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Aesculap®
Hé thong banh xwong wrc
Céc biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong cadnh bao chung.
Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Ap dung cho
DPé c6 hwdng dan sk dung cu thé va thdng tin vé twong thich san phdm, tham khdo Extranet cla
Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich str dung
Hé thng banh xuwong trc dwoc s dung dé mé, banh vét thwong, vét mé hodc phéu trwong cho yéu
cau, chi dinh phau thuat mé mé& cla phau thuat vién.

Thao tac va chuan bj an toan

THAN TRONG

Luat quy dinh thiét bj chi dworc ban theo Iénh cta bac sy!

» Dam bao san pham va cac phu kién dwoc van hanh va st dung bdi ngudi da dwoc dao tao, co kién
thire, hoac kinh nghiém.

» Doc, tuan thi va bdo quan tai liéu hwéng dan s dung.

» Chi sir dung s&n phadm ding véi muc dich s dung ctia nd, xem Muc dich s dung.

» Thao b6 bao goéi van chuyén va lam sach san pham méi, thi cong hay bang may, trwdc khi tiét
khuan lan dau.

» Bao quan san pham méi hay chwa st dung & noi kho rdo, sach va an toan.

» Trwdc mdbi lan siv dung, kiém tra san pham xem c6 bd phan nao bj 16ng, cong, héng, nirt, mon hay
gay khong.

» Khoéng str dung san phdm néu thay bj hw héng hay 16i. Dé riéng sa&n phadm néu bj hw héng.

» Thay thé cac bd phan bi hw héng ngay bang céc linh kién dw phong chinh géc.

Quy trinh tai xt ly hop 1€
Hwéng dan an toan chung

Lwuy
Tuan thd theo quy dinh lugt phap cda qudc gia, theo cac huong dan va tiéu chudn quéc gia va qudc té,
va theo cac hudéng dan vé sinh trong thyee hanh va cda co sé vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Péi v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob(CJD), nghi bj CID hodc cé thé mét bién thé cda CJID,tuan
tha cac quy dinh quéc gia tong umg vé quy trinh tai st dung sén pham .

Lwuy

Xt ly thanh céng mat thiét bj chi dwoc ddm bdo néu duoc thuc hién theo quy trinh xd ly hop ly. Nguoi
van hanh/ ky thuat vién tiét khuén chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phap héa hoc duoc khuyén nghi da duoc s dung dé kiém dinh.

Lwuy

Pé c6 thong tin méi nhat vé viée x ly lai va suw tuong thich vét lidu xem thém extranet cda Aesculap
tai www.extranet.bpraur].com . )

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc da kiém dinh dwoc thuc hién trong hé thong hép vo trung cua
Aesculap



https://extranet.bbraun.com/
http://www.extranet.bbraun.com/

Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat da kho hoac bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khoé khan hodc kém hiéu qua
va gay ra hién twong an mon dung cu. Do do, x( ly trong vong 6 gi& sau khi st dung va khéng dé nhiét
dd >45°C hay dung cac hoat chat khtr khuan (hoat chét: aldehyde, cén) trong lam sach so bo.

Liéu qua mrc cla cac tac nhan trung hoa hay tay rira cé thé gay tac déng vé mét héa hoc va/hodc lam
céc ky hiéu laser trén thép khong gi bi me va khong thé doc duoc bang méat thuwdng hay bang may.
Céc chét ton dw chira clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thuée, dung dich mubi va
trong nwéc ding cho lam sach, khir khuén va tiét khuan con sét lai sé gay an mon (lam ré hay an mon
do &ng suét) va gay héng dung cu bang thép khong gi. Cac chat tén dw nay can dwoc xa riva sach
bang nwéc khtr khoang va sau dé lam kho.

Tién hanh lam khé bd sung, néu can.

Chi st dung cac hda chét xtr ly da dwoc thir nghiém va dwoc phé chuan (nhw dwoc VAH hay FDA cép
phép, hay cé dau CE), va phu hop véi vat lieu theo khuyén céo cta nha san xuat hoa chat dé xi ly
dung cu. Can tuan tha chat ché cac théng sb ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuét hoa chat. Viéc
khéng tuan thi cé thé gay ra cac hau qua sau:

Chét dwoc ap dung theo nha san xuét. Viéc khéng tuan tha c6 thé gay ra cac hau qua sau:

Nhirng thay déi nhin thdy dwoc clha vat liéu, vi du lam m® hodc mét mau titan hodc nhom. Dbi véi
nhém, dung dich st dung/xt Iy chi cAn & mirc pH >8 la c6 thé gay ra nhivng thay dbi bé mat.

Hw hai vat liéu, nhw han gi, niet, gay, 140 héa s&m hay phéng rop

» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon cé thé lam hw hai bé mat san phdm
va c6 thé gay an mon

» C6 thé xem thém hwédng dan chi tiét v& quy trinh x& ly lai @m bao an toan vé sinh va bao tén duwoc
vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwérng lién két véi cac 4n pham, Red Brochure - bdo dwéng cac dung
cu dung cach.

Théo r&i san pham trwéc khi tién hanh quy trinh tai xd ly
» Dung don bay th&o van di déng tir thanh rang.
» Théo dung cu cb dinh bang cach théo vit.

Chuan bi tai noi str dung

» Néu dwoc, xa riva bé mat khéng nhin thy bang nuéc tinh khiét va bom tiém dung mét 1an.

» Lau sach cac vét bam tr phdu thuat trwédc véi khan &m bang vai thd khdng bam bui.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam kho trong hdp dwng chat thai dwoc dong kin dén noi lam sach va
khtr khuan trong vong 6 gié

Lam sach/khte khuan

Lwu y vé an toan riéng ciia san pham trong quy trinh tai xi ly

Nguy co’ lam hw héng san pham khi str dung cac chat lam sach/kht khuan
khéng phu hop, hoac nhiét dé qué cao.
» Str dung céc chat lam sach va khir khuan theo hwéng dan cda nha san xuét:
— da dworc phé duyét danh cho nhom, nhwa v.v va thép cao cép.
— khong lam anh hwéng den vat liéu lam mém (nhw silicon).
» Tuan tha cac yéu cau vé nong dd, nhiét do va th&i gian phoi nhiém.
» Khéng vwot qua nhiét dé lam sach cho phép téi da la 90°C

> S0 dung cac tac nhan lam sach/ khir khuan pht hop néu san pham & tinh trang am wét. Dé tranh
tao bot va gidm hiéu qua cua hoéa chat xt ly: trwdc khi lam sach/ khir khuan bang may, xa rra san
pham dwdi voi nwéc chay.



» Tién hanh lam sach siéu am:
— 1& mét phwong phap 1am sach bang may bd sung hiéu qua cho lam sach/ khtr khuan tha cong.
— 1a mét quy trinh trwdc lam sach dbi véi san phdm co6 vét ban dong can khi chuan bi cho lam sach/

khir khuén bang may.

— la bién phap hd tro 16ng ghép ddi véi lam sach/ khir khuén bang may. o
— dé lam sach bo sung cho cac san pham cé vét ban sau khi dwgc lam sach/ kh&r khuan bang may.

Quy trinh lam sach/ khtp khuan hiéu lwe

Quy trinh hiéu lwc

Lam sach thd coéng bang
situ am va ngam kh
khuan

Lam sach so bd bang siéu
am va ban chai, sau dé
lam sach bang may dung
hoat chat kiém va khi
khuan nhiét

Yéu cau cu thé Tham khao

Xem muc: Lam sach/ khtr khuan
tha cong va tiéu muc:

m Lam sach tha cdng bang siéu
am va ngam khtr khuan.

m Ban chai lam sach phu hop.

m Bom tiém 20ml dung mét lan.

m Lap bdo vé ham vao san pham.

m Gilr dau thao tdc m& dé lam sach

m Khi lam sach san phadm c6 khép nbi,
dam bao rang cac khép ndi & vi tri mé
va néu dwoc, xoay cac khép trong khi
lam sach.

m Pha lam khé: s dung vai min hoac
khi nén vy té.

Xem muc: Lam sach/ khtr khuan
m Bom tiém 20ml dung mét lan. bang may kém lam sach so bo
m Lap bao vé ham vao san pham. tha coéng va tiéu muc

m Dat s&n pham vao khay phu hop cho m Lam sach so bd bang siéu am
viéc lam sach (tranh nhirng diém bj che va ban chai.

khuét khi xa). m Lam sach bang may dung hoat
m Két ndi cac bdo phan cé long bng, chat kiém va khtr khuan nhiét.
kénh tryc tiép véi cdng xa cdia voi phun.

m Dé m& dau thao tac cho lam sach.

m Dat san pham vao khay dé m¢é khop

ndi.

m Ban chai lam sach phu hop.

Lam sach/ khte khuan tha coéng

» Trwoc khi khir khuan thi cong, dé rao nude di thoi gian dé tranh pha loding dung dich khtr khuan.
» Sau khi lam sach/ kh&r khuan thd cong, kiém tra vé mat bang mat xem con vét ban bam khong.

P> Nhac lai quy trinh [am sach/ khtr khuan néu can.

Lam sach tha cdng bang siéu &m va ngam khir khuan

Thoi Néng Chat )
Pha Bwéc Nhiétdé gian do lwong Hoa chat
[°C/°F] [phat] [%] nwoéc
bam dac khéng chtra
I Lam sach RT (lanh)  >15 2 D-W Aldehyde, phenol, Va QUAT
Bang siéu pH ~ 9*
am
I Xa gitra ky RT (lanh) 1 - D-W -
I Khir khuan RT (lanh) 15 2 D-W Pam dac khdong chia



Aldehyde, phenol, Va QUAT
pH ~ 9*

\V; Xa lan cuoi RT (lanh) 1 - FD-W -

Vv Lam kho RT - - - -

D-W: Nudc ubng

FD-W: Nwéc tinh khiét (khir khoang, ndng dé vi sinh vat thap: téi thiéu la chat lwong nwéc udng)

RT: Nhiét dé phong

*Khuyén cdo: BBraun Stabimed

Lwu y thong tin vé ban chai lam sach phu hop va bom tiém dung mét 1an, xem quy trinh lam sach va
kher khuan hiéu Iwc.

Pha |

» Lam sach san pham trong bon siéu am (tan sé 35 kHz) tdi thiéu 15 phat. Dam bao tat ca cac bé mat
tiép can dwoc déu dwoc lam dm va tranh bong am.

» Lam sach san phdm bang ban chai phu hop trong dung dich dén khi cac vét ban dwoc chai sach
khdi bé& mat (lién quan t&i chidu dai va dwdng kinh cda ca-nuyn dan lwu).

» Néu can, chai cac bé mat khdng nhin thdy dwoc bang ban chai phu hop trong téi thiéu 1 phat (lién
quan téi chiéu dai va dweng kinh cta ca-nuyn dan Iwu).

» CUl dong cac bd phan cé thé chuyén ddng dwoc, nhw cac bd dinh vit, cac khép ndi v.v khi lam sach.

» Xa& rlra ki cac bd phan bang tac nhan khir khuén (téi thiéu 5 14n) bang bom tiém dung mét lan (20
ml).

Pha Il
> Xa riva/phuyt riva san pham k§ (tat ca cac bé mat co thé tiép can dwoc) dwai voi nwoc chay.
» C(r dong cac bd phan cé thé chuyén dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, ban 1€, khi xa rira.

Pha lll

» Ngam ngap san pham trong dung dich khdr khuén.

» Xoay céac bd phan ctr ddng dwoc nhw dinh vit, khép ndi v.v trong khi xa riva.

» Xa cac long 6ng téi thiéu 5 phut tai thoi diém bat dau ngam bang bom tiém dung moét 1an dam béo
cac bé mat tiép can dwoc déu dwoc lam am.

Pha IV

» Phut/ xa rira toan bd san pham (cac bé mat tiép can duoc) dudi voi nwdc chay.

» Xoay cac bd phan clr ddng dwoc nhw bo dinh vit, khép ndi v.v trong khi xa riva [an cudi.
» Xa cac long 6ng v&i bom tiém dung mét 1an tdi thiéu 5 1an.

» D& rao nwdc hoan toan.

Pha Vv
» Lam khd san phdm & pha lam kho bang thiét bi pht hop (vi du. khi nén), xem quy trinh 1am sach va
khtr khuén hiéu luc.

Lam sach/ khtr khuan kém l1am sach so bd

Lwuy

Thiét bj lam sach va khe khudn phai duoc thir nghiém va phé duyét tinh hiéu qua (vi du: phé duyét cda
FDA hodc dau ching nhén cda CE theo tiéu chuéan DIN EN ISO 15883).

Lwuy

Thiét bj 1am sach va khd khuén st dung cho x& ly phai duroc sira chira va kiém tra dinh ky thuong
Xuyén.



Lam sach so’ bd thu cdng bang siéu Am va ban chai

| Lam sach bang RT (lanh) >15 2 D-W Hoa chat dam dac khong
siéu am chira aldehyde, phenol va,
QUAT;pH ~ 9*
1 Xa RT (lanh) 1 - D-W -
D-W: Nwéc udng
RT: Nhiét do phong

*Khuyén cdo: BBraun Stabimed

» Lwu y théng tin vé& ban chai lam sach phu hop va bom tiém dung mét 1an phu hop, xem Quy trinh
lam sach va Khtr khuan hop lé.

Pha |

» Ngam ngap san pham trong bdn l1am sach siéu am (tdn sb 35 kHz) téi thiéu 15 phat. Dam bao céac
bé mat c6 thé tiép can duwoc déu duoc lam wot.

» Lam sach san phadm bang ban chai phu hop trong dung dich dén khi cac vét ban dwoc chai sach
khoi bé mét.

» Néu can, chai cac bé méat khong thay vét ban bang ban chai phu hop trong tdi thiéu 1 phat.

» Théo céac bd phan cé thé chuyén déng dwoc, nhw cac b dinh vit, cac bd phan néi... khi lam sach.

» Xa rira k§ cac bd phan béng dung dich sat khuan (téi thiéu 5 1an) bang bom tiém dung moét lan.

Pha ll
> Xa rira/phut riva san pham ky (tat ca cac bé mat co thé tiép can duoc) dwdi voi nudc chay.
» Théo cac bd phan cé thé chuyén dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, khép néi...khi xa rira.

Lam sach bang may dung hoat chat kiém va khie khuan nhiét
Loai may: may lam sach/ kh&r khudn mét budng khong c6 siéu am

I Xa so bo <25/77 3 D-W -
I Lam sach 55/131 10 FD-W  m dam dic, hoat chéat kiém:
- pH= 13 .
— Chéat hoat ddng bé mat anion <5 %
m dung dich hoat dong .5 %
— pH=11*
I Xagivaky  >10/50 1 FD-W -
Kher  khuan
v nhiét 90/194 5 FD-W -
Vv Lam kho - - - Theo chwong trinh may khir khuan va
lam sach

D-W: Nuwéc udng



FD-W: Nudrc tinh khiét (khtr khoang, néng d6 vi sinh vat thap: ti thiéu 1a chat lwgng nwéc udng)
RT: Nhiét dé phong

*Khuyén cdo: BBraun Stabimed

Kiém tra bdng mét cac vét ban trén bé mét sau khi lam sach/ kh&r khudn bang may.

Kiém tra bang mat thwong, bao dwdng va kiém tra chirc niang

Hw héng san pham (rung giat/an mon kim loai) néu khoéng boi tron du.

» Trwéc khi kiém tra chive nang, can boi tron vit kep va vanh xoay bang dau
bao du’o’ng phu hop déi v& méi mét quy trinh tiét khuan twong trng (VI du khi
tiét khuan bang hoi: phun mu dau Aesculap STERILIT® | JG600 hay gié dau boi
tron Aesculap STERILIT® | JG598)

THAN TRONG

» Dé& ngudi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tt méi chu trinh 1am sach, kh&r khuan va lam kho, kiém tra lai san phadm da kho, sach,
c6 thé van hanh dwoc, va khéng bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bj hdng hay cac bd phan bi thang,
Iéng, cong, hong, mai mon, nit, gay).

» Lam kho san phadm néu con am wot.

» Lap lai quy trinh lam sach va khr khuén khi sdn phdm con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra s&n phdm da hoat ddng dwoc dung cach chua.

» D& rieng ngay nhirng san pham bj huv héng hay khéng hoat déng dwoc va giri cho bd phan dich vu
ky thuat cia Aesculap, xem Dich vu ky thuat.

DPoéng goi

» Dat san phdm vao ngan chira hoac khay thich hop. BPam bao céc lwdi cat déu duwoc bao ve.

» Dong géi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hép dwng vé khuén cla
Aesculap)

» Dam bao viéc déng goi phai bao vé dwoc cac sdn pham khong bi tai nhiém trong khi bao quan

Tiét khuan bang hoi nwéc
» Kiém tra dé& chac chan rang cac chat tiét khuan sé tiép xdc véi tat cad bé mat bén trong va bén ngoai
(vi du mé& bat ky cac van va voi).
» Quy trinh tiét khuéan hop 1&
- Tiét khuan bang hoi nuwéc trong chan khéng phan doan.
- Tiét khuan bang hoi nwéc DIN EN 285 hop 1é theo tiéu chuan DIN EN ISO 17665.
- Tiét khu&n bang chan khéng phan doan & nhiét d6 134°C/thdi gian 18 phit dé& bat hoat prion.
» Khi tiét khuan nhiéu san pham mét lic trong may tiét khuan bang hoi nwéc, ddm bdo khéng vuwot
qua tai trong cla may tiét khuan hoi nwéc theo huwéng dan cia nha san xuét.

Tiét khuan tai thi trie&ng My

m Aesculap khuyén céo khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang héa chat.
® CO thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong n0| hap hoi nwéc.

Dé dat chat lwong tiét khuan & mirc 106, Aesculap khuyén céo céc thdng sbé sau:

Khay Orga/hép dwng vd khuan cta Aesculap (day cé duc |6)
Céc thong sé ctia mét chu trinh téi thiéu

Phwong phap tiét khuan Nhiét do Thei gian Th&i gian 1am kho téi thiéu

Tién chan khéng 270 °F/275 °F 4 phat 20 phut




* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va co6 div liéu trong tai liéu.Viéc kiém dinh dwoc hoan
tat trong hop dwng vd khuan cla Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bdo quan céc
san pham. Céc chu trinh tiét khuan khac cé thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng st
dung phwong phap dwoc khuyén cao nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky
thuat phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw vo
khuén sau khi hoan tat quy trinh, nhw vé boc, tdi v.v

Bao quan ] i
» Bao quan cac dung cu vo khuan trong bao goi khdng cho phép vi trung xam nhap, tranh bui, dé &
noi kho rao, t6i va nhiét do dwoc kiém soat.

Dich vu ky thuat

Nguy co bi hw héng va/hoac sw co!

» Khong stra déi san pham

CANH BAO

Khi can dich vu k¥ thuat hay slra chiva, vui I10ng lién hé véi co quan dai dién cha B.Braun/Aesculap tai
qudc gia s& tai.
CAc stra ddi thiét bj k§ thuat y té co6 thé l1am mat quyén dwoc dam bado/ bao hanh va bi thu hdi gidy
phép str dung.

Cac dia chi cung céap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / CHLB Dlrc

PT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puwdng day néng stra chira Aesculap

bT: +1(800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khac c6 thé lay tr cac dia chi trén.

Thai bé
Tuan tha cac quy dinh qudc gia khi xt ly hay tai ché san pham, cac bd phan hay bao goi san pham!

Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thong tin va khiéu nai san pham
Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

USA
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