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HUONG DAN SU DUNG

Hé thong 6 c6i lrdng cuc
Tai liéu nay bao gom:

1. Hu6ng dan st dung chung hé théng o céi ludng cuc

Huéng dan sir dung bo phan céy ohép: O cdi ludng cuc
Hudng dan sir dung cic dung cu hd tro céy ohép: Dung cu chom thir kich thudc
Huéng dan sir dung cac dung cu hd tro céy ohép: Dung cu tay cam chém ban

phan (ND930R)
5. Hudng dan sitr dung dung cu hd tro cay ghép: Dung cu/Bo dung cu tay cAm chom

ban phan.
Tai liéu dugc xac nhan bang chit ky sb va co hiéu luc ké tir ngay ky.
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HUONG DAN SU DUNG

HE THONG O COI LUONG CUC (BIPOLAR
SYSTEM)

Chi dinh

Heé thong 6 ¢di ludng cyc str dung cho cac ri loan cép tinh & hang ma khong thé diéu tri bang céc liéu
phap khac:

m Viém xuong khdp thodi hoa

m Viém khép dang thap

m Gay xuong khdp

m Hoai tor chém xuong dui

Chong chi dinh



Chéng chi dinh tuyét ddi

Khong str dung khi co6:

m Cac bénh khop co thé duoc diéu tri bang phau thuit tai tao (vi du nhu phiu thuat cit xwong dbi chd)
m Nhiém tring cép tinh hodc man tinh gén khép, hoac nhiém tring hé thong

m Cic bénh thir cap c6 thé anh huong dén chirc nang cay ghép khop

m Ching nhuyén xuong hodc chimg loang xuong cép tinh

m Tinh trang kém chat lugng cua xwong hogc cac di dang xuong, cac réi loan trong ving dinh vi cay
ghép c6 thé lam _giam tinh On dinh cua sy gin két thay thé khop chu yéu hoic theo thoi gian

m Chung qua man cam voi cac vat liéu ciy ghép da duoc biét

m Tét ca cac linh vuc ap dung khong dugc dé cap thude phan 'Chi dinh'

Chéng chi dinh twong ddi

Céac diéu kién sau day, riéng 1¢ hoac két hop, co thé dan dén viéc cham 1am lanh hodc su de doa su
thanh cong cta hoat dong:

m Trinh trang qua tai trén dung cu cy ghép duoc biét trude

m Xdc dinh c6 di dang xuong chau

m R4i loan chuyén héa xuwong

m Sy phu thude vao dugc phém, lam dung ma tay, hay nghién ruou

] Théy trudc su thiéu su hop tac cua bénh nhan

Viéc sir dung san pham trong nhiing truong hop nay doi hoi cac danh gia quan trong mang tinh ca
nhén ctia bac si phau thuat.

Viéc stra ddi céc dung cu céy ghép xuong kim loai cling 1a mét thu thuat kho khan, phu thudc yéu ciu
c4 nhan can duoc danh gia thich hop bai bac si phau thuat.

Tac dung phu va twong tac

Céc riii ro ¢6 thé duoc biét dén hién nay lién quan dén viéc sir dung san pham, bao gdbm hau qua 1am
sang, do la:

m Thay di vi tri, khop bi long, mon, hodc gay cac thanh phan ciy ghép

m Trat khop va thay dbi chiéu dai chan sau phau thuat

m Nhiém trung so cap va thir cap

] Huyet khéi, tic mach

m Phan tmg mé voi vat lidu cay ghép

m Ton thuong cac mo xung quanh, bao gom t6n thuong than kinh va mach mau
m Vét bam tim va céc rdi loan han gin vét thuong

m Voi héa vanh xuong

m Gidm su di dong va sy linh hoat cua khép

m Han ché kha ning chiu dung ciia khép va dau khop



Buéc 1: Chuan bi xuong dui
Sau khi cit bo dau xuwong dui
(v6i goc cit khoang 55 d6)
dung dung cu khoan xuong
dé khoan vao tao khe xuong
dé dat chuoi khop impant
Dung tay dong rép dé tao khe
xuong va kiém tra tinh trang
xuong, Khong can ding dén
bla.

Buwdéc 2: Hoan thién xuong
dui va chuan bj 6 cdi ludng
cuc

Tang dan kich c¢& cua rap dén
kich thudc phu hop, dap ung
dd sau va 6n dinh cia chudi
khép.

Két hop rap voi chudi khép,
¢6 hai lya chon cho ¢6 chudi
vo1 goe nghiéng 135 va 128
Ap dung cu chém thir kich
thude vao 6 cdi, chon gbc
nghiéng va kich thude phu
hop nhét, chuan bi cho budc
ké tiép

Buéc 3: Hoan thién 6 cbi
ludng cuc

Dung dung cu tay cAm chom
ban phan dan 6 cbi ludng cuc
vao ding vi tri va 6c nghiéng
phu hop. .

Gan chuéi khop vao 6 cbi
ludng cuc, kiém tra do tuong
thich.



Dung cu Chinh hinh Aesculap

HUONG DAN SU DUNG

BipolarCup - O c6i ludng cuc



Aesculap®
BipolarCup - O coi lwdng cuc

Muc dich sir dung

Bo phén cdy ghép duoc sir dung

m nhu mot thanh phan ctia xuong kim loai nhan tao & hang: 6 ¢bi p chém xwong dui nhan tao

m két hop v6i cac thanh phan xuong kim loai nhan tao & hang Aesculap

m dé ciy ghép khi khong ¢ xi mang xuong

Céc thanh phan cdy ghép duoc dong goi riéng ré; mdi thanh phan c6 ma s thiét bi riéng. Cac lya chon
két hop duoc ligt ké trén bao bi.

Vit li¢u

Céc vat li¢u dugc st dung trong bd phan céy ghép duogc liét ké trén bao bi:

m Lop 16t phu:

- Hop kim duc cobalt-crom ISODUR® theo ISO 5832-4

- Thep ciy ghép theo ISO 5832-1

m O c0i trong va vong khoa:

- Polyethylene ap sut thap phan ti siéu cao theo ISO5834-2, UHMWPE
ISODUR® la nhan hi¢u da dang ky cua Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Duc.

Chi dinh

Str dung cho cac rdi loan cip tinh & hang ma khong thé diéu tri bang cac liéu phéap khac:
m Viém xuong khdp thodi hoa

m Viém khép dang thap

m Gay xuong khdp

m Hoai tor chém xuong dui

Chéng chi dinh
Chéng chi dinh tuyét ddi

Khong str dung khi co6:

m Cic bénh khop c6 thé duoc diéu tri bang phau thuat tai tao (vi du nhu phau thuat cat xwong doi chd)
m Nhiém trung cép tinh hodc man tinh gén khép, hoac nhlém tring hé thong

m Cic bénh thir cap c6 thé anh huong dén chirc nang cay ghép khop

m Ching nhuyén xuong hodc chimg loang xuong cép tinh

m Tinh trang kém chat lugng cua xwong hogc cac di dang xuong, cac réi loan trong vung dinh vi ciy
ghép c6 thé lam _giam tinh 6n dinh cua sy gan két thay thé khop chu yéu hoic theo thoi gian

m Chung qua man cam voi cac vat liéu ciy ghép da dugc biét

m T4t ca céac linh vuc ap dung khong duoc dé cap thudc phan 'Chi dinh'

Chéng chi dinh twong doi

Céac diéu kién sau day, riéng 1¢ hoac két hop, c6 thé dan dén viéc cham lam lanh hodc su de doa su
thanh cong ctia hoat dong:

m Trinh trang qua tai trén dung cu ciy ghép dugc biét trude

m Xéac dinh c6 di dang xuong chau

m Réi loan chuyén hoa xuong

m Sy phu thude vao dugc phém, lam dung ma tly, hay nghi¢n ruou

] Théy trude sy thiéu su hop tac cia bénh nhan

Viéc str dung san pham trong nhimg trudng hop nay doi hoi cac danh gia quan trong mang tinh ca
nhan cila bac si phau thuat.

Viéc stra ddi cac dung cu céy ghép xuong kim loai cling 1a mét thu thuét khé khan, phu thudc yéu cau
ca nhan can duoc dénh gia thich hop boi bac si phau thuat.



Tac dung phu va twong tac

Céc riii ro ¢6 thé duoc biét dén hién nay lién quan dén viéc sir dung san pham, bao gdbm hau qua 1am
sang, do la:

m Thay dbi vi tri, khop bi long, mon, hodc gay cac thanh phan ciy ghép

m Trat khop va thay dbi chiéu dai chan sau phau thuat

m Nhiém trung so cap va thir cap

] Huyet khéi, tic mach

m Phan tmg mé voi vat lidu cay ghép

m Ton thuong cac mé xung quanh, bao gom t6n thuong than kinh va mach mau
m Vét bam tim va cac rdi loan han gin vét thuong

m Vo6i hoa vanh xuong

m Giam sy di dong va sy linh hoat cua khop

m Han ché kha ning chiu dung ctia khép va dau khép

Ghi chu an toan

LUUY

Lut lién bang han ché thiét bi chi dugc ban, dat hang ctia bac si!

m Trach nhiém cua bac si phau thuat didu hanh 1a dam bao rang thu thuat phiu thut duoc thyuc hién
dang cach.

m Céc yéu t6 nguy co chung lién quan dén cac tha thuat phau thuat khong dugc mé ta trong tai liéu
nay.

m Bac si phau thuit van hanh phai c6 mot su chi dn k¥ ludng vé ca khia canh thyc hanh va khai niém
clia cac k¥ thuat diéu tri duoc thiét 1ap.

m Bac si phau thuat van hanh chiju trach nhiém két hop va cay ghép cac bd phan ciy ghép, c6 hoic
khong c6 xi mang xuong.

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bat ky bién ching nao xuét phat tir chi dan sai 1am, su lua
chon sai cac thanh phan ciy ghép, su két hop khong dung ctia cac thanh phan cay ghép va k§ thuat van
hanh, nhitng han ché caa phuong phap diéu tri, hoic tinh trang vo khuan khong duoc dam bao.

m Phai tuén thu huéng dan sir dung cho timg bo phan ciy ghép Aesculap riéng 1¢.

m Cac thanh phan cay ghép da dugc thir nghiém va phé duyét la két hop duoc voi cac thanh phan
Aesculap. Néu sir dung cac két hop khac, phau thuat vién phiu thuat phai trach nhiém cho hanh dong
do.

m Trong bat ky truong hop nio, khong dugc két hop cac thanh phan cay ghép tir cac nha san xuét khac
nhau.

m Trong bAt ky truong hgp nao, khong dugce sir dung cac bd phan bi hong hodc da dugc thuc hién
trong phau thuat.

m Khoéng dugc str dung lai cac bo phan cly ghep dé dugc sir dung trude day.

m Hu hai dbi véi cau trac Xuong mang tai co thé 1am 16ng cac thanh phan, v& xuwong hoic cac thanh
phan cay ghép, hodc gy cac bién chimg cép tinh khac.

m Dé dam bao phat hién s6m nhat cac rdi loan chirc ning cac thanh phan cdy ghép, khép gia phai duoc
kiém tra dinh ky bang cac k¥ thuat thich hop.

m Chi két hop cac bo phan cap ghép hinh thirc modular véi cac xwong kim loai nhan tao Aesculap
thich hop.

m Quan sat cac quy cach ky thuat cua vat liéu, duong kinh phan ndi ma sat va ving hinh nén.

m Quan sat nhitng han ché tiép theo dbi véi cac bo phan ciy ghép két hop.

m Dé tranh 1am hu hong chd cay ghép, dic biét & co xwong dui hodc vung hinh nén, do dung cu giy ra
(vi du dung cu phau thuat HF) dit gin véi cac bo phan ciy ghép.

Céc b phan ciy ghép khong duoc danh gia

vé sy an toan va tinh tuong thich trong moi
truong MR.

\ . Céc bd phan cay ghép van chua dugc thir
Cénh bao Y A . A A
nghiém doi véi viéc 1am noéng, xam nhap
hoac tao hinh anh trong moi truong MR.



Viéc chup mot bénh nhan céy ghép nay co
thé dan dén bénh nhan bi chan thuong.

m Céc bd phén cay ghép duoc dua vao, cung voi s6 muc thiét bi, tén bd phan ciy ghép, ciing nhu sb 16
va sd séri (néu c6) phai duoc ghi lai trong tit ca hd so bénh nhan.

m Sau phau thuat, thong tin bénh nhan ca nhan, cling nhu kha nang di chuyén va viéc tap co, co tam
quan trong dac biét.

Khir trung

m Cac bo phan cay ghép duoc dong goi riéng trong bao bi bao vé duoc dan nhén theo ndi dung cia cia
bo phan.

m Cac bo phan cay ghép di duoc khir tring bang tia gama.

» Cit giir cac bd phan cdy ghép trong bao bi ban dau. Chi duwa cac bd phan cdy ghép ra khoi bao bi
ngay trudce khi str dung.

» Trude khi sir dung, kiém tra ngay hét han ctia san phdm va kiém tra tinh toan ven ctia bao bi vo
trung.

» Khong sir dung cac bo phan cay ghép da qua ngay hét han hodc c6 bao bi bi hu hong.

Hu hai b phén cdy ghép do qua trinh xtr Iy

va tai khir trung!
» Khong dugc tai xur Iy hoac tai khur trung

Canh béo bd phén cay ghép.

Ciy ghép
C6 nguy co thuong tich do van hanh san

pham khong chinh xac! 7
» Tham gia khoa huan luyén san pham phu

Canh béo hop tfuo? khlA s d.ungksan phaAm. ‘ q
> 7De biet thong tin vé hoat dong dao tao san
pham, vui long lién hé véi dai ly cua B.
Braun/Aesculap tai quoc gia cua ban.

Bac si phau thuat diéu tri s& 1ap mot ké hoach hoat dong dé xac dinh va chinh x4c céc tai liéu sau day:
m Lua chon cac thanh phan cdy ghép va kich thudc cua thanh phan cay ghép

m Dinh vi cac thanh phan cdy ghép trong xuong

m Vi tri cac diém danh du phau thuét

Céc diéu kién sau phai dugc thyc hién truée khi cdy ghép:

m Tit ca cac thanh phan ghép can thiét da sin sang ngay trudc mat.

m Tét ca cac thiét bi cAy ghép can thiét phai c6 sin va theo thir tu lam viéc, bao gdm cac hé thong ciy
ghép Aesculap chuyén dung.

m Béc si phau thuat va doi ngii nhan vién phong phau thuat hoan toan quen thudc véi k¥ thuat van
hanh va véi nhiéu loai cdy ghép va dung cu; céc tai liéu thong tin vé cac chu dé nay phai ddy du va sin
sang trudc mat.

m Bac si phau thuat van hanh hoan toan quen thudc voi cac quy tac vé thuc hanh y té, hién trang kién
thire khoa hoc va ndi dung céc bai bao khoa hoc lién quan cta céc tac gia y khoa.

m Nha san xuit d dugc tu vin néu tinh trang truée phiu thuat khong rd rang va néu cac bo phan cdy
ghép duogc tim thay trong khu vuc di hoat dong.

Quy trinh phau thuét va cac thong tin sau ddy di duoc giai thich cho bénh nhan va su déng ¥ cta bénh
nhan da dugc ghi nhan:



m Céc chire ning cua khdp nhan tao vé co ban kém hon so voi khép tu nhién.

m Khép gid co thé mang lai sy cai thién giéi han vé tinh trang bénh nhan so vdi tinh trang cua ho trudc
khi phau thuat.

m Khop gia c6 thé bi long do qua tai, bi mon, hodc nhiém tring.

m Tudi tho cua khép gia phu thude vao trong lwong co thé ciia bénh nhén va ap luc caa khép.

m Khong duoc giy qua ciang thang 1én khép gia do cac vat nang, lao dong chan tay ning hodc cac hoat
dong thé thao.

m Trong truong hop thuc hién phau thuat chinh hinh, ¢ thé s& khong thé thyuc hién trong mot s6
truong hop dé khoi phuc lai tinh di dong va su linh hoat ctia khop.

m Trong truong hop két hop chdm hodc khong hoan toan, cac thanh phan cdy ghép c6 thé v& va long
do tai cao.

m Nguy co vé hong két hop xuong tang 1én ¢ nhirng nguoi hat thude

m Bénh nhan phai trai qua cac cudc kiém tra theo ddi y té khop gia trong khoang thoi gian déu dan.

O cbi Bipolar c6 sin v6i duong kinh ngoai khac nhau, tuy thudc vao 6 cbi can cung cap. Puong kinh
danh nghia khac nhau duoc ghi lai rd rang trén bao bi va cac thanh phan cdy ghép. Can chu ¥ tuyét ddi
dén su phu hop giita dudng kinh trong cuia 6 ¢di Bipolar dugc str dung va chom xuong dui gia
Aesculap.

O ¢di Bipolar dugc trang bi mét vong khoa co thé thao lap, cho phép gin an toan chom xwong dui gia.
Sau khi cay ghep than xwong dui, viéc do duong kinh ngoai cta 6 coi Blpolarcan thiét voi cac thanh
phan cdy ghép mau twong ing dugc thuc hién. Chleu dai c6 xuong dui can thlet ctia chom xuong dui
Aesculap cling dugc xac dinh véi cac thanh phan ciy ghép thir trude khi 6 6 cdi Bipolar dugc ndi véi
chom xuong dui modular véi vong khoa. Dé chén vong khoa, can phai sir dung dung cu dic biét
Aesculap ND930R.

Khi ciy ghép 6 cdi Bipolar, phai dam bao rang:

m Vong khoa dugc gan vao 6 coi Bipolar.

m Cic thanh phan ciy ghép modular tir cic nha san xuat khac nhau khong dwoc két hop voi nhau trong
bat ky truong hop nao.

m Tét ca cac manh xi mang xuong, phé thai manh xuong thira phai dwoc loai bo trude khi dong vét
thwong, vi cac manh xi mang xwong ciing nhu manh xuong bi kep giita cac bé mit truot co thé khién
khép nhan tao bi mon bét thuong.



HUONG DAN SU DUNG
Dung cu chom thir kich thuwde

Aesculap ®
B0 dung cu chinh hinh va chan thuwong

Biéu twong trén san phim va bao bi
Than trong, bi€u tuong canh bao chung
Théan trong, xem tai liéu di kém san pham

Pham vi
Céc hudng dan sir dung nay 4p dung cho cic dung cu don gian, nguyén khdi, c6 cac mat tiép xuc tu do,
cau tao hoan toan hodc mot phan tur cac vat liéu nhay cadm (VD: nhom, vat licu POM).

Chi dinh

Dung cu chom thu ’kich thuoc 1a dung cu chinh hinh va cl}én thuong dugc sit dung trong phau thuat
chinh hinh hodc chan thuong, nhu trong cac quy trinh c6 cay ghép ndi soi vt li¢u nhan tao hodc ghép
cac vet nut gay.

An toan trong xir Iy va chuén bi

THAN TRONG

Luét lién bang quy dinh chi ¢ béc si méi dwgc ban hodic mua thiét bi nay!

» Dam bao réng chi nguodi dugc dao tao, co kién thurc hodc kinh nghiém can thiét méi duge van hanh
va sir dung san pham va cac phu kién.

Doc, lam theo va gilr lai huéng dan sir dung dé tham khao.

Chi str dung san pham phu hop vo1 muc dich dugc chi dinh, xem Chi dinh.

Théo bao bi van chuyén va 1am sach san phim méi bang tay hodc bang may, trude khi bat dau tiét
khuéan budc dau.

Luu trit san pham méi hodc khong sir dung dén ¢ noi kho réo, sach s& va an toan.

Trudc mdi lan su dung, kiém tra san phém xem céac chi tiét co bi long 1éo, cong, v&, nut, mon, hay
gdy khong.

Khéng st dung san pham hong hoic bi 16i. Loai bo san phim hong.

Thay ngay chi tiét bi hong bang phu ting gdc.

VYV VvV VVvVY

Van hanh an toan

Nguy co gay thuong tich va/hodc truc trac!
» Ludn kiém tra chirc ning trudc khi ding san pham.

CANH BAO

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Luu y
Tudn thii cdc quy dinh phdp ludt quéc gia, cdc tiéu chudn va chi thi quoc gia va quéc té, va cdc hiedng
dan vé sinh lam sang, dia phwong vé xu ly tiét khudan.

Luu y
Voi bénh nhan mac, nghi mdc hodc mdc bién thé bénh Bo dién (Creutzfeldt-Jakob disease - CJD), can
tudn thu cac quy dinh quoc gia co lién quan vé xuw ly tiét khuan.

Luu y
Nén thwe hién tdi xit [y bang mdy hon la lam sach bang tay dé dat két qua cao va déang tin cdy hon.



Luuy

Phwrong phap xur Iy trudc tién phai hop 1€ thi méi dam bao xit ly thanh cong thiét bi y té nay. Diéu nay
thuoc vé trach nhiém cd(g nguoi van hanh/ ky thudt yién xw Ly tiét khuan.

Quy trinh hoa hoc khuyén nghi duoc sir dung dé tham dinh.

Luuy
Néu khong cé thao tdc tiét khudn cudi cing, can sie dung chat khir khudn diét virus.

Luu y

Dé tim hiéu thong tin méi nhdt vé qud trinh tdi xit 1y va twong thich vt liéu, vui long tham khdo trang
Extranet cua Aesculap tai https:// extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nwoc hop lé da dwoc thwe hién trong hé thong chira Aesculap vo trung.

Thoéng tin chung

Céc vét ban kho hay dinh lai sau phau thuét c6 thé khién viéc 1am sach tré nén khé khin hoic khong

hiéu qua va c6 thé dan dén tinh trang an mon. Vi vay, khoang cach giira thoi gian str dung va xur 1y khong

dugc qua 6 gio; cing khong dugc st dung nhiét do chuan bj 1am sach cb dinh >45°C hay céc chat khir
khuén ¢6 dinh (c6 thanh phan hoat tinh: aldehyde/ con).

Céc bién phap str dung qua mirc cic chit trung hoa hodc chit 1am sach co ban c6 thé gy hong thiét b

do hoa chat va/hodc 1am mo thiét bi, khién cac dau laser khong thé quan sat dugc bang mat thuong hay

bang may voi cac thiét bi bang thép khong gi.

Céc vét ban chira chlorine hodc chloride (nhur vét ban sau phiu thuat, thudc, (dung dich mubi va trong

nude st dung dé lam sach, khir khuan va uét khuan s& giy dn mon (in mon diém va dn mon tGng luc) va

pha hiy san pham thép khong gi. Cac vét ban nay phai dugc loai bo bang cach rira k§ bang nudc khir
khoang r6i lam kho.

Lam khé thém, néu can.

Chi cac chit héa hoc xtr Iy dugc kiém thir va phé duyét (duoc duyét boi Hiép hoi VE sinh Ung dung Ptic

VAH hoic Co quan quan Iy Thyc phim va Dugc pham My FDA hoic c6 dau chimg nhén tuan thu cac

tiéu chuan cua Lién minh chau Au CE) va tuong thich voi vat lidu cua san pham theo khuyén nghi cua

nha san xuat hoa chit méi co thé dugc dung dé xur ly san pham. Can tuan thu nghiém ngét moi yéu cau
k¥ thuat vé str dung do nha san xuat hoa chit cung cip. Viéc khong tuan tha co thé gay ra cac hau qua

Sau:

B Thay ddi tinh chat quang hoc cua vat li¢u, nhu mo hoac mat mau titan hodc nhém. V&i nhém, dung
dich str dung/ x1r ly chi can c6 do pH>81ada co thé tao ra thay d6i bé mat c6 thé quan sat dugc béng
mat thudng.

B Hong vt liéu, nhu an mon, nirt, gdy, 1do hoa som, phong.

> Khong dung ban chai lam sach bang kim loai hodc cac chat mai mon khac gy ton hai cho bé mat
san pham va c6 thé gay an mon.

» Dé tim hiéu thém huéng dan chi tiét vé qua trinh tai xir Iy dam bao vé sinh an toan va gia tri/ vat
lidu, vui 10ng xem tai www.a-k-i.org, vao phan Publications (An pham), Red Brochure (T& thong tin
mau d0) - Proper maintenance of instruments (Bao tri thiét bj dung cach).

Chuén bij tai khu vue sir dung

P Néu c6 thé, rira bé mat khong nhin thiy bang nude khir ion va bang bom tiém dung 1 lan.

» Loai bo vét ban sau phau thuat c6 thé quan sat duogc hét mirc ¢ thé bang vai am khong bui.

» Van chuyén cac san pham kho trong vt chira chat thai kin dé 1am sach va khir khuan trong vong 6
gio.

Chuin bj truée khi 1am sach

Luu y
Khong duoc thdo cac vit co dinh lién két vinh vién voi nhiéu cau kién.

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

Luru y vé an toan diic biét ddi véi san phim vé quy trinh tii xir Iy



THAN TRONG -

San pham hong do sir dung chat 1am sach/ khtr khuan khong phu hop va/ hoic
nhi¢t d§ qua cao!
» Dung chat lam sach/ khir khuan theo huéng din ciia nha san xuat:

dugc phép str dung, VD: v6i nhom, vat li¢u nhua, thép chét lugng cao,
khong 1am hong cac chit 1am mém (nhu silicone).

» Tuan tha cac yéu cau k¥ thuat vé ndng do, nhiét d¢ va thoi gian tiép xuc.
» Khong rira qua nhiét do lam sach t6i da cho phép 1a 80 °C.

» Khong su dung cac chat oxy hoa (VD: H202), vi c6 thé gay mat mau/ bao mon san pham

» Sir dung chat lam sach/ khir khuan phu hop néu san phdm nam trong moi truong am udt. Dé tranh
tao bot va 1am giam hiéu qua hoa cht xir Iy: Trudc khi 1am sach va khir khuan bang hoa chat, nén
rira k¥ san pham dudi dong nude chay.

» Gén phan bao vé mili san pham.

Quy trinh 1am sach va khir khuin hop 1¢

Quy trinh hgp 1€

Yéu cau dic biét

Tham Kkhao

Lam sach bing tay bang W

cach ngadm khtr khuan

Ban chai lam sach phu hop

Phan: Lam sach/ kha khuan

B Bom tiém dung mot 1an loai 20 ml  bang tay va cac muyc:
B Giai doan lam khé: Dung vai B Phan: Lam sach bang tay

khong bui hoac khi nén y té

bang cach ngam khir khuan

Lam sach sir dung chat
lam sach trung tinh hoéc
c6 tinh kiém nhe bing
méy va khir khuan bang
nhiét

B Dit dung cu trén khay dé tién Phan: Lam sach/ kht khuén
lam sach (tranh rira céc di€m bang may va cac muc:

mu).

B Phan: Lam sach st dung

B Dat dung cu trén khay, cac khdp chit 1am sach trung tinh

dé & vi tri mo.

hodc co tinh ki€ém nhe¢ bang
may va khu khuan bang
nhiét

Lam sach/ khir khuin bing tay
» Trude khi khir khuan bang tay, cho nudc nho giot khoi vét trong mot khoang thoi gian du dai dé

tranh 1am lodng dung dich khit khuén.
» Sau khi lam sach/ khir khuan bang tay, kiém tra cac bé mit c6 thé quan sat bang mat thuong xem co

con vét ban nao khong.

» Lip lai qua trinh 1am sach/ khir khuén néu can thiét.

Lam sach bing tay bang cach ngim khir khuén

Giai Buéc T t Nong d9 | Chit lwong | Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] | [9%0] nuwoc
| Lam  sach RT >15 2 D-W Khong chtra aldehyde, phenol
khir khuén (lanh) hay hop chit amoni bac 4
(QUAT), pH ~ 9*
1 Riéra trung RT 1 - D-W -
gian (lanh)
1 Khir khuan RT 15 2 D-W Khong chira aldehyde, phenol
(lanh) hay hop chit amoni bic 4
(QUAT), pH ~ 9*
v Rira lan cudi RT 1 - FD-W -
(lanh)
\Y Lam kho RT - - - -
D-W: Nudc udng
FD-W: Nudc d3 khtr mubi hoan toan (khtr khoang, ham lugng 6 nhiém vi sinh vat thap:
t6i thiéu dat bang chit lugng nudc ubng)
RT: Nhi¢t do phong




*Khuyén nghi: ‘ BBraun Stabimed ‘
» Luuy thong tin vé ban chai lam sach thich hop va bom tiém dung mét lan, xem Quy trinh lam sach
va khtr khuan hop 1¢.

Giai doan I

> Ngam san pham ngap hoan toan trong chét lam sach/ khir khuan t6i thiéu 15 phat. Dam bao moi bé
mit tiép xtc dugc déu udt.

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

P Néu co thé, chai qua cac bé mit khong quan sat duoc bang ban chai 1am sach thich hop t6i thiéu 1
phut.

» Van dong cac cau kién khong c¢d dinh nhu dc vit, khép ndi, v.v. trong qua trinh lam sach.

» Rira ki cac ciu kién nay bang dung dich khir khuan 1am sach (t6i thiéu 5 1an), dung bom tiém dung
mot 1an.

Giai doan 11

P Rira/ x4 sach san pham (tat ca cac bé mat tiép xtc duoc) dudi voi nude dang chay.
P Vin dong céac cau kién khong ¢6 dinh nhu 6c¢ vit, khép ndi, v.v. trong qua trinh rira.
P Loai bo hoan toan nudc con lai.

Giai doan 111

P Ngam san pham ngdp hoan toan trong dung dich khur khuan

P Van dong céac cau kién khong c¢b dinh nhu 6c¢ vit, khop ndi, v.v. trong qua trinh rura.

D Rira cic khoang, 15 tdi thiéu 5 1an ké tir lic bt dau thoi gian tiép xiic bang bom tiém dung mot 1an
thich hop. Pam bao moi bé mat t1ep xtic dugc déu uot.

Giai doan IV

P Rura/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtic duoc).

» Van dong cac cau kién khong c¢6 dinh nhu dc vit, khép ndi, v.v. trong qua trinh rtra 1an cubi.
» Rua cac khoang, 15 t6i thiéu 5 14n bang bom tiém dung mot 1an thich hop.

P Loai bo hoan toan nudc con lai.

Giai doan V i )
» Lam kho san pham trong giai doan 1am kho vai thi€t bi phu hop (nhu vai, khi nén), xem Quy trinh
lam sach va khur khuan hop 1¢€.

Lam sach/ khir khuin bing may

Luu y ' ‘

Thiét bi lam sach va khir khuan phai co hiéu qua duoc kiém thir va phé duyét (dwoc duyét boi FDA hodc
¢6 déu chirng nhdn CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y
Thiét bi lam sach va khir khudn dimg dé xir Iy phai trong tinh trang sir dung dwoc va dwoc kiém tra
thwong xuyén.

Lam sach sir dung chét 1am sach trung tinh hoic c6 tinh kiém nhe bang may va khir khuin bang
nhiét
Loai may: thiét bi mdt budng lam sach/ khir khuan khong c6 song siéu am

Giai | Buée T t Chat Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] | lwong
nuoc
I Rira so <25/77 3 D-W -
1 Lam sach 55/131 10 FD-W Trung tinh:
B Nong do:
— pH trung tinh

— <5 % chét hoat dong bé
mat anion




» 0,5 %* dung dich sir dung
Kiém nhe:
B Nong do:
— pH trung tinh
— <5 % chét hoat dong bé
mat anion
» 0,5 % dung dich

1l Rira trung gian >10/50 1 FD-W -
IV Khit khuan bang 90/194 5 FD-W -
nhiét
\Y Lam kho - - - Theo chuong trinh cho thiét bi
lam sach va khir khuan

D-W Nudc udbng

FD-W: Nué6c da khir mudi hoan toan (khir khoang, ham lugng 6 nhidm vi

sinh vat thip: ti thiéu dat bang chat luong nudc udng)

*Khuyén nghi: BBraun Helimatic Cleaner neutral

P Kiém tra cac bé miat c6 thé quan sat bang mat thuong sau khi 1am sach/ khir khuan bang may xem
cd con vet ban nao khong.
» Liap lai qua trinh 1am sach/ khir khuan néu can thiét.

Théam dinh, bao dwéng va kiém tra

» Dé san pham ngudi dén nhiét do phong.

» Saumdi chu ky 1am sach, khir khuén va 1am kho hoan chinh, kiém tra dé dam bao dung cu khd, sach,
hoat dong dugc va khong bi hong (nhu v 16p cach nhiét, an mon, long 1éo, cong, v&, nit, mon, hay
gdy ciu kién).

Lam kho san pham néu san phdm am, uét.

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

Kiém tra xem san phdm c6 hoat dong chinh xac hay khong.

Loai bo ngay san pham hong hay khong hoat dong duoc va gui lai cac san pham d6 cho Dich vu K¥
thuat Aesculap, xem phﬁn Dich vu K¥ thuat.

Kiém tra tinh tuwong thich véi cac san pham lién quan.

vV VVvVVvYY

Dong goi

P Ditsan phém trong ngan chira hodc khay thich hgp. Pam b?o céc canh sic déu duoc bao vé.

P Dong goi cac khay mot cach phtt hop cho qua trinh tiét khuan du dinh (nhu trong vat chira tiét trang
Aesculap). » q o

P Dam béo viéc dong goi du dé bao vé san pham khai bi nhiém ban lai trong qua trinh bao quan.

Tiét khuén bang hoi nuéc

» Kiém tra dé dam bao riang chét tiét khuan c6 thé tiép xiic v6i moi bé mat bén ngoai va bén trong
(VD: bang cach mé moi van va voi nudc).

» Qua trinh tiét khuan hop 1&
—  Tiét khuan bang hoi nudc dung qua trinh chan khong phan doan
— Tiét khuan bang hoi nuéc theo DIN EN 285 va thim dinh theo DIN EN ISO 17665
—  Tiét khuan bang qua trinh chan khong phan doan & 134 °C trong 5 phut

» Khi tiét khuan nhiéu san phém cung mot luc trong thiét bi tiét khuan béng hoi nuée, can dam bao
khong vuot qua cong suat toi da cua thiét bi tiét khuan bang hoi nude.

Bio quan
P Bdo quan cac san pham tiét trung trong bao bi chong mam bénh, tranh bui, ¢ noi kho, toi, c6 kiém
soat nhiét do.

Dich vu K¥ thuat



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

CANH BAO
P Dé duge phuc vu va stra chira, vui 1ong lién hé v6i co quan B. Braun/ Aesculap tai quoc gia cua quy
V.
Viéc stra d6i cac thiét bj ki thuat y té c6 thé ddn dén mét quyén bao hanh va bi tich thu gidy phép sir
dung.

Huy bo

P Tuan thu cac quy dinh ctua quoc gia khi xir 1y hodc tai ché san pham, cac cau kién va bao bi san
pham!

Huoéng din cia don vi phan phéi
1. Tén co sé biao hanh:

Chi nhanh Céng ty TNHH B.Braun Viét Nam tai Thanh phé H6 Chi Minh

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

- Hotline:  (84) 0903684014

2. Bio quén noi khd rdo, tranh anh sing truec tiép.



HUONG DAN SU DUNG
Dung cu tay cAm chém ban phan ND930R

Dung cu phau thuat dung khoa cai (box lock)

Cac biéu tuwgng in trén san pham va bao bi

Canh béo, biéu tuong canh bao chung

Canh bdo, vui long xem tai liéu huéng dan dinh kém

Pham vi

Céc dyng cu phau thuat cau tao gdom nhi€u manh védi mét hodc nhiéu khoa cai (box lock) s€ c6 hodc
khong c6 kém véi 10 xo cong nghiép. Tat ca cac by phan cau thanh nay déu c6 bé mat de tiép can va
nhin thay dugc

Muc dich sir dung

Nhitng huéng din st dung nay ding dé mé ta dung cu phiu thuat duoc st dung trong tit ca cac linh vuc
chuyén khoa.

Cac quy dinh vé chuin bi va xir Iy an toan
CANH BAO
Luét phap quy dinh chi ban thiét bi nay cho, hoic theo yéu ciu ciia bac si, ngudi c6 chuyén mén!

» Dam bao dung cu va cac phu kién di kém phai dugc st dung bdi nhirng nguoi da dugc huén luyén

tay nghé, kién thirc va kinh nghiém

Doc ki, lam theo va giir lai huéng dan sir dung

Chi st dung san pham dung muc dich st dung, xem phan Muc dich sir dung

Thao bo 16p bao bi van chuyén va vé sinh thiét bi mdi, bfmg may hoac b?mg tay, trudc khi thyuc hién

viéc khtr trung

» Luu trlr cac dung cu mai hodc chua sur dung tai noi sach s€, kho rao va an toan

» Trudc mdi lan st dung, kiém tra dung cu nham phat hién cac dau long 1éo, cong, vo, vét nut, rach
hodc céc bo phén bi hong

> Khong dung dung cu néu phat hién hu hong. Pit cac dung cu hu hong sang mét bén

> Thay thé cac bd phan bi hu hong ngay bang cac bo phan thay thé chinh hing

Y V V

Quy trinh xir ly hiéu qua
Cac hwéng din chung vé an toan

Phdi dwa theo phdp ludt hién hanh, cdc quy dinh va tiéu chudn ciia Quéc té, quoc gia va tirng dia phiong
ve viéc huong dan vé sinh cho cdc quy trinh tiét trung cdc thiet bi y te

Khi thiét bi dwoc dimg cho bénh nhén nghi ngo mdc bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD, mét chirng bénh hiém
ve roi logn ndo bg) hodc co nghi ngo co cac triéu chitng liéen quan, quy trinh tai su dung thiét bi phai
dwoc giam sat chat ché va tuan theo cac quy dinh hién hanh cua quoc gia so tai

Uu tién quy trinh tdi sir dung bang mdy do dat hiéu qud cao va tin c¢dy hon so véi xit Iy theo phwong
phap thu cong



Quy trinh xi Iy thiét bi y té dwgc coi la hodn thanh tot va dam bdo khi cdc bude trong quy trinh xir Iy
dwoc tuan thu nghiém ngat. Ki thudt vién phu trach viéc van hanh/ tiét trung sé chiu trach nhiém cho
quy trinh nay

Xir Iy héa hoc dwoc khuyén ding nham dam bdo hiéu qua
Néu khong cé bude tiét tring cudi cung, hoa chat diét vi rit phai dwoc sir dung

Pé cdp nhdt thong tin méi nhdt vé quy trinh tdi sir dung hiéu qud, vui long tham khdo Aesculap extranet
tai website: www.aesculap-extra.net

Quy trinh tiét tring bang hoi dat hiéu qud cao khi sit dung hé thong thing tiét tring Aesculap
Théng tin chung

Céc vét ban kho ctng hoidc kho tay rira s& gay kho khin trong qua trinh vé sinh dung cu hiéu qua, va co
thé gay cac vét an mon. Vi thé, khoang thoi gian tir lac két thiic sir dung dén lac vé sinh khong vuot qua
6 tiéng; ngoai ra, khong dé dung cu phau thuat trude khi vé sinh trong moi truong cé nhiét do > 45 °C,
khong sir dung cac chat khir tring (c6 chtra hoat chét: aldehyde, alcohol).

Dung qua liéu cac chit tay rira trung tinh hodc co ban c6 thé giy nhitng phan tmg héa hoc 1am giam chat
luong dung cu va/ hodc va lam mo/ mat chit, ki hiéu duoc khéc laser hodc bang may trén bé mat thép
khong gi ctia dung cu

Céac vét ban c6 chura chlorine hodc chlorides, vi du: cac vét ban trong qua trinh phau thuat hodc tir cac
loai duogc phém, dung dich mudi va nude dung dé vé sinh, khur trung, tiét trung co thé gay ra cac vét hu
hong do bi &n mon (ro ri, vét nut), din dén hu hai cac dung cu bang thép khong gi. Bé 1am sach cac vét
ban nay, dung cu phai dugc ngam rira hoan toan bang nude khir khoang, va lam kho ki ludng

Thyc hién budc lam kho bo sung, néu can thict

Chi cac chit xur Iy da qua kiém tra, cip phép (gidy phép cua FDA hoic VAH hoic ddu CE) va tuong
thich véi vat liéu ciu thanh dung cu ph?lu thuat (theo khuyén nghi cua nha san xuét hoa chét) duoc s
dung trong qua trinh xtr Iy dung cu. Tét ca cac thong sb dugc quy dinh cu thé bai nha san xuat hoa chat
phai dugc tuan tha nghiém ngit trong moi tinh huéng. Moi sy bat can c¢6 thé dan dén nhiing hau qua sau:

= Sy thay dbi théy rd trén bé mat vat li¢u. Vi du: bi phai hay méat mau trén titanium va nhom. Dbi
v6i nhém, quy trinh sir dung/ xt 1y chi can trong méi trudng pH>8 s& gdy nhiing thay d6i hitu
hinh trén bé mat vat liéu.

= Géy ra nhitng hu hai trén dung cu nhu: an mon, nirt, gdy, nhanh cili hodc cac vét phu

» Khong dung ban chai kim loai va cac chat mai mon c6 thé gay hu hai trén bé mat vat liéu, dan
dén sy an mon

> Moi chi tiét vé vé sinh an toan va quy trinh tai str dung dam béao vat liéu cdu thanh; vui long xem
tai http://www.a-k-i.org/, phan Publication, Red Brochure — bao tri dung cu hiéu qua

Quy tiic chuén bi truéc khi ding
Néu duoc, rira sach cac bé mat khuat cua dung cu br:ing nuoc khir ion hoa, dung bom tiém dé hd tro
> Lau cac vét ban phau thuat sach nhit c6 thé bang vai am, khong dinh xo
» Van chuyén dung cu kho rao bang cac thung chira c6 khoa dé v¢ sinh va khir trung trong vong
6 gio
Vé sinh/ khir trung

Céc ghi chi cu thé vé an toan cho dung cu trong qua trinh tai sir dung


http://www.aesculap-extra.net/
http://www.a-k-i.org/

Dung cu s€ bi hu hai do sur dung cac chat vé sinh/ khtr trung khong phu hop va/
hodc dat trong moi truong c6 nhi¢t do qua cao

> Dung cac chit vé sinh va khir tring theo huéng dan ciia nha san xuét
» Luon tuan theo thong so vé nhiét d, nong do va thoi gian tiép xuc
» Nhiét d6 vé sinh dung cu khong dugc vuot qua 55 °C.

Quy trinh v¢ sinh va khir trung hiéu qua

ngam rura trong dung dich khir
trung

Bom tiém 20ml

Cach thtrc 1am kho: dung
khan khong c¢6 xo hoac may
nén khi

Quy trinh hiéu qua Cic yéu cau cu thé Tham khio
Vé sinh thu cong bang cach * Ban chai v¢ sinh phu hop Chuong V¢ sinh/ khtr trung

bang phuong phap thi1 cong,
muc:

= V& sinh thii cong bang cach
ngam rua trong dung dich
khu trang

Vé sinh co hoc (bang may) voi
dung dich kiém va khir trung
béang nhiét

Bao vé cac khép gan trén
dung cu

bat dung cu vao khay phu
hop cho vi¢c v¢ sinh
(khong ¢ nhitng diém mu
anh hudng qua trinh lam
sach)

Chuong V¢ sinh/ khtr trung co
hoc (bang may), muyc:

= V¢ sinh bang may véi dung
dich kiém va khtr tring
bang nhiét

Vé sinh/ khir trung theo phuwong phap thi cong

> Trudce khi khir tring tha c6ng, dé nudc chay hét ra khoi dung cu nham tranh lam lodng dung

dich khtr trung

» Sau khi v€ sinh/ khtr trung tha cong, kiém tra ki bé mat nham phat hi¢n cac vét ban con lai

> Lap lai quy trinh vé sinh/ khir tring néu can thiét

Vé sinh thii cdng bing ciach ngdm rira trong dung dich khir tring

Giai | Buéc Nhié¢t d9 | Thoi gian | Nong d Chit Héa chit
doan [°C/°F] | [Phat] [90] lwong
nuée
| Vé sinh bang RT >15 2 D-W Dung dich khong chur
dung dich khir | (lanh) aldehyde, phenol va QUAT
i
rung pH~9*
T Rira tryc tiép RT 1 - D-W -
(lanh)
Il Khtr trung RT 15 2 D-W Dung dich khong chir
(lanh) aldehyde, phenol va QUAT
pH~9*




IV | Rua lan cudi RT 1 - FD-W -
(lanh)

\Y Lam khé RT - - - -

D-W: Drinking water: nudc udng

FD-W: Fully desalinated water: nuéc khir mudi hoan toan (da khir khoang, ham lwong vi sinh vt thap:
it nhat la dat chuan nudc udng)

RT: Room temperature: nhiét ¢ phong
*Khuyén dung: BBraun Stabimed

> Ghi chi cac thong tin vé cac loai ban chai vé sinh va bom tiém phu hop, xem phan Quy trinh
v€ sinh va khir trung hi€u qua

Giai doan I

> Ngam rira hoan toan dung cu trong dung dich vé sinh/ khtr triung it nhat 15 phut. Dam bao dung
dich tiép xtic hét tat ca cac bé mit cua dung cu

» V¢ sinh dung cu br:ing loai ban chai phu hop tam dung dich cho dén khi cac vét ban théy duoc

trén bé mat duoc loai bé hoan toan

Néu dugc, dung ban chai cha cac vi tri khuét ctia dung cu trong it nhat 1 phat

Di chuyén céc phan roi. Vi du: ¢ vit, dng dan... trong sudt qua trinh vé sinh

Sau khi vé sinh, ngam rira ki ludng cac bo phan nay (it nhat 5 1an) trong dung dich vé sinh/ khir

tring, ding bom tiém dé giup vé sinh

Y V V

Giai doan II

> Rua sach dung cu (tit ca cac bé miat) dudi dong nudc dang chay
> Di chuyén cac phan rdi. Vi du: dc vit, cac khop xoay. .. trong sudt qua trinh vé sinh
> bé dung cu rdo nude hoan toan

Giai doan IIT

» Ngam rtra hoan toan dung cu trong dung dich khur trung
> Di chuyén cac phan roi. Vi du: dc vit, cac khép xoay... trong subt qué trinh 1am sach
> Vé sinh cac dng dan it nhat 5 1an ké tir luc bt dau cua thoi gian tiép xuc bang cach dung bom
tiém. Pam bao tit ca cac mat déu duogc tiép xuc voi dung dich khir tring
Giai doan IV

> Rua sach dung cu (tit ca cac bé mat)
> Di chuyén cac phan roi. Vi du: dc vit, cac khop xoay... trong subt qua trinh vé sinh
> Vé sinh cac dng dan it nhat 5 1an bang bom tiém phu hop
> Dé dung cu rdo nudc hoan toan
Giai doan V

Lam kho dung cu bang phuong phép va thiét bi pht hop (vi du: khin, may nén khi), xem Quy trinh vé
sinh va khur trung hi€u qua

Vé sinh/ khir tring co hoc (bing may)

Thiét bi khir tring va vé sinh phdi dwoc kiém tra va cdp phép theo tiéu chudn (vi du: chirmg nhdn cia
FDA, hodc ddu CE theo DIN EN ISO 15883)

Thiét bi khir trimg va vé sinh ding trong qud trinh nay phdi dwge bdo qudn can than va kiém tra dinh

ki



Vé sinh co hoc (bang may) véi dung dich kiém va khir tring bing nhiét

Loai may: May vé sinh/ khtr tring 1 bon khong c6 siéu 4m

Giai Buéc Nhiét d | Thoi Chit Héa chat
doan [°C/°F] gian lwong
[phut] nwéc
[ Tién ngdm rira | <25/77 3 D-W -
Il Vé sinh 55/131 10 FD-W Kiém cb dic:
- pH=13

- ’Chét hoat dong bé mit 5%
Chat xuc tac 0.5%:

- pH=11*
1T Rira truc tiép | >10/50 1 FD-W -
v Khtr tring 90/194 5 FD-W -
bang nhiét
\Y/ Lam kho - - - Tuy thudc vao chuong trinh cua
may khur trung

D-W: Drinking water: nudc udng

FD-W: Fully desalinated water: nuéc khir mudi hoan toan (khong khoang chat, lugng vi sinh vt thap:
it nhat 14 bang véi chat luong nudc udng)

*Khuyén dung: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
> Kiém tra ki bé mat dung cu sau khi v¢ sinh va khtr trung co hoc

Giam dinh, bao tri va kiém tra

Céc hu hong (vét nirt/ dn mon) trén dung cu xay ra do khong duoc boi tron day di

> Trudc khi kiém tra chirc ning cua dung cuy, phai boi tron cac by phén di
chuyén duoc (vi du: khdp xoay, can ddy, thanh ren) bang dau bao dudng phu
hop co thé dung trong qua trinh tiét trung (vi du: néu dung quy trinh tiét tring
bang hoi Aesculap: dau xjt STERILITR I JG600 hoic diu boi tron
STERILITR I drip lubricator JG598).

> Dé dung cu ngudi dan trong nhiét do phong

» Sau khi hoan thanh quy trinh v€ sinh, khir trung va lam kho; dam bao dung cu phai sach s€, kho
rao, thuc hién tot chirc nang va khong bi hu hong (vi du: vat li¢u cach nhiét bi hu hodc cac bd
phén bi d&n mon, long, cong, V0, nurt)

» Lam kho dung cu néu bi am hodc uat

> Lap lai quy trinh vé sinh/ khir triang néu dung cu con dinh tap chat va cac chit gay 6 nhiém

» Dam bao dung cu thuc hi¢n déy dua cac chuc nang

» Tach riéng cac dung cu bi hu hai hoac khong hoat dong va guri dén Bo phan hd tro ki thuat
Aesculap

> Kiém tra tinh twong thich v6i cac dung cu lién quan

Pong goi

> Béo quan san pham bang cach hiéu qua

> Dat dung cu trong gid do hoac khay dung phu hop. Pam bao cac canh nhon dugc bao vé

> Thiét bi luu trir phai ding duoc trong qua trinh tiét tring (V1 du: cac thung tiét trung Aesculap)

> Céc thiét bi luu trit phai dam bao dung cu tranh khoi cac yéu t6 gay nhiém khuan mot cach hiéu

qua trong sudt qua trinh luu trit




Tiét trung bang hoi nuéc

> Kiém tra dé dam bao dung dich tiét tring tiép xuc tit ca bé mat trong 13n ngoai cua dung cu (vi
du: bang cach mo hét cac van, voi dan)

> Quy trinh tiét tring bang hoi nudc hiéu qua:

- Tiét tring bang hoi theo phuong phap chan khong

- May tiét tring bang hoi phai dat tiéu chuan theo DIN EN 285 va hiéu qua theo DIN EN ISO
17665

- Tiét tring bang phuong phap chan khong tai nhiét d6 134 °C, trong 5 phut

> Khi tiét tring nhiéu san pham trong cung mot may tiét trang bang hoi, dam bao s6 luong khong
vuot qué strc chira ciia may tiét tring bang hoi, theo quy dinh ctia nha san xuét

Luwu trir
Céc dung cu sau khi dugc tiét tring phai dugc dong gbi trong cac bao bi chdng nhiém khuan va dit
trong phong t61, kho rdo va co the kiém soat nhi¢t do

Loai bé

Phai tuan theo quy dinh cta nudc so tai vé van dé loai bo hodc tai ché cac dung cu y té, cac bd phan va
bao bi cta chiing

Bao hanh

Tén co s& bao hanh: Chi nhanh Céng ty TNHH B.Braun Viét Nam tai Thanh phd H6 Chi Minh
- Pia chi: Tang 9, Vinamilk Tower, S6 10 dudng Tan Trao, Quan 7, thanh phd H6 Chi Minh

- Pién thoai: (84-8) 54160538

- Hotline: (84) 0903684014

Béo quan noi kho réo, tranh anh sang tryc tiép.



HUONG DAN SU DUNG
Dung cu tay cAm chém ban phan, bd dung cu tay cAm chém ban phan
Aesculap ®
B6 dung cu chinh hinh va chin thwong

Biéu twong trén san phim va bao bi
Théan trong, biéu tugng canh bao chung
Than trong, xem tai li¢u di kém san pham

Pham vi
Céac hudng dan st dung nay ap dung cho cac dung cu co ban, nguyén khdi, c6 cac mit tiép xuc tu do,
cau tao tur cac vat liéu khong nhay cam (VD: thép cao cap, vat liéu PEEK, silicone).

Chi dinh

B dung cu tay cam chom ban phan/ Dung cu tay cam chom ban phén 1a B6 dung cu/dung cu chinh hinh
va chan thuong dugc st dung trong phau thuat chinh hinh hodc chan thuong, nhu trong céc quy trinh cé
cay ghép ndi soi vat liéu nhan tao hoac ghép cac vét nut gay.

An toan trong xir Iy va chuén bj

THAN TRONG

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

» Dam bao r::ing chi nguoi dugc dao tao, cod kién thtrc hodc kinh nghiém can thiét méi duge van hanh
va st dung san phim va cac phu kién.

Doc, lam theo va gitr lai huong dan st dung dé tham khao.

Chi st dung san pham phu hop véi muc dich dugce chi dinh, xem Chi dinh.

Thao bao bi van chuyén va lam sach san phdm méi bang tay hodc bang may, trude khi bat dau tiét
khuén budc dau.

Luu trir san phém moi hodc khong sir dung dén & noi khé rdo, sach s& va an toan.

Trude mdi lan s dung, kiém tra san phém xem céc chi tiét co bi long 1€o, cong, v, nut, mon, hay
gay khong.

Khong sir dung san phdm hong hodc bi 16i. Loai bo san pham hong.

Thay ngay chi tiét bj hong bang phu ting gbc.

VYV VV VVvVY

Véan hanh an toan

Nguy co gay thuong tich va/hodc truc tréac!
» Luon kiém tra chirc nang trude khi dung san pham.
CANH BAO

Quy trinh tai xir ly hop 1€
Huwéng din an toan chung

Luu y
Tudn thii cdc quy dinh phdp ludt quéc gia, cdc tiéu chudn va chi thi quoc gia va quoc té, va cdc hiedng
dan vé sinh lam sang, dia phwong vé xu ly tiét khudan.

Luu y
Voi bénh nhan mac, nghi mdc hodc mdc bién thé bénh Bo dién (Creutzfeldt-Jakob disease - CJD), can
tudn thu cac quy dinh quoc gia co lién quan vé xuw ly tiét khuan.

Luu y
Nén thwce hién tdi xit [y bang mdy hon la lam sach bang tay dé dat két qua cao va déang tin cdy hon.

Luu y

Phwrong phap xur Iy trudc tién phai hop 1€ thi méi dam bao xit ly thanh cong thiét bi y té nay. Diéu nay
thuoc ve trach nhiém cdq nguoi van hanh/ ky thudt yién xuw Ly tiét khuan.

Quy trinh hoa hoc khuyén nghi duoc sir dung dé tham dinh.



Luu y
Néu khéng cé thao téc tiét khudn cudi ciing, can sie dung chdt khir khudn diét virus.

Luuy

Pé tim hiéu thong tin mé&i nhdt vé qud trinh tdi xit 1y va twong thich vit liéu, vui long tham khdo trang
Extranet cua Aesculap tai https.// extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khuan bang hoi nudc hop 1¢é da dwoc thuc hién trong hé thong chira Aesculap vo trung.

Théng tin chung

Céac vét ban kho hay dinh lai sau phau thuat c6 thé khién viéc lam sach tré nén kho khan hodc khong

hiéu qua va c6 thé dan dén tinh trang dn mon. Vi vay, khoang cach gitra thoi gian sir dung va xir Iy khong

dugc qua 6 gio; cling khong dugce st dung nhiét do chuén bi lam sach ¢d dinh >45°C hay céc chit khu
khuan cb dinh (c6 thanh phan hoat tinh: aldehyde/ con).

Céc bién phap sir dung qua muc cac chat trung hoa hodc chat lam sach co ban co thé giy hong thiét bi

do hoa chat va/hodc 1am mo thiét bi, khién cac dau laser khong thé quan sat dugc bang mét thuong hay

bang may véi cac thiét bi bang thép khong gi.

Céac vét ban chira chlorine hoic chloride (nhu vét ban sau phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong

nudc sir dung dé 1am sach, khir khuan va tiét khuan s& gdy an mon (dn mon diém va dn mon ung luc) va

pha huty san pham thép khéng gi. Cac vét ban nay phai duoc loai bo bang cach rira k¥ bang nude khir
khoang rdi 1am kho.

Lam kho thém, néu can.

Chi cac chat héa hoc xir Iy dugc kiém thir va phé duyét (duoc duyét boi Hiép hoi Vé sinh Ung dung Pirc

VAH hoic Co quan quan Iy Thuc pham va Duoc pham M§ FDA hoic c6 dau chung nhan tuan thu cac

tiéu chudn cua Lién minh chéu Au CE) va tuong thich voi vat liéu cua san pham theo khuyén nghi cua

nha san xuat hoa chit méi co thé dugc dung dé xur ly san pham. Cén tuan thi nghiém ngat moi yéu cau
k¥ thuat vé sir dung do nha san xuat hoa chét cung cip. Viéc khong tuan thii co thé gy ra cac hau qua

Sau:

B Thay ddi tinh chat quang hoc cua vat liéu, nhu mo hodc méat mau titan hodc nhom. V&i nhom, dung
dich str dung/ xtr 1y chi can c6 d6 pH >8 1a di c6 thé tao ra thay doi bé mit co thé quan sat duoc bang
mat thuong.

B Hong vat liéu, nhu an mon, nut, gdy, ldo hoa som, phodng.

> Khong dung ban chai lam sach bang kim loai hodc cac chit mai mon khac gy ton hai cho bé mat
san pham va c6 thé gdy an mon.

» Dé tim hiéu thém hudng din chi tiét vé& qua trinh tai xir 1y dam bdo v¢ sinh an toan va gia tri/ vat
liéu, vui 10ng xem tai www.a-k-i.org, vao phan Publications (An pham), Red Brochure (T& thong tin
méu d6) - Proper maintenance of instruments (Bao tri thiét bi dung cach).

Chuin bi tai khu vue sir dung

P Néu co thé, rira bé mit khong nhin thiy bang nudc khir ion va bang bom tiém dung 1 lan.

» Loai bo vét ban sau phiu thuat c6 thé quan sat duge hét mirc co thé bang vai 4m khong bui.

» Van chuyén cac san pham kho trong vat chira chét thai kin dé 1am sach va khir khuan trong vong 6
gio.

Chuén bj trwéc khi 1am sach

Luu y
Khong duwoc thao cac vit co dinh lién ket vinh vién voi nhiéu cau kién.

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

Lwu ¥ vé an toan dic biét ddi véi san pham vé quy trinh tai xir Iy

San pham hong do sir dung chat 1am sach/ khtr khuan khong phu hop va/ hoic
nhi¢t d§ qua ’cao! i N )
THAN TRONG | P Dung chat lam sach/ khtr khuan theo huéng dan cua nha san xuat:




dugc phép str dung, VD: v6i nhom, vat li¢u nhua, thép chét lugng cao,
khong 1am hong cac chit 1am mém (nhu silicone).

» Tuén thi cac yéu cau k¥ thuat vé ndng do, nhiét d6 va thoi gian tiép xuc.
» Khong rira qua nhiét do lam sach t6i da cho phép 1a 80 °C.

>
>

Khong sir dung cac chat oxy hoa (VD: H202), vi c6 thé gay mat mau/ bao mon san pham
St dung chét 1am sach/ khir khuan phu hop néu san phdm nam trong moi truong am uot. Dé tranh

tao bot va lam giam hi€u qua hoa chat xir 1y: Trude khi 1lam sach va khir khun bang hoa chit, nén
rira k¥ san pham dudi dong nudce chay.

>

Quy trinh 1am sach va khir khuén hop 18

Neéu con mang bam xuong hodc mo, can lam sach dung cu bang tay trudc (bang ban chai).

Quy trinh hop 1€ Yéu ciu dic biét Tham khao
Lam sach bang tay bang M Ban chai lam sach phu hop Phan: Lam sach/ khir khuan
cach ngam khur khuan B Bom tiém dung mot 1an loai 20 ml  bang tay va cac muc:

B Giai doan lam khé: Dung vai B Phan: Lam sach bang tay

khong bui hodc khi nén y té bang cach ngam khtr khuan

Lam sach st dung chit W bat dung cu trén khay dé tién lam Phan: Lam sach/ khtr khuan
kiém bing may va khu sach (tranh rira cac diém mu). bing may va cic muc:
khuén béng nhiét B Diat dung cu trén khay, cac khép dé M Phan: Lam sach su dung

& Vi tri mo.

chat kiém bang may va khir

khuén bang nhiét

Lam sach/ khir khuin bang tay

» Trudc khi khir khudn bang tay, cho nudc nho giot khoi vat trong mot khoang thoi gian du dai dé
tranh 1am loang dung dich khir khuan.
» Sau khi lam sach/ khir khuan bang tay, kiém tra cac bé mit c6 thé quan sat bang mat thuong xem co
con vét ban nao khong.
» Lip lai qua trinh 1am sach/ khir khuén néu can thiét.
Lam sach bing tay bang cach ngim khir khuén
Giai Buéc T t Nong d9 | Chit lwong | Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] | [9%0] nuwoc
VI Lam  sach RT >15 2 D-W Khong chtra aldehyde, phenol
khir khuén (lanh) hay hop chit amoni bac 4
(QUAT), pH ~ 9*
VII Riéa trung RT 1 - D-W -
gian (lanh)
Vil Khir khuan  RT 15 2 D-W Khong chtra aldehyde, phenol
(lanh) hay hop chit amoni bac 4
(QUAT), pH ~ 9*
IX Rira lan cudi RT 1 - FD-W -
(lanh)
X Lam kho RT - - - -
D-W: Nudc udng
FD-W: Nudc d3 khtr mubi hoan toan (khtr khoang, ham lugng 6 nhiém vi sinh vét thap:
t6i thiéu dat bang chit lugng nudc ubng)
RT: Nhi¢t do phong
*Khuyén nghi: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach thich hop va bom tiém dung mot 1an, xem Quy trinh lam sach
va khtr khuan hop 1¢€.

Giai doan I



Ngam san phdm ngép hoan toan trong chat lam sach/ khir khuan tdi thiéu 15 phat. Dam bao moi bé
mat tiép xtic dugc déu ubt.

Lam sach san phim bang ban chai lam sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan
sat duge déu duoc loai bo khoi bé mat.

Néu c6 thé, chai qua cac bé mit khong quan sat dugce bang ban chai 1am sach thich hop t6i thiéu 1
phut.

Van dong céc cAu kién khong cd dinh nhu b vit, khép néi, v.v. trong qud trinh lam sach.

Rira k¥ cac clu kién nay bang dung dich khir khuan 1am sach (t6i thiéu 5 lan), dung bom tiém ding
mat lan.

vy v v Vv

Giai doan 11

» Rua/ xa sach san pham (it ca cac bé mit tlep xuc dugc) dudi voi nude dang chay.
» Van dong cac cau kién khong ¢ dinh nhu ¢ vit, khép ndi, v.v. trong qua trinh rira.
» Loai bo hoan toan nudc con lai.

Giai doan 111

» Ngim san phém ngdp hoan toan trong dung dich khur khuén

P Van dong cac cau kién khong ¢b dinh nhu dc vit, khop ndi, v.v. ‘trong qua trinh rua.

» Rua cac khoang, 16 tdi thiéu 5 1an ké tir luc bat dau thoi gian tiép xuc bang bom tiém dung mot 1an
thich hgp. Pam bao moi bé mit tlep xtic dugc déu uot.

Giai doan IV

P Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtic duoc).

P Van dong cac cAu kién khong cd dinh nhu b vit, khép néi, v.v. trong qua trinh rira lan cubi.
» Rua cac khoang, 15 t6i thiéu 5 1an bang bom tiém dung mét 1an thich hop.

P Loai bo hoan toan nudc con lai.

Giai doan V i )
» Lam kho san pham trong giai doan 1am kho vai thi€t bi phu hop (nhu vai, khi nén), xem Quy trinh
lam sach va khur khuan hop 1¢.

Lam sach/ khir khuin bang may

Luu y

Thiét bi lam sach va khir khudn phdi c6 hiéu qua dwoc kiém thir va phé duyét (dwoc duyét béi FDA hodc
¢6 ddu chitng nhdn CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y
Thiét bi lam sach va khir khudan diing dé xir Iy phdi trong tinh trang sir dung dwoc va dwoc kiém tra
thuong xuyén.

Lam sach sir dung chit lgi?:m bing may va Khir khuén bing nhiét
Loai may: thiét bi mét buong lam sach/ khir khuan khong c6 soéng si€éu am

Giai | Buéc T t Chat Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] | lwong
nuwoc
Vi Rira so <25/77 3 D-W -
VIl Lam sach 55/131 10 FD-W B Nong do, kiém:
- pH=13
— <5 % chét hoat dong bé
mat anion
B 0,5 % dung dich st dung
- pH=11*
VI Rira trung gian >10/50 1 FD-W -
IX  Khir khudn bang 90/194 5 FD-W -

nhiét




X Lamkhd - - - Theo chuong trinh cho thiét bj
lam sach va khir khuan

D-W: Nudc udng

FD-W: Nudc di khtr mudi hoan toan (khir khoang, ham luong 6 nhiém vi
sinh vét thap: ti thiéu dat bang chét lugng nudc udng)

*Khuyén nghi: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

P Kiém tra cac bé mat co thé quan sat bang mat thudng sau khi lam sach/ khir khuin bang may xem
c6 con vét ban nao khong.

Tham dinh, bio dudng va kiém tra

» Dé san pham ngudi dén nhiét do phong.

» Saumdi chu ky 1am sach, khir khuén va 1am kho hoan chinh, kiém tra dé dam bao dung cu khd, sach,
hoat dong dugc va khong bi hdng (nhu vd 16p cach nhiét, &n mon, long 1éo, cong, v, nirt, mon, hay
gdy ciu kién). . .

Lam kho san pham néu san phdm am, uét.

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

Kiém tra xem san pham c6 hoat dong chinh xé&c hay khong.

Loai bo ngay san pham hong hay khong hoat dong duoc va gui lai cac san pham d6 cho Dich vu K¥
thuat Aesculap, xem phﬁn Dich vu K¥ thuat.

Kiém tra tinh tuwong thich véi cac san pham lién quan.

vV VVvVVvYY

Dong goi

» Dit san pham trong ngin chira hodc khay thich hgp. Pam bao cac canh sic déu duogc bao vé.

P Dong goi cac khay mot cach phtt hop cho qua trinh tiét khuan du dinh (nhu trong vat chira tiét trang
Aesculap). » q o

P Dam béo viéc dong goi du dé bao vé san pham khai bi nhiém ban lai trong qua trinh bao quan.

Tiét khuén bang hoi nuéc

P Kiém tra dé dam bao rang chét tiét khudn c6 thé tiép xuc voi moi bé mit bén ngoai va bén trong
(VD: bang cach md moi van va voi nudc).

» Qua trinh tiét khuan hop 1&
—  Tiét khuan bang hoi nudc dung qua trinh chan khong phan doan
—  Tiét khuan bang hoi nu6c theo DIN EN 285 va tham dinh theo DIN EN ISO 17665
—  Tiét khuan bang qua trinh chan khong phén doan ¢ 134 °C trong 5 phut

» Khi tiét khuan nhiéu san pham cing mot lic trong thiét bi tiét khuan bang hoi nudc, can dam béao
khong vuot qua cong suat toi da cua thiét bi tiét khuan bang hoi nude.

Bio quén ‘
P Bao quan cac san pham ti€t tring trong bao bi chong mam bénh, tranh bui, & noi kho, toi, c6 ki€ém
soat nhiét do.

Dich vu Ky thuat

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

CANH BAO
P Dé dugc phuc vu va stra chira, vui 1ong lién hé v6i co quan B. Braun/ Aesculap tai quoc gia cua quy
V1.
Viéc sira doi cac thiét bi ky thuat y té c6 thé dan dén mat quyén bao hanh va bi tich thu giay phép sir
dung.

Huy bo

P Tuan thu cac quy dinh ctia quoc gia khi xur Iy hodc tai ché san pham, cac cau kién va bao bi san
pham!



Huoéng din cia don vi phan phéi
3. Tén co sé bao hanh:

Chi nhanh Céng ty TNHH B. Braun Viét Nam tai Thanh phé H6 Chi Minh

- Piachi: Tang 9, Vinamilk Tower, S6 10 dudng T4n Trio, Quén 7, thanh phd H6 Chi Minh
- Dién thoai:(84-8) 54160538

- Hotline:  (84) 0903684014

4. Bao quan noi khd rio, tranh danh sang truec tiép.
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