BANG KE CHI TIET HUONG DAN SU DUNG CHO

CAC MA SAN PHAM
STT MO TA SAN PHAM BII,AHEQN HUONG DAN SU DUNG
1 | CASPAR RONGEURSTRSERR 2X12MM140MM FF502R
2 | CASPAR RONGEURSTRSERR 3X12MM140MM FF503R
3 | CASPAR RONGEURSTRSERR 4X14MM140MM FF504R
4 | MIASPAS TL RONGEUR 4MM 280MM STR FF509R
5 | MIASPAS TL RONGEUR 6MM 280MM STR FF510R
6 | MIASPAS TL RONGEUR 8MM 280MM STR FF511R
7 | CASPAR RONGEUR UP-BITE SERR3MM140MM FF513R
8 | CASPAR RONGEURUP-BITESERR 4MM140MM FF514R
9 | MIASPAS TL RONGEUR 4MM 280MM UP-CVD FF519R
10 | MIASPAS TL RONGEUR 6MM 280MM UP-CVD FF520R
11 | MIASPAS TL RONGEUR 8MM 280MM UP-CVD FF521R
12 | CASPAR RONGEURDWN-BITESERR 3MM140MM FF523R
13 | CASPAR RONGEUR DWN-BITESERRAMM140MM FF524R
14 | MIASPAS TL RONGEUR 4MM 320MM STR FF529R
15 | MIASPAS TL RONGEUR 6MM 320MM STR FF530R
16 | MIASPAS TL RONGEUR 8MM 320MM STR FF531R
17 | CASPAR RONGEURSTRSERR 2X12MM160MM FF532R
18 | CASPAR RONGEURSTRSERR 3X12MM160MM FF533R
19 | CASPAR RONGEURSTRSERR 4X14MM160MM FF534R
20 | CASPAR RONGEURSTRSERR 5X14MM160MM FF535R
21 | CASPAR RONGEURSTRSERR 6X16MM160MM FF536R
22 | MIASPAS TL RONGEUR 4MM 320MM UP-CVD FF539R Hudng din s dung s& 1
23 | MIASPAS TL RONGEUR 6MM 320MM UP-CVD FF540R
24 | MIASPAS TL RONGEUR 8MM 320MM UP-CVD FF541R
25 | CASPAR RONGEURUP-BITESERR 3MM160MM FF543R
26 | CASPAR RONGEURUP-BITESERR 4MM160MM FF544R
27 | CASPAR RONGEUR UP-BITESERR5MM160MM FF545R
28 | CASPAR RONGEURDWN-BITESERR 3MM160MM FF553R
29 | CASPAR RONGEURDWN-BITESERR 4MM160MM FF554R
30 | CASPAR RONGEURSTRSERR 2X12MM185MM FF562R
31 | CASPAR RONGEURSTRSERR 3X12MM185MM FF563R
32 | CASPAR RONGEURSTRSERR 4X14MM185MM FF564R
33 | CASPAR RONGEURSTRSERR 5X14MM185MM FF565R
34 | CASPAR RONGEURSTRSERR 6X16MM185MM FF566R
35 | CASPAR RONGEURUP-BITESERR 3MM185MM FF573R
36 | CASPAR RONGEURUP-BITESERR 4MM185MM FF574R
37 | CASPAR RONGEUR UP-BITESERR5MM185MM FF575R
38 | CASPAR RONGEUR DWN-BITESERR3MM185MM FF583R
39 | CASPAR RONGEUR DWN-BITESERR4AMM185MM FF584R
40 | BECK STR RONGEURS 2X140MM FF765R
RONGEUR CUSHING CALMS STR.4X10MM
41| oMM FF766R
RONGEUR CUSHING CALMS STR.5X10MM

42| L aoMM FF767R




RONGEUR CUSHING CALMS STR.6X10MM

B | v FF768R
44 | RONGEUR CUSHING ANG.UP 3X10MM 140MM FF774R
45 | RONGEUR CUSHING ANGLED UP 4X140MM FF775R
46 | RONGEUR CUSHING ANG.UP 5X10MM 140MM FF776R
RONGEUR CUSHING ANG.DOWN 3X10MM
a7 | FF777R
RONGEUR CUSHING ANG.DOWN 4X10MM
48 | po FF778R
LOVE-GRUENWALD
49 | RONGEURSTR2X10MM135MM FF799R
LOVE-GRUENWALD
>0 | RONGEURSTR3X10MM135MM FF800R
51 | SPURLING RONGEUR STR 4X10MM135MM FFS01R
52 | CUSHING RONGEUR STR 2X10MM180MM FF803R
LOVE-GRUENWALD
>3 | RONGEURSTR3X10MM180MM FF80SR
LOVE-GRUENWALD RONGUP-
>4 | BITE3X10MM180MM FF806R
55 | SPURLING RONGEUR STR 4X10MM180MM FF807R
56 | WAGNER RONGEUR HVY STR 5.5MM210MM FF808R
LOVE-GRUENWALD RONGDN- )
>/ | BITE3X10MM180MM FF810R Hudng din st dung s6 1
58 | SPURLING RONGEUR DWN-BITE 4X10MM180MM | _ FF811R
59 | SPURLING RONGCVDUP-BITE4X10MM180MM FFS14R
RONGEUR WAGNERHEAVY PATTERN
60 | armoror FF818R
61 | RONGEUR KRAEMER STR.2X10MM 180MM FF820R
62 | CASPAR RONGEUR STR 2MM 155MM FF832R
63 | CASPAR RONGEUR STR 3MM 155MM FF833R
64 | CASPAR RONGEUR STR 4MM 155MM FF834R
65 | CASPAR RONGEUR STR 5MM 155MM FF835R
66 | CASPAR RONGEUR UP-BITE 2MM 155MM FF842R
67 | CASPAR RONGEUR UP-BITE 3MM155MM FF843R
68 | CASPAR RONGEUR UP-BITE 4MM 155MM FF844R
69 | CASPAR RONGEUR DWN-BITE 2MM 155MM FF852R
70 | CASPAR RONGEUR DWN-BITE 3MM 155MM FF853R
71 | CASPAR RONGEUR DWN-BITE 4MM 155MM FF854R
CASPAR OSTEOPHYTE RONGHV-
72 | DTY3MM180MM FF856R
CASPAR OSTEOPHYTE RONGHV-
73 | DTY4MM180MM FF857R
74 | MINI-ALIF RONGEUR OSTEOPHYTE FF858R
75 | SYPERT RONGEUR 150DG-UP 5.5X20MM 260MM FGO57R
76 | DET.RONGEUR STANDARD STR 1.5/150MM FHS01B
77 | DET.RONGEUR STANDARD STR 2.0/150MM FH802B
78 | DET.RONGEUR STANDARD STR 3.0/150MM FH803B
79 | DET.RONGEUR STANDARD STR 4.0/150MM FH804B e din st dun <6 2
80 | DET.RONGEUR STANDARD STR 5.0/150MM FH805B N8 Can s CUNE 50
81 | DET.RONGEUR STANDARD STR 1.5/180MM FH811B
82 | DET.RONGEUR STANDARD STR 2.0/180MM FH812B
83 | DET.RONGEUR STANDARD STR 3.0/180MM FH813B




Hudng dan st dung so 2

84 | DET.RONGEUR STANDARD STR 4.0/180MM FH814B
85 DET.RONGEUR STANDARD STR 5.0/180MM FH815B
86 | DET.RONGEUR STANDARD STR 1.5/200MM FH821B
87 DET.RONGEUR STANDARD STR 2.0/200MM FH822B
88 DET.RONGEUR STANDARD STR 3.0/200MM FH823B
89 DET.RONGEUR STANDARD STR 4.0/200MM FH824B
90 | DET.RONGEUR STANDARD STR 5.0/200MM FH825B
91 DET.RONGEUR STANDARD STR 3.0/280MM FH837B
92 DET.RONGEUR STANDARD STR 4.0/280MM FH838B
93 DET.RONGEUR STANDARD STR 5.0/280MM FH839B
94 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 3.0/280MM FH847B
95 DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 4.0/280MM FH848B
96 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 5.0/280MM FH849B
97 DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 1.5/150MM FH851B
98 DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 2.0/150MM FH852B
99 DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 3.0/150MM FH853B
100 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 4.0/150MM FH854B
101 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 5.0/150MM FH855B
102 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 1.5/180MM FH861B
103 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 2.0/180MM FH862B
104 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 3.0/180MM FH863B
105 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 4.0/180MM FH864B
106 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 5.0/180MM FH865B
107 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 1.5/200MM FH871B
108 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 2.0/200MM FH872B
109 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 3.0/200MM FH873B
110 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 4.0/200MM FH874B
111 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 5.0/200MM FH875B
112 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 1.5/230MM FH881B
113 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 2.0/230MM FH882B
114 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 3.0/230MM FH883B
115 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 4.0/230MM FH884B
116 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.STR 5.0/230MM FH885B
117 | DET.RONGEUR STANDARD STR 1.5/230MM FH891B
118 | DET.RONGEUR STANDARD STR 2.0/230MM FH892B
119 | DET.RONGEUR STANDARD STR 3.0/230MM FH893B
120 | DET.RONGEUR STANDARD STR 4.0/230MM FH894B
121 | DET.RONGEUR STANDARD STR 5.0/230MM FH895B
122 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 1.5/150MM FH901B
123 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 2.0/150MM FH902B
124 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 3.0/150MM FH903B
125 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 4.0/150MM FH904B
126 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 5.0/150MM FH905B
127 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 1.5/180MM FH911B
128 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 2.0/180MM FH912B
129 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 3.0/180MM FH913B
130 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 4.0/180MM FH914B
131 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 5.0/180MM FH915B
132 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 1.5/200MM FH921B
133 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 2.0/200MM FH922B




134 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 3.0/200MM FH923B
135 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 4.0/200MM FH924B
136 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 5.0/200MM FH925B
137 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 1.5/230MM FH931B
138 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 2.0/230MM FH932B
139 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 3.0/230MM FH933B
140 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 4.0/230MM FH934B
141 | DET.RONGEUR STANDARD 150°UP 5.0/230MM FH935B
142 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 1.5/150MM FH951B
143 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 2.0/150MM FH952B
144 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 3.0/150MM FH953B
145 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 4.0/150MM FH954B
146 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 5.0/150MM FH955B
147 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 1.5/180MM FH961B Huéng din sir dung 58 2
148 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 2.0/180MM FH962B
149 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 3.0/180MM FH963B
150 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 4.0/180MM FH964B
151 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 5.0/180MM FH965B
152 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 1.5/200MM FH971B
153 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 2.0/200MM FH972B
154 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 3.0/200MM FH973B
155 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 4.0/200MM FH974B
156 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 5.0/200MM FH975B
157 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 1.5/230MM FH981B
158 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 2.0/230MM FH982B
159 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 3.0/230MM FH983B
160 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 4.0/230MM FH984B
161 | DET.RONGEUR SEMI-SERR.150°UP 5.0/230MM FH985B
162 | CEMENT REMOVING FORCEPS 5.3X20MM 260MM NDO87R Hudng dan st dung s6 3
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HUONG DAN SU DUNG SO 1

Aesculape

Phau thuat than kinh Aesculap

Hwéng dan s dung
Kep gam mé
Gebrauchsanweisung
Rongeure

Mode d'emploi
Rongeurs

Instrucciones de manejo
Rongeure

Istruzioni per l'uso
Rongeure

Instrugdes de utilizagdo
Ruginas
Gebruiksaanwijzing
Rongeurs
Bruksanvisning
Gougetanger
WHCTpyKUMSA No NpUMEHEHUIo
Kycaukn

Navod k pouziti
Rongeur

Instrukcja uzytkowania
Zgryzacz

Navod na pouzivanie
Stiepacie klieste
Kullanim Kilavuzu
Ronjur

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | CHLB BU'C
Dién thoai: +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — mét céng ty ctiia B. Braun

TA-Nr. 011658 11/12 V6 And.-Nr. 46258

c € - DIR 93/42/EEC

C6 thé c6 nhirng thay déi ki thuat


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
Kep gam mo

Biéu twong trén san pham va bao bi

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

Ap dung cho

»Dé& xem thém thdng tin v& hwong dan st dung cho tirng san phdm cu thé, sy twong thich vat liéu,
hay truy cap Aesculap Extranet tai www.aesculap-extra.net

Muc dich str dung

Kep gam mé dwoc dung dé cit bd moé mém (vi du mé dia dém, niém mac, té bao sang, mo té bao, va
cac chét tach ra) trong phau thuat than kinh va phau thuat cot séng.

Kep gédm mo khong dwoc st dung dé cit xwong hodc cu tric xwong lién k&, dé ding cho muc dich
d6, Aesculap khuyén céo s dung kim badm xwong vi cong suét tai co hoc cao hon.

Kich c¢& c6 san

Kep g&m mo ¢6 san nhiéu loai:

Chiéu dai ngam

Géc ngam

Hwéng gam

Bé rong ngam

Hinh dang ngam

Chiéu dai thao tac clia phan thanh truot
Thiét ké tay cdm (phan nhanh hoéc tron)

Luwuy
Théng tin chi tiét vé cac kich ¢/ cac loai khac nhau c6 trong cac to roi.

Thao tac va chuén bj an toan

THAN TRONG

Luat quy dinh thiét bi chi dwgc ban theo chi dinh clia bac sy!

»Dam bao thiét bi va cac phu kién duoc van hanh va st dung béi nguoi da dwoc dao tao, co kién
thire, hoac kinh nghiém

»Doc, tuan tha va gitr gin tai liéu hwéng dan st dung

» Chi st dung san pham theo muc dich s& dung clia n6, xem Muyc dich st dung

»Thao b6 bao gi van chuyén va lam sach san phdm mai thi cong hay béing may trugc khi tiét trung
lan dau

»B&o quan cac san phdm méi hodc chuwa st dung & noi khd rdo, sach va an toan

» Truwdc mbi lan st dung, quan sat san phdm xem cé bd phan nao bj I6ng, cong, vé&, nit, mon, gay
khéng

»Khong st dung néu san pham bi hw héng hay bi I6i. D& riéng san pham ra néu né bi hw hdng

» Thay thé cac bo phan bj hdng ngay lap tirc bang phu tiing chinh hang

Van hanh an toan
Céc chét ton dw chira clorin hay clorid nhw trong céc vét ban do phau thuat, thuébc, dung dich mubi va
trong nuéc diing cho lam sach, khir khuén va tiét khuén con sét lai s& gay &n mon (1am ré hay &n mon

Nguy co bj thwong va/ hodc sy cé!
» Lu6n kiém tra chivc ndng trwéc khi ste dung san pham.

CANH BAO » Khéng str dung dung cu cé ngam bj bién dang hay Iéch hodc ngam
khong déng hoan toan.
Hw héng hodc pha hiy phan ham do qua tai! .
» Chi str dung kim gam xwong theo muc dich sir dung (vi du. cat bo
THAN TRONG

mé mém).

» Khéng cat hodc nang xwong hodc cac cau tric xwong lién ké.

» Tranh qua tai cac ngam béng cach xé hodc nang mé; tranh lyc mot
bén ngam (khéng xoan vén ngam).

» Khong str dung kim gam xwong cé Iw&i cat ciin, ma giri di dé sira
chira.

do tng suét) va gay héng dung cu bang thép khong gi. Cac chét tén dw nay can duoc xa rira sach
bang nwéc khir khoang va sau d6 lam kho.

Tién hanh lam kho bd sung, néu can.

Chi st dung céc hoa chét x&r ly da dwoc thir nghiém va duoc phé chudn (nhu duoc VAH hay FDA
cAp phép, hay c6 dau CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo clia nha san xuat hoa chét dé xo
Iy dung cu. Can tuan tha chat ché cac thong sb ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuét héa chét.
Viéc khong tuan tha co thé gay ra cac hau qua sau:

n Nhng thay ddi nhin thay dugc ca vat liéu, vi du lam mo hodc mét mau titan hay nhom. Déi
v&i nhdm, dung dich st dung/x ly chi can & mirc pH >8 1a cé thé gay ra nhirng thay dbi bé
mat.

u Huw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay 10 hoa sém hay phéng rop

» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon cé thé lam hu hai bé mat san pham
va c6 thé gay &n mon.

» C6 thé xem thém cac chi tiét khac hudng dan v& quy trinh x Iy lai dam bao an toan vé sinh va bao
tdn dwoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwong lién két voi cac 4n pham, sach dé-bao duéng cac
dung cu dung cach

Chuén bi tai noi stv dung

» Néu duoc, xa rira bé mat khong nhin thdy duoc bang nudc khi ion va bom tiém dung mét Ian

» Cb gang loai bd moi vét ban con sét lai sau phau thuat cé thé nhin thay dwoc bang kh&n min, dm.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam kho trong hop dung chat thai dwoc dong kin dén noi lam sach
va khtr khuan trong vong 6 gio:.

Lam sach/ khie khuan
Lwu y vé an toan riéng cla san pham trong quy trinh tai xiv ly

C6 thé 1am hw héng san pham khi ste dung cac hoat chét 1am sach/ khie
khuén khong phit hgp va/hodc nhiét dé qua cao! B

» Str dung cac hoat cht Iam sach khir khuén theo hwéng dan clia nha san xuét, 1a
céc chat

THAN TRONG — Pa dwoc phé chuan dé stv dung cho thép cao cép.
» Tuan thu c&c yéu cau vé ndng dd, nhiét do va thoi gian phoi nhiém
» Khéng vwot qua nhiét dé cho phép téi da la 55 °C.
Luuy

Khéng duoc thao réi sdn phdm. San phdm duoc lam sach va khir khudn trong tinh trang 13p rép day

da.

» Khong dung héa chét oxy héa(nhw H202),chiing c6 thé gay mét mau/ méat I16p phi clia sén phdm

» X0 ly bang ngam trong dung dich H-0> 3% trong khoang 5 phut la phwong phap nhe nhang va hiéu
qua dé lam mét di cac vét ban tir dung cu cao tan. Sau d6, cac manh bam cé thé béc dwoc bang
tay bang ban chai ciing viva hodc trong bdn siéu am. Quy trinh nay duoc tuan thi bdi cac buoc tai
xt ly truyén théng.

» Sk dung céc chét lam sach/ khir khuan pht hop néu san phdm & tinh trang am ué6t. Bé tranh tao
bot va glam hiéu qua cta héa chét xt ly: trwéc khi lam sach/ khir khuén bang may, xa san pham
dwdi voi nwdce chay.

» Tién hanh lam sach bang siéu am:

— 12 mdt phuong phap bd sung bang may hiéu qua cho lam sach/ khir khuén thi céng.

— 1a mét quy trinh Iam sach so' bd dbi voi san pham cé vét ban bam vao khi chuan bj cho lam
sach/ khr khuan bang may

— labién phap hd tro co hoc léng ghép di véi lam sach/ khiv khuan bang may

— dé& lam sach bd sung cho cac san phdm cé vét ban con tdn tai sau khi dwoc lam sach/ khir khuan
bang may

Quy trinh 1am sach va khir khuan hop lé

Quy trinh hop 1& Céc yéu cau cu thé Tham khao

Lam sach tha cong bing siéu @ Bom tiém dung 11an 20ml Xem muc: Lam sach/ khir khuan
am va ngam khir khuan m Khi lam sach san phdmce  thd cong va tiéu muc
khop néi di dong, cAn dam M Lam sach thd cong bang siéu
bao nhiing khép do dat & am va ngam khiv khuan
vi tri m@, va néu dwoc van
khop khi lam sach
® Pha lam khé: dung khan mém
khong cé xo hoac khi nén y t&

Lam sach so bo th( cONg m Bom tiém dung 11an 20ml  Xem muc: Lam sach/ khr khuén

bang ban chéi sau d6 lam bang may kém lam sach so b tha

sach bang may dung dung cong va tiéu muc:

dich ki&ém va khtr khuan nhiét m Lam sach so b thi cong béng
ban chai

® Lam sach béng may dung dung
dich kiém va khtr khuén nhiét

® Diat san pham vao khay phu
hop dé lam sach (tranh cac
diém bi che khuét khi xa).
W Gil cac dau lam viéc mé dé
lam sach
®m Dat san pham vao khay dé
mé khép néi.
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Quy trinh tai x ly hop 18
Hwéng dan an toan chung

Lwuy
Tuén tha theo quy dinh luat phap cta quéc gia, theo cac huvng dan va tiéu chuén quéc gia va quéc
té, va theo céc huéng dan vé sinh trong thuc hanh Idm sang ctia co sé vé quy trinh tiét khuén.

Luu

Doi \i/m bénh nhan bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJID), nghi bj CJD hodc co thé mét bién thé cia CJD,
tuén thi cac quy dinh quéc gia tvong (ing vé quy trinh tai xd Iy sén phdm.

Luwuy

Nén wu tién xi ly lai bing méy hon la bdng phuong phép thi céng, do riva bang méy cho két qua tt
hon va dang tin cay hon.

Luwuy

Xtr ly thanh céng mét thiét bi chi duoc dadm béo néu duoc thuc hién theo quy trinh Xt ly hop ly. Nguwoi
vén hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phép héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh

Luwuy

Néu khoéng cé tiét khuén cudi cung, phai str dung chét diét virus.

Luwuy

Dé c6 théng tin méi nhat vé quy trinh tai xd Iy va va sy phu hop vét ligu xem thém extranet cia
Aesculap tai www.aesculap-extra.net

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuéc hop 1€ duoc thuc hién trong hé thdng hép vo triing cia Aesculap.

Thdng tin chung

Céac vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc lam sach kho khan hodc kém hiéu
qua va gay ra hién twong &n mon dung cu. Do d6, x Iy trong vong 6 gid sau khi stv dung va khong dé
nhiét do >45°C hay ding cac hoat chat khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong

lam sach so bd.

Lidu qua mlrc clia cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mat héa hoc va/hoac lam
cac ky hiéu laser trén thép khong gi bi m& va khong thé doc duoc bing mat thuwong

Lam sach khiv khuan thua céng

» Trwdc khi khir khuan thi céng, 1am rdo nuéc tdi da cac dung cu dé tranh 1am lodng dung dich khir
khuan

» Sau khi lam sach/Khtr khuén tha cong klem tra bang mat cac vét ban con sét lai cé thé nhin thay

» Lap lai quy trinh lam sach/khr khuan néu can thiét.

Lam sach thi céng bing siéu am va ngam khir khuan
Thei Néng  Chét
Pha Bwéc Nhiétdé gian do lwong Héa chét
[°CI°F] [phat]  [%] nwéc

| L;am sach RT (lanh) >15 2 D-W Héa chét dam dic khong
bang siéu chira aldehyde, phenol va,
am QUAT;pH ~ 9*
I Xa gitra RT (lanh) 1 - D-W -
ky
1l Khir khuan RT (lanh) 15 2 D-W Hoa chét dam dic khong
chtra aldehyde, phenol va,
QUAT;pH ~ 9*
v Xalancudi  RT (lanh) 1 - FD-W -
\Y Lam khd RT - - - -
D-W: Nuéc ubng
FD-W: Nuwarc tinh khiét (khir khodng, sb lwong vi sinh vat thap: téi thiéu 1a nuéc ubng)
RT: Nhiét d6 phong

*Khuyén céo: BBraun Stabimed

» Luwu y thdng tin vé ban chai dé 1am sach va bom tiém dung mét 1an pht hop, xem Quy trinh lam
sach va khv khuan hop 1&.

Phal

» Lam sach s&n pham trong bén siéu am (tan sb 35 kHz) trong vong téi thiéu 15 phat. Can lam ngap
céac bé mét tiép can dwoc va tranh cac bong am.

» Lam sach san pham béng ban chai phti hop trong dung dich dén khi cac vét ban dugc chai sach
khoi bé mat.

» Néu can, chai cac bé mat khong thdy vét ban bing ban chai phu hop trong téi thidu 1 phut

» CUr dong cac bd phan cé thé chuyén dong dwoc, nhw cac bo dinh vit, cac khép ndi... khi lam sach.

» Xa rlva ky cac bd phan bang dung dich khr khuan (t6i thiéu 5 1an) bing bom tiém ding mét Ian.

phall

» Xa rira/phuyt rira san phdm ky (tht ca cac bé mét c6 thé tiép can dwoc) dudi VoI nuwéc chay
» Clr dong cac bd phan cé thé chuyén dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, khop ndi...khi xa riva.
» Lam rado nuwéc hoan toan.

Phalll

» Ngam ngap dung cu trong dung dich khir khuan

» Cw dong cac bo phan co thé chuyén  dong dwoc, nhw cac b dinh vit, khop néi...khi xa rira.

» Xa rira cac long ong clia dung cu bang bom tiém ding mét 1an phu hop téi thidu 5 1an khi bét
d&u ngam. Bam bao cac bé mat tiép can duoc déu dwoc lam wét

Pha IV

» Xa rira/Phut riva ky san pham (t&t ca cac bé mét c6 thé tiép can) duwoi voi nudc chay.

» CUr dong cac bd phan cé thé chuyén dong dwoc, nhu cac bd dinh vit, khép nédi...khi x& cudi cung.
» Xa rlra cac long 6ng ciia dung cu bang bom tiém dung mét 1an phu hop t6i thidu 5 14n.

» Lam rdo nwéc hoan toan

PhaV

» Lam kho san phadm & pha lam khé véi thiét bj phtt hop (nhw khan, khi nén); xem Quy trinh lam sach
va khir khuan hop 1&.

Lam sach/khir khuan bang may kém lam sach so b thu cong

Luuy

Thiét bj lam sach va khi» khudn phai duoc thie nghiém va phé duyét tinh hiéu qué (vd. phé duyét cia
FDA hodc dau ching nhén cda CE theo tiéu chuan DIN EN 1SO 15883).

Luwuy

Thiét bj 1am sach va khi khudn str dung cho xi# Iy phai duoc sira chira va kiém tra dinh ky thuong
Xuyén

Lam sach so bo thi cong bang ban chai

Thei Néng  Chét
Pha Bwérc Nhiétdé gian do lwgng Hoéa chat
[°C/I°F] [phat]  [%] nwéc

Lam sgch khee RT(lanh) >15 2 D-W Héa chat dam dic khong
khuan chira aldehyde, phenol va,
QUAT;pH ~ 9*
I Xa RT(lanh) 1 - D-W -
D-W: Nwéc udng
RT: Nhiét d6 phong

*Khuyén cdo: BBraun Stabimed

» Luwu y théng tin vé& ban chai 1am sach va bom tiém st dung mét Ian phu hop, xem Quy trinh lam
sach va khir khuan hop Ié.

Phal

» Ngam san phdm trong dung dich lam sach/khtr khuén trong téi thiéu 15 phut. Dam bao tit ca cac
bé mat tiép can duoc déu duoc lam uét

» Lam sach san pham bang ban chai phu hop trong dung dich dén khi cac vét ban dwoc chai sach
khi b& mét.

» Néu can, chai cac bé mat khong thdy vét ban bang ban chai phu hop trong téi thiéu 1 phat

» Cir ddng cac bd phan cé thé chuyén dong duoc, nhw cac b dinh vit, cac khép néi... khi lam sach.

» Xa riva ki cac bd phan bang dung dich khtr khuan (tdi thidu 5 14n) bang bom tiém dung mét 1an.

Phall

» Xa riva/phuyt riva san pham ky (tAt ca cac bé mat c6 thé tiép can dwoc) dudi VoI nuéc chay.
» Ci dong cac bd phan co thé chuyén dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, khép néi...khi xa riva.

Lam sach bang may dung dung dich kiém va khtv khuén nhiét
Loai may: thiét bj 1am sach/ khir khuén mét budng khong c6 siéu am
Thoi  Chéat
Pha Bwoéc Nhiétdé gian lwong Hoéa chat
[°C/I°F] [phat] nwéc

| Xa rira so bo <25/77 3 D-wW -
Il Lam sach 55/131 10 FD-W B Hoa chét dam déc,kiém tinh
- pH=13
— Hoat chét bé mat anion <5 %
M Dung dich lam viéc 0.5 %
- pH=11*
I Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khir khuén nhiét  90/194 5 FD-W -
\% Lam kho - - - Theo chuwong trinh danh cho thiét bj lam
sach va khtr khuan
D-W: Nwéc ubng
FD-W: Nuwéc tinh khiét (khir khoang, sb Iwgng vi sinh thép, téi thidu 1a nwéc udng)

*Khuyén céo: Chét Iam sach kidm Helimatic ctia BBraun

» Kiém tra cac chét ban trén bé& mat bing mat sau khi lam sach/ khtr khu&n bang may.
Kiém tra bang mat thwong, bao dwdng va kiém tra chirc ning

Hw héng san pham (rung giat/an mén kim loai) néu khéng béi tron da!
» Trwée khi kiém tra chirc nang, can boi tron cac phan chuyén dong
(nhw khép néi, cac bd phan day hay thanh ren) bing dau bao dwong
THAN TRONG phﬂlhqp‘ dbdi véi mdi mot quy trinh tiét khuan twong rng (vi du khi tiét
: i khuan bang hoi: phun mu dau Aesculap STERILIT® | JG600 hay gio
dau bdi tron Aesculap STERILIT® | JG598

D& ngudi san pham den nhiét d6 phong

Sau khi hoan tat m&i chu trinh lam sach, khir khuén va lam kho, kiém tra lai san pham da kho,
sach, cé thé van hanh duoc, va khong bi hw hai (vi du tdm cach nhiét bi hdng hay céc bd phan bj
thung, Iong cong, héng, mai mon nut, gay)

Lam kho san pham néu con &m wet

Lap lai quy trinh lam sach va kh( khuan khi san phdm con ban hay bj nhiém ban

Kiém tra san pham da hoat dong dwoc ding cach chwa

Dé riéng ngay nhirng san phdm bj hw héng hay khéng hoat déng duwoc va giri cho bd phan dich vu
ky thuat ctia Aesculap, xem Dich vu ky thuat

Kiém tra sw twong thich véi cac san phdm phédi hop.

Gui nhirng san phdm c6 Iwdi cét cun di stra chira, xem Dich vu ky thuat.

vy

\AAA4L

vy

boéng goi

» Bao vé cac san phdm cé dau lam viéc tinh xao mdt cach phu hop

» Dit san pham vao ngén chiva hoic khay thich hgp. Dam bao cac lwdi cat déu duoc bdo vé.

» Dong goi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dwng vo khuan cla
Aesculap)

» Dam bao viéc dong goi phai bao vé dwoc cac san phdm khong bi tai nhiém trong khi bao quan

Tiét khuan bang hoi nwéc

» Kiém tra chic chan dé tac nhan tiét khuan tiép xtic véi ca mat ngoai va mét trong clia dung cu( vi
du mé tat ca cac van/voi)

» Quy trinh tiét khuan hop 1&
— Tiét khuan hoi nwéc theo quy trinh chan khéng phan doan
— Thiét b tiét khuin hoi nwéc DIN EN 285 va hop I8 theo tiéu chudn DIN EN I1SO 17665
— Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan & nhiét do 134 °C /thoi gian 5 phut

» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cling Itc trong thiét bi tiét khuan hoi nuéc, cdn dam bao khong vuot
qua tai trong t6i da theo quy dinh clia nha san xuét.


http://www.aesculap-extra.net/

Tiét khuan tai thi trwong My

L] Aesculap khuyen cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang deén flash hay béng héa chét.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong may autoclave hoi nuwéc.
Dé dat chét luong tiét khudn & mirc 10°°, Aesculap khuyén céo cac thdng sé sau

Khay Orga/hdp dwng vo khuan cuia Aesculap (day cé duc 1)

Cac théng s6 cia mot chu trinh t6i thiéu

Phwong phap tiét

khuan Nhiét do Theigian  Thei gian lam kho téi thiéu

Tién chan khong 270 °F/275 °F 4 pht 20 phut

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khun trén va co 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 khudn va bao
quan céac san pham. Céc chu trinh tiét khuan khac cé thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh
vién khong st dung phuong phap duoc 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 sy vé khuén sau khi hoan tat quy trinh, nhw vé boc, tdi v.v

CANH BAO cho thj trweong My

Néu thiét bj nay dwec siv dung cho bénh nhan mac hay nghi bi mac bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), khéng dworc tai xir ly thiét bi ma phai hiy bé do quy trinh xt¥ ly lai hay tiét khuan khéng

thé loai b6 dwec nguy co lay nhiém chéo.

Bao quan
» B&o quan cac dung cu vd khuan trong bao géi khong cho phép vi triing xam nhap, tranh bui, d& &
noi kho rao, téi va nhiét do dwoc kiém soat.

Dich vu ky thuat

Nguy co bj hw héng va/hoic sw cd!

» Khong stra dbi san phadm

CANH BAO

» Khi can dich vu ky thuat hay stra chira, vui long lién hé voi co quan dai dién cua B.Braun
/Aesculap tai quoc gia so tai

Céc stra dbi thiét bi ky thuat y t& co thé lam mét quyén duoc dam bao/ bao hanh va bj thu hdi gidy

phép st dung.

Céc dija chi cung cép dich vu

Dich vu k¥ thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / CHLB Buc

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

Dich vu K§ 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 cép cac dich vu khac cé thé I4y tir cac dia chi trén

Thai bo
» Tuan tha cac quy dinh qudc gia khi thai bd hay tai ché san phdm, cac bd phan hay bao goi san
pham!

Nha phan phdi & My/Lién hé & Canada dé biét thong tin san pham
va khiéu nai
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,
Hoa Ky

TA-Nr. 011658 11/12 V6  And.-Nr. 46258
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Hwéng dan st dung/ Mo ta ky thuat
Céc kep cét thao roi duoc:
Kep gam mo

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

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

Aesculap — mét céng ty ciia B. Braun
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C6 thé c6 nhirng thay déi ki thuat
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Aesculap®
Cac kep cat thao rei dworc:
Kep gam mo

Chu giai

1 Phan ham

2 Phan thanh truot
3 B0 phan chinh

4 NGt bdm

5 BO gai

6 Cac mii tén

Biéu twong trén san pham va bao bi

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

Muc dich str dung

Kep gdm mé dwoc ding dé loai bé cac mé mém (vi du nhw moé dia dém, niém mac, t& bao xwong
sang, md té bao, cac vat liéu biét 1ap...) trong phau thuat hé than kinh va phau thuat dét séng.

Luuy X i )

Kep gém moé khéng duwoc str dung dé loai bé cac mé xwong hodc cac cau truc canh xwong. Doi véi cac
muc dich trén . o

Aesculap khuyén cao str dung kem gam xwong, la loai dwoc thiét ké ho tro lvc manh hon

Kich c& cé san

Kep gam mo duoc thiét ké kha dung mot cach da dang
B Do dai ham

B Goc mé ctia ham

B DJ rong ham

B Hinh dang clia ham

B Chiéu dai hoat dong cta phan thanh truot

Thao tac va chuén bj an toan

THAN TRONG

Luat Chinh pha quy dinh thiét bj chi dwoc ban theo chi dinh cta bac sy!

»Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va si dung bdi nguoi da dwgc dao tao, co kién
thire, hodc kinh nghiém

» Doc, tuan tha va gitv gin tai liéu huéng dan st dung

» Chi s dung san phdm theo muc dich st dung clia n6, xem Muc dich st dung

» Théo bd bao géi van chuyén va lam sach san pham méi tha cong hogc béing may, trudc khi tiét tring
lan dau

» Bao quan céac san phdm méi hodc chwa st dung & noi khé réo, sach va an toan

» Trwéc mdi 1an st dung, quan sat san phdm xem c6 bd phan nao bj 18ng, cong, v&, nit, mon, gay
khong

» Khéng st dung néu san pham bj hw hdng hay bi 1. D& riéng san phdm ra néu né bi hw héng

» Khéng dwoc mé phan thanh truot quéa 90°.

Van hanh an toan

Nguy co bj thwong va/ hodc sw cé!

» Ludn kidm tra chirc néng trwérc khi ste dung san pham.

» Khéng dworc st dung dung cu véi phan ham bj bién dang vinh vién
hodc khéng déng truc hay phan ham khong khép vao hoan toan

dworc.
CANH BAO
Hw héng hay bién dang phan ham do qua tai!
» Chi stp dung kep cét thao r&i dwec theo ding céng dung clia né (vi du
nhw dung dé loai bé cac mé mém).
CANH BAO » Khéng dwoc cat hodc by mé xwong hodc cac cu triic canh xwong.

» Tranh lam qué tai phan ham do lam ndt, gitr hodc bdy cac md; tranh
tac dong lwc tle phia bén vao phan ham (khéng dwoc xoén van chang).

» Khong dworc duing kep cét thao r&i dwee cé cac canh bicun.

» Loai bé téi da phan mbd c6 thé vao trong phan ham cdia dung cu.

Thao revi

» Tac dong luc vao nit bam 4. Cung ldc dd, kéo bd chén 5 hoan toan theo hwéng miii tén, xem Hinh
A.

» Kéo phan thanh truot 2 hoan toan theo huéng mdii t&n va nang Ién t6i da la 90°, xem Hinh B.

Lap rap

» Dt phan thanh trvot 2 trén bo phan chinh 3, xem Hinh A,

» Truot thanh trwot 2 cho téi khi cac mdi tén 6 & vi tri thich hop.

» Nhan phan thanh truot 5 theo moi chidu ngwoc huéng mii tén. Bo
chén 5 duoc khép vao thanh tiéng..

» Kiém tra d& chac chan chirc nang clia kep cat hoan toan binh thuong.

Qui trinh tai stv dung hop 1&

Hwéng dan an toan chung

Lwuy i - A i i
Tuan thd theo quy dinh lugt phap cta quoc gia, theo cac hwdéng dan va tiéu chuén quéc gia va quoc
te, va theo cac hwéng dan vé sinh trong thue hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét khuan.
Luwuy

D4i v6i bénh nhan bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CJD hodc ¢6 thé mot bién thé cia CJD,
tuén thi cac quy dinh quéc gia tong (ing vé quy trinh tai ste dung sén pham.

Lwuy
Nén wu tién xt ly lai bdng méy hon la bang phuong phép thi céng, do rira bing méy cho két qua tot
hon va dang tin cay hon.

Lwuy

Xir ly thanh céng mét thiét bj chi duoc dédm bdo néu dwoc thue higén theo quy trinh Xt ly hop ly. Nguwoi
véan hanh/ky thuét vién tiét khuan chiju trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phép héa hoc duwoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh

Lwuy
Néu khéng cé tiét khuén cudi cung, phai st dung chat diét virus.

Lwuy

Dé c6 thong tin méi nhét vé quy trinh tai xd Iy va va sw phu hop vét liéu xem thém extranet cia
Aesculap tai Www;extrpnet.bbraun.com )

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc hop |é duoc thuc hién trong hé thong hdp vo tring cda Aesculap.

Thdng tin chung

Cac vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh cé thé khién viéc lam sach kho khan hodc kém higu
qua va gay ra hién twgng an mon dung cu. Do do, X ly trong vong 6 gio’ sau khi st dung va khong dé
nhiét d6 >45°C hay dung céc hoat chat khir khudn (hoat chat: aldehyde, cdn) trong lam sach so bo.
Liéu qua mirc clia cac tac nhan trung hoa hay tay riva co thé gay tac dong vé méat hoa hoc va/hodc
lam céc ky hiéu laser trén thép khong gi bi m& va khong thé doc dwoc bang mét thwong hay bing
may.

Céc chét tdn dw chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thuéc, dung dich mudi va
trong nwéc ding cho lam sach, khir khuén va tiét khudn con sot lai sé gay &n mon (lam rd hay &n mon
do tng suét) va gay héng dung cu bang thép khong gi. Cac chét tn du nay can dwoc xa rira sach
bang nwéc khir khoang va sau d6 lam kho.

Tién hanh 1am khé bd sung, néu can.

Ch| st dung cac hoéa chét x ly d& dwoc thir nghiém va dwoc phé chuan (nhw duoc VAH hay FDA
cap phép, hay co déu CE), va phu hop voi vat liéu theo khuyén cdo clia nha san xuat hoa chat dé& xa
ly dung cu. Can tuan tha chat ché cac théng sb ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuét héa chét.
Viéc khdng tuan thi cé thé gay ra cac hau qua sau:

] Nhang thay déi nhin thay duoc cia vat liéu, vi du lam me hosic mat mau titan hay nhom. Déi
v&i nhdm, dung dich st dung/xt ly chi can & mirc pH >8 Ia co thé gay ra nhirng thay ddi bé
mat.

| | Huw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, 140 hoa sém hay phéng rop

» Khong s dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon cé thé lam hu hai bé méat san pham
va c6 thé gay &n mon.

» C6 thé xem thém cac chi tiét khac hwong dan vé quy trinh x ly lai dam bao an toan vé sinh va bao
tén duoc vat lieu/gia tri tai www.a-k-i.org dudng lién két véi cac an pham, sach dd-bdo dudng céac
dung cu dung cach

Chuén bij tai noi stv dung

» Néu duoc, xa rira bé mét khong nhin thdy dwoc bang nuwéc khir ion va bom tiém dung mot Ian

» C6 géng loai bd moi vét ban con sét lai sau phau thuat cé thé nhin thay dwoc bang kh&n min, &m.

» Van chuyen dung cu da dwoc lam khd trong hép dwng chét thai duoc doéng kin dén noi 1am sach
va khtr khuan trong vong 6 gio'.

Chuan bj trwérc khi 1am sach
» Dung dirng san pham truéc khi lam sach, xem phan: Thao roi.

Lam sach/ khie khuan
Lwu y vé an toan riéng cia san pham trong quy trinh tai xir ly

C6 thé 1am hw héng san pham khi str dung cac hoat chét 1am sach/ khie

khuén khong phit hgp va/hodc nhiét dé qua cao!

» Sir dung cac hoat chat lam sach khir khuén da dwoc phé chuan dé siv dung cho
thép khéng gi theo hwéng dan cua nha san xuét.

» Tuan thi cac yéu cau vé ndng dd, nhiét do va thei gian phoi nhiém

THAN TRONG

» Tién hanh lam sach bang siéu am:
— 12 mdt phuong phap bd sung bang may hiéu qua cho lam sach/ khir khuén thi cong.
— 1a mét quy trinh lam sach so bo déi véi san phdm c6 vét ban bam vao khi chuén bi cho lam
sach/ khtr khuén bang méay
— labién phap hd tro co hoc 16ng ghép déi véi lam sach/ khir khudn bang may
— d& I1am sach bd sung cho cac san pham c6 vét ban con tdn tai sau khi dwoc lam sach/ khir khuan
bang may

Quy trinh 1am sach va khir khuan hop 1é
Quy trinh hop lé

Lam sach thd cong bang ngdm  w Ban chai lam sachphithop m Xemmuc: Lam sach/ khir khuan
khtr khudn Bom tiém ding 1 1an 20ml thi cong va tiéu muc

W Gii cac dAu lam visc my dé  ®Xem muc: Lam sach tha cong
|am sach bang ngam khir khuan

Céc yéu cau cu thé Tham khao

® Khi lam sach san phadm cé
khép néi di dong, can dam bao
nhirng khép dé dat & vi tri mo,
va néu duoc van khép khi lam
sach
® Pha lam khé: dung khdn mém
khéng c6 xo hodc khi nén'y té

Lam sach bang may ding dung @ Truéc khi lam sach, st dung Xemmuc: Lam sach/ khir khuan
dich kiém va khtr khudn nhiét ban chai phu th (i du nhy bang may va tiéu muc:
ban chai danh rang hay ban M Xem muc: Lam sach béng
chai éng nho) dé loai bo cacmoé  may dung dung dich kiém va
can bang tay ra khi phdn hamcda  khir khuan nhiét
kep cat thao roi duoc.
= Dat san phdm vao khay phu
hop dé lam sach (tranh xa cac
diém bj che khuat).
W Gitr cac dau lam viéc mé dé
lam sach
m Dt san pham vao khay dé mé
Khop néi.

Lam sach khir khuan tha céng

» Truwoc khi khir khuan tha cdng, 1am rdo nuwéc ti da cac dung cu dé tranh lam loang dung dich khoy
khuén

» Sau khi lam sach/Khtr khuén tha cong, klem tra bang mét cac vét ban con sét lai co thé nhin thay

» Lap lai quy trinh lam sach/kht khuan néu can thiét.


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

Lam sach tha cong bing ngam khiv khuén

Thei Néng  Chét
Pha Bwéc Nhiétdé gian do lwong Héa chéat
[°CI°F] [phat]  [%] nwéc

| Lam sach RT (lanh) >15 2 D-wW Hoa chét dam dic khong
khie khuén chtra aldehyde, phenol va,
QUAT;pH ~ 9*
1] Xa gitra RT (lanh) 1 - D-W -
ky
1] Khtr khuan RT (lanh) 15 2 D-wW Héa chat dam dac khong
chtra aldehyde, phenol va,
QUAT;pH ~ 9*
v Xalancuéi  RT(lanh) 1 - FD-W -
\ Lam khoé RT - - - -
D-W: Nuéc ubng
FD-W: Nuwore tinh khiét (khir khoang, sb lwong vi sinh vat thap: téi thiéu la nuéc ubng)
RT: Nhiét d6 phong

*Khuyén céo: BBraun Stabimed

» Luwu y thdng tin vé ban chai dé lam sach va bom tiém dung mot 1&n pht hop, xem Quy trinh [am
sach va kh(r khuan hop 1&.

Phal

> Ngam ngap san pham trong dung dich lam sach/ khr khudn it nhét 15 phut. Bam bao t&t ca cac
bé mét c6 thé tiép can dwoc déu duoc lam wét.

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

» Néu can, chai cac b& mat khdng thdy vét ban bang ban chai phu hop trong téi thiéu 1 phut

» Thao cac bd phan co thé chuyén dong dwoc, nhw cac b dinh vit, cac bd phan néi... khi lam sach.

» Xa rlra ky cac bd phan bang dung dich Khir khuan (téi thidu 5 1an) bang bom tiém dung mét 1an.

Phall

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

» Lam rao nwéc hoan toan.

Phalll

» Ngam ngap dung cu trong dung dich khir khudn

» Thao cac bo phan co thé chuyén dong duoc, nhu cac bé dinh vit, khop ndi...khi xa rtra.

» Xa rira cac 1ong ong cla dung cy b&ng bom tiém dung mét 1an phu hop téi thiéu 5 1an khi bat dau
ngam. Dam bao cac bé mét tiép can duoc déu duoc lam uot.

Pha IV
» Xa rira/Phut rira ky san pham (t&t ca cac bé mat co thé tiép can)

» Thao cac bd phan co thé clr ddng dwoc, nhw cac b dinh vit, khép ndi...khi xa cudi ciing.
» Xa rlra cac long 6ng cta dung cy bang bom tiém ding mét 1an phu hop téi thiéu 5 1an.

» Lam rdo nwéc hoan toan

PhaV
» Lam kho san phadm & pha lam kho véi thiét bi pht hop (nhw khan, khi nén); xem Quy trinh lam sach
va khtr khuén hop 1&.

Lam sach/khir khuan bing may

Lwuy

Thiét bj 1am sach va khi» khudn phai duoc thie nghiém va phé duyét tinh hiéu qua (vd. phé duyét cia
FDA hogc d4u ching nhén cda CE theo tiéu chudn DIN EN ISO 15883).

Lwuy

Thiét bj 1am sach va khi khudn st dung cho xt Iy phéi duoc sia chira va kiém tra dinh ky thuong
Xuyén

Lam sach biang may ding dung dich kiém va khir khuan nhiét
Loai may: thiét bi lam sach/ khtr khudn mot budng khéng cé siéu am

Théi  Chat
Pha Bwérc Nhiétdé gian Iwong Hoéa chat
[°C/I°F] [phat] nwéc
| Xa rira so bo <25/77 3 D-w -
I Lam sach 55/131 10 FD-W H Hoa chat dam dic,kiém tinh
- pH=13
— Hoat chét b& mat anion <5 %
® Dung dich lam viéc 0.5 %
- pH=11*
n Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khir khuén nhiét  90/194 5 FD-W -
\ Lam khd - - - Theo chwong trinh danh cho thiét b lam
sach va khir khuén
D-W: Nuwéc udng
FD-W: Nuéc tinh khiét (khtr khoang, s6 lwong vi sinh thap, téi thiéu 1a nuwdc udng)

*Khuyén co: Chét lam sach kiém Helimatic ctia BBraun

» Kiém tra cac chat ban trén bé méat bang méat sau khi 1am sach/ khir khuén bang may.

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

Hw héng san pham (rung giat/an mon kim loai) néu khong béi tron da!
» Trwée khi kiém tra chirc nang, can béi tron cac phan chuyén dong
(nhw khop néi, cac b phan day hay thanh ren) bing dau bao dwéng
THAN TRONG Phu hop ddi v&i méi mot - quy trinh tiét khuan twong trng (vi du khi tiét
: v khuan bang hoi: phun mu dau Aesculap STERILIT® | JG600 hay gio
dau bbi tron Aesculap STERILIT® | JG598

» D& ngudi san phdm dén nhiét d6 phong

» Sau khi hoan tt mdi chu trinh lam sach, Khir khun va lam kho, kiém tra lai san phadm d& khd, sach,
c6 thé van hanh duoc, va khéng bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bj hdng hay cac bd phan bi thing,
1dng, cong, hong mal mon, nut gay)

» Lam kho san pham néu con &m wét,

» Lap lai quy trinh lam sach va Kht» khuén khi san pham con ban hay bj nhi&m ban

» Kiém tra san pham da hoat dong dwoc ding cach chwa

» Dé rieng ngay nhi*ng san phdm bj hu hdng hay khéng hoat déng dwoc va g cho bo phan dich vu
ky thuat cia Aesculap, xem Dich vu ky thuat.

» Lap rap nhirng san pham da thao roi, xem LAp rap.

boéng goi

» Bao vé cac san phadm c6 dau lam viéc tinh xao mot cach phu hop

» Dat san phdm vao ngén chlra hoac khay thich hop. Dam bao cac ludi cat ddu dwoc bao vé.

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

» Dam bao viéc déng géi phai bao vé dwoc cac san phdm khdng bi tai nhiém trong khi bdo quan

Tiét khuan bang hoi nwéc

Luuy

San pham c6 thé duoc tiét khudn trong tinh trang mé hodc 14p rap.

» Kiédm tra chéc chan dé tac nhan tiét khuan sé tiép xic voi tat ca bé mat bén trong va bén ngoai (vi
du mé& bét ky cac van va voi).

» Quy trinh tiét khuan hop 1&
- Tiét khuan béng hoi nwéc trong chan khéng phan doan
- Tiét khuan béng hoi nuwéc DIN EN 285 hop I& theo tiéu chudn DIN EN ISO 17665
- Tiét khuan béng chan khong phan doan & nhiét do 134 °C/thdi gian 5 phut

» Khi tiét khuan nhiéu san phdm mét luc trong may tiét khuan béng hoi nwéc, ddm bao khong vuot
qua tai trong t6i da clia may tiét khuan theo hwéng dan clia nha san xuét.

Tiét khudn tai thj trwong My
= Aesculap khuyén cao khéng nén tiét khuan dung cu thiét bi bing dén flash hay bang héa chét.

= C6 thé hoan tt tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong may autoclave hoi nwérc.
Dé dat chét lwong tiét khudn & mire 10°°, Aesculap khuyén céo cac théng sé sau

Khay Orga/hdp dwng vé khuan ciia Aesculap (day cé duc 18)
Céac théng s6 ctia mot chu trinh téi thiéu

Phwong phap tiét

khuén Nhiét do Thoi gian Thei gian lam kho téi thiéu

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

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va cé di liéu trong tai liéu.Viéc kiém dinh dwoc
hoan tét trong hop dwng vo khuén clia Aesculap dwgc FDA cho phép dung dé tiét khuén va bao
quan cac san pham. Cac chu trinh tiét khuan khac cé thé phi hop, nhwng cac ca nhan hay bénh
vién khong st dung phuong phap duoc khuyén cao nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay
thé béng nhitng ky thuat phong thi nghiém phu hgp. Hay st dung céc phu kién dwgc FDA cho phép
d& duy tri sy v6 khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhw vé boc, tii v.v

CANH BAO cho thj trwéng My

Néu thiét bj nay dwoc si dung cho bénh nhan méc hay nghi bj méc bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), khéng dworc tai siv dung thiét bi ma phai hiy bé do quy trinh xtr ly lai hay tiét khuan
khéng thé loai bé dwerc nguy co’ lay nhiém chéo.

Bao quan

» B&o quan cac dung cu vd khuén trong bao géi khdng cho phép vi triing xam nhap, tranh bui, dé& &
noi kho rao, téi va nhiét do dwoc kiém soat.

Dich vu ky thuat

Nguy co bi hw héng va/hoic sy cd!

» Khoéng stra d6i san pham

CANH BAO

» Khi can dich vu ky thuat hay stra chi¥a, vui long lién hé véi co quan dai dién ctia B.Braun
/Aesculap tai qudc gia sé tai

Céc slra doi thiét bj k¥ thuat y té co thé lam méat quyén dwoc dam bao/ bao 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 Burc

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

Buwong day néng stra chiva Aesculap
bT: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép cac dich vu khéc c6 thé l4y tiv cac dia chi trén

Thai bé

» Tuan tha cac quy dinh quéc gia khi thai b hay tai ché san phdm, cac bd phan hay bao géi san pham!
Nha phan phéi tai My/lién hé tai Canada dé biét thong tin san pham

va khiéu nai

Aesculap Inc
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,
Hoa Ky

TA-Nr. 014261 07/14 V6
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Aesculap®

Aesculap Orthopaedics

Hwéng dan st dung/ M6 ta ky thuat
B& dung cu phau thuat chinh hinh va chan thuwong:
Kep gam mo

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | CHLB BU'C
Dién thoai: +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — mét cong ty ctia B. Braun
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Aesculap®
B6 dung cu phau thuat chinh hinh va chan thwong:
Kep gam mo

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh béo chung
Than trong, xem tai liéu di kém san phdm

Pham vi

Nhirng hwéng dan st dung nay 4p dung déi véi cac dung cu co ban, don chiéc c6 bé mat
tiép can tw do va dwoc lam bang cac vat liéu khdng nhay cam (vd thép chét lwvong cao,
PEEK,; silicon).

Muc dich str dung

Kep gdm mé dwoc dung trong phau thuat chinh hinh hoac phau thuat chan thuong vi du
duing cho cac quy trinh lién quan t&i thay thé xwong nhan tao hodc ghép xwong.

Thao tac va chuén bi an toan

THAN TRONG

Luat Chinh ph quy dinh thiét bj chi dwgc ban theo chi dinh cua bac sy!

»Dam bao thiét bj va cac phu kién duoc van hanh va st dung béi ngudi da duoc déo tao,
c6 kién thirc, hodc kinh nghiém

» Doc, tuan thu va glu gin tai liéu hwéng dan st dung

» Chi st dung san phdm theo muc dich st¥ dung ctia né, xem Muc dich s& dung

» Théo bd bao géi van chuyén va lam sach san phdm méi tha cong hodc béng may, truéc
khi tiét trung lan dau

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

» Truwéc mbi 1an siv dung, quan sat san phdm xem cé bd phan nao bj I6ng, cong, v&, nit,
mon, gay khong

» Khong s dung néu san phdm bj hw hong hay b 16i. D& riéng san pham ra néu né bj hw

héng

» Thay thé ngay bd phan bi héng béng céc phu ting chinh hang

Van hanh an toan

Nguy co bi thwong va/ hodc sy cd!
» Ludn kiém tra chire nang trwéc khi st dung san pham.

CANH BAO

Qui trinh tai st dung hop l1é

Hwéng dan an toan chung

Luuy

Tuén tha theo quy dinh luét phép cua quéc gia, theo céc huéng dén va tiéu chuan quéc gia
va quoc té, va theo céc huéng dan vé sinh trong thurc hanh 1dm sang ctia co sé vé quy trinh
tiét khuén.

Luuy
D6i v6i bénh nhén bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CJD hodc c6 thé mét bién thé
cla CJD, tuén thd cac quy dinh quéc gia tuong (ng vé quy trinh tai st dung sén phdm.

Luuy
Nén wu tién xtr Iy lai biing may hon la bdng phuong phap thi cong, do rira bing méy cho
két qua tot hon va dang tin cdy hon.

Luuy

X ly thanh cong mét thiét bi chi dugc ddm béo néu dugc thuc ‘hién theo quy trinh xc Iy hop
ly. Nguoi van hanh/ky thuét vién tiét khuén chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phép héa hoc duoc khuyén nghj dé duoc st dung dé kiém dinh

Lwuy

Néu khéng cé tiét khuén cudi cing, phai str dung chét diét virus.

Luuy

Dé c6 théng tin méi nhét vé quy trinh tai xi Iy va va sw phu hop vét liéu xem thém extranet
cla Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuéc hop 16 duoc thuc hién trong hé théng hép vé tring cda
Aesculap.

Théng tin chung

Cac vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh co thé khién viéc 1am sach khé khan hodc

kém hiéu qua va gay ra hién twong an mon dung cu. Do do, xt ly trong vong 6 gio sau khi

sir dung va khong dé nhiét dd >45°C hay duing cac hoat chat khir khuén (hoat chét: aldehyde,

cbn) trong lam sach so b.

Liéu qua murc clia c4c tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mat héa hoc

valhodc lam cac ky hiéu laser trén thép khdng gi bi m& va khong thé doc duoc bing mét

thwong hay béng may.

Céac chét ton dw chira clorin hay clorid nhuw trong céc vét ban do phau thuat, thudc, dung dich

mudi va trong nwéc dung cho lam sach, khr khuén va tiét khuan con sét lai sé gay &n mon

(lam ro hay &n mon do (rng suat) va gay héng dung cu bang thép khéng gi. Cac chét ton dw

nay can dwoc xa riva sach bang mwc khtr khoang va sau d6 lam kho.

Tién hanh lam khé bd sung, néu can.

Chi st dung cac hoa chat xi ly da dwoc thir nghiém va dwoc phé chuan (nhw dwoc VAH

hay FDA cép phép, hay c6 d4u CE), va phi hop veéi vat liéu theo khuyén céo clia nha san

xuat hoa chat d& x& ly dung cu. Can tuan thl chét ché cac théng sb ki thuat duoc ap dung

theo nha san xuét héa chét. Viéc khong tuan tha cé thé gay ra cac hau qua sau:

n Nhirng thay ddi nhin thdy dwoc clia vat liéu, vi du lam mé hodc mat mau titan hay
nhém. Déi véi nhém, dung dich st dung/xt ly chi cn & mirc pH >8 14 c6 thé gay ra
nhiing thay ddi bé mét.

] Hu hai vat liéu, nhw han gi, nit, gy, 1o héa sém hay phéng rop.

» Khoéng st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon cé thé lam hw
hai b& mét san pham va c6 thé gay &n mon.

» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hwéng dan vé quy trinh xt Iy lai d@m bao an
toan vé sinh va bao tdn dwoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwong lién két véi
céc &n pham, sach dé-bdo duéng cac dung cu ding cach

Chuan bi tai noi str dung

» Néu dwoc, xa riva bé mét khong nhin thdy dwoc bing nwéc khir ion va bom
tiém dung mot 1an.

» C6 gang loai bd moi vét ban con sét lai sau phau thuat cé thé nhin thdy dwoc
bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da duoc lam kho trong hép dung chéat thai duoc dong kin
dén noi lam sach va khir khuan trong vong 6 gio.

Chuén bj trwéc khi lam sach
Luuy
Khéng duoc théo dinh vit cé dinh két néi cé dinh cac b phan.

» Théao dung cu tach réi (vi du cac dinh vit) trwéc khi lam sach.
Lam sach/ khte khuan
Lwu y vé an toan riéng clia san pham trong quy trinh tai xiv ly

C6 thé lam hw héng san pham khi stv dung cac hoat
chéat 1am sach/ khiv khuan khong phu hep va/hoac
nhiét dé qua cao!

» Sirdung cac hoat chét 1am sach va khiz khudn theo hwéng dan ciia nha san

Xuét, 1a cac hoat chét;
THAN TRONG
— Pa dwoc phé chuan dé stv dung cho nhom, vat
liéu nhwa va thép cao cép.

— Khéng |am anh hwéng dén vat liéu |am mém (nhw
silicone).

» Tuan tha c4c yéu cau vé ndng do, nhiét do va thoi

gian phoi nhiém

» Khéng vwot qua nhiét dé lam sach cho phép t6i da
la 8o -°C.

» Khong ding héa chét oxy héa (nhw H202) ching cé thé gay mét mau/ mét Iop

pht clia s&n phadm

» Si dung céc chét lam sach/ khiv khuan phu hop néu san phadm & tinh trang &m
wét. Bé tranh tao bot va glam hleu qua cla héa chét x& ly: trwdc khi lam sach/
khir khuén bang may, xa san pham dwoi voi nwoc chay. .

» Néu con dinh xwong hodc mé, dung cu phai dwoc lam sach so b bang tay (st
dung ban chai).

Quy trinh 1am sach va khir khuan hop Ié
Quy trinh hop 1& Céc yéu cau cu thé Tham khao

Lam sach thi cong bang ngdm Ban chai lam sach phu hgp ~ Xem muc: Lam sach/ khi» khuan

khtr khuan  Bom tiém dung 1 13n 20mi thd cdng va tieu muc

B Pha lam khé: dung khan mém
khéng c6 xo hodc khi nén y t&

Lam sach bang may dung dung g Dat san phdm vao khay phu Xem muc: Lam sach/ khir khuan

dich kiém va khir khuan nhiét hop @8 lam sach (tranh xa cac  Dang may va tiéu muc:
diém bi che khuét).

mé khop néi. kher khuan nhiét

Lam sach khiv khuén tha cong

» Trudc khi khir khudn tha céng, 1am rao nuéce tbi da cac dung cu dé tranh lam
loang dung dich khir khuan

» Sau khi lam sach/Kht» khuan thi cdng, kiém tra bing mét cac vét ban con sét
lai c6 thé nhin thay

» Lap lai quy trinh lam sach/khr khudn néu can thiét.

Lam sach thd cong béng ngam khir khuan
Theoi Néng  Chéat

Pha Bwoc Nhiétdé gian do lwong Héa chéat
[°C/I°F] [phat]  [%] nwéc

mXem muyc: Lam sach thii cong
b&ng ngam khtr khuén

® Xem muyc: Lam sach bang
® Dt san phdm vao khay dé may dung dung dich kiem va

Lam sach RT (lanh)  >15 2 D-W Héa chat dam dac khong
khie khuan chtra aldehyde, phenol va,
QUAT;pH ~ 9%
Il Xa gitva RT (lanh) 1 - D-W -
ky
1l Khie khun RT (lanh) 15 2 D-w Héa chét dam dic khong
chtra aldehyde, phenol va,
QUAT;pH ~ 9%
v Xa 1an cudi RT (lanh) 1 - FD-W -
\ Lam kho RT - - - -
D-W: Nuéc ubng
FD-W: ~ Nudec tinh khiét (khir khoang, sb lugng vi sinh vat thép: téi
thiéu la nwéc udng)
RT: Nhiét d6 phong
*Khuyén céo: BBraun Stabimed

» Luwu y thdng tin vé ban chai d& lam sach va bom tiém ding mét 1an phu hop,
xem Quy trinh lam sach va khir khuan hop l&.
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Phal

» Ngam ngap san pham trong dung dich lam sach/ khir khuan it nhat 15 phat. Bam bao
tAt ca cac b& mat co thé tiép can duoc déu duoc lam wot.

» Lam sach san phdm bang ban chai phu hop trong dung dich dén khi cac vét ban duoc
chai sach khdi bé mét.

» Néu can, chai cac bé mat khong thdy vét ban béing ban chai phu hop trong téi thiéu 1 phat

» Théo cac bd phan cé thé chuyén dong duoc, nhw cac bo dinh vit, cac bd phan néi... khi
lam sach.

> Xa rira ky cac bo phan béng dung dich Khtr khun (téi thiéu 5 1an) béng bom tiém ding
mét lan.

Phall

» Xa rira/phyt rira san pham ky (t&t ca cac bé mét co thé tiép can duoc) dwdi voi nudc chay.

» Thao cac bd phan cé thé chuyén dong duoc, nhu cac bd dinh vit, khép néi...khi xa rira.

» Lam rao nwéc hoan toan.

Pha lll

» Ngam ngap dung cu trong dung dich khtr khuan

» Thao cac bd phan cé thé chuyén déng duoc, nhu cac bd dinh vit, khép néi...khi xa riva.

» Xa riva cac long 6ng ctia dung cu bang bom tiém dung mét 1an pha hop téi thidu 5 1&n khi
bat dau ngam. Dam bao cac bé mét tiép can dwoc déu duoc lam uét.

Pha IV

» Xa rira/Phut riva ki san pham (tat ca cac bé mét co thé tiép can).

» Thao cac bd phan cé thé clr dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, khép néi...khi xa cudi ciing.

» Xa rlra cac long 6ng clia dung cu bang bom tiém ding mét 1an phu hop téi thiéu 5 1an.

» Lam rdo nwdc hoan toan

PhaV
» Lam kho san phdm & pha lam kh véi thiét bi phi hop (nhw khan, khi nén); xem Quy trinh
lam sach va kh» khuén hop l&.

Lam sach/khtr khuan bang may

Luuy

Thiét bj lam sach va khae khudn phai duoc thie nghiém va phé duyét tinh hiéu qué (vd. phé
duyét cta FDA hodgc dau chimg nhén cia CE theo tiéu chuan DIN EN ISO 15883).

Lwuy

Thiét bj lam sach va khi khudn si» dung cho xi Iy phai duoc sira chiva va kiém tra dinh ky
thwong xuyén

Lam sach bang may dung dung dich kiém va khir khuan nhiét
Loai may: thiét bj 1am sach/ khtr khuadn mét budng khong cé siéu am

Thei  Chat
Pha Bwéc Nhiétdd gian lwong Héa chat/ Lwu y
[°CI°F] [phat]  nwéc
| Xarira so bo <25/77 3 D-W -
1] Lam sach 55/131 10 FD-W ® Hoa chat dam dc kiém tinh
- pH=13
— Hoat chét bé mét anion <5 %
® Dung dich lam viéc 0.5 %
- pH=11*
n Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khir khudn 90/194 5 FD-W -
nhiét
\Y Lam kho - - - Theo chuong trinh danh cho thiét bj lam
sach va khtr khuan
D-W: Nuwéc udng
FD-W: Nwéc tinh khiét (khir khoang, sb lwong vi sinh thép, téi thidu la nwéc udng)

*Khuyén céo: Chét Iam sach kiém Helimatic cGia BBraun

» Kiém tra cAc chat ban trén bé mat bing mét sau khi 1am sach/ khr khuén bang may.

Kiém tra bang mét thwong, bao dwdng va kiém tra chirc ning

» D& ngudi san phdm dén nhiét d6 phong

» Sau khi hoan tat mdi chu trinh lam sach, khir khuan va 1am kho, kiém tra lai san pham da
kho, sach, cé thé van hanh dwoc, va khéng bi hu hai (vi du tAm cach nhiét bj hdng hay
cdac b phan bj thung, 16ng, cong, hdng, mai mon, nit, gay)

» Lam kho san pham néu con &m wét,

» Lap lai quy trinh lam sach va khir khuan khi san phdm con ban hay bi nhiém ban

» Kiém tra san pham da hoat dong dwoc ding cach chuwa

» D& riéng ngay nhirng san pham bj hw hang hay khong hoat dong duoc va gl cho bd phan
dich vu ky thuat cta Aesculap, xem Dich vu ky thuat

» Kiém tra sy twong thich véi cac san phdm phdi hop.

béng goi

» Dt san phdm vao ngén chira hodc khay thich hop. Dam bao cac lwéi cit déu dwoc bao

ve.

» Dong goi cac khay phii hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dwng vo khuan
clia Aesculap)

» Dam bao viéc dong goi phai bao vé dugc cac san phdm khong bi tai nhim trong khi bao

quan

Tiét khuan bang hoi nwéc

» Kiém tra chic chan dé tac nhan tiét khuan sé tiép xtc véi tat ca bé mat bén trong va bén
ngoai (vi du mé bét ky cac van va voi).

» Quy trinh tiét khuan hop 1&
- Tiét khuan béng hoi nwdc trong chan khéng phan doan
- Tiét khuan bang hoi nwéc DIN EN 285 hop 1& theo tiéu chudn DIN EN ISO 17665
- Tiét khuan bang chan khéng phan doan & nhiét do 134 °C/thdi gian 5 phat

» Khi tiét khuan nhiéu san phdm moét ltc trong may tiét khuén bang hoi nwéc, ddm bao khéng
vuwot qua tai trong téi da clia may tiét khuan theo huwéng dan cla nha san xuat.

Tiét khuan tai thi trwong My
u Aesculap khuyén céo khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay
béng hoéa chéat.

u C6 thé hoan tAt tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong may
autoclave hoi nuwéc.

Dé dat chét luong tiét khudn & mire 10°°, Aesculap khuyén céo cac thdng sb sau

Khay Orga/hép dwng vé khuén cua Aesculap (day cé duc 18)
Céac théng s6 clia mét chu trinh téi thiéu
Phwong phap tiét

khuan Nhiét dé

Thoigian  Thei gian 1am kho tdi thiéu

Tién chan khong 270 °F/275 °F 4 phat 20 phat
* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va co6 di liéu trong tai liéu.Viéc
kiém dinh dwoc

hoan tét trong hop dwng vé khuén clia Aesculap dwoc FDA cho phép ding dé tiét
khuén va bao

quan cac san phadm. Cac chu trinh tiét khuan khac cé thé phu hop, nhung cac ca
nhan hay bénh

vién khéng st dung phuong phap duoc khuyén cao nén xem xét dé kiém dinh
phwong phap thay

thé bang nhiing k§ thuat phong thi nghiém phl hop. Hay st dung cac phu kién
dwoc FDA cho phép

d& duy tri sy v khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhw vé boc, tdi v.v

Bao quan

» Bao quan cac dung cu vo khuan trong bao goi khong cho phép vi trang xam
nhap, tranh bui, d& & noi kho rao, t6i va nhiét dé dwoc kiém soat.

Dich vu ky thuat

Nguy co bj hw héng va/hoic sy cd!

» Khong sira dbi san phdm

CANH BAO

» Khi can dich vu k§ thuat hay stva chira, vui long lién hé véi co quan dai dién clia
B.Braun/Aesculap tai quéc gia s& tai.

Céc slra doi thiét bi ky thuat y té co thé 1am méat quydn dwoc dam bao/ bao 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 Buirc

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

Hé thdng céy ghép LLC Aesculap
Dich vu Ky thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

Puong day néng stra chira Aesculap
T +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép cac dich vu khéc c6 thé l4y tir cac dia chi trén

Thai bo
» Tuan thl cac quy dinh quéc gia khi thai bd hay tai ché san pham, cac bo phan
hay bao géi san pham!

Nha phan phéi tai My/lién hé tai Canada dé biét thong
tin san pham va khiéu nai

Hé théng cay ghép LLC Aesculap

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky
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