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Bi€u twgng trén san pham va bao bi

Than trong, biéu tuong canh
béao chung

Than trong, xem tai li¢u
duoc cung cap theo san
pham

Tuan theo hudéng dan su
dung

Panh diu cac thiét bi dién va
dién to¢ theo <chi thi
2002/96/EC (WEEE), xem
Tiéu huy

Loai Phan loai BF

Giir kho san pham

B kich hoat kiém soat tan sd
dao dong khong dwoc nhin
(0): May dung yén (0). Tdc
d6 quay ting 1én bang cach
tir tir nhan bo khoi dong thap
xudng. B6 khoi dong nhin

hoan toan (I): May van hanh
O toc do toi da (I)

Pin khong yéu ciu bao
dudng. Do bd dc quy bi mai
mon va chai pin, Aesculap
khuyén nghi thay thé bo ic
quy cu sau 12 thang. Xem
dau/nhan cho ngay thay bo
ic quy tiép theo tai Dai ly
B.Braun/Aesculap qubc té,
xem Dich vu Ky thuat

Boc nhan dan trude khi sac
pin 1an dau

Nhan bdo dudng trén tay cua
dao dong

Tham khao ngay bao dudng
tiép theo tai Dai ly
B.Braun/Aesculap qudc té,
xem Dich vy K¥ thuat

Ngay san xuét



1. Thao tac an toan

Luét phap lién bang han ché thiét bi nay chi
dwogc ban béi, hoic theo yéu ciu ciia bac si!

» Loai bo bao bi van chuyén va lam sach san
phim méi bang phuong phép thii cong hodc
co hoc trudce khi st dung ban dau

» Trudc khi str dung, kiém tra san phdm xem c6
hoat dong tt hay khong.

» Ngin ngira hu hong gay ra do lap dat hodc van
hanh sai, dé khong anh huong dén trach nhiém
béo hanh va trach nhiém cta nha san xuét:

- Chi str dung san pham theo huéng dan
su dung.

- Tuan thi huéng dan an toan va bao
dudng.

- Chi két hop cac san pham Aesculap
v6i nhau.

» Dam bao chi nhitng ngudi nao da duoc dao
tao, co kién thtrc hodc kinh nghiém can thiét
moi dugc van hanh va st dung san phém va
phu kién.

» Sur dung san pham va cac phu kién trong phiu
thuat va/hodc trong khudén khé cham soc y té
khan cip

» Dé nguoi sir dung c6 thé tiép can hudng dan

su dung.

Ludn tuan thu cac tiéu chuan ap dung

Tuan thu huéng dan st dung bo sac Acculan

3Ti

vy

2. M6 ta san phim
2.1 Pham vi cung cip

Tén goi Mai san phim
Tay cua dao dong GAG673

Vé GAG675

Pin GAG676

Phéu khir tring GAG678
Huéng dan sit dung ~ TA011867
GA676

Huéng dan st dung ~ TA011868
GA 673

2.2 Cac bd phén céan cé dé van hanh

Tén goi Mai san phim
Tay cua dao dong GAG673

Pin (c6 thé sac GA676
duoc/da duoc sac)

B0 sac GAG77

Vo GAG675

Phéu khir tring GAG678

Ludi cua theo chi -
dinh

2.3 Muc dich sir dung

Tay cua dao dong dugc st dung cho viéc tach
xuong va sun trong phiu thuat chinh hinh, chan
thuong va phau I:huat tim mach - 16ng nguc.

2.4 Nguyén tac hoat dong

Tay cua dao dong 4 két hop bo phan dong co dién
chay bang pin sac, va mach dién tir diéu khién toc
do quay cua dong co. Dao dong cua dao co thé
duoc diéu chinh lién tuc béng cach nhén nat diéu
khién bo kich hoat tan sb dao dong 5.

Tay cua dao dong 4 chuyén doi vong quay dong
co vao do dao dong cua ludi cua. Xuong dugc cit
bang do dao dong cua ludi cwa. Khong can khoa
hoic co 1& dé chén ludi cua. Pau dao cia tay cua
dao dong 4 co thé xoay duoc 8 vi tri goc khac
nhau, timg nic 45°C.

3. Chuin bj
Aesculap khong chiu trach nhiém d6i véi truong
hop khong tuan thu hudéng dan sau day.

4. Hoat dong véi Tay cua dao dong
Acculan 3Ti

4.1 Thiét 1ap hé thong
Két noi cac phu kién

Nguy co thwong tit do céu
hinh sir dung cic b phan b
sung chwa dugc phé duyét.

» DP6i v6i toan bd bd
phan ung dung, dim
bao riang viéc phén
loai khép véi phan
loai b¢ phan ing dung
(vi du Loai BF hoac
CF) ciia thiét bj twong
ung.

CANH BAO

Viéc két ndi cac phu kién ma khong duoc dé cap
trong hudéng dan st dung chi co thé duoc thuc
hién néu chung dugc dung cho muc dich tmg dung
tuong tng va néu ching khéng anh huéng dén
hiéu suét va dic tinh an toan cia san phém.

» Vuilong lién hé d6i tac B.Braun/Aesculap
ctua ban hodc Dich vu K¥ thuat Aesculap
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(dia chi: xem Dich vu K§ thuét) néu c6 bat
ky cau hoi nao lién quan dén van dé nay.

Lap pin
Huw héng hoac pha hiy pin do
qua trinh xir ly.
» Khong khir trung pin
sac.
THAN
TRONG

» Gitr Tay cua dao dong 4 voi ngan dat pin
O vi tri thang ding va gan phéu 12 (khu
tring), xem Hinh 1.

Hinh 1
» Cho pin dan thir hai 8 (chua vo tring) vao
ngan dit pin, xem hinh 2. Tuan thi ma 13
khi thyc hién thao tac nay

Hinh 2

Luu y

MG trén nén ngdn dat pin phdi khép véi ma dwdi
day pin

Luu y

Sau khi ldp pin, mét loat tiéng né lach tach cho
thdy Tay cua dao déng Acculan 3Ti dd san sang
hoat dong.

» Khi di lip pin, liy nhip thao phdu khur
trung (chua vo6 trung), xem hinh 3



Hinh 3
Lap vo 11 (v6 trung) theo cach thirc ma 1ap khép
v6i ca nut thao lap 10, xem hinh 4

Hinh 4

Luu y
K]:II/Z’ trung bé phan dwoc chi duwoc dam bao neu
nap dwoc lap dung.

Thao pin
Huw hoéng pin do va cham
manh vao cac vat cirng!
» Khi thao pin, chi go
nhe bo phan dong co
THAN vao ban tay.
TRONG

Phai thao pin sau khi van hanh va trudc qua trinh
xur 1y bo phan.

Luuy
Neu can, thiét bi thdo pin co thé dwoc sw dung dé
ho tro viéc thdo pin, xem hinh 7

» Gilt Tay cua dao dong 5 véi ngan dat pin
O vi tri thang dimg

» An ca nat thdo vo 10 trén vo 11 dong thoi
va thdo vo 11

» Dung tay, boc kin dau dudi ngan dit pin,
xem hinh 5.

Hinh 5

>

Hinh 6

O vi tri ndy, thio pin 8 ra khoi ngan dit
pin bang cach gd nhe vao ban tay, xem
Hinh 6



Thay ddi pin trong qua trinh ph?lu thuat

Thiét bi thao pin duoc sir dung dé thay doi pin
trong qua trinh phiu thuat dam bao rang cac diéu
kién vo trung dugc duy tri an toan.

» Gilr Tay cwa dao dong 5 v6i ngan dat pin
0 vi tri thang ding va thao vo 11

» Gan thict bi thdo pin vo trung 9, xem hinh
7

Hinh 7

\AAA A4

Lic nhe Tay cua dao dong 4 bang thiét bi
thao pin 9 d gin va dé ngan dat pin hudng
xubng dudi

Pin truot nhe vao thiét bi thao pin 9
» Ban giao thiét bi thao pin 9 ¢ chra pin di

loai cho nguoi phu trach vo trung.
» Lip pin di sac, xem phan Lép pin
>

Ghép ludi cua

» Gin chdt an toan 3 dé dam bao Tay cua dao
dong 4 khong bi kich hoat vo y.

» Lip ludi cua 1 vao mot dau ghép cua ludi cua
va khe ghép ludi cua cho dén khi khép. Pam
bao riang chét khoa khép vao ludi cwa va diém
dirmg bén cua ludi cua tya vao dau ghép, xem
hinh 8

Hinh 8
Neé&u can nhan nat nha/co dinh ludi cua 6.

Tach ludi cwa

» Dam bao Tay cua dao dong 4 khong kich
hoat vo ¥ bang cach gin chdt an toan 3

» An nat dé nhi/cd dinh ludi cua 6.

» Kéo ludi cua 1 ra khdi bo ghép ludi cua, xem
hinh 9.

Hinh 9

Chinh diu dao

Pau dao 2 ¢6 thé duge diéu chinh sang 8 vi tri

khéc nhau, mdi nac 45°C.

» Dam bao Tay cua dao dong 4 khong kich
hoat v6 ¥ bang cach gin chét an toan 3.

» Kéo nhe dau dao 2 ve phia lu6i cua va chinh
vao vi tri yéu cau  (theo néc 45°C).

Pau dao 2 khép tai mdi nic.

Bdo v¢ khoéi kich hoat vo y

B6 kich hoat kiém soat tan sb dao dong 5 co thé
khoéa dugc dé ngan chan viéc kich hoat vo y tay
cua dao dong 4 trong khi thay d6i cong cu/chinh
dau dao 2, bo kich hoat kiém soat tan s6 dao dong
5 ¢6 thé khoa duoc.

» Dé khoa Bo kich hoat kiém soat tan sb dao
dong 5: Chuyén chét an toan 3 sang vi tri
OFF (tat), xem hinh 10.

» Bo kich hoat kiém soat tan s dao dong 5
duoc khoa va Tay cua dao dong 4 khong
thé kich hoat duoc.

» Démo khoa B kich hoat kiém soat tan sb
dao dong 5: Chuyén chét an toan 3 sang vi
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tri ON (md), xem hinh 10. B¢ kich hoat
kiém soat tin s6 dao dong 5 dugc md khoa
va Tay cua dao dong 4 c6 thé kich hoat
duoc.

Hinh 10

4.2 Kiém tra chirc niing

Luu y

Kzém tra chitc nang phai dugc tién hanh trudc
moi ung dung bo phdn phadu thudt va sau méi lan
thay doi pin trong phdu thudt.

DPam bao rang pin duoc lap.

Kiém tra xem dung cu c6 duoc gin phu
hop: kéo ludi cua.

Kiém tra xem dau dao c6 dugc gin dung:
Xoay dau dao ma khong kéo.

Van hanh Tay cua dao dong 4 & tde do toi
da

Chi sir dung thiét bi khi ¢ diéu kién hoat
dong hoan hao.

vV v v VY

4.3 Van hanh an toan

Nguy co thwong tat va/hoac
s ¢!
» Luén Kkiém tra chirc
ning hoat dong trudc
CANH BAO Kkhi sir dung san pham.
Nguy co thwong tat do kich
hoat v6 y dong co trong qua
trinh 1ip bd phan/dung cu!
» Pim bio dong co
khong sir dung bi kich
hoat vo y.

CANH BAO

Nguy co thwong tat do hinh
thanh son khi hoic hat trong
qui trinh phun, cit hoic
khoan!
» Luodn deo kinh bao vé
mit khi sit dung Tay
cuwa dao dong.

CANH BAO

Nguy co bong da va mo do
lwéi cua cun/bdo tri khong
diy di Tay cwa dao dong!
» Chi st dung ludi cua
CANH BAO sic.
» Thay thé ludi cra cun.
» Bio dwomg dung tay
cua dao dong, xem
Bao duong.

Nguy co thwong tat do kich
hoat v6 y dong co trong qua
trinh chinh dau dao!
» Pim bio dong co
khong sir dung khong
bi kich hoat vé y.

CANH BAO

Nguy co thwong tat do lam
16ng v6 y ludi cwa trong qua
trinh phiu thuit!

» Khéng nhin nut
nha/cé dinh ludi cua
trong qua trinh phiu
thuat.

» Kiém tra ¢ dinh dung
cu sau mdi lin thay
déi dung cu.

CANH BAO

Luuy

Dong co co trong tay khoan Acculan 3Ti dwoc hé
tro boi hé thong tir tinh. Dé dam bdo rang dong
co cua dung cu ndy khong kich hoat vo y, khong
cho phép tay khoan tiép xiic véi cac bat ky nguon
tur tinh nao (vi du dém dung cy tir tinh). Luru y rang
cong tdc an toan & vi tri khéa khéng dam bao rang
dong co khong hoat dong mot cach vo y.

Luu y

Tiéng on nhe lic khéi déng Tay cua dao dong 4

la diéu binh thwong déi véi logi dao nay!

» Dé van hanh Tay cua dao dong 4: 4n bo kich
hoat kiém soat tan s dao dong 5.

Dao hoat dong ¢ tan s dao dong duoc kiém soat

lién tuc.



5. Quy trinh tai xir ly duwgc xac nhan

>

5.1 Luu y an toan chung

Luu y

Tudn theo cac quy dinh cua ludt phap quoc gia,
cdc tiéu chudn va chi thi ciia quéc gia va quoc té,
va cdc hudng dan vé sinh lim sang cia dia
phwrong vé xir Iy khir trimng.

Luuy

Péi véi bénh nhdn mdc bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), nghi ngo CJD hodc cdc bién the 6 thé ¢6
cua CJD, tudan thu cac quy dinh quoc gia cé lién
quan vé viéc tdi xir Iy san pham.

Luu y

Tai xu ly co hoc nén dwoc wu tién so voi vé sinh
thit cong do c6 két quan tot hon va cé dé tin cdy
cao hon.

Luu y

Viéc xir Iy thiét bi y té nay chi c6 thé thanh cong
néu phwong phdp xir Iy dwoc xdc nhdn tir
dau.Nguoi van hanh/ky thudt vién xir Iy vo tring
chiu trach nhiém vé viéc nay.

St dung hoa chat dugce dé xudt dé xdac nhan.

Luu y

Néu khong cé bude khir tring cudi cing, phdi sir
dung chadt diét khuan virus.

Luuy

Xem thém Aesculap  Extranet tai
www.extranet.bbraun.com dé biét théng tin méi
nhdt vé tdi xir Iy va tinh tuwong thich ciia vit liéu
Quy trinh khu tring bang hoi nude di xdc nhin
dwoc tién hanh trén hé thong hop chira vé trimg
Aesculap.

5.2 Théng tin tong quat

Du luong sau phau thuat da kho hoic dinh c6 thé
khién viéc 1am sach tré nén kho khan hodc kém
hiéu qua hon va dan dén an mon. Vi vay, khoang
thoi gian tir khi sir dung cho dén khi xir 1y khong
nén vuot qué 6 gio; ngoai ra, khong nén str dung
nhiét d6 c6 dinh trudc khi lam sach > 45°C hay
cac chat kh tring cb dinh (hoat tinh:
aldehydes/con).

Céc bién phap sir dung qua muc chit trung hoa
hodc chit 1am sach co ban c¢6 thé giy an mon hoa
hoc va/hodc 1am phai va lam cho dau laser khong
thé doc duoc bang mit thudng hodc bang may ddi
voi thép khong ri.

Du lugng chira clorua hodc clorit, vi du trong du
lwong phau thuat, thude, dung dich nude mudi va
trong nudc cong nghiép dung dé lam sach, khir
trung va tiét trung s€ gay an mon (ro an mon do
mg lyc) va pha hay cic san pham bang thép
khong ri. Cac du luong nay phai dugc loai bo

bing cach rira k¥ bang nudc di khir khoang va sau
do6 sy kho.
Sy kho thém néu can.
Chi sir dung cac hoa chat xtr 1y da dugc kiém thir
va chap nhan (vi du dugc VAH hodc FDA phé
duyét hodc c6 ddu CE) va twong thich véi vat liéu
ctia san pham theo khuyén nghi ctiia nha san xuét
hoa chat dé xir Iy san pham. T4t ca cac thong s6
k¥ thudt img dung ctia nha san xuét hoa chit phai
duogc tuan thu nghiém ngit. Néu khong, cac van
dé sau c6 thé xay ra:

B Thay d6i quang hoc cua vat liéu, vi du phai
hodc mét mau titan hodc nhém.Doi véi nhom,
dung dich sir dung/xtr 1y chi can c6 do pH > 8
1a gay ra cac thay doi c6 thé nhin thay trén bé
mat.

B Hu hong vat li¢u nhu an mon, nut, gay, ngung
két sém hodc phong.

» Khong sir dung chdi lam sach bang kim loai
hodc cac chit mai mon khac 1am hu hong bé
mit san pham va co the gdy an mon.

» Xem thém tu van chi tiét vé an toan vé sinh va
tai xur 1y bado quan vat li¢u/gia tri tai www.a-
k-i.org, duong din dén Publications, Red
Brochure - Proper maintenance of
instruments (An phdm, Brochure d6 - Bao tri
thiét bi phu hop).

5.3 Thao trudc khi tién hanh quy trinh
tai xur ly

» Thao san phim ngay sau khi str dung, nhu mo
ta trong hudng dan sir dung tuong img.

» Thao tat ca cac bo phan da lip, vi du nhu cac
dung cu (khoan, ludi cua, vv...), cac phu kién

(bd didu hop, éng boc bao vé, vv...), bng, cap
va pin.

5.4 Chuin bi tai noi sir dung

» Loai bo bat ky du lwong phiu thuat nao thiy
dugc trong pham vi ¢ thé bang vai am, khong
cd X0 val.

» Vin chuyén san pham kho trong hop chua
chat thai kin dé lam sach va khir tring trong
vong 6 gio.

5.5 Chuan bi truéc khi lam sach

» Khong c¢b dinh/lam sach truéc khong chira
NaCl ngay sau khi str dung.

5.6 Lam sach/khir trung
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Luu y an toan vé quy trinh tai xir ly doi véi
tirng san pham

THAN
TRONG

THAN
TRONG

Hu héng sin phim do sir
dung chat lam sach/khir
trung khong phu hop va/hoac
nhiét d¢ qua cao!

>

>

Sir dung chét 1am sach va
Khir trung theo hwéng dan
ciia nha sin xuét

dwoc chip thuén sir dung
ddi voi 1am sach bé mit.
Tuén theo hwéng din ciia
nha san xuit vé chét 1am
sach/khtt trung twong
ung.

Hu héng san phim do sir
dung chat lam sach/khir
trung khong phu hgp va/hoic
nhiét d§ qua cao!

>

>

Sir dung chét 1am sach va
khir trung theo hwdng
din ciia nha san xuit

- dwoc chip thuin sir
dung cho vat liéu nhua,
thép chat lwong cao,

- Kkhéong lam anh hudéng
dén chét 1am mém (ching
han nhuw silicon)

Tuan thi cic tiéu chuin
ky thuat vé ndng do, nhiét
dd va thoi gian tiép xuc.
Khong vugt qua nhiét do
l1am sach t6i da cho phép
60°C

» Siy kho san pham trong it nhat 10 phat ¢ nhiét
d6 1200C:

Luu y:

Nhiét do sdy kho chi dinh chi la nhi¢t do huong
dan. Can phai kiém tra co tinh den diéu kién cu
thé (vi du nhuw tai) va diéu chinh nhiét do nay néu

can.

» Khong lam sach dong co/tay khoan bang xir
1y siéu 4am va khong ngam thiét bi nay trong
bat ky chit 1ong ndo. Dé tranh an mon/truc
trac hoat dong, lau kho bét ky chét long nao
dinh vao san pham ngay lap tuec.

Quy trinh lam sach va khir trung dwgc xac

nhan

Quy
trinh
dwoc xac
nhan
Lam sach
thu cong
bang va
khur trung
lau

Lam sach
co khi
bang
kiém va
khtr trung
nhiét

A A R
Yeéu cau cu theé

B Khi lam sach

cac san pham
c6 ban 1& ¢co
thé di chuyén,
hay dam bao
ring  chung
ndm & vi tri
mé va, néu co
thé, di chuyén
mdi ndi trong
khi lam sach.
Giai doan sdy
kho: St dung
vai khong co
X0 vai hoac
khi nén dung
trong y hoc
bam bao

rang san
pham duoc
dinh vi theo
cach ma nudc
khong thé
vao san phim
duoc (vi du
gua cac giao
dién két ndi)
(loai bo bt
ky chét long
nao vo tinh
101 vao san
pham)

Lap san pham
vao dung vi
tri trén gia do
Eccos

Pinh vi tay
cua gilra hai
vi tri khoa dé
lam sach

Str dung khay
Eccos da lip
vao gia do
Acculan 3Ti,
hoic lip gia
dd phu hop
vao khay
thich hop
(huéng  dan

Tham khao

Chuong vé
Lam sach/khir
trung tha cong
va chuong
phu:

M Chuong vé
lam  sach
thu cong va
khtr trung
lau

Chuong vé
Lam sach/khir
trung co hoc
va phu
chuong:

M Chuong vé
lam sach co
khi bang
kiém va
khur trung
nhiét
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su dung
TA009721
cho hé théng
gia do
Aesculap
Eccos)

5.7 Lam sach/khi trung thu cong

> Trude khi khir trung thu cong, cho nudc
nho giot trong mot thoi gian du dai dé
tranh 1am pha loang dung dich khur trung.

> Sau khi lam sach/khtr trung thu cong,
kiém tra cic bé mit nhin thdy dugc bing
mat thudng cta cac chat du thira.

> Lap lai qua trinh lam sach/khur trung néu
can.

Lam sach thi cong va khir trung lau

Gi [Bu |T t No | Ch | Hoa
ai [6c |[°C/°|[ph | ng |4t | chat
do F] at] | do | lwo
an [% | ng
] nwoé
C
I La |RT |- - D- |-
m (lanh w
sac |)
h
Il |Say [RT |- - - -
kho
I | Kh |- >1 |- - Khan
w lau
tru Melise
ng ptol
lau HBV
50%
Propan
-1-ol
IV |Ri¢ |[RT |.05 |- FD- | -
a (lanh W
cud |)
i
cun
gr
V |[Say |RT |- - - -
kho
D-W: Nudc udbng
FD-W: nuéc khr mudi hoan toan (khu

khoang, nhiém vi sinh vat ndng do
thdp: it nhit datchat luong nudc
udng)

RT: Nhiét d6 phong

Giai doan I

» Lam sach san phim bing nudc voi, s dung
chdi lam sach phu hop cho dén khi tat ca du
luong cé thé thay 1o da duoc loai bo khoi bé
mat.

» Cu dong cac bo phan khong ¢ dinh, chrfmg
han nhu vit, lién két, vv. trong khi l1am sach.

Giai doan 11 ‘

» Siy kho san pham bang thiét bi phu hop (vi du
vai, khi nén), xem Quy trinh lam sach va khu
trung dugc xac nhan.

GiaidoanIIT i .
» Lau toan by bé mat san pham bang khan lau
khu trang dung mot lan.

Giai doan IV

» Sau thoi gian tiép xtc quy dinh (it nhat 1
phut), rira toan bo bé mit dugc khir trung bang
nudce voi FD.

» Lau kho nudc dong lai.

Giai doan V

> Say kho san pham trong giai doan siy kho
bang thiét bi ph hop (vi du vai, khi nén), xem
Quy trinh 1am sach va khu trung dugc xac
nhéan.

5.8 Lam sach/khir trung co hoc

Luu y

Thiét bi lam sach va khir trimg phdi ¢é hiéu qud
dd dwoc kiém tra va chdp nhan (vi du duwoc FDA
phé duyét hodc ¢6 diu CE theo DIN EN ISO
15883).

Luu y

Thiét bi lam sach va khir tring ding dé xir Iy phai
diege bdo duwdng va kiém tra thuong xuyén.

Lam sach co hoc bing kiém trung tinh hoic
nhe va khir trung nhiét

Loai may: thiét bj 1am sach/khir tring budng don
khéng co siéu am
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Giai Bué¢ T t Chit  Héa chit

doa ¢ [°C/°  [phut lwgng
n F] ] nuwéc
| Rira < 3 D-W -
trwé  25/77
C
1 La 55/131 10 D-W Kiém dam dic:
m pH =13
sach Chat hoat dong bé mit anion < 5%
Dung dich lam viéc 0,5%
PH=11*
I Réa > 1 FD-W -
o 10/50
budc
trun
g.
gian
IV  Khe 90/19 5 FD-W -
trun 4
9.
bang
nhiét
Vv Siy - - - Theo chwong trinh cia thiét bi 1am sach va kht tring
kho
D-W: Nuéc udng
FD-W: Nudc khir mubdi hoan toan (khtr khoang, nhidm vi sinh vt nong do thap: ti thiéu dat chat

lwong nude udbng)
*Khuyén nghi:Kiém BBraun Helimatic Cleaner

» Kiém tra du luong trén cac bé mit co thé nhin thiy sau khi 1am sach/khtr tring co hoc.

5.9 Kiém nghiém, bao duéng va kiém tra

Luuy

Aesculap khuyen nghi thinh thoang xit dau vdo cdc bé phdn dich chuyén, vi du nhw bé kich hoat, méi néi,
nap vo, wv.. bang H¢ thong Xit dau dién STERILIT Aesculap!

» Dé san pham ngudi dén nhiét 46 phong. .

» Sau mdi chu ky 1am sach, khir tring va sdy kho hoan chinh, kiém tra xem san pham d khé rdo, sach
s€, hoat dong dugc, va khong hu hong hay chua

» Kiém tra xem san pham c6 bi hu hong, c6 tiéng 6n bat thuong, qua nhiét hoic qua rung hay khong.

P Kiém tra cac dung cu co vi v&, hu hong hay cic canh c6 bi cun hay khong

» Loai bo san pham bi hu hong.

» Sau mdi lan lam sach/khir trung, kiém tra xem toan bd bé mit va cac diém c6 tiép can trén san phérn xem con
ban hodc tap chat hay khong

5.10 Dong goi

» Luén tudn theo hudng din sir dung thiét bi dong géi va bao quan twong Gng (vi du huéng din sir dung
TA009721 d6i v6i hé thong bao quan Aesculap Eccos)

» Dat sin pham vao dung vi tri trén gia d& Eccos hodc dit san pham vao mot khay theo cach thirc san
phém dugc bao v¢ tranh hu hong. Pam bao tat ca cac canh cit déu duoc bao vé.

» Dong gbi khay theo cach phu hop cho quy trinh khtr trung du dinh (vi du trong cac hop chtra v6 trung
Aesculap).

» Dam bao viéc dong goi giup bao vé ddy du tranh tai nhiém ban san pham trong khi bao quan.
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1. 5.11 Khir trung bing hoi nwéc
Huw héng hoiac pha hiy pin do
qua trinh xir ly!
» Khong khir trung pin.

THAN
TRONG
Luuy
Sdn pham chi dwoc khir trimg khi théo roi.

» Kiém tra dé dam bao chat khir trung s& tiép
xuc véi tat ca cac bé mat bén trong va bén
ngoai (vi du bang cach mé van va voi bat ky).
» Quy trinh khtr truing dugc xac nhan
- Thao san pham
- Khir tring bang hoi nuéc st dung quy
trinh chan khong phan doan

- May khtr tring bang hoi nudc theo DIN
EN 285 va duoc xac nhan theo DIN EN
ISO 17665

- Khtr trung st dung quy trinh chan khong
phan doan tai 134°C, thoi gian giir 1a 5
phat

» Khi khir tring dong thoi mot sb san pham
trong may khur trung hoi nudc, ddm bao khong
vuot qua dung tai toi da ciia may khir tring
hoi nuée duoc quy dinh bai nha san xuét.

5.12 Bao quan

» Bao quan noi kho réo, tranh anh sang truc tiép.

6. Bao duong

DPé dam bao véan hanh tin cay, san phém phai dugc
bao dudng 1 1an/nam theo chi dinh trén nhén bao
dudng, xem hinh 11, vi du vao thang 2 ndm 2012.

Hinh 11

Vé dich vu Ky thuat, vui long lién hé dai ly
B.Braun/Aesculap trong nudc ban, xem Dich vu

k¥ thuat.

7. Danh muc xir ly sw co

Swed  Phathién  Nguyén Bién
nhan phap
khic
phuc
Ludi cva Tiéng on Hé théng Nha san
khong phat ra to banh ring xudt sira
dich tr  dong bil6i chira
chuyén co
Hi¢u Ludi cwa Ludi cua Thay thé
sudt cit bjmon cun ludi cua
cua ludi
cua
khong
t6t
Pin qua bDién Sac pin
yéu ap/toc o
doc  co
khong
day du
Chai Thay thé
pin/pin 16i pin
Ludi cua Thaochip Di chuyén
qua nhi¢t  khong qua lai dao
dang cach trong qua
trinh  cit
va dam
bdao  tra
dau day du
cho ludi
cua
Cong - Pinkhong Sac pin
suit phat duoc nap bang bd
ra khong day sac
du
Biéu Pin hét Pindonha
tuong han s san xuét
“khuyén  dung sua chira
nghi thay
pin” dugc
minh hoa
trén  bo
sac
bong co - bong co Nha san
khéng bi 16i Xuat stra
chay chira dong
co
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Khong tin  Pinbi16i  Pin do nha
hiéu am san  xuAt
thanh phat stra chira
ra khi lap
pin
Ludi cua Cac bd Biéndang Nha san
khéng phan lip Xuat stra
lép duoc hodc ludi chita
cua bi
bién dang
- Ludi cua Lip ludi
khong cua phu
tuong hop, xem
thich Phu
kién/Phu
tung
Ludi cva Chétkhéa NGt nha Nhan nit
khéng khongnha Iudi cua nha ludi
lap dugc ludicua  khdng cua, xem
nhén Théo ludi
duoc cua

8. Dich vu k¥ thuat

Nguy co bi thwong va/hoac sw

co!

swa san

» Khong chinh
CANHBAOQ  Pham.
» Vui long lién hé dai ly B. Braun/Aesculap tai
quoc gia cua ban vé bao dudng va stra chira.
Cac chinhqsfra du(_)’g thuc hién trén thiét bi k¥ thuat
y t€ co thé lam mat quyén bao dam/bao hanh va
thu hoéi giay phép duoc ap dung.

Dia chi dich vu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

bién thoai:  +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 16-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Hoac tai Hoa Ky:

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puong day nong stra chira ciia Aesculap
bién thoai:  +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

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

- Bién thoai: (84-8) 54160538

- Hotline: (84) 0903684014"

Céc dia chi dich vu khac c6 thé duoc 14y tir dia chi
néu trén.

9. Cac phu tung/Phu kién

Ma sian pham Tén goi

GA675 Vo

GA676 Pin

GAG677 B0 sac

GA678 Phéu khtr tring

GAG679 Thiét bi thao pin

GB243R Gia do Eccos cho Acculan
3Ti

GB600 Bo xit dau Hé théng dién

Aesculap STERILIT
Luu y
Dé biét thém théng tin vé hé thong gid do
Aesculap Eccos, xem TA009721

10. Dir liéu ky thuat
Phan loai theo Chi thi 93/42/EEC

Ma san Tén goi Loai
pham
GA676 Pin I
GA668 Daocitdao  lla
dong Acculan
3Ti
GA673 Tay cua dao dong Acculan
3Ti
bién ap DC 9.6V
Dong dién  Xap xi 10A
dinh mtrc
Dién ap thi  250W
da
Tansd dao  01/phtt dén xap xi 15 000
dong 1/phat
Trong Xap xi 1.6kg
luong (van
hanh)
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Kich thudc
DxRxC
B9 phan
ung dung
EMC
Tuan thu
theo tiéu
chuén

GA676
Loai pin
Dién 4p mot
chiéu

Cong suit danh

nghia

Trong luong
Kich thudc
DxRxC
EMC

Tuéan thu theo
tiéu chuén

Xap xi 162mmx47mmx200mm
Loai BF

IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Pin
NiMH
9.6V

1.95Ah

Xap xi 0.425kg

Xap xi 140mm x 43mm x
50mm

IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

10.1 Cac diéu kién méi trudong xung

quanh

Hoat djng

Nhiét

40 °C
d6 10-C

Khong ngung tu

Bio quan va
van chuyén

40 *C
=10"C

Thoi gian bao
quan khuyén
nghi t6i da 1a 3
thang, khong tiép
xuc tryc tiép voi

anh nang mat troi

A 75 %
i
am —

tuong
doi
Ap
suét
khon
g khi

11. Tiéu huay
Luu y

Pon vi st dung phdi xir 1y san pham trueée khi tiéu
huy, xem quy trinh tai xu ly da dwoc xac nhan.

Tuan thu cac quy dinh quéc
gia khi tiéu huy hodc tai ché
san phém, cac bd phan va bao
bi san pham.

Thong tin vé& tai ché c6 thé
duogc tai tir Extranet dudi dang
tai liéu PDF theo sb bai viét
tuong ung (Thong tin tai ché
bao gdm hudéng dan thiao san
pham ciing nhu thoéng tin vé
tiéu huy phu hgp cac by phan
¢6 hai dbi v6i méi truong).

San phim mang biéu tugng
nay tuén theo tap hop riéng ré
cac thiét bi dién va dién tir.
Trong Lién minh Chau Au,
viéc tiéu huy do nha san xuét
phu trdch nhu mot dich vu
mién phi.

» Thong tin chi tlet lién quan dén viéc tiéu hay
san pham c6 sdn tai dai 1y B.Braun/Aesculap
trong nudc ban, xem Dich vu K¥ thuat!

16



HUONG DAN SU DUNG
Tay cua tinh tién Acculan 3Ti — GA674

Biéu twong trén sin phim va bao bi

Aesculap ® Acculan 3Ti

Tay cwa tinh tién Acculan 3Ti GA674

Luu y y .
Giit huong dan sw dung Acculan 3Ti trong tap ho
so!

Chu thich

1. Phan mo (¢ chan d5)
2. Phan danh dau (¢ chan d&)
3. Ongkhoéa (dé gin chan dd)
4. Chan do

5. Chét canh giita
6. Ludicua

7. Miéng lam sach

8. Khop gan ludi cua

9. Ong xoay

10. Ranh (danh cho chét canh giira)
11. Chét an toan

12. Nt diéu khién toc do xoay

13. Tay cua tinh tién

14. Chét khoa

15.vo

16. Nut nha vo

17. Phéu tiét tring

18. Pin

19. Thiét bi thao pin

20. Méu ghép

21. Phan tiép hop rira

Than trong, biéu tugng canh bao
chung
Than trong, xem tai li¢u di kém san
pham

Tuan theo huéng dan sir dung

Dau cua thiét bi dién va dién ti
theo chi thi s6 2002/96/EC
(WEEE). Xem phan Huy bo.

Phan loai kiéu BF

Gitr san pham ludn kho rao!

Nt diéu khién toc do xoay
Khoéng nhén nut (O):

May dimg yén (O)

Toc d6 xoay ting dan khi nhan nat
Xuong tr tu

Nhan nut hét ¢ (I):

May chay ¢ toc do tdi da (1)

Ong khoa dang khoa/ mo

Pin khong can biao dudng. Vi té
bao (cell) pin s&€ hao mon va lao
hoa, Aesculap khuyén nghi rang cu
12 thang thi nén thay cell 1 lan.
Xem tem/ nhan khuyén nghi ngay
thay cell pin ké tiép tai co quan B.
Braun/ Aesculap qubc té, xem
phan Dich vy K¥ thuat.

Théo nhan dan trudc khi sac pin
lan dau.

Nhan dan bdo tri trén tay cua tinh
tién.

Tim hiéu vé ngay bao dudng ké
tiép véi

co quan B. Braun/ Aesculap qudc
té, xem phﬁn Dich vu K¥ thuat.

Ngay san xuat
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1. An toan trong xir ly

Luat lién bang quy dinh chi c6 bac si méi duge ban hodc mua thiét bi nay!
P Thao bao bi van chuyén va lam sach san pham méi bang tay hodc bang may, trude khi bat dau tiét

khuan budc dau.

> Trude khi st dung, kiérp tra dé dam bao rang san pham trong tinh trang hoat dong tot. .
» DéE tranh hong hoc do lap de:lt hay van hanh khong ding cach, va dé khong lam mat quyén bao hanh va

trach nhiém cua nha san xuat:

- St dung san pham phu hop v61 muc dich dugce chi dinh.
- Tuéan theo cac huéng dan vé an toan va bao dudng.

- Chi két hop céac san pham Aesculap v6i nhau.

» Dam béo rang chi ngudi duoc dio tao, co kién thirc hodc kinh nghiém can thiét méi duge van hanh va
st dung san pham va cac phu kién.
» Sur dung san phim va cac phu kién trong phau thuat va/ hoidc trong khudn khd cip ciru y té.
» Giir huéng dan sir dung & noi moi ngudi ding déu c6 thé tiép can.
» Ludn tudn theo cac tiéu chuin duoc ap dung.
» Tuén theo hudng dan sir dung ciia bd sac Acculan 3Ti TA022160.
2. M6 ta san pham
2.1.  Pham vi cung cip
| Ndi dung | M&
Tay cua tinh tién GA674
Phan tiép hop rira GA674890
Vo GA675
Pin GA676
Phéu tiét trung GAG678
Miéng lam sach GB440215
Hudng dan sir dung cho GAG74 TA011474
Hudng dan sir dung cho GAG76 TA011867
2.2.  Cac bd phan cin dé van hanh
| Ndi dung | M&
Tay cua tinh tién GA674
Pin (c6 theé sac lai, da sac day) GA676
B0 sac GAG677
Vo GAG675
Phéu tiét tring GAG678
Chan d6 theo chi dinh GB436R

Lu61 cua theo chi dinh

2.3. Chidinh

Tay cua tinh tién duoc st dung cho viéc tach xwong va sun trong phau thuat chinh hinh, chan thuong va

phau thuat tim mach - 10ng nguec.

2.4.  Nguyén ly hoat dong

Tay cua tinh tién 13 gdm 1 dong co dién cap dién bang pin sac 18 va mach dién diéu khién toc do xoay cua
dong co. Tdc d6 xoay cua dong co c6 thé duge diéu chinh lién tuc bang cach nhan nat didu khién téc do

xoay 12.

Tay cua tinh tién 13 chuyén d6i chuyén dong xoay ctia dong co thanh dao dong cua ludi cwa 6. Xuong dugc

tach lia nhd chuyén dong tinh tién ciia ludi cua 6.
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Khong can st dung chét mé hay cd 16 dé 1ap ludi cua. Chan d& 4 cua tay cua tinh tién 13 va ludi cua 6 ¢6
thé dugc co dinh ¢ 2 vi tri tao thanh goc bu 180°. Piéu nay cho phép nguoi dung kéo hodc day cac vét mo.

3. Chuin bi

Aesculap khong chiu moi trach nhiém néu ngudi ding khong tuan thi cac hudng dan str dung sau.

4. Thao tic véi Tay cwa tinh tién Acculan
3Ti

4.1. Lap dit h¢ théng

Két ndi cac phu kién

Nguy co gay thuong tich do tu ¥
lip ddt cac phu ting bd sung
khong duoc chp thuan!

» Ddi voi moi phu tung duge

NGUY dung, dam bao ching thudc

HIEM kiéu phu hop véi tng dung
ciia thiét bj (nhu Kiéu BF
hoic Kiéu CF).

Viéc két hop cac phu kién khong duoc nhic dén

trong hudng dan sir dung nay chi dugc thuc hién

khi dugc chi dinh dac bi¢t cho img dung tuong

g, voi didu kién ching khong anh huong dén

tinh ning va dic tinh an toan cua san pham.

» Vui long lién hé véi dbi tic B.
Braun/Aesculap cua quy vi hodc Dich vu K¥
thuat Aesculap (dia chi: xem phan Dich vy Ky
thuat) dé tim hiéu thém vé van dé nay.

Lip pin
Hong hay phé huy pin do xu 1y!
) » Khong tiét khuan pin.
THAN
TRONG

» Giittay cua tinh tié~n 13 sao cho hop pin hudng
lén trén va gan phéu 17 (tiét trung) vao, xem
Hinh 1.

Hinh 1
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» Dé nguoi thi hai dua pin 18 (khong tiét trung)
vao hdp pin, xem Hinh 2. Quan sat mau 20 khi
thuc hién thao tac nay.

Hinh 2
Luu y
Mdu ¢ ddy hdp pin cua thiét bi va mau & phan
duwoi cua pin phai khop nhau.
Luu y
Khi da ldp pin vao hdp, mét loat tiéng bip sé phat
ra, bao hiéu tay cwa tinh tien Acculan 3Ti dd san
sang hoat dong.

> Sau khi lap pin 18 vao, ngudi khong cam cua
lay pheu 17 (khong tiét trung) di, xem Hinh 3.

17—

’ Hinh 3
» Lap vo 15 (tiét trung) sao cho khép véi ca 2
nut nha vo 16, xem Hinh 4.

Hinh 4
Luu y
Thiét bi chi dam bdo dé tiét trung néu vé duwoc lcfp
dung.
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Thao pin

Hong pin do va dap véi vat

cung!

» Dé thao pin, chi duoc vd vao
phan dong co bang long ban
tay.

Pin sac 18 phai duoc thao ra sau mdi quy trinh

phau thuat va trude khi xtr 1y thiét bi.

Luu y ‘

Néu can, c6 thé sir dung thiét bi ldy pin dé hé tro

viéc ldy pin, xem Hinh 7!

» Giir tay cua tinh tién 13 sao cho phan hop pin
huéng 1€n trén.

» An dong thoi ca 2 nit nha vo 16 trén vo va
thdo vo ra 15.

» Giit phan dudi hop pin bang ngén cai va ngon
trd, xem Hinh 5.

THAN
TRONG

Hinh 5

> Lfiy pin 18 ra khoi hop pin bang cach v nhe
phan nay vao long ban tay, xem Hinh 6.

Hinh 6
Thay pin trong qua trinh phiu thuit
Thiét bi thao pin duogc st dung dé thay pin trong
qua trinh phau thuat ¢é dam bao duy tri diéu kién
vo trung.
» Giit tay cua tinh tién 13 sao cho hop pin hudng
1€n trén va thao vo 15 .
» Gin thiét bi thao pin tiét tring 19 vao, xem
Hinh 7.

19 oI .

Hinh 7
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>

>
>

Lic nhe tay cua tinh tién 13 véi thiét bj thao
pin 19 d3 lp vao cua va phan hop pin hudng
xudng.

Pin sac 18 s€ nhe nhang trugt vao thiét bi thao
pin 19.

Dua thiét bi thdo pin 19 chira pin da thao 18
cho nguoi ¢ bo phan khong g.

Lip pin 18 da sac vao, xem phan Lip pin.

Lap ludi cua

>
>
>

Pam bao tay cua tinh tién 13 khong bat ngo
hoat dong bang cach gat chét an toan 11.
Xoay dng xoay 9 hét mirc c6 thé nguoc chiéu
mili tén.

Pua ludi cwa 6 dé kéo hoic diy vét md vao
khop gan ludi cua 8, xem Hinh 8.

Ludi cua 6 khdp vao vi tri.

Hinh 8

Thao lwéi cua

>
>
>

Pam bao tay cua tinh tién 13 khong bat ngd
hoat dong bang cach gat chdt an toan 11.
Xoay 6ng xoay 9 hét muc c6 thé theo hudng
mili tén.

Théo ludi cua 6 ra khoi khop gin 1udi cua 8,
xem Hinh 9.

Hinh 9

Gin chan d&

>
>

Pam bao tay cua tinh tién 13 khong bat ngd
hoat dong bang cach gat chdt an toan 11.

M 6ng khoa 3 tai chan dd 4.

Phan danh ddu (6 chan d&) 2 chi vao biéu
tugng “mao”.

P Kéo Iui lai va giir ong khéa 3 vé phia chan d&

4

» Day chan dd 4 1én trén dng xoay 9 ctia khép

gin ludi cua 5 sao cho ludi cua 6 khdp vao
phan mé (trén chan d&) 1 va cac chdt canh
gitra 5 khop vao cac ranh 10. Rang ludi cua 6
phai hudng ra khéi chan do 4.

Nha va xoay 6ng khoa 3 cho dén khi phan
danh déu (6 chan d&) 2 chi vao biéu tuong
“khoa”.

Ltc nay chan do 4 da duogc khoa.
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Thao chan do

>
>
>

Pam béo tay cua tinh tién 13 khong bat ngd
hoat dong bang cach gat chdt an toan 11.

Mo bng khoa 3 tai chan d& 4.

Ltc nay chan do 4 da dugc mo.

Day chan d& 4 vé phia cua tinh tién 13 va rit
ra khoi tay cua tinh tién 13 trén dng khoa 3.

Tranh nguy co thiét bi hoat dong bt ngo

C6 thé khoa nut diéu khién tbc d6 xoay 12 dé
tranh nguy co tay cua tinh tién13 bat ngd hoat
dong khi thay d6i dung cu.

>

Dbé khoa nat diéu khién téc do xoay 12: Gat
chét an toan 11 vé vi tri OFF (tit), xem Hinh
10.

Nt diéu khién tbc do xoay 12 bi khoa va tay
cua tinh tién13 khong thé hoat dong.

DPé mo khoa nut didu khién téc do xoay 12:
Gat chdt an toan 11 vé vi tri ON (bat), xem
Hinh 10.

Nut diéu khién tdc d6 xoay 12 duge md va tay
cua tinh tién13 c6 thé hoat dong.

Hinh 10
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42.  Kiém tra chirc ning

Luu y

Can thwc hi¢n cac thao tac kiém tra chirc nang truée méi lan sir dung thiét bi trong phau thudt va
sau moi lan thay pin trong qud trinh phdu thudt!

bam bao rang da bo pin sac 18 vao.

» Dé dam bao da lap dung cu chic chan: Kéo ludi cua 6.

» Dé dam bao da 1ap chan d& 4 chéc chin: Kiém tra dé dam bao rang da dong 6ng khoéa 3.

P Kiém tra d¢ dam bao rang ludi cua 6 c6 thé chuyén dong tu do trong chan do 4.
>
>

v

Chay thir cua tinh tién 13 ¢ toc d6 toi da.
Chi str dung thiét bi trong tinh trang van hanh hoan hao.

4.3.  Van hanh an toan

Nguy co gay thuong tich do lap chan d& sai cach!

) » Dam bao rang chan d& duoc lip dung cach va phan danh dau chi vao biéu
NGUY HIEM tuong “khda”.

Nguy co gdy thuong tich va/hodc truc trac!

X ) » Luon kiém tra chirc nang trude khi ding san pham.
CANH BAO

Nguy co gay thuong tich do sy hinh thanh sol khi hodc cac hat trong qua trinh
) ) nao, cat, khoan! ’ )
CANH BAO | P Luon deo kinh bao vé mat khi sir dung tay cua tinh tién.

Nguy co gy thuong tich do dong co bat ngd hoat dong trong qué trinh gan
) ) phu kién/ dung cu! ) )
CANH BAO | P bam bao cac dong co khong dugc sir dung dén khong bat ngd hoat dong.

Nguy co bong da va md do ludi cua cun/ thiéu bao dudng tay cua tinh tién!
» Chi st dung ludi cua hoan toan bén.

» Thay méi ludi cua cun.

CANH BAO | P Dam bao thuc hién bao dudng tay cua tinh tién ding cach (xem phén Bao
dudng).

Ludi cua s& hong néu chan dd bién dang!

) » Tuyét d6i khong sir dung chan d& bi hong.
THAN
TRONG

Luu y

Péng co trong thiét bi cam tay Acculan 3Ti ndy dwoc cdp dién bang hé thong tir tinh. Pé dam bao
dong co cua dung cu dién ndy khong hoat dong bdt ngo, khéng dwoc cho phép thiét bi cam tay
tiép xiic véi cdc nguon tir tinh (nhu cdc dém dung cuy co tu tinh). Luu y rang viéc da gat chét an
toan vao vi tri khéa khéng dam bdo hodn todn rdng thiét bi khong hoat déng bat ngo.
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Luu y
Tiéng rit nhé khi tay cua tinh tién 13 bdt dau hoat déng la mét ddc trung binh thuong cia san
phdm!
» Dé van hanh tay cua tinh tién: Nhan nut diéu khién toc do xoay 12.
Cua sé chay ¢ tan s6 dao dong dugc diéu khién lién tuc.
» Tranh dé chan d& 4 can tro ludi cwa 6 trong qua trinh cit.

5. Quy trinh tai xir ly hop 1€
5.1. Hudéng din an toan chung

Luu y

Tudn thii cdc quy dinh phdp ludt quoc gia, cac tiéu chudan va chi thi quéc gia va quoc té, va cdc
hwéng dan vé sinh lam sang, dia phwong vé xir Iy tiét khudn.

Luu y

Voi bénh nhan mdc, nghi mdc hoac mdc bién thé bénh Bo dién (Creutzfeldt-Jakob disease - CJD),
can tudn thii cac quy dinh quéc gia c6 lién quan vé xir 1y tiét khudn.

Luu y ‘

Nén thue hién tdi xit Iy bang mdy hon la lam sach bang tay dé dat két qua cao va déng tin cdy hon.
Luuy

Phurong phdp xit Iy trieée tién phai hop 1é thi méi dam bao xit Iy thanh cong thiét bi y té nay. Piéu
nay thuoc vé trach nhiém cia nguoi van hanh/ ky thudt vién xi Iy tiét khuan.

Quy trinh héa hoc khuyén nghi dwoc sit dung dé tham dinh.

Luu y '

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

Luuy

Pé tim hiéu thong tin méi nhat vé qud trinh tai xir Iy va twong thich vit liéu, vui long tham khdo
trang Extranet cua Aesculap tai www.extranet.bbraun.com

Quy trinh tiét khudn bang hoi mede hop 1é di dwege thuc hién trong hé théng chira Aesculap vé
trung.

5.2.  Thong tin chung

Céc vét ban kho hay dinh lai sau phiu thuat c6 thé khién viéc 1am sach tr& nén kho khan hodc
khong hiéu qua va c6 thé ddn dén tinh trang an mon. Vi vay, khoang cach gitra thoi gian su dung
va xu 1y khong duge qua 6 gio; cling khong duge sir dung nhiét do chuan bj lam sach c¢6 dinh
>45°C hay céc chat khir khuan cb dinh (c6 thanh phan hoat tinh: aldehyde/ con).

Céc bién phép sir dung qua mirc cac chat trung hoa hodc chit 1am sach co ban c6 thé gy hong

thiét bi do hoa chét va/hodc lam md thiét bi, khién cac dau laser khong thé quan sat duoc béng

mat thu(‘)’ng hay bang may véi cac thiét bj bang thép khong gi.

Céc vét ban chtra chlorine hodc chloride (nhu vét ban sau phau thuat, thudc, dung dich mudi va

trong nude sir dung dé 1am sach, khir khuan va tiét khuan s& gdy an mon (dn mon diém va an mon

g luc) va pha hity san pham thép khong gi. Cac vét ban nay phai duoc loai bo bang cach ria

k¥ bang nudc khir khoang rdi 1am kho.

Lam kho thém, néu can.

B Thay ddi tinh chat quang hoc cua vat li¢u, nhu mo hoac méat mau titan hodc nhom. V&i nhom,
dung dich str dung/ xtr Iy chi cin c¢6 d6 pH >8 1a da co thé tao ra thay doi bé mit c6 thé quan
sat duge bang mat thuong.

B Hong vat li€u, nhu an mon, nut, gy, 130 hda sém, phéng.
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» Khong ding ban chai 1am sach bang kim loai hodc cac chat mai mon khac gay ton hai cho bé
mat san phém va ¢ thé gdy an mon.

» Dé tim hiéu thém hudng dan chi tiét vé& qua trinh tai xtr Iy dam bao vé sinh an toan va gia tri/
vat liéu, vui 1ong xem tai www.a-k-i.org, vao phan Publications (An pham), Red Brochure (To
thong tin mau do) - Proper maintenance of instruments (Bao tri thiét bi dung cach).

5.3.  Thdo roi san pham trudc khi thwe hién quy trinh tai xir 1y

» Théo roi san phdm ngay sau khi sir dung nhu dwoc mé ta trong huéng dan st dung tuong ung.
» Thao moi phuy tung, nhu cong cu (khoan, udi cua, v.v.), phu kién (bo tiép hop, dng bao vé,
v.v.), bng, cap va pin.

5.4.  Chuén bi tai khu vue sir dung

» Loai bo vét bin sau phéu thuat co thé quan sat dugc hét mirc c6 thé bé“lng vai Am khfmg bui.

P Van chuyén cac san pham kho trong vat chira chat thai kin dé 1am sach va khur khuan trong
vong 6 gio.

5.5.  Chuén bi truéc khi 1am sach

» Thuyc hién chuan bi lam sach khong dung NaCl ngay sau khi sir dung.

5.6. Lam sach/ Khir khuin

Hwéng din vé an toan diic biét d6i véi san phidm vé quy trinh tai xir 1y

San pham hong do sir dung chat 1am sach/ khir khuan khong phu hop!

» Chi dung chat 1am sach/ khir khuan duoc phép st dung dé 1am sach bé
THAN mit. Tuan theo huéng dan cua nha san xuat chat lam sach/ khir khuan

TRONG tuong ung.

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

- duoc phép sur dung cho vat liéu nhya va thép chét luong cao,

—  khong lam hong cac chat 1am mém (nhu silicone).
» Tuén thii cic yéu cau ky thuat vé ndng do, nhiét 6 va thoi gian tiép xtc.
P Khong rira qua nhiét do lam sach tbi da cho phép 1a 60 °C.

THAN
TRONG

» Lam kho san pham t4i thiéu trong 10 phut voi nhiét do t6i da 1a 120 °C.

Luu y

Nhiét do lam kho duwoc chi dinh chi mang tinh hudng dan. Phai kiém tra va tinh dén cac diéu kién

cu thé (nhw tai) va diéu chinh cho phit hop.

» Khong lam sach dong co/ thiét bj cam tay bang song siéu 4m va khong ngam trong bét ky chit
16ng nao. Pé tranh nguy co an mon/ hong, can loai bé ngay moi chat long lot vao san pham.

Quy trinh 1am sach va khir khuin hop 1¢
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Quy trinh hop 1€ Tinh nang dac biét Tham khao

Lam sach bing tay | B Khi lam sach céc dung cu c6 khép co thé di | Phan: Lam sach/

va lau khir khuan chuyen dam bao rang ching nam ¢ vi tri mo | khir khudn bing tay
va, néu co thé, di chuyén khép trong qua trinh | va cac muc:

lam sach.

B Giai doan lam kho: Dung vai khong bui hay
khi nén cho muc dich y té

B Dam bao san phém duoc dat sao cho nudc
khong lot vao san pham, nhu lot vao qua cac
khop nbi. (Loai bo ngay moi chat 1ong vo tinh
lot vao san pham).

B Lam sach cac ving kho tiép cin bang ban chai
nhya than tron c6 duong kinh vira van.

B Vi giai doan I: Néu can, sir dung miéng lam
sach 7 dé lam sach khe kh6p gén ludi cua. Dua
miéng lam sach 7 vao khe va can than day cac
mang bam qua khe hodc 16 kiém tra.

B Vi giai doan I: Néu can, sit dung phan tlep
hop rira 21 dé 1am sach phia trong khop gén
ludi cua.

—  Lap phan tiép hop rira 21 Ién trén dng xoay
9.

- St dung mot ong tiém thich hop, tra khe
bang tay v6i 100 ml nude cit.

—  Théo phén tiép hop rira 21 ra.

BPhin: Lam sach
bang tay va lau
khtr khuan
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tur dong khop gan ludi cua trong thiét bi 1am

sach/ khir khuan mot budng:

— Lam sach ky bang tay vi tri tiép xtc cua
éng xoay 9.

- Gan phéan tiép hop rira 21 Ién ng xoay 9,
ndi v6i may lam sach/ khir khuan mot
budng va rira k§ v6i dong chét long.

- Théo phén tiép hop rira 21 ra.

Quy trinh hop 1€ Tinh nang dac biét Tham khao
Lam sach sir dung | B Su dung khay Eccos gin voi vat chita Acculan | Phin: Lam  sach/
chit kiém bang may 3Ti, hodc gin cac khay thich hop vao khay | khir khuin bing may
va khir khuan bang twong thich (xem huéng dan st dung | va cac muc:
nhiét TA009721 vé& hé théng vat chia Eccos | MPhan: Lam sach
Aesculap). str dung chét kiém
B Dit san pham vao ding chd trong vat chua bang may va khir
Eccos. khuan bang nhiét
B Néu can, chuén bi 1am sach khép gén Iudi cua
béng tay, dung miéng lam sach 7 hodc phan
tiép ‘hop rra 21, xem phan Lam sach/ Khu
khudn bang tay, Giai doan I. Sau d6 xu 1y tir
dong.
|
B Khi st dung phén tiép hop rira 21 dé lam sach

5.7.
>

Lam sach/ khir khuin bing tay

dé tranh 1am loang dung dich khir khuan.

>

xem cO con vet ban nao khong.

>

Lap lai qua trinh lam sach/ khir khuén néu can thiét.

Lam sach bing tay va lau khir khuin

Trude khi khir khudn bang tay, cho nuéc nho giot khoi vat trong mot khoang thoi gian du dai

Sau khi lam sach/ khir khuan béng tay, kiém tra cac bé mat c6 thé quan sat bang mét thudng

Giai | Budc T t Nong do Chat lwong | Héa chat
doan [°C/I°F] | [phat | [90] nwoc
]

I Lam sach RT - - D-W -

(lanh)
1 Lam kho RT - - - -
1 Lau khw - >1 - - Dung dich lau

khuén Meliseptol HBV 50
Propan-1-ol

IV Rualancudi  RT 0,5 - FD-W -

(lanh)
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V Lam khé RT - - - -

D-W: Nudc udbng , N )
FD-W: Nude da khir mu6i hoan toan (khir khoang, ham lugng 6 nhiém vi sinh vt thap:
toi thiéu dat bang chat lugng nudc udng)
RT: Nhiét do phong
Giai doan I

» Lam sach san pham dudi voi nude chay, dung ban chai lam sach thich hop néu can thiét cho
dén khi moi vét ban quan sat dugc déu dugc loai bo khoi bé mat.
P Van dong cac phu tung khong c¢6 dinh nhu dc¢ vit, khép noi, v.v. trong qua trinh lam sach.

Giai doan 11 . )
» Lam kho san pham trong giai doan lam kho véi thiét bi phu hop (nhu vai, khi nén), xem Quy
trinh lam sach va khtr khuan hop 1€.

Giai doan 111 i o i .
P Lau sach moi bé mit ciia san pham bang vat liéu lau khir khuan dung mot 1an.

Giai doan IV

» Sau thoi gian tiép xtic vat liéu lau (t5i thiéu 1a 1 phat), rira bé mat da khir khuan duéi voi nude
dang chay.

P Loai bo hoan toan nudc con lai.

Giai doan V i ’
» Lam kho san pham trong giai doan 1am kho voi thi€t bi phu hop (nhu vai, khi nén), xem Quy
trinh lam sach va khtr khuan hop 1€.

5.8.Lam sach/ khir khuin bang may

Luu y

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

Luu y

Thiét bi lam sach va khir khudn ding dé xir Iy phdi trong tinh trang sir dung dwoc va dwoc kiém
tra thwong xuyén.

Lam sach sir dung chit kiém bang may va khir khuin bing nhiét

Loai may: thiét bi mot budng 1am sach/ khir khuan khong co séng siéu am

Giai | Buée T t Chat | Héa chat
doan [°C/°F] | [phat] | lwgng
nwoc
| Rira so <25/77 3 D-wW -
I Lam sach 55/131 10 FD-W B Nong do, kiém:
- pH=13
— <5 % chét hoat dong bé
mat anion
B 0,5 % dung dich sur dung
- pH=11*
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i Rira trung gian >10/50 1 FD-W -

IV Khir khuan bang 90/194 5 FD-W -
nhiét
V  Lamkho - - - Theo chuong trinh cho thiét bi lam
sach va khir khuén
D-W Nudc udng
FD-W: Nudc da khtr mubi hoan toan (khir khoang, ham luong 6 nhiém
vi sinh vat thap: ti thiéu dat bang chét lugng nudc udng)
*Khuyén nghi: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

P Kiém tra cdc bé mit co thé quan sat bang mat thuong sau khi lam sach/ khir khuan bang may
xem c6 con vét ban nao khong.

5.9.Tham dinh, bio dudng va Kkiém tra

Luu y
Aesculap khuyén quy vi thinh thoang nén phun cdc bo phan chuyén déng nhir niit bam, khép noi,
V6, ndp, v.v. véi Dau phun danh cho cic Hé thong Pién Aesculap STERILIT Power Systems Oil
Spray!

Pé san pham ngudi dén nhiét d6 phong.

Kiém tra san phém sau mdi chu ky lam sach va khu khuén dé dam bao san phém sach, hoat
dong binh thuong va khong bi hong.

Kiém tra xem san pham c6 bi hong, phat ra tiéng kéu bat thudng, qua nong hay rung lic qua
muc khi van hanh khong.

Kiém tra cac cong cu xem co bi v, hong, hay ctn khong.

Loai bo san pham hong.

Sau khi lam sach/ khir khuén, kiém tra moi bé mit va céac vi tri kho tiép can trén san phém
xem c6 con nhin thy vét ban hay mang bam nao nira khong.

Sau khi 1am sach, kiém tra d6 sach cua nén khe grfm ludi cua (mé cac 16 kiém tra), xem Hinh
11.

vV VVVY VvV VY

Hinh 11

» Néu can, sir dung miéng lam sach 7 dé lam sach khe khép gén ludi cua sau qua trinh 1am sach.
Pua miéng lam sach 7 vao khe va can than day cac mang bam qua khe hoac 10 kiém tra. Sau
do 1ap lai qua trinh tiét khuan san pham.

5.10. Dong goi

» Ludn tuan theo hudng dan st dung cta cac thiét bi dong goi va bao quan twong tng (nhu
hudng dan sir dung TA009721 cho hé thong bao quan Eccos Aesculap).

P Ditsan phém vio dung chd trong vat chita Eccos, hoic dit vao khay sao cho san phém duoc
bao vé dé khong bi hong. Pam bdo cac canh sic déu duogc bao vé.
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» Dong goi cac khay mot cach phi hop cho qua trinh tiét khuan dy dinh (nhu trong vat chira
ti¢t trung Aesculap). ‘

» Dam bao viéc dong goi co thé ngan san pham bj nhiém khuan tré lai.

5.11. Tiét khuin biang hoi nuée

Luu y
Chi ¢6 thé tiét khudn san pham khi thdo roi cdc cong cu, phu kién, ndp, phan tiép hop rira, v.v.

Hong hay pha huy pin do xur ly!
) » Khong tiét khuan pin sac.

THAN
TRONG

P Kiém tra dé dam béao ring chat tiét khuan c6 thé tiép xuc voi moi bé mit bén ngoai va bén
trong (VD: bang cach mé moi van va voi nudc).

» Qua trinh tiét khuan hop 1&

» Thao dung cu
— Tiét khuan bang hoi nudc dung qua trinh chan khéng phan doan
— Tiét khun bang hoi nudc theo DIN EN 285 va tham dinh theo DIN EN ISO 17665
— Tiét khuan bang (qua trinh chan khong phéan doan ¢ 134 °C trong 5 phut

» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung mét luc trong thiét bi tiét khuan bang hoi nudc, can dam
bao khéng vuot quéa cong suét tdi da cua thiét bi tiét khuan bang hoi nudc.

5.12. Bdo quan

» Baio quan cac san pham tiét trung trong bao bi chong mam bénh, tranh bui, & noi kho, toi, co
kiém soat nhiét do.

6. Bdo dudng

DPé dam bao hoat dong dang tin cdy, san pham phai duoc bao dudng mdi ndm mdt 1an nhu trén
nhan bao tri, xem Hinh 12, VD: thang 02/2012.

Hinh 12

bé duogc phuc vy, vui long lién h¢ voi co quan B. Braun/ Aesculap tai quoc gia cua quy vi, xem
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phan Dich vy K¥ thuat.

7. Huwéng din khic phuc sw ¢b

Sw co

Dau hiéu

Nguyén nhan

Khic phuc

Ludi cua khong
chuyén dong

Dong co chay phat ra
tiéng 6n lon

Hong banh rang

G1ri di stra tai noi san
xuat

Ludi cua tao vét cit
khong dat

Lud6i cua mon

Lu6i cua cun

Thay ludi cua

Pin qua yéu bong co chay khong  Sac pin
du cong suat/ tbe do
Pin hong/ 151 Biéu Thay pin
twong “Cén thay pin”
hién thi trén bo sac
Nguon dién khong du - Pin sac chua day Sac pin lai bang bo
sac.
Biéu tuong “Can thay Pin hét tudi hoat dong Guri pin di stra tai noi
pin” hién thi trén bod san xuét
sac
bong co khong chay - bong co hong Gtri dong co di stra
tal noi san Xuét
Khong c6 &m béo khi  Pin hong Guri pin di stra tai noi
lap pin san xuét
Khong gin duoc ludi  C6 mang bam trén Mang bam Lam sach ludi cua/
cua ludi cua hodc trong khép gan ludi cua
khop gén ludi cua bang miéng lam sach
7
Phu tung khop g{fm Bién dang Gt di stra tai noi san

hodc ludi cua bién
dang

xuat

Ludi cua khong
tuong thich

Gin ludi cua
Aesculap phu hop,
xem phan Phu kién/
Phu tung

Khong khoa dugc
ludi cua va c6 thé
kéo ludi cua ra khi
kiém tra chtc nang

Co the kéo ludi cua
ra ma khong can van
dong ong xoay

Ong xoay & sai vi tri
(khong tu dong xoay
ve vi tri nghi)

Lam sach néu khép
gin bi ban

Néu hong, giri thiét bi
di stra tai noi san xudt

Khong thao dugc
luGi cua

Ong xoay nam sai
Vi tri

Xoay éng xoay
180° theo chiéu miii
tén, xem phﬁn Thao
Iudi cua

Khop gan ludi cua
cong hodc ludi cua

Hoéng co hoc

Guri di stra tai noi
san xuat
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cong

Khong gin dugc
chéan do

Khong gin dugc Ludi cua cong Thay ludi cua
chan do

Khong gin dugc Chan do cong Gui chén do di sira
chan do tai noi san xuat
Phan danh ddutrén  Ong khoa bi khoa Mé dng khoa, xem

chan d6 chi vao

biéu tuong “Khoa”.

phan Gén chan d&

8. Dich vu K¥ thuat

CANH BAO

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

» Dé duoc phuc vu va stra chita, vui long lién hé véi co quan B. Braun/ Aesculap tai quéc gia

clia quy vi.

Viéc stra doi cac thiét bi k¥ thudt y té co thé ddn dén mat quyén bao hanh va bi tich thu gidy phép

st dung.

9. Phu Kkién/ Phu tung

Ma N§i dung
GA6B75 Vo
GA676 Pin

GAG677 B0 sac

GAG678 Phéu tiét tring

GA679 Thiét bi thao pin

GB243R Khay Eccos véi vat chira danh cho Acculan 3Ti

GB436R  Chan do

GB600 Dau phun Hé thong Dién Aesculap STERILIT Power Systems oil spray

Luu y

Dé tim hiéu thém vé hé thong vit chira Eccos Aesculap, vui long xem TA009721.

10. Théng sb ky thuit

| M& | Noi dung | Hang |
GA676 Pin I
GA674 Tay cua tinh tién Acculan 3Ti Ila

| GA674 | Tay cua tinh tién Acculan 3Ti

bién ap 1 chicu
(DC)

9,6 V

Dong dinh murc

~10A

Cong suat toi da

250 W
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Tdc do xoay

0 1/phat - ~15 000 1/phat

Khéi lwong (van ~1,54kg

hanh)

Kich thudc dai x ~ 180 mm x 47 mm x 200 mm
rong x cao

B0 phan tng dung Kiéu BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Tuan thu tiéu chuan  IEC/DIN EN 60601-1

| GAG76 | Pin
Loai cell NiMH
bién ap 1 chicu 9,6 V

(DC)

Cong suat danh dinh 1,95 Ah

Khbi luong ~ 0,425 kg

Kich thudc dai x ~ 140 mm x 43 mm x 50 mm
rong x cao

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Tuan thu tiéu chuan  IEC/DIN EN 60601-1

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

Tuan thu tiéu chuan  IEC/DIN EN 60601-1

10.1. PDiéu Kién méi trwong

tranh anh sang truc tiép

Van hanh Bao quan - Van chuyén
Nhiét do 50 °C
=10 *C
(khong ngung tu) Thoi gian bao quén téi da la 3 thang,

b6 am tuong doi

Ap suiat khong
Kkhi

11. Huy bé
Luu y

Pon vi sir dung phdi chiu trach nhiém xir Iy san pham truée khi hity bo, xem Quy trinh tdi xir Iy

hop lé.
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Tuan thu cac quy dinh cua qudc gia khi xur 1y hodc tai ché san pham, cac phu
tung va bao bi san pham!

C6 thé tai quy trinh tai ché tir Extranet dudi dang tap tin PDF c6 ma tuong
g voi mé san pham. (Quy trinh tai ché bao gdm hudng din thao san pham,

thong tin vé quy trinh huy bo phu hop va céc phu tung c6 hai cho mdi trudng).

Céc san pham mang biéu tuong ndy phai duoc thu gom riéng theo cac thiét bi
E— dién va dién ta.

Tai Lién minh chau Au, viéc huy bo s€ dugc nha san xuét thue hién mién phi
cho quy vi.

» Vui long tim hiéu thong tin chi tiét vé viéc hiy bo san phdm thong qua co quan B.

Braun/Aesculap tai qubc gia ctia quy vi, xem phan Dich vy K§ thuét.

12. Huéng din cia don vi phan phoi

1.

Tén co sé biao hanh:

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

2.

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

Bio quan noi khd rio, tranh anh sing truc tiép.
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