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Cha thich

Nut kich hoat

Thanh két n6i hop chua
Mac

Hop chira

Cong tic khoa an toan
Tay cam

B0 phan bao v¢

Ghim da dau

Khe hop chura
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Biéu twong trén san phim va bao bi

[STERILE|EO] Tiét triing bang ethylene oxide

Khong tai su dung trong cac ung dung du dinh theo quy dinh ctia nha san
xuat

Han st dung

Chu y, biéu tugng canh bao chung
Chu y, xem tai li¢u di kém véi san pham

.m Tiét trang bang hoi nudc ¢ nhiét do 1én téi 134°C

Phamvi i
Cac huong dan str dung nay ap dung cho cac san pham sau:

FFOO7P Tay cam bang polyme ScalpFix
FFO12R Tay cam bang nhom ScalpFix
FFO014R Kep thao/ap dung ScalpFix
FFO13P Ghim da dau ScalpFix

» Dé biét huéng dan cu thé vé bai viét va thong tin vé dung sai vat liéu, xem thém Aesculap Extranet tai
https://extranet.bbraun.com

Muc dich sir dung

Hé théng ghim da dau bao gdm tay cam FFO07P hodc FFO12R, ghim da dau FFO13P va kep thao FFO14R.
H¢ théng ghim da dau dugc sir dung trong phéu thudt so ndo dé gén ghim da déu v0 trung vao vét rach da
dau. Piéu nay tranh chay mau tam thoi o ria vét thuong. Hé thong khong tiép xtc truc tlep v6i hé than
kinh trung wong. Sir dung trong sudt qua trinh phau thuat, tam thoi hodc trong thoi gian ngan.


https://extranet.bbraun.com/

Chi dinh
Cam mau tam thoi da dau trong cac phau thuat so nao.

Choéng chi dinh tuyét dbi N
m Cam mau cua cac vung giai phau khac khong dugc liét ké trong chi dinh
m Khong dung nap vét li¢u chong lai polyoxymetylen.

Chéng chi dinh twong ddi

Khéng nén str dung hé thdng ghim da dau v6i hop so dd mé vi ghim co thé s& roi vao vi tri phau thuat.
Viéc str dung thanh cong san pham trén 14m sang phu thudc vao kién thirc va kinh nghiém cua bac si phiu
thuat, co trach nhiém quyét dinh, xem xét cac thong béo an toan va canh bao trong cac hudng dan st dung
nay, liéu san pham co thé duoc sir dung thanh cong hay khong.

Chuin bi va xir Iy an toan

» Dam bao rang san phdm va cac phu kién ctia n6 chi dugc van hanh va sir dung béi nhitng ngudi c6 dao
tao, kién thirc hodc kinh nghi¢m can thiét.

Poc, lam theo va giit huéng dan sir dung.

Chi st dung san phém phu hop véi muc dich str dung, xem Muc dich sur dung.

Luu triv bét ky san pham moi hodc chua str dung ¢ noi khé réo, sach s& va an toan.

Trudc mdi lan sir dung, klem tra san pham xem co bi hong, cong, géy, nut, mon hodc gay khong.
Khéng st dung san phadm néu san pham bi hong hodc bi 16i. Pat san phdm sang mot bén néu nod bi
hong.

Thay thé bat ky thanh phan bi hu hong ngay 1ap tirc bang phu ting gbc.

vV VVYVYY

San pham déng goéi khong vo trung

FFOO7P Tay cam bang polyme ScalpFix
FFO12R Tay cam bang nhom ScalpFix
FFO14R Kep thdo/ap dung ScalpFix

San pham dugc giao trong diéu kién khong vo tring.

» Thao bao bi van chuyén va lam sach san phdm méi trude khi tiét tring ban dau.

» Kiém tra san phém sau mdi chu ky vé sinh va khir tring dé dam bao san phém sach s€, hoat dong tbt,
khong bi hu hong, co 16p cach nhiét nguyén ven va khong c6 bat ky b phan nao bi long, cong, v,
nat, mon hodc gay.

San pham sir dung mot 1an

FFO13P Ghim da dau ScalpFix
Q Nguy co nhi?m trung cho bénh nhan va/hoac ngwoi dung va suy giam chire
) ning san pham do tai sir dung. Rii ro thwong tich, bénh tit hoic tir vong do
NGUY HIEM nhiém ban va/hodc suy giam chirc nang cia san pham!
» Khong tai xir ly sin pham.

San phém dugc tiét trung EO va dong gbi vo trung.
San pham khong dugc tai stir dung.



» Khong str dung cac san pham tir bao bi vo tring mé hodc bi hu hong.
» Khong st dung san pham sau ngay sir dung.
» Khong tai tiét tring san pham.

Van hanh an toan

e Nguy co chan thwong va/heic truc tric! .
» Luon tién hanh kiém tra chirc ning truéc khi sir dung sian pham.
CANH BAO

Q Néu ban nhan va nha nat kich hoat, ghim da dau sé bj day ra khéi hop chira!
» Chi nhan nut kich hoat khi thuc su can ghim da dau.

THAN TRONG

Hop chira 4 dugc trang bi bd phén bao vé 7 cho cac ghim da dau. B6 phan bao vé 7 phai dugc g bo theo
hudéng mi tén trude khi hop chira 4 co thé duoc gan.
» Nhin nit kich hoat 1 hét ¢& va giir no.
Ghim da ddu 8 mé ra khi n6 dugc ddy ra khoi hop chira 4.
» Dit ghim da dau 8 mo & vi tri trén 18 cua vét thuong.
» Sau d6 nha nut kich hoat 1 tur tur.
Ghim da dau 8 dong lai va dugc nha ra tir hop chura.

Lap rap

» Gin moc 3 & mot goc xap xi 60° trong thanh két ndi hop chira 2, xem hinh A.

» Xoay hop chira 4 voi phan phia sau theo huéng mili tén so v6i cong tic khoa an toan 5, xem Hinh B.

» Truot cong tac khoa an toan 5 vé phia hop chtra 4. Khi thuc hién viéc nay, ddm bao réng ban khong
nhan nat kich hoat 1.
Céc hop chtra nhap vao vi tri va bay gid duoc gin két.

Thao roi

» Truot cong tic khoa an toan 5 theo hudng miii tén.

» Nim chit mit trude cia hop chira 4 va xoay hop chira theo hudéng miii tén.

» Néi long moc 3 tir thanh két ndi hop chira 2 va nhac hop chira ra, xem hinh C.

Quy trinh tai xir ly hop 1€
Huéng din an toan chung
Luu y

Tudn thu theo quy dinh ludt phap cua quoc gia, theo cdc hwéng dan va tiéu chudn quoc gia va quéc té, va
theo cdc huwéng dan vé sinh trong thie hanh lam sang ciia co sé vé quy trinh tiét khudn.
LHU)

Doi véi bénh nhan bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc co thé mét bién thé ciia CJD, tudn
thii cac quy dinh quoc gia twong 1ing vé quy trinh tdi sir dung san pham.
Luu y

Nén wu tién xit Iy lai bang mdy hon la bang phwong phdp thii cong, do rica bang mdy cho két qua tot hon va
dang tin cqy hon.
Luu y

Xt 1y thanh c¢ong mot thiét bi chi dwoc dam bao néu dwoc thuc hién theo quy trinh xir Iy hop Iy. Nguoi vin
hanh/ky thudt vién tiét khudn chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phwong phdp héa hoc dwoc khuyén nghi da dwoc sir dung d@é kiém dinh.



Luu y

Néu khéng cé tiét khudn cudi ciing, phdi sir dung chat diét virus.

Luu y

Pé biét thong tin méi nhat vé quy trinh tdi xir Iy va sw phit hop vt liéu xem thém extranet ciia Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nwée hop 1é dwoc thiee hién trong hé thong hdp vé trimg ciia Aesculap.

Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat di kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach kho khin hodc kém hiéu qua va

gdy ra hién tuong an mon dung cu. Do do, xu ly trong vong 6 gio sau khi sir dung va khong dé nhiét do

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

Liéu qua mirc cua cac tic nhan trung hoa hay tdy rira co thé gdy tac dong vé mit hoa hoc va/hodc 1am cac

ky hi¢u laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc duoc bang mit thudng hay bang may.

Céc chét ton du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mubi va trong

nuéc dung cho 1am sach, khir khudn va tiét khudn con sot lai s& gy dn mon (lam rd hay dn mon do tmg

suat) va gay hong dung cu bang thép khong gi. Cac chét ton du ndy cn dugc xa rira sach bang nude khir

khodng va sau do lam kho.

Tién hanh lam kho bd sung, néu can.

Chi st dyng cac hoa chat xtr Iy da duogc thu nghiém va dugc phé chuén (nhu duoc VAH hay FDA cap phep,

hay c6 dau CE), va phu hop voi vt liéu theo khuyén cdo cua nha san xudt hoa chat dé xtr 1y dung cu. Can

tuan tha chat ch€ cac thong s6 ki thuét duoc ap dung theo nha san xuét hoa chit. Viée khong tuan thu co thé

gy ra cac hau qua sau:

- Nhitng thay d6i nhin thiy dugc cua vat liéu, vi du lam mo hodc mat mau titan hay nhom. Dbi v6i nhom,

dung dich sir dung/xir Iy chi can ¢ muc pH >8 1a co thé gdy ra nhing thay d6i bé mat.

= Hu hai vat liéu, nhu han gi, niit, gdy, 130 hoa sém hay phong rop.

» Khong sir dung ban chai kim loai dé rira hay cic chat mai mon c6 thé lam hu hai bé mit san pham va c6
thé gdy an mon.

» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hudng din vé& quy trinh xtr 1y lai dam béo an toan vé sinh va bao ton
duoc vat ligu/gia tri tai www.a-k-1.org duong lién két v6i cac an phém, sach do-bao dudng cac dung cu
dang cach.

Han che tii sir dung

FFOO7P Tay cam bang polyme ScalpFix
FFO12R Tay cam bang nhom ScalpFix
FFO014R Kep thao/ap dung ScalpFix

m  Khong c6 sd 1an str dung va chu ky chuan bi tdi da cho san pham.

m Tudi tho ctia san pham bj giéi han boi hu hong, hao mon thong thuong, loai va thoi gian sir dung, ciing
nhu xtr 1y, luu trit va van chuyén san pham.

m Kiém tra cin than vé chuc nang va truc quan trudc khi st dung tiép theo 1a co hoi tdt nhat dé nhén ra
san pham khong con hoat dong.

m Kha ning tuong thich sinh hoc cia san phém 6 thé bi anh huong bédi sy tich tu cua can cht 1am sach.
Giam sat 1a nhiém vu cia nguoi dung.

San pham sir dung mot 1an

FFO13P Ghim da dau ScalpFix



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

Q Nguy co nhiém triung cho bénh nhin vi/hoic ngudi ding va suy gidm
) chirc ning san pham do tai sir dung. Riii ro thwong tich, bénh tit hoic

NGUY HIEM tir vong do nhiém ban va/hoic suy giam chirc ning ciia sin phiam!

» Khong tai xir Iy sin pham.

Chuén bij tai noi sir dung

» Néu co thé, rira sach cac bé mat khong nhin thay tot nhat bang nude khir ion, bang dng tiém dung mot
lan chang han.

» Loai bo bat ky du lugng phau thuat ¢6 thé nhin thiy trong pham vi ¢6 thé v6i mot miéng vai am, khong
o xo0.

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

Chuin bj truée khi lam sach .
» Théo dd san pham trudc khi v€ sinh, xem phan Théo roi.

Lam sach/khir tring
Hudng dan an toan danh riéng cho san pham cho quy trinh tai xir ly

e Rui ro cho bénh nhan!
) » San pham chi phai dwgc lam sach co hoc!
NGUY HIEM
e Lam héng sian phim do cac chit tiy rira/khir tring khéng phu hop
va/hodc nhiét do qua cao!

THAN TRONG | » Sir dung cac chit tiy rira va khir tring theo hwéng din ciia nha san
Xuit.
- dwgc phé duyét dé sir dung, vi du: trén nhém, vit liéu nhua va
thép cao cip,
- khéong 1am ton hai cac chit 1am mém (vi du: trong silicon).

» Quan sit cac thong so ky thuat vé nong dd, nhiét dd va thoi gian tiép
XUucC.

» Khong str dung cac hoa chit oxy hoa (vi du: H202), ¢ thé gdy mat mau/mat 16p san pham.

» Sir dung cac chat tay rira/khtr tring pht hop néu san phadm duoc dit trong didu kién 4m wot. Dé ngin
chan su hinh thanh bot va giam hi¢u qua cua cac hoa chét qué trinh: Trudc khi lam sach va khtr trung
co hoc, rira k¥ san phdm bang nudc chay.

Quy trinh lam sach va khir trung hop 1€

Lam sach truéc bang tay m Ong tiém 20 ml dung mdt lan Chuong Lam sach/khur trung co
v6i ban chai va lam sach m D3t san pham vao khay thich hop dé vé hoc véi lam sach true bang tay
bang kiém co hoc va khir sinh (tranh rira cac diém mu). va chuong phu:

tring nhiét tiép theo m Chuong Lam sach thu cong
= FE007P bang ban chai

m FFO14R m Chuong Lam sach kiém co

hoc va khur trung nhiét
Lam sach trudc bang tay m Ong tiém 20 ml ding mét lan Chuong Lam sach/khu trung co

v6éi ban chai va sau d6 m Dit san phdm vao khay thich hop dé vé hoc véi lam sach truée bang tay




lam sach bang kiém trung sinh (tranh rira cac diém mu). va chuong phu:

tinh hoac nhe va khu m Chuong Lam sach thu cong

triung bang nhiét bang ban chai

m FFO12R m Chuong Lam sach co trung
tinh hodc kiém nhe va khir tring
nhiét

Lam sach/khir trung co hoc véi lam sach truéc bang tay

Luuy
Thiét bi lam sach va khir triing phdi ¢6 hiéu lwc dd dwege kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét ciia FDA
hodc nhan CE theo DIN EN ISO 15883).

Luuy
Thiét bi lam sach va khir trimg dwoc sir dung dé xir Iy phdi dieoe bao dwéng va kiém tra dinh ky.

Huwéng din 1am sach truée bang ban chai

I Lam sach khur 2 Chat c6 dac khong chira
trung RT(Lanh) >15 D-W Aldehyd, khong chira phenol va
khong chua QUAT, pH ~ 9*
I Xa RT(Lanh) 1 - D-W -
DW: Nudc udng
RT: Nhiét do phong
*Khuyén dung: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai 1am sach phu hop va éng tiém ding mot 1an, xem Quy trinh 1am sach va
khur trung hop 1¢€.

Giai doan I

» Nhiing hoan toan san phim vao dung dich vé sinh/khtr tring trong it nhat 15 phut. Dam bao rang tat ca
cac bé mit co thé truy cap duoc lam am.

Lam sach san phdm bang ban chai 1am sach phu hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac cin ban 16
rang di duoc loai bo khoi bé mit.

Néu c6 thé, hily quét qua cac bé mit khong nhin thay bang ban chai lam sach thich hop trong it nhit 1
phut.

Cu dong céac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit d3 chuén bj trude, lién két, vv trong
khi Iam sach.

Rira k¥ cac thanh phan nay bang dung dich khtr trung 1am sach (it nhat nam 1an), st dung ng tiém
dung mét lan.

v v v v

Giai doan hai )

» Rura/xa k¥ san pham (tat ca cac bé mat co the tiép can) dudi voi nudc.

» Cu dong cac bo phan co thé chuyén dong duogc, chang han nhu vit da chuan bi trude, khop, vv trong
khi rira.



Lam sach co kiém va khir trung nhiét
Loai may: thiét bi lam sach/khtr trung budng don ma khong can siéu am

[ Xa so bd <25/77 3 D-W -
T Lam sach m C6 dic, kiém:
-pH=13
55/131 10 FD-W  —<5 % Chat hoat dong bé mit anion
m 0.5 % dung dich lam viéc
—pH =11*
I Xagitaky  >10/50 1 FD-W -
V. Khoting g90 g FD-W -
nhiét
Vv Lam kho Theo chwong trinh cho thiét bi vé sinh va
i i i khtr trung
D-W: Nuéc udng
FD-W: Nuée khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhat 13 chat lugng

nudc udng)
*Khuyén dung: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Kiém tra cic bé mit c6 thé nhin théy du Iugng sau khi lam sach/khir trung co hoc.

Lam sach co hoc trung tinh hodc kiém nhe va khir tring nhlet
Loai may: thiét bi lam sach/khir tring budng don ma khong can siéu 4m

| Xa so bo <25/77 3 D-W -
Trung tinh:
m Co dac:
— pH trung tinh
— <5 % Chét hoat dong bé mat anion
m 0.5 %* dung dich lam viéc
Il Lamsach  55/131 10 FD-W Kiém nhe:
m Co dac:
-pH=9,5
- <5% chat hoat dong bé mit anion
m 0.5 %* dung dich lam viéc
1l Xa gittaky  >10/50 1 FD-W -
Vo Khoting g90 g FD-W -
nhiét
\Y Lam khé Theo chwong trinh cho thiét bi vé sinh va
i i ] khtr trung
D-W: Nuéc udng
FD-W: Nuée khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhat 13 chat luong

nudc udng)



*Khuyén dung: BBraun Helimatic Cleaner neutral

>
>

Kiém tra cac bé mit c6 thé nhin thiy du lugng sau khi lam sach/khur trung co hoc.
Lap lai quy trinh 1am sach/khtr tring néu can thiét.

Kiém tra bing mit thwong, bao tri va kiém tra chirc niing

e Hu héng (dn mon kim loai/in mon ma sat) cho sian pham do béi tron khong du!
» Truwdc khi kiem tra chirc nang, boi tron cac by phan chuyén dong (vi du:
THAN TRONG khép, bo phan (‘Iay va thanh ren) bang diu bao dudng phu hop véi quy

>
>

vvyvyy

trinh khir tring twong tng (vi du: dé khir tring bing hoi nwée: phun diu
Aesculap STERILIT® I JG600 hoiic nhé giot STERILIT® | JG598.

Dé san pham ngudi dén nhiét 46 phong.

Sau mdi chu trinh lam sach, khir tring va séy kho hoan toan, hay kiém tra xem san phém c6 kho, sach,
hoat dong va khong bi hu hong (vi du: cach dién bi hdong hoac bi an mon, 16ng, bi cong, v&, nlrt, mon
hoac nut vo).

Lam kho san phdm néu né udt hodc am uét.

Lap lai viéc lam sach va khtr trung cac san phém van con tap chét hodc nhiém ban.

Kiém tra xem céc san pham c6 hoat dong chinh xac khong.

Ngay lap tuc dit sang mot bén cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong va giri chiing dén Dich
vu Ky thuat Aesculap, xem Dich vy K¥ thuat.

Pong goi

>
>

>

Dit san phdm vao gia dd hodc trén khay phu hop.

bong goi cac khay thich hgp cho quy trinh ti¢t trung du dinh (vi du: trong cac hdp dung vo trung
Aesculap).

Pam bao rang bao bi cung cip di bao vé chdng nhidm ban san pham trong qua trinh bao quan.

Tiét trung bang hoi nuéc

>

>

>

Kiém tra dé dam bao riang chat tiét trung s& tiép xtc véi tit ca cac bé mat bén ngoai va bén trong (vi
du: bang cach mo bat ky van va voi nio).

Quy trinh tiét trung hop 1€

- Tiét trung hoi nudc thong qua qua trinh chan khong phan doan

- May tiét trung hoi nude theo DIN EN 285 va duge xac nhén theo DIN EN ISO 17665

- Tiét trung bang quy trinh chan khong phéan doan ¢ 134°C/thoi gian gitr 5 phat

Khi tiét trang mot s6 dung cu cung mot luc trong may tiét trung hoi nudc, dam bao rang khong vuot
qué kha nang tai tdi da ctia may tiét tring hoi nuéc do nha san xuit quy dinh.

Tiét trung cho thi treuong My

Aesculap khuyén khong nén tiét trung thiét bi bang cach tiét tring bang dén flash hodc tiét trung bang
hoa chat.

Tiét trung co thé duoc thuc hién béng mdt chu trinh thuan loi tiéu chuin trong ndi h?ip.

Pé dat duge mirc dam bao vo trung tir 10, Aesculap khuyén nghi cac thong sb sau:

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




* Aesculap di kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dir liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan
tat trong hop dung vo khuan cua Aesculap dugc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san
pham. Cac chu trinh tiét khudn khac c6 thé phu hop, nhung céc ca nhan hay bénh vién khong sir dung
phuong phap duoc khuyén céao nén xem xét dé kiém dinh phuong phap thay thé bang nhiing k¥ thuat
phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién duoc FDA cho phép dé duy tri su vo khuan sau khi
hoan tat quy trinh, nhu vo boc, tai v.v

CANH BAO cho thi truong My

Néu thiét bi nay dwgc/dwec sir dung & bénh nhin mic bénh hodc nghi ngd mic bénh Creutzfeldt-
Jakob (CJD), thiét bi khong thé dworc tai sir dung va phai bi tiéu hily do khong thé tai xir 1y hoic tiét
trung dé loai bo nguy co 1ay nhiém chéo.

Dich vu k¥ thuat

> Déduqc phuc vu va sira chita, vui 10ng lién hé véi B. Braun/Aesculapagency qudc gia cta ban.

Stra d6i dugc thuc hién trén thiét bi ky thuat y té ¢ thé dan dén mat quyén bao hanh/bao hanh va mat giéy
phép ap dung.

DPia chi dich vu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Buc

bi¢n thoai:  +49 (7461) 95 -1601

Fax: +49 (7461) 16 - 5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Céc dia chi dich vu khac c6 thé duoc l4y tir dia chi néu trén.
Hoac 6 My:

Aesculap Implant Systems LLC

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puong day nong stra chira Aesculap

bT: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

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

Thai b6
» Tuan thu cic quy dinh qudc gia khi thai bo hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi cua san
pham!

Nha phén phdi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét thong tin san phim va khiéu nai
Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034

Hoa Ky

TAO010579  2019-02 V6 Change No. 58749


mailto:ats@aesculap.de

	Sản phẩm đóng gói không vô trùng
	Quy trình tái xử lý hợp lệ
	Hướng dẫn an toàn chung
	Thông tin chung
	Kiểm tra bằng mắt thường, bảo trì và kiểm tra chức năng
	Tiệt trùng cho thị trường Mỹ

	Dịch vụ kỹ thuật

