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Aesculap® ’
Dung cu c0 khoa hép: Kim uon nep

Biéu twong trén san pham va bao bi

e Than trong, Ky hiéu canh bao chung .
Than trong, xem tai kiéu di kém v&i san pham

Pham vi
Céc dung cu ,nhiéu bd phan c6 mot hoac nhiéu khoa hép c6 hodc khdng c6 16 xo (ngoai trir khda hop c6 bé
mat trong suot va tiep can dwoc).

Muc dich str dung
Kim udn nep dwoc sir dung dé gap, gi» va ubn nep phu hop véi vi tri géc xwong can nep trong phau thuat
chén thwong chinh hinh.

Thao tac va chuan bj an toan

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

» Dam bao san pham va cac phu kién dwoc van hanh va st dung béi ngudi da dwoc dao tao, cé kién
thtre, hoac kinh nghiém.

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

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

» Thao b bao gbi van chuyén va lam sach san phdm méi, thi cong hay bang may, triedc khi tiét khuan
lan dau.

» B3o quan san pham méi hay chwa st dung & noi kho rao, sach va an toan.

» Trwdc mbilan siv dung, kiém tra san phdm xem cé bd phan nao bj Idng, cong, hdng, nit, mon hay gay
khéng.

» Khoéng st dung sa&n phdm néu thay bi hw héng hay 16i. Dé riéng s&n phdm néu bi hw hdng.

» Thay thé cac bd phan bi hw héng ngay bang céc linh kién dy phong chinh hang.

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

Lwuy
Tuan thd theo quy dinh lugt phap cia quéc gia, theo cac huéng dan va tiéu chudn quéc gia va qudéc té, va
theo cac hwéng dan vé sinh trong thuc hanh va cda co sé vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Péi véi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob(CJD), nghi bj CID hodc cé thé mét bién thé cda CJID, tuan
thd céac quy dinh quéc gia twong mg vé quy trinh tai stz dung san pham.

Lwuy

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

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

Lwuy

Dé co thdng tin méi nhat vé viéc xwr ly lai va sw tuong thich véat liéu xem thém extranet cda Aesculap tai
www.extranet.bbraun.com

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuéc da kiém dinh dwoc thuc hién trong hé thdng hop vd tring cda
Aesculap.


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

Théng tin chung

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

gay ra hién twong an mon dung cu. Do do, Xt ly trong vong 6 gi& sau khi st dung va khéng dé nhiét do

>45°C hay dung cac hoat chat kh&r khudn (hoat chét: aldehyde, cbn) trong lam sach so bo.

Liéu qua mlrc cla cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac doéng vé méat hoa hoc va/hodc lam

céc ky hiéu laser trén thép khong gi bi me va khong thé doc dwoc bang mét thwong hay béng may.

Céc chét ton dw chira clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thubc, dung dich mubi va

trong nwéc dung cho lam sach, khir khuén va tiét khuan con sot lai sé gay &n mon (lam rd hay &n mén do

&ng suét) va gay héng dung cu bang thép khéng gi. Cac chét tdn dw nay can duwgc xa riva sach bang

nwéc khir khoang va sau dé lam khé.

Tién hanh lam khé bé sung, néu can.

Chi st dung cac hoa chét xt ly da duoc thir nghiém va dwoc phé chuan (nhw dwoc VAH hay FDA cép

phép, hay c6 dau CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo ciia nha san xuét héa chat dé xt ly dung

cu. Can tuan tha chat ché cac théng s ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuét héa chat. Viéc khong

tuan tha co thé gay ra cac hau qua sau:

Nhitng thay doi nhin thay dwoc cda vat liéu, vi du lam mo hodc mat mau titan hodc nhom. B6i vai nhom,

dung dich st dung/xt ly chi can & mtrc pH >8 la co thé gay ra nhirng thay doi bé mat.

Hw hai vat liéu, nhw han gi, nirt, gy, 140 hoa sém hay phong rop

| 2 Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon cé thé lam hw hai bé& mat san pham va
c6 thé gay an mon

» Co6 thé xem thém hwdng dan chi tiét vé quy trinh xt ly lai @&m bao an toan vé sinh va bao tdn dwoc vat
liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwong lién két véi cac 4n phadm, Red Brochure - bdo dwéng cac dung cu
dung cach.

Chuan bij tai noi str dung

» Néu dworc, xa riva bé mat khéng nhin thay dwoc bang nwéc khir ion va bom tiém dung mét lan.

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

» Van chuyén dung cu da dwoc lam kho trong hdp dwng chét thai dwoc dong kin dén noi lam sach va
Khe khuan trong vong 6 gic.

Lam sach/khtr khuan ,
Lwu y vé an toan riéng ctia san pham trong qua trinh tai x ly

Nguy co’ lam hw héng san pham khi stv dung cac tac nhan lam sach/ khde
A khuan khéng phu hop, hodc nhiét d6 qua cao.
» Str dung cac hoat chat 1am sach va khir khuan theo hwéng dan caa nha
THAN TRONG san xuat.
» Tuan tha cac yéu cau vé nong doé, nhiét do va thoi gian phoi nhiém.
» Khéng vwot qua nhiét do lam sach cho phép toi da la 55 °C.

Quy trinh Lam sach/ khtp khuan hop |é

Quy trinh hop 1& Yéu cau cu thé Tham khao
Lam sach tha cong bang m Ban chailam sach phu hop Xem muc: Lam sach/khtr khuan tha
ngam khtr khuan m Bom tiém 20 ml diing 1 14n cbng va tieu muc :
m Pha lam kho: Ding khin mém, khong®™ Lam sach thd cong bang ngam
c6 xo hay khi nén y té kht khuan
Lam sach bang may dung m B&o vé ngam dung cu Xem muc: Lam sach/kht¢r khuan
dung dich kiem va kho m Dt san pham I1én khay phi bang may kem lam sach so b6 thu

khuan nhiét hop cho viéc 1am sach (tranh cac diém CONg Va tieu muc:

bi che khuét khi xa). [ Lam sach bang m§1y dung dung
dich kiem va khtr khuan nhiét.




Lam sach khtr khuén tha céng

» Trudc khi khir khuan tha cong, lam rao nwéc t6i da cac dung cu dé tranh 1am loang dung dich khir
khuan

» Sau khi lam sach/khtr khuan thi cong, kiém tra bang mat cac vét ban con sét lai c6 thé nhin thay

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

Lam sach tha céng bang ngam khir khuan

Pha Bwéc Nhiét do Th&i gian Noéng dé6 Chét lwong Hoa chat
| Lam sach RT (lanh)  >15 2 D-W Hoéa chat dam dac khong
. chiva aldehyde, phenol
khdr khuan va,
QUAT;pH ~ 9*
Il Xa gitra ky RT (lanh) 1 - D-W -
1T Khir khuan RT (lanh) 15 2 D-W Hoa chat dam dac khong
chtra aldehyde, phenol
va,
QUAT;pH ~ 9*
IV Xalan cudi RT (lanh) 1 - FD-W -
\Y Lam kho RT - - - -

D-W:  Nwéc ubng

FD-W: Nudec tinh khiét (khir khoang, s6 lwgng vi sinh vat thap: tbi thiéu 1a nuoc
udng)

RT: Nhiét d6 phong

*Khuyén cdo: BBraun Stabimed

» Lwu y thdng tin v& ban chai dé lam sach va bom tiém dung mét lan phu hop, xem Quy trinh lam sach va
khtr khuan hop l&..
Phal
» Ngam ngap dung cu vao dung dich khir khuan/lam sach trong vong t6i thiéu 15 phut. Dam bao céc bé
mat tiep can duoc lam wot.
» Lam sach san phdm bang ban chai phu hop trong dung dich dén khi cac vét ban dwoc chai sach
khdi bé mat.
» Néu can, chai cac bé méat khong thay vét ban bang ban chai phu hop trong téi thiéu 1 phat.
» Cl& dong cac bd phan co thé chuyén dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, cac bd phan ndi... khi lam
sach.
» Xa rira ky cac bd phan bang dung dich sat khuan (ti thiéu 5 1an) bang bom tiém dung mot 1an.

Pha ll

» Xa rlra/phut rira san pham k¥ (tit ca cac bé mat cé thé tiép can dwoc) dudi voi nwdc chay.
» Clr ddng cac bd phan co thé chuyén dong dwoc, nhw cac bo dinh vit, khép ndi...khi xa rira.
» Lam rao nwdc hoan toan.

Phalll

» Ngam ngap dung cu vao dung dich sat khuan.

» Clr dong cac bd phan cé thé chuyén déng dwoc, nhw cac bo dinh vit, khép ndi...khi xa rira.

> Xa rira cac long 6ng clia dung cu bang bom tiém diing mét 1an phi hop téi thiéu 5 1an khi bat dau
ngam. Dam bado cac bé mat tiép can dwgc déu dwoc lam wot.



Pha IV

» Xa rira/Phut rira ki s&n pham (tat ca cac bé mat cé thé tiép can).

» Clr dong cac bd phan cé thé chuyén déng dwoc, nhu cac bd dinh vit, khép ndi...khi xa cudi cung.
» X3 rira cac long 6ng cla dung cu bang bom tiém dung mét 1an phu hop tdi thiéu 5 1an.

» Dé rao nwdc hoan toan.

PhaVv
» Lam kho san pham & pha lam khé véi thiét bi phu hop (nhw khan, khi nén); xem Quy trinh lam sach va
sat khuan hop 1&

Lam sach/ khr khuan bang may

Luuy .

Thiét bj lam sach va khd» khuan phai duoc ther nghiém va phé duyét tinh hiéu qua (vi du: phé duyét cua
FDA hodc dau chudng nhéan cuda CE theo tiéu chuan DIN EN 1SO 15883).

Lwuy

Thiét bj lam sach va khe khudn sz dung cho xi Iy phai duoc sira chidia va kiém tra dinh ky thuong xuyén.

Lam sach bang may dung hoat chat kiém va khte khuan nhiét
Kiéu may: thiét bj lam sach/khtr khudn mét budng khéng c6 siéu am

Pha Bwéc Nhiét do Theigian Chat lwong Hoa chat/Lwu y
[°CI°F] [phut] nwéc
I Xartrasobd  <25/77 3 D-W -
I Lam sach 55/131 10 FD-W m Hoa chat dam déc,kiém tinh
-pH=13

—Hoat chat bé mat anion <5%

m Dung dich hoat déng 0.5 %
—pH=11*

Il Xagitra ky >10/50 1 FD-W -

Khor khuan
v nhiét 90/194 5 FD-W -

Theo chwong trinh danh cho thiét
\ Lam khoé - - - bi
lam sach va khir khuén

D-W: Nwoc udng ] o ]
FD-W: Nuwac tinh khiet (khir khoang, so lweng vi sinh vat thap: toi thiéu 1a nwdc uong)
*Khuyén cdo: Chat lam sach kiém Helimatic cta BBraun

Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang mat sau khi lam sach/khtr khuan bang may.

Dboéng goi

» Dat san phdm Ién ngan chra hay lén khay phl hop. Dam bao cac ludi cat dwoc bao ve.

» Dong gai cac khay phi hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dwng vo khuan clia Aesculap).
» Dam bao viéc dong goéi phai bao vé dwgc cac san pham khoéng bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét khuan bang hoi nwéc
» Kiém tra chac chan dé tac nhan tiét khuan tiép xic véi cd mat ngoai va mét trong ctia dung cu (vi du
mé& cac van va voi).



» Quy trinh tiét khudn hop 1&

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

- Thiét bj tiét khudn hoi nwéce theo DIN EN 285 va dwoc kiém dinh theo DIN EN 1SO 17665.

- Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan & nhiét do 134°C/thoi gian 5 phut.

» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung ldc trong thiét bi tiét khuan hoi nwédc, cdn dam bao khdng vuot qua
tai trong téi da theo quy dinh cGia nha san xuét.

Tiét khuan tai thj treéng My

. Aesculap khuyén céo khéng nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang hoa chét.

. C6 thé hoan tat tiét khudn bang chu trinh tién chan khéng chuén trong may autoclave hoi nuéc.
Dé dat chat lwong tiét khuan & mare 106, Aesculap khuyén céo cac thdng sé sau

Khay Orga/hop dwng vo khuan cta Aesculap (day cé duc 16)

Cac thdng sé ctia mét chu trinh téi thiéu

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

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

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 di liéu trong tai liéu.Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hop dwng vd khuan cia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khudn va bdo quan cac san
phadm. Cac chu trinh tiét khuadn khac c6 thé phi hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khdng st dung
phwong phap dwoc khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky thuat
phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw v khuan sau khi
hoan tat quy trinh, nhw vé boc, tdi v.v

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

Kiém tra bang mat thwéng, bao dwong va kiem tra chirc nang
Hw héng san pham (rung giat/an mon kim loai) néu khong béi tron du.
» Trwéce khi kiém tra chire nang, can b6i tron vit kep va vanh xoay
bang dau bao dwéng phu hop déi vé&i méi mét quy trinh tiét khuan
twong ng (vi du khi tiét khuadn bang heoi : phun mu dau Aesculap
STERILIT® | JG600 hay gié dau bdi tron Aesculap STERILIT® | JG598)
THAN TRONG

» Dé ngudi san phadm dén nhiét d6 phong.

» Sau khi hoan tdt méi chu trinh 1am sach, khtr khuén va lam khd, kiém tra lai sdn phdm da khd, sach, c6
thé van hanh dwoc, va khong bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bi hdng hay cac bd phan bj thing, 1dng, cong,
hdéng, mai mon, nut, gay).

» Lam kho san pham néu con &m wét.

» Lap lai quy trinh 1am sach va Khtr khuén khi sdn phdm con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra sdn pham da hoat ddong dwoc ding cach chua.

» D& rieng ngay nhirng san phadm bj hw hdng hay khéng hoat ddng dwoc va gtvi cho bd phan dich vu k¥
thuat cla Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra sw twong thich v&i cac san phdm phdi hop.

Dich vu ky thuat
Nguy co bi hw héng va/hodc sw cé!
» Khong stra déi san pham

CANH BAO



» Khi can dich vu ky thuat hay stra chiva, vui 1ong lién hé véi co quan dai dién cta B.Braun/Aesculap tai
quoc gia so tai. ) . ) . o

Céac stra doi thiét bi ky thuat y té cé thé lam mat quyén dwgc dam bao/ bao hanh va bj thu hoi gidy phép st
dung.

Dich vu ky thuat Aesculap
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / CHLB Dirc

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

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puwdng day néng stra chira Aesculap

PT: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khac co thé Iy tir cac dia chi trén.

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

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

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa ky
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