HUONG DAN SU DUNG

Tai liéu nay bao gom:
1. Hwdng dan st dung hé thdng dung cu phau thuat ndi soi than kinh pha san néo
that

2. Hwédng dan st dung cla tirng bd phan




HUWONG DAN S DUNG

Hé théng dung cu phau thuét néi soi than kinh
pha san n&o that

en tra;?éthlet bj Hé théng dung cu phau thuat néi soi than kinh phéa san néo that
Hé thdng dung cu phau thuat ndi soi than kinh pha san nao that dwoc
chi dinh trong trwdng hop dieu tri ndo Ung thdy, u nang ndi so, viém

mang nao, u nao hd sau...
Hé thc“')ng bao gém cac b6 phan sau:

1. Trocar

2. Ong kinh néi soi

3. Dén ndi soi nhi khoa bao gébm:
- Ong kinh ndi soi nhi khoa
- Thikinh

Kéo/Kep vi phau hoan chinh

- Kéol/kep vi phau

- Taycam

- Ong ngoai

Dau cét dot lwdng cuc

DPau cat dét don cuc

Dung cu bao vé néo va gir dng kinh ndi soi/trocar
Ong hut

Dung cu ph3u tich

P
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Muc dich/ Hé théng dung cu phau thuat ndi soi than kinh pha san ndo that dwoc
Chi dinh s dung chi dinh trong trwong hop dieu tri ndo ung thdy, u nang ndi so, viém
mang nao, u ndo ho sau...

Hwéng dan xive ly Hwéng dan xtve ly khie khuan tiét khuan caa tieng bd phan:
khte khuan

tiat khuan Tham khao chi tiét Hwémg dan st dung cua ttmg bo phan dinh kem

bén duwdi.

Hwéng dan stv dung | Hwéng dan s dung:
Hé thdng dung cu ph&u thuat néi soi than kinh pha san néo that dwoc
st dung nhw sau:

- Dat dung cu bao vé ndo va gitr 6ng kinh ndi soi/trocar vao éng
kinh néi soi va trocar réi dung trocar tao dwdng vao xuyén qua
ndo thét.

- Tuy theo mirc dd phirc tap hodc yéu cau ctia cudc md ma phiu
thuat vién co6 thé st dung trocar 1 kénh, 3 ké&nh hodc 4 kénh
hoat déng, trong d6 c6 mot kénh dwa 6ng kinh ndi soi vao, hé
tro phau thuat vién quan sat dwoc phau trwong vai hinh anh rd
nét, cu thé; cac kénh khac cé thé dwa kéo vi phau, kep vi phau
dé phdi hop cac thao tac cat, gap, boc tach, phau tich cac md
hoac tb churc.

- Trong phau thuat néi soi than kinh pha san ndo that cho nhi
khoa, phau thuat vién sir dung dén ndi soi nhi khoa (bao gbém




thi kinh 1ap véi dng kinh ndi soi nhi khoa) hé tro' phau thuat vién
quan sat dwoc phau trwdng véi hinh anh rd nét, cu thé.

V@i cac thao tac phire tap, phau thuat vién cé thé sir dung dung
cu phau thuat than kinh pha san nao that dwoc thiét ké chuyén
dung, bao gébm trocar (ma FH620R), dung cu phau tich, kéo vi
phau, kep vi phau, tay cdm va éng ngoai tao thanh hé théng
hoan chinh giup cat, gép, boc tach, phau tich cac mé hoac tb
chure.

Trong mét sé trudng hop, phau thuat vién cé thé sir dung dau
dién cwc (bao gébm dau dién cwc don cwc va diu dién cuc
lwdng cuwc) dé cét dbt va cam mau.

Trong qua trinh ph3u thuat, phau trwedng sé c6 mau va dich tiét.
Vi vay, phau thuat vién co thé sir dung 6ng hat dé hat dich 1am
sach phau truwong.

Cac dung cu dwoc st dung két hop véi nhau theo chi dinh clia phau
thuat vién.
Hwéng dan tiét khuan, kht khuan cua tieng béd phan:
Tham kh3o chi tiét Huwéng dén st dung cda timg bd phén dinh kém
bén dudi.

Chéng chi dinh

Khéng cé

Canh béo va
thén trong

Canh bao va than trong chung:

Thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh clia bac sf.
Poc, tuan thi va bao quan tai liéu hwdng dan st dung.

Chi str dung s&n pham theo muc dich st dung ctia né.

Théo bd bao goi van chuyén va lam sach san phdm méi thi
coéng hay bang may trwdc khi tiét tring lan dau.

Bao quén cac san phdm ma&i hodc chuwa siv dung & noi kho réo,
sach va an toan.

Truwéc mbi lan sir dung, quan sat sdn phdm xem cé bd phan nao
bi Idng, cong, v&, nit, mon, gay khong.

Khéng s dung néu san phadm bi hw hdng hay bi 16i. Dé riéng
san pham ra néu né bi hw héng.

Thay thé cac bd phan bi hdng ngay 1ap tirc bang phu tung chinh
hang.

Dbi v&i dau dién cwe don cwe, dam bao rang cong suat dau ra
tai thiét bi HF khéng vwot qua 50W.

Dé tranh bi hdng khi két hop dung cu phau thuat pha san nao
that véi dau dién cwc HF, d@m bao rang dong HF chi dwoc kich
hoat dwdi sw kiém soat bang mét.

Khi str dung dau dién cwc HF két hop véi dung cu linh hoat, d&m
bao réng cac dau dién cuc dwoc gilr cach nhau cang xa cang
tot.




- Dat thiét bi HF & mirc cong suat dau ra thap nhat cé thé cho hiéu
(r’ng mong mudn.

- Truwéc méi lan st dung, kiém tra san phdm bang mét vé: hw
héng hoac thay déi bé mat dbi vai Iép cach nhiét.

- Khéng bao gi¢ dat san pham bén trén hodc bén canh bénh nhan.

- Tuan theo cac huéng dan s dung thiét bi HF.

- Ludn kiém tra chirc nang truwdc khi str dung san pham. Trwéc
khi kiém tra chirc ndng, can bdi tron cac phan chuyén dong bang
dau bdo dwéng phu hop déi véi mét quy trinh tiét khuan twong
rng.

- Dé tranh hw héng dau van hanh, than trong dwa san phdm qua
kénh lam viéc.

- Chi str dung san pham trong pham vi tdm nhin cé thé kiém soat
duoc.

- Thao roi va lap rap san phdm céan trong theo huéng dan.

- Luén cat dung cu vao vi tri an toan sau khi diing xong.

- Khéng stra dbi san pham.

Canh bao khi tai xtr ly:

- Co thé lam hw hdng san pham khi st dung cac hoat chét lam
sach/khr khuan khéng phi hop hodc nhiét d6 quéa cao.

- Sir dung céc tac nhan lam sach va khir khuan theo huwéng dan
cla nha san xuét.

- Tuan tha cac yéu ciu vé ndng do, nhiét dd va thoi gian phoi
nhiem.

Canh b&o va than trong cu thé cta tirng bd phan:

Tham khao chi tiét Hwéng dén s dung cda timg bé phén dinh kem
bén duwdi.

Tac dung bat lgi co
thé xay ra

La mdt phan cta nghia vu phap ly phai thdng bao, cac rui ro va tac
dung phu dién hinh sau day lién quan dén viéc s dung cac dung cu
phau thuat dwoc dé cap. Day chi yéu la quy trinh cu thé, khéng danh
riéng cho san pham va khong gi¢i han déi véi thiét hai khdng mong
mubn dbéi véi cac mé xung quanh dan dén vi du: chdy mau, nhiém
trung, khéng twong thich vat liéu hoac cac bé phan dung cu con lai
khéng dwoc cha y & bénh nhan...

Bao quan

CAc san pham sau tiét trung can dwoc cét trir, bao quan trong bao géi
khong cho phep vi tring xam nhap, tranh bui, dé & noi khd thoang,
sach sé&, nhiét d on dinh va tranh anh sang.




HUONG DAN SU DUNG CUA TUNG BO PHAN

. Trocar

. Ong kinh ndi soi

. Dén ndi soi nhi khoa

. Pau cat dbt lwéng cuwe

. Dau cat dbét don cuc

1
2
3
4. Kéo/Kep vi phau hoan chinh
5
6
7

. Dung cu bdo vé ndo va gitr 6ng kinh ndi soi/trocar

8. Ong hut
9. Dung cu phau tich
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Aesculap®
Trocar MINOP

Chu giai

. Trocar ma FF399R

. Kénh hoat déng

. Trocar ma FF398R

. Trocar ma FF397R

. Nap khoéa

. Kénh hoat déng twéi rira

. Kénh hoat dong twéi rira

. Puwong dan

. Nap niém phong

10. Kénh lam viéc quang hoc
11. Ndt thao

12. Kénh twoi riva

13. Kénh lam viéc quang hoc
14. Ong kinh néi soi
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15. Dau dién cwc (bao gdbm dau dién cwe don cwc va dau dién cuc lwdng cuc)

16. Dung cu phau thuéat
Biéu twong trén san pham va bao bi
c Than trong, biéu twong canh bao chung

Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Muc dich st dung

Trocar MINOP dwoc sir dung dé kiém tra noi soi va diéu tri trong hé than kinh trung wong.

Chi dinh \
Cac chi dinh, xem Phan Muc dich st dung.

Lwuy

Nha san xuét khéng chiu trach nhiém cho bét ky viéc st dung sadn phdm nao nguoc lai v&i cac chi

dinh cu thé va / ho&c cac rng dung dwoc md ta.

Chéng chi dinh
Chuwa xac dinh.

Rui ro va tac dung phu

Nhirng rai ro va tac dung phu thwéng thay lién quan téi viéc st dung cac dung cu phau thuat: mang
tinh dac tha quy trinh trong tdm, khéng mang tinh dac thu san pham va khéng chi gi¢i han & nhirng
tbn thwong khéng mong muédn Ién mé xung guanh dan t&i vi du nhw chay mau, nhiém trung, khong
twong thich vat liéu hay cac bé phan cta dung cu van khéng dwoc chu y trong co' thé bénh nhan..

Kich thwéc co san

Tén

M& san pham

Trocar MINOP (chan doan) FF397R
Trocar MINOP (chan doan) FF398R
Trocar MINOP (ph3u thuét) FF399R




Thao tac va chuan bj an toan
THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!

» Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va sir dung béi ngudi da duwgc dao tao, co kién
thtre, hoac kinh nghiém.

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

» Chi sir dung s&n pham theo muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

» Théo bo bao goi van chuyén va lam sach san pham mai thi cong hay bang may trirdc khi tiét tring
lan dau.

» Bao quan cac san phadm méi hodc chwa qua str dung & noi kho rao, sach va an toan.

» Trwdc mbi lan st dung, quan sat san pham xem cé bd phan nao bi 16ng, cong, v&, nit, mon, gay
khéng.

» Khong st dung néu san phdm bj hw hong hay bj 16i. Dé riéng san phdm ra néu né bi hw héng.

> Thay thé cac bd phan bj hdng ngay lap ttec bang phu tung chinh hang.

» Ddi voi dau dién cwc, ddm béo rang cong suat dau ra tai thiét bi HF khong vuwot qua 50 W.

» Dé tranh bi bdng khi st dung dung cu phau thuat pha san nao that két hop véi dau dién cwc HF,
dam bao réng dong HF chi dwoc kich hoat dwéi sw kiém soat bang mat.

» Khi st dung dau dién cuwc HF két hop véi dung cu linh hoat, d@m bao rang cac dau lam viéc dwoc
gitr cAch nhau cang xa cang tét.

» Dat thiét bi HF & mirc cong suat dau ra thap nhat c6 thé cho hiéu trng mong mudn.

» Trwéc mdilan st dung, kiém tra san phdm bang mat vé: hw hdng hodc thay dbi bé mat déi vai 16p
cach nhiét.

» Khoéng bao gi&r &t sdn phdm bén trén hodc bén canh bénh nhan.

» Tuan theo cac hwéng dan stiv dung thiét bi HF.

» Ludn kiém tra chirc ndng truéc khi st dung sé&n pham. Trwéc khi kiém tra chire nang, can boi tron

cac phan chuyén dong bang dau bdo dwéng phu hop dbi véi mét quy trinh tiét khuan twong (rng.
Dé tranh hw hdng dau van hanh, than trong dwa sadn phdm qua kénh lam viéc.

Chi str dung s&n pham trong pham vi tdm nhin c6 thé kiém soat duoc.

Théo roi va lap rap san phadm can trong theo hwéng dan.

Ludn cat dung cu vao vi tri an toan sau khi dung xong.

Khong stra ddi san pham.

vVvyyVYyyvyy

Van hanh an toan

Nguy co’ chan thwong va/hoéc truc tric!
> Ludn kiém tra chirc ndng san pham trudc khi sir dung.

>

CANH BAO

Nguy co’ chan thwong do sir dung san pham ngoai tam nhin!
> Chi st dung san pham pham vi tam nhin c6 thé kiém soat duoc.

>

CANH BAO

Nguy co’ chan thuong gy ra béi 6ng kinh ndi soi nhé ra 30 ° & vij tri bi khéa!
» Chi dat dng kinh ndi soi khi trocar & vi tri cudi cing.

>

CANH BAO

Nguy co’ bi bong do nhiét d6 cao & dau phia thiét bj ciia cap quang ctia ngudn sang!
» Ap dung cham séc dung cach khi van hanh ngu6n sang.

>

CANH BAO




Ong kinh néi soi bi hong do xt¥ Iy hoic thao tic khéng chinh xac!
P Chi dit dng ndi soi trong trocar néu trocar khong bi bién dang, cong hoidc xoan.

THAN TRONG

Lwuy
Ong kinh néi soi dwoc cung cép cho tng dung véi hé théng MINOP phai dwoc st dung véi ngudn sang
dworc trang bi bong dén dy phong!

Gan camera

Lwuy

Gén camera v&i 6ng kinh néi soi bi khéa vao trocar
» Khoa 6ng kinh ndi soi trong trocar MINOP.

» Gan camera.

Thao camera

Lwuy

Rt ong kinh ndi soi tir trocar lam viéc chi sau khi camera da dugc g& bo khdi ong kinh ndi soi!
» BO camera ra khdi ong kinh ndi soi.

» Rt 6ng kinh ndi soi khéi trocar.

Théo rei

Thao kénh hoat dong quang hoc (kénh cho 6ng kinh ndi soi di qua)
» Nhan nuat thao va can than g& boé kénh lam viéc quang hoc khai trocar.

Thao kénh hoat déng twéi riva
» Xoay nap khoa 90° va can than thao kénh hoat déng tw&i riva ra khai trocar.

Lap rap

Lap 6ng kinh ndi soi

» Can than I&p 6ng kinh néi soi / k&nh hoat déng vao trocar, ddm bao rang chét khoéa cta éng kinh noi
soi / kénh hoat ddng nam cung phia v&i nat thao cla trocar.

» D4t 6ng kinh ndi soi / kénh hoat déng xudng diém dirng thich hop.

Lap kénh hoat déng twéi riva

Lwuy

Hay can than dé khong dbi chd cac kénh hoat déng. Lwu y cac dau hiéu, "L" (kénh hoat ddng bén trai) va
"R" (kénh hoat déng bén phai)!

» Gitr cac kénh hoat dong & dau xa va can than trwot ching vao cac kénh twong tng, xubng diém dirng
thich hop. Dam bao rang dwéng dan trén kénh hoat dong dwoc can chinh véi chét trong than chinh cla
trocar.

» Xoay nap khéa 90 °.

Quy trinh téi xte ly hop 1€

Hwéng dan an toan chung

Lwuy

Tuan thd theo quy dinh luat phap cda qudc gia, theo cac hu’ong déan va tiéu chuén quoc gia va qudc té,
va theo céc huéng dan vé sinh trong thuc hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét khuén.

Lwuy

Péi v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hodc cé thé maét bién thé cida CJID, tuan
thd cac quy dinh quéc gia tvong dmg vé quy trinh tai st dung san pham.



Lwuy

X¢ ly thanh cdng mét thiét bj chi duoc ddm bdo néu duoc thuc hién theo quy trinh xd Iy hop ly. Nguoi
van hanh/ky thuat vién tiét khuan chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phap héa hoc duroc khuyén nghj da duroc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Pé biét thong tin méi nhét vé quy trinh tai x# Iy va sw pht hop vat liéu xem thém extranet cda Aesculap
tai: www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn béng hoi nuéc hop 1é duoc thuc hién trong hé théng hdp vo tring cuda Aesculap.

Théng tin chung
Cac vét ban phau thuat da khé hoac bam dinh co thé khién viéc lam sach kho khan hoac kém hiéu qua
va gay ra hién twong an mon dung cu. Do dé, xt ly trong vong 6 gid sau khi st dung va khong dé nhiét
d6 >45°C hay dung céc hoat chéat khir khuan (hoat chét: aldehyde, cbn) trong lam sach so bo.
Liéu qua mlrc cla cac tadc nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé méat hoa hoc va/hoac lam
céc ky hiéu laser trén thép khdng gi bi mé va khéng thé doc dworc bang mat thwong hay bang may.
Céc chét tdn duw chtra clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thubc, dung dich mudi va
trong nwéc dung cho 1am sach, khir khuan va tiét khudn con sét lai sé gay an mon (Iam ré hay dn mon
do &ng suét) va gay héng dung cu bang thép khéng gi. Cac chét tdn dw nay can dwoc xa riva sach bang
nwéc khtr khoang va sau dé lam kho.
Tién hanh 1am khé b sung, néu can.
Chi str dung cac hda chéat xtr ly d& dwoc ther nghiém va duoc phe chuén (nhw dwoc VAH hay FDA cap
phép, hay co d4u CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo ctia nha san xuéat hoa chat dé xt Iy dung
cu. Can tuan tha chét ché cac thong sb ki thuat dwoc 4p dung theo nha san xuét hoa chét. Viéc khéng
tuan tha co thé gay ra cac hau qua sau:
- Nhitng thay ddi nhin thay duoc cua vat liéu, vi du lam me hoac mat mau titan hay nhém. D6i véi nhom,
dung dich st dung/xt ly chi can & mtrc pH >8 la co thé gay ra nhirng thay doi bé mat.
= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, ldo héa sdm hay phéng rop.
» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hw hai bé mét sdn pham va
c6 thé gay an mon.
» CO thé xem thém céc chi tiét khac hwéng dan vé quy trinh xt 1y lai d&m bao an toan vé sinh va bao
ton dwoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dweng lién két véi cac 4n phadm, sach dé-bao dwéng cac dung
cu dung cach.

Th&o r&i san pham trwéc khi thwe hién quy trinh tai xir ly
» Thao roi san pham ngay sau khi str dung, nhu dwoc mo ta trong hwdng dan s dung twong rng.
» Thao nap niém phong khéi dau ndi khéa Luer.

Chuan bi tai noi str dung

» Néu dwoc, xa riva bé mat khéng nhin thy dwoc bang nwéc khiy ion va bom tiém dung mét 1an.

» Cb gang loai bd moi vét ban con sét lai sau phau thuat co thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam khd trong hop dwng chét thai dwoc déng kin dén noi lam sach va
Khtr khuén trong vong 6 gio.

Lam sach/khi khuan )
Cac lwu y ve an toan dac trwng cho san pham trong quy trinh xd ly lai.

Nguy hiém cho bénh nhan!
> Chitéi xtr ly san pham bang cach lam sach so bé thu céng sau dé la
NGUY HIEM lam sach co’ hoc.

Nguy co’ lay nhiém chéo cho bénh nhan! )
A > Khong lam sach cac san pham bi 6 nhiém cling vé&i cac san pham khéng

nhiém ban trong khay.

NGUY HIEM



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

C6 thé lam hw héng san pham khi str dung cac hoat chat lam sach /sat khuan
A khéng phu hop va/hoac nhiét dé qua cao!
» Str dung cAc tac nhan lam sach va khir khuan theo hwéng dan ctia nha san xuét
THAN TRONG - dwore chép thuan st dung cho vi du nhém, nhwa, thép cao cép.
) ’ - khéng tén thwong cac chat [am mém (vi du silicon).
» Tuan tha cac yéu cau vé ndéng do, nhiét do va th&i gian phoi nhiém.

» Sir dung cac chat tay rira / khir khuan phu hop néu san phdm dwoc dat trong didu kién dm wét. Dé
ngdn chan sy hinh thanh bot va gidm hiéu qua cta cac hdéa chat x& ly: Trwdc khi lam sach va khi
khudn co hoc, rira kj san phdm bang nwéc chay.

» Tién hanh vé sinh siéu am:

- nhw mét bd sung co hoc hiéu qua dé 1am sach / khir khuan tha cong.

- nhw mét quy trinh lam sach trwéc cho cac san phdm cé dw lwgng nam, dé chuan bi cho viéc lam sach
| khtr khuén co hoc.

- nhw mét bién phap hd tro co hoc tich hop dé 1am sach / khtr khun co hoc.

- dé lam sach thém céac san pham con sét lai sau khi lam sach / khir khuén co hoc.

» Lam sach va khr khudn cac san phadm vi phdu mét cach co hoc néu ching c6 thé dwoc dat an toan
trong may hoac trén cac thiét bi hé tro’ dinh vi.

Lam sach / khtr khuan co’ hoc véi 1am sach so’ bd thi cong

Lwuy

May lam sach va khr khuan phai dwoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét ctia FDA hodc dau CE
theo DIN EN ISO 15883).

Luuy , , ,

May lam sach va khr khuan dwoc st dung dé xt& ly phai dwoc bao dwdng va kiém tra dinh ky.

Hwéng dan 1am sach so bé bang siéu am va ban chai

Giai
doan Bwéc Nhiétdé  Theigian Néng dé Chat lwong Hoéachat
[°C/°F] [phut] [ %] nwéc
I Lam sach Dr. Weigert neodisher®
siéu am RT (lanh) >15 1 D-W SeptoClean*
[ Xa RT (lanh) 1 - D-W -
D-W: Nwéc udng

Nudc khir mudi hoan toan (khir khoang, s lwong vi sinh vat thap: tdi thiéu 1a nwéc
FD-W: udng)
RT: Nhiét dé phong
* Chét tay rira khr hoat tinh Prion (xem Théng tin ky thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Giai doan |

» Lam sach san pham trong bé lam sach siéu am (tin sb 35 kHz) trong it nhat 15 phat. Dam bao
rang tat ca cac bé mat co thé truy cap dwoc ngam va tranh bong am.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop (vi du TE654202) trong dung dich cho dén
khi tat ca cac can co thé nhin thdy duwoc loai bd khdi bé mat.

» Néu c6 thé, hay chai cac bé mat khdng nhin thay trong it nhat 1 phit bang ban chai lam sach phu
hop (vi du: TE654202).

» CUr dong cac bd phan co thé chuyén dong dwoc, nhw dat vit va ban 1, trong khi vé sinh.

» Sau do6 rira k cac khu virc nay it nhat ndm lan bang dung dich kh khuan lam sach bang éng
tiém dung mot 1an (20 ml).



Giai doan Il

» Rira / xa ky dung cu (tat ca cac be mat cé thé tiép can) dwdi voi nwoc.

» CUr dong cac bd phan c6 thé chuyén dong dwoc, nhw dat vit va ban 18, trong khi rra.
Lam sach co kiém va khir khuan nhiét

Loai may: thiét bj khtr tring / khtr tring budng don ma khéng can siéu am

Giai
doan Bwéc Nhiétdé  Theigian Chatlwong Hoéachat
[°C/I°F] [phat] nwéc
| -
Xa so bd <25/77 3 D-W
Dr. Weigert neodisher®
Il Lam sach 55/131 10 FD-W SeptoClean 1%*
Dung dich lam viéc
Xa trung
" gian >10/50 1 FD-W -
Kher khuan
v nhiét 90/194 5 FD-W -
Vv Lam kho - - - Hoéa chat dam dac khong
chira aldehyde, phenol va,
D-W: Nuwoc ubng QUAT; pH ~ 9*

Nwée kher mudi hoan toan (khtr khoang, sé lwong vi sinh vat thap: téi thiéu la nwéc
FD-W: uéng)
RT: Nhiét dé phong
* Chéat tay rira khir hoat tinh Prion (xem Théng tin ky thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» D4t san pham vao khay thich hop dé vé sinh (tranh rira cac diém mu).

» Dat dung cu vao khay véi ban 18 mé.

» Két néi cac bd phan véi lumens va cac kénh tryc tiép vao 16 suc rira ctia gia dé voi phun.
» Kiém tra cac bé mat cé thé nhin thy dw lwong sau khi lam sach / khir khuén co hoc.

Kiém tra bang mat thwong, bao dwéng va kiém tra chirc ning

» Trwdc khi ki€ém tra chirc nang, boi tro'n cac bo phan chuyén dong (vi du: khé'p, bo phan day va
thanh ren) bing dau bao duéng phu hop véi quy trinh khir khuan twong trng (vi du: dé khir khuan
bang hoi nwéc: dau phun Aesculap STERILIT® | JG600 hodc dau bdi tron nhé giot STERILIT® I).

t Hw héng (4n mon kim loai / 3an mon ma sat) cho san pham do bdi tron khéng di!

» D& ngudi san phdm dén nhiét dd phong.

» Sau khi hoan tdt mdi chu trinh lam sach, khtr khuan va lam khé, kiém tra lai san pham da kho, sach,
c6 thé van hanh dworc, va khong bi hw hai (vi du tAm céach nhiét bi héng hay cac bé phan bj thing, 16ng,
cong, héng, mai mon, nit, gay).

» Lam kho san phdm néu con am wot.

» L&p lai quy trinh lam sach va khr khuan khi s&n phdm con ban hay bi nhiém ban.

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

» Dé& riéng ngay nhirng san pham bi hw hdng hay khéng hoat dong dwoc va givi cho bd phan dich vu ky
thuat cla Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra sw twong thich vé&i cac san pham phdi hop.



Déng goi

» Dat san phadm vao gia d& hoac trén khay phi hop. Dam béo réng tat ca cac canh cat dwoc bao vé.

» Doéng goi cac khay thich hop cho quy trinh khir trung dw dinh (vi du: trong cac hép dwng vo trung
Aesculap).

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

Tiét khuan bang hoi nwéc
Lwuy
San pham cé thé dwoc khtr khuan trong khi thao roi hodc trong tinh trang 1&p rap
» Kiém tra chac chan dé tac nhan tiét khuan tiép xic véi cd mét ngoai va mat trong cla dung cu (vi du
mé& cac van va voi).
» Quy trinh tiét khuan hop l&
- Théo r&i sén pham.
- Tiét khuan hoi nwéc theo quy trinh chan khéng phan doan
- Thiét bij tiét khuan hoi nwdc theo DIN EN 285 va dwgc kiém dinh theo DIN EN 1SO 17665
- Tiét khuén theo quy trinh chan khong phan doan & nhiét d6 134°C/thoi gian 18 phat
» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cuing lic trong thiét bj tiét khuan hoi nwéc, can ddm bao khoéng vuot qua
tai trong t6i da theo quy dinh ctia nha san xuét.

Tiét khuan tai thi trwéng My

= Aesculap khuyén cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang den flash hay bang héa chét.
= CO thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong ndi hap hoi nwéc.

Dé dat chat lwong tiét khudn & mirc 106, Aesculap khuyén céo céac thong sb sau

Khay Orga/hép dwng vo khuan cia Aesculap (day cé duc 16)

Céc théng sé cta mét chu trinh téi thiéu

Phwong phap tiét khuan o
Nhiét do Thei gian Th&i gian lam kho toi thieu

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phat

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va cé dir liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan
tat trong hop dwng v khuan cta Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san
ph&m. Cac chu trinh tiét khuan khac co6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng st dung
phuwong phap dwoc khuyén cdo 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
Bao quan cac dung cu vo k[\uén trong bao goi khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, d& & noi kho
rao, toi va nhiét do dwoc kiém soat.

Dich vu ki thuat

A Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stra d6i san pham
CANH BAO
» Khi can dich vu ky thuat hay stra chiva, vui 16ng lién hé véi co quan dai dién cta B.Braun /Aesculap tai
quoc gia s tai

Céc stra doi thiét bj ky thuat y té c6 thé lam méat quyén dwoc ddm bao/ bao hanh va bi thu hbi gidy phép
st dung.



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

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Blrc

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

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

DPuwong day nong stra chira Aesculap

PT: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

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

Phu kién/Phu tung

S6 ky thuat Tén
EJ751200 Nap niém phong MINOP cho cac kénh bén (mau den)
PE184A Ong kinh ndi soi 0 °
2,7mm/0°/180 mm
PE204A Ong kinh néi soi 30 °
2,7mm/30°/180 mm
PF893800 Ban chai lam sach MINOP
Thai bo

» Tuan tha cac quy dinh quéc gia khi xt ly hay tai ché san pham, cac bd phan hay bao go6i san pham!

Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thdong tin san pham va khiéu nai

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,
Hoa Ky

TA-Nr. 009442 09/15 V6

And.-Nr. 51262
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Aesculape

Phau thuat Than kinh Aesculap

Hwéng dan sir dung/Mo ta ky thuét
Trocar ma FH620R

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE



Aesculap®

Ch giai

1. Trocar

2.Rénh

3.Nut nha

4.Bo nbi rira

5. Ong kinh nai soi

6. Chét khéa éng kinh noi soi
7.Dung cu bit kénh thao tac oval
8. Dung cu bit kénh quang hoc
9 Chét khéa dung cu bit

10  Paibc

11  Pau nditay cam

Biéu twong trén bao bi va san pham

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

Ap dung cho

Dé xem thém théng tin v& hwéng dan st dung cho tirng sédn pham cu thé, sy twong thich vat liéu, hay truy
cap Aesculap Extranet www.extranet.bbraun.com

Muc dich str dung

Trocar dung cho phu thuat ndi soi va phau thuat cé 6ng kinh ndi soi tro gitip & hé than kinh trung wong, dac
biét la diéu tri cAu trac bénh ly bén trong va xung quanh néo that. Trocar c6 thé dwoc dung bang tay hoadc
qua dau ndi tay cAm RTO68R trén tay cam phi hop va cé thé dwoc st dung véi cac dung cu cho hé théng
MINOP InVent.

Chi dinh
Chi dinh, xem phan Muc dich s dung.
Lwuy

Nha san xuét khéng chju trach nhiém déi véi bét ky viéc s dung sén phdm trai vé6i cac chi dinh dé ra
va/hodc trai voi viéc str dung nhwr mé ta.

Chéng chi dinh
Chuward

Nguy co’ va tac dung phu

La mét phan nhiém vu phép ly, nhirtng nguy co va tac dung phu lién quan t&i viéc st dung dung cu phau
thuat dwéi day phal dwoc thong bao. D6 la nhirng tdn thwong do tha thuat, khdng phai do san phadm va
khong gii han tbn thwong khdng mong muén t&i cac mé xung quanh gay ra trong trwong hop chay mau,
nhiém tring, sw khdéng twong thich vat liéu hodc cac bd phan cia dung cu van con sét lai bén trong nguoi
bénh ma khéng dwoc biét t&i v.v.


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

Thao tac va chudn bj an toan
THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!

Nguy co bi thwong do van
hanh san pham khéng ding

] ~ » Tham gia tap huéan trwéc khi
CANH BAO str dung san pham

»Dé c6 thong tin vé dao
tao str dung san pham,
hay lién hé véi co quan
dai diéen caa B. Braun/
Aesculap tai nwérc sé tai.

Kiém tra chtrc nang co ché dirng ctia ng kinh ndi soi trwérc mdi l1an st dung.

Dé tranh béng khi st dung trocar MINOP InVent két hop véi dién cuwc HF, ddm bao dong dién HF chi duwoc
kich hoat trong tAm mét.

Khi dwa trocar vao nao/ ndo that, déng kénh thao tac bang dung cu bit dwoc cung cap.

Van hanh an toan

Ong kinh néi soi duoc thiét ké dic biét cua Aesculap duoc ding cho hé théng trocar. Vi ly do tuwong thich,
Trocar c6 thé chi duroc st dung véi 6ng kinh ndi soi déc biét cia Aesculap.

Dam bao san phdm va céac phu tung dwoc van hanh béi nguwdi da duwoc dao tao, co kién thirc hodc kinh
nghiém.

CANH BAO

Nguy co bi thwong hodc anh hwéng chirc nang

Ludn ludn kiém tra chirc nang san pham trwéc khi st dung.

Nguy co bi thwong do 6ng kinh néi soi nhé ra 30° & vij tri khdal

Chi lap éng kinh néi soi khi trocar da & vi tri cudi cung.

Nguy co bdng do nhiét 6 cao cta phia cudi dung cu bang cap quang va nguén sang!
Lwu y phu hop khi van hanh nguén sang.

Hw héng 6ng kinh néi soi do thao tac hodc van hanh sai!

Chi 1&p éng kinh néi soi vao trocar khi trocar khéng bi bién dang, cong hodc xoén.

Sw cb va/ hoac lam cham phau thuat!

Chi I&p catheter bong hoac cac dung cu khac thay dbi vé thé tich qua kénh thao tac hinh ovan.

Hinh 1



Dé thao tac tw do bang tay, gan trocar MINOP 1 vao tay cam st dung dau ndi tay cam 11 va dai éc 10.

C6 danh dau khoang 2 mm trén céac truc cda cac dung cu truc truot va truc tron MINOP InVent. Ngay khi
danh dau nay qua dau gan cua kénh thao tac 6 van, dung cu hién Ién tcr trocar.

Trocar MINOP InVent 1 dwoc dung cung véi 6ng kinh ndi soi 30° 5 (Ong kinh ndi soi MINOP géc 30°).

DPé tw dong déng kénh thao tac cla trocar,
— 14p dung cu bit kénh quang hoc 8 vao kénh quan hoc 14 va
— 14p dung cu bit kénh thao tac 6 van 7 vao kénh thao tac 12, xem Hinh1.
C6 riva lién tuc qua kénh rira. Dich rira dan ra qua kénh thao tac I&n 12 va kénh thao tac nhé 13, xem Hinh1l.

Opg kinh néi soi diing cuing véi hé théng MINOP InVent phai duoc st dung cuing véi ngudn séng duoc cung
cap cung voi bong sw phong.

Lap Camera

Chi néj camera v6i éng kinh néi soi duroc khoa & trocar thao tac!

Khéa ong kinh ndi soi 5 vao Trocar MINOP InVent 1, xem Hinh 2,

Dam bao réng chét dinh vi 6 ctia 6ng kinh ndi soi 5 & cung bén véi NGt nha 3 cla trocar MINOP InVent
1.

» Nbi cap quang va camera, xem Hinh3 — 5.
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Hinh 4
Camera

Lwuy
Chithao Ong kinh ndi soi ra khai trocar thao téc sau khi camera duoc |3p tir éng kinh néi soi.

[ Ngéat két nbi camera va cap quang ttr Ong kinh néi soi 5, xem Hinh 6 va xem Hinh 7.

Hinh 5 Hinh 6

e

.

» Nhan Nt nha 3 va thdo dng kinh néi soi 5 ra khdi
trocar MINOP InVent 1, xem Hinh 8.
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Hinh 7

Hinh 8

Théo r&i Trocar .
Thao dung cu bit cho kénh thao tac/ kénh dan lwu

Lwuy
Buéc nay chi can thiét khi dung cung bit cda kénh thao tac hodc kénh x& duoc s dung.

[0 Than trong thao dung cu bit kénh thao tac 6 van 7 ra khoi trocar MINOP InVent 1, xem Hinh 9.



Hinh 9

Thé&o dung cu bit cho ké&nh quang hoc hoac éng kinh ndi soi
0 Nhé&n Nat nha 3 va can trong thao dung cu bit cho k&nh quang hoc 8 ra khai trocar MINOP InVent 1, xem
Hinh10.

-~

Hinh 10



Nhan NGt nha 3 va thao 6ng kinh ndi soi 5 ra Théo 6ng rira
khai trocar MINOP InVent 1, xem
Hinh11. Théo éng ra khdi bd ndi riva 4,
xem Hinh12.

Théo dau ndi tay cam
Théo dai 6c 10.

Théo bd diéu hop canh tay cam 11, xem Hinh13.

J

Lap trocar

Lap Ong kinh ndi soi/ dung cu bit

Can trong l&p 6ng kinh ndi soi 5/dung cu bit cho kénh cap quang 8 vao
trong Trocar MINOP InVent 1 déi xi¢ng qua truc, chic chén rang chét
dinh vi 6 ctia Ong kinh ndi soi 5 hodc chét dinh vi 9 ctia dung cu bit cho
kénh cap quang 8 déu & cuing mét phai nhw Nut nha 3 cla trocar MINOP
InVent 1, xem Hinh14 va xem Hinh15.



Hinh 14

Lap dung cu bit kénh thao

tac 6 van

Gilr dung cu bit kénh thao tac oval
7 tai dau cudi va can trong lap vao
kénh thao tdc 12 xa bang diém
dirng, xem Hinh16.

Do sy mai mon trong kénh,
dung cu bit dwoc dam bao
khong bi roi ra.

Hinh 15 Hinh 16 \

Lap Ong kinh néi soi 5/dung cu
bit kénh quang hoc 8 dai bang
diém diwng hodc t&i khi chét
dinh vi 6 hoac 9 khép vao vi tri,
do vay Ong kinh néi soi 5/dung
cu bit kénh quang hoc 8 chi cé
thé dwoc thdo bang céach kich
hoat nGt nha 3.

Qt



Lap dau ndi tay cam
Van dai éc 10 cta bo diéu
hop canh tay cAm 11, xem
Hinh17.

Lap b6 diéu hop canh tay cdm
11 c& hai bén vao 16 (ca bén trai
hoac phai) cho t&i khi g& khép
vao ranh 2 ddm bao tay cam da
& vi tri, xem Hinh18.




Van dai 6c 10 cho t&i khi b diéu

hop canh tay cdm 11 duoc codinh - N§j ng riva

vao cho, xem Hinh 19. 0 N&i ng rra véi bo ndi riva 4,
MINOP InVent-Trocar gio da xem Hinh 20.
san sang kh&p vai tay cam. [ Kiém tra chirc ndng rira.

Hinh 20

Hinh 19



Aesculape

Phau thuat than kinh Aesculap

Hwéng dan stv dung/Mo ta ky thuat
Ong kinh néi soi

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532
Tuttlingen | CHLB BUC

Dién thoai: +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461
95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — 1 cdng ty ctia B. Braun
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Aesculap®
Ong kinh ndi soi

Chu giai

Clra s xa

Vo

B& phan ndi cap quang
Bé mat chiéu sang cla bd phan ndi cap quang
HOp chira thj kinh

Ctra sb thj kinh

vong khac

Adapter ACMI (c6 dinh)
Adapter Wolf

10 Adapter Storz

11 Vong mau

©oO~NOOULA, WNPE

Céc biéu twong trén san pham va bao bi

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

Ngay san xuat

Tiét khuan bang hoi nwédc, nhiét dé t6i da 134 °C

g

v Tiét khuén véi nhiét do thap va véi cong nghé plasma
SOs

<

FULL h.) Biéu twong biéu thi D6 phan giai cao

Ap dung cho
» D& xem théng tin vé huwéng dan sir dung cho tirng sé&n phadm cu thé, sy twong thich vat liéu, hay truy cap
Aesculap Extranet tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich str dung

O,ng kinh ndi soi dung dé& quan séat cac khoang va cAu tric trong ndo ciling nhw quan sat cau tric cla cot
song.

Nhirng éng kinh néi soi sau dwoc chap thuan dé tiép xdc truc tiép véi hé than kinh trung wong:

= PE184A

= PE204A
= PE486A
= PE506A
= PE526A

M& mau

Goc quan séat ctia 6ng kinh ndi soi dwoc thé hién béi vong mau 11 tai bd phan ndi cap quang 3.
Mau GOc quan sat

Xanh lacay 0°

Do 30°


https://extranet.bbraun.com/

Vang 70°

Chi dinh

Chi dinh, xem Muc dich st dung.

Lwuy ) ] ) ’ )

Nha san xuat khéng chju trach nhiém doi véi bat ky viéc strdung san pham trai voéi cac chi dinh dé ra va/hodc
trai voi cac ung dung da mé ta.

Chéng chi dinh
Chuwa ro.

Tac dung phu va twong tac

Céc tac dung khéng mong mudn va twong tac dwdi day can dwoc xem xét trong khudn khé bat bude cung
cép thong tin phap ly. B¢ la cac tac dung khong mong mubn dac trwng lién  quan toi tha thuat nhiéu hon lién
quan t&i san pham, va khong chi gi¢i han & ton thwong khéng mong muén téi cac mo xung quanh gay ra
trong trwdng hop chay méau, nhiém tring, sw khéng twong thich vat liéu hoac cac bd phan cia dung cu van
con s6t lai bén trong ngwdi bénh ma khéng dworc biét tdi v.v.

Kich c& c6 san

Ong kinh ndi soi than kinh éng cirng co thé tiét khuan bang may hap hoi nwéc cé sén nhivng kich c& va kiéu
dang sau:

= V6 © 2,7 mm va 4,0 mm

= Ong kinh ndi soi géc

Thao tac va chuan bi an toan

THAN TRONG

Luat quy dinh thiét bi chi dwec ban theo chi dinh cta bac sy!

Hwéng dan sir dung nay c6 cac chi dan cho viéc chudn bj, tai s dung va thai bd éng néi soi. Hwéng dan
khéng c6 thong tin vé viéc s dung thyc té cta éng kinh néi soi.

Nguy co bi thwong do 6ng kinh néi soi bi I6i!
» Chi str dung 6ng kinh ndi soi khi & trong tinh trang hoan hao.

CANH BAO

San pham chwa dwoc tiét khuan va phai dwoc xi ly, tiét khuan trwdce khi st dung.

» Dam bao sé&n pham va cac phu kién dwoc van hanh va st dung béi nguoi da duwoc dao tao, co kién thire,

hoac kinh nghiém.

» Doc, tuan tha va bao quan tai liéu hwéng dan sir dung.

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

Khi str dung 6ng ndi soi két hop vai cac thiét bi dién y té, phai dam bao diéu kién kém theo (cach théo b

bao go6i van chuyén va lam sach san pham méi, thd céng hay bang may, trwéc khi tiét khuan lan dau.

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

» Trwéc mbi lan st dung, kiém tra san phdm xem c6 bd phan nao bi Idng, cong, hdng, nirt, mon hay gay
khong.

» Khong sr dung sa&n phdm néu thay bi hw héng hay 16i. Dé riéng s&n phdm néu bi hw hang.

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

» Dé tranh hw hong dau van hanh, than trong dwa san pham qua kénh thao tac (vi du: trocar).

Dam bado san c6 san pham dy trir.

» Trong béat ky hoan canh nao, khéng dwoc dat san pham 1&n ngudi bénh nhan hoac khan phau thuat pha

trén nguwdi bénh.

» Bang dwdi day cho thdy nhivng két hop da dwoc chap thuan cla 6ng néi soi, vo va trocar thao tac:

Lap éng kinh ndi soi  Vé va trocar thao tac

PE184A FF397R, FF398R, FF399R, FH601R



PE204A FF397R, FF398R, FF399R, FH620R

Van hanh an toan

A Nguy co’ bi hw héng hoac sw cé!
» Thwong xuyén kiém tra chirc ndng trwéc méi 1an str dung san pham.

CANH BAO

Kiém tra chirc nang
» Kiém tra chirc nang quang hoc clia ong kinh ndi soi. Hinh anh phai rd va nét.
» Dam bao ctra sb xa 1, clra sd 6 va bé mét chiéu sang 4 cta bd phan ndi cap quang 3 khéng bj mo,
ban hay tray xwéc.
» Gitr bd phan ndi cap quang 3 clia éng kinh néi soi ngwoc anh sang va kiém tra soi sang & dau xa
chiéu sang dong déu.
» Kiém tra vé xem c6 bj nrt, cong hay tray xwéc khong.

Str dung éng kinh néi soi

Béng do dong dién cao tan gay ral!
A » Khi str dung 6ng kinh néi soi va dién cwc cao tan cung lac, hay than trong chi kich
hoat dong cao tan trong tam kiém soat bang mat.
CANH BAO » Dam bao rang dién cwe dang hoat dong khdng bao gie dwoc tiép xlc trong vung lan
can v&i cac bd phan dan dién (vi du: trocar, ong kinh noi soi).

Nguy co bong déi véi bénh nhan hay ngwei sir dung do tiép xic véi cwéng dé anh sang

cao!
»Bam bao rang dau xa cia 6ng kinh néi soi hay dau néi cap quang khong cham vao
mo ngw®i, cac vat liéu de chay hoac nhay cam véi nhiét dé cao khi nguon sang dang
bat.

» Khéng dwoc dit 6ng kinh néi soi 1én ngwei bénh nhan.

» Khdng cham vao dau xa cta 6ng kinh néi soi va dau néi cap quang.

» Diéu chinh nguén sang & cong suat téi thiéu can thiét cho viéc chiéu sang téi da
hinh anh noi soi.

» Chi str dung nguoén anh sang cong suat téi da 300 W.

CANH BAO

Hw héng éng kinh ndi soi do bé cong vé!
A » Khéng dwoc bé cong vé 6ng kinh néi soi.
» Chi str dung éng kinh néi soi c6 vé phi hepp véi trocar thao tac.
THAN TRONG  PLudn cam éng kinh néi soi & hép chira thi kinh ch khdng bao gi& cam & vé den.

Chi st dung éng kinh néi soi véi ngudn sang halogen dwoc trang bi cling véi dén phu kién kém theo
ho&c ngudn sang xenon.

Tuan thd hwéng dan ctia nha sén xuét khi str dung dng kinh néi soi két hop véi cac thiét bi, dung cu
hoac cap quang khac.

Thao roi
» Th&o lan lwot Adapter 9 hodc 10 ra khdi 6ng kinh néi soi.

Lap rép

pr
» Lan lwot 1ap Adapter 9 hodc 10 vao éng kinh noi soi.



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

Lwuy

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

Lwuy

P6i véi bénh nhan b/ bénh Creutzfeldt-Jakob(CJD), nghl bj CJD hodc c6 thé mét bién thé cda CJD, tuan
thd céc quy dinh quéc gia trong tmg vé quy trinh tai stz dung sdn pham.

Lwuy

X ly thanh céng mét thiét bj chi duwoc dam bao néu duoc thuc hién theo quy trinh xd ly hop ly.. Ngudi vén
hanh/ ky thuat vién tiét khuén chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuwong phap héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Néu khéng co tiét khuan cudi cling, can st dung chat diét virus.

Lwuy

Chi cac san phdm y té duroc lam sach méi c6 thé tiét khuan hiéu qué va an toan. Do vay, 1am sach dac biét
guan trong trong quy trinh tai xc ly.

Lwuy

Pé cb thdng tin méi nhéat vé viéc xi ly lai va sw tuong thich vét lidu xem thém extranet cda Aesculap tai
www.aesculap-extra.net.

Thoéng tin chung

Cac vét ban phau thuat da kho hoac bam dinh cé thé khién viéc lam sach kho khan hoac kém hiéu qua va

gay ra hién twgng an mon dung cu. Do do, xt ly trong vong 6 gid' sau khi stv dung va khéng dé nhiét do

>45°C hay dung cac hoat chat khir khuan (hoat chét: aldehyde, con) trong lam sach so bo.

Liéu qua mrc cla cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mat hoa hoc va/hoac lam céac

ky hiéu laser trén thép khéng gi bi mé va khéng thé doc dwoc bang mat thuwong hay bang may.

Cac chét ton dw chira clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thube, dung dich mudi va trong

nwéce dung cho lam sach, khir khuén va tiét khuan con sét lai s& gay &n mon (lam rd hay &n mon do (rng

suét) va gay héng dung cu bang thép khéng gi. Cac chat tén dw nay can dwoc xa rira sach bang nwéc khiv

khoang va sau do lam khé.

Tién hanh lam khé bd sung, néu can.

Chi st dung cac hoa chat xtr ly da duoc thir nghiém va dwoc phé chuan (nhw duwoc VAH hay FDA cép phép,

hay c6 d4u CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén c&o clia nha san xuat héa chat dé xr Iy dung cu. Can

tuan tha chat ché cac théng sb ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuét hda chét. Viéc khéng tuan tha cé

thé gay ra cac hau qua sau:

= Nhirng thay ddi nhin thay duoc clia vat liéu, vi du lam mo hodc mat mau titan hodc nhom. B6i véi nhom,
dung dich st dung/xt ly chi can & mirc pH >8 la co thé gay ra nhung thay déi bé mat.

= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, l&o héa s&ém hay phéng rép.

» Khong str dung ban chai kim loai dé riva hay cac chat mai mon c6 thé lam hw hai bé mat san pham va cé
thé gay an mon.

» Co6 thé xem thém hwéng dan chi tiét vé quy trinh xt& ly lai d&m bao an toan vé sinh va bao ton duwoc vat

liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dweng 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 xte ly lai
» Théo r&i san pham ngay sau khi st dung, nhw mé ta trong hwéng dan st dung twong &ng.

Chuan bi tai noi str dung

» Néu dwoc, xa riva bé mat khéng nhin thay bang nuwéc tinh khiét, véi bom tiém dung mot 1an.

» Cb géng loai bd moi vét ban con soét lai sau phau thuat co thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam khd trong hop dwng chét thai dwoc déng kin dén noi lam sach va khiy
khuén trong vong 6 gio.



Chuan bi trwée khi lam sach
» Tha&o roi s&n pham trwée khi lam sach, xem Théo roi.

Lam sach/khte khuan

Lwu y vé an toan riéng ciia san pham trong qua trinh tai xt ly
Nguy co’ déi v&i bénh nhan do nhiém chéo!
A » Khong lam sach san pham bi nhiém ban cung vé&i san pham khong bi nhiém ban
trong moét khay.

NGUY HIEM

khéng phu hop, hoac nhiét dé qué cao.

» Str dung céac tac nhan |am sach va khtr khuan theo hwéng dan cta nha san xuéat
THAN la cac chat
TRONG - da dworc phé duyét str dung cho dén néi soi 6ng cirng.

- khéng |am anh hwéng dén vat liéu [am mém (nhw silicone).

» Tuan tha cAc yéu cau vé néng dd, nhiét dé va th&i gian phoi nhiém.

» Khéng vwot qua nhiét dé lam sach cho phép téi da la 55 °C.

c Nguy co’ lam hw héng san pham khi ste dung céc tac nhan lam sach/ khir khuan

A Nguy co hw héng hé théng quang do |dng cac dau néi trong khi lam sach bang
siéu am!
. »Khong bao gie lam sach cap quang bang siéu am.
THAN TRONG

» Dé& b4t hoat prion, 1am sach/ khir khudn dén néi soi bang may dung tac nhan lam sach bat hoat prion.

» Khong s dung hda chat oxy héa (vi du H,0>), vi c6 thé gay mat mau/ mon mét I&p trén bé mat san pham.
» S dung cac tac nhan lam sach/ khtr khuan phu hop néu sédn phdm & tinh trang am wat. Dé tranh tao bot
va gidm hiéu qua ctia hoa chét xt ly: trwde khi lam sach/khir khuan bang may, rira san pham dwéi voi nwéc
chay.

» Lam sach va khir khuén céac vat dung vi phdu bang may néu cac dung cu c6 thé dwoc dat mot cach an
toan trong may hoac trén gia dinh vi.

» Chi st dung céc tac nhan diét khuan, diét ndm va diét virus.

» U'u tién céc bién phap khir khuan nhiét.

» Sau khi tiét khuan bang hoa chat, phut rira ki sdn phdm dwai voi nwéc chay. Phai lubn tuan thd hwéng
dan cta nha san xuét.

Lam sach/khi khuan tha cong

> Trwdc khi khtr khuén thi cong, dé san pham rao nuéc rao d@é tranh lam loang dung dich sat khuan.
» Sau lam sach/kh(r khuan tha cong, kiem tra xem cac bé mat nhin thay xem c6 con vét van khong.
» Lap lai quy trinh lam sach/kh& khuan néu can thiét.

Lam sach tha céng bang ngam khir khuan

Pha Budc Nhiét dd Thé&igian Néngdd Chétlweng
[°C/°F] [phat] [%)] nwéc Hoa chat
| Lam sach Dung dich diét khuan
35-45 Cidezyme/Enzol
95-113 5 0,8 D-W
I Xa gitra RT (lanh) 3x1 - -
Ky D-W
Khae
1] khuan 20-25 12 0,55 Dung dich Cidex OPA,

68-77 D-W 0.55 % ortho-phthalaldehyde)



\V; Xa cui RT (lanh) 3x2 - -

cung FD-W
(tiét khuan)
\% Lam khé RT - - - -
D-W: Nwéc ubng

FD-W:  Nudc tinh khiét (khir khoang, sb lugng vi sinh vat thap:
Toi da 10 vi sinh vat/ml, endotoxin thap: toi da 0.25 don vi endotoxin/ml)
RT: Nhiét dé phong

Phal
_» Ngam ngap san pham trong dung dich lam sach sat khuan. Bam bao tat ca cac bé mét tiép can duoc
déu am.

» Lam sach san phdm ngam trong dung dich vé&i khan mém hodc ban chai lam sach phu hop, dén khi
tAt ca cac vét ban dworc rira sach khoi bé méat.

» Dung ban chai lam sach pht hop dé chai qua tat ca cac bé mat khong kiém tra dwoc bang mét, vi
du céc khe an, 16ng hodc ciu hinh d&c biét, trong téi thiéu 1 phut dén khi khéng thé chai sach thém dwoc
nira. Di chuyén cac bd phan chuyén déng dwoc nhw éc vit, khdp, nat trwot vv. trong lic 1am sach it nhét
3 lan/hwéng.

» Xa k§ nhirng bo phan nay bang dung dich lam sach khir khuanit nhét 5 1an st dung bom tiém dung
11an (20 ml).

» Khong st dung ban chai kim loai hodc chat mai mon khac dé vé sinh vi cé thé gay tén hai dén bé
mat va c6 thé gay han gi

Pha Il
> Rira/xa sach san pham (tat ca cac bé mat tiép can dwoc) 3 1an trong toi thiéu 1 phdt. Di chuyén céc
b6 phan chuyén déng dwoc nhw oc vit, khdp ndi, nat treot w. 3 lan/hwéng. St dung nwdc sach moi lan
Xa.
» St dung bom tiém 20ml dung mét 1an dé xa cac bé mat khong kiém tra dwoc bang mat, vi du cac
khe an, long (vi du: ké&nh thao tac réng) hodc cau hinh d&c biét (it nhat 5 Ian).
» Lam rao nwé&c hoan toan.

Pha lll
» Ngam ngap san pham vao dung dich khir khuan. Pam bao rang tat ca cac bé mat déu am.
» Trong khi khir khuén, di chuyén cac bd phan chuyén déng dwoc nhw éc¢ vit, khép ndi, w. 3
lan/hwéng
» Xa& céac long téi thiéu 5 Ian vao diu thei gian phoi nhiém véi bom tiém diung mét 1an (20ml). Bam
bao tat ca cac bé mat déu am.

Pha IV
» Sau khir khuén, rira/xa sach san pham (tat ca cac bé mat tiép can dworc) 3 Ian trong téi thiéu 2 phat.
S dung nwéc sach méi lan xa.
» Di chuyén cac bd phan chuyén déng dwoc nhw 6c¢ vit, khé'p ndi vv. trong Itc xa cubi cuing 3 lan/huwéng.
» St dung bom tiém 20ml dung mét 1an dé xa cac bé mat khong kiém tra dwoc bang mat, vi du cac
khe &n, long éng (vi du: kénh thao tac réng) hoac clu hinh dac biét (it nhat 5 1an).
» Lam rao nwéc hoan toan.

Pha Vv .
» Lam kho san pham véi khan mém, min.
» Lam kho tt ca cac bé mat khéng tiép can dwoc voi khi nén y té (Ap suét tdi da Pmax = 5 bar).



Lam sach/kht khuanbang may.
Lwuy
Thiét bj lam sach va khir khuén phéi duoc thd nghiém va hiéu qué da duoc cong nhéan (vi du: da duoc
FDA théng qua hodc cé dau CE theo tiéu chuén DIN EN ISO 15883).
Lwuy
Can phai kiém tra may st dung dé lam sach va khi» khuan dinh ky.
Lwuy
Ch/ str dung chét lam sach phi hop cho sédn phdm (dén néi soi 6ng cung).
» Dat san pham 1én khay phu hop cho viéc lam sach (trdnh nhirng diém bj che khuét).
» San pham cé dwong kinh vé < 4 mm phai dwoc lam sach va tiét tring chi trong cac khay optic déc
biét cia Aesculap).
» X0 Iy sdn pham trong may lam sach/ tiét khuan. Tuan tha hwéng dan cla nha san xuat may rira.
» Tranh lam ngudi san phadm dét ngot (vi du trong nwérc).

Lam sach bang may bang hoat chat kiém va khite khuannhiét
Kiéu may: thiét bi lam sach/kht¢r khuan mot buéng khéng cé siéu am

Pha Bwérc Nhiét dd Theigian Chéat lwong Hoéa chat
[°C/°F] [phat] nwoéC
I Xarrasobdo <25/77 3 D-W -
Dung dich hoat déng Dr. Weigert
Il Lam sach 55/131 10 FD-W neodisher® SeptoClean 1 %*
1] Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
Khir khuan
v nhiét 90/194 5 FD-W -
Vv Lam kho - - - Theo chuong trinh danh cho thiét bj lam
sach va kh khuan
D-W: Nwéc ubng

FD-W:  Nuwdc tinh khiét (khtr khoang, sb lwgng vi sinh vat thap: téi thiéu 1a nuwéc ubng)
*Chét tAy bat hoat Prion (xem thém théng tin ky thuat dung dich Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Nbi cac bo phan, long bng va cac kénh truc tiép véi voi phun cha thiét bi.
Kiém tra cac vét ban trén bé mat c6 thé nhin thay dwoc sau khi lam sach/khir khuan bang may.

Kiém tra bang mat, bao dwdng va kiém tra chlrc ndng

A Hw héng san pham (rung giat/an mon kim loai) néu khéng béi tron du!
» Trwérc khi klem tra chire nang, can béi tron cac phan chuyen dong
(nhw khép néi, cac bé phan day hay thanh ren) tai cac diém béi tron dwoc danh dau bang
THAN dau bao dwéng phu hop déi v& méi mét quy trinh tiét twong rng (vi du khi tiét khuan
TRONG bang hoi: phun mu dau Aesculap
STERILIT® | JG600 hay gié dau béi troon Aesculap STERILIT® | JG598

» Dé ngudi san pham dén nhiét d6 phong.

» Sau khi hoan tat méi chu trinh lam sach, Khir khuan va lam khé, kiém tra lai s&n pham da kho, sach, c6
thé van hanh duoc, va khdng bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bi hédng hay cac bd phan bj thing, 1dng, cong,
héng, mai mon, nit, gay).

» Kiém tra bé mat, cac khoang, 1ong 6ng va mé ra khi c6 cac manh vé nhin thay dwoc.

» Lam kho san phdm néu con am wot.

Lap lai quy trinh 1am sach va Khir khuan khi s&n phadm con ban hay bj nhiém ban.

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



» Dbi v&i cac san phdm cé co ché khoa (vi du: MINOP): kiém tra co ché khéa dé di chuyén dé dang.

» Dé riéng ngay nhitng san phadm bj hw héng hay khdng hoat déng dwoc va gl cho bd phan dich vu ky
thuat cta Aesculap, xem Dich vy ky thuét. ]

» Lap rap cac san pham da thao roi, xem muc Lap rap.

» Kiém tra sy khdng twong thich véi cac san pham phéi hop.

béng goi

» Ba&o vé cac san pham cé dau lam viéc tinh x&o mét cach phu hop.

» Dat san pham vao ngén chira hodc khay thich hop. Bam bao cac lwdi cat déu dwoc bao vé.

» Dong goi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hdp dwng vo khuan cia Aesculap).
» Dam bao viéc dong géi phai bao vé dwoc cac san phdm khong bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét khuan
Lwuy
Tiét khuén thay thé bang nhing quy trinh tiét khuén khac cé thé gy hw hai cho vét liéu va Adapter cda
san pham.
Cac quy trinh sau day c6 thé st dung dé tiét khuan dén ndi soi:
= Tiét khuan bang hoi nwéc . .
« Tiét khuan bang Sterrad: v&i thiét bj tiét khuan Sterrad Sterrad 50, Sterrad 100S, hoac Sterrad 200

Tiét khuan bang flash lam hw hai hé théng quang hoc!
A » Khong tiét khuan dén néi soi bang flash.
» Khong dé dén ndi soi tiép xic v&i nhiét d6 trén 134 °C.
THAN TRONG

» Kiém tra d& chac chan rang cac chét tiét khuan sé tiép xac véi tat cad bé mat bén trong va bén ngoai (vi
du mé& bét ky cac van va voi).

» Khong tiét khuan bang autoclave cac san pham da bi hu hdng.

» Bao vé san pham khadi nhirng tac déng co hoc.

Tiét khuan bang hoi nwéc

Lwuy

C6 thé thao roi hodc khéng khi tiét khudn san phdm bang hoi nudc.

Lwuy

Aesculap dam béo viéc tiét khuan bdng hoi nuéc cda san phdm lén t6i 50 chu ky trong thoi gian duy tri 18
phut, hodc sé chu ky khéng han ché véi thoi gian duy tri 5 phit.

» Quy trinh tiét khuan hop Ié:
- Tiét khuan bang hoi nwéc trong chan khong 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/ théi gian 5 phat dén 18 phat
- Dé bét hoat prion: Tiét khuin bang chan khéng phan doan & nhiét dd 134 °C/thoi gian 18 phat
» Khi tiét khuan nhiéu s&n phdm mét lic trong may tiét khuan bang hoi nwéc, ddm béo khong vwot qua tai
trong cdia may tiét khuan hoi nuwéc theo hwdng dan ciia nha san xuét.

Quy trinh tiét khuan véi may Sterrad 50, Sterrad 100S, and Sterrad 200
Lwuy
Tiét khudn bang may Sterrad c6 thé thay déi bé ngoai cua sén phdm. Tuy nhién chirc ndng hoat déng cia
san phdm vén gid nguyén.
Lwuy
Can thao roi sén pham truée khi tiét khuén véi may Sterrad.
» Théo roi sén pham
» Chi str dung quy trinh tiét khuadnvéi may Sterrad 50, 100S, hodc 200 dé tiét khuan dén ndi soi c6 biéu
twong SDS & vong danh du 7, dé tiét khuan véi phuong phap plasma & nhiét do thap.
» Van cac bd phan thao r&i dwoc ra khdi cap quang, xem muc Thao roi.



> Tiét khuan véi may Sterrad 50, 100S, or 200, theo cac quy tac sau: Tuan thd quy trinh hwong dan
cla nha san xuat may Sterrad. Nén st dung mét chi sé sinh hoc dé kiém tra hiéu qua tiét khuan.

Tiét khuan tai thi trwong My

= Aesculap khuyén céo khong nén tiét khuan dung cu thiét bi béng dén flash hay bang héa chat,
= CO thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuan trong may hap hoi nwéc.

Dé dat chat lwong tiét khuan & mac 10, Aesculap khuyén céo céc thdng sé sau:

Khay Orga/hép dwng v khuan cta Aesculap (day cé duc |6)

Cac thong sé ctia mét chu trinh téi thiéu

Phwong phap tiét :

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

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

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 di liéu trong tai liéu.Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hop dwng vo khuan ctia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuin va bao quan cac san pham.
Cac chu trinh tiét khudn khac c6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng s dung phuong
phap dwoc khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng k§ thuat phong thi
nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw v khuén sau khi hoan tat
quy trinh, nhw vé boc, tdi v.v

CANH BAO cho thj trwéng My
Néu thiét bi nay dwoc str dung cho bénh nhan mac hay nghi bi mac bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD),
khéng dworc tai stp dung thiét bi ma phai hay bé do quy trinh xtr ly lai hay tiét khuan khong thé loai
bé dwoc nguy co’ nhiém chéo.

Bao quan
» Bao quan cac dung cu vo khyén trong bao g6i khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, d& & noi
kho réo, tdi va nhiét dé6 dwoc kiém soat.

Bao dwong

San pham yéu cau khong can bao dwdng déi véi 50 chu trinh hap autoclave dau tién & thoi gian duy tri 18
phat hodc déi vai sé chu ky khéng han chét & thdi gian duy tri 5 phat.

Sau d6, chat lwong hinh anh cia san phadm c6 thé gidam do sw hao mon trong khi tiét khuén bang hoi nuéc.

Dich vu ky thuat

Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stpa d6i san pham
CANH BAO

» Khi can dich vu ky thuat hay stra chira, vui Iong lién hé v&i co quan dai dién cta B.Braun/Aesculap tai
quéc gia s& tai
CAc stra ddi thiét bj ky thuat y t& c6 thé lam méat quyén dwoc dam bao/ bdo hanh va bi thu hdi gidy phép st
dung.
» Trudc khi glri s&n pham di sira chira:

— Lam sach, khtr khuan hoac tiét khuan sédn phdm va danh d4u “da khir khuan” hay “da tiét khuan

— Doéng goi dén noi soi dé& bao vé tranh bi hw héng do van chuyén.

Cac dia chi cung cép dich vu
AESCULAP FLEXIMED GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1
79211 Denzlingen / Germany



bT: +49 (0) 7666 /9321-0

Fax: +49 (0) 7666 /9321-580

E-Mail: techserv@aesculap-fleximed.de
www.aesculap-fleximed.de

Bia chi cung c4p céac dich vu khac c6 thé |y tr cac dia chi trén

Thai bé
» Tuan tha cac quy dinh quéc gia khi x( ly hay tai ché san pham, cac bd phan hay bao géi s&n pham!

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

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

USA

TA-Nr. 013238 05/15 V6 And.-Nr. 51259
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Aesculap® ’
Pén noéi soi nhi khoa: Ong kinh ndi soi nhi khoa va thi kinh

Chu giai

1 Bén ndi soi nhi khoa

2 Bo ndi cap quang Aesculap-Storz

3 Thi kinh

4 Ctra s6 thj kinh

5 Ong giac thi kinh

6 Tiéu diém

7 Tang boc thj kinh

8 PAu dan sang soi quang cta dng kinh noi soi
9 Kénh hinh anh

10 Chum sang

11 Kénh twai rira tran

12 Kénh thao tac

13 Chop 6ng kinh néi soi

14 B6 ndi Luer lock cho kénh bom rtra tran
15 M boc silicone

16 Can éng kinh néi soi

Céc biéu twong trén san pham va bao bi.

Biéu twong  Dién giai

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

Ngay san xuét

A

San pham chua tiét khuan

Muc dich str dung

Dén néi soi nhi khoa dwoc diing trong cac thi thuat bén trong n&o that cta phu thuat than kinh. Kich thwéc
den phé nén dac biét phu hop véi cac chi gjnh trong nhi khoa. ] ]

Khi 6ng kinh néi soi 1 va thj kinh 3 dwoc lap vao, viing chép ctia dng kinh noi soi cé thé thdy dwoc qua ctra
s6 thi kinh 4. Dung cu c6 thé dwoc ludn vao bén trong dng kinh ndi soi qua kénh thao tac 12.

Chi dinh

Chi dinh, xem Muc dich st dung.

Lwuy

Nha san xuat khéng chju trach nhiém dbi véi bat ky viéc str dung san pham trai véi cac chi dinh dé ra va/
hodc trai véi cac ung dung da mé ta.

Chéng chi dinh
Chua ro.



Tac dung phu va twong tac

La mét phan nhiém vy phap ly, nhitng nguy co va tac dung phu lién quan téi viéc sty dung dung cu phau
thuat dwoi day phai dwoc théng bao. Bo la nhivng tbn thwong do tha thuat, khdng phai do sén pham va khong
gi¢i han tén thwong khéng mong muédn téi cac md xung quanh gay ra trong trwong hep chay mau, nhiém
tring, sw khéng twong thich vat liéu hoac cac bé phan ctia dung cu van con sét lai bén trong ngudi bénh ma
khéng dworc biét tdi v.v.

Thao tac va chuan bi an toan

THAN TRONG

Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban theo chi dinh cta bac sy!

Tai liéu nay bao gdm nhirng huwéng dan viéc chuan bi, tai xir ly va thai bé éng kinh ndi soi. Tai liéu khéng co
thong tin vé viéc s dung thuwc té cta 6ng kinh ndi soi.

Nguy co bi thwong do éng kinh ndi soi bj 16i!
» Chi str dung 6ng kinh néi soi trong trang thai hoan hao.

CANH BAO

Nguy co bi thwong do viéc sir dung sai san pham!
V4 l N\ » Trwée khi ste dung san pham, hay tham gia tap huén thich hop vé san pham.
» Vé théng tin dao tao san pham, hay lién hé vé&i co quan
CANH BAO B.Braun Aesculap tai quéc gia cta ban.

» Dam bao thiét bi va cac phu kién dwoc van hanh va si dung béi nguwdi da dwoc dao tao, cé kién thirc,
hoac kinh nghiém

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

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

» Khi st¢ dung &ng kinh néi soi c6 kém theo thiét bi dién y té, tuan tha quy dinh st dung thiét bj cao tan.

» Thao b bao géi van chuyén va lam sach san pham méi,thii cong hay bang may, trwéc khi tiét khuan lan
dau.

» Bao quan san phdm méi hay chwa st dung & noi khé rao, sach va an toan.

» Trwée mbi lan st dung, kiém tra s&n phadm xem c6 bd phan nao bij 1dng, cong, hdng, nit, mon hay gay
khong.

» Khong st dung san pham néu thay bi hw hdng hay 16i. Dé riéng san phdm néu bi huw hdng.

> Thay thé cac bd phan bj hw hdng ngay bang céc linh kién dy phong chinh goc.

» Dé tranh hu hong dau thao tac, than trong dua san pham qgua kénh thao tac (vi du: trocar).

» Thay thé san pham néu chat lwong hinh anh bj xuong cap )

» Trong bét ky hoan canh nao, khdng dwoc dac san pham [én ngwdi bénh nhan hoac dat Ién sang phau thuat

tram Ién nguw&i bénh.

» Dé tranh bj bdng do néng & dau xa cta san pham, trwéc khi dat sdn phdm xudng, gidm dién nang cla
ngudn sang.

Dé tranh bj bdng do HF:

> Ludn dé dau lam viéc cta san pham trong tam nhin clia nguoi st dung khi nguon HF dang bat

» Trwéc khi kich hoat thiét bi HF, kiém tra d& dau lam viéc cGia san pham khéng cham vao bét ky phu kién
dan dién nao. ‘ ‘

» Trwdc mbi lan st dung, quan sat san pham xem vat cach dién cé hw héng hay thay déi gi trén bé mat hay
khéng.

» Khi sir dung phu kién trong néi soi hay phau thuat 6 bung néi soi, phai tat mode bat tw dong cua thiét bi
HF.

» Tuan tht hwéng dan st dung cua thiét bi HF.



Van hanh an toan

c Nguy co’ hw héng va/ hodc sw c6!
» Thwong xuyén kiém tra chipe ndng trwéc mai 1an ste dung san pham.

CANH BAO

Kiém tra chirc nang

» Kiém tra hinh anh dwoc chiéu trén clra sb thj kinh 4 c6 rd nét khong.

» Gitr dng kinh noi soi v&i bo két ndi cap quang hoc Aesculap-Storz 2 ngwoc hwéng ngudn sang va kiém
tra xem 4 diém clGa chum sang 10 tai chép 6ng kinh ndi soi 13 c¢é dworc roi sang déu dan khéng

» Dam bao rang clra sb thj kinh 4, ctva s6 cia kénh hinh &nh 9 tai chép éng kinh ndi soi 13 va mat dau vao
ctia b ndi cap quang hoc Aesculap-Storz 2 khéng bj mé hodc ban.

Str dung éng kinh néi soi

Nguy hiém cho ngwei bénh do sir dung khéng ding kénh bom rira!
A » Chi cung cap cho kénh bom rira ctia 6ng kinh néi soi bang hé théng nhoé giot.
» Dieu chinh dd cao chénh léch cua hé thong nhé giot khéng qua 50cm.

CANH BAO

Nguy co’ béng do chép néng cta bo s¢i quang bén phia dung cu!
A » Dam bao rang dau bén phia dung cy cta b6 sei quang khong tiép xtic véi mé co thé
hoac vat liéu de bat Itra khi nguon sang dang hoat dong.
CANH BAO

»Bam bao dau xa ctia 6ng kinh néi soi hodc dau néi cap quang khong cham vao mo

ngw®i cac vat liéu dée chay hoac nhay cam véi nhiét dé cao khi nguon sang dang bat.
CANH BAO »Khéng dat 6ng kinh ndi soi 1én ngwei bénh.

» Khéng cham vao dau xa cuia 6ng kinh néi soi va dau néi cap quang.

» Diéu chinh nguén sang veé céng suat t6i thiéu theo yéu cau dé chiéu sang tét nhat cho

hinh anh noi soi.

» Chi str dung nguoén anh sang cdng suat t6i da 300 W.

C Nguy co béng déi v&i bénh nhan va nguwéi str dung do cwéng dd anh sang cao!

» Khong dwoc bé cong can 6ng kinh néi soi 16.
» Chi str dung 6ng kinh ndi soi vé&i éng va trocar thao tac phu hep.
THAN TRONG

: » Hw héng 6ng kinh ndi soi do bé cong can dén!

Tranh van xoan nhirng phan udn cong ctia éng kinh néi soi 1.

Khong dwoc dat bat ky vat nang nao lén éng kinh noi soi 1.

Lap dau xa cta éng kinh néi soi 1 trwdc tién, tranh gay bét ky tac déng manh.

Chinh vong tiéu diém 6 t&i khi clra sb thj kinh 4 cho hinh &nh sc nét.

DPé& lam rd hinh anh qua éng kinh ndi soi: thém vao kénh twdi riva 11 cla 6ng kinh ndi soi hé théng

nho giot khéng c6 vé boc ap lyc.

- Khéng dwgc bom riva

- Dan Iwu chét dich qua kénh tran, nguoc véi ap suét khi quyén

- Khong st dung thiét bi hat hodc bom chan khéng

- Dam bao réng kénh tran 11 khéng déng trong suét qua trinh phau thuat
» DAy dung cu bb sung qua mdi bit silicon 15 @& Iap chiing vao kénh thao tac 12 ctia dén ndj soi 1.
» Dé thao dung cu, kéo céi thir 2 ra khdi kénh thao tac 12 tai mi boc silicon 15.

VVYVYYVYY



» Dé tranh bong do strc nhiét tir ddu ngoai vi ctia san pham: Diéu chinh ngudn sang téi mirc nang lwong
thap nhat can thiét dé roi sang hinh anh.

Str dung 6ng kinh ndi soi v&i dung cu bé sung
Kénh thao tac 12 cho phép dung cu ludn dwoc vao va st dung cung véi dng kinh néi soi 1.

A Nguy co hw héng khi str dung san pham ngoai tdm nhin!
CANH BAO » Chidung san pham trong tdm kiém soat bang mat.

Bong do dong dién cao tan (dong HF)!
» Khi str dung 6ng kinh néi soi va dién cwc HF cung lic chi y chi kich hoat dong HF
trong pham vi kiem soét bang mat.

A » Dam bao cac dién cwe dang hoat déng khong bao gi® tiép xtc gan véi mod co thé hodc
. ~ cac bé phan dan dién (vi du: trocar, ong kinh ndi soi).
CANH BAO

» Tuan tha hwéng dan st dung clia bat ky dung cu bd sung nao dwoc dung kém theo.

» Chistr dung cac dung cu cé thé dé dang ludn dwoc vao kénh thao tac 12 (dwéng kinh tdi da ctia dung
cu dwoc str dung: 1 mm hoac 3 french).

» Khi si dung cac dién cwc HF: chi kich hoat dién cwe HF néu phan cach dién ctia chiing c6 thé quan
sat dwoc trong ctra sob thi kinh 4.

» Tuan thi cac hwéng dan twong tng cdia nha san cuat khi sir dung éng kinh néi soi phdi hop véi cac
thiét bi, dung cu ho&c cap quang hoc khéc.

Théo r&i
» Thao cap quang ra khoi bd néi cap quang Aesculap-Storz 2.
» Théao cac 6ng khdi bd néi Luer lock cha kénh twéi tran 14.
» Xoay thi kinh 3 ngwoc chiéu kim déng hd va thao né ra khdi 6ng kinh ndi soi 1.
» Thao mii boc silicon 15 khéi 6ng kinh néi soi 1.
» Thao mi boc khdi bo két ndi Luer lock 14.

Lap rap
» Dam bao rang dau dan sang soi quang 8 trén éng kinh ndi soi va kinh boc 7 trén thij kinh 3 khéng bi
ban.
» Van thj kinh 3 (bang cach xoay theo chiéu kim ddng hd) vao dau dan sang soi quang 8 ctia 6ng kinh
ndi soi cho t&i khi cdm thay tré lwc nhe. Sau d6 xoay thi kinh 3 thém 1/4 vong ni¥a theo chiéu kim déng ho.
» Mach két néi gitra 6ng kinh ndi soi va thj kinh da dwoc kin hoan toan.
» Gan &ng twdi tran vao kénh tudi tran 14 tai bo két ndi Luer lock.
» Két ndi cap quang hoc vao bd ndi cap quang Aesculap-Storz 2.

Hwéng dan khee khuén, tiét khuan
Xem Hwéng dan stiv dung hé théng dung cu phau thuat so ndo ndi soi hé tro dwdng xuyén so

Phu kién/linh kién phu tung thay thé

M& san pham Tén goi
EJ670202 M0 boc silicone cho kénh thao tac
EJ751200 V& boc cho bd ndi khéa Luer

FH603SU Dung cu hé tro 1ap dén nhi khoa 10 Fr.



PF893800 Ban chai lam sach

Théng s6 k¥ thuat

@ dau xa 3.0 mm
@ kénh thao tac 1.2 mm
@ kénh bam/ tran 0.03in
Chiéu dai cia can 150 mm
B6 phan mém dai 1000 mm
Goc hinh anh 80°
Hw&ng quan sat 0°

Do sau cua trwdng 3mmto »
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Aesculap® ) . ) )
Kéo/kep vi phau hoan chinh (gom kéo/kep vi phau, tay cam va ong ngoai)

Chu giai

NUm xoay

Tay cam

Nut

Tay cam di dong

Toan bd can (6ng ngoai, ng trong, dau lap rap)
Ngam dung cu

DPau lap rap

Ranh dinh hwéng

9 Ong trong

10 Ong ngoai

11 B6 phan 10 xo (phan hdi xic giac)

O~NO O WNPE

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

» D& xem thém thong tin vé hwéng dan st dung cho tirng sén phdm cu thé, sw twong thich vat liéu, hay
truy cap Aesculap Extranet www.extranet.bbraun.com

Muc dich st dung
Kéo/Kep vi phau dung dé phdi hop cac thao tac cat, gép, boc tach, phau tich cac mé hoéc td chirc.
Chung duoc dua vao trong co thé qua long clia cac trocar.

Chi dinh

Chi dinh, xem phan muc dich st dung

Lwuy ] ] ] . )

Nha san xuat khéng chju trach nhiém doéi véi bat ky viéc str dung san pham trai véi cac chi dinh dé ra va/
hodc trai véi viéc st dung nhw mé ta.

Chéng chi dinh
Chuwa rd

Nguy co’ va tac dung phu

La mét phan nhiém vu phéap ly, nhitng nguy co va tac dung phu lién quan t&i viéc st dung dung cu phéu
thuat duwdi day phal dworc thong bao. D6 la nhirng tdn thwong do tha thuat, khéng phai do san phadm va
khong gidi han tdn thwong khéng mong mudn t&i cac mé xung quanh gay ra trong tredng hop chay mau,
nhiém tring, sw khéng twong thich vat liéu hogc cac bo phan cua dung cu van con sot lai bén trong ngu i
bénh ma khéng dworc biét ti v.v.

Thao tac va chuan bj an toan

THAN TRONG

Luat quy dinh thiét bij chi dwoc ban theo chi dinh cta bac sy!

> Dam bao san phadm va céac phu kién dwoc van hanh va st dung béi ngwdi da dwoc dao tao, co
kien thirc, hoac kinh nghiém.

> Doc, tuan tht va bao quan tai liéu hwéng dan siv dung.

> Chi str dung s&n pham dung véi muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

> Théo bd bao géi van chuyén va lam sach san phdm méi, tha céng hay bang may, trwdc khi tiét
khuén lan dau.

| 2 Bao quan san phdm méi hay chwa st dung & noi khd réo, sach va an toan.

> Trwéc mbi lan st dung, kiém tra san pham xem c6 bd phan nao bi 16ng, cong, héng, nirt, mon hay


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

gay khéng.

Khéng st dung san phdm néu thay bi hw hdng hay 16i. Dé riéng san phdm néu bi hw hdng.

Thay thé cac bd phan bj hw héng ngay bang céc linh kién chinh hang.

Dé tranh hong dau thao tac: than trong ludn san phdm qua kénh thao tac (vi dy: trocar).

Néu str dung két hgp véi dung cu HF trong mét troca, lap dung cu truc hinh éng trwédc dé tranh
anh hwéng téi cach dién HF. Khi thdo dung cu, thdo dung cu HF trwdc néu co thé.

vyYyvyy

Van hanh an toan

A Nguy co bi thwong va/ hoac anh hwéng chirc nang!
Ludn tién hanh kiém tra chirc nang trwéc khi siv
dung san pham.

CANH BAO

A Nguy co bi thwong va/ hoac anh hwéng chirc nang!
Chi str dung dung cu FF385R-FF389R vé&i trocar FF399R.

CANH BAO

Nguy co bi thwong khi st dung san pham
ngoai tam nhin!
Chi str dung san pham trong tam mat.

CANH BAO

Lwuy

B6 phan Io xo cho ngudi st dung mét s6 phén héi xtc gidc ngay trurée khi dung cu xudt hién ter trocar
FF399R vao truong phau thudt. Chire ndng cda co ché phan hoi xdc giac nay chi duoc dam bgo khi st
dung san pham véi trocar FF399R.

Théo roi

Céc dung cu duwoc thao rdi thanh cac thanh phan sau:
Tay cam 2

Ong ngoai 10

Ong trong 9

DPauldprap 7

» Th&o tay cam 2 khoi dau 13p rap 7, xem Hinh 1.
- M& hoan toan tay cam di chuyén phan 4.

- Nhan va gitr nat 3.

- Béng thei, kéo xudng di chuyén phan 4.

» Thao truc 5 khéi tay cam 2, xem hinh 2
- Kéo ndm xoay 1 vé phia tay cam 2 dén diem dirng thich hop.
- Gilr nim xoay 1 tai diém dwng tich cwc va rat truc 5.

» Dé thao roi truc 5, xem Hinh 3: o
- Thao 0ng ngoai 10 va ong trong 9 ra khoi dau lap rap 7.
- Thao ong bén trong 9 ra khéi dau lap rap 7, xem Hinh 4.

Lap rap

Lap rap truc 5, xem hinh 5:

- Trwot dng trong 9 v&i ranh 8 theo hwéng cla dau l1am viéc 7 cho dén khi ranh 8 hoat dong.

- Trwot dng 10 bén ngoai qua éng bén trong 9 vao lam viéc chén 7 cang xa. Khi lam nhw vay, dam bao
rang cac mdii tén ctia diém danh dau chu vi vé phia tay cdm, xem Hinh 6.

Két néi truc 5 dé xar ly 2:



- Bam bao rang 6ng 10 dwoc day qua 6ng trong 9 bang cach chén 7 vao diém dirng thich hop, xem Hinh
7.

- Trwot tré lai va gilr nim xoay 1 tai diém drng thich hop ctia nd, xem Hinh 8.

- Gilr truc 5 & dau cha no.

- Xoay nhe truc 5 va xt ly 2 cho dén khi ching két ndi véi nhau.

- Cho phép num xoay 1 trwot vé phia trwéc, xem Hinh 9. Dam bao rang truc 5 dwoc khda an toan trong
tay cam 2 va khéng thé dwoc g& bd ngay ca khi kéo.

Két néi tay cAm 2 hoan toan véi truc 5:

- Xt ly m& hoan toan 2.

- Trwot phan di dong cta tay cadm 4 1én trén trong khi déng thei gitr dau 1am viéc 7 cho dén khi nat 3 cham
vao nhau, xem Hinh 10.

- Kiém tra xem phan 4 c6 thé di chuyén dwoc khong.

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

Lwuy
Tuan thd theo quy dinh luét phap cia qudc gia, theo cac huéng dan va tiéu chudn qudc gia va quac té,
va theo cac hwdéng dan vé sinh trong thurc hanh va cda co sé vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Déi véi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob(CJD), nghi bj CID hodc c6 thé mét bién thé cua CJID,tuan
thd céac quy dinh quéc gia tvong tmg vé quy trinh tai st dung san pham.

Lwuy

X ly thanh cdng mét thiét bj chi duwoc ddm bdo néu duroc thuc hién theo quy trinh xi# 1y hop ly. Nguoi van
hanh/ky thuéat vién tiét khudn chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuwong phéap héa hoc duroc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Dé c6 théng tin méi nhéat vé quy trinh tai xd Iy va sw phi hop vét liéu xem thém extranet cda Aesculap tai
www.extranet.bbraun.com

Quy trinh tiét khuén bang hoi nuéc da kiém dinh duoc thuc hién trong hé thdng hdp vo triing cda Aesculap.

Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat da khé hodc bam dinh c6 thé khién viéc lam sach khoé khan hodc kém hiéu qua

va gay ra hién twong &n mon dung cu. Do d8, x& ly trong vong 6 gi® sau khi st dung va khéng dé nhiét

dd >45°C hay dung cac hoat chat khir khudn (hoat chét: aldehyde, cén) trong lam sach so bo.

Liéu qua mirc cla cac tac nhan trung hoa hay tay rira cé thé gay tac dong vé mat héa hoc va/hodc lam

céc ky hiéu laser trén thép khong gi bi me va khéng thé doc duwoc bang mét thwdng hay bang may.

CAc chat tdn duw chtra clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thuéc, dung dich mudi va

trong nwéc dung cho lam sach, khir khuén va tiét khuan con soét lai s& gay &n mon (Iam ré hay &n mon

do (ng suét) va gay héng dung cu bang thép khéng gi. Cac chét tén dw nay can dwoc xa rira sach bang

nwdc khir khoang va sau do lam kho.

Tién hanh lam khé bd sung, néu can.

Chi st dung céac héa chat x ly da dwoc thir nghiém va dwoc phé chuan (nhw dwoc VAH hay FDA cép

phép, hay c6 dau CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo ctia nha san xuét hda chat dé xi ly dung

cu. Can tuan tha chat ché cac thong sb ki thuat dwoc 4p dung theo nha san xuét hoa chét. Viéc khong

tuan tha c6 thé gay ra cac hau qua sau:

= Nhirng thay déi nhin thay dwoc cla vat liéu, vi du lam mé hodc méat mau titan hodc nhém. Déi véi nhom,
dung dich st dung/xt ly chi can & miec pH >8 1a cd thé gay ra nhirng thay déi bé mat.

= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, 1do héa sém hay phong rop.

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


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

» C6 thé xem thém hwdng dan chi tiét vé quy trinh x Iy lai ddm bao an toan vé sinh va bao tén dwoc
vat liéu/gié tri tai www.a-k-i.org dwdng lién két véi cac an pham, Red Brochure - bao dwdng cac dung cu
dung cach.

Chuan bij tai noi str dung

» Néu dwoc, xa riva bé mat khéng nhin thay bang nuwéc tinh khiét, véi bom tiém dung mét 1an.

» Cb gang loai bd moi vét ban con soét lai sau phau thuat c6 thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam khé trong hdp dwng chét thai dwoc dong kin dén noi lam sach va
kher khuan trong vong 6 gid.

Lam sach/ khtr khuan

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

Nguy co’ déi véi bénh nhan!
A » Chi tai xtr ly san pham bang may.

NGUY HIEM

Nguy co’ déi vé&i bénh nhan do nhiém chéo!
A » Khong lam sach san pham bi nhiém ban cung san pham khong bi nhiém ban trong
cung mét khay.
NGUY HIEM

Nguy co lam hw héng san pham khi ste dung cac chat lam sach/ khte khuan khéng
phu hop, hoac nhiét dé qua cao.

THAN » Str dung cac chat lam sach va khir khuan theo hwéng dan cua nha san xuat dwoc phé
TRONG  duyét danh cho nhém, nhwa v.v va thép cao cap.

» Tuan tha cac hwéng dan vé nong do, nhiét doé va thei gian phoi nhiém.

» Khong dé vwrot qua nhiét do lam sach t6i da cho phép la 55°C

» V&i cac san pham ma PVD, khodng st dung hda chét oxy hoa (vi du H202), vi c6 thé gay mat mau/ mon

mét I&p trén bé méat san pham.

» St dung cac tac nhan lam sach/ khtr khuan pht hop néu san phadm & tinh trang &m wét. Bé tranh tao

bot va gidm hiéu qua cla hoa chét xt ly: trwédc khi lam sach/ khtr khuan bang may, rira san pham dwéi

vOi nwéc chay.

» Lam sach va khir khuén céc vat dung vi phau bang may néu cac dung cu co thé dwoc dat mét cach an
toan trong may hoac trén gia dinh vi.

Lam sach/ khitr khuan bang may

Lwuy

Thiét bj lam sach va khir khudn phai duoc thd nghiém va phé duyét hiéu luc (vi du: phé duyét cia FDA
hodc d4u cia CE theo tiéu chuén DIN EN ISO 15883).

Lwuy

Thiét bj lam sach va khir khuén duwoc sir dung dé tai xir ly phai duoc kiém tra thuong xuyén

Lam sach bang may diing hoat chat kiém va khie khuan nhiét
Kiéu may: thiét bj lam sach/khtr khudn mét budng khéng cé siéu am

Pha  Buwéc Nhiétdé  Thei gian IChat H6a chét
ragd . wong
[°C/°F] [phat] S

I Xarwaso bd <25/77 3 D-W -



Dung dich hoat dong Dr. Weigert

I Lam sach 55/131 10 FD-W neodisher® SeptoClean 1 %*
1] Xagitraky  >10/50 1 FD-W -

Kher  khuan
v nhiét 90/194 5 FD-W -

Theo chuong trinh danh cho thiét bi

\Y Lam khoé - - - lam sach va khtr khuan
D-W: Nwéc uéng ' o ]
FD-W: Nwérc tinh khiét (khtr khoang, sb lwong vi sinh vat hap: téi thiéu 1a nuwéc udng)

*Chét tay bat hoat Prion (xem thong tin k§ thuat ctia dung dich Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

> D4t san pham I1&n khay phu hop cho viéc 1am sach (tranh cac diém bi che khuét).

> N6i cac bd phan, 1dng dng va cac kénh trwc tiép véi voi phun cta thiét b.

> Dat san pham Ién khay v&i khép nbi mé.

> Kiém tra cac vét ban trén bé mat cé thé nhin thay dwoc sau khi lam sach/sét khuan bang may.

Kiém tra bang mat thwong, bao dwdéng va kiém tra chirc nang

Hw héng san pham (rung giat/an mén kim loai) néu khéng béi tron du!
A» Trwéce khi kiém tra chive nang, can béi tron cac phan chuyen dong (nhw khop néi, cac bd
phan day hay thanh ren) bang dau bao dwéng phu hop déi vé&i mo6i mét quy trinh tiét khuan
THAN twong tng (vi du khi tiét khuan bang hoi: phun mu dau Aesculap STERILIT® | JG600 hay gid
TRONG dau bbi troon Aesculap STERILIT® | JG598

» D& ngudi s&n phadm dén nhiét d6 phong.

» Sau khi hoan tt méi chu trinh lam sach, khtr khuan va lam khd, kiém tra lai san phadm da kho, sach,
c6 thé van hanh duorc, va khdng bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bj héng hay cac bé phan bj thang, 18ng,
cong, héng, mai mon, nut, gay).

» Lam kho san pham néu con am wét.

» Lap lai quy trinh [am sach va khr khuan khi sdn phadm con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra san phadm da hoat dong dwoc dung cach chua..

» D& riéng ngay nhirng san pham bi hw héng hay khéng hoat ddng dwoc va glri cho bd phan dich vu ky
thuat ctia Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra sy twong thich v&i cac san pham phdi hop.

boéng goi

» Bao vé cac san phadm cé dau lam viéc tinh xao mét cach phu hop.

» Dat san pham vao ngén chira hodc khay thich hop. Bam béo cac ludi cat déu dwoc bao vé.

» Dong goi cac khay phi hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dwng vo khuan clia Aesculap).
» Dam béo viéc dong géi phai bao vé dwoc cac san phdm khong bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét khuan bang hoi nwéc
Lwuy ] . . i
C6 thé thao roi hodc khdng thao roi san pham khi tiét khuan san pham bang hoi nuwérc.

» Kiém tra dé chéc chan rang cac chét tiét khuan sé tiép xic vo&i tat cd bé mét bén trong va bén ngoai (vi
du mé& béat ky cac van va voi).
» Quy trinh tiét khuéan hop 1&
- Tiét khuan bang hoi nwéc trong chan khéng phan doan.
- Tiét khuan bang hoi nwéc DIN EN 285 hop Ié theo tiéu chuan DIN EN ISO 17665.
- Tiét khuan bang chan khéng phan doan & nhiét do 134 °C/thdi gian 18 phit dé béat hoat prion.



» Khi tiét khuan nhiéu san pham mat Itc trong may tiét khuan bang hoi nwéc, dam bao khong vuot qua
tai trong clia may tiét khuan hoi nwéc theo hwéng dan cia nha san xuét.

Tiét khuan tai thi trwong My

= Aesculap khuyén céo khoéng nén tiét khuan dung cu thiét bj bang dén flash hay bang hoéa chét.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khéng chuén trong ndi hdp hoi nuéec.

Dé dat chat lwong tiét khuin & mirc 106, Aesculap khuyén céo cac thdng sb sau

Khay Orga/hép dwng v khuan cta Aesculap (day cé duc |6)

Céc théng sé cia mét chu trinh téi thiéu

Phwong phap

tiét khuan Nhiét do Thei gian Thei gian 1am kho téi thiéu

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

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va cé di¥ liéu trong tai liéu.Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hdp dwng vo khuén cia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuin va bdo quan cac san
phdm. Cac chu trinh tiét khudn khac c6 thé phu hop, nhwng cac ca nhan hay bénh vién khong st dung
phwong phap dwoc khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé béng nhirng k¥ thuat
phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw vo khuan sau
khi hoan tat quy trinh, nhw vé boc, tdi v.v

CANH BAO cho thj trwéng My

Néu thiét bi nay dworc str dung cho bénh nhan mac hay nghi bi mac bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD),
khéng dwoc tai ste dung thiét bi ma phai hay bé do quy trinh xt ly lai hay tiét khuan khdng thé
loai bé dwoe nguy co’ nhiém chéo.

Bao quan
» Bao quan cac dung cu vo khyén trong bao g6i khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, dé & noi
kho rao, toi va nhiét d6 dwoc kiém soat.

Dich vu ky thuat
Q Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!

» Khong stra déi san pham
CANH BAO

» Khi can dich vu ky thuat hay stra chi¥a, vui 1dng lién hé véi co quan dai dién ctia B.Braun /Aesculap tai
quoc gia so tai. ) . ] i o

Cac stra doi thiét bi ky thuat y té c6 thé lam mat quyéen dwgc ddm bao/ bao hanh va bj thu hoi giay phép
st dung.

Cac dia chi cung céap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap
Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen / CHLB Dutrc

bT: +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

Puwong day néng stra chira Aesculap

bT: +1(800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Bia chi cung c4p céac dich vu khac c6 thé lay tr cac dia chi trén.


mailto:ats@aesculap.de

Nha phan phoi & My/Lién hé & Canada dé biet théng tin san pham va khieu nai
Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway, Center Valley, PA, 18034, USA

Phu kién/linh kién phu tung thay thé

Cho dung cu MINOP FH635R, FH636R, FH637R, FH638R, FH639R

Sé san pham  tén goi

FH633R Can tay cam cho dung cu truc 6ng MINOP
FH635200 Ong ngoai dung cu MINOP InVent

FF435R Phan ngam c6 kéo MINOP Sh/Sh

FF436R Phan ngam cé kéo MINOP BI/BI

FF437R Phan ngam c6 kim sinh thiét MINOP

FF438R Phan ngam cé kim chuén bj va phau tich MINOP
FF439R Phan ngam c6 kim cé rang nhd MINOP

Cho dung cu FF385R, FF386R, FF387R, FF388R, FF389R

S6 san pham tén goi

FF432R Tay cam chi cho dung cu FF385R-FF389R
FF433R Ong ngoai chi cho FF385R-FF389R

FF435R Phan ngam c6 kéo nhd MINOP Sh/Sh

FF436R Phan ngam c6 kéo nhé MINOP BI/BI

FF437R Phan ngam c6 kim sinh thiét nhd MINOP
FF438R Phan ngam c6 kim chuan bj va phau tich MINOP
FF439R Phan ngam cé kim c6 rang nhd MINOP
Xt ly

» Tuan tht cac quy dinh quéc gia khi x( ly hay tai ché san pham, cac bo phan hay bao géi s&n pham!

Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai
Aesculap Inc.
3773 Corporate Parkway, Center Valley, PA, 18034, USA

TA-Nr. 012978 05/15 V6 And.-Nr. 51263



Aesculape

Dung cu phau thuat Aesculap

Hwéng dan st dung/M6 ta ky thuat
Dau cat ot lwdng cuc

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

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

Aesculap — a B. Braun company
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c E » DIR 93/42/EEC
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Aesculap®

DPau cat dét lwdng cuc
Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh bao chung
A Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Ap dung
m GK343R
m GK344R
m GK345R
m GK360R
» Dé biét hwéng dan cu thé vé muc st dung va thdng tin v& kha nang twong thich vat liéu, xem thém Phan

Extranet cia Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich st dung

DPau cét dét lwdng cwe dwoc st dung cling véi trocar dé cét dbt va cdm mau trong phau thuat ndi soi & cau
trdc n&o that.

Chi dinh

Céc chi dinh, xem Phan Muc dich st dung.

Lwuy
Nha san xuat khong chiu trach nhiém cho bat ky viéc st dung san pham nao nguoc lai v&i cac chi dinh cu
thé va / hoac cac rng dung dwgc mo ta.

Chéng chi dinh

Chuwa xac dinh.
Rui ro va tac dung phu

La mét phan nhiém vu phap ly, nhixng nguy co va tac dung phu lién quan téi viéc st dung dung cu phau
thuat dwéi day phal dwoc thong bao. D6 la nhirng tbn thwong do tha thuat, khdng phai do san pham va
khong gidi han tbn thwong khéng mong mudn téi cac mé xung quanh gay ra trong trwong hop chay mau,
nhiém tring, sw khéng twong thich vat liéu hoac cac by phan ctia dung cu van con sot lai bén trong ngudi
bénh ma khéng dwoc biét t&i v.v.

Thao tac va chuan bj an toan

THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh caa bac sy!
» Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va st dung bdi nguwdi da dwoc dao tao, co kién thire,
hoac kinh nghiém.
» Doc, tuan th va bao quan tai liéu hwdng dan st dung.
» Chi str dung s&n pham theo muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich st dung.
» Thao bd bao géi van chuyén va lam sach san phdm mai thi cong hay bang may trurac khi tiét triing lan
dau.
» Bao quan cac san pham méi hodc chwa qua s dung & noi khod rdo, sach va an toan.
» Trwdc mbilan st dung, quan sat san phdm xem c6 bd phan nao bj 16ng, cong, vé&, nirt, mon, gay khong.
» Khong st dung néu san pham bi hw hdng hay bi 16i. Dé riéng s&n phdm ra néu n6 bi hw héng.
» Thay thé cac bo phan bi hdng ngay lap tirc bang phu tung chinh hang.


https://extranet.bbraun.com/

» Dé tranh thiét hai cho dau lam viéc: Can than chén san pham qua kénh lam viéc (vi dy: trocar).
» Kh trung san pham ngay sau khi str dung, xem quy trinh tai xr ly hop Ié.

Nguy co' chan thuong do danh Iira hoidc né khi dé chay!
A Tia Itra dién c6 thé xay ra khi st dung thiét bj HF theo chi dan.
» Tuan tha cidc hwéng dan an toan trong hwéng dan st dung thiét bj HF.

CANH BAO
Chan thwong nhiét cho bénh nhan / ngwéi dung do khdong di cach dién trong cac phu kién dang hoat
dong!
P Diéu chinh thiét bj HF v&i mot cai dat thich hop dé dam bao rang dién dp dau ra cwe dai khong
CANH BAO trung hodc vuot qua dinh mirc dién ap phu kién dwoc chi dinh cho san pham.

Nha san xuét da thir nghiém san phdm va xac minh rang I&p cach nhiét ctia né c6 thé chju dwoc 200 chu
ky tai xt ly. Trong thwe hanh 1am sang, tudi tho ctia dich vu sé phu thudc vao viéc st dung trong phau thuat
ca nhan va céac diéu kién tai xr ly cu thé ctia bénh vién.

» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra cac s&n phdm vé: hu hdng hoac thay déi bé mét dbi vai Iép cach nhiét.
» Ngay lap t&rc phan loai cac san pham bi hw hdng hodc khong hoat dong va glri ching dén Dich vu K§
thuat Aesculap, xem Dich vy Ky thuat.

» Diéu chinh cdng suat HF di v&i can thiép phau thuat dw dinh.Tinh dén kinh nghiém 1am sang hoac gia
tri tham khao.

» Chon dau ra cong suat HF thap nhét c6 thé.

» Gilr sach bé mat tiép xuc ctia s&n pham trong khi phau thuat. Loai bd dw lwgng md nam hoéc dich co thé
bang tdm bong am.
San pham duorc trang bi két ndi sau & phia phich cdm: Két ndi phang Aesculap.
Tham khao tai liéu ctia chung téi dé tim mét cap twong thich.
Xép hang dién ap phu kién cta san pham la 600 Vp.
Xép hang dién ap phu kién phai vuot qua hoac khép véi dién ap dau ra cwc dai ma san phdm dwoc van
hanh két hop véi thiét bi HF phu hop & ché do / cai dat van hanh phi hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).
Dé tranh béng HF:

» Ludn ludn gitr dau cudi hoat dong cua thiét bi trong tam nhin ctia nguoi ding bat ¢ khi nao kich hoat
nguon HF.

» Trwdc khi kich hoat thiét bi HF, hay kiém tra xem dau lam viéc cua thiét bi khéng cham vao bét ky phu
kién dan dién nao.

» Khoéng bao gid dat san pham trén hodc bén canh bénh nhan.

» Khi st dung cac phu kién dé& ndi soi hoac soi 6 bung, hay tat ché do bat tat tw dong cua thiét bi HF.

» Tuan thi theo cac huwéng dan st dung thiét bi HF.

» Khi st dung thiét bi HF cling v&i thiét bi khac, khe hé gitra hai dau lam viéc phai dwec dam bao cang Ion
cang tot.

» Trong trwdng hop doi hdi lam viéc hai dung cu véi trocar MINOP inVent, néu cé thé dung dung cu HF sau
cung.

» Trong trwdng hop doi hdi lam viéc hai dung cu véi trocar MINOP inVent, trudc tién hay thao thiét bi HF
khdi trocar néu co thé.

Van hanh an toan

A Nguy co’ tran thwong va/hoic truc tric!

> Luén kiém tra chirc nang san pham trwdc khi sir dung.

CANH BAO

A Nguy co trdn thwong khi st dung san pham ngoai tam nhin!
CANH BAO »  Chi str dung san pham dwéi sw kiém soat trwc quan.




Quy trinh téi xe ly hop 1é

Hwéng dan an toan chung

Lwuy

Tuan tha theo quy dinh lugt phap cda quéc gia, theo céac hwong dan va tiéu chuén quoc gia va qudc té, va
theo céc huéng dén vé sinh trong thuc hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét khuén.

Lwuy

Déi v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hodc c6 thé maét bién thé cda CID, tuan thd
cac quy dinh qudc gia tong tmg vé quy trinh tai str dung sén pham.

Lwuy

X ly thanh céng mét thiét bj chi duoc ddm bdo néu duoc thuc hién theo quy trinh xd ly hop ly. Ngudi véan
hanh/ky thuat vién tiét khudn chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuwong phap héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Pé biét thdng tin méi nhét vé quy trinh tai xd» ly va sw phi hop vat lidu xem thém extranet cda Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuéc hop 1é duoc thuc hién trong hé thdng hép vé tring cda Aesculap.

Thoéng tin chung

Céc vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh cé thé khién viéc lam sach kho khdn hodc kém hiéu qua va

gay ra hién twgng an mon dung cu. Do do, xtr ly trong vong 6 gio sau khi str dung va khéng dé nhiét do

>45°C hay dung cac hoat chat khr khuan (hoat chét: aldehyde, con) trong lam sach so bo.

Liéu qua mrc clia cac tadc nhan trung hoa hay tay rira co thé gay tac dong vé mat hoa hoc va/hoac lam céac

ky hiéu laser trén thép khong gi bi m& va khéng thé doc dwoc bang mat thwdng hay bang may.

Céc chét ton dw chira clorin hay clorid nhw trong céac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong

nwéc dung cho lam sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai sé gay an mon (Iam ré hay an mon do tng

suét) va gay héng dung cu bang thép khéng gi. Cac chét tén dw nay can dwoc xa riva sach bang nwéc khiv

khoang va sau do lam khé.

Tién hanh lam khé bd sung, néu can.

Chi s dung cac héa chat x&r ly da dwoc thir nghiém va dwoc phé chuan (nhw dwoc VAH hay FDA cép

phép, hay c6 dau CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén c&o ciia nha san xuéat héa chat dé x Iy dung cu.

Can tuan tha chat ché cac thdng sb ki thuat dwoc 4p dung theo nha san xuat hoa chét. Viéc khong tuan tha

c6 thé gay ra cac hau qua sau:

» Nhitng thay ddi nhin thay dugc clia vat ligu, vi du lam m& hodc mat mau titan hay nhém. Bo6i véi nhom,
dung dich st dung/xt ly chi can (y mtrc pH >8 la c6 thé gay ra nhirng thay doi bé mat.

= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, ldo hoa sdém hay phéng rép.

» Khong str dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon cé thé 1am hw hai bé mat san pham va co
thé gay an mon.

» Co6 thé xem thém céc chi tiét khac hwéng dan vé quy trinh x& ly lai @&m bao an toan vé sinh va bao ton

dwoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwérng lién két véi cac 4n phdm, sach dd-bdo dwdng cac dung cu ding

cach.

Chuan bij tai noi str dung

» Néu dwoc, xa rira bé mat khéng nhin thiy dwoc (bt nhat 1a véi nwédce khir khoang), vi du st dung bom
tiém dung mot lan.

» Cb gang loai bd moi vé&t ban con sét lai sau phau thuat co thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam kho trong hop dwng chat thai dwoc déng kin dén noi lam sach va Khi
khuén trong vong 6 gio:.

Lam sach/khi khuan
Cac lwu y vé an toan dic trwng cho san pham trong quy trinh xt |y lai.

A Nguy hiém cho bénh nhan!
> Chi x{r ly san pham bang may.

NGUY HIEM


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

A Nguy co lay nhidm chéo cho bénh nhan!

> Khong lam sach céc san pham bi 6 nhiém cling véi cac san pham khdng nhiém ban trong khay.

NGUY HIEM
ﬁ C6 thé& lam hw hong san pham khi sir dung cac hoat chat lam sach /sat khuan khong phi hop
va/hoéc nhiét dd qua cao!
CANH BAO > Sl dung céc tac nhan lam sach va khir khuan theo huwé'ng dan cda nha san xuat.

- da duoc phé duyét dé sir dung vi du trén nhém, nhwa va thép cao cap
- khéng gy tdn hai cac chat 1am mém (vi du silicon)

> Tuan thi cic yéu cau vé nong do, nhiét do va thoi gian phoi nhiém.

> Khéng vurgt qua nhiét dd 1am sach cho phép tdi da Ia 55°C.

» Sir dung céc chat tay rira / khir truing phi hop néu sédn pham duoc dét trong diéu kién dm wot. D& ngan
chan sy hinh thanh bot va gidm hiéu qua cla cac hoa chat x& ly: Trwédc khi lam sach va khtr khuan co hoc,
rira k§ san phadm bang nwéc chay.

» Lam sach va khir khudn cac san phdm vi phdu mét cach co hoc néu ching cé thé dwoc dét an toan trong
may hodc trén cac thiét bj hé tro dinh vi.

» Khéng str dung cac hoa chat xtr ly d&n dén cac vét nit (ing suat va ém lay nhua.

Lam sach khir khuan tha céng

Lwuy

May lam sach va khr khuan phai dwoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét ctia FDA hoac du CE theo
DIN EN ISO 15883).

Lwuy

May lam sach va khir khudn dwoc sir dung dé xt ly phai dwoc bao dwédng va kiém tra dinh ky.

Giai
doan Bwéc Th&i gian Néng dd Chét lwong Hoéa chat
[phat] [ %] nwoc
| Xa so bd <25/77 3 D-W )
Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %*
Il Lam sach 55/131 10 FD-W Dung dich lam viéc
Rira trung
[ gian >10/50 1 FD-W -
Khee khuan
\Y, nhiét 90/194 5 FD-W -
Theo chwong trinh cho may
\Y, Lam kho - - - lam sach va khtr trung
D-W: Nuwoc uéng ] o ]
FD-W: Nwé&c kher mudi hoan toan (khir khoang, sé lwong vi sinh vat thap: tdi thiéu 1a nwéc udng)
RT: Nhiét dé phong

* Chét tay rira khtr hoat tinh Prion (xem Théng tin k§ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Dat san pham vao khay thich hgp dé vé sinh (tranh riva cac diém mu)
» Kiém tra cac bé mét co thé nhin thdy dw lwong sau khi lam sach / kh&r khuan co hoc.



Kiém tra bang mat thwéng, bao dwéng va kiem tra chire nang

» Dé ngudi san pham dén nhiét d6 phong.

» Sau khi hoan tat méi chu trinh lam sach, khtr khuan va lam khd, kiém tra lai s&n pham da kho, sach, c6
thé van hanh dwoc, va khong bi hw hai (vi du tAm céch nhiét bj hdng hay cac bd phan bi thang, 16ng, cong,
héng, mai mon, nut, gay).

» Lam kho san phadm néu con dm wort.

» Lap lai quy trinh lam sach va kh&r khuén khi s&n pham con ban hay bi nhiém ban.

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

» Dé riéng ngay nhitng sa&n pham bi hw héng hay khong hoat déng dwoc va gri cho bd phan dich vu ky
thuat cha Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra sy twong thich v&i cac san phadm phdi hop.

béng goi
» Bao vé cac san pham co dau thao tac mét cach phu horp. ,
» Dat san pham Ién ngan chra hay Ién khay phu hgp. BDam bao cac lwdi cat dwoc bao veé.

» Ddéng goi cac khay pht hop cho quy trinh tiét khuén (vi du trong cac hop dwng vo khuén cta Aesculap).
» Dam bao viéc dong goéi phai bao vé dwoc cac san pham khéng bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét khuan bang heoi nwéc
» Kiém tra chac chan dé tac nhan tiét khuan tiép xic véi cd méat ngoai va mat trong ctia dung cu (vi du mé
cac van va voi).
» Quy trinh tiét khuén hop 1&

- Tiét khuan hoi nwéc theo quy trinh chan khéng phan doan

- Thiét bj tiét khuan hoi nwéc theo DIN EN 285 va dugc kiém dinh theo DIN EN ISO 17665

- Tiét khuan theo quy trinh chan khéng phan doan & nhiét d6 134°C/thoi gian 18 phat
» Khi tiét khuin nhiéu dung cu cung lic trong thiét bj tiét khudn hoi nwéc, cdn ddm bao khong vwot qué tai
trong tbi da theo quy dinh ctia nha san xuét.

Tiét khuan tai thi trwe&ng My

= Aesculap khuyén cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang hoéa chat.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong noi hap hoi nuéc.

Dé dat chat lwong tiét khuan & marc 106, Aesculap khuyén céo cac thdng sé sau

Khay Orga/hép dwng v khuan cta Aesculap (day cé duc |6)
CAc thong sé ctia mét chu trinh t6i thiéu
Phwong phap tiét khuan
Nhiét do Thei gian Thei gian 1am kho téi thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phat

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dir liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hdp dwng vd khuan ctia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Céc chu trinh tiét khuan khéc cé thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng st dung phuong
phap dwoc khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky thuat phong thi
nghiém phi hop. Hay st dung cac phu kién dwgc FDA cho phép dé duy tri sw v khuan sau khi hoan tat quy
trinh, nhw vé boc, tdi v.v

CANH BAO cho thi trweong My

Néu thiét bi nay dwoc / da qua str dung & bénh nhan mac bénh hodc nghi ngé& mac bénh Creutzfeldt-
Jakob (CJD), thiét bj khéng thé dworc str dung lai va phai bi hay do khdng thé xtr Iy lai hodc khir tring
dé loai bé nguy co’ lay nhiém chéo.

Bao quan
» Bao quan cac dung cu vo khudn trong bao géi khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, dé & noi
kho rdo, tdi va nhiét dd dwoc kiém soat.



Dich vu ki thuat
Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stra déi san pham
CANH BAO
> Khi can dich vy k¥ thuat hay stra chira, vui l6ng lién hé véi co quan dai dién ctia B.Braun /Aesculap tai
quoc gia so tai ] . ) . o
Cac stra doi thiét bj ky thuat y té c6 thé lam mat quyén dwgc ddm bao/ bao hanh va bi thu hoi giay phép st
dung.
Cac dia chi cung cép dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Blrc

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

Aesculap Inc.

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 13y tr cac dia chi trén

Thai bo

» Tuan tha cac quy dinh quéc gia khi x Iy hay tai ché san pham, cac bd phan hay bao géi san pham!
Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034
Hoa Ky

TA-Nr. 013449 06/15 V6 And.-Nr. 51340
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Aesculape

Dung cu phau thuat Aesculap

Hwéng dan st dung/Mo ta ky thuat
Pau cat dot don cuc

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

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

Aesculap — a B. Braun company
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Aesculap®
Pau cat dot don cuc

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu tweng cadnh bao chung
A Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Ap dung véi
GK361R
GK362R
GK363R
GK364R
GK365R
= GK366R
Dé biét hwéng dan cu thé vé muc dich s dung va théng tin v& dd twong thich vat liéu, xem thém Phan
Extranet cia Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich st dung

Cac dién cwc don cyc linh hoat dwoc str dung cuing véi hé théng trocar dé diéu tri ndi soi cac bénh ly trong
ndo that cda con nguoi.

Chi dinh

Céc chi dinh, xem phan Muc dich st dung.

Lwuy

Nha san xuat khéng chiu trach nhiém cho bét ky viéc st dung san pham nao di nguoc lai véi cac chi dinh cu
thé va / hoac cac (rng dung dwoc mo ta.

Chéng chi dinh

Chuwa xac dinh

Rui ro va tac dung phu

Phap ly c6 nghia vu phai thong bao cac rai ro va tac dung phu dién hinh sau day lién quan dén viéc st dung
cac dung cu phau thuat duo’c dé cap. Pay chi yéu la quy trinh cu thé, khéng danh riéng cho san pham va
khong gioi han ddi véi cac tdn thwong khong mong muon vé&i cac moé xung quanh dan dén viéc nhw chay
mau, nhiém triing, khéng twong thich vat liéu hodc cac bd phan dung cu con x6t lai trong c& thé bénh nhan..

X ly va chuan bi an toan
THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!
» Dam bao thiét bi va cac phu kién dwoc van hanh va sir dung bdi ngudi da duwoc dao tao, co kién thirc,
hoac kinh nghiém.
» Doc, tuan thi va bao quan tai liéu hwdng dan st dung.
» Chi siv dung thiét bi theo muc dich st dung ctia n6, xem Muc dich st dung.
» Théo bd bao géi van chuyén va lam sach thiét bi mai thi cong hay bang may trwéc khi tiét tring 1an dau.
» B&o quan cac thiét bi m&i hodc chwa st dung & noi khd réo, sach va an toan.
» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra thiét bi xem c6 bd phan nao bi 16ng, cong, v&, nit, mon, gay khong.
» Khéng st dung néu thiét bi bi hw hdng hay bi 16i. Dé riéng thiét bi bi hw héng.
» Thay thé cac bo phan bi hdng ngay lap tirc bang phu tung chinh hang.
» Dé tranh l1am hw hai dau lam viéc: Can than Iap thiét bi thdng qua kénh lam viéc (vi du: trocar).
» Tai xt ly thiét bi ngay sau khi st dung, xem Phan quy trinh tai x& ly hop 1&.


https://extranet.bbraun.com/

Nguy co' chan thuong do danh Iira hodc né khi dé chay!
Tia Ilra dién c6 thé xay ra khi st dung thiét bj HF theo chi dan.
» Tuan tha cac nguyén tic an toan trong hudng dan sir dung thiét bj HF

VN

CANH BAO

A Chan thwong nhiét cho bénh nhan / nguéi dung do khdng du cach dién trong cac
phu kién dang hoat dong!

CANH BAO » Diéu chinh thiét bj HF véi mot cai dat thich hop dé dam bao ring dién 4p dau
ra cuc dai khéng trung hodc vurg't qua dinh mirc dién ap phu kién dwoc chi dinh
cho thiét bi.

Nha san xuét da thtr nghiém san pham va xac minh rang I&p cach nhiét ctia né c6 thé chiu dwoc 200 chu ky
tai x&r ly. Trong thwe hanh 1am sang, tudi tho ctia dich vu sé phu thudc vao viéc st dung trong phau thuat ca
nhan va cac diéu kién tai xt Iy cu thé cta bénh vién.

» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra cac s&n phdm vé: hu hdng hoac thay déi bé mét dbi vai Iép cach nhiét.
» Ngay lap ttrc phan loai cac san phdm bj hw hdng hodc khdng hoat ddng va givi chiing dén Dich vu Ky thuat
Aesculap, xem Dich vu Ky thuét.

» Diéu chinh cdng suét HF déi véi can thiép phau thuat dy dinh.Tinh dén kinh nghiém |am sang hoac gia tri
tham khao.

» Chon dau ra cong suét HF thap nhét co thé.
>»Gufsachbernatnepxuccuasanphan1Uongkh|phauﬂnmtLﬂalboduluongrnonan1hoacdmhcathe
bang tdm béng am. Daucan1cuasanphan1duocganv0|daun0|sau pin, 4 mm, c6 gan 16 x0.

Tham khao tai liéu ctia ching toi dé tim mét cap twong thich.

Xép hang dién ap phu kién cta san pham la 1 200 Vp.

Xép hang dién ap phu kién phai vuot qua hoac khép véi dién ap dau ra cwe dai ma san pham dwoc van
hanh két hop v&i thiét bi HF phi hop & ché d6 / cai dat van hanh phu hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).
Pé tranh béng HF:

» Ludn ludn gitr dau cudi hoat dong cua thiét bi trong tdm nhin clia nguwdi ding bat ci khi nao kich hoat
nguon HF.

» Trwdce khi kich hoat thiét bj HF, hay kiém tra xem dau lam viéc cla thiét bi khéng cham vao bét ky phu
kién dan dién nao.

» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra trwc quan sa&n pham vé: hw hdng hodc thay déi bé mat dbi véi Iép cach
nhiét.

» Khéng bao gi® dat sdn pham trén ho&c bén canh bénh nhan.

» Khi st dung cac phu kién dé& ndi soi hoac soi 6 bung, hay tat ché do bat tat tw dong cua thiét bi HF.

» Tuan tha theo cac hwéng dan st dung thiét bj HF.

» Ddi voi ddng mau tiép xdc don cwce, lwu y rang liéu dién ndng HF dwoc dat & thiét bi HF khong vuot qua
50 W.

» Dé (rng dung déng thdi dién cwe HF va dung cu khac, dam bao duy tri khodng cach réng nhét cé thé gitra
cac dau lam viéc.

Luuy

Khong &p dung binh xit ddng mau trong moi trwvdng hop.

Van hanh an toan

Nguy co’ tran thuwong va/hodc truc tric!
A » Ludn ti€n hanh kiém tra chirc ndng cla thiét bj truwdc khi str dung.
CANH BAO
A Nguy co trdn thwong khi st dung thiét bi vwg't qua tam nhin!
» Chi dp dung thiét bi dwéi su kiém soat tryc quan.
CANH BAO




Quy trinh téi xte ly hop |é

Lwu y an toan chung

Lwuy

Tuan tha theo quy dinh lugt phap cda quéc gia, theo céc huéng dan va tiéu chudn quéc gia va quéc té, va
theo cac huéng dan 1am sang tai dia phuong dé tai xdr ly.

Lwuy

Déi v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hodc c6 thé mét bién thé cda CJID, tuan thd
cac quy dinh qudc gia c6 lién quan dén quy trinh tai s&z dung san pham.

Lwuy

Cén lwu y réng viée tai xi ly thanh cong thiét bj y té nay chi cé thé duoc dam bdo sau khi xac nhan truéc
phwong phap tai xtr ly. Ky thuat vién van hanh / ky tuét vién tai xc ly chju trach nhiém cho viéc nay.

Pé duoc phé duyét, st dung nganh héa hoc duoc chi dinh.

Lwuy

Dé biét thong tin méi nhat vé quy trinh tai x& Iy va dé tuong thich vét liéu xem thém Extranet cia Aesculap
tai: Www.extranet.pbrqun.com. )

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc hop 1é dwoc thuc hién trong hé théng hép vo trung cda Aesculap.

Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat da khod hodc bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khé khan hodc kém hiéu qua va

gay ra hién twong an mon dung cu. Do dé, xi ly trong vong 6 gi®» sau khi st dung va khéng dé nhiét d6 lam

sach trwdc >45°C ciing nhw khéng cb dinh cac hoat chét khi tring (hoat chét: aldehyde, con).

Liéu qua murc clia cac chét trung hoa hay tay riva co ban cé thé gay tac dong vé mat héa hoc va’hodc khién

céac ky hiéu laser bi m&, khong thé doc dwoc bing mét thuweng hay bang may.

Duv lwong chira clo hodc clorua nhw trong dw lwong phau thuat, thude, dung dich muéi va trong nwéc ding

dé lam sach, khir khuén va khir trung s& &n mon (Iam rd hay &n mon do tng suét) va gay héng céac dung cu

bang kim loai. Chlng phai dwoc rira ky bang nwéc khtr khoang va sau do say kho.

Tién hanh l1am khoé bd sung, néu can.

Chi sr dung cac hoéa chét xr ly da dworc thir nghiém va dwoc phé chuén (nhw dwoc VAH hay FDA cép phép,

hay c6 d4u CE), va phu hop voi vat liéu theo khuyén céo cla nha san xuét hoa chat dé xr ly dung cu. Can

tuan tha chat ché cac thdng sé ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuét hda chat. Viéc khong tuan tha co

thé gay ra cac van dé sau:

» Nhitng thay ddi nhin thay dwoc cda vat liéu, vi du lam mo hodc méat mau titan hay nhém. B6i voi nhom,
dung dich st dung/xt ly chi can & mirc pH >8 la co thé gay ra nhirng thay déi bé mat.

= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, ldo hoa soém hay phéng rép.

» Khéng st dung ban chai kim loai dé rtra hay cac chat mai mon cé thé 1am hw hai bé méat sdn pham va co
thé gay an mon.

» Co6 thé xem thém céc chi tiét khac hwéng dan vé quy trinh xt Iy lai @m bao an toan vé sinh va bao ton

dwoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dweng lién két véi cac An phdm, Sach gidi thiéu dé-Bao duéng dung

cu dung cach.

Chuan bij tai noi str dung

» Néu duoc, xa rira bé mat khong thé tiép can dwoc dén cac bé mét cé thé nhin thay (t6t nhat [a bang
nwéc khir khoang) vi du, siv dung bom tiém dung mét 1an.

» Loai bd bat cir dw lwong phau thuat nao cé thé nhin thay cang nhiéu cang tét bang miéng vai bong am,
khéng cé xo.

» Dé thiét bj khd vao thuing chira chét thai kin va chuyén tiép dé lam sach va khi tring trong vong 6 gie.

Lam sach/Khir khuan
Cac Iwu y vé danh riéng cho san pham trong quy trinh tai x|y lai.

Nguy hiém déi v&i bénh nhan!
> Chi xir Iy thiét b bing may.

NGUY HIEM



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

A Nguy co’ lay nhiém chéo cho bénh nhan!
» Khong lam sach céc thiét bj bi nhiém ban va cac thiét bj khong bj nhiém

NGUY HIEM ban cung nhau trong cling mét khay.
A Thiét bi bi hw hong do st dung cac chat lam sach/tay ban khong phu ho'p va/hoic
CANH BAO nhiét dé qua cao!

» St cac chat lam sach/tdy ban theo huéng dan cta nha san xuéat:
- dwoc phé duyét sir dung cho cac vat liéu nhw nhém, vat liéu nhya va
thép cao cap,
- khéng an mon cac chat lam mém (vi du: trong silicon)
» Quan sat cac thong sé ki thuat vé nhiét dd, ndng d6 va thi gian tiép xuc.
» Khdng vuot qua nhiét d6 1am sach t6i da cho phép 55 ° C.

» Str dung cac chét lam sach/ khtr khuan phu hop néu thiét bj dwoc dé & trong diéu kién &m wét. Dé ngan
chan sy hinh thanh bot va gidm hiéu qua cta cac hoa chat x& ly: Trwde khi lam sach va khir khuan co hoc,
rira xa ky thiét bj bang dong nwéc chay.

» Khong st dung cac hoa chat xt ly gay ra cac vét nirt (rng suat hodc gion trong nhwa.

Lam sach/ kht khuan co hoc

Lwuy

May lam sach va khtr khuan co hoc phai dwoc kiém nghiém va phé duyét tinh hiéu qua (vi du phé duyét
clia FDA hoac dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luuy
May lam sach va khtr khudn dwoc st dung dé xt ly phai dwoc bao dwédng va kiém tra dinh ky.
Giai
doan Bwéc Nhiétdé Theigian Chatlwong Hoéachat
[°C/I°F] [phut] nwéc
| -
Rura trwérc <25/77 3 D-W
Dung dich hoat
dong Dr. Weigert
neodisher®
SeptoClean 1% *
I Lam sach 55/131 10 FD-W
1] Rura trung gian >10/50 1 FD-W -
\% Khtr khuan bang nhiét 90/194 5 FD-W -
Theo chwong trinh
) cho may lam sach
Vv Say kho - - - va khtr khuan
D-W: Nwéc udng

Nu&c kher mudi hoan toan
(kh&» khoang, 6 nhiém vi sinh
thap: it nh4t la chat lwong
FD-W:  nuwd&c ubng)
* Chét tay rira khtr hoat tinh Prion (xem Théng tin k§ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
» Dé thiét bj & trong khay phu hop dé lam sach (tranh rtra cac diém mu)
» Kiém tra cac bé mét co thé nhin thdy dw lwong sau khi lam sach / kh&r khuan co hoc.

Kiém tra, bao dwérng va kiém soat
» Dé& ngudi san pham dén nhiét do phong.



» Sau khi hoan tdt méi chu trinh 1am sach, kht» khuan va séy khd, kiém tra lai xem thiét bi da kho, sach,
van hanh, va hw hai khéng (vi du tAm cach nhiét bji hdng hay cac bé phan bj thiing, 16ng, cong, héng, mai
mon, nit, gay).

» Lam kho s&n pham néu con am wot.

» Lap lai quy trinh lam sach va kh&r khuén khi s&n pham con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra chirc nang cua thiét bj da hoat dong dwoc dung cach chua.

» Dé riéng ngay nhitng san pham bi huw héng hay khéng hoat ddng dwoc va gvi cho bd phan dich vu ky
thuat cha Aesculap, xem Dich vu ky thuat.

| 2 Lap rap canh tay kep, xem Lap rap.

» Kiém tra sy twong thich véi cac thiét bj lién quan.

Doéng goi

» Bdo vé cc thiét bi co dau lam viéc séc phu hop. ] ,

» Dat san pham vao gia d& hay I1én khay phu hgp. Bam bao tat ca cac canh cat dwoc bao veé.

» Dong goi cac khay phu hop cho quy trinh khir trung dw dinh (vi du trong cac hép dwng Aesculap vo
trang).

» Dam bao bao bi dong goi du bao vé dwoc cac thiét bj khéng bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét khuan bang hoi nwéc
» Quy trinh tiét khuan hop 1&
- Tiét khuan hoi nwdc theo quy trinh chan khong phan doan
- Thiét bi tiét khuan hoi nwéc theo DIN EN 285 va dwoc kiem dinh theo DIN EN ISO 17665 .
- Tiét khuan theo quy trinh chan khéng phan doan & nhiét d6 134°C, thi gian gilr 18 phat dé khir hoat
prion. . . ) ) .
» Khi tiét khuan nhieu dung cu cung Ic trong thiét bj tiét khuan hoi nwéc, can dam bao khéng vuot qua tai
trong toi da theo quy dinh cla nha san xuat.

Tiét khuan tai thi trweé&ng My

= Aesculap khuyén cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang hoéa chat.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong noi hap hoi nuéc.

Dé dat chat lwong tiét khuan & marc 106, Aesculap khuyén céo cac théng sé sau

Khay Orga/hép dwng vo khuan cua Aesculap (day c6 duc 16)

Céc théng sé cta mét chu trinh téi thiéu

Phwong phap tiét khuan o
Nhiét do Thei gian Th&i gian lam kho toi thiéu

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phut

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 di liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hop dwng vo khuan ctia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Cac chu trinh tiét khuan khac c6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng st dung phuong
phap dwoc khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky thuat phong thi
nghiém phu hop. Hay st dung céac phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw vo khuan sau khi hoan tat quy
trinh, nhw vo boc, tii v.v

CANH BAO tai thi trwéng Hoa Ky

Néu thiét bi nay dwoc / da dwoc str dung & bénh nhan méac bénh hodc nghi ngd mac bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), thiét bi khdng thé dwoc st dung lai va phai bi hily do khéng thé xt Iy lai hodc khir trung dé loai bd rui
ro cGa s lay nhiém chéo.

Bao quan
» Luu trir cAc thiét bj vo triing trong bao bi chong vi triing, bao vé khai bui, trong khu vire kho, t6i, nhiét do
dwoc kiém soat.



Dich vu ki thuat
Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khoéng diéu chinh thiét bi.
CANH BAO
» Khi can dich vy k¥ thuat hay stra chira, vui 10ng lién hé véi co quan dai dién ctia B.Braun /Aesculap tai
quoc gia so tai. ) ] ) o
Cac stra ddi thiét bj ky thuat y t& c6 thé lam méat quyén dwoc dam bao/ bao hanh va bi thu hbi gidy phép st
dung.
Cac dia chi cung cép dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Birc

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

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puwong 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 13y tr cac dia chi trén

Xt ly
» Tuan tht cac quy dinh quédc gia khi x( ly hay tai ché thiét bi, cac bd phan hay bao bi déng goi thiét bj!

Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thdong tin san pham va khiéu nai

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034, Hoa Ky

TA-Nr. 013255 06/15 V6 And.-Nr. 51341
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Aesculap®

Phau thuat than kinh Aesculap

Hwéng dan dung / Mo ta ky thuat
Dung cu béo vé nao va gitr dng kinh néi soi/trocar

Lwu y cho nguwoi dung tai My

Hwéng dan dung nay KHONG danh cho nguéi dung My. Xin vui Iong hiy bé. Ban c6 thé 1y Hwéng dan dung
cho ngwdi ding & My bang cach truy cap trang web cla ching tdi tai www.aesculapusa.com va nhap vao
menu "San phadm". Néu ban muén c6 dwgc mot ban sao ctia Hwéng dan ding, ban c6 thé yéu ciu moét ban
bang céach lién hé véi dai dién Aesculap tai dia phwong hodc dich vu khach hang cta Aesculap theo sb 1-
800-282-9000. Mét ban sao gidy sé dwoc cung cap cho ban theo yéu cau ma khéng méat thém chi phi.

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

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

Aesculap — mét céng ty B. Braun

TA-Nr. 012165 05/15 V6 And.-Nr. 50661

C Em = - DIR 93/42/EEC
Thay ddi k§ thuat danh riéng
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Aesculap®

L&i chi dan

1 Kénh hoat déng

2 Vo boc

3 Kénh hoat ddng va vé boc lap rap va dwoc 16ng vao
nhau

4 Khoéa

5 Nha nim khoa

6 Tay cam co vé boc

7 BO vit

8 Tay cam

Biéu twong trén san pham va bao bi
Khtr tring bang ethylene oxide

Khdng dlng lai trong cac tng dung dy dinh
theo quy dinh cta nha san xuat

Dung ba&i

Canh béo, biéu twong canh bao chung
Canh bao, xem tai lieu di kem voi san
pham

> X 69

C6 thé 4p dung vé&i

Dé biét hwéng dan cu thé vé muc ding va théng tin vé
kha nang twong thich vat liéu, xem thém Phan mé rong
Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich str dung

Dung cu dung mét lan phuc vu viéc tao va gitr kénh tiép
can tam thdi vao hé théng néo that ctia bénh nhan. Dé
diéu chinh d6 sau duwéng vao khac nhau, dung cu dung
mot 1an dwoc thiét ké bang cach vé boc co thé dwoc cat
theo chiéu doc va cac ban vé cé thé dwoc dat ngay trén
bé mat so. Dung cu ding mét l1an bao gém hai thanh
phan chinh: Tram bit va vé boc, dwgc Idng vao nhau.

Chi dinh

Chi dinh, xem Muc dich st dung

Cha thich

Nha sén xuét khéng chju trach nhiém cho bét ky viéc
duing san phdm nay déi véi cac chi dinh cu thé va / hodc
cac ung dung dwoc mo ta.

Chéng chi dinh
Khoéng ro

Ruai ro va tac dung phu

La mot phan nhiém vu phép ly, nhixng nguy co va tac
dung phu lién quan t&i viéc st dung dung cu phau thuat
dwai day phai duwoc théng bao. D6 1a nhirng tén thuwong
do tha thuét, khéng phai do san pham va khong gi¢i han
ton thwong khéng mong mudn t&i cac md xung quanh
gay ra trong trwong hop chdy méau, nhiém tring, sw
khong twong thich vat liéu hodc cac bd phan cua dung
cu van con sét lai bén trong ngudi bénh ma khéng dwoc
biét t&i v.v.

Kich thwéc co san

Mau cua

tay cam Pé dung két
M s6 vé boc  Kich thwéc hop véi
Thiét bi
thiét  bi
gi®i thiéu Phan bén
dung mét trong cua (két hop dién
lan vé boc @)  hinh)

10 French PaediScope

FH603SU Tim (3.2 mm) PFO10A

19 French MINOP® 6 mm

FH604SU Héng (6.1 mm) trocar FF399R

Lwuy
Nhdng sén pham nay khéng chira LATEX

Xt ly va chuan bj an toan

Nguy co’ nhiém tring cho bénh nhan va
CANH | ho3c ngwei ding va suy giam chirc
BAO  ndng san pham do tai dung.

Nguy co thwong tich, bénh tat hoac tw

vong do nhiém bén

va/ hoac

suy giam chirc nang ctia san pham!

» Khong tai xtv ly san pham!

San pham duoc tiét trang EO va déng géi vo trung.

San phadm khéng duoc dung lai..

> Dam bao rang san pham va cac phu kién ctia né
chi dwgc van hanh va dung béi nhirng ngudi cé dao
tao, kién thirc ho&c kinh nghiém can thiét.

> Doc, lam theo va gitr hwéng dan dung.

> Chi duing san phadm phi hop véi muc dich dung
cua né, xem Muc dich dung.

> Khéng ding cac san pham tir bao bi vé tring
m¢& hoac bi hw hdéng.

> Trwdc méi lan dung, kiém tra san pham xem c6
bi I6ng, cong, gdy, nut hodc gay khong

> Khong ding san pham néu san pham bi héng
ho&c bj 16i. D&t san phdm sang mot bén néu no bi
héng.


https://extranet.bbraun.com/

» Khong khiy tring lai séan pham.
» Khong dung san pham qué han

Van hanh an toan

> Xoay khoa déng 4 cua kénh hoat dong, tr dé
khéa ch&t kénh hoat dong vao céac bc vit 7 cia vé boc,
dé dam bao rang kénh hoat dong 1 dworc 16ng vao v
2. So sanh hinh anh 3.
DPau cta kénh hoat ddng nho ra khdi vo.
O phan cubi ctia vé boc, khéng c6 khoang cach co thé
nhin thay gira kénh hoat déng va truc.

> Vé&i sy trg gilp cua thang do & phia bén cla
kénh hoat dong, xac dinh do sau ma thiét bj thiét bi
gi¢i thiéu nén dwgc chén vao.

> Chén thiét bj gi¢i thiéu dung mét Ian vao d6 sau
mong mudn, m& khda va thao kénh hoat déng. Khi
lam diéu nay, dam bao rang kénh hoat déng van vo
trung.

> Can than chén éng noi soi v&i day vé phia trwdc
voé boc.
Né c6 thé dwoc xac nhan triec quan véi 6ng ndi soi
rang vé dwoc dinh vi chinh xac.

> Néu vé boc khéng & vi tri mong muédn, can than
thao 6ng ndi soi va vé boc.
> Chen kénh hoat dong vao vé boc mét lan nira va

khoa lién dong.

> Lap lai chén ndo that. Sau khi thdo kénh hoat
déng, dau vé phai nam trong hé théng néo that.
Diéu nay lam gidm nguy co cla dau gay xuat huyét
khi 6ng noi soi dwoc day vé phia truéec.

Pau vé tron co thé gay xuat huyét!

» Trong moi trwong hop, day vé boc
vé phia triwéc vao ndo ma khong can
kénh hoat déng dwoc 16ng vao vi tri
chinh xac.

» Hathap kénh hoat déng hoan toan va
léong vao trong vo.

CANH BAO

Lwuy

Cén c6 hai nguoi vé trung dé cé dinh vé boc.
Nguwoi 1: Gilr virng dd sau vo.
Nguwoi 2: Gilr chéc tay cam v 6.
Tay cam riéng 8.
V& boc chia ddi chiéu dai.
Cé dinh vd boc da dwoc tdch mot cach chic chan voi
so bang cach khau hodc buéc lai ca hai ntra vé. Loi
vao vao ndo that dwoc tao ra.
Khi thiét bj gi&i thiéu dd vat qua vé boc, phai chu y dé
dam bao vé boc khong bi xé dich. Khéng chén bét ky
vat nao vtra khit vao vé boc.

Thu tuc tai xw ly dwerc xac nhan
San pham dung mét lan

A\

Nguy co nhiém tring cho bénh nhan va
/ hoac ngwei dung va suy giam churc
nang san pham do tai dung.

Nguy co thwong tich, bénh tat hoac to
vong do nhiém ban

va/ hoac

suy giam chirc nang cta san pham!
cAnn P Khong tai xee ly san pham!

BAO

Bao quan

> Bao quan cac san pham ding mét lan duoc
déng goi vo trung dwoc bao vé chong bui trong phong
kho, toi va kiem soat nhiét do.

Dich vu ky thuat
Nguy co chan thwong hodc lam sai
chdre nang!

» Khong stra déi san pham
CANH BAO

> DPé dwoc phuc vu va stra chiva, vui long lién hé

véi co quan B. Braun / Aesculap quédc gia cta ban.
Stra do6i dwoc thwe hién trén thiét bi k§ thuat y té co thé
dan dén méat quyén bao hanh / quyén bao hanh va cho
cac giay phép ap dung.

DPia chi dich vu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / nuw&c Dlrc

bT: +49 (7461) 95-1602

Fax: +49 (7461) 16-5621

E-

Mail:  ats@aesculap.de )

Cac dia chi dich vu khac cé thé dwoc 4y tir dia chi néu
trén.

Thai bé

> Tuan thi cac quy dinh qubc gia khi x{ Iy ho&c tai
ché san pham, cac thanh phan va bao bi cla san
pham! Thiéu dét s&n phadm, cac thanh phan va bao bi
cla no tao ra dw lwong vo hai.

> Tuan tha cac quy dinh quéc gia vé thiéu hay
trong moi trwdng hop!

TA-Nr. 012165 05/15 V6 And.-Nr. 50661
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Aesculap®

Phau thuat than kinh Aesculap

Hwéng dan ste dung / M6 ta ky thuat
Ong hat

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen |
nuwdc Puc

Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 |
www.aesculap.com

Aesculap mét cong ty B. Braun

TA-Nr. 012764 05/15 V6  And.-Nr. 52272

C Em » - DIR 93/42/EEC
Thay dbi ky thuat danh riéng
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Aesculap®

L&i chidan

1 Ong hat

2 Phan tay cam

3 Ong kéo dai

4 DAy bng tiém

5 Cai nglrng hut

Biéu twong trén san pham va bao bi

Kher tring béng ethylene oxide

Khong st dung lai trong cac tng dung du
dinh theo quy dinh clia nha san xuat

S dung béi

Cha y, biéu twong canh bao chung
Cha y, xem tai liéu di kém véi san pham

> B 69

C6 thé ap dung vé&i
Dé biét huwong dan cu thé vé muc st dung va théng
tin vé kha nang twong thich vat liéu, xem thém Phan
mé& réng Aesculap tai www.extranet.bbraun.com

Muc dich str dung
Ong hat dung dé hat dich 1am sach phau trwdng trong
phau thuat & no that. Ong hiut dwoc dua vao qua kénh
lam viéc cla trocar.

Chi dinh
Chi dinh, xem Muc dich st dung.

Chu thich

Nha sén xuét khdng chju trach nhiém cho bét ky viéc st
dung san phdm nay déi véi cac chi dinh cu thé va / hodc
cac img dung dwoc mo ta.

Chéng chi dinh
Chuwa biét.

Ruai ro va tac dung phu

La mot phan nhiém vu phép ly, nhixng nguy co va tac
dung phu lién quan t&i viéc str dung dung cu phéu thuat
dwéi day phai dwoc thong bao. D6 la nhivng tdn thuwong
do thu thuat, khéng phai do san pham va khong gii han
tbn thwong khéng mong muédn téi cac md xung quanh
gay ra trong trwéng hop chdy méau, nhiém tring, sw
khéng twong thich vat liéu hoac cac b phan cta dung
cu van con sot lai bén trong ngudi bénh ma khéng dwoc
biét t&i v.v.

Xt ly va chuan bi an toan

THAN TRONG

Luat Lién bang quy dinh thiét bi nay chi dwoc mua
hoac dat hang theo chi dinh caa bac sy!

A Nguy co’ nhiém triing cho bénh nhan va
NGUY [/ hoac ngwei dung va suy giam chiec
HIEM  nang san pham do tai st dung.

Nguy co’ thwong tich, bénh tat hoac to
vong do nhiém ban va/ hoac

suy giam chirc nang ctia san pham!

» Khong xtr ly lai san pham.

San pham duorc tiét tring EO va déng géi v tring.

San pham khéng duwoc st dung lai.

> Dam bao rdng san pham va cac phu kién ctia né
chi dwgc van hanh va st dung b&i nhirng nguwoi cé
dao tao, kién thirc hodc kinh nghiém can thiét.

> Doc, lam theo va gilr hwéng dan st dung.

> Chi st dung s&n phadm phu hop véi muc dich sty
dung cua né, xem Muc dich st dung.

> Khéng st dung cac san pham ti bao bi v triing
mé& hoac bi hw hdéng.

> Trwéc mbi lan st dung, kiém tra san phadm xem
c6 bi Iéng, cong, gay, nut hoac gay khong

> Khong st dung san pham néu san pham bi héng
hodc bi 16i. D&t san phdm sang mét bén néu né bj
héng.

> Khéng khi tring lai san pham.

> Khoéng st dung san pham sau ngay s dung.

Van hanh an toan

Nguy co chan thwong khi sir dung san

A pham ngoai tdm nhin!
> Chi dat san pham vao dwéi sw

kiém soat trwc quan.
CANH BAO

Cheén bng hat 1 qua mang lam viéc cua trocar.

Dé dat 6ng hat, stv dung éng tiém 4 hoac, néu thiét bj

hat phau thuat dwoc két ndi, dung cai ngirng hat 5.
Chu thich
Khi st dung véi hé thong Aesculap MINOP® va quang
hoc thich hop PE204A va PE184A: V&i tac dong cua
dau tay cdm phén 2 trén vé cuda éng kinh quang hoc,
d4u 6ng théng hoi ndm & dau xa cda trocar ngay truéc
khi rut khdi trocar.

Diéu chinh lwc hat trong qua trinh van hanh

Chu thich

Chi ¢6 thé tién hanh khi diém dumg 5 va thiét bj hat phau
thuat duroc két noi.

Bac si phau thuat cé thé diéu chinh lwc hat tai 6ng hat 1
dé tranh hat bam vao cac céu tric méng manh.


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

Nguy co ton thwong cho bénh nhan

trong qua trinh hat dich!

> Lién tuc kiém soat qua trinh
hat sau khi éng hut dwoc dwa vao.

> Dé ap dung lwc hat, day nap hat 5 bang cach dat
ngon tay céi |lén tam ngon tay cai.

> Dé lam gian doan viéc hut, hay rat ngén tay céi
ra khoi diém dirng 5.
> Dé diéu chinh cong suét hat cho cac éng hit voi

diém dirng hinh giot 5, day nap hat 5 theo céng suét
hat can thiét.

Lap rap

> Théo éng hat 1 ra khai vi.

> Lap dat 6ng kéo dai 3 trén dau nbi 6ng cua tay
cam phan 2.

> Két ndi 6ng kéo dai 3 véi bng tiém 4

> N6i dng kéo dai 3 vai diém dirng hit 5 va két ndi

diém dirng 5 véi thiét bj hat phau thuat thich hop.

Tha tuc tai xe ly dwere xac nhan
San pham dung mét lan

A Nguy co nhiém tring cho bé&nh nhan va
NGUY [/ hoac ngwei dung va suy giam chuarc
HIEM  nang san pham do tai st dung.

Nguy co thwong tich, bénh tat hoac to

vong do nhiém ban

va/ hoac

suy giam chirc ning ctia san pham!

» Khoéng tai xte ly san pham!

Bao quan

> Bao quan cac san pham st dung mét lan dwoc
dong goi vo trung dugc bao vé chong bui trong phong
kho, t6i va kiem soat nhiét do.

Dich vu ky thuat

A

CANH BAO

Nguy co chan thwong hodc lam sai
chdre nang!
» Khong stra d6i san pham

> DPé dwoc phuc vu va stra chiva, vui long lién hé
v&i co quan B. Braun / Aesculap quéc gia cua ban.

Stra doi dwgc thye hién trén thiét bj ky thuat y té c6 thé

dan dén méat quyén bao hanh / quyén bao hanh va cho

cac giay phép ap dung.

Pia chi dich vu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / nwéc Dlrc

bT: +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

DPuwong day nong stra chira Aesculap
DT: +1(800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420 . )
Céc dia chi dich vu khac c6 the dugc lay tir dia chi néu
trén.

THAIBO

»  Tuanthua cac quy dinh quéc gia khi xtr ly hoac tai
ché san pham, cac thanh phan va bao bi cia san
pham!

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 012764 05/15 V6 And.-Nr. 52272
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Aesculape

Phau thuat than kinh Aesculap

Hwéng dan ste dung/Mo ta ky thuat
Dung cu ph3u tich

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen |[CHLB BUC
Dién thoai: +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — mét cong ty ctia B. Braun

TA-Nr. 012929 10/14 V6 And.-Nr. 51253

C Em = - DIR 93/42/EEC
C6 thé c6 nhirng thay déi ki thuat


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
Dung cu phau tich

Céc biéu twong trén san pham va bao bi

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

Ap dung cho
» D& xem thong tin v& huwéng dan str dung cho tirng sa&n phadm cu thé, sw twong thich vat liéu, hay truy cap
Aesculap Extranet tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich str dung
Dung cu phau tich dung dé cét, gap, boc tach, phau tich cac mé hoac té6 chirc trong phau thuat than kinh
trung wong.

Thao tac va chuan bi an toan

THAN TRONG

Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban theo chi dinh cta bac sy!

» Dam bado san phadm va cac phu kién dwoc van hanh va st dung béi ngudi da dwoc dao tao, co kién thire,
hoac kinh nghiém.

» Doc, tuan tha va bao quan tai liéu hwéng dan st dung.

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

» Théo bo bao goi van chuyén va lam sach san pham méi, tha cong hay bang may, trwéc khi tiét khuan lan
dau.

» B3ao quan san phdm méi hay chwa st dung & noi khé rao, sach va an toan.

» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra san phdm xem c6 bd phan nao bi 1dng, cong, hdng, nit, mon hay gay
khong.

» Khong st dung sé&n phadm néu thay bi hw hdng hay 16i. Dé riéng san phadm néu bi hw héng.

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

» D& tranh hw hdng dau van hanh, than trong dwa san phadm qua kénh lam viéc (vi du. trocar).

Van hanh an toan

Nguy co bi thwong hodc sw c6! o
A » Thwong xuyén kiém tra chipe ndng trweéc méi 1an ste dung san pham.

CANH BAO

A Nguy co hw héng néu str dung san pham ngoai tdm nhin!
» Chi ste dung san pham trong pham vi tdm nhin c6 thé kiém soat dworc.
CANH BAO

Quy trinh téi xe ly hop 1é

Hwéng dan an toan chung

Lwuy

Tuan thd theo quy dinh lugt phap cta qudc gia, theo cac huong dan va tiéu chuan quéc gia va quéc té, va
theo cac hwéng dan vé sinh trong thuc hanh va cda co sé vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Déi v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob(CJD), nghi bj CID hoé&c co thé mot bién thé cda CJID,tuan thd
cac quy dinh quéc gia trong Umg vé quy trinh tai stz dung san pham.


https://extranet.bbraun.com/

Lwuy

X ly thanh céng mét thiét bi chi duwoc dam bao né’q duworc thyc hién theo quy trinh xd ly hop ly. Nguwoi van
hanh/ ky thuat vién tiét khuan chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phap héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Pé c6 thong tin méi nhét vé quy trinh tai xd ly va sy phi hop vat lidu xem thém extranet cida Aesculap tai
www.extranet.bbraun.com . )

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc da kiém dinh duoc thuc hién trong hé thong hdp vo trung cda Aesculap

Théng tin chung

Cac vét ban phau thuat da khd hodc bam dinh cé thé khién viéc lam sach kho kh&n hodc kém hiéu qua va
gay ra hién twgng an mon dung cu. Do d¢, xtr ly trong vong 6 gi(‘y sau khi str dung va khéng dé nhiét do
>45°C hay dung cac hoat chat khtr khuan (hoat chét: aldehyde cén) trong lam sach so bo.

Liéu qua mlrc cla cac tAc nhan trung hoa hay tay rtra c6 thé gay tac dong vé mat héa hoc va’hosc lam cac
ky hiéu laser trén thép khong gi bi m& va khéng thé doc dwoc bang mat thwong hay bang may.

Cac chét tdn dw chira clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thubc, dung dich mudi va trong
nwéc dung cho 1am sach, khir khuan va tiét khuan con sét lai sé gay &n mon (lam ré hay &n mon do (ng
suét) va gay héng dung cu bang thép khéng gi. Cac chét tén dw nay can dwoc xa rira sach bang nwéc khiv
khoang va sau do lam kho.

Tién hanh lam khé bd sung, néu can.

Chi st dung cac héa chéat xtr ly da dwoc thir nghiém va dwoc phé chudn (nhw dwoc VAH hay FDA cap phép,
hay c6 dau CE), va phi hop véi vat liéu theo khuyén céo cla nha san xuat hoa chat dé xt Iy dung cu. Can
tuan tha chat ché cac thong sb ki thuat duwoc 4p dung theo nha san xuét hoa chat. Viéc khéng tuan thi co
thé gay ra cac hau qua sau:

= Nhirng thay ddi nhin thay dwgc clia vat liéu, vi du lam mo hodc mat mau titan hodc nhom. DG véi nhom,

dung dich st dung/xt ly chi can & mire pH >8 la co thé gay ra nhung thay déi bé mat.
= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, |80 héa sém hay phéng rop.
» Khong str dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hw hai bé mat san pham va cé
thé gay &n mon
» C6 thé xem thém hwéng dan chi tiét vé quy trinh x& ly lai d@@m béo an toan vé sinh va bao tén dwoc vat
liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwong lién két véi cac 4n phdm, Red Brochure - bao dwdng cac dung cu ding
cach.

Chuan bij tai noi str dung

» Néu dwoc, xa riva bé mat khong nhin thy bang nuwéc tinh khiét, véi bom tiém dung mét 1an.

» Cb géng loai bd moi vét ban con soét lai sau phiu thuat co thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam khd trong hdp dwng chét thai dwoc dong kin dén noi lam sach va kho
khuén trong vong 6 gio:.

Lam sach/ khtr khuan
Lwu y vé an toan riéng cta san pham trong quy trinh tai xt ly

Nguy co doi vé&i bénh nhan!
A » Chi tai xtr ly san pham bang may.
NGUY HIEM

Nguy co dbi vé&i bénh nhan do nhiém chéo!
A » Khong lam sach san pham bi nhiém ban cung san pham khdng bi nhiém ban trong
cung mét khay.
NGUY HIEM

Q Nguy co’ lam hw héng san pham khi ste dung cac chat lam sach/ khtr khuan
khéng phu hop, hoac nhiét dé qua cao.

THAN » Str dung cac chat lam sach va khir khuan theo hwéng dan cia nha san xuat dwec phé
TRONG  duyét danh cho nhom, nhwa v.v va thép cao cap. )
> Tuén tha cac hwéng dan ve nong do, nhiét dé va thei gian phoi nhiem.

» Khong dé vwot qua nhiét do 1am sach t6i da cho phép la 60 °C


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

» V&i cac san phadm ma PVD, khdng s dung hoa chat oxy hoa (vi du H,0,), vi c¢6 thé gay mét mau/ mon

mat |&p trén bé mét san pham.

» St dung cac tac nhan lam sach/ khir khuan phu hop néu san phdm & tinh trang &m wét. Dé tranh tao bot

va gidm hiéu qua cla hoa chat xi ly: trwde khi lam sach/ khtr khudn bang may, rira san pham duéi voi nwéc

chay.

» Lam sach va khtr khuén céc vat dung vi phau badng may néu cac dung cu c6 thé dwoc dat mot cach an
toan trong may hoac trén gia dinh vi.

Lam sach/ khir khuan bang may

Lwuy

Thiét bj lam sach va khir khudn phéi duoc thir nghiém va phé duyét hiéu luc (vi du: phé duyét cda FDA hodc
déu cda CE theo tiéu chudn DIN EN ISO 15883).

Lwuy

Thiét bj lam sach va khd» khudn duoc s dung dé tai xdr ly phai duoc kiém tra thuong xuyén

Lam sach bang may diing hoat chat kiém va sat khuan nhiét
Kiéu may: thiét bi lam sach/kht¢r khuan mot buéng khéng cé siéu am
Chét

Pha Bwéc Nhiétdé Thei gian Héa chat
[°CI°F] [pht] LT
nwoc
Xariwra so bo <25/77 3 D-W -
Dung dich hoat ddng Dr. Weigert
Il Lam sach 55/131 10 FD-W neodisher® SeptoClean 1 %*
[l Xagitra ky >10/50 1 FD-W -
Khee khuan
IV nhiét 90/194 5 FD-W -
Theo chwong trinh danh cho thiét bj
\% Lam khoé - - - lam sach va khtr khuan
D-W: Nwéc udng ] o ]
FD-W: Nwéece tinh khiét (khtr khoang, so lwgng vi sinh vat hap: t6i thieu la nwéc udng)

*Chét tAy bat hoat Prion (xem thdng tin k§ thuat ctia dung dich Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
Lap ham bao vé Ién san pham.

D4t sé&n pham I1&n khay phu hop cho viéc lam sach (tranh cac diém bi che khuét).

N6i cac bo phan, 1dng 6ng va cac kénh tryc tiép véi voi phun cua thiét b.

Gilr cac dau thao tac m& dé lam sach.

Dat san pham Ién khay véi khép nbi mé.

Kiém tra cac vét ban trén bé mat cé thé nhin thay dwoc sau khi lam sach/sat khuan bang may.

VYyVYVYYY

Kiém tra bang mat thwéng, bao dwéng va kiém tra chire nang

Hw héng san pham (rung giat/an mén kim loai) néu khéng béi tron du!

» Trwéce khi kiém tra chire nang, can béi tron cac phan chuyen dong (nhw khop néi, cac

bo phan day hay thanh ren) bang dau bao dwéng phu ho'p déi véi méi mét quy trinh tiét
THAN khuan twong (ng (vi du khi tiét khuan bang hoi: phun mu dau Aesculap STERILIT® |
TRONG JG600 hay gié dau béi tron Aesculap STERILIT® | JG598

» Dé ngudi sdn pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan t4t méi chu trinh lam sach, khtr khuan va lam kho, kiém tra lai s&n phdm da kho, sach, c6
thé van hanh dwoc, va khéng bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bi hdng hay cac bd phan bj thing, 16ng,
cong, hdng, mai mon, nt, gay)

» Lam khd san phadm néu con am wot.

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

» Kiém tra san phadm da hoat déng dwoc dung cach chua.



» Dé riéng ngay nhirng san pham bi hw héng hay khdng hoat dong dwoc va gt cho bd phan dich vu ky
thuat cua Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.
» Kiém tra sy twong thich véi cac san pham phéi hop.

Dboéng goéi

» Bao vé cac san phadm c6 diu lam viéc tinh xao mét cach phu hop.

» Dat san pham vao ngén chira hodc khay thich hop. Dam béo cac ludi cat déu dwoc bao vé.

» Dong goi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hép dwng vé khuan cia Aesculap).
» Dam bao viéc déng goéi phai bao vé dwoc cac san phdm khéng bj tai nhiém trong khi bao quan..

Tiét khuan bang heoi nwéc

» Kiém tra dé chac chan rang cac chét tiét khuan sé tiép xic vai tat ca 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 nwéc trong chan khéng phan doan
- Tiét khuan bang hoi nwéc DIN EN 285 hop |é theo tiéu chudn DIN EN 1SO 17665
- Tiét khuan bang chan khoéng phan doan & nhiét dd 134 °C/thdi gian 18 phuat dé bat hoat prion.

» Khi tiét khuan nhiéu sdn phdm mét lic trong may tiét khuan bang hoi nwéc, ddm bao khéng vuot qua tai
trong cdia may tiét khuan hoi nuwéc theo hwdng dan ciia nha san xuét.

Tiét khuan tai thi trwong My

= Aesculap khuyén céo khong nén tiét khuan dung cu thiét bj bang dén flash hay bang hoa chét.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh ti&n chan khéng chuén trong ndi hdp hoi nuéec.

Dé dat chat lwong tiét khuin & mirc 106, Aesculap khuyén céo céac thong sb sau

Khay Orga/hép dwng v khuan cta Aesculap (day cé duc |6)

CAc thong sé ctia mét chu trinh t6i thiéu

Phwong phap

tiét khuan Nhiét do Thei gian Thei gian 1am kho téi thiéu

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

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va cé di liéu trong tai liéu.Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hdp dwng vo khuan ctia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Cac chu trinh tiét khuan khac c6 thé phi hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng s dung phuong
phap duoc khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky thuat phong thi
nghiém phu hop. Hay str dung cac phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw vd khuén sau khi hoan tat quy
trinh, nhw vo boc, tdi v.v

CANH BAO cho thi trwong My
Néu thiét bi nay dworc stv dung cho bénh nhan mac hay nghi bi mac bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD),
khéng dworc tai str dung thiét bi ma phai hay bé do quy trinh xtv ly lai hay tiét khuan khdng thé loai
bé dwoc nguy co’ nhiém chéo.

Bao quan
» Bao quan cac dung cu vd khuan trong bao géi khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, dé & noi

kho rao, téi va nhiét dé dwoc kiém soat.

Dich vu ky thuat
A Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stra déi san pham
CANH BAO
> [(hi can dich vu k¥ thuat hay stra chira, vui 16ng lién hé véi co quan dai dién ctia B.Braun /Aesculap tai
quoc gia so tai.

CA4c slra doi thiét bj k§ thuat y té co thé lam mét quyén dwoc ddm bao/ bdo hanh va bj thu hdi gidy phép
st dung.



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

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / CHLB Buc

bT: +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

DT: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Bia chi cung c4p céac dich vu khac c6 thé |4y tr cac dia chi trén

Xtr ly
» Tuan tha cac quy dinh quéc gia khi x( ly hay tai ché san pham, cac bd phan hay bao géi s&n pham!

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

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

USA
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