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Aesculap®

Dung cu dat kep phinh

Léi cha giai

1 Phan ham
2 Cac nhanh trai/phai
3 Dung cu dat kep dung kem véi kep tai phinh

Biéu twong trén sin phim va bao bi

Chu ¥, biéu twong canh bao chung

A Chu ¥, xem tai lidu di kém voi san pham

Ap dung cho

Dé biét hudng dan cy thé vé muyc st dung va thong tin vé kha ning twong thich vét liéu, xem thém Phan
mo rdng Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich sir dung

Dung cu dat kep phinh dugc sir dung dé giit va gan vao kep ti phinh mach mau néo va kep tai phinh vi
mach mau ndo trong qué trinh phau thuat than kinh.

Luu y

Aesculap Trong phan sau ddy, kep tii phinh mach mdu néo va kep tii phinh vi mach mdu ndo dwoc goi
chung la “kep phinh”

Luuy
Nha san xuat khong chiu trach nhiém cho bat ky viéc st dung san pham nao doi véi céc chi dinh cu thé va
/' hoac cac ung dung dugc mo ta.

Chong chi dinh
Chua biét

Rii ro va tac dung phu

Tac dung bat loi tiry thudc vao qua trinh sir dung chir khong phai do dic tinh san pham c6 thé xay ra la
t6n thuong cac mo xung quanh vi du nhu chay mau, nhiém trung, khong twong thich vét liéu hoic cac bo
phan dung cu con soét lai trong ngudi bénh nhan



Kich c6 ¢o san

Thong tin chi tiét vé cac kich ¢& c6 san c6 thé duge tim théy trong Danh muc dung cu phéu thuat Than
kinh va trong céc tai liéu quang cao cua Kep tai phinh mach mau nao

Tét ca dung cu dat kep phinh dugc danh déu theo kich thuge (Mini hodc Standard, Long hoac AVM micro)
va chit liéu kep tai phinh (Phynox hodc titan) dé dam bao su phu hop vé kich thude va chit liéu cia chung
véi cac kep tai phinh.

Thao tic an toan va chuén bi
CHUY
Luat lién bang nghiém cam sian pham nay dwoc ban béi hodc theo yéu cau cia bac sy.

CANH BAO

» Dam bao rang san phim va cac phu kién ctia n6 chi dugc van hanh va sir dung béi nhimg nguoi c6 dao
tao, kién thirc hodc kinh nghiém can thiét.

» Doc, lam theo va giit huéng dan sir dung.

» Chi str dung san pham phtt hop véi muc dich st dung cta né, xem Muc dich sir dung.

» Thao bao bi van chuyén va lam sach san pham moi, bang tay hodc bang may, trudc khi khir tring ban
dau.

» Luu trir san phém moi hodc chua s dung ¢ noi kho rdo, sach s€ va an toan.

» Trudc mdi lan sir dung, klem tra san pham xem c6 bi long, cong, gay, nut, mon hoac gay khong

» Khong st dung san pham néu san pham bj hong hodc bj 18i. Pt san phém sang mot bén néu no6 bi hong.
» Thay thé bit ky thanh phan bj hu hong ngay lap tirc bang phu ting gdc.

Van hanh an toan

Lam héng, chirc ning khong chinh xac va luc dong khong ding cia ciac kep tii phinh
do sir dung dung cu dat kep di kém khéng chinh xic!

» Chi dung cho Dung cu dit kep dung kém vai kep tiai phinh Aesculap.

» Chi dung kep tui phinh véi Dung cu dit kep dung kém voi kep tui phinh Aesculap
phu hgp (xem nhan).

Chi sir dung kep ti phinh va dung cu dit kep dung kém véi kep tai phinh trong cac két hop sau:

- Kep tai phinh Titanium Standard véi dung cu dat kep dung kém véi kep tai phinh dung cho kep tai
phinh Titanium Standard

- Kep tii phinh Phynox Standard vé1 dung cu dat kep dung kém véi kep tai phinh dung cho kep tai phinh
Phynox Standard

— Kep thi phinh Titanium Mini véi dung cu dédt kep dung kém véi kep tai phinh dung cho kep tai phinh
Titanium Mini

— Kep tai phinh Phynox Mini véi dung cu dat kep dung kém vai kep tai phinh dung cho kep tii phinh
Phynox Mini

- Kep tai phinh Phynox Long v6i dung cu dat kep dung kém véi kep ti phinh dung cho Kep tai phinh
Phynox Long

- Kep tai phinh AVM véi dung cu dat kep di kém dung cho Kep tii phinh AVM
Khoa



Luuy

Mot 56 logi dung cu dat kep dung kem voi kep tui phinh dwoc gcfn Vv&i mét cdi 6 khéa dé gai chat trong khi
chuyén doi kep tui phinh

Céc dung cu dit kep dung kém véi kep thi phinh c6 thé duoc gin voi mot trong cac khoa sau:
Khoa ¢6 dinh
Khoa dicu khién bang nut

Vin hanh khéa ¢ dinh

Luuy

Voi dung cu dat kep dung kem voi kep tui phinh co khoa 6 dinh thi khéa luén hoat dong va khong
thé tat duoc.

Chén cac kep thii phinh vao phan ham 1.

Ep nhanh tréi / phai 2 cho dén khi khoa khép. Cac kep tai phinh cta vi tri chuyén doi.

Di chuyén dung cu dit kep dung kém véi kep tai phinh 3 bang kep tai phinh vao trong khu vuc van hanh.
Dé mé khoa, ép nhe cac nhanh trai / phai 2.

Dat kep ti phinh vao

Vin hanh khéa diéu khién bing nut

Luu y

C6 thé sir dung dung cu ddt kep diing kém vdi kep tii phinh c6 khéa diéu khién bang niit c6 hodc khéng cé
chire nang khéa. Chire nang khéa cia khéa diéu khién bang mit can dwoc kich hoat ¢6 chii ¥ bang cdch
nhan nit khéa.

Chuyén Kep tii phinh va 1am cho khép vao 6 khéa

Cheén kep tii phinh vao manh ham 1.
Nhan nuat khoa va dong thoi nén cac nhanh trai / phai 2. Khoa dugc gin va kep tai
phinh dugc kep nhe trong manh ham 1.

Tha khoéa ra
Nén nhénh tréi / phai 2.

Ham 1 cua dung cu dat kep dung kem véi kep tai phinh 3 dong va kep tii phinh
mo. Khoa ty dong tré vé vi tri mé khoa.

Thao dung cu dat kep dung kém véi kep tui phinh ra khoi kep tiai phinh
Giai phong ap luc 1€n cac nhanh trai / phai 2.

Ham 1 cta dung cu dat kep dung kém véi kep tai phinh 3 mo ra va kep tai phinh dong lai.
Théao dung cu dat kep dung kém vo1 kep tai phinh 3 ra khoi kep tai phinh.



Dung cu dat kep dung kém vai kep tiai phinh Vario

Dung cy dit kep dung kém véi kep ti phinh Aesculap Vario cung cdp mot chirc ning quay bo sung dé
dinh vi kep tai phinh trong dung cu dat kep dung kém véi kep tai phinh

Pham vi xoay t0i da & dau 1am viéc ctia dung cu dit kep dung kém véi kep tai phinh Aesculap Vario 1a 20
° mdi hudng, bat dau tir vi tri chinh giira, xem Hinh 2.

Céc tam diéu chinh cua dung cu dit kep dung kém véi kep tai phinh Aesculap Vario c6 thé duoc sir dung
dé can chinh song song ctia gan vao, xem Hinh 3.

Céc tam diéu chinh cho phép xoay ham kep bang 320 °, xem Hinh 4.
Quy trinh tai xir ly hop 1€

Ghi chud an toan chung
Luu y
Tudn thu cac quy dinh phdp Iy quéc gia, cdc tiéu chudn va chi thi quéc gia va qudc té, va cdc hwdng dan vé sinh lam
sang tai dia phwong dé tai xi ly.
Luuy
D6i véi nhitng bénh nhan mdrc’ bénh Creutzfeldt—Jak’ob (CJD), nghi ngo la (;JD, hodic cdc bién thé cé thé ¢6 ciia CJD,
hay tudn thu cac quy dinh quoc gia co lién quan den viéc tai xur ly san pham.
Luu y
Can luu ¥ rang viéc tdi xit Iy thanh cong thiét bi y té ndy chi cé thé dioc dam bdo sau khi xdc dinh truée phirong
phap tai xur ly. Ky thudt vién van hanh / tai xur ly chiu trach nhiém cho viéc nay.
Cdc héa chat dwoc chi dinh di dwoc sir dung dé xac nhan.
Luuy
Dé biet thong tin cdp nhdt vé xw ly lai va twong thich vat lieu, xem thém Aesculap Extranet tai
www.extranet.bbraun.com. ’
Quy trinh khit trung hoi nwoc dwoc xac nhan da dwoc thuc hién trong hé thong thung chira vo trung Aesculap.

Thong tin chung
Du lugng phau thuat da kho hoic bam dinh c6 thé lam cho viéc 1am sach tré nén kho khian hon hodc
khong hiéu qua va dan dén an mon. Do d6, khoang thoi gian giita sir dung dung cu va xtr 1y khong duoc
vuot qua 6 tiéng; Ngoai ra, khong nén ¢d dinh nhiét d6 1am sach truge >
45 °C ciing nhu khéng cb dinh cac chit khir trung (hoat chét: aldehydes / rugu).
Str dung cac chat trung hoa hodc chit tiy rira co ban qua nhiéu c6 thé din dén an mon héa hoc va / hoic
md dan va ky hiéu bang laser tré' nén khong thé doc dugc bang mét hodc bang may.
Du lugng c6 chira clo hoidc clorua, vi du, trong du lugng phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong
nudc phuc vu dugc st dung dé 1am sach, khir trung va khir khuén, s& gdy ra hu hong an mon (16, in mon
do strc ép) va lam hong san pham kim loai. Chung phai duoc loai bo bang cach rira ki bang nudc khir
khoang va sau d6 sdy kho.
Thuc hién sfiy bod sung, néu can thiét.
Chi xtr Iy bang cac hoa chit di dugc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét VAH hodc FDA hodc nhin
CE) va tuong thich véi cac chat liéu cua san pham theo cac khuyén nghi cta nha san xuét hoa chat co
thé duogc sir dung dé xir Iy san pham. Tt ca cac thong sd ky thut timg dung cta nha san xuét hoa chét
phai dugc tuan tha nghiém ngat. Khong 1am nhu vy ¢ thé din dén cac van dé sau:
= Thay ddi quang hoc trong vat liéu, vi dy, phai mau hogc bién mau cia titan hodc nhom. Dbi voi nhom,

dung dich xir Iy / xtr 1y chi can c6 d6 pH> 8 dé gy ra nhiing thay d6i bé mat co thé nhin thay.

= Hu hong chét liéu nhu dn mon, nit, v&, cii mon sém hodc phong.
» Khong sur dung ban chai lam sach bang kim loai hodc chit mai mon khac s& 1am hong bé mit san phém



va c6 thé gdy an mon
» D¢ bict thém thong tin chi tiét v tai xur Iy an toan v¢ sinh va bao quan chat liéu / bdo quan gi4 tri, xem
www.a-k-1.org, lién két dén An pham, Sach nho - Béo tri dung cu dung céch.

Thao roi san phim trude khi thue hién quy trinh xir Iy lai
M¢ san pham c6 khép ndi

Chuén bij tai noi sir dung

» Néu co thé, hiy rira cac bé mat khong thé tiép can dé kiém tra ¢ thé nhin thay (tdt nhat 1a bang nudc
khir khoang), vi du nhu sir dung 6ng tiém dung mot lan.

» Loai bo bat ky du luong phau thuat c6 thé nhin thdy cang nhiéu cang tot bang mot miéng vai am, khong
co X0.

» Dit san pham kho vao thung chira chit thai kin va chuyén tiép dé 1am sach va khtr tring trong vong 6
tiéng dong ho.

Lam sach/Khir trung
Nhirng lwu ¥ an toan danh riéng cho san phim trong quy trinh xir Iy lai

Nguy hiém véi bénh nhan!
Chi xir Iy lai san pham véi lam sach so bd bing tay roi
dén 1am sach bing may.

NGUY HIEM

Nguy hai cho bénh nhan do nhiém bén chéo!

Khong 1am sach cac san phim da nhiém bén cling

v6i cac san pham chwa nhiém ban trén mét khay
CHUY

Lam hong san pham do cac chét tay rira / khir trung khong phit hop va / hodc nhiét d6 qua cao!

Str dung céc chét tay rira va khir tring theo huéng dan ctia nha san xuét.

- duoc chép thuan cho (vi du: nhom, nhya, thép cao cép),

- khong dn mon cac chat 1am mém (vi du: bang silicone).

» Quan sat cac thong sé ki thuat vé ndng do, nhiét do va thoi gian tiép xtc.

» Khong vuot qua nhiét do tdi da cho phép 1a 55 °C.

» Str dung cac chit tiy rira / khtr trang pht hop néu san phdm duoc dit trong didu kién 4m u6t. DE ngin
ngtra sy hinh thanh bot khi va giam hiéu qua cua cc héa chit qua trinh: Trudc khi 1am sach va khir tring
bang may, rira k¥ san pham bang nudc.

» Lam sach va khur tring cac san phim vi phiu bang may néu chung c6 thé dugc dit an toan trong may
hogc trén cac thiét bi dinh vi.

Lam sach / khir trung co hoc v6i 1am sach truéc bing tay
Luuy

May lam sach va khtr trung phai c6 hi¢u luc da duogc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét cia FDA
hozc ddu CE theo DIN EN ISO 15883).



Luu y
May lam sach va khir tring dugc st dung dé xir 1y phai duoc bao dudng va kiém tra dinh ky.
Lam sach so bd thii cong biang ban chai

Nhiét | Thoi Héa chat
do gian Nong dd Chit  lwong
Pha | Buéc [°C/°F] | [Phut] [90] nuéc
Lam sach bing Dr. Weigert
thube khir | RT neodisher®
I trung (lanh) >15 1 D-W
RT -
1 Rira sach (lanh) 1 - D-W

D-W: Nuéc udng
RT: Nhiét do phong

Chat tay rira khir hoat tinh prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Giai doan I

» Nhung hoan toan san pham vao dung dich vé sinh / khir tring trong it nhat 15 phat. Pam bao rang tat
ca cac bé mit ¢6 thé tiép can duoc lam Am.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac cin ban
nhin thdy duoc di duogc loai bo.

» Néu c6 thé, hiy chai cac bé mit khong nhin thiy trong it nhat 1 phut bang ban chai 1am sach phu hop.
» Dich chuyén cac bd phan khong cuing, nhu dét vit va ban 18, trong khi v¢€ sinh.

» Sau d6 rira k¥ cac khu vuc ndy it nhat nim 1an bang dung dich khir trung lam sach bang dng tiém dung
mot 1an (20 ml).

Giai doan 11
» Rua / x4 k¥ dung cu (tat ca cac bé mat cd the ti€p can) dudi voi nude chay.
» Dich chuyén cac bo phan khong ctrng, nhu dat vit va ban 18, trong khi rua.

Lam sach bing may véi chit kiém va khir tring bang nhiét
Loai may: thi€t bi khir trung / khir truing buong don ma khong can si€u am

Chat
Nhiét d¢ | Thoi gian | lwgng
Pha Buéc [°C/°F] [Phat] nuwoc Héa chat
Dr. Weigert neodisher®
Rira  so SeptoClean 1 %*
I bo <25/77 3 D-W Dung dich hoat dong
I Lam sach | 55/131 10 FD-W
Rira that
i Ky >10/50 1 FD-W
Khiwr
trung
bing Theo chuong trinh cho may lam
AV nhiét 90/194 5 FD-W sach va khu trung




D-W: Nudc ubng

Nude di duoc khir mudi hoan toan (di khtr khoang, nhidm ban vi sinh thap: it nhat phai 13 chét luc
FD-W: nudc uong

*Chét tay rira khir hoat tinh prion (xem Théng tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Dit san pham vao khay thich hop dé vé sinh (tranh rira cac diém khuét)

» Giir két thiic 1am viéc mo dé lam sach.

» Dit dung cu vao khay véi ban 1é mé.

» Kiém tra cac bé mit c6 thé nhin théy du luong sau khi lam sach / khur trung co hoc.

Xem xét k§, bao tri va kiém tra

A\

THAN TRONG!

Huw héng (in mon kim loai / in mon ma sat) ddi véi san pham do khong di bdi tron

Trwéc khi kiém tra chirc niing, bdi tron cac bd phin chuyén dong (vi du: khép, bd phan diy va thanh
ren) bang dau bao dudng phut hop véi quy trinh khir trung twong ing (vi du: dé khir tring bing hoi
nuée: Aesculap STERILIT® I phun dau JG600 hoic STERILIT® I thiét bi bdi trom nhé giot JG598).

» Dé san pham ngudi dén nhiét do phong.

» Sau mdi chu trinh lam sach, khur trung va séiy kho hoan toan, hay kiém tra xem san phém ¢6 kho, sach,
hoat dong va khong bi hu hong (vi du: cach dién bi hong hodc bi an mon, 16ng, udn cong, v0, nirt, mon
hodc nut)

» Lam kho san pham néu nd wét hodc am uot.

» Lap lai viéc 1am sach va khur trung cac san phém van con tap chét hodc nhiém bén.

» Kiém tra xem cac chirc ning ctia san pham c6 chinh xac khong.

» Ngay lap tirc dat cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong sang mot bén va guri chung dén Dich
vu K¥ thuat Aesculap, xem Dich vu K¥ thuat.

» Kiém tra tinh twong thich véi cac san pham lién quan.

Bao bi

» Bao vé san phém mot cach thich hop véi cac dau 1am viéc min.

» Dit san phim vao gia d& hodc trén khay phu hop. Pam béo rang tit ca cac canh cit dugc bao vé.

» Dong gobi cac khay thich hop cho quy trinh khir trung dy dinh (vi du: trong cac hdp dung vo trung
Aesculap).

» Pam béo rang bao bi cung cip bao vé day du chdng lai sy tai nhiém ban cua san phim trong qua trinh
bao quan.

Khir trung bing hoi nuéc
» Kiém tra dé dam bao rang chat khir tring sé& tiép xuc véi tit ca cac bé madt bén ngoai va bén trong (vi

du: bang cach mo bat ky van va voi nao).
» Quy trinh khtr trung hop 1€



- Khir tring bang hoi nudc bang quy trinh chan khong phan doan

- May ti¢t trung hoi nudc theo DIN EN 285 va dugc xac nhan theo DIN EN ISO 17665

- Khtr tring bang quy trinh chén khong phan doan ¢ 134 °C, thoi gian gitr 18 phut dé khu hoat prion

» Khi khur trang mét s6 san pham cing mot lac trong may tiét trung hoi nuge, dam bao rang khong vuot
qua kha nang tai toi da cia may tiét tring hoi nudc do nha san xuét quy dinh.

Khir trung cho thi truong My

m Aesculap khuyén khong nén khir tring thiét bi bang cach khtr tring bang dén flash hoac khir tring bang
hoa chét.

m Khtr trung c6 thé duoc thuc hién bﬁng mét chu trinh thuan loi tiéu chuin trong ndi hép.

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

Khay / hop v6 tring (day duc 16) Aesculap Orga
Théng s6 chu ky ti thiéu *

Phuwong phap khir | Nhiét do Thoigian | Thoi  gian

trung lam khé toi
thiéu

Huat chan khong so | 270°F-275°F | 4 phat 20 phat

bd

* Aesculap da xac nhan chu trinh khur trung & trén va co6 dir li¢u trong hd so. Viéc xac nhan da duoc thuc
hién trong mot hop chira vo trung Aesculap di dugc FDA x6a dé khir tring va Bao quan cac dung cu ny.
Céc chu ky khir triung khac ciing c¢6 thé phit hop, bao gid cac ca nhan hodc bénh vién khong sir dung phuong
phap tai sir dung duge khuyén nghi dé xac nhan bét ky phuong phéap thay thé nao bang cac k§y thuat phong
thi nghiém thich hop. St dung mdt phu kién da dugc FDA x06a dé duy tri tinh vo trung sau khi ché bién,
ché“ing han nhu boc, tai, v.v.

CANH BAO cho thi trweong My
Néu thiét bi nay dwoc / di dwoc sir dung & bénh nhan mic bénh hodc nghi ngdy mic bénh Creutzfeldt-

Jakob (CJD), thiét bi khong thé dworc sir dung lai va phai bi pha hity do khong thé xir 1y lai hoic khir
trung dé loai bo nguy co 1ay nhiém chéo.

Ba .
B;:: :llllll;{lncéc san phdm vo tring trong bao bi chdng vi tring dudi 16p bao vé chdng bui trong phong kho,
to1 va kiém soat nhiét do.
Dich vu ky thuat
Nguy co chin thwong hoac sai chirc nang
Khéng sira doi san pham
CANH BAO

bé dugc phuc vu va stra chira, vui long lién hé véi co quan B. Braun / Aesculap tai quoc gia cua ban.



Stra d6i duoc thyuc hién trén dung cu k¥ thuat y té c6 thé dan dén méat quyén bao hanh / bao hanh va mat
gidy phép ap dung.

DPia chi dich vu
Aesculap Technischer Service Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Ptic

DT: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Hoac 6 My:

Aesculap Implant Systems, LLC. Attn. Aesculap Technical Services 615 Lambert
Pointe Drive Hazelwood, MO 63042 Aesculap

Sb duong day nong stra chira: +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

Céc dia chi dich vu khéac c6 thé duoc lfiy tir dia chi néu trén.

Thai b6

Tuéan thi cac quy dinh qudc gia khi xtr 1y hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi ctia san pham!

Nha phén phdi tai Hoa Ky / Lién h¢ tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san pham

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
My
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Huwéng dan sir dung/Mé ta ky thuat

Dung cu dét kep phinh

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

Dung cu dat kep phinh



Chu thich

Ham manh véi thanh kéo
V6 boc dng bén ngoai
Vo boc

Thanh quay

Nut 4n khoa

Nut khoa

Nhanh trai / phai

Khoa

© o0 ~N oo o b~ wWw N

Phan tay cam

10 Dung cu dat tii phinh

Biéu twgng trén san phim va bao bi

Than trong, xem tai li¢u di kém v&i sdn pham

Co thé ap dung véi

» Dé biét huong dan cu thé vé muyc sir dung va thong tin vé kha ning twong thich vat liéu, xem thém Phan
mo rong Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich sir dung
Dung cu dat kep phinh duoc sur dung dé mo va dong kep ti phinh vi mach méu nao
Luuy

Nha san xuat khong chiu trach nhiém cho bat ky viéc st dung san pham nao doi voi cac chi dinh cu thé va /
hodc cac ing dung dugc mo ta.

Chéng chi dinh
Chua xac dinh.
Rii ro va tac dung phu

Tac dung bét lgi tiiy thudc vao qua trinh sir dung chir khong phai do dic tinh san pham c6 thé xay ra 14 ton
thuong cac mo xung quanh vi du nhu chdy mau, nhiém tring, khong twong thich vat liéu hodc cac bo phan
dung cu con sot lai trong ngudi bénh nhan

Kich thuéc c6 sin
Cac dung cu dit tai phinh c6 san trong cac do dai khac nhau, xem tai liéu kep tai phinh vi mach mau néo.

Thao tac va chuan bi an toan

THAN TRONG
Luit quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dit hang theo chi dinh ciia bac s§!

» Dam bdo thiét bi va céc phu kién dugc van hanh va sir dung bdi nguoi da duge dao tao, co kién thire, hodc
kinh nghiém.

» Doc, tuan thi va bao quan tai liéu huéng dan sir dung.



» Chi str dung san phém theo muc dich st dung cua no, xem Muc dich st dung.

» Lam sach san phém ma&i mot cach co hoc sau khi thao bao bi van chuyén va trude khi khur trung ban dau.
» Bdo quan cac san phém mai hodce chua st dung ¢ noi kho rao, sach va an toan.

» Trudc moi lan su dung, quan sat san phém xem c6 bd phan nao bi long, cong, v, nut, mon, gay khong.
» Khong sir dung néu san pham bi hu hong hay bi 16i. Dé riéng san pham ra néu no6 bi hu hong,

» Thay thé cac bo phan bi hong ngay lap tirc bang phu ting chinh hang.

Van hanh an toan

e Nguy co chan thwong va/heic truc tric!
» Luén luén tién hanh kiém tra chirc ning truéce khi sir dung san pham.

CANH BAO

Gin khéa va chuyén kep ti phinh vi mach mau nio (Hinh 1)
» Nhin nat 4n khoa 5 trong khi dong thdi nén cac nhanh trai/phai 7.

Khoa 8 duoc gz“in ngay. Voi khoa 8 duoc gén, ham 1 duoc dat theo cach ma kep tai phinh vi mach méu nao
duoc kep nhe gitta cac ham 1.

Nha khéa va ap gin kep i phinh vi mach mau néo (Hinh 2)

» Xoay thanh quay 4 cho dén khi kep tti phinh vi mach mau ndo & vi tri can thiét.

» Nén nhanh tréi / phai 7.

Ham 1 cua dung cu dat tai phinh 10 dong va kep tai phinh vi mach mau nao kep dugc mé ra.

Khoéa 8 v&i nat 4n khoa 5 tu dong bat lai vao vi tri d@ mo khoa, dé c6 thé gén kep tii phinh vi mach mau nao.
» Gién kep thi phinh vi mach méu ndo trén mach mau.

Thao dung cu dat tai phinh tir kep tdi phinh vi mach mau nao (Hinh 3)

» Giai phong ap luc 1én cac nhanh trai/phai 7.

Ham 1 mo ra va kep tai phinh vi mach mau nao dong lai.

» Thao dung cu dat tai phinh 10 tir kep tii phinh vi mach mau nao.

Thao roi
e Giam chirc niing ciia dung cu dit tdi phinh giy ra béi udn cong hoic l1am héng
m{t thanh phan!
THAN » Tien hanh than trong khi thao roi dung cu dat tdi phinh.
TRONG » Quan sat thir ty tuin tyw thio go.

» Xoay nat khoa 6 cho dén khi né ¢ vi tri nhu trong Hinh 4.

» Rut manh ham bang thanh kéo 1 tir vo ngoai 2.



» Rt vo boc dng 2 tir tay cAm phan 9, xem hinh 5.
Luu y

Khong thé thdo manh ham bang thanh kéo 1 va vo boc dng 2 ra khoi tay cAm phan 9 cing mét luc!

Lap rap
c Giam chirc niing ciia dung cu dit tdi phinh giy ra béi udn cong hoiic l1am héng
m{t thanh phan!
THAN » Tien hanh than trong khi thao roi dung cu dat tdi phinh.
TRONG » Quan sat thir tw tuin tu thio go.

» Xoay nut khoa 6 trd lai vi tri ban dau, xem Hinh 6.

e Tai qua mite vao cac clip AVM, giy ra béi viéc sir dung két hop sai manh ham
v6i thanh kéo, vé boc bén ngoai va phan tay cim!

THAN » Pim bao phan ham cé thanh kéo, 6ng bén ngoai va phin tay cAm mang

TR (:)N G cung ma so.

» Chen hoan toan ong bén ngoai vao phan tay cam.

» Chén manh ham bang cach kéo thanh 1 vao 6ng bén ngoai 2 xa hét miic c6 thé, xem Hinh 7.
» Dam bao rz‘“mg vi tri chinh xac cia manh ham voi1 thanh kéo 1 dugc duy tri, xem Hinh 8.

» Kiém tra dung cu dat tai phinh 10 dé hoat dong ding, xem Hoat dong an toan.

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Huwéng din an toan chung

Luu y

Tudn thii theo quy dinh ludt phdp ciia quéc gia, theo cdc hirdng dan va tiéu chudn quoc gia va quoc té, va
theo cac huong dan vé sinh trong thuc hanh lam sang cua co so vé quy trinh tiét khuan.

Luu y

Déi v6i bénh nhén bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc c¢é thé mét bién thé ciia CJD, tudn thii
cdc quy dinh quoc gia twong iteng vé quy trinh tdi sir dung san pham.

Luu y

Xt Iy thanh céng mét thiét bi chi dwoc dam bdo néu dwoc thwc hién theo quy trinh xir 1y hop 1y. Nguoi vin
hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phwong phdp héa hoc dwoc khuyén nghi da dwoc sir dung dé kiém dinh.
Luu y

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

Ouy trinh tiét khudn bang hoi nuwée hop 1¢ dwoc thuc hién trong hé thong hdp vé tring ciia Aesculap.



Thoéng 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 gay
ra hién tuong an mon dung cu. Do d6, xtr 1y trong vong 6 gid sau khi sir dung va khong dé nhiét d6 >45°C hay
dung cac hoat chét khir khuén (hoat chét: aldehyde, con) trong lam sach so bo.

Liéu qua murc cla cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mat hoa hoc va/hodc 1am cac ky
hi€u laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc dugc bang mat thuong hay bang may.

Céc chét ton du chua clorin hay clorid nhu trong céac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mubi va trong
nude dung cho 1am sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s& gay dn mon (Iam rd hay dn mon do tmg suét)
va gy hong dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton du ndy can dugc x4 rira sach bang nude khir khoang va
sau d6 lam kho.

Tién hanh lam kho bo sung, néu can.

Chi str dung cac héa chét xir Iy da dugc thir nghiém va duoc phé chuin (nhu dwoc VAH hay FDA cép phép,
hay c6 dau CE), va phil hop véi vt liéu theo khuyén cdo ctia nha san xuat hoa chét dé xir Iy dung cu. Can tuan
thii chit ché cac thong s6 ki thuat dugc ap dung theo nha san xuat hoa chat. Viéc khong tuan thu cé thé gay ra
cac hau qua sau:

- Nhiing thay d6i nhin théy duogc cia vat liéu, vi du 1am md hodc mat mau titan hay nhém. Ddi v6i nhém, dung
dich str dung/xur ly chi can ¢ murc pH >8 1a c6 thé gy ra nhing thay d6i bé mat.

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

» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mat san pham va c6 thé
gdy an mon.

» C6 thé xem thém cac chi tiét khac hudng din vé quy trinh xtr Iy lai ddm bao an toan vé sinh va bao ton duogc
vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org duong li€n két vdi cac an pham, sach do-bao dudng cac dung cu ding cach.

Thio roi san pham truéc khi thue hién quy trinh tii xir Iy
» Théo rdi san phim ngay sau khi sir dung, nhu dugc mé ta trong hudéng dan sir dung twong tng.
Chuén bij tai noi sir dung

» Néu duoc, xa rira bé mat khong nhin théy duoc béng nude khir ion va bom tiém dung mat lan.

» Cb géng loai bo moi vét ban con s6t lai sau phau thuat co thé nhin théy duoc b'fmg khan min, 4m.

» Van chuyén dung cu da dugc 1am kho trong hop dung chét thai duoc dong kin dén noi 1am sach va Khtr khuin
trong vong 6 gio.

Lam sach/khir khuén

Cic hru y vé an toan diic trung cho sin phim trong quy trinh tai xir ly.

c Nguy hiém cho bénh nhan!
» Chi xir Iy lai san pham bang cach 1am sach thi cong sau d6 1a 1am sach co
NGUY HIEM | M

é Riii ro cho bénh nhin do nhiém chéo!




» Khong lam sach cac san pham bi 6 nhiém cing v6i cac sain pham khong
NGUY HIEM nhiém ban trong khay.
e Lam héng san pham do cac chat lam sach/khir trung khong phii hop va/hoic
nhiét do qua cao!
- » Sir dung cac chit 1am sach va khir triung theo hwéng din ciia nha sin xuét
THAN dwoge phé duyét (vi du: nhém, nhwa, thép cao cip)
TRQNG 4 p yo . 9 . p p °
» Quan sat cic thong sé ki thuat vé nong do, nhiét dd va thoi gian tiép xiic.
» Khéng virgt qua nhiét d9 lam sach toi da dwoe phép 12 55° C.

» Str dung cac chét lam sach/khir tring phtt hop néu san pham duoc dit trong diéu kién am wdt. Dé ngin
chdn sy hinh thanh bot va gidm hi€u qua cta cac hoa chat xir ly: Trudce khi lam sach va khtr triang co hoc, rtra
k¥ san pham bang nudc chay.

Tién hanh vé sinh siéu 4m:

- nhu mot bo sung co hoc hi¢u qua dé lam sach/khir trung thd cong.

- nhu mgt quy trinh lam sach trude doi véi cac san pham c6 can ban, dé chuan bi cho viéc lam sach/khir trung
co hoc.

- nhu mot bién phap hd trg co hoc tich hop dé lam sach/khur trung co hoc.
- dé 1am sach thém céc san phém con sot lai sau khi lam sach/khtr trung co hoc.

» Lam sach va khir tring cac san pham vi phiu mot cach co hoc néu ching c6 thé duoc dit an toan trong may
hoac trén cac thiét bi dinh vi.

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

Luu y

May lam sach va khtr trang phai c6 hiéu lyc di duoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét cia FDA hoic déu
CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y

May lam sach va khir trang dugc st dung dé xir 1y phai dugc bao dudng va kiém tra dinh ky.

Hwéng din 1am sach truée bang siéu 4m

Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean*

Lam sach
bing siéu  RT (lanh) >15 1 D-W
am




1 X4 rira RT (lanh) 1 - D-W -

D-W: Nudc udng
RT: Nhiét do phong

* Chat tay rira khir hoat tinh Prion (xem Théng tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Giai doan I

» Lam sach san pham trong bé lam sach siéu am (tan s6 35 kHz) trong it nhat 15 phut. Pam béo rang tat ca
cac bé mat co thé truy cap dugc ngadm va tranh bong am.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop (vi du: FM732800) trong dung dich cho dén khi tat ca
cac can co thé nhin théy da dugce loai bo khoi bé mat.

» Néu c6 thé, hay chai cac bé mit khong nhin thiy trong it nhét 1 phut bang ban chai 1am sach phi hop (vi
du: FM732800).

» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, nhu cac bd dinh vit, ban 1é trong khi v¢€ sinh.

» Sau d6 rira k¥ cac khu vuc ndy it nhat nim lan bang dung dich khir tring 1am sach bang éng tiém dung mot
lan (20 ml).

Giai doan 1I
» Rira/xa ki dung cu (tit ca cac bé mit co thé tiép can) dudi voi nudc chay.

» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, nhu cac bd dinh vit, ban 1é trong khi rira.

Lam sach bang may dung dung dich kiém va khir khuéin nhiét

Kiéu may: thiét bi lam sach/khir khuan budng don khong c6 siéu 4m

I Xa rira so' bo <25/77 3 D-W -

1 Lam sach 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean dung dich lam
viéc 1%*

11 Xa giira ky >10/50 1 FD-W -

v Khir khuan 90/194 5 FD-W -

nhiét



Theo chuong trinh danh cho
thiét bi 1am sach va khir
v Lam kho - - - khuan

D-W: Nudc udng ) ) o i )
FD-W: Nudc tinh khiét (khir khoang, s6 luong vi sinh vat thap: t6i thiéu la nudc udng)

* Chét tay rira khir hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Dit san phim vao khay thich hop dé vé sinh (tranh rira cac diém mu)

» Két ndi cac bo phan vai long dng va kénh truc tiép véi cong stc rira didc biét cua gia d& kim phun.
» Gitt két thic lam viée mé dé 1am sach.

» Dat dung cu vao khay véi ban 1& mo.

» Kiém tra cic bé mit c6 thé nhin thay du luong sau khi lam sach/khir tring co hoc.

Kiém tra bang mit thwong, bao dwong va kiém tra chirc ning

e Hu héng (in mon kim loai/in mon ma sat) cho sian pham do bdi tron khong
du!

» Truéc khi kiém tra chirc ning, bdi tron cac bd phan chuyén déng (vi du:
khép, bd phan diy va thanh ren) tai cac diém bdi tron dwoc danh diu bing
diu bao dudng phu hop véi quy trinh khir trung twong wng (vi du: khir triing
bing hoi nuéc:

THAN
TRONG

Aesculap STERILIT® I phun diu JG600 hoic STERILIT® I béi tron nhé giot
JG598), xem hinh 2.

» Dé ngudi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tit mdi chu trinh 1am sach, khir khuan va lam khé, kiém tra lai san pham da kho, sach, c6 thé
van hanh duoc, va khong bi hu hai (vi du tdm cach nhiét bi hong hay cac bd phan bi thung, 16ng, cong, hong,
mai mon, nat, gay).

» Lam kho san pham néu con 4m udt.
» Lip lai quy trinh 1am sach va khir khuan khi san phdm con ban hay bi nhiém ban.
» Kiém tra san phém da hoat dong duogc dung cach chua.

> Dé riéng ngay nhiing san phém bi hu hong hay khong hoat dong dugc va gui cho bd phan dich vu k¥ thuat
cua Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

P Lap rap cac san pham co6 thé thao roi, xem Lap rép.

» Kiém tra su trong thich véi cac san pham phdi hop.



DPong goi

» Bio vé san pham mot cach thich hop véi cac dau thao tac séc.

» Luu trit cac san pham c6 khéa banh coc md hoan toan hoic khéa khong hon trong 1an xuat hién dau tién.

» Dong cac 6 khoa dé cac ddu ham chi cham vao nhau.

» Dit san pham vao gia d& hodc trén khay phu hop. Pam bao rang tit ca cac canh cét dugc bao vé.

» Dong goi cac khay thich hop cho quy trinh khtr trung dy dinh (vi du: trong cac hop dung Aesculap vo trung).

» Dam bao rang bao bi cung cap bao v¢ day du chong lai su tai nhiém cua san pham trong qua trinh bao quan.

Tiét khuén bing hoi nwéc

» Kiém tra chic chin dé tac nhan tiét khuan tiép xUc vo1 cd mat ngoai va mat trong cua dung cu (vi du mé céc
van va voi).

» Quy trinh tiét khuan hop 18

- Tiét khuan hoi nudc theo quy trinh chan khong phan doan

- Thiét bj tiét khuan hoi nu¢c theo DIN EN 285 va duoc kiém dinh theo DIN EN ISO 17665
- Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan ¢ nhiét 46 134°C/thoi gian 5 phut

» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung luc trong thiét bi tiét khuan hoi nudc, can dam bao khong vuogt qué tai
trong toi da theo quy dinh ctia nha san xuat.

Tiét khuan tai thi truong My

= Aesculap khuyén cdo khong nén tigt khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang hoa chat.
= Co thé hoan tat ti€t khuan bang chu trinh tién chan khéng chuan trong noi hap hoi nude.
Dé dat chat luong tiét khuan & muc 10, Aesculap khuyén céo cac thong so sau

Khay Orga/hdp dung vo khuén ciia Aesculap (day cé duc 15)

Cac thong s6 ciia mdt chu trinh t6i thiéu

Phuong phap tiét
khuin Nhiét do Thoi gian Thoi gian 1am khé tdi thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phat

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dir lidu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dugc hoan tat
trong hop dung vo khuan cia Aesculap duge FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham. Céc
chu trinh tiét khuan khéac c6 thé phu hop, nhung céc ca nhan hay bénh vién khong sir dung phuwong phap duoc
khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phuong phép thay thé bang nhiing ky thuat phong thi nghiém phu hop.
Hay str dung cac phu kién dugc FDA cho phép dé duy tri sy v6 khuan sau khi hoan tit quy trinh, nhu vo boc,
thi v.v

CANH BAO cho thi trwong My



Néu thiét bi nay dwoc/dwoe sir dung & bénh nhan mic bénh hoic nghi ngd mic bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), thiét bi khong thé dugc sir dung lai va phai bi pha hiy do khong thé xir ly 1ai hoac khir trung daé
loai bé nguy co lay nhiém chéo.

Bio quan

» Bio quan cac dung cu vo khuan trong bao goi khong cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, dé ¢
noi kho rao, toi va nhiét 3o duogc kiém soat.

Cac dia chi cung cip dich vu

Dich vu k¥ thuat Aesculap
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Btic

PT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My

Aesculap Inc.

Dich vu K¥ thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive — Hazelwood - MO, 63042
Puong day nong sura chira Aesculap

bT: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

bia chi cung cép cac dich vu khac c6 thé léy tir cac dia chi trén.

Thai bé
» Tuan thi cac quy dinh qudc gia khi xir Iy hay tai ché san phdm, cac bd phan hay bao goi san pham!

Nha phan phdi 6 M§/Lién hé & Canada dé biét thong tin sin phiam va khiéu nai

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

TA-Nr. 011117 05/15 V6  And.-Nr. 51256
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HUONG DAN SU DUNG SO 3
Aesculap®

Phiu thuit than kinh Aesculap

Huéng din sir dung/Mo ta Ky thuat

Dung cu dit kep phinh

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Ptic
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
Aesculap — a B. Braun company
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Thay d6i k§ thuat danh riéng



Aesculap®

Dung cu dét kep phinh



Chu thich

Ham véi thanh kéo
V6 boc dng bén ngoai
Vo boc

Thanh quay

Nut 4n khoa

Nut khoa

Nhanh trai / phai
Khoa

© o0 ~N oo o b~ wWw N

Phan tay cam

10 Dung cu dat kep phinh

Biéu twgng trén san phim va bao bi

Than trong, xem tai liéu di kém vai san pham

Co thé ap dung véi

» Dé biét huong dan cu thé vé muyc sir dung va thong tin vé kha ning twong thich vat liéu, xem thém Phan
mo rong Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich sir dung

Dung cu dat kep phinh duoc sur dung dé mo va dong kep thi phinh mach mau nao
Luuy

Trong van ban sau day, kep tai phinh mach mau nao dugc goi 1a “kep phinh”
Luu y

Nha san xuat khong chiu trach nhiém cho bat ky viéc st dung san pham nao doi voi cac chi dinh cu thé va /
hodc cac ing dung dugc mo ta.

Chéng chi dinh
Chua xac dinh.
Ruii ro va tac dung phu

Tac dung bét lgi tiiy thudc vao qua trinh sir dung chir khong phai do dic tinh san pham c6 thé xay ra 14 ton
thuong cac mé xung quanh vi du nhu chay mau, nhiém trung, khong tuong thich vat liéu hodc cac by phan
dung cu con st lai trong ngudi bénh nhan

Kich thuéc cé siin
Dung cu dit kep phinh c6 san trong cac dd dai khac nhau (xem tai liéu cho kep tai phinh mach mau nao).

Tét ca cac dung cu dat kep phinh dugc danh déu theo kich thudc (Mini hoac Tiéu chuén, dai) va vat liéu kep
(Phynox hodc titan) dé c6 thé dam bao tng dung chinh xé4c cta chiing véi cac kep phinh c6 kich thude va vat
li¢u tuong ung.

Thao tac va chuéan bi an toan



THAN TRONG
Luit quy dinh thiét bi chi dwoc bin hay dit hang theo chi dinh ciia bac s§!

» Dam bdo thiét bi va céc phu kién dugc van hanh va stir dung bdi nguoi da duge dao tao, co kién thire, hodc
kinh nghiém.

» Doc, tuan thi va bao quan tai liéu huéng dan sir dung.

» Chi str dung san phém theo muc dich st dung cua no, xem Muc dich st dung.

» Lam sach san phém ma&i mot cach co hoc sau khi thao bao bi van chuyén va trude khi khur trung ban dau.
» Bdo quan cac san phém mai hodce chua st dung ¢ noi kho rao, sach va an toan.

» Trudc moi lan su dung, quan sat san phém xem c6 bd phan nao bi long, cong, v, nut, mon, gay khong.
» Khong sir dung néu san pham bi hu hong hay bi 16i. Dé riéng san pham ra néu no6 bi hu hong,

» Thay thé cac b phan bj hong ngay 1ap tirc bang phu tung chinh hang.

Van hanh an toan

e Nguy co chin thwong va/hoic truc tric!
» Luén ludn tién hanh kiém tra chirc niing trude khi sit dung san pham.
CANH BAO
e Lam hong, hoat dong khong chinh xic va luc dong khong chinh xic cia cac
kep tui phinh do sir dung kep gin kep khong phu hop!
CANH BAO VA Ch-lAsu’ -(lung kep tui phinh véi kep gan kep Aesculap thich hgp; luu y cac
dau hi¢u lién quan.

Céc kep thii phinh phai dugc str dung trong cac két hop sau:
m Cac kep ti phinh phai dugc &4p dung véi dung cu dat kep phinh cho kep ti phinh Phynox.
m Phai dp dung kep thi phinh titan véi dung cu dat kep phinh cho kep tai phinh titan.

m Phai ap dung kep tGi phinh mini va tiéu chuan véi ap dung kep kep XS ¢6 kich thude phi hop (twong g
Mini hodc Standard).

Chén Kep tii phinh va gin khéa (Hinh 1)

» Hiy chic chin rang phan ham 1 khong thé dugc kéo ra khoi vo 3.
» Chén kep ti phinh vao manh ham 1.

» Nhan niit khoa 5 trong khi ddng thoi nén cac nhanh trai / phai 7.

Khoa 8 duoc gén. Véi khoa 8 duoc gén, phén ham 1 duoc diéu chinh sao cho kep tai phinh dugc kep nhe ¢
gitra hai ham 1.

Nhi khéa (Hinh 2)

Q Chin thwong cho bénh nhén giy ra béi cic kep tiii phinh ra khéi kep gan!

» Khong bao gio xoay nit khéa trong khi kep tii phinh dugc giir trong dung

CANH BAO cu dat kep phinh.




» Xoay thanh quay 4 cho dén khi kep tai phinh & vi tri mong mudn.
» Nén nhanh trai / phai 7.

Ham 1 cta dung cu dat kep phinh 9 dong va kep tui phinh mé ra.
Khoa 8 va khoa nuat 5 ty dong nhép trd lai vi tri d@ mé khoa.

Thao dung cu dat kep phinh tir kep tai phinh (Hinh 3)

» Giai phong ap luc Ién cac nhanh trai / phai 7.

Ham 1 mo ra va kep tai phinh dong lai.

» Thao dung cu dat kep phinh 9 tir kep thi phinh.

Thao roi
e Giam chirc niing ciia dung cu dit kep phinh do udn cong hoic 1am héng mét
thanh phan!
CANH BAO » Ap dung ché do cham soc phu hop khi thao roi dung cu dat kep phinh.
» Quan sat thir ty tuin tuw thio go.

» Xoay nat khoa 6 cho dén khi né ¢ vi tri nhu trong Hinh 4.

» Rut manh ham bang thanh kéo 1 tir vo ngoai 2.

Lap rap
e Giam chirc ning ciia dung cu dit kep phinh do uon cong hoic 1am héng mét
thanh phan!
THAN » Ap dung cin than khi lip rap dung cu dit kep phinh.
TRONG » Quan sat thir ty tuin tw lip rap.

» Xoay nut khoa 6 trd lai vi tri ban dau, xem Hinh 5.

e Tai qua mic vao cac Kep tdi phinh, giy ra béi viéc sir dung két hop sai giira
ménh ham/thanh kéo va 6ng boc bén ngoai!

THAN » Xac nhan ring s6 mi va vin ban trén manh ham bang cich kéo nhin thanh

TR (:)N G v6i nhirng thanh ¢ 6ng bén ngoai.

» Xac nhan rang sO ma va van ban trén manh ham bang cach kéo thanh ngang véi nhiing céi ¢ ong bén ngoai
v6 boc, xem Hinh 6.

» Chén méanh ham 1 bing thanh kéo cho dén khi n6 khép véi dng bén ngoai vo 2, dam bao rang vi tri 1ap rap
chinh xac cia manh ham v6i thanh kéo 1 dugc duy tri, xem Hinh 7.

» Kiém tra dung cu dat kep phinh dé hoat dong dung, xem Van hanh an toan.

Quy trinh tai xir ly hop 1€



Huwéng din an toan chung
Luu y

Tuan thu theo quy. dinh ludt phdp ciia quéc gia, theo cdc huéng dan va tiéu chudn quoc gia va quoc té, va
theo cdc hwdng dan vé sinh trong thwe hanh lam sang ciia co s6 vé quy trinh tiét khuan.

Luu y

Déi véi bénh nhan bi bénh Creutzfeldt Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc c6 thé mét bién thé ciia CJD, tudn thii
cdc quy dinh quoc gia tirong 1ing vé quy trinh tdi sir dung san pham.

Luu y

Xt Iy thanh cong mét thiét bi chi dwoc dam bdo néu dwoc thiee hién theo quy trinh xir 1y hop Iy. Nguoi vdn
hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phwrong phap hoa hoc duoc khuyén nghi da duoc swr dung dé kiém dinh.
Luu y

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

Ouy trinh tiét khudn bang hoi nuwée hop 16 dwoc thuc hién trong hé thong hdp vé tring ciia Aesculap.

Thoéng 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 gay
ra hién tugng dn mon dung cu. Do do, xur 1y trong vong 6 gid sau khi st dung va khong d€ nhiét o >45°C hay
dung cac hoat chat khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong lam sach so bd.

Liéu qua murc cla cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mat hoa hoc va/hodc 1am cac ky
hi€u laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc dugc bang mat thuong hay bang may.

Céac chét tdn du chua clorin hay clorid nhu trong céac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mubi va trong
nude dung cho 1am sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s& gay dn mon (Iam rd hay dn mon do tmg sudt)
va gy hong dung cu bang thép khong gi. Cac chat tdn du ndy can dugc x4 rira sach bang nudce khir khoang va
sau do6 lam kho.

Tién hanh lam kho bo sung, néu can.

Chi sir dung cac héa chét xir Iy da dugc thir nghiém va duoc phé chuin (nhu dwoc VAH hay FDA cép phép,
hay c¢6 dau CE), va phut hop véi vt liéu theo khuyén cdo ctia nha san xuat hoa chét dé xr Iy dung cu. Can tuan
thi chit ché cac thong s6 ki thuat dugc ap dung theo nha san xuat hoa chat. Viéc khong tuan thu cé thé gay ra
cac hau qua sau:

- Nhiing thay d6i nhin théy duogc cia vat liéu, vi du 1am md hodc mat mau titan hay nhém. Ddi v6i nhém, dung
dich str dung/xwr ly chi can ¢ murc pH >8 1a c6 thé gy ra nhiing thay dbi bé mat.

=Hu hai vat li¢u, nhu han gi, nat, gay, 1ao héa soém hay phong rop.

» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mat san pham va c6 thé
gay an mon.
» Co thé xem thém cac chi tiét khac hudng dan vé quy trinh xir 1y lai dam bao an toan vé sinh va bao ton dugc
vat lidu/gia tri tai www.a-k-i.org duong lién két v6i cac in pham, sach do-bao dudng cac dung cu dung cach.

Théo roi san pham truéce khi thwe hién quy trinh tai xi 1y

» Théo rdi san phim ngay sau khi sir dung, nhu dugc mé ta trong hudéng dan sir dung twong tng.



Chuén bi tai noi sir dung
» Néu duoc, xa rira bé mat khong nhin théy duoc béng nudc khir ion va bom tiém dung mat lan.
» Cb géng loai bo moi vét ban con sot lai sau phau thuat co thé nhin théy duoc b'fmg khan min, 4m.

» Van chuyén dung cu da dugc lam kho trong hop dung chét thai duoc dong kin dén noi 1am sach va Khtr khuan
trong vong 6 gio.

Chuén bj trwée khi 1am sach

» Thao d& san phém trudce khi vé sinh, xem phﬁn Théo roi.

Lam sach/khir khuin

Cic hru y vé an toan diic trung cho sin phim trong quy trinh tai xir ly.

ﬁ Nguy hiém cho bénh nhan!
» Chi xir Iy lai san pham bang cach 1am sach thi cong sau d6 1a 1am sach co
NGUY HIEM | M
e Riii ro cho bénh nhan do nhiém chéo!

» Khong lam sach cac san pham bi 6 nhiém ciing véi cac san pham khong
nhiém ban trong khay.

NGUY HIEM
e Lam héng san pham do cic chat lam sach/khir tring khéng phut hop va/hoic
nhiét d¢ qua cao!
- » Sir dung cac chit lam sach va khir tring theo hwéng din ciia nha sén xuit
THAN R A gt n . X
TR (')N G dwgc phé duyét (vi du: nhom, nhua, thép cao cap).

» Quan sat cac thong sé ky thuat vé nong dd, nhiét do va thoi gian tiép xic.

» Khéong vuot qua nhiét dd 1am sach téi da dwoc phép 1a 55° C.

» St dung cac chét 1am sach/khir tring pht hop néu san pham duoc dit trong didu kién 4m u6t. Pé ngin
chdn sy hinh thanh bot va gidam hi€u qua cta cac hoa chat xir ly: Trudc khi lam sach va khir trung co hoc, rira
k¥ san pham bang nudc chay.

Tién hanh vé sinh siéu am:
- nhu mét bo sung co hoc hi¢u qua dé lam sach/khur trung tha cong.

- nhu mot quy trinh lam sach trudc doi voi cac san pham cé cén ban, dé chuan bi cho viéc lam sach/khtr trung
co hoc.

- nhu mdt bién phap hd tro co hoc tich hop dé 1am sach/khur trung co hoc.

- dé lam sach thém céc san phém con sot lai sau khi lam sach/khtr trung co hoc.



» Lam sach va khir tring cac san phdm vi phiu mot cach co hoc néu ching c6 thé duoc dit an toan trong may
hoac trén cac thiét bi dinh vi.

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

Luu y

May lam sach va khtr trang phai c6 hiéu lyc di duoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét cia FDA hoic déu
CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y

May lam sach va khir trang dugc st dung dé xir 1y phai dugc bao dudng va kiém tra dinh ky.

Hwéng din 1am sach truée bang siéu 4m

Dr. Weigert neodisher®
Lam sach SeptoClean*
bing situ  RT (lanh) >15 1 D-W
am

1 X4 rira RT (lanh) 1 - D-W -

D-W: Nudc udng
RT: Nhiét do phong

* Chat tay rira khir hoat tinh Prion (xem Théng tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Giai doan I

» Lam sach san pham trong bé lam sach siéu am (tan s6 35 kHz) trong it nhat 15 phut. Pam béao rang tat ca
cac bé mat co thé truy cdp dugc ngadm va tranh bong am.

» Lam sach san phidm bang ban chai lam sach pht hop (vi du: FM732800) trong dung dich cho dén khi tit ca
cac cdn c6 thé nhin thiy di duoc loai bo khoi bé mit.

» Néu c6 thé, hay chai cac bé mit khong nhin thiy trong it nhét 1 phut bang ban chai 1am sach phi hop (vi
du: FM732800).

» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, nhu cac bo dinh vit, ban 1é trong khi v€ sinh.

» Sau do rira k¥ cac khu vuc ndy it nhit nim lan bang dung dich khir tring 1am sach bang éng tiém dung mot
lan (20 ml).

Giai doan 11



» Rira/xa ki dung cu (tit ca cac bé mit co thé tiép can) dudi voi nudc chay.

» Cu dong cac bo phan co thé chuyén dong dugc, nhu cac bd dinh vit, ban 1é trong khi rua.

Lam sach bang may dung dung dich kiém va khir khuin nhiét

Kiéu may: thiét bi lam sach/khir khuén budng don khong c6 siéu 4m

I Xa rira so' bo <25/77 3 D-W -

1 Lam sach 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean dung dich lam
viéc 1%*

T Xa giira ky >10/50 1 FD-W -

v Khir khuan 90/194 5 FD-W -

nhiét

Theo chuong trinh danh cho
thiét bj lam sach va khu

\Y; Lam kho - - - khuan

D-W: Nudc ubng ) ) o i )
FD-W: Nudc tinh khiét (khir khoang, s6 luong vi sinh vat thap: t6i thiéu la nudc udng)

* Chit tay rira khir hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

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

» Két ndi cac bo phan vai long dng va kénh truc tiép véi cong stc rira didc biét cua gia d& kim phun.
» Gitt két thic 1am viée mé dé 1am sach.

» Dat dung cu vao khay véi ban 1é mé.

» Kiém tra cdc bé mit c6 thé nhin thiy du lwong sau khi lam sach/khir tring co hoc.

Kiém tra bing mit thuwong, bao duwong va kiém tra chirc ning



c Hu héng (in mon kim loai/in mon ma sat) cho sian pham do bdi tron khong
du!

» Truéc khi kiém tra chirc ning, bdi tron cac bd phan chuyén déng (vi du:
khép, bd phan diy va thanh ren) tai cac diém bdi tron dwoc danh diu bing
diu bao dudng phu hop véi quy trinh khir trung twong wng (vi du: khir triing
bang hoi nuéc:

THAN
TRONG

Aesculap STERILIT® I phun diu JG600 hoic STERILIT® I béi tron nhé giot
JG598), xem hinh 2.

» Dé ngudi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tit mdi chu trinh lam sach, khir khuén va lam kho, kiém tra lai san phém da kho, sach, c6 thé
van hanh dugc, va khong bi hu hai (vi du tdm cach nhiét bi hong hay cac bg phan bi thung, 16ng, cong, hdng,
mai mon, nat, gay).

» Lam kho san pham néu con am udt.
» Lip lai quy trinh 1am sach va khir khuan khi san phdm con ban hay bi nhiém ban.
» Kiém tra san phdm d3 hoat dong dugc dung cach chura.

» Dé riéng ngay nhitng san phim bi hu hong hay khong hoat dong dwoc va giri cho bd phan dich vu k¥ thuat
cua Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Lip rap cac san phdm co thé thao rdi, xem Lap rap.

» Kiém tra su trong thich voi cac san phdm phdi hop.

Pong goi

» Bao vé san phém mot cach thich hop véi cac déu thao tac séc.

» Luu trit cac san pham c6 khéa banh coc md hoan toan hoic khéa khong hon trong 1an xuat hién dau tién.

» Dong cac 6 khoa dé cac dau ham chi cham vao nhau.

» Dit san pham vao gia d& hodc trén khay phii hop. Pam bao rang tat ca cac canh cét duoc bao vé.

» Dong goi cac khay thich hop cho quy trinh khir trung du dinh (vi du: trong cac hop dung Aesculap v trung).

» Dam bao rang bao bi cung cap bao v¢ day du chong lai su tai nhiém cua san pham trong qua trinh bao quan.

Tiét khuén bing hoi nwéc

» Kiém tra chic chin dé tac nhan tiét khuan tiép xUc vo1 cd mdt ngoai va mat trong cua dung cu (vi du mé céc
van va voi).

» Quy trinh tiét khuan hop 18

- Tiét khuan hoi nudc theo quy trinh chan khong phan doan

- Thiét bj tiét khuan hoi nu¢c theo DIN EN 285 va duoc kiém dinh theo DIN EN ISO 17665
- Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan ¢ nhiét d6 134°C/thoi gian 5 phut

» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung luc trong thiét bi tiét khuan hoi nudce, can dam bao khong vuot qua tai
trong toi da theo quy dinh ctia nha san xuat.



Tiét khuan tai thi truong My

= Aesculap khuyén cdo khong nén tigt khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang hoa chat.
= (o6 thé hoan tat ti¢t khuan bang chu trinh tién chan khong chuan trong noi hap hoi nudec.
Dé dat chat luong tiét khuan & muc 10, Aesculap khuyén céo cac thong so sau

Khay Orga/hdp dung vo khuén ciia Aesculap (day cé duc 15)

Cic thong sb ciia mdt chu trinh tdi thiéu

Phuong phap tiét
khuin Nhiét do Thoi gian Thoi gian 1am khd t6i thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phut

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dir lidu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dugc hoan tat
trong hop dung vo khuan ciia Aesculap duoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham. Cac
chu trinh tiét khuan khac ¢ thé phu hop, nhung céc ca nhan hay bénh vién khong sir dung phuong phap duoc
khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phuong phép thay thé bang nhimg k¥ thuat phong thi nghiém phu hop.
Hay sir dung cac phu kién dugc FDA cho phép dé duy tri sw v6 khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhu vo boc,
thi v.v

CANH BAO cho thi trirong My

Néu thiét bi nay dwoc/dwoc sit dung & bénh nhan mic bénh hoic nghi ngdé mic bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), thiét bi khong thé dworc sir dung lai va phai bi pha hity do khong thé xir 1y lai hodc Khir trung dé
loai bé nguy co lay nhiém chéo.

Bio quan

» Bio quan cac dung cu vo khuan trong bao gbi khong cho phép vi trung xam nhép, tranh bui, dé &
noi kho réo, toi va nhiét 3 dugc ki€ém soat.

Cic dia chi cung cip dich vu

Dich vu k¥ thuat Aesculap
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Ptlic

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My

Aesculap Inc.

Dich vu K¥ thuat Attn Aesculap



615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puong day nong stra chita Aesculap
bT: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cap cac dich vu khéc c6 thé lay tur cac dia chi trén.

Thai bé

» Tuan thu cac quy dinh qudc gia khi xtr 1y hay tai ché san pham, cac bo phan hay bao goi san pham!
Nha phin phéi & M§/Lién h¢ & Canada dé biét thong tin sin phidm va khiéu nai

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034
Hoa Ky

TA-Nr. 011174 05/15 V6  And.-Nr. 5125



HUONG DAN SU DUNG SO 4

Aesculap®

Phiu thuit than kinh Aesculap

Huéng din sir dung/Mé ta k§ thuat

Dung cu dat kep phinh

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Btrc

Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
Aesculap —a B. Braun company

TA-Nr. 012544  05/15 V6 And.-Nr. 51256

CEDIR 93/42/EEC
Thay do6i k¥ thuat danh riéng



Aesculap®

Dung cu dit kep phinh



Chu thich

Phan ham
Nhanh trai/phai
NGt ma mau
Nut nhan khoa
Khoa

Lo xo

~N oo o B~ W N

Dung cu dat kep phinh

Biéu twong trén san phim va bao bi

A Théan trong, biéu tugng canh bao chung

Than trong, xem tai li¢u di kém san phém

Muc dich sir dung

Dung cu dit kep phinh dugc sir dung dé mé, dong va gin céc kep tai phinh mach mau
Luu y

Trong van ban sau day, kep tui phinh mach mau dwoc goi la “Kep phinh”

Luuy

Nha san xuat khong chiu trach nhiém cho bat ky viéc sw dung san pham nao doi voi cac chi dinh cu
thé va/hodc cac wng dung dwoc mo ta.

Chong chi dinh
Chua xac dinh
Riii ro va tac dung phu

Tac dung bat loi tiry thudc vao qua trinh str dung chtr khong phai do dic tinh san pham c6 thé xay ra
1a ton thwong cac md xung quanh vi du nhu chay méu, nhiém tring, khong tuong thich vat liéu hoic
cac bg phan dung cu con sot lai trong nguoi bénh nhan

Kich thwéc c6 san

Tét ca cac dung cu dat kep phinh dugc danh déu theo kich thude (Mini hoac Tiéu chuén, dai) va vat
liéu kep (Phynox hodc titan) dé ddm bao ing dung chinh xac cua chung vdi cac kep tui phinh mach
mau c6 kich thude va vat li¢u tuong ung.

Dé biét thong tin chi tiét vé cac kich thudc co sin, hidy xem tai liéu vé Kep tii phinh mach mau

Chuan bi va xir ly an toan



THAN TRONG
Luéit quy dinh thiét bj chi dwoc ban hay dit hang theo chi dinh ciia bac s§!

» Dam bao rang san pham va céac phu kién cua noé chi dugc van hanh va st dung boi nhitng nguoi
duoc dao tao, co6 kién thirc hodc kinh nghiém can thiét.

» Doc, lam theo va giit huéng dan sir dung.
» Chi str dung san phém phu hop voi muc dich sir dung ctia nd, xem Muc dich sir dung.

» Lam sach san phém ma&i mot cach co hoc sau khi thao bao bi van chuyén va trude khi khur trung
ban dau.

» Luu trit bat ky san pham mai hodc chua st dung & noi kho rao, sach s€ va an toan.

» Trudc mdi lan sir dung, kiém tra san phim xem co bi long, cong, gdy, nit, mon hodc giy
khong.

» Khong sir dung san phim néu san pham bi hong hoic bi 15i. Dat san phim sang mot bén néu n6
bi héng.

» Thay thé bat ky thanh phan bj hu hong ngay lap tirc bang phu ting gdc.

Van hanh an toan

A Lam hoéng, hoat dong khong chinh xic va luc dong khong chinh xac cia
cac kep tui phinh do sir dung dung cu dat kep phinh sai!

THAN TRONG | » Chi sir dung kep tii phinh véi dung cu @it kep phinh phit hop; luu y

» Quan sat mau cua nit ma mau 3.

Kep ti phinh mach mau titan Kep thi phinh mach mau Phynox
Ti€u chuan Xanh da troi Den
Mini bé Xam

Chi sir dung clip va dung cu dit kep phinh trong cac két hop sau:
m Kep tui phinh mach méu phynox véi dung cu dat kep phinh cho kep tui phinh mach méu Phynox
m Kep ti phinh mach mau titan véi dung cu dat kep phinh cho kep tai phinh mach mau titan

m Céc kep tai phinh mach mau Mini va Tiéu chudn phai duoc ap dung voi dung cu dit kep phinh co
kich thudc phu hop (twong tmg Mini hodc Tiéu chuan).

Chirc nang khéa
Luuy

Dung cu dat kep phinh co thé dwoc sir dung co hodac khong co chirc nang khoa.



Sir dung ma khéng c6 chirc nang khéa

» Chén kep tii phinh mach méu vao manh ham 1.
» Nén nhanh trai/phai 2.

Céac kep tai phinh mach mau dugc chén vao mo ra.
» Nha hoan toan cac nhanh trai/phai 2.

Céc kep ti phinh mach mau doéng lai.

» Tach dung cu dat kep phinh 7 tir kep tai phinh mach mau.

Str dung véi chire nang khoa

Chén kep ti phinh mach mau va gin khoa

» Chen kep tai phinh mach mau vao ham 1.

» Nhin nat 4n khoa 4 trong khi nén cac nhanh trai/phai 2, xem hinh A.

Khoa 5 duoc gén, xem hinh B. Véi khoa 5 duoc gén, ham 1 duoc cang dé kep phinh dong mach
duoc kep nhe ¢ gilra hai ham 1

Nha khoéa
» Nén nhanh trai/phai 2 vé diém dung tuyét di.
Ham 1 cua dung cu dat kep phinh 7 dong lai va kep tai phinh mach mau mo ra.

Lo x0 6 ty dong chuyén sang vi tri ¢ mé khoa, xem hinh C.

Thao dung cu dat kep phinh ra khéi kep tai phinh mach mau
» Nha hoan toan cac nhanh trai/phai 2, xem hinh D.
Ham 1 cua dung cu dat kep phinh 7 m¢é ra va kep tii phinh mach méau dong lai.

» Tach dung cu dat kep phinh 7 tir kep ti phinh mach mau.

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

Tudn thi theo quy dinh ludt phdp cia quéc gia, theo cdc hwéng dan va tiéu chudn quéc gia va quoc
te, va theo cac hwong dan vé sinh trong thuwc hanh lam sang cua co so vé quy trinh tiét khuan.

Luu y

Péi véi bénh nhan bi benh Creutzfeldt- Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc c6 thé mét bién thé ciia CJD,
tudn thii cdc quy dinh quoc gia twong vng vé quy trinh tdi sir dung san phéam.

Luu y



Xk Iy thanh céng mét thiét bi chi dwoe dam bao néu dwoc thue hién theo quy trinh xit Iy hop Iy. Nguoi
van hanh/ky thuat vién tiét khuan chiu trach nhiém vé diéu nay.

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

Pé biét thong tin mdi nhdt vé quy trinh tdi xie Iy va sy phit hop vit liéu xem thém Extranet ciia Aesculap
tai : www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuwée hop 1é dwoc thwe hién trong hé thong hop vé trimg ciia Aesculap.

Théng tin chung

Céc vét ban phiu thuat da kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc lam sach kho khin hodc kém hiéu qua
va gy ra hién tuong an mon dung cu. Do do, xu ly trong vong 6 gid sau khi str dung va khong dé
nhi¢t d§ >45°C hay dung cac hoat chit khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong lam sach so bd.

Liéu qua mirc ctia cic tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mit hoa hoc va/hoic 1am
cac ky hiéu laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc dugc bang mat thuong hay bang may.

Céc chét ton du chtra clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thude, dung dich mudi va
trong nudc dung cho 1am sach, khtr khuan va tiét khudn con sét lai s& gay dn mon (lam 1 hay an mon
do tng suét) va gy hong dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton du nay can duoc xa rira sach bang
nude khir khoang va sau do 1am kho.

Tién hanh Iam kho bd sung, néu can.

Chi str dung cac hoa chét xtr Iy d3 duoc thir nghiém va duoc phé chuan (nhu dugc VAH hay FDA cip
phép, hay c6 dau CE), va phu hop voi vat liéu theo khuyén cdo ctia nha san xuit hoa chat dé xir Iy
dung cu. Can tuan tha chat ché cac thong s6 ki thuat duogc ap dung theo nha san xuét hoa chit. Viée
khong tudn thu c6 thé gay ra cac hau qua sau:

= Nhirng thay ddi nhin théy dugc cua vat liéu, vi du 1am mo hodc mat mau titan hay nhom. i véi
nhom, dung dich sir dung/xtr 1y chi can & mirc pH >8 14 c6 thé gy ra nhiing thay d6i bé mat.

= Hu hai vat li€u, nhu han gi, nut, gay, 1o hoa som hay phéng rop.

> Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chit mai mon c6 thé 1am hu hai bé mit san pham
va ¢6 thé gay an mon.

» Co thé xem thém cac chi tiét khac hudng dan vé quy trinh xir 1y lai dam béo an toan vé sinh va bao
ton dugc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org duong li€n két vdi cadc an pham, sach do-bao dudng cac
dung cu dung céch.

Thio roi sain pham truéce khi thue hién quy trinh tai xir Iy

» Mo san pham c6 ban 1é.

Chuin bi tai noi sir dung

» Néu duoc, xa rira bé mat khong nhin théy duoc (tét nhét 1a véi nude khir khoang), vi du str dung
bom ti€ém dung mot lan.

» Co géng loai bé moi vét ban con sét lai sau phéu thuat c6 thé nhin théy duoc bﬁng khan min, Am.



» Van chuyén dung cu da dugc lam kho trong hdp dung chét thai duoc dong kin dén noi 1am sach va
Khtr khuan trong vong 6 gid.

Lam sach/khir khuin

Cac lvu y vé an toan dic trung cho san phim trong quy trinh tai xir Iy

A Nguy hiém cho bénh nhén!
» Chi xir Iy lai san phdm bing cach 1am sach thii cong sau d6 13 1am
NGUY HIEM | S2¢h co hec.
A Riii ro cho bénh nhén do nhiém chéo!
» Khong !ﬁm s?ch cAc san pham bi 6 nhiém cung véi cac san phim
NGUY HIEM khong nhi€ém ban trong khay.
A Lam héng san phiam do cic chat lam sach/khir tring khéng phut hop
va/hoic nhiét do qua cao!
THAN > Sw (!l.lng cac chét 1am sach va khir tring theo hwéng din ciia nha
TR (:)N G san xuat, trong do,

- duwgc phé duyét cho vat li€éu nhua.
- khong tin cong cac chat 1am mém (vi du: trong silicone).

» Quan sat cac thong so ky thuat vé ndng dd, nhiét dd va thoi gian
tiep xuc.

» Khéong vuot qua nhiét dd 1am sach t6i da dwoe phép 1a55° C

» Str dung cac chét lam sach/khtr tring phtt hop néu san pham duoc dit trong diéu kién am wdt. Dé
ngan chan sy hinh thanh bot va giadm hi€u qua cua cac héa chat qua trinh: Trudc khi lam sach va khur
trung co hoc, rira k¥ sdn pham bang nudc chay.

» Lam sach va khtr trung cac san phém vi phﬁu mot cach co hoc néu chung c6 thé duoc dat an toan
trong may hodc trén cac thiét bi dinh vi.

Lam sach / khir trung co hoc v6i 1am sach truée bing tay
Luuy

Thiét bi 1am sach va khtr trung phai dugc kiém tra va phé duyét tinh hiéu qua (vi du: phé duyét caa
FDA hoic nhan CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y
Thiét bi lam sach va khir tring duogc st dung dé xir 1y phai dugc bao dudng va kiém tra dinh ky.

Hwéng din 1am sach truée bang ban chai



Lam sach Dr. Weigert neodisher®
I khir khuin RT (lanh) >15 1 D-W  SeptoClean*

I Rira xa RT (lanh) 1 - D-W -

D-W: Nuéc ubng
RT: Nhiét do phong
* Chat ty rira khir hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Giai doan I

» Nhung hoan toan san pham vao dung dich 1am sach/kht tring trong it nhat 15 phat. Pam bao
rang tat ca cac bé mat cd the truy cap dugc lam am.

» Lam sach san pham bang ban chai 1am sach phu hgp trong dung dich cho dén khi tat ca céc can
ban rd rang da dugc loai bo.

» Néu co thé, hdy chai cac bé mit khong nhin thiy trong it nhat 1 phut bang ban chai 1am sach phu
hop.

» Cir dong cac bd phan co thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, ban 18 trong khi v¢ sinh.

» Sau d6 rira k§ cac khu vuc ndy it nhat nam 1an bang dung dich khir tring 1am sach bang dng tiém
ding mot lan (20 ml).

Giai doan II
» Ruira/xa k§ dung cu (tit ca cic bé mit co thé tiép can) dudi voi nudce chay.

» Cir dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duge, nhu cac b dinh vit, ban 18 trong khi rira.

Lam sach co kiém va khir tring nhiét

Loai may: thiét bi lam sach/khir tring budng don ma khong can siéu am

I X4 so' bo <25/77 3 D-W




Dr. Weigert neodisher® SeptoClean dung

I Lam sach 55/131 10 FD-W  dich lam viéc 1 %*
1 X4 gitra ky >10/50 1 FD-W -

Khir trung -
v nhiét 90/194 5 FD-W

Theo chuong trinh cho may lam sach va
\ Lam khé - - - khir trung

D-W: Nudc udng
FD-W: Nudc khir muoi hoan toan (khir khoang, s6 lugng vi sinh vat thap: toi thi€u la nudc
uong)

* Chat tay rira khir hoat tinh Prion (xem Théng tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
» Dit san pham vao khay thich hop dé vé sinh (tranh rira cac diém mu)
» Dit dung cu vao khay véi ban 18 mo.

» Kiém tra cac bé mit c6 thé nhin théy du luong sau khi lam sach/khtr trung co hoc.

Kiém tra bang mit thwong, bao dwong va kiém tra chirc ning

e Hw héng (in mon kim loai/in mon ma sat) cho san pham do béi tron
khong du!

» Truéc khi kiém tra chirc ning, bdi tron cac b phan chuyén dong
(vi du: khép, bd phan diy va thanh ren) bing dau bao dudng phu
hop véi quy trinh khir tring twong tng (vi du: dé khir trang bing hoi
nuée: Aesculap STERILIT® I phun diu JG600 hoic STERILIT® I
boi trom nhoé giot JG598.

THAN
TRONG

» Dé ngudi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tt mdi chu trinh 1am sach, khir khuén va lam kho, kiém tra lai san phém da kho,
sach, c6 thé van hanh dugc, va khong bi hu hai (vi du tam cach nhié¢t bi hong hay cac b phan bi
thung, 16ng, cong, hong, mai mon, nat, gay).

» Lam kho san pham néu con am udt.
» Lip lai quy trinh 1am sach va khir khuan khi san phdm con ban hay bj nhiém bén.
» Kiém tra san phém da hoat dong duoc dung céch chua.

> Dé riéng ngay nhitng san phém bi hu hong hay khong hoat dong dugc va giri cho bd phén dich vu
k¥ thuat ciia Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra su trong thich v6i cac san pham phdi hop.



Dong goi
» Bao vé san pham mot cach thich hop véi cac dau thao tac sic.
» Dit san phim vao gia d& hodc trén khay phu hop. Pam béo ring tit ca cac canh cit dugc bao vé.

» Dong gobi cac khay thich hop cho quy trinh khir trung dy dinh (vi du: trong cac hop dung vo trung
Aesculap).

» Dam bao rang bao bi cung cap bao vé day du chong lai su tai nhiém cua san pham trong qua trinh
bdo quan.

Tiét khuén bang hoi nuéc

» Kiém tra chac chan dé tac nhan tiét khuan ti€p xuc vdi ca mat ngoai va mat trong cia dung cu (vi
du m¢& cac van va voi).

» Quy trinh tiét khuan hop 18
- Tiét khuan hoi nuéc theo quy trinh chan khong phan doan
- Thiét bj tiét khuan hoi nu¢c theo DIN EN 285 va duoc kiém dinh theo DIN EN ISO 17665
- Khtr tring bang quy trinh chan khong phan doan & 134 ° C, thoi gian giit 18 phut dé khir hoat prion

» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung lac trong thiét bj tiét khuan hoi nuée, cin dam bao khong vuot
qua tai trong toi da theo quy dinh cua nha san xuat.

Tiét khuan tai thi truong My

= Aesculap khuyén cdo khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang héa chat.
= Co the hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuan trong néi hap hoi nudc.
Dé dat chat luong tiét khuan & mic 10°, Aesculap khuyén céo céc thong so sau

Khay Orga/hop dung vo khuin ciia Aesculap (ddy cé duc 15)
Ciac thong s6 ciia mdt chu trinh t6i thiéu
Phwong phap tiét khuéin o
Nhiét do Thoi gian Thaoi gian 1am kho toi thieu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phut

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



CANH BAO cho thi trirong My

Néu thiét bi nay dwoc/dwoe sir dung ¢ bénh nhan méc bénh hoic nghi ngo' méc bénh Creutzfeldt-
Jakob (CJD), thiét bi khong thé dwgc tai sir dung va phai bi pha hity do khong thé xir 1y lai hoic
khir trung dé loai bé nguy co 1ay nhiém chéo.

Bio quén

» Bio quan cac dung cu vo khuan trong bao goi khong cho phép vi trang xam nhap, tranh buyi, dé
o

noi kho rao, to1 va nhiét do dugc kiém soat.

Dich vu ki thuit

e Nguy co bi hw héng va/hodc su cd!

> Khong sira ddi san pham

CANH BAO

» Khi can dich vu k¥ thuat hay stra chira, vui long lién hé voi co quan dai di¢n ctia B.Braun
/Aesculap tai quoc gia so tai

Céc stra doi thiét bi k¥ thuat y té ¢6 thé lam mét quyén duoc dam bao/ bao hanh va bi thu hoi gidy
phép st dung.

Cic dia chi cung cip dich vu
Dich vu k¥ thuat Aesculap
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Btrc

PT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My

Aesculap Inc.

Dich vu K¥ thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puong day nong sura chira Aesculap

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



Dia chi cung cap cac dich vu khéc c6 thé lay tur cac dia chi trén

Thai b6

» Tuén thil cac quy dinh qudc gia khi xtr Iy hay tai ché san pham, cac bd phan hay bao gbi san
pham!

Nha phéan phdi & M§/Lién h¢ & Canada dé biét thong tin sin phidm va khiéu nai
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034

Hoa Ky

TA-Nr. 012544 05/15 V6  And.-Nr. 51256



HUONG DAN SU DUNG SO 5
Aesculap®

Phiu thuit than kinh Aesculap

Huéng din sir dung/Mo ta Ky thuat
Dung cu dét kep phinh

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Btrc

Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
Aesculap —a B. Braun company

TA-Nr. 012788 05/15 V6 And.-Nr. 51256

C€ DR 93/42/EEC
Thay do6i k¥ thuat danh riéng



Aesculap®

Dung cu dat kep phinh



Chu thich
Phan ham
Nhanh trai/phai

NUt ma mau

A W N

Dung cu dat kep phinh

Biéu twong trén san phim va bao bi

A Than trong, biéu tugng canh bao chung

Than trong, xem tai li€u di kém san phém

Muc dich sir dung

Dung cu dit kep phinh dugc st dung dé mo, dong va gén cac kep tai phinh mach mau nao

Luu y

Trong van ban sau day, kep tui phinh mach mau Aesculap YASARGIL dwoc goi la kep tui phinh mach mau.
Luuy

Nha san xuat khong chiu trach nhiém cho bat ky viéc sw dung san pham nao doi voi cac chi dinh cu thé
va/hodc cac wng dung dwoc mo ta.

Chong chi dinh
Chua xac dinh
Riii ro va tac dung phu

Tac dung bat loi tiry thudc vao qua trinh sir dung chir khong phai do dic tinh san pham c6 thé xdy ra 14 ton
thuong cac mo xung quanh vi du nhu chay mau, nhiém tring, khong tuong thich vat liéu hodc cac bd phan
dung cu con sot lai trong nguoi bénh nhan

Kich thuéc ¢é sin

Tat ca cac kep gan kep tai phinh dugce danh dau theo kich thuée (Mini hodc Tiéu chuan) va vat liéu kep
(Phynox hodc titan) dé dam bao ing dung chinh xé4c cua chung véi cac kep tai phinh mach mau c6 kich
thudce va vat liéu tuong tng.

Dé biét thong tin chi tiét vé cac kich thudc c6 sin, hdy xem tai liéu vé kep ti phinh mach mau

Chuan bi va xir ly an toan



THAN TRONG
Luét quy dinh thiét bj chi dwoc ban hay dit hang theo chi dinh ciia bac s§!

» Dam bao rang san pham va céac phu kién cua né chi dugc van hanh va st dung bdi nhitng nguoi duoc
dao tao, c6 kién thirc hoac kinh nghiém can thiét.

» Doc, 1am theo va giit hudng dan sir dung.
» Chi sir dung san phdm phu hop v6i muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

» Lam sach san phém ma&i mot cach co hoc sau khi thao bao bi van chuyén va trude khi khur trung ban
dau.

» Luu trit bat ky san phém moi hodc chua st dung & noi kho rao, sach sé va an toan.

» Trudc mdi 1an sir dung, kiém tra san pham xem c6 b 16ng, cong, gy, nit, mon hodc giy khong.

» Khong sir dung san pham néu san pham bi hong hodc bi 16i. Dat san pham sang mot bén néu no bi hong,
» Thay thé bat ky thanh phan bj hu hong ngay lap tirc bang phu ting gbc.

Van hanh an toan

A Lam héng, hoat dong khong chinh xac va luc déng khong chinh xac ctia cac kep
tai phinh phinh dong mach do st dung kep kep sai!

THAN TRONG » Chi sir dung kep thi phinh phinh dgng mach véi kep gén phu hop; lvu y mau
twong wng cia ndt ma mau.

» Quan sat mau cuia nit ma mau 3.

Kep ti phinh mach mau titan Kep ti phinh mach mau Phynox
Ti€u chuan Xanh da troi Den
Mini bo Xam

Chi st dung kep tti phinh va kep gan kep tai phinh trong cac két hop sau:
m Kep tai phinh mach méu phynox véi kep gan kep tai phinh cho kep tai phinh mach mau Phynox
m Kep tai phinh mach méu titan voi kep gin kep tai phinh cho kep tiii phinh mach mau titan

m Phai 4p dung kep tii phinh mach mau mini va tiéu chuan v6i kep gan kep tii phinh c¢6 kich thudc pht hop
(Mini va Tiéu chuén)

» Chen kep tai phinh mach mau vao ham 1.
» Nén cac nhanh trai/phai 2, xem hinh A.

Céc kep ti phinh mach mau dugc chén vao mé ra.



» Nha hoan toan cac nhanh trai/phai 2, xem hinh B.
Cac kep tai phinh mach mau dong lai.

» Tach kep tui phinh kep tao 4 tir kep tii phinh mach mau.

Luu y

Dé tranh kep i phinh bi roi ra trong khi dwoc dwa tiv y td phdu thudt dén bdc st phdu thudt, khéng deoc mé
kep gan kep tui phinh trong qua trinh ban giao.

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

Tudn thii theo quy dinh ludt phdp ciia quoc gia, theo cdc huwéng dan va tiéu chudn quéc gia va quéc té, va
theo cac huong dan vé sinh trong thuc hanh lam sang cua co so vé quy trinh tiét khuan.

Luu y

Péi véi bénh nhan bi bénh Creutzfeldt Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc c¢é thé mét bién thé ciia CJD, tudn thii
cdc quy dinh quoc gia twong iteng vé quy trinh tdi sir dung san phdam.

Luuy

Xir 1y thanh cong mét thiét bi chi dwege dam bao néu dwgc thuc hién theo quy trinh xit 1y hop Iy. Ngwoi vdn
hanh/ky thuat vién tiét khuan chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phurong phdp héa hoc diege khuyén nghi da dwege sir dung dé kiém dinh.
Luu y

Pé biét théng tin méi nhdt 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 nuwée hop 1é dwoc thuc hién trong hé thong hdp vé tring ciia Aesculap.
Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach kho khin hodc kém hiéu qua va giy
ra hién twong dn mon dung cu. Do do, xtr ly trong vong 6 gio sau khi sir dung va khong dé nhiét d6 >45°C hay
dung cac hoat chit khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong lam sach so bd.

Liéu qua muc cua cac tac nhan trung hoa hay tdy rira c6 thé gy tac dong vé mit hoa hoc va/hodc lam cac ky
hiéu laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc duoc bang mat thuong hay bang may.

Céc chit t6n du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mubi va trong
nuée dung cho lam sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s& gay dn mon (1am rd hay an mon do ¢mg suét)
va gy hong dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton du niy can dugc xa rira sach bang nudc khir khoang va
sau d6 lam kho.



Tién hanh 1am kho bo sung, néu can.

Chi sir dung cac héa chét xir Iy da dugc thir nghiém va duoc phé chuan (nhu dugc VAH hay FDA cip phép,
hay c6 ddu CE), va phi hop v&i vat lidu theo khuyén céo ciia nha san xuét hoa chit dé xir Iy dung cu. Can tuan
thi chit ché cac thong sb ki thuat dugc ap dung theo nha san xuat hoa chit. Viéc khong tuan thu c6 thé gay ra
cac hau qua sau:

= Nhiing thay ddi nhin théy duoc cua vat liéu, vi du lam m& hodc mét mau titan hay nhom. DPéi v6i nhom,
dung dich st dung/xt 1y chi can 0 muc pH >8 la co thé gdy ra nhing thay dbi bé mat.

= Hu hai vat liéu, nhu han gi, niit, gy, lao héa sém hay phong rop.

> Khong sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mat san pham va c6
thé gdy an mon.

» Co thé xem thém cac chi tiét khac hudng dan vé quy trinh xir 1y lai dam bao an toan vé sinh va bao ton
duoc vat ligu/gia tri tai www.a-k-1.org duong lién két véi cac an pham, sach do-bao dudng cac dung cu ding
cach.

Thso roi sian pham truéce khi thwe hién quy trinh tai xi 1y

» Md san pham c6 ban Ié.

Chuin bi tai noi sir dung

» Néu duoc, xa rira bé mit khong nhin thfiy duoc (tét nhét 1 v6i nude khir khoang), vi du str dung bom tiém
dung mat lan.

» Cb géng loai bo moi vét ban con s6t lai sau phau thuat co thé nhin théy duoc b'fmg khan min, 4m.

» Vin chuyén dung cu da duoc lam kho trong hdp dung chét thai duoc dong kin dén noi 1am sach va Khir
khuan trong vong 6 gio.

Lam sach/khir khuin

Cic hru ¥ vé an toan dic trung cho sin pham trong quy trinh tai xir Iy.

A Nguy hiém cho bénh nhan!
» Chi xir Iy lai sin phdm bing cach lam sach thi cong sau d6 13 1am sach co
NGUY HIEM | M
A Riii ro cho bénh nhan do nhiém chéo!
> Ighﬁng 1am sach cac san pham bj 6 nhiém cung véi cac sain pham khong
NGUY HIEM nhiém ban trong khay.




Q Lam héng san pham do cac chat lam sach/khir trung khong phit hop va/hoic
nhiét d§ qua cao!

» Sir dung cac chit 1am sach va khir trung theo hwéng din ciia nha sin

THAN xuét, trong do,

TRONG
- dugc phé duyét cho vat liéu nhua.

- khong tin cong cac chat 1am mém (vi du: trong silicone).
» Quan sat cac thong sé ky thuat vé nong dj, nhiét do va thoi gian tiép xiic.

» Khong vurot qua nhiét dd 1am sach t6i da dwoe phép 1a55° C

» Sir dung cic chét 1am sach/khir tring phu hop néu san pham duoc dit trong didu kién 4m u6t. Dé ngin
chdn sy hinh thanh bot va gidm hi€u qua cua cac hoda chat qua trinh: Trudc khi lam sach va khir trung co hoc,
rira k¥ san pham bang nudc chay.

» Lam sach va khtr trung céc san phém vi phau mot cach co hoc néu chung c6 thé duoc dat an toan trong
may hodc trén cac thiét bi dinh vi.

Lam sach / khir trung co hoc véi lam sach trude bang tay
Luu y

Thiét bj 1am sach va khir trung phai dwoc kiém tra va phé duyét tinh hiéu qua (vi du: phé duyét cia FDA
hoac nhan CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y

Thiét bj 1am sach va khir tring duoc sir dung dé xir 1y phai dugc bao dudng va kiém tra dinh ky.

Hwéng din 1am sach truée bang ban chai

Lam sach Dr. Weigert neodisher®
I Kkhir khuin RT (lanh) >15 1 D-W  SeptoClean*

I Rira xa RT (lanh) 1 - D-W -




D-W: Nudc ubng

RT: Nhiét do phong

* Chat ty rira khir hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Giai doan I

» Nhing hoan toan san pham vao dung dich 1am sach/khtr tring trong it nhat 15 phut. Pam béo rang tat ca
cac bé mat co thé truy cap dugc lam am.

» Lam sach san phdm bang ban chai lam sach phi hop trong dung dich cho dén khi tit ca cic cin ban rd
rang da dugc loai bo.

» Néu c6 thé, hiy chai cic bé mit khong nhin thiy trong it nhat 1 phut bang ban chai lam sach phu hop.
» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, ban 1é trong khi v€ sinh.

» Sau d6 rira k¥ cac khu vuc nay it nhat nam 1an bang dung dich khir tring 1am sach bang dng tiém dung
mét 1an (20 ml).

Giai doan II
» Rura/xa k¥ dung cu (tat ca cac bé mit c6 thé tiép can) dudi voi nudc chay.

» Cir dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, nhu cac bo dinh vit, ban 1& trong khi rira.

Lam sach co kiém va khir tring nhiét

Loai may: thiét bi 1am sach/khir tring budng don ma khong can siéu 4m

I X4 so bo <25/77 3 D-W
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean dung
I Lam sach 55/131 10 FD-W  dich lam viéc 1 %*
i X4 giira ky >10/50 1 FD-W -
Khir trung -
v nhiét 90/194 5 FD-W
Theo chuong trinh cho may lam sach va
\Y Lam khé - - - khur trung

D-W: Nudc udng
FD-W: Nudc khir mudi hoan toan (khtr khoang, s6 lugng vi sinh vat thap: toi thi€u la nudc udng)



* Chét tay rira khir hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
» Dit san pham vao khay thich hop dé vé sinh (tranh rira cac diém mu)
» Dat dung cu vao khay véi ban 1é mo.

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

Kiém tra bing mit thwong, bio dudng va kiém tra chirc niing

ﬁ Hu héng (in mon kim loai/in mon ma sat) cho sian pham do bdi tron khong
du!
- » Truéc khi kiém tra chirc ning, bdi tron cac b phan chuyén déng (vi du:
THAN . A p A aR. 3 A pz < | e X
TR (')N G khop, b§ phin day va thanh ren) bang dau bao duéng phu hgp véi quy trinh

Kkhir tring twong vng (vi du: dé khir trung bang hoi nuwéc: Aesculap
STERILIT® I phun dau JG600 hoic STERILIT® I bdi tron nhé giot JG598.

» Dé ngudi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tit mdi chu trinh lam sach, khir khuan va lam kho, kiém tra lai san phém da kho, sach, co thé
van hanh duogc, va khong bi hu hai (vi du tdm cach nhiét bi hong hay cac bd phan bi thung, long, cong,
hong, mai mon, ntt, gay).

» Lam kho san pham néu con am udt.
» Lip lai quy trinh 1am sach va khir khuan khi san phdm con ban hay bj nhiém bén.
» Kiém tra san phdm d3 hoat dong duoc dung cach chua.

» D¢ riéng ngay nhitng san pham bj hu hong hay khong hoat dong duoc va giri cho bd phan dich vu k¥
thuat cua Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra su trong thich v6i cac san pham phdi hop.

Dong goi

» Bao vé san pham mot cach thich hop véi cac dau thao tac sic.

» Dit san pham vao gia d& hodc trén khay phu hop. Pam bao rang tat ca cic canh cét dugc bao vé.

» Dong goi cac khay thich hop cho quy trinh khir trung du dinh (vi du: trong cac hop dung vo trung
Aesculap).

» Dam bdo rang bao bi cung cap bao v¢ day du chong lai su tai nhiém cua san pham trong qua trinh bao
quan.

Tiét khuin bing hoi nuéc

» Kiém tra chic chin dé tic nhan tiét khuin tiép xUc vOi cd mat ngoai va mat trong cua dung cu (vi du mo
cac van va voi).



» Quy trinh tiét khuan hop 1é
- Tiét khuan hoi nudc theo quy trinh chan khong phan doan
- Thiét bi tiét khuan hoi nuée theo DIN EN 285 va dugc kiém dinh theo DIN EN ISO 17665
- Khir tring bang quy trinh chan khong phén doan & 134 ° C, thoi gian giir 18 phut dé khir hoat prion.

» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung luc trong thiét bi tiét khun hoi nude, cin dam bao khong vuot qua tai
trong to1 da theo quy dinh cia nha san xuat.

Tiét khuén tai thi truong My

= Aesculap khuyen cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang den flash hay bang hoa chat.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trmh tién chan khong chuéan trong n01 hap hoi nuéc.
Dé dat chat luong tiét khuan & mirc 10, Aesculap khuyén cdo cac thong sé sau

Khay Orga/hop dung v khuin ciia Aesculap (day c6 duc 1)

Cic thong s6 ciia mét chu trinh t6i thiéu

Phuong phip tiét khuin ] .
Nhiét do Thaoi gian Thaoi gian 1am kho toi thieu

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

* Aesculap di kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va co dit lidu trong tai liéu. Viéc kiém dinh duoc hoan tat
trong hop dung vo khuan ciia Aesculap duoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Céc chu trinh tiét khuan khéac c6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng sir dung phuong phap
duoc khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phuong phép thay thé bang nhing k¥ thuat phong thi nghiém phu
hop. Hay sir dung cac phu kién dugc FDA cho phép dé duy tri s v6 khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhu vo
boc, ti v.v

CANH BAO cho thi trwong My

Néu thiét bi nay dwgc/dwoc sir dung ¢ bénh nhan mic bénh hoic nghi ngd mic bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), thiét bi khong thé dwoc tai sir dung va phai bi pha hily do khong thé xir 1y lai hodc khir tring dé
loai b6 nguy co lay nhiém chéo.

Bio quén

» Bao quan cac dung cu vo khuin trong bao goi khong cho phép vi tring xam nhép, tranh bui, dé ¢
noi kho rao, to1 va nhiét do duogc kiém soat.

Dich vu ki thuat

A



Nguy co' bi hw héng va/hoic sw cd!

> Khong sira doi san phim

CANH BAO

» Khi can dich vu k¥ thuat hay stra chira, vui long lién hé voi co quan dai di¢n ctia B.Braun /Aesculap tai
quoc gia so tai

Céc stra doi thiét bi ky thuat y té c6 thé 1am mat quyén duoc dam bao/ bao hanh va bi thu hdi gidy phép st
dung.

Cic dia chi cung cip dich vu
Dich vu k¥ thuat Aesculap
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Btic

PT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My

Aesculap Inc.

Dich vu K¥ thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puong day nong sura chira Aesculap

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

Dia chi cung cap cac dich vu khéc c6 thé l1ay tur cac dia chi trén



» Tuan tha cac quy dinh qudc gia khi xir 1y hay tai ché san pham, cac bo phan hay bao goi san pham!

Nha phén phdi & M§/Lién h¢ & Canada dé biét thong tin sin phidm va khiéu nai
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034

Hoa Ky
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