau day:

e Giir b phan cdy ghép xuong trong co thé cho dén khi giai doan lanh xwong binh thuong
két thc.

e B0 phan cay ghép c6 thé duoc loai bé néu cd chi dinh cua bac si phau thuat.

4.2. Poi véi by dung cu hé tre cay ghép

Hudéng dén sir dung

Sat khuan da, boc 10 phau truong, str dung céac loai thude do dé xac dinh kich c& va goc dat,
dung dung cu din miii khoan bat nep dat vao vi tri can khoan, chon miii khoan phu hop dé tao
16 két hop véi thude do do dai vit dé chon kich ¢& vit phu hop. Trong qua trinh bat nep vit, ¢6
thé str dung cac trg cu nhu cd 18 giir vit, dung cu déy vit, dung cu van vit, dau hoic kep gilr
vit, dung cu dat nep, dung cu gilr nep, dung cu uodn nep.. .dé c6 dinh nep va vit theo yéu céu
ciia phau thuat vién. Trong truong hop dau vit bi mau, m6 bam dinh dan dén kho bat vit, co
thé dung méc lam sach dau vit dé gat bé mo bam, néu vit bi v& hodc nep dit chua chinh xac,
o thé st dung dung cu léy vit v& hodc dung cu rat nep dé diéu chinh lai.

Trong trudng hop can dit dinh noi tay, st dung thuge do dudng kinh dé chon c¢& dinh phu
hop, tiép theo dung dung cu doa hodc tay doa dé doa sach 1ong tity, sir dung biia dong dinh dé
¢6 dinh dinh vao xuong. Néu can diéu chinh c6 thé sir dung dung cu rat dinh dé rat dinh khoi
Xuong.

Co6 thé sir dung kep xuong, dai chi, chi thép, dung cu bao vé mé...dé cb dinh thém va bao vé
cac phan xuong khép dang bi cua, khoan, doa.

Hwéng dan tai xir ly

Chuan bj tai khu vyc sir dung:

Néu c6 thé, xa bé mat khdng nhin thiy dugc bang nuéc khir ion va bom tiém ding mét lan.
Loai bo vét ban con sot lai sau phau thuat c6 thé nhin thiy duoc bang vai am va min.

Van chuyén dung cu di duoc lam khd trong hop dung chét thai duoc déng kin dén noi lam
sach va khir khuan trong vong 6 gio.

Chuan bi truge khi 1am sach:

Thao roi cac dung cu c6 thé tach roi (nhu vit cay) trude khi 1am sach.

Quy trinh tai xu ly:

Lam sach thu cdng bang ngdm khu khuan:
e Su dung ban chai lam sach phu hop
e Bom tiém dung mot 1an loai 20 ml



e Phalam khé: ding vai mém min hozc khi nén y té.

Lam sach bang may dung hoat chit kiém va kht khuéan nhiét:

e Dit san pham vao khay phi hop cho viéc 1am sach (tranh nhitng diém bj che khuit khi
Xa).

e Dit dung cu trén khay, cac khép dé o vi tri mo.

Kiém tra bang mit thuong, bao dudng va kiém tra chic nang:

e Dé ngudi san pham dén nhiét do phong.

e Sau khi hoan tat mdi chu trinh 1am sach, khir khuan va lam kho, kiém tra lai san pham da
khd, sach, c6 thé van hanh duoc, va khdng bi hu hai (vi du tim cach nhiét bi hong hay cac
b6 phan bi thung, long, cong, hong, mai mon, nat, gay).

e Lam kho san pham néu con 4m u6t.

e Lap lai quy trinh 1am sach va khtr khuan khi san pham con ban hay bi nhiém ban.

e Kiémtrasan phé‘im da hoat dong duogc ding céch chua.

e Dé riéng ngay nhirng san pham bj hu hong hay khéng hoat dong dugc va giri cho b phan
dich vu k¥ thuat cua Aesculap.

e Kiém tra su tuong thich vai cac san pham phdi hop.

Pong goi:

e Dit san pham vao ngin chtra hodc khay thich hop. Pam bao cac ludi cat duoc bao Vé.

e Dong goi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dung vo khuan
cua Aesculap).

e Dam bao viéc dong goi phai bao vé duoc cac san pham khéng bi tai nhidm trong khi bao
qguan.

Tiét khuan bang hoi nuéc:

e Tiét khuan hoi nudc theo quy trinh chan khong phan doan.

e Thiét bi ti¢t khuan hoi nuéc theo DIN EN 285 va dugc kiém dinh theo DIN EN 1SO 17665.

e Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan & nhiét do 134°C/thoi gian 5 phut.

Bdo quan: Bao quan cac dung cu vo khuan trong bao goi khdng cho phép vi trung xam nhép,

tranh bui, dé ¢ noi kho rao, toi va nhiét do duoc kiém soat.

5. Chéng chi dinh
Khéng su dung khi:

Nhiém triing c4p tinh hoac mén tinh trong khu vuc c6 dinh cay ghép

Du kién cay ghép qua tai

Co thé nhay cam vai vt liéu Cay ghép

Phan ng di tng vai vat liéu cay ghép (VI du: kim loai)

Khiém khuyet nghiém trong cua cac cau truc xuong trong mot phan caa hé théng xuong lién
quan, dan dén khong ¢ dinh 6n dinh khi cay ghép

Phu thudc vao thudc, lam dung thuéc hoic nghién rugu

Bénh nhan tuan thu khong day du

Diéu kién y té hoic phau thuat co thé anh huong tiéu cyc dén két qua cua viéc ciy ghép

6. Tac dung phu va twong tac

Thay do6i Vi tri, n6i 1ong va pha vé cac bo phan cy ghép
Vét thuong chdm lanh, hoac khong lién két va phat trien khop gia
Nhiém trung tién phat va tha phat



Huyét khéi tinh mach, tic mach phéi, ngimng tim
Phan ttng md vai vat liéu ciy ghép

Chan thuwong day than kinh, gan hoic mach

Tu mau va rdi loan lanh vét thuong

Giam kha nang van dong va linh hoat cia khap

Pau khép va giam kha nang dung nap khi tap thé duc

7. Canh bao va than trong

7.1. Poi véi bg phdn cdy ghép

Tréach nhiém ctia bac si phau thuat 1a phai ¢dam bao thyuc hién dung quy trinh phau thuat.

Cac yéu t rui ro chung lién quan dén céc thu tuc phiu thuat khong duoc mé ta trong tai liu

nay.

Bac si phau thuat phai co6 huéng dan chi tiét thuc hanh va ly thuyét véi cac ky thuat van hanh

da duoc thiét lap.

Béc si phiu thuat phai hoan toan thanh thao vé giai phau co xwong khép, bao gom day than

kinh, mach mau, co va gan.

Tréach nhiém cuaa bac si phau thuat 1a dam bao su két hop chinh x&c gitra cac bo phan ciy ghép.

Aesculap khdng chiu trach nhiém cho bat ky bién ching nao phat sinh tir chi dinh sai, lua chon

sai vat liéu cy ghép, két hop khong dung cac thanh phan cdy ghép va k¥ thuat van hanh, céc

han ché ciia phuong phép diéu tri hoic khong dam bao v tring.

Phai tuan theo hudng dan sir dung cho ting bo phan ciy ghép Aesculap.

Cac thanh phan cay ghép da duogc kiém tra va phé duyét két hop véi cac thanh phan Aesculap.

Néu céc két hop khac dugc st dung, trach nhiém cho hanh dong nady thudc vé bac si phau thuat.

Trong moi trudng hop, khong két hop cac bo phan cdy ghép tir cac nha san xuat khac nhau.

Trong moi trudng hop, khong st dung cac thanh phan bi hu hong hoic cat bo.

Khéng tai sir dung vat ligu cay ghép.

Béc si s& dua ra bat ky quyét dinh nao lién quan dén viéc loai bo cac thanh phan cay ghép da

dugc su dung.

Céc thanh phan Cay ghép duoc &p dung, cung véi ma san pham tén cuia thanh phan ciy ghép,
cling nhu s6 16 va s6 sé-ri (néu c6) phai duoc ghi lai trong hd so bénh nhan.

Sau phau thuat, théng tin bénh nhan ciing nhu kha ning van dong va rén luyén co bip dic biét

quan trong.

Dé phét hién sém nhat bat ky van dé hozc bién chitng nao, két qua phau thuat phai duoc theo

ddi dinh ky véi sy tro gitip caa cac thu tuc kiém tra thich hop. Chan doan chinh xac doi hoi phai

chup x-quang theo hudng trudc-sau va trung gian-bén.

7.2. Doi véi bg dung cu hé tro cdy ghép

Pam bao riang chi ngudi dugc dao tao, ¢6 kién thirc hoac kinh nghiém can thiét méi duoc van
hanh va sir dung san pham va céc phuy kién.

Poc, lam theo va giir lai huéng din st dung dé tham khao.

Chi sir dung san pham phd hop véi muc dich duoc chi dinh, xem Chi dinh.

Thao bao bi van chuyén va 1am sach san pham méi thu cdng hoic bang may, trudc khi bat dau
tiét khuan budc dau.

Luu trit san phdm maéi hoic khong sir dung dén ¢ noi kho rao, sach s& va an toan.

Trudc mdi lan st dung, kiém tra san pham xem céc chi tiét ¢6 bi long 1éo, cong, v, nat, mon,
hay gdy khong.

Khéng duoc sir dung san pham hong hozc bi 16i. Can loai bo san pham hong.

Thay ngay chi tiét bi hong bang phu tiing géc.



- Ludn kiém tra chirc nang truéc khi ding san pham.

- Dung chat 1am sach/ khtr khuan theo huéng dan cua nha san xuét:
e Duogc phép str dung, vi du: véi nhom, vat li€u nhya, thép chét lugng cao.
o Khong lam hong cac chit 1am mém (nhu silicon).

- Tuan tha céc yéu cau k¥ thuat vé& nong do, nhiét o va thoi gian tiép xuc.

- Khong rira qua nhiét do 1am sach téi da cho phép 1a 80°C.

- Khong duoc sira dbi san pham.

8. Bao quan

Bao quan cac dung cu vd khuan trong bao g6i khdng cho phép vi tring xam nhép, tranh bui, dé &
noi kho réo, toi va nhiét do duoc kiém soat.



Aesculap®

Chinh hinh Aesculap

Huwéng dan sir dung/ M6 ta ky thuat
B6 phan cay ghép

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Btic
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap —a B. Braun company

TA-Nr. 006057 2017-11 V6  And.-Nr. 57571

c € wizs - DIR 93/42/EEC


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
Bo phan cay ghep

Muc dich sir dung

B6 phan cdy ghép trong hé théng nan chinh ¢b dinh xwong c6 san thiét ké vai cac hinh dang va kich thudc
khac nhau, dugc sir dung cling véi cac tro cu dé 6n dinh tam thoi hé thong xwong, hd trg qua trinh lanh
bénh binh thuong.

B6 phan cay ghép bao gom:
m Nep xuong

m Vit xuong

m Dai vit

m Dinh K

m Dinh Kiintscher
m Dinh hinh méc
m Dinh Steinmann
m Vit Schanz

m Chi thép

m Dai chi thép

m Kep xuong

Vitligu 9
m Thép cay ghép theo tiéu chuan ISO 5832-1

Chi dinh

Str dung cho:

m C dinh gdy va nut xuong

m Chtc nang hd tro cho viéc tai ciu tric giai phau xuwong
m Loan dudng xuong

m Lam cung khéop

Chéng chi dinh

Khoéng su dung khi:

m Nhiém tring cép tinh hodic man tinh trong khu vuc ¢6 dinh cay ghép

m Duy kién cay ghép qué tai

m Co thé nhay cam véi vat liéu Cay ghép

m Phan tng di ung vei vt liéu cay ghép (vi du: kim loai)

m Khiém khuyet nghiém trong cua cac ciu tric xuong trong mot phan cua hé thong xuong lién quan, dan

dén khdng cb dinh 6n dinh khi ciy ghép

Phu thugc vao thudce, lam dung thudc hozc nghién ruou

Bénh nhan tuan tha khong day du

m Diéu kién y té hodc phau thuat co thé anh huong tiéu cuc dén két qua caa viéc ciy ghép

Tac dung phu va twong tac:

m Thay doi vj tri, ngi long va pha v cac bo phan cay ghép

m Vét thuong cham lanh, hoic khdng lién két va phat trién khop gia
m Nhiém tring tién phat va thi phét

m Huyét khdi tinh mach, tic mach phdi, ngirng tim

m Phan (tng mo vai vat lidu cdy ghép

m Chén thuong day than kinh, gan hoic mach

m Tu mau va rdi loan lanh vét thuong

m Giam kha nang van dong va linh hoat cua khép

m DPau khop va giam kha nang dung nap khi tap thé duc



Ghi chu an toan

THAN TRONG

Luat lién bang han ché thiét bi nay dwoc ban béi, hoic theo 1énh ciaa bac si!

m Tréach nhiém cua bac si phau thuat 1a phai dam bao thyc hién dung quy trinh phau thuat.

m Céc yéu té rui ro chung lién quan dén cac thu tuc phau thuat khong duoc md ta trong tai liéu nay.

m Bac si phdu thuat phai c6 huéng dan chi tiét thyc hanh va Iy thuyét véi cac k¥ thuat van hanh da dugc
thiét lap.

m Bic si phau thuat phai hoan toan thanh thao vé giai phau co xuong khép, bao gom day than kinh, mach
mau, co va gan.

m Trach nhiém cua bac si phau thuat 1a dam bao su két hop chinh xéac giita cac bo phan ciy ghép.

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bat ky bién ching ndo phét sinh tir chi dinh sai, lva chon sai vt

liéu cdy ghép, két hop khong dung cac thanh phan cdy ghép va ky thuat van hanh, cac han ché caa

phuong phap diéu tri hoic khong dam bao vé trang.

Phai tuan theo hudng dan sir dung cho ting bo phan ciy ghép Aesculap.

Cac thanh phan ciy ghép da dugc kiém tra va phé duyét két hop véi cac thanh phan Aesculap. Néu céc

két hop khac duoc str dung, trach nhiém cho hanh dong nay thudc vé bac si phau thuét.

Trong moi trudng hop, khong két hop cac bo phan cdy ghép tir cac nha san xuat khac nhau.

Trong moi trudng hop, khong st dung cac thanh phan bi hu hong hoic cit bo.

Khéng tai sir dung vat liéu cay ghép.

Béc si s& dua ra bat ky quyét dinh nao lién quan dén viéc loai bo cac thanh phan ciy ghép da duoc st

dung.

Twong tac giita MRI va cac thanh phan cay ghép!
‘ﬁ m Trong trwdong hep ciy ghép dai, vi du: dinh néi tay Kintscher, quét
MRI c6 thé gay ra hiéu &ng 1am néng cuc bé nghiém trong.
m Cay ghép tao ra MRI.
m Kiém tra MRI bing tir truong 1,5 va 3,0 tesla khong gay rii ro thém
cho ngwdi mang cay ghép.

m Cac thanh phan Cay ghép dugc ap dung, cling voi ma san pham, tén caa thanh phan cay ghép, ciing nhu
s6 16 va sb sé-ri (néu co) phai duogc ghi lai trong hd so bénh nhan.

m Sau phau thuat, thdng tin bénh nhan ciing nhu kha ning van dong va rén luyén co bap dic biét quan
trong.

m Dé phat hién sém nhat bat ky van dé hoac bién chiing nao, két qua phau thuat phai duoc theo ddi dinh
Ky vai su trg gilp cua cac thu tuc kiém tra thich hop. Chan doan chinh xac doi hoi phai chup x-quang
theo hudng trudc-sau va trung gian-bén.

Tiét khuan

m Céc thanh phan cay ghép duoc cung cip trong diéu kién chua duoc tiét khuan.

» Luu trit c4c thanh phan cdy ghép trong bao bi géc va chi loai bo ching khoi bao bi gbc va bao vé ngay
trude khi st dung.

» Sir dung cac thiét bi luu trir hé thong cy ghép dé xu ly, khtr tring va thiét Iap tiét khuan.

» Dam bao rang cac thanh phan ciy ghép trong céc thiét bi luu trit hé thong ciy ghép cua ching khong
tiép xdc v6i nhau hodc véi cac dung cu.

» Dam bao riang cac thanh phan cay ghép khong bi hu hong theo bat ky cach nao.

Trudc khi tiét khuan ban dau va tiét khuan tiép theo, cac thanh phan cay ghép phai dugc 1am sach bing

cach sir dung quy trinh tai xur ly hop 1€ sau:

Luu y

Tuén thu cdc quy dinh phap ly quéc gia, cac tiéu chuan va chi thi quac gia va quac té, va huwéng ddn vé
sinh 1am sang tai co sé vé quy trinh tiét khudn

Luu y

Doi véi nhiing bénh nhan mac bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi ngo CID hogc cac bién thé c6 thé ¢d
cua CJD, tuan thu céc quy dinh quoc gia lién quan den viéc tai xur ly san pham.



Luu y

Xur 1y thanh cong mgt thiét bi chi dwoc dam bao mot khi phuong phap xu 1y 1a hop I¢. Nguoi van hanh/kjy
thudt vién tiét khuan chju trach nhi.e‘m’vé dieu pay;

Swr dung ky thudt sinh hoa dwoc khuyén cao dé kiem dinh.

Luuy
Néu khdng c6 tiét khudn cudi cling, can phdi si dung chat diét virus.

Luu y

Pé biét théng tin cdp nhdt vé quy trinh tai xiz Iy va twong thich vt liéu, xem Aesculap Extranet tai
https://extranet.bbraun.com

Quy trinh tiét khudn bang hoi nweéc da kiém dinh dwoc ap dung dé tiét khuan hé théng hép dung v khudn
cua Aesculap.

Quy trinh xir ly hep 1€

Lam sach bang may dung hoat chat kiém va khir khuan nhiét

» Xu ly vat liéu cay ghép trong thiét bi luu trit hé théng.

» Dat vat liéu cay ghép vao khay phi hop cho viéc 1am sach (tranh nhiing diém bi che khuét khi xa).
Loai may: Thiét bj 1am sach don budng/kht tring ma khdng can siéu am

| Xa rira so bo <25/77 3 D-W -

Il Lam sach = Hoba chéat 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*

" Xa gifra Ky >10/50 1 FD-W -

IV Kha khuan nhiét  90/194 5 FD-W -

\Y Lam khé Theo chuong trinh v¢ sinh va khir

tring thiét bi

D-W: Nudc udng ) ) o i )
FD-W: Nudc tinh khiét (khtr khoang, s6 lugng vi sinh vat thap: toi thiéu la nude udng)
*Khuyeén cdo: Chat lam sach kiem Helimatic caa Bbraun

P Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang mat sau khi 1am sach/khir khuan bang may.
Doi vai cac thanh phan cay ghép ma phai duoc tai tiét trung:

Q Nhiém trung trong phau thuat véi mau, dich tiét va cac chat léng khac
c6 thé khién thanh phan ciy ghép bi anh hwéng, khong phi hop dé tai

CANH BAO tiét khuan!

» Chi xir Iy b phan cdy ghép bing ging tay méi.

» Giir c4c thiét bi lu trir hé thong ciy ghép kin hodc déng.

» Xir ly cac thiét bj luu trir hé thong cdy ghép tach biét véi khay dung
cu.

» Khong xir ly b§ phan ciy ghép sach véi bd phan Cay ghep bi ban

» Xir ly cac bo phan cay ghep riéng lé va tach biét néu khong co san thiét
bi lwu trir hé théng cay ghép, dam bio rang cac bd phan ciy ghép
khéng bi hong trong quy trinh.

» Lam sach bang may va khir khuan cac bd phan cay ghép.

» Khong tai sit dung b phan cdy ghép bi nhiém ban phiu thuat!



https://extranet.bbraun.com/

e O nhiém tryc tiép hoac gian tiép cd the lam cho cay ghép khdng pht hep
] ) de tai tiét trung! ] ) ] ]
CANH BAO » Khong tai xir ly cac cay ghép da bi nhiém mau truc tiep hoac gian tiep.

Kiém tra bang mat thwdng, bao triva kiém tra chitc ning

» Dé san pham nguoi dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tat mdi chu trinh 1am sach, khir khuan va 1am khd, kiém tra lai san pham da khé, sach, c6
thé van hanh duoc, va khong bi hu hai.

» Dé riéng ngay san pham bi hong hoic khdng hoat dong duoc.

Dong goéi _

» Dit san pham vao ngin chira hoic khay phi hop.

» Dong goi cac khay thich hop cho quy trinh kha khuan (vi du: trong cac hop dung vo khuan cua
Aesculap).

» Dam bao viéc dong goi phai bao vé duoc cac san pham khéng bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét trung
» Quy trinh tiét trang hop 1€
- Tiét khuan hoi nuéc theo quy trinh chan khéng phan doan.
- Thiét bi tiét khuan hoi nuéc theo DIN EN 285 va dugc kiém dinh theo DIN EN 1SO 17665.
- Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan ¢ nhiét do 134°C/thoi gian 5 pht.
» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cling ldc trong thiét bi tiét khuan hoi nudc, can dam bao khong vuot qué
tai trong téi da theo quy dinh ciia nha san xuat.

Bao quan
» Bao quan cac dung cu vo khuéq trong bao gdi khong cho phép vi triing xam nhap, tranh bui, dé & noi
khd rao, toi va nhiét do duogc kiém soat.

Ap dung

c Rii ro thwong tich do san pham hoat dgng khong chinh xac!
» Tham gia khéa dao tao san pham phu hep trwéc khi sir dung san
CANH BAO pham.
» Dé biét thong tin vé dao tao san pham, vui long lién hé véi co quan dai
dién cia B. Braun/Aesculap tai qudc gia sé tai.

Bac si phau thuat dua ra ké hoach phau thuat, trong d6 cac tai liéu sau phai duoc ghi lai chinh xac:

m Luwa chon céc bo phan cdy ghép va kich thudc caa ching

m Dinh vi cac bo phan ciy ghép trong xuong

m Vi tri phau thuat

Céc diéu kién sau day phai dugc dap Gmg trudc khi sir dung:

m TAat ca cac bo phan cay ghép can thiét sin sang duoc str dung

m Diéu kién hoat dong vo tring.

m Tat ca cac dung cu cdy ghép can thiét phai c6 sin va hoat dong tdt, bao gom céc hé théng ciy ghép
Aesculap chuyén dung.

m Béc sy phau thuat va céac thanh vién trong é kip phau thuat phai thanh thao k¥ thuat phau thuét cting
nhu pham vi cac loai dung cu va bo phén Cay ghép c6 thé sir dung; céc tai liéu thdng tin vé nhiing van
dé nay phai duoc hoan chinh va cd thé lay bat ky luc nao.

m Béc sy phau thuat phai am hiéu cac quy dinh tri liéu thuc tién, thuc trang kién thic khoa hoc, va noi
dung cua cac bai luan vin khoa hoc lién quan duoc viét bai cua cac bac sy.

m Néu khdng rd vé tinh trang truéc phau thuat va tai vi tri phiu thuat da c6 bo phan ciy ghép, thi phai
tham khao tu van caa nha san Xuat.

Phai giai thich cho bénh nhén céc can thiép lién quan nhu cac thong tin sau day:

m Trong mot sé truong hop nhat dinh, diéu tri giy xuong bang cay ghép khong duoc phuc hdi hoan toan.



CANH BAO Céay ghép that bai c6 thé gay ra hién tweng bd phan ciy ghép uén cong

Sau khi diéu tri gdy xwong, chtrc nang cua cac khap lién ké co thé bi han ché.

Pau co the xay ra sau khi diéu tri giy xuong.

B6 phan cay ghép khong chiu dugc tai tir cac hoat dong thé luc qué stirc. Bo phan cy ghép co thé bi noi
long hozc bi gdy néu chiu qua tai.

Do bén cua vat ligu cdy ghép phu thude vao trong lugng co the hodc vao cac luc tac dong tir hoat dong
co bap.

Trong trudng hop phan tng tong hop cham hoic khong day du, bo phan cdy ghép c6 thé bi v hoic néi
long do hau qua cua tdi trong qua muc.

Bénh nhan phai dugc thong bao vé cac giéi han ddi véi tai trong cho phép dbi véi cdy ghép va duoc
cung cap cac huéng dan hanh vi phi hop. Phai giai thich nhitng rai ro cua viéc vi pham cac quy tic nay
cho bénh nhan.

Néu xay ra céc tac dung phy/tuong tac trén, can phai phau thuat dé hiéu chinh.

Bénh nhan phai kiém tra sirc khoe dinh ky.

Bac si quyét dinh khi nao nén loai bo, mot phan hoic hoan toan, ciy ghép xwong tong hop théng qua
mot quy trinh phau thuat khac.

Trong trudng hop gdy xuwong phirc tap hodc giy xuwong kho dat, c6 thé can phai thuc hién cac vét mo
I6n hon.

Xac dinh vi tri cia gan va mach.

Dé tranh ton thuong gan, day than kinh va mach, chon vi tri ciy ghép phu hop.

e Céc bién chitng c6 thé xay ra do sir dung sai va’hoic danh gia sai vé gay
xuong!

theo hwong ngwoc lai

» Hay chic chin sir dung bd phan ciy ghép c6 kich thwéc phu hop.

» B phan cay ghép phu hop véi giai phiu dwoc dwa ra.

» Chi uon cong b phan Cay ghép xuwong theo mjt huéng. Khong bao
gio udn lai mat bd phan cay ghép da dwoc uén thanh hinh.

Loai bé cay ghép
Tuén theo nhitng diéu sau day:

Gitr bo phan ciy ghép Xuong trong co thé cho dén khi giai doan lanh xuong binh thuong két thac.
B phan cay ghép c6 thé duoc loai bo néu co chi dinh cua bac si phau thuat.

Luu y

Logi b cay ghép co thé lam phat sinh cac bién chirng do cay ghép bi ket, mé xuong moc nguot, W. Cac
bién chirng nhie vay 6 thé ddn dén ton thirong cho cay ghép va/hodc dung cu. Paéi véi nhitng trieong hop
nhur vdy, ching tdi khuyén ban nén si dung mét bé dung cu déc biét, c6 thé die dat hang tir Aesculap. Bo
dung cu ndy nén cé trong moi phdu thugt cdy ghép. Cac dung cu ddic biét khac co sdn dé xir ly cac cdy ghép
bi héng. Lueu y hwong dan sir dung cho trieong hop nhue vay!

Théng tin thém vé céc hé thdng ciy ghép Aesculap ludn cd sin tir B. Braun/Aesculap hoic van phong B.
Braun/Aesculap thich hgp.

Nha phan phaéi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san pham

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 006057 2017-11 V6  And.-Nr. 57571



HUONG DAN SU DUNG
B dung cu ho tro cay ghép
Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh bao chungw
Than trong, xem tai liéu di kem san pham

Pham vi

Céc huéng dan sir dung nay 4p dung cho céc dung cu co ban, nguyén khéi, cd cac mat tiép xuc ty do, cau
tao tir cac vat liéu khong nhay cam (vi du: thép cao cap, vat liéu PEEK, silicon).

Ap dung cho: moc lam sach dau vit, dung cu dan chi thép, dung cu vin vit, tay cAm dung cu vin vit, dung
cu doa, dung cu bao vé¢ mo, thudc do duong kinh dinh noi tiy, buia dong rat dinh ndi tiy, dung cu rat dinh
ndi tiry, dau rat dinh noi tuy, tay doa, thudc do goc nep, dung cu dan miii khoan bét nep, dung cu dit nep,
mili khoan bét nep, thuéc do do dai vit, dung cu day vit, dung cu giir nep xuong, dung cy rut nep, dau giir
vit, kep gitr vit, cd 1& giit vit, tay cAm dung cu dan miii khoan bat nep, dung cu udn nep, kep giit nep, dung
cu lay vit va.

Chi dinh
B¢ dung cu hd trg cay ghép dugc sir dung trong phau thuat nan chinh ¢é dinh xuong, nhu trong cac quy
trinh ¢c6 cay ghép néi soi vat liéu nhan tao hoac ghép cac vét nat gay.

An toan trong xir ly va chuin bj

THAN TRONG

Luat lién bang quy dinh chi ¢é bac si méi dwoc ban hoic mua thiét bi nay!

» Dam bao rang chi nguoi duoc dao tao, 6 kién thirc hozc kinh nghiém can thiét méi dugc van hanh va
sir dung san pham va cac phu kién.

Poc, 1am theo va gitr lai hudng dan st dung dé tham khao.

Chi str dung san pham phd hop véi muc dich duoc chi dinh, xem Chi dinh.

Thao bao bi van chuyén va lam sach san pham mgi thii cdng hodc bang may, truéc khi bat dau tiét
khuan bude dau.

Luu trit san phdm méi hoic khong sir dung dén ¢ noi kho rao, sach s& va an toan.

Truéc mdi lan sir dung, kiém tra san pham xem cac chi tiét c6 bi long léo, cong, v, nat, mon, hay gay
khéng.

Khéng duoc sir dung san pham hong hoac bi 16i. Can loai bo san pham hong.

Thay ngay chi tiét bi hong bang phu tiing géc.

VV VV VVvVYy

Van hanh an toan

Nguy co gay thuong tich va/hodc truc trac!
» Ludn kiém tra chie ning truge khi dung san pham.

CANH BAO

Quy trinh tai xir ly hep 1€

Huwéng din an toan chung

Luu y

Tuan tha cde quy dinh phap ludt quéc gia, cac tiéu chudn va chi thi quac gia va quoc té, va cde hwéng dan
Vé sinh lam sang, dia phirong vé xi ly tiét khudn.

Luu y

Véi bénh nhan mdc, nghi mac hodc mdc bién thé bénh Bo dién (Creutzfeldt-Jakob disease - CID), can tuan
thii cdc quy dinh quac gia c6 lién quan vé xi ly tiét khudan.

Luu y '

Nén thyec hién tai xiz Iy bang may hon la lam sach thi cdng dé dat két qua cao va déang tin cdy hon.



Luu y

Phuong phap xu Iy truoc tién phai hop I¢ thi méi dam bao xur ly thanh cong thiét bi y té nay. Piéu nay
thugc ve trach nhiém ciia ngueoi van hanh/ ki thudt vién xi 1y tiét khuan.

Quy trinh héa hoc khuyén nghi diroc sir dung dé tham dinh.

Luu y

Néu khdng c6 thao tac tiét khudn cugi ciing, can si dung chat kher khudn diét virus.

Luu y

Pé tim hiéu théng tin méi nhdt vé qué trinh tai xi Iy va twong thich vt liéu, vui 10ng tham khdo trang
Extranet cua Aesculap tai https://extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc hop |é da duwoc thuc hién trong hé théng chiza Aesculap vo tring.

Thoéng tin chung

Céc vét ban khd hay dinh lai sau phau thuat c6 thé khién viéc 1am sach tro nén khé khin hozc khéng hiéu
qua va c6 thé dan dén tinh trang an mon. Vi vy, khoang cach giira thoi gian sir dung va xir 1y khong duoc
qua 6 gio; ciing khong dugc st dung nhiét dd chuan bi 1am sach ¢ dinh >45°C hay cac chét kha khuan ¢
dinh (c6 thanh phan hoat tinh: aldehyde/ cén).

Céc bién phép st dung qua murc cac chat trung hoa hogc chat 1am sach co ban cd thé gay hong thiét bi do
hda chat va/hodc lam mo thiet bi, khien cac dau laser khong thé quan sat duoc bang mat thuong hay bang
may vai céc thiét bi bang thép khong gi.

Céc vét ban chura chlorine hogc chloride (nhu vét ban sau phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong nuéc
sir dung dé lam sach, khtr khuén va ti¢t khuan s& gdy an mon (an mon di€m va &n mon ung luc) va pha huy
san pham thép khéng gi. Cac vét ban nay phai dugc loai bo bang cach rira k§ bang nudc khur khoang roi
lam kho.

Lam kho thém, néu can.

Chi cac chat hoa hoc xir Iy dugc kiém thtr va phé duyét (duoc duyét bai Hiép hoi Vé sinh Ung dung Bic
VAH hoic Co quan quan ly Thuc pham va Duoc pham My FDA hozc ¢6 dau chitng nhan tuén thi cac tiéu
chuan cua Lién minh chau Au CE) va twong thich véi vat liéu cua san pham theo khuyén nghi caa nha san
xuat hda chat mai c6 thé duoc ding dé xur ly san pham. Can tuan thi nghiém ngat moi yéu cau k§y thuat vé
sir dung do nha san xuat hoa chat cung cap. Viéc khong tuan thi ¢6 thé gay ra cac hau qua sau:

B Thay doi tinh chat quang hoc cua vat liéu, nhw md hoic mat mau titan hoac nhém. Véi nhém, dung
dich su dung/ xu ly chi can c6 d pH >8 1a da c6 theé tao ra thay doi be mat cd the quan sat dugc bang
mat thuong.

B Hong vt liéu, nhu an mon, nit, gay, 140 hda sém, phdng.

v

Khéng dung ban chai 1am sach bang kim loai hozc cac chat mai mon khéc gay ton hai cho bé mat san
pham va c6 thé gay an mon.

» D¢ tim hiéu thém hudng dan chi tiét vé qua trinh tai xir Ly dam bao vé sinh an toan va gia tri/ vat licu,
vui long xem tai www.a-k-i.org, vao phan Publications (An pham), Red Brochure (To thong tin mau
do) - Proper maintenance of instruments (Bao tri thiét bi dang cach).

Chuin bi tai khu vuc sir dung

» Néu co thé, rira bé mat khdng nhin thiy bang nuéc khi ion va bang bom tiém dung mét lan.

» Loai bo vét ban sau phau thuat cd thé quan sat dugc hét mic c6 thé bang vai am khong bui.

» Van chuyén céac san pham kho trong vat chira chat thai kin dé 1am sach va khtr khuan trong vong 6 gio.
Chuan bi trwéc khi lam sach

Luu y

Khéng duroc théo céc vit co dinh lién két vinh vién véi nhiéu cau kién.

» Théo roi cac dung cu co thé tach roi (nhu vit cdy) trude khi lam sach.


https://extranet.bbraun.com/

Lam sach/ Khir khuan

Luwu ¥ Vé an toan dic biét ddi véi san pham vé quy trinh tai xi ly

d6 qué cao! ) » N )
P Dung chat lam sach/ khir khuan theo huéng dan ctia nha san Xuat:
— duoc phép su dung, vi du: vai nhém, vat liéu nhya, thép chat luong cao,

THAN TRONG -

khong 1am hong cac chat 1am mém (nhu silicon).
P Tuan thu cac yéu cau ky thuét vé nong do, nhiét d6 va thoi gian ticp xc.
» Khong rira qua nhiét do lam sach toi da cho phép 1a 80°C.

San pham hong do str dung chat 1am sach/ khir khuan khdng pht hop va/ hoac nhiét

» Khong su dung cac chat oxy hda (VD: H20y), vico thé gay mat mau/ bao mon san pham.

» Sur dung chat lam sach/ khir khuan pht hop néu san phdm nam trong moi trudng am u6t. Dé tranh tao
bot va lam giam hiéu qua hda chét xir 1y: Trudc khi 1am sach va khir khuan bang hoa chat, nén ria ky
san pham dudi dong nudc chay.

» Néu con mang bam xuong hoic mo, can lam sach dung cy thi cong trude (bang ban chai).

Quy trinh lam sach va khir khuan hop 1¢

Quy trinh hep 1€

Yéu cau dic biét

Tham khao

Lam sach thu cong bang W

cach ngam khu khuan

Ban chai lam sach phu hop

Phan: Lam sach/ kht khuan thu

B Bom tiém dung mét 1an loai 20 ml cdng V‘él cac muc:
B Giai doan lam kho: Dung vai khéng B Phan: Lam sach thu cong
bui hoac khi nén y té

bang cach ngam khir khuan

Lam sach st dyng chat M

kiém bang may va khir

khuan bang nhiét

b3t dung cu trén khay de tién lam  Phan: Lam sach/ khir khuan bang
sach (tranh ria cac diem mu).

may va cac muc:

B Dit dung cu trén khay, cac khép dé M Phan: Lam sach sir dung chat

O Vi tri mo.

kiém bang may va khir khuan
bang nhiét

Lam sach/ khir khuan thii cong
» Trudc khi khir khuan tha cong, cho nuée nho giot khoi vat trong mot khoang thoi gian du dai dé tranh

lam lodng dung dich khir khuan.
» Sau khi lam sach/ khir khuan thu céng, kiém tra cac bé mat c6 thé quan sat bang mat thuong xem c6

con vét ban nao khong.

» Lap lai qua trinh 1am sach/ khir khuan néu can thiét.

Lam sach thi cong bang cach ngam khir khuan

Giai Bu6c T t Nong d9 | Chat lwong | Hoa chat
doan [°C/°F] | [phut] | [%0] nuwoc
I Lam sach RT >15 2 D-W Khéng chua aldehyde, phenol
khir khudn  (lanh) hay hop chat amoni bac 4
(QUAT), pH ~ 9*
1 Rwa trung RT 1 - D-W -
gian (lanh)
Il Khir khuan  RT 15 2 D-W Khong chira aldehyde, phenol
(lanh) hay hop chat amoni bac 4
(QUAT), pH ~ 9*
v Ria lan cudi  RT 1 - FD-W -
(lanh)
V Lam kho RT - - - -
D-W: Nudc udng




FD-W: Nudc da khtr mubi hoan toan (khtr khoang, ham lugng 6 nhidm vi sinh vat thap:
t6i thiéu dat bang chat luong nudc udng)
RT: Nhiét 3o phong
*Khuyén nghi: BBraun Stabimed
» Luu y thong tin vé ban chai lam sach thich hop va bom tiém dung mét lan, xem Quy trinh 1am sach va
khir khuan hop 18.

Giai doan |

» Ngam san phiam ngap hoan toan trong chét lam sach/ khir khuan tdi thiéu 15 phat. Dam bao moi bé mat
tiép xuc duoc déu uot.

» Lam sach san pham bang ban chai 1am sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan
sat dugce déu duoc loai bo khoi bé mat.

» Néu co thé, chai qua cac bé mit khong quan sat duoc bang ban chai 1am sach thich hop tdi thiéu 1 phut.

P Van dong cac cau kign khdng cé dinh nhu oc vit, khép ndi, v.v. trong qua trinh [am sach.

> Rura ky céc cau kién nay bang dung dich khir khuan 1am sach (t6i thicu 5 lan), ding bom tiém ding mot
lan.

Giai doan 11

» Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtic dugc) dudi voi nude dang chay.
P Van dong céc cau kién khong cd dinh nhu oc vit, khép noi, v.v. trong qua trinh rira.
» Loai bo hoan toan nudc con lai.

Giai doan 111

» Ngam san pham ngap hoan toan trong dung dich khir khuan.

» Van dong cac cau kién khong ¢ dinh nhu ¢ vit, khép néi, v.v. trong qua trinh rira.

» Rua cac khoang, 16 tdi thiéu 5 lan ké tir ltc bat dau thoi gian tiép x(c bang bom tiém dung mét lan thich
hop. Pam bao moi bé mit tiép xuc dugce déu uét.

Giai doan IV

» Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtc dugc).

» Van dong cac cau kién khong ¢ dinh nhu ¢ vit, khép néi, v.v. trong qua trinh rira 1an cudi.
» Rura cac khoang, 15 t6i thiéu 5 lan bang bom tiém dung mét lan thich hop.

» Loai bo hoan toan nuéc con lai.

Giai doan V i ’
P Lam kho san pham trong giai doan lam kho vei thiet bi phd hop (nhu vai, khi nén), xem Quy trinh lam
sach va khtr khuan hop Ié.

Lam sach/ khir khuan bang may

Luu y

Thiét bi 1am sach va khir khudn phdi c6 hiéu qua duwroc kiém thir va phé duyét (dwoc duyét béi FDA hodc
c6 ddu chizng nhdn CE theo DIN EN 1SO 15883).

Luu y

Thiét bi 1am sach va khit khudn diing dé xix ly phdi trong tinh trang sir dung dwoc va dwoc kiém tra thirong
Xuyeén.

Lam sach sir dung chat kiém bang may va khir khuan bing nhigt
Loai may: thiet bi mot buong lam sach/ khir khuan khéng c6 song siéu am

Giai | Buéc T t Chat hrgng | Hoa chat
doan [°C/°F] | [phut] | nwéc
[ Rira so <25/77 3 D-W -
T Lam sach 55/131 10 FD-W B Nong do, kiém:
— pH=13
—  <5% chat hoat d6ng bé mat
anion

Bl 0,5 % dung dich sir dung




~ pH=11*

1l Rira trung gian >10/50 1 FD-W -
v Khit khuan bang 90/194 5 FD-W -
nhiét
Vv Lam kho - - - Theo chuong trinh cho thiét bj 1am
sach va khir khuan

D-W: Nudc udng

FD-W: Nude da khir mudi hoan toan (khu khoang, ham lugng 6 nhiém vi sinh

vat thap: téi thiéu dat bang chat luong nuéc udng)
*Khuyén nghi: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Kiém tra cac bé mat cd thé quan sat bang mat thuong sau khi 1am sach/ khir khuan bang may xem c6
con vét ban nao khéng.

Kiém tra bang mit thwang, bao tri va kiém tra chirc ning:

» Dé san pham ngudi dén nhiét do phong.

» Sau mdi chu ky lam sach, khtr khuan va 1am khé hoan chinh, kiém tra d¢é dam bao dung cu khd, sach,
hoat dong dugc va khéng bi hong (nhu v 16p cach nhiét, an mon, 16ng Iéo, cong, va, nitt, mon, hay
gdy cau kién).

Lam kho san pham néu san pham am, uét.

Lap lai qua trinh lam sach va khir khuan san pham néu van con tap chat hay nhiém ban.

Kiém tra xem san pham ¢6 hoat dong chinh xac hay khong.

Loai bo ngay san pham hong hay khéng hoat dong duoc va gui lai cac san pham d6 cho Dich vu Ky
thuat Aesculap, xem phan Dich vy K§ thuat.

Kiém tra tinh twong thich v&i cac san pham lién quan.

vV VVVvVY

Dong goi

» Dit san pham trong ngan chtra hodc khay thich hgp. Pam bao céc canh sic déu duoc bao Vé.

» DPong goi cac khay mot cach phu hop cho qua trinh tiét khuan dy dinh (nhu trong vat chua tiét triing
Aesculap).

» Dam bao viéc dong goi du dé bao vé san pham khoi bi nhiém ban lai trong qué trinh bao quan.

Tiét khuan biang hoi nuéc

P Kiém tra dé dam bao rang chat tiét khuan co thé tiép xtc véi moi bé mat bén ngoai va bén trong (VD:
bang cach mé moi van va voi nudc).

» Qué trinh tiét khuan dung quy dinh:
—  Tiét khuan bang hoi nudc ding qua trinh chan khong phéan doan
—  Tiét khuan bang hoi nuéc theo DIN EN 285 va tham dinh theo DIN EN 1SO 17665
— Tiét khuan bang qua trinh chan khong phéan doan & 134 °C trong 5 phat

» Khi tiét khuan nhiéu san pham ctiing mét ldc trong thiét bj tiét khuan bang hoi nuéc, cin dam bao khong
vuot qua cong suat toi da cua thiét b tiét khuan bang hoi nuéc.

Bao quan

» Bao quan cac san pham tiét tring trong bao bi chdng mam bénh, tranh bui, & noi khd, tdi, co kiém soat
nhiét do.

Dich vu Ky thuat

Nguy co gay thuong tich va/hodc truc trac!
» Khong dugc stra doi san pham!

CANH BAO
P D¢ dugc phuc vy va sira chira, vui long lién hé véi co quan B. Braun/ Aesculap tai quoc gia cua quy vi.
Viéc stra doi cac thiet bi ky thuat y té cd thé dan dén mat quyen bao hanh va bi tich thu giay phép su dung.

Huay bé
» Tuan thii cac quy dinh caa qudc gia khi xir ly hozc tai ché san pham, cac ciu kién va bao bi san pham!



Hwéng dan cia don vi phan phéi o
1. Tén co sé bao hanh: Chi nhanh Céng ty TNHH B.Braun Viét Nam tai Thanh pho Ho Chi Minh

- Dijachi: Tang 9, Vinamilk Tower, S6 10 duong Tan Trao, Quan 7, thanh phé H6 Chi Minh
- Dién thoai: (84-8) 54160538
- Hotline:  (84) 0903684014

2. B&o quan noi khé rio, tranh anh sang truc tiép.



