CONG TY TNHH B. BRAUN VIET NAM
HUONG DAN SU DUNG

Aesculap® )
Dung cu khoan duc xwong trong phau thuét thay khép hang.
Ma san pham: NDO17R; NT323R; NDOO5R

Bd dung cu chan thwong chinh hinh

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh bao chungw
Than trong, xem tai liéu di kem san pham

Pham vi

Chi dinh

Céac hudng dan st dung nay ap dung cho cac dung cu co ban, don bo phan, cd bé mit ¢ thé tiép can tu do
va doc san xuat tir cac vat lieu khdng nhay cam (vi du thép cip cao, PEEK, silicon)

Chi dinh

Bo6 dung cu chan thuong/chinh hinh nay dugc su dung trong phau thuat chan thuong/chinh hinh, vi du trong
cac thua thuat lién quan dén cay ghép cac bo phan gia hoac bi gay.

An toan trong xir Iy va chuén bij
THAN TRONG
Luit lién bang quy dinh chi cé bac si méi dwoc ban hodc mua thiét bi nay!

>

vwyy

vy

>
>

Pam bao rang chi nguoi duoc dao tao, c6 kién thirc hoic kinh nghiém can thiét méi duoc van hanh va st
dung san pham va céac phu kién.

Poc, 1am theo va gitr lai hudng dan sir dung dé tham khao.
Chi st dung san pham pha hop véi muc dich duoc chi dinh, xem phan Chi dinh.

Théo bao bi van chuyén va lam sach san pham méi bang tay hoic biang may, trudc khi bat dau tiét khuan
budc dau.

Luu trir san pham mai hodc khong st dung dén ¢ noi khé réo, sach s& va an toan.

Trudc mdi lan st dung, kiém tra san pham xem céc chi tiét c6 bi long léo, cong, v&, nat, mon, hay gay
khong.

Khéng st dung san pham hong hoic bi 15i. Loai bé san pham hong.
Thay ngay chi tiét bi hong bang phu tiing géc.

Hwéng dan sir dung an toan

CANH BAO

Nguy co gy thwong tich va/hodic truc trac!
» Thwong xuyén tién hanh kiém tra chirec nang truwéc khi siv dung san pham.

Thi tuc quy trinh hop ly.

Luu y



Tuan thii cac quy dinh phép ludt qudc gia, cc tiéu chudn va chi thi quéc gia va quac té, va cdc hiréng dan
Vé sinh lam sang, dia phuwong vé xur ly tiét khuan.

Luu y

Véi nhitng bénh nhan mac, nghi mac hogc mdc bién thé bénh Bo dién (Creutzfeldi-Jakob disease - CJD),
can tuan thu cac quy dinh quoc gia co lién quan vé xur ly tiét khuan.

Luuy

Nén thuc hién tai xiz Iy bang mdy hon la lam sach bang tay dé dat két qua cao va déang tin cdy hon.

Luuy

Phuong phap xii: Iy trueée tién phai hop I¢ thi méi @am bao xai 1y thanh cong thiét by y té nay. iéu nay thuge
ve trach nhiém cua nguwoi van hanh/ ky thugt vién xi ly tiét khuan.

Quy trinh héa hoc khuyén ngh; dicoc sir dung dé tham dinh.

Luu y
Néu khdng cé thao tac tiét khuan cugi ciing, can si dung chat khe khuan diét virus.

Luu y

Pé tim hiéu thdng tin méi nhdt vé quéa trinh tai xir Iy va twong thich vat liéu, vui 10ng tham khdo trang
Extranet cua Aesculap tai www.extranet.bbraun.com

Quy trinh tiét khudn bang hoi nwéc hop 1é da dwoc thuee hién trong hé théng chiza Aesculap vo tring.
Théng tin chung

Cac vét ban khd hay dinh lai sau phau thuat cé thé khién viéc 1am sach tré nén kho khan hoac khdng hiéu
qua va cd thé dan dén tinh trang an mon. Vi vay, khoang cach giira thoi gian st dung va xur Iy khong duoc
qua 6 gio; ciing khong duoc st dung nhiét dd chuan bi 1am sach ¢b dinh >45 °C hay céc chét khir khuan ¢
dinh (c6 thanh phan hoat tinh: aldehyde/ con).

Céc bién phéap sir dung qua mirc cac chat trung hoa hoac chat 1am sach co ban c6 thé gay hong thiét bi do
héa chat va/hodc lam mo thi€t bi, khien cac dau laser khong thé quan sat duoc bang mét thuong hay bang
may vai céc thiét bi bang thép khong gi.

Céc vét ban chira chlorine hoic chloride (nhu vét ban sau phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong nuéc
su dung dé 1am sach, khir khuan va tiét khuan s& gdy an mon (in mon diém va an mon Gng lyc) va pha huy
san pham thép khong gi. Cac vét ban nay phai duoc loai bo bang céach rira ki bang nudc khir khoang rdi lam
kho.

Chi cac chat hoa hoc xir Iy duoc kiém thir va phé duyét (dugc duyét bsi Higp hoi Vé sinh Ung dung Duc

VAH hodc Co quan quan ly Thuc pham va Dugc pham My FDA hoac c6 dau ching nhan tuan thu cac tiéu

chuan cua Lién minh chau Au CE) va tuong thich v6i vat liéu cua san pham theo khuyen nghi cua nha san

xuat héa chat mai 6 the dugce dung dé xu Iy san pham. Can tuan thu nghiém ngat moi yéu cau ky thuat ve
su dung do nha san xuat héa chat cung cap. Viéc khéng tuan tha c6 thé gay ra cac hau qua sau:

m Thay doi tinh chat quang hoc cuia vat ligu, nhu mo hogc méat mau titan hogc nhom. Véi nhdm, dung dich
su dung/ xtr ly chi can c¢6 do pH >8 1a da c6 thé tao ra thay doi bé mat c6 thé quan sat dugc bang mat
thuong.

m Hong vat liéu, nhu dn mon, nit, gay, 130 hda sém, phong.

» Khdng ding ban chai lam sach bang kim loai hoac céc chat mai mon khac gay ton hai cho bé mat san
pham va cé thé gay an mon.

» Dé tim hiéu thém huéng dan chi tiét vé qua trinh tai xi ly dam bao vé sinh an toan va gia tri/ vat ligu,
vui long xem tai www.a-k-i.org, vao phan Publications (An pham), Red Brochure (To thong tin mau do)
- Proper maintenance of instruments (Bao tri thiét bi dang cach).



Chuin bi tai khu vuec sir dung

» Néu co thé, rira bé mit khong nhin thiy bang nudc khir ion va bang bom tiém dung 1 1an.

» Loai bo vét ban sau phiu thuat c6 thé quan sat duoc hét muc ¢6 thé bang vai 4m khong bui.

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

Chuan bi trwéc khi lam sach

cha y:

C6 dinh cai lién quan dén nhiéu cAu tao khac nhau khong dugc...
» ... san pham trude khi 1am sach.

Lam sach/ Khir khuan

Luwu y vé an toan dic biét ddi véi san pham vé quy trinh tai xir ly

San pham héng do sir dung chat lam sach/ khir khuan khéng pht hep va/ hoic nhiét
d9 qua cao!

y » Dung chat 1am sach/ khir khuin theo hwéng din ciia nha san xuit:

THAN TRONG - dwoc cho sir dung, vi du, nhdm, chét liéu nhwa , thép chét lweng cao.

» Tuan thii cac yéu cau Ky thuét vé nong dd, nhiét do va thai gian tiép xuc.

» Khong rira qua nhiét d§ 1am sach téi da cho phép 1a 80 °C.

» Khong st dung chit hda hoc oxi hoa, chat cd thé gay hao hut I6p/phai mau san pham.

» Su dung cac hang chat khir khuan va l1am sach phu hop néu san pham duoc dit xa trong didu kién uot.
Dé ngan chan hinh thanh bot va lam giam hiéu qua cua qué trinh hda hoc: Trudc khi khir khuan va lam
sach bang may, rira sach san pham duéi voi nuéc dang chay.

» Gin bao vé ham trén san pham.

Quy trinh l1am sach va khir khuan hop I¢

Quy trinh hop & Yéu cau dic biét Tham khao
Lam sach bang tay bing cich M Ban chai lam sach phi hop Phan: Lam sach/ khir khuan bang
ngam khir khuan B Bom tiém dung mét lan loai tay va cac muc: ‘
20 ml M Phan: Lam sach bang tay
B Giai doan lam kho: Dung vai bang cach ngdm khur khuan

khong bui hozc khi nén y té

Lam sach sir dung chat kiém M Dat dung cu trén khay dé tién Phan: Lam sach/ khtr khuan bang

bing may va khir khuian bing lam sach (tranh rira cac diém may va cac muc:
nhiét mu). B Phan: Lam sach st dung chat
B Dit dung cu trén khay véi kiém bang may va khtr khuan
ban 1& ma. bang nhiét

Lam sach/ khir khuan bang tay

» Trudc khi khir khuan bang tay, cho nudc nho giot khoi vat trong mot khoang thoi gian du dai dé tranh
lam lo&ng dung dich khir khuan.

» Sau khi lam sach/ khir khuan bang tay, kiém tra cac bé mat c6 thé quan sat bang mét thudng xem c6 con
vét ban nao khéng.

» Lap lai qua trinh 1am sach/ khir khuan néu can thiét.

Lam sach bing tay bing cach ngam khir khuan

Giai Buéc T t Nong do | Chat lwong | Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] | [%0] nwoc

[ Lam sach RT >15 2 D-W Khoéng chtra aldehyde, phenol




khir khuan (lanh) hay hop chat amoni bac 4

(QUAT), pH ~ 9*

1 Rira trung RT 1 - D-W
gian (lanh)
Il Khir khuan RT 15 2 D-W Khong chira aldehyde, phenol
(lanh) hay hop chat amoni bac 4
(QUAT), pH ~ 9*
IV Riralan cudi RT 1 - FD-W -
(lanh)
V Lam kho RT - - - -
D-W: Nudc udng
FD-W: Nuée da khir mudi hoan toan (khtr khoang, ham lugng 6 nhidm vi sinh vat thap:
tbi thiéu dat bang chat luong nudc udng)
RT: Nhiét do phong
*Khuyén nghi: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai 1am sach thich hgp va bom tiém ding mot lan, xem Quy trinh 1am sach va
khtr khuan hop I€.

Giai doan |

» Ngam san pham ngap hoan toan trong chat lam sach/ khir khuan tdi thiéu 15 phut. Dam bao moi bé mit
tiép xuc duge déu udt.

» Lam sach san pham bang ban chai 1am sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan sat
duogc déu duoc loai bo khoi bé mat.

» Néu co thé, chai qua cac bé mat khong quan sat dugc bang ban chai 1am sach thich hop téi thiéu 1 phat.

» Van dong céc cau kién khdng ¢ dinh nhu b¢ vit, khp ndi, v.v. trong qua trinh 1am sach.

> Rua ky cac cau kién nay bang dung dich khir khuan lam sach (t6i thiéu 5 Ian), ding bom tiém ding mot
lan.

Giai doan 11

» Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtic duoc) dudi voi nudc dang chay.
» Van dong cac cau kién khong co6 dinh nhu 6c vit, khdp ndi, v.v. trong qua trinh rira.
P Loai bo hoan toan nudc con lai.

Giai doan 111

» Ngam san pham ngap hoan toan trong dung dich khir khuan.

» Van dong céc cu kién khong ¢ dinh nhu ¢ vit, khdp ndi, v.v. trong qué trinh rira.

» Rua cac khoang, 15 t6i thiéu 5 1an ké tir lGc bat dau thoi gian tiép xuc bang bom tiém dung mot lan thich
hop. Bam bao moi bé mat tiép xtc duge déu udt.

Giai doan IV

» Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtic duoc).

» Van dong céc cau kién khong ¢ dinh nhu b¢ vit, khép néi, v.v. trong qua trinh rira lan cudi.
» Rira céc khoang, 15 téi thiéu 5 lan bang bom tiém dung mét lan thich hop.

P Loai b6 hoan toan nudc con lai.

Giai doan V q ’
» Lam kho san pham trong giai doan lam kho vei thiet bi pht hop (nhu vai, khi nén), xem Quy trinh lam
sach va khtr khuan hop I¢.

Lam sach/ khir khuan bang may
Luu y
Thiét bj 1am sach va khi khudn phdi c6 hiéu qud dieoc kiém thi: va phé duyér (dweoc duyét béi FDA hodc c6
ddu chizng nhdn CE theo DIN EN 1SO 15883).

Luu y
Thiét bi 1am sach va khi: khudn dimg @é xir Iy phdi trong tinh trang sir dung diwege va dwoc Kiém tra thiong
Xuyén.



Lam sach sir dung chat kiém bing may va khir khuan bing nhigt
Loai may: thiet bi mét buong lam sach/ khir khuan khdng cé song siéu am

Giai | Buéc T t Chat Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] | lwong
nuwdéc
[ Ria so <25/77 3 D-W -
I Lam sach 55/131 10 FD-W B Nong do, kiém:
— pH=13
— <5 % chét hoat dong bé
mat anion
B 0,5 % dung dich st dung
pH = 11*
1l Rira trung gian >10/50 1 FD-W -
IV Khir khuan bang 90/194 5 FD-W -
nhiét
\ Lam khé - - - Theo chwong trinh cho thiét bi

lam sach va khir khuan

>

D-W: Nuéc udng

FD-W: Nugce da khir mudi hoan toan (khir khoang, ham lwong 6 nhiém vi sinh vat thap: toi thiéu dat
bang chat lugng nudc uong)

* Khuyén nghi: BBrau Helimatic Cleaner Alkaline

Kiém tra cac bé mat cd thé quan séat bang mat thuong sau khi 1am sach/ khir khuan bang may xem c6 con
vét ban nao khéng.

Tham dinh, bioe dwéng va kiém tra

» Dé san pham ngudi dén nhiét do phong.

» Sau mdi chu ky lam sach, khtr khuan va 1am khd hoan chinh, kiém tra dé dam bao dung cu khd, sach,
hoat dong dugc va khdng bi hong (nhu v& 16p cach nhigt, &n mon, long léo, cong, v, nit, mon, hay gay
cau kién).

» Lam kho san pham néu san pham am, uét.

» Lip lai qua trinh 1am sach va khtr khuan san pham néu van con tap chat hay nhidm ban.

» Kiém tra xem san pham c6 hoat dong chinh xéac hay khong.

» Loai b ngay san pham héng hay khong hoat dong dwoc va gii lai cc san pham do cho Dich vy Ky
thuat Aesculap, xem phan Dich vu Ky thuat.

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

Dong goi

» Dit san pham trong ngin chtra hodc khay thich hop. Pam bao céc canh sic déu duogc bao vé.

» Dong gbi cac khay mot cach phd hop cho qué trinh tiét khuan du dinh (nhu trong vat chira tiét tring
Aesculap).

» Dam bao viéc dong goi du dé bao vé san pham khoi bi nhiém ban lai trong qua trinh bao quan. ( DIN EN

ISO 11607)

Tiét khuan bing hoi nwéc

>

>

Kiém tra dé dam bao rang chat tiét khuan c6 thé tiép xdc véi moi bé mat bén ngoai va bén trong (VD:
bang cach md moi van va voi nudc).

Qua trinh tiét khuan hop 1&



— Tiét khuan bang hoi nuéc ding qua trinh chan khong phan doan
— Tiét khuan bang hoi nuéc theo DIN EN 285 va tham dinh theo DIN EN 1SO 17665
—  Tiét khuan bang qua trinh chan khéng phan doan & 134 °C trong 5 phut

> Khi tiét khuan nhiéu san pham cling mot Ic trong thiét bj tiét khuan bang hoi nuéc, cin dam béo khong
vuot qué cong suat toi da cua thiét bi tiét khuan bang hoi nuéc.

Bao quan

» Bao quan cac san pham tiét triung trong bao bi chéng mam bénh, tranh bui, ¢ noi kho, t6i, c6 kiém soat
nhiét do.

Khir trang cho thi treong My
- Aesculap khuyén nghi tiét khuan san pham bang tiét khuan anh sang hodc tiét khuan héa hoc.
-Tiét khuan c6 thé két hop vai vong tién chan khong tiéu chuan trong noi hap hoi

-bé dat duoc mirc do dam bao tiét khuan 10 -6, Aesculap goi Y cac thdng s6 sau day:

Dung cu chira vd khuan/Aescualp Orga Tray (day duc 15)

Thong sé chu ky toi thiéu

Phuong phap ti¢t Nhiét do Thoi gian Thoi gian 1am kho toi
khuan thieu
Trwéc chan khdng 270 °F /275 °F 4 phat 20 phat

* Aesculap da thyc hién vong tiét khuan ¢ trén va c6 dir liéu trong file. ...trong mot Aesculap .. 1am sach boi
FDA cho viéc tiét khuan va bao quan san pham. Nhitng vong tiét khuan khac ciing c6 thé phd hop, tuy
nhién c&c ca nhan va bénh vién khong sir dung phuong phap goi y trén dugc khuyén dé danh gia bat car
phuong phap thay thé nao sir dung cac ky thuat thi nghiém tuong ung. Sir dung thiét bi dugc lam sach
boi FDA dé duy tri tiét khuan sau quy trinh, nhu 13 ..

B4o quan

» Bao quan cac san pham tiét tring trong bao bi chéng mam bénh, tranh bui, ¢ noi khd, t6i, c6 kiém soat
nhiét do.

Dich vu Ky thuat

Q Nguy co gay thwong tich va/hoac truc trac!
» Khong dwoc sira ddi san pham!

CANH BAO

» Dé duoc phuc vu va stra chira, vui 10ng lién hé véi co quan B. Braun/ Aesculap tai qudc gia cia quy vi.
Viéc stra doi c4c thiét bi ky thuat y té c6 thé dan dén mat quyén bao hanh va bi tich thu gidy phép sir dung.
Pia chi dich vu:

Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap- Platz.

78532 Tuttlingen/ Buc

bién thoai: + 49 7461 95-1602

Fax: + 49 7461 16- 5621

Email: ats@aesculap.de



mailto:ats@aesculap.de

Hoac tai My:

LLC Hé théng Aesculap

Dich vu k¥ thuat Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO,63042

buong day nong sta chira Aesculap

bién thoai: + 1(800)214-3392

Fax: + 1(314)895 -4420

Céc dia chi dich vu khac c6 thé co duoc tir dia chi duoc chi ra bén trén.

Huay bo

» Tuén thii cac quy dinh cua quéc gia khi xir Iy hoac tai ché san pham, cac cau kién va bao bi san pham!
Phan phéi & My/ Lién lac & Canada cho thong tin san pham va phan nan.
Aesculap Implant Systems LLC

3773 Téap doan Parkway

Thung lung Valley, PA, 18034,

My.
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CONG TY TNHH B. BRAUN VIET NAM
HUONG DAN SU DUNG

Aesculap® )
Dung cu khoan duc xwong trong phau thuit thay khép hang
Ma san pham: NT118R

Bo Dung cu xwong gia

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh bao chungw
Than trong, xem tai liéu di kem san pham

Chi dinh

Bo dung cu nay duoc phét trién ddc biét nham phuc vu ciy ghép ban dau va cay ghép sira chita cc bo phan
gi&jl Aesculap. B9 dupg cu bao gom tat ca cac cong cu can thiét dé chuan bi cho xwong va cac bd phan mo
meém cua cac khop dé dua dung cu cay ghép Aesculap vao.

An toan trong xir ly va chuan bj

>

vwyy

vy

>
>

Pam bao rang chi ngudi dugc dao tao, ¢ kién thirc hodc kinh nghiém can thiét méi dugc van hanh va s
dung san pham va cac phu kién.

Poc, lam theo va giir lai huéng dan si dung dé tham khao.
Chi st dung san pham pha hop véi muc dich duoc chi dinh, xem phan Chi dinh.

Thao bao bi van chuyén va 1am sach san pham méi bang tay hoic bang may, trude khi bat dau tiet khuan
bude dau.

Luu trit san pham maéi hozc khong sir dung dén ¢ noi kho rao, sach s& va an toan.

Truéc mdi lan sir dung, kiém tra san pham xem cac chi tiét c6 bi long Iéo, cong, v&, nat, mon, hay gay
khéng.

Khéng sir dung san pham hong hoac bi 18i. Loai bé san pham hong.
Thay ngay chi tiét bi hong bang phu tiing géc.

Huéng dan sir dung an toan

CANH BAO

Nguy co gay thuwong tich va/hoac truc trac!
» Thwong xuyén tién hanh kiém tra chirc nang truwéc khi siv dung san pham.

Nguy co dwong mo bang cwa khéong chinh xac
» Dua ludi cua vao khe cua cua thude cua voi cua khong hoat dong

>

CANHBAO | Khong udng cong ludi cua trong khi cua

Nguy co dirt gay gorsic
» Dua phan go sac vao dan khoan thich hep véi khoan khéng hoat dgng

CANHBAO | P Khong udn cong cdng cu trong qua trinh khoan

Quy trinh xir ly hop 1€

Luu y



Tuan thii cac quy dinh phép ludt qudc gia, cc tiéu chudn va chi thi quéc gia va quac té, va cdc hiréng dan
Vé sinh lam sang, dia phuwong vé xu ly tiét khuan.

Luu y
Nén thyec hién tai xit ly bang mdy hon la lam sach bang tay d@é dat két qud cao va dang tin cdy hon.

Luu y

Phuong phdp xii Iy truéc tién phdi hop I¢ thi méi dam bao xi 1y thanh cong thiét bj y té nay. Diéu nay thuge
ve trach nhiém cua nguoi sur dung/ nguoi van hanh.

Luuy

Pé tim hiéu thong tin maéi nhat vé qua trinh, vui long tham khdo trang Extranet cua Aesculap tgi
www.extranet.bbraun.com

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc hop 1é da dwoc thuee hién trong hé théng chiza Aesculap vo tring.
Théng tin chung

D¢ trdnh 1am ban qua mac va khang can thiét dung cu cia khay cong cu hoan chinh trong qua trinh hoat
dong, chd y rang cong cu bi nhiém ban duoc thu thap lai mot cach riéng 1€ va khong dé lai khay cong cu.

Cac vét ban khd hay dinh lai sau phau thuat cé thé khién viéc 1am sach tré nén kho khin hoac khdng hiéu
qua va cd thé dan dén tinh trang an mon. Vi vay, khoang cach giira thoi gian st dung va xu Iy khong duoc
qua 6 gio; ciing khong duoc st dung nhiét dé chuan bi 1am sach ¢é dinh >45 °C hay céc chat khir khuan ¢
dinh (c6 thanh phan hoat tinh: aldehyde/ con).

Céc bién phéap sir dung qua mirc cac chat trung hoa hoac chat 1am sach co ban c6 thé gay hong thiét bi do
héa chat va/hodc lam mo thi€t bi, khien cac dau laser khong thé quan sat dugc bang mét thuong hay bang
may vai céc thiét bi bang thép khong gi.

Céc vét ban chira chlorine hogc chloride (nhu vét ban sau phu thuat, thudc, dung dich mudi va trong nuéc
su dung de lam sach, khir khuan va ti¢t khuan s& gay an mon (an mon diém va dn mon ng luc) va pha huy
san pham thép khéng gi. Cac vét ban nay phai dugc loai bo bang cach rira ky bang nudc khur khoéng roi 1am
kho.

Chi céc chat hoa hoc xir Iy duoc kiém thir va phé duyét (dugc duyét bai Hiép hoi Vé sinh Ung dung Puc
VAH hoic Co quan quan ly Thyc pham va Dugc pham My FDA hoic ¢6 dau chiing nhan tuan thi c4c tiéu
chuan cua Lién minh chau Au CE) va tuong thich véi vat liéu ciia san pham theo khuyén nghi cua nha san
Xuat hoa chat méi c6 thé dugc dung dé xu ly san pham. Can tuan tha nghiém ngat moi yéu cau ky thuat vé
sir dung do nha san xuét héa chat cung cap. Viéc khong tuan tha cd thé gay ra cac hau qua sau:

m Thay doi tinh chat quang hoc cuia vat ligu, nhu mo hogc méat mau titan hogc nhom. Véi nhdm, dung dich
su dung/ xtr ly chi can c¢6 do pH >8 1a da c6 thé tao ra thay doi bé mat c6 thé quan sat dugc bang mat
thuong.

Hong vat liéu, nhu dn mon, nit, gay, 130 hda sém, phong.

Khéng ding hda chat xir Iy s& gay cang thang hoic khién nhwa gion

v yvysH®

Lam sach san pham ngay sau khi sir dung
Pé tim hiéu thém huéng dan chi tiét vé qua trinh tai xu 1y dam bao vé sinh an toan va gia tri/ vat liéu, vui
long xem tai www.a-Kk-i.org,

Sir dung chat 1am sach/tay rira néu san pham bj dua di xa trong diéu kién am. D¢ ngan tao bot va giam hi¢u
qua chat hoa chat xir ly: trudc khi lam sach va khir trung co khi, rira san pham kg bang nudc chay.

Chuan bij tai khu vuc sir dung

» Thao roi san pham ngay 1ap tirc sau sir dung, nhu duoc mé ta trong huéng dan sir dung.

» Mo cac san pham duoc ldp ghép véi nhau.


http://www.a-k-i.org/

» Loai bo vét ban sau phiu thuat c6 thé quan sat duoc hét muc ¢6 thé bang vai 4m khong bui.
» Van chuyén cac san pham kho trong vat chira chat thai kin dé 1am sach va kha khuan trong vong 6 gio.

Chuan bi trwéc khi lam sach

» Théo san pham truge khi 1am sach.

Lam sach/ Khir khuén

d9 qua cao!
y » Dung chit lam sach/ khir khuén theo hwéng din cia nha san xuit. Chat lam
THAN TRONG sach/khir Khuan phai:
- dwoc phép sir dung cho nhdém, nhwa va thép cap cao.
- khéng dn mon céac dung cu [am mém (vi du silicon)
» Tuan thii cac yéu cau Ky thuit vé nong dd, nhiét d va thai gian tiép x(c.

c San pham héng do sir dung chat 1am sach/ khir khuan khéng phu hep va/ hoic nhiét

Tién hanh lam sach bang song siéu am

-Cung cap chat hoa hoc hiéu qua cho qué trinh 1am sach/ kha khuan bang tay.

-Quy trinh chuan bi 1am sach cho san pham véi cac vét ban bit kin, chuan bi cho viéc khir khuan, 1am
sach bang may.

-HJ tro co khi tich hop cho viéc khir khuan, 1am sach bang may.

-Lam sach san pham thém voi nhitng vét ban con lai sau khi khir khuan/ 1am sach bang may.

\ A\ 4
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Lam sach/ khir khuan bang tay

» Dé cong viéc dung lai trong sudt qué trinh lau.

» Lau san pham véi nhitng duong cé thé chuyén dong véi nhitng dudng mé hoic di dong.

» Sau khi lam sach/ khir khuan bang tay, kiém tra cac bé mat c6 thé quan sat bang mét thuong xem c6 con
vét ban nao khong.

» Lip lai qua trinh 1am sach/ khir khuan néu can thiét.

Lam sach bing tay bang cach ngam khir khuan

Giai Buéc T t Nong do | Chat lweng Hoba chat
doan [°C/°F] | [phat] [%0] nuwoc
I Lam sach RT 15 2 D-W Bbraun Stabimed, Khéng chua
khir khuin (lanh) aldehyde, phenol hay QAV
1 Rira trung RT 1 - D-W -
gian lan (lanh)
11 Khir khuan RT 15 2 D-wW Bbraun Stabimed, Khéng chua
(lanh) aldehyde, phenol hay QAV
IV Riralan cudi RT 1 - FD-W -
(lanh)
V Lam khé RT - - - -
D-W: Nudc udng
FD-W: Nude da khir mudi hoan toan (khtr khoang
RT: Nhiét do phong
Giai doan |

» Ngam san phiam ngap hoan toan trong chat lam sach/ khir khuan tdi thiéu 15 phut. Dam bao moi bé mit
tiep xuc dugc déu udt.



Lam sach san pham bang ban chai 1am sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan sat
duoc déu duoc loai bo khoi bé mat.

Van dong cac cau kién khong cb dinh nhu dc vit, khép ndi, v.v. trong qué trinh 1am sach.

Rura ki cac ciu kién nay biang dung dich khir khuan 1am sach (téi thiéu 5 1an) véi gia phap lam sach,
ding bom tiém dung mét 1an (20ml).

Khoéng sir dung ban chai 1am sach bang kim loai hodc chat mai mon khac céi c6 thé gay hu hai bé mat
san pham va c6 thé gay ra an mon.

vV vvy V

Giai doan 11 _, ) . )
> Rl:Ia/ xa sach san pham (tat ca cac bé mat tiép xtc duoc) dudi voi nudc dang chay.
P D¢ nudc chay nho giot trong khoang thoi gian du

Giai doan 111

» Ngam san pham ngap hoan toan trong dung dich khir khuan.

Giai doan IV

» Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtic duoc) dudi voi nude dang chay.
» Dé nuéc chay nho giot trong khoang thoi gian du dai

Giai doan V o o ) )
» Lam kho ky san pham bang giay meém khong chira xo hoac khi nén loc chat lugng y té

Lam sach bing tay bang song siéu A&m va ngdm khir khuén

Giai Buéc T t Nong d§ | Chat lrgng Héa chat
doan [°C/°F] | [phat] [%6] nuwoc
VI Lam sach RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; Khong
bang song (lanh) chura aldehyde, phenol hay
siéu am QAV.
\1 Rura trung RT 1 - D-W -
gian (lanh)
VIII Khir khuan RT 15 2 D-W BBraun Stabimed;Khong chtra
(lanh) aldehyde, phenol hay QAV.
IX  Riralan cudi RT 1 - FD-W -
(lanh)
X Lam kho RT - - - -
D-W: Nudéc udng
FD-W: Nudc da khir mudi hoan toan (khir khoang)
RT: Nhiét do phong
Giai doan |

» Lam sach san pham trong phong lam sach bang séng siéu am (thong thuong 35KHz). Pam bao moi bé
mit tiép xtic duoc lam 4m va tranh bong am.

Lam sach san pham bang ban chai 1am sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan sét
duoc déu dugc loai bo khoi bé mat.

Van dong cac cau kién khong cb dinh nhu dc vit, khép ndi, v.v. trong qué trinh 1am sach.

Sau khi 1am sach, rira ky cac cau kién nay (it nhat 5 1an) bang dung dich lam sach, st dung bom tiém
diing mat lan (20 ml)

vy Vv

» Khong sir dung cac ban chai 1am sach bang kim loai hodc chat mai mon c6 thé gay hai cho bé mat san
pham va c6 thé gay an mon.

Giai doan 11

» Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mat tiép xtic duoc) dudi voi nude dang chay.
P Cho nudc chay nhé giot trong khoang thoi gian du dai.

Giai doan 111

» Ngam san pham ngap hoan toan trong dung dich khir khuan.

Giai doan IV

P Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtic duoc) dudi voi nude dang chay.



P Cho nudc chay nhé giot trong khoang thoi gian du dai.
Giai doan V L o , ,
» Lam kho ky san pham bang giay mém khong chira xo hoac khi nén loc chat lugng y té

Lam sach/ khir khuan bing may véi chuén bij 1am sach bing tay.

Luu y '

Thiét bj 1am sach va khir khudn phdi c6 hiéu qua durgc kiém thir va phé duyér (duoc duyét bsi FDA hodc
DGHM hodc cé dau chizng nhédn CE theo DIN EN SO 15883).

Luu y

Sir dung chat tdy riza (trung tich, enzim hodgc kiém trung tinh) thich hop cho san phdm véi cac thanh phan
bang nhom.

Luuy

Poi véi khir khudn bang nhiét, lubn sir dung nudc da khir mugi hoan toan (khe khoang). Pam bdo rang Ao>
3000 cho quy trinh.

Luu y
Thiét bj 1am sach va khir khudn ding d@é xir ly phdi trong tinh trang si dung dioc va dwoc kiém tra thuong
Xuyén.

Chuan bj 1am sach bing tay véi ban chai

Giai Buo6c T t conc. Chat Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] (%) lwong
nuwdéc
I lam sach, khw RT 15 2 D-W BBraun Stabimed;Khong chua
khuan ( Lanh) aldehyde, phenol hay QAV.
1 RT 1 - D-W -
( Lanh)

D-W: Nudc udng
RT: Nhiét d6 phong

Giai doan |

» Ngam san pham ngap hoan toan trong dung dich lam sach, khir khuan. Pam bao moi bé mat tiép x(c
duoc déu uot.

» Lam sach san pham bang ban chai 1am sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan sét
duoc déu dugc loai bo khoi bé mat.

» Van dong céc cau kién khdng cé dinh nhu b¢ vit, khp ndi, v.v. trong qua trinh 1am sach.

» Sau khi 1am sach, rira ki céc cdu kién nay (it nhat 5 1an) bang dung dich Iam sach, sir dung bom tiém
diing mat lan (20 ml)

» Khong sir dung cac ban chai 1am sach bang kim loai hodc chat mai mon c6 thé gay hai cho bé mat san
pham va c6 thé gay an mon.

Giai doan 11
P Rura/ xa sach san pham (tat ca cac bé mat tiép xtc duoc) dudi voi nude dang chay.

Chuin bi lam sach bang tay véi song siéu am va ban chai.

Giai Buéc T t conc. Chit Héa chat
doan [°C/°F] | [phat] (%) lwong
nuwdéc
I  Lamsach bang RT 15 2 D-W BBraun Stabimed;Khoéng chira
song siéu am ( Lanh) aldehyde, phenol hay QAV.
1 Twé RT 1 - D-W -

( Lanh)




D-W: Nudc udng
RT: Nhiét d6 phong

Giai doan |
> Lam sach san pham trong phong 1am sach bang séng siéu &m (thong thuong 35KHz). Bam bao moi bé
mat tiép xuc duogc déu udt.

> Lam sach san pham bang ban chai lam sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan st
duoc déu duoc I’Oai b6 khoi bé mat. ’ ’

» Van dong cac cau kién khong co dinh nhu 6c vit, khép noi, v.v. trong qua trinh lam sach.

P Rura k§ cac cau kién nay bang dung dich khir khuan lam sach (t6i thiéu 5 lan), dung bom tiém dung mot
lan.

» Khong st dung ban chai lam sach bang kim loai céi c6 thé gay hai cho bé mat san pham va c6 thé gay ra
an mon

Giai doan 11

» Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mit tiép xtic duoc) dudi voi nude dang chay.
Lam sach si¥ dung chat kiém bang may va khir khuan bing nhigt

Loai may: thiét bi mot buong lam sach/ khir khuan khéng ¢ song siéu am

-Dit san pham trén khay phi hop cho qué trinh 1am sach (tranh rira nhimg diém muo)
-Gitr cho cbng viéc durng lai trong qua trinh lam sach.

- Bam bao rang céc khop ndi san pham dugce thao ra khi dat san pham & trén khay.

Giai Buéc T t Chat Hoéa chat
doan [°C/°F] | [phat] lwong
nwoc
11 Rura so <25/77 3 D-W -
v Lam sach 55/131 10 FD-W BBRAUN
HELIMATIC
CLEANER

ALCALINE vsi chat
hoat dong bé mat, dung
dich ap dung: 0.5%

\Y Rira trung gian >10/50 1 FD-W
Vi Khir khuan bang  90/194 5 FD-W -
nhiét
VII Lam kho - - - Theo chuong trinh cho thiét bi

khitr khuan

D-W: Nudc udng
FD-W: Nudc da khtr mudi hoan toan (khtr khoang)

Tham dinh, baoe dwéng va kiém tra

Hu hai san pham (co xat kim loai/in mon ma sat) gay ra do thiéu bdi tron

A » Ul tién ddi véi cac kiém tra chire ning, bdi trom cac by phan chuyén ddng ( vi
du: cac cau phan day va cac dau ren) bang dau bao duéng phu hep véi quy
CANH BAO trinh khir trung bang hei twong wng (vi du: de khir trung bang hoi nwéc: Dau

phun Aesculap STERILIT® I JG600 hoiic dau ngdm STERILIT® | JG598)

» Dé san pham ngudi dén nhiét do phong.



v

Sau mdi chu ky 1am sach, khir khuan va l1am khé hoan chinh, kiém tra d&& dam bao dung cu kh, sach,
hoat dong dugc va khdng bi hong (nhu v& 16p cach nhiét, an mon, long léo, cong, v&, nat, mon, hay gay
cau kién).

Lam kho san pham néu san pham am, uét.
Lzp lai qua trinh 1am sach va khtr khuan san pham néu van con tap chat hay nhidm ban.
Kiém tra xem san pham c6 hoat dong chinh xéac hay khong.

vvvyvwvyy

Loai bo ngay san phé‘irr] hong hay khong hoat dong duoc va giri lai cac san pham dé cho Dich vu Ky
thuat Aesculap, xem phan Dich vu Ky thuat.

» Kiém tra tinh twong thich véi cac san pham lién quan.
Dong goi
» Dit san pham trong ngin chta hodc khay thich hop. Bam bao céc canh sic déu duoc bao vé.

» Dong goi cac khay mot cach phu hop cho qué trinh tiét khuan du dinh (nhu trong vat chia tiét tring
Aesculap).

» Dam bao viéc dong goi dii dé bao vé san pham khoi bi nhiém ban lai trong qua trinh bao quan. ( DIN EN
ISO 11607)
Phwong phap khir tring va cac thong sb

» Kiém tra dé dam bao rang chat tiét khuan c6 thé tiép xdc véi moi bé mat bén ngoai va bén trong (VD:
bang cach md moi van va voi nudc).

» Qua trinh tiét khuan hop Ié
— Tiét khuan bang hoi nuéc ding qua trinh chan khong phan doan
— Tiét khuan bang hoi nudc theo DIN EN 285 va tham dinh theo DIN EN ISO 17665
— Tiét khuan bang qua trinh chan khong phan doan ¢ 134 °C trong 5 phut

> Khi tiét khuan nhiéu san pham cling mét Ic trong thiét bj tiét khuan bang hoi nuéc, can dam béo khong
vuot qué cong suat toi da cua thiét bi tiét khuan bang hoi nuéc.

B4ao quan

> Bré;lo quan cac san pham tiét trang trong bao bi chéng mam bénh, tranh bui, & noi kho, tdi, c6 kiém soat
nhiét do.

Dich vu Ky thuat

Q Nguy co gay thwong tich va/hoac truc trac!
» Khong dwoc sira ddi san pham!

CANH BAO B Céc sira chira chi dwoc thuc hién béi Dich vu K¥ thuat Aesculap

» Dé duoc phuc vu va stra chira, vui 10ng lién hé véi co quan B. Braun/ Aesculap tai qudc gia ciia quy vi.
Viéc sira ddi cac thiét bi ky thuat y té co thé dan dén mat quyén bao hanh va bj tich thu giay phép sir dung.

Pia chi dich vu:

Aesculap Dich vu ky thuat Aesculap Am Aesculap- Platz.
78532 Tuttlingen/ Buc

bién thoai: + 49 7461 95-1602

Fax: + 49 7461 16- 5621

Email: ats@aesculap.de
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Cac dia chi dich vu khac sé c6 dugc tir dia chi duoc chi ra phia trén.
TA- Nr: 020007 04/14 Va - Nr.: 50140



