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Aesculap®
Dung cu ludn 6ng théng dudi da mili cong
Biéu twong trén san pham va bao bi

A Chu ¥, biéu tugng canh bo chung
Chua y, xem tai liéu di kém vai san pham

Muc dich sir dung .

Dung cu ludn éng thong dudi da miii cong duoc sir dung vai hé théng dan luu ndo that - 6 bung trong diéu tri
bénh ndo Gng thuy. Puong ludn éng duoc tao ra dudi da gitta 2 vét rach, sau d6 dng thong duoc ludn vao
thdng qua dung cu ludn éng thong dudi da miii cong.

Xir ly va chuan bij an toan

THAN TRONG

Luat lién bang han ché thiét bj nay dé ban theo, hoic theo Iénh ciia bac si!

» Dam bao rang san pham va cac phu kién caa nd chi duoc van hanh va st dung bai nhitng ngudoi c6 dao
tao, kién thirc hodc kinh nghiém can thiét.

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

» Chi sir dung san pham phi hop véi muc dich st dung cua nd, xem Muc dich sir dung.

» Thao bao bi van chuyén va Iam sach san pham mai, bang tay hoac bang may, truc khi tiét tring ban
dau.

» Luu trir bat ky san pham maéi hodc chua str dung ¢ noi khé réo, sach s& va an toan.

» Trudc mdi lan sir dung, kiém tra san pham xem c6 bi léng, cong, gdy, nit, mon hoic gdy khong.

» Khdng sir dung san pham néu san pham bi hong hozc bi 16i. Bat san pham sang mot bén néu né bi hong.
» Thay thé bat ky thanh phan bj hu hong ngay lap tirc bang phu tiing goc.

Van hanh an toan

Q Nguy co chin thuong va/hoac tryc trac! .
J ) » Ludn ludn tien hanh kiém tra chirc ning trwéc khi sit dung san pham.
CANH BAO
Nguy co chan thwong néu Dung cu ludn ong thong dwéi da dwoc sir dung bat
A can!

CANH BAO  |» Chén va rat Dung cu ludn 6ng thong dwéi da can than.

» Pua dung cu ludn dng thong duéi da vao vét rach dau tién.

» Ludn dung cu ludn éng thong dudi da doc theo duong ludn du dinh, ra ngoai qua vét rach thir hai.

» Dit 6ng théng vao 16 gin caa dung cu ludn dng thdng dudi da.

» Can than rat dung cu ludn éng thdng dudi da trong dudng ludn

» Khi 6ng thong dugc kéo ra du xa khoi duong ludn: tach éng théng ra khoi dung cu ludn éng théng dudi
da.

Quy trinh tai xir ly dwoc hop 1€

Hwéng dan an toan chung

Luu y

Tuan tha theo quy dinh ludt phap cua qudc gia, theo cdc hiréng dan va tiéu chudn quéc gia va quac té, va
theo cdc hwéng dan vé sinh trong thuec hanh 1am sang ciia co sé vé quy trinh tiét khuan.

Luu y

Poi véi bénh nhan bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CID hodgc c6 thé mét bién thé ciia CID, tuan
thii cdc quy dinh Quéc gia tiwong g vé quy trinh tai s dung san pham.

Luu y



Nén wu tién xir 1y \gi bang mdy hon la bang phirong phdp thii cong, do rira bang may cho két qud tér hon va
dang tin cqy hon.

Luu y

X Iy thanh cdng mét thiét bj chi diroc dam bao néu dwoc thyc hién theo quy trinh xi Iy hop Iy. Newoi van
hanh/ky thugt vién tiét khuan chju trach nhiém vé diéu nay.

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

Luu y

Néu khdng cd tiét khudn cudi cung, phdi si dung chdt diét virus.

Luu y

Pé biét thong tin mdi nhat vé quy trinh tai xi 1y va s phi hop vdt liéu xem thém extranet cia Aesculap tgi :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khuan bang hoi nieéc hop 1é diroc thyee hién trong hé thang hgp vé triing cia Aesculap.

Thong tin chung

Cac Vvét ban phau thuat da kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach kho khan hodc kém hiéu qua va gay
ra hién tugng an mon dung cu. Do d6, xir Iy trong vong 6 gid sau khi st dung va khong dé nhiét do >45°C
hay diing cac hoat chat kha khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong 1am sach so bo.

Liéu qua muc cia cac tac nhan trung hoa hay tay ria c6 thé gay tac dong vé mat hda hoc va/hoic 1am céc ky
hiéu laser trén thép khdng gi bi mo va khdng thé doc duoc bang mat thuong hay bang may.

Céc chat ton du chira clorin hay clorid nhur trong cac vét ban do phau thuat, thuéc dung dich mudi va trong
nuéc dung cho 1am sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s& gay an mon (lam ) hay &n mon do ng suat)
va gay hong dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton du nay can dwoc x4 rira sach bang nudce khir khoang
va sau do lam kho.

Tién hanh 1am kho b sung, néu can.

Chi sir dung céc hoa chat xir 1y da duoc thir nghiém va duoc phé chuan (nhu duoc VAH hay FDA cap phép,
hay c6 dau CE), va phu hop véi vt liéu theo khuyén cdo cua nha san xuit héa chat dé xir Iy dung cu. Can
tuan tha chat ché cac théng sé ki thuat dugc ap dung theo nha san xuat hoa chat. Viéc khéng tuan tha cé thé
gay ra cac hau qua sau:

- Nhitng thay doi nhin thay dugc caa vat liéu, vi du 1am mo hoac mat mau titan hay nhom. Doi voi nhom,
dung dich st dung/xir ly chi can & mirc pH >8 1a c6 thé gy ra nhiing thay ddi bé mit.

« Hu hai vat liéu, nhu han gi, nat, gy, 180 héa som hay phong rop.

» Khdng sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon cé thé lam hu hai bé mat san pham va c6
thé gay an mon.

» CO thé xem thém céc chi tiét khac hudng dan vé quy trinh xir ly lai ¢am bao an toan vé sinh va bao ton
duoc vat lidu/gia tri tai www.a-k-i.org dudng lién két voi cac an pham, sach do-bao dudng céc dung cu dung
cach.

Chuain bi tai noi sir dung

» Néu duogc, xa rira bé mat khéng nhin thdy duoc bang nuéc khir ion va bom tiém ding mot lan.

» Cb ging loai bo moi vét ban con s6t lai sau phau thuat c6 thé nhin thay duoc bang khin min, am.

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

Lam sach/khir khuan
Cac luu y ve an toan dac trung cho san pham trong quy trinh xir ly lai.

c C6 thé 1am hw héng san pham khi sir dung cac hoat chat lam sach/khir khuan khéng
phu hop va/hoac nhiét do qué cao!

CANH BAO | Sir dung cac chit tay rira va khir triung theo hwéng din cia nha san xuat.

- dwogc chap thuan cho sir dung, vi du, trén nhém, vat ligu nhwa va thép cao cép,

- khong tan cong c&c chat 1am mém (vi du: trong silicone)

» Tuan thii cac yéu cau vé ndng dd, nhiét d9 va thoi gian phoi nhiém.

» Khong vuot quéa nhiét d 1am sach cho phép toi da 1a 80°C.

» Néu c6 thé, 1am sach san pham trong diéu kién kho rao.




» Sir dung cac chit lam sach/khtr trang phu hop néu san pham duogc dit trong diéu kién am uwét. Pé ngin
chan sy hinh thanh bot va giam hiéu qua cua cac hda chat qua trinh: Trudc khi 1am sach va khir tring co hoc,
rira ky san pham bang nudc chay.

» Tién hanh vé sinh siéu am:

- nhu mot bd sung co hoc hiéu qua dé 1am sach/kht tring tha cong.

- nhu mét quy trinh 1am sach trudc cho céc san pham cé du luong nam, dé chuan bi cho viéc 1am sach/kh
trung co hoc.

- nhu mot bién phép hd tro co hoc tich hop dé lam sach/khir tring co hoc.

- @é 1am sach thém cac san pham con s6t lai sau khi lam sach/khir tring co hoc.

Quy trinh lam sach va khir khuan hegp 18

Lam sach tha cong bang = Ban chai lam sach, 30mm/@  Xem muc: Lam sach/ khi khuan

ngam khur khuan 4,5 mm, vi du: TA011944 thi cong va tieu muc
m Ong tiém 20ml ding mét = Lam sach thu cong bang ngam
lan. khur khuan

m Giai doan lam khoé: dung vai
mém min hoac khi nény té

Lam sach biang may = Pat san pham vao khay phi  Xem muc: Lam sach/ khir khuan

ding hoat chat kidm va  hop cho viéc lam sach (tranh  bing may va tiéu muc:

khtr khuan nhiét ra xa cac diém mua) m Lam sach bang may ding hoat
chét kiém va khir khuan nhiét.

Lam sach khir khuén tha cong

» Trudc khi khir khuan thu cong, 1am rao nudc téi da cac dung cu dé tranh 1am lofing dung dich khir khuan
» Sau khi lam sach/khir khuan thii cong, kiém tra bang mat cac vét ban con sét lai ¢ thé nhin thiy

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

Lam sach thii cong bang ngam khir khuan

Hoa chat dam dac khong

Lam sach , \
bing KhiRT (lanh)  >15 2 D-W Chia aldehyde, phenol va,
khuan QUAT; pH ~9
I Xa gita ky RT (lanh) 1 - D-W -
Il Khir khuan RT (lanh) 15 2 D-W Hoa chat dam dic khéng
chira aldehyde, phenol va,
QUAT; pH ~ 9*
IV Xalancudi RT (lanh) 1 - FD-W -

\% Lamkhd RT - - - -

D-W:  Nudc ubng

FD-W: Nudc tinh khiét (khir khoang, sb lwong vi sinh vat thap: tdi thiéu 1a nuéc udng)
RT: Nhiét do phong

*Khuyén c4o: BBraun Stabimed



» Luu ¥ thong tin vé ban chai 1am sach phd hop va bom tiém sir dung mét 1an, xem Quy trinh lam sach va
khtr khuan hop [€.

Giai doan |

> Ngam hoan toan san pham trong dung dich lam sach/khu trung trong it nhét 15 phat. Dam bao rang tat ca
cac bé mit co thé truy cap duoc lam am. , , q

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tat ca cac can ban rd
rang da dugc !Oai b6 khoi bé mat. ‘ o ,

» Neéu co the, hdy chai qua cac bé mat khéng nhin thay bang ban chai lam sach thich hop trong it nhat 1
phut. 7 q ’

» Cu dong cac bo phan co6 thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, cac bo phan noi... trong khi lam
sach.

» Rura ki cac thanh phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhat nim 1an), sir dung 6ng tiém dung
maot lan.

Giai doan 11

» Rua/xa ki san pham (tat ca cac bé mat c6 thé tiép can) dudi voi nuée.

» Cu dong cac bo phan co thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, khp ndi. . .trong khi rira.
» Xa hét lugng nude con lai.

Giai doan 111

» Nhing hoan toan san pham vao dung dich khtr tring.

» Cur dong cac bo phan co thé Chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, khop ndi...trong khi rira.

> Rua long ong it nhat 5 1an khi bat dau thoi gian phoi nhlem bang dng tiém dung mat lan thich hop.
Pam bao rang tat ca cac bé mat co thé truy cap dugc lam am.

Giai doan IV

» Rua/xa ki san pham (tat ca cac bé mat co thé tiép can).

» Cir dong cac bo phan cé thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, khdp ndi...trong 1an xa cudi cing.
» Rua cac 1ong ng bang mot dng tiém dung mét lan thich hop it nhat nam 1an.

» Xa hét lugng nude con lai.

Giai doan V 9 )
» Lam kho san pham & giai doan lam kho vei thiet bi phu hop (nhu khan, khi nén); xem Quy trinh lam sach
va khir khuan hop 1€.

Lam sach/ khir khuan bang may

Luu y i

Thiet bi lam sach va khu khuan phai duwoc thi nghiém va phé duyét tinh hi¢u qua (vd: phé duyét cua FDA
hogc dau ching nhan cua CE theo tiéu chuan DIN EN 1SO 15883).

Luu y

Thiét bi 1am sach va khir khudn si dung cho xi Iy phdi dieoc sira chiza va kiém tra dinh Ky thuwong xuyén.

Lam sach bang may diing dung dich kiém va khir khuan nhigt
Kiéu may: thiét bi lam sach/khur khuan mot buong khdng c6 siéu am

Giai
doan  Budc Nhiét do Thoi gian  Chét lwgng Hoéa chat /Lwu y
[°C/°F] [phut] nuoc
| Xa rira so b <25/77 3 D-W -
I Lamsach  55/131 10 FD-W m Hoa chat dam dac, kiém tinh

- pH=13

—  Hoat chat bé& mat anion <5 %
m Dung dich lam viéc 0.5 %

~  pH=11*



Il Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -

v Khir khuan 90/194 5 FD-W -
nhiét
Theo chuong trinh danh cho thiét
V Lamkhd - - - bi 1am sach va khir khuan

D-W: Nudc udng ) ) o i )
FD-W: Nudec tinh khiét (khir khoang, s6 luong vi sinh vat thap: to1 thi€u 1a nudc udng)
*Khuyén cao: Chat lam sach kieém Helimatic caa BBraun

» Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang mit sau khi 1am sach/khir khuan bang may.

Kiém tra bang mit thwong, bao duéng va kiém tra chire niing

» Dé nguoi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tat mdi chu trinh 1am sach, khir khuan va lam khd, kiém tra lai san pham da kho, sach, c6
thé van hanh duoc, va khdng bi hu hai (vi du tim cach nhiét bi hong hay cac bo phan bi thung, long, cong,
hong, mai mon, nat, gay).

» Lam kho san pham néu con 4m uét.

» Lap lai quy trinh 1am sach va khir khuan khi san pham con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra san pham d3 hoat dong duoc dung cach chura.

» Dé riéng ngay nhitng san pham bi hu hong hay khong hoat dong duoc va gui cho bo phan dich vu ky
thuat cua Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra su tuong thich véi cac san pham phéi hop.

Dong goi

» Dit san pham 1én ngan chira hay 1én khay phu hop. Bam béo cac ludi cat dugc bao ve.

> Dong goi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dung vo khuan cua Aesculap).
» Dam bao viéc dong goi phai bao vé dugc cac san pham khong bi tai nhiem trong khi bao quan.

Tiét khuan bang hoi nuéc

» Kiém tra chic chan dé tac nhan tiét khuan tiép xdc voi ca mat ngoai va mat trong cua dung cu (vi du mo
cac van va voi).

» Quy trinh tiét khuan hop 18

- Tiét khuan hoi nuéc theo quy trinh chan khong phan doan.

- Thiét bi tiét khuan hoi nudc theo DIN EN 285 va dugc kiém dinh theo DIN EN 1SO 17665 .

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

» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cing ldc trong thiét bi tiét khuan hoi nudc, can dam bao khéng vuot qua tai
trong ti da theo quy dinh ctia nha san xuat.

Tiét khuan tai thi trwong My

= Aesculap khuyén cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bj bang dén flash hay bang hoa chét.
= C4 thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khéng chuan trong ndi hap hoi nuéc.

Dé dat chat luong tiét khuan & mic 10, Aesculap khuyén céo céc thdng sé sau:

Khay Orga/hdp dung vo khuan cua Aesculap (day c6 duc 13)
Phuong phap tiét

khuan Nhiét do Thoi gian Thoi gian 1am kho téi thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phat




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

CANH BAO cho thi treong My

Néu thiét bi nay dwgc/dwec sit dung & bénh nhan méic bénh hodic nghi ngd' méic bénh Creutzfeldt-
Jakob (CJD), thiét bi khong thé dwoc sir dung lai va phai bi hity bé do khong thé xir Iy lai hoic khir
tring dé loai bo nguy co 1ay nhiém chéo.

B4ao quan
P Bio quan céc dung cu v khuan trong bao goi khdng cho phép vi khuan xam nhap, tranh bui, dé ¢
noi kho rao, toi va nhiét do duoc kieém soat.

Dich vu ky thuat Aesculap
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Buc

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

Aesculap Inc.

Dich vu K¥ thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

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

Dia chi cung cap céc dich vu khéc cd thé lay tir cac dia chi trén.

Nha phan phéi tai My/Lién hé tai Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai
Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

HOA KY
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