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Dung cu can chinh truc noi tiy NS332
Chu giai

Piém boi tron:

1 Tryc quay

2 Puong trén dc

3 Ném kep

4 Ren

5 Miéng day bi

6 Ranh doc

Pi¢m khong bdi tron:
7 Cong ria

1. V@ tai liéu nay

Luu y

Cdc yéu t6 nguy co chung lién quan dén phdu thudt khéng dwoc mé ta trong hwdng dan
st dung nay.

1.1 Pham vi ap dung

Huéng dan st dung nay ap dung cho cac san pham sau: Dung cu cin chinh truc noi tuy
NS332

» Doi véi hudng dan sir dung chi tiét theo timg ma san pham, ciing nhu thong tin vé
kha nang tuong thich vat li¢u va thoi han st dung, vui long tham khéo B. Braun elFU
tai: eifu.bbraun.com

1.2 Thong di€p an toan

Thong diép an toan néu 1d cic nguy co co thé phat sinh dbi véi bénh nhan, ngudi st
dung va/hoic san pham trong qua trinh str dung. Cac thong diép an toan duoc phan loai
nhu sau:

A CANH BAO

Chi ra mdi de doa nguy hiém c6 thé xay ra. Néu khong tranh, c6 thé gdy chan thuong
nhe hodac trung binh.

A THAN TRONG

Chi ra mdi nguy c6 thé gay hu hong vat chat. Néu khong tranh, san pham cé thé bi hong.
2. Str dung trén lam sang

2.1 Pham vi sir dung va gi6i han sir dung

Muc dich st dung

Dung cu can chinh tryc ni tuy NS332R dugc su dung trong qua trinh cay ghép khop
go1 toan phan, nham can chinh khéi din hudng cua xwong dui hodc xwong chay trude
khi tién hanh cit xwong.

Chi dinh

Luu y

Nha san xudt khéng chiu trach nhiém déi véi bat ky viéc sir dung san phdm ndo trdi
voi cac chi dinh dd néu va/hodc cac wng dung diroc mo ta.

Dbi véi chi dinh, vui 10ng xem phan ‘Muyc dich sir dung’.



Chéng chi dinh

Khong c6 chéng chi dinh dugc biét dén.

2.2 Théng tin an toan

Ngudi sir dung 1am sang

Thong tin an toan chung

Dé tranh hu hong do ldp dit hodc van hanh khéng dung, va dé khong lam anh huéng
dén bao hanh va trach nhiém ctia nha san xut:

» Chi sir dung san phim theo hudng din sir dung nay.

» Tuan thu cac hudng din vé an toan va bao dudng.

» Dam bao san phélm va phu kién chi dugc van hanh va str dung boi nguoi co dao tao,
kién thtrc va kinh nghiém can thiét.

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

» Trude khi st dung, kiém tra rang san phim dang trong tinh trang hoat dong tot.

» Giit huéng dan sir dung dé& tiép can cho ngudi dung.

Luu y

Ngueoi sir dung co trach nhiem bao cao tdt ca cde sw cé nghiém trong lién quan dén sdn
phdm cho nha sdn xudt va cdc co quan chire ndng cé tham quyén tai quoc gia ma nguoi
st dung dang lam viéc.

Ghi chii vé thi thuat phiu thuat

Nguoi str dung chiu trach nhiém dam bao rang thu thuat phau thuat duoc thuc hién dung
cach.

bao tao 1am sang phu hop cling nhu kién thire 1y thuyét va k¥ nang thuc hanh ddi voi
tat ca cac k¥ thuat van hanh can thiét, bao gdm cé viéc sir dung san pham nay, la diéu
kién tién quyét dé sir dung san pham thanh cong.

Nguoi sir dung phai lién hé v6i nha san xuat dé dugc cung cap thong tin néu co tinh
hudng trude mé chua 13 lién quan dén viée sir dung san pham.

Vo trung

San pham dugc cung cép trong trang thai chua vo tring.

» Lam sach san phdm moi sau khi thio bao bi van chuyén va trudc khi vo tring lan
dau.

2.3 Ung dung

A CANH BAO

Nguy co gay chan thuong va/hoic gay tryc trac chuc nang!

» Trudc mdi lan sir dung, phai kiém tra san pham dé phat hién cac bo phan bi long,
cong, gdy, nit, mon hodc nut va.

» Ludn thue hién kiém tra chirc ning ctia san pham trude mdi lan sir dung

3. Quy trinh xir Iy da dwoc kiém chirng

3.1 Huéng din an toan chung

Luu y

Tudn thii cdc quy dinh phdp ludt quéc gia, tiéu chuan va chi thi quoc gia va quéc té,
ciing nhir cac hwdng dan vé sinh lam sang tai dia phirong vé xir 1y vé tring.

Luu y

Déi véi bénh nhén mac bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi ngo CJD hodc cdac bién thé
CJD ¢6 thé xdy ra, can tudn thi cdc quy dinh quéc gia lién quan dén xir Iy san pham.
Luu y

Nén wu tién xit 1y co hoc thay vi lam sach thii céng vi mang lai két qud tot hon va dang
tin cdy hon.

Luu y

Viéc xir Iy thiét bi y té ndy chi dam bdo thanh cong néu phwong phdp xit Iy da dwoc tham
dinh trudc. Nguoi van hanh hodc ky thudt vién xu Iy vo trung chiu trach nhiém vé diéu
nay.

Luu y

Néu khéng c6 khéu tiét trimg cudi cung, phdi sit dung chdt khir virus.



Luu y

Pé biét thong tin cap nhat vé xir ly va twong thich vat liéu, xem B. Braun elFU tgi
eifu.bbraun.com.

Quy trinh tiét tring bang hoi nwée di dwoce thwc hién trong hé théng hip vé tring
Aesculap.

3.2 Thong tin chung

Cac can phﬁu thuat kho hodc bam dinh c6 thé lam viéc 1am sach kho hodc khong hiéu
qua, va ddn dén dn mon. Thoi gian tir khi st dung dén khi xir Iy khong nén vuot qua 6
gid; cling khong nén dung nhiét do tién xir Iy >45 °C hoic chat khir trang (hoat chét:
aldehyde/ruou) cb dinh.

Viée sir dung qua muc chét trung hoa hodc chit tdy bazo c6 thé gdy tan cong hoa hoc
va/hodc 1am mo, khién ky hiéu laser trén thép khong gi khong doc duge bang mit hodc
may.

Céc cin chua chlorine hoidc clorua (vi du trong cin phau thuat, thudc, dung dich mubi
sinh 1y va nudc st dung cho lam sach, khir trung va tiét trung) s€ gay hu hai do &n mon
va pha huy san phém bang thép khong gi. Chung phai dugc rira ky bang nudc khir
khoang va sau do say kho.

Say kho b sung néu can.

Chi str dung hoéa chat da duoc kiém nghiém va phé duyét (vi du: VAH, FDA hoac CE)
va twong thich v&i vat liéu san pham theo khuyén nghi ctia nha san xuat hoa chat. Tuan
tht nghiém ngit cac hudng dan cua nha san xuit hoa chat. Khong tudn tha ¢ thé din
dén cac van dé sau:

B Thay doi quang hoc cua vat liéu, vi du: phai mau hoac d6i mau titanium hodc nhom.
Véi nhom, dung dich xtr 1y chi can pH >8 dé gay thay d6i bé mit c6 thé nhin thay.

B Hu hong vt liéu nhu dn mon, nut, gdy, 130 hoa sém hodc phong.

» Khong st dung ban chai kim loai hoac cac chat mai mon khac 1am hong bé mat san
pham va gdy an mon.

» Tham khao huéng dan chi tiét vé xur 1y v6 trung an toan va bao vé vat li€u/tai san tai
www.a-k-1.org, vao "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 San pham tai sir dung

B Khong co gidi han vé s6 1an sir dung va s6 chu ky xtr Iy ctia san pham.

B Tudi tho san pham bi gidi han boi ton hai, hao mon binh thudng, loai va thoi gian sir
dung, cach xu ly, bao quan va vén chuyén san pham

B Kiém tra tryc quan va kiém tra chtrc ning can thin trude mdi 1an st dung 13 cach tot
nhat dé phat hién san pham bi truc trac.

3.4 Chuan bi tai noi sir dung

» Néu c6 thé, rira cac bé mit khong quan sat dugc uu tién béng nudc khir ion, vi du st
dung bom tiém dung maot lan.

» Loai bo hét cac cin ph?lu thuat nhin théy dugc cang nhiéu cang tdt béng khan 4m
khong xo.

» Van chuyén san phdm kho trong thung day kin dé 1am sach va khir khuan trong vong
6 gio.

3.5 Chuan bi 1am sach

» Mo cac san pham c6 ban 18

3.6 Lam sach / Khir trung

Thong tin an toan dac thu cda sin pham veé phuong phap xir ly lai

Nguy hiém cho bénh nhin! San phdm khong duoc chuan bj thu cong dé tai sir dung.

» Chuan bj san pham dé tai sur dung chi dugc thuc hién bang cach lam sach thu cong
so b0, sau do thuc hién lam sach co hoc.

Nguy co hu hong hodc phéa hiy san pham do chat tay rira/khtr khuan khong phu hop
va/hodc nhiét d§ qua cao!

» Str dung cac chat tdy rira va chat khir khuan theo huéng dan ctia nha san xuat.



» Tuan thu cac thong sd vé ndng do, nhiét do va thoi gian tiép xuc.
» Khong vuot qué nhiét d¢ khir khuan t61 da cho phép 1a 95 °C.
Quy trinh lam sach va khir trung da dwgc kiem ching

Quy trinh dugc
kiém chirng

Yéu cau cu thé

Tai liéu tham chiéu

Lam sach thu cong
bang siéu 4m va
phuong phap ngam
khtr trung

m Ban chai lam sach phu hop

m Ong tiém dung mot 1an 20 ml
m Khi vé sinh céc san pham c6
ban 18 di chuyén duoc, hiy dam
bao rang cac san phim nay & vi
tri m&, va néu c6 thé, hay di
chuyén khép ndi trong khi 1am
sach.

m Giai doan lam kho: St dung
vai khong xo hoidc khi nén y té

Chuong Lam sach/khur
trung thu cong va tiéu
muc:

m Chuong Lam sach thu
cong bang siéu am va
phuong phap ngam khu
trung

Lam sach so bd thu
cong bang siéu am va
ban chai, sau do lam
sach co hoc b:;ing
kiém va khir tring
bang nhiét

m Ban chai [am sach phu hop

m Ong tiém dung mét 1an 20 ml

m Dit san pham 1én khay thich
hop cho viéc lam sach (tranh xa
cac diém mu).

m Dit san phdm vao khay va dé
m& ban 1¢.

Chuong Lam sach/khua
trung co hoc voi lam sach
so b thu cong va tiéu
muc:

m Chuong Lam sach so
b thil cong bang siéu 4m
va ban chai

m Chuong Lam sach co
hoc bang kiém va khu
trung bang nhiét

3.7 Lam sach/khir trung thu cong

» Trudc khi khir tring tha cong, cho nude nho giot trong mot khoang thoi gian da dé
khong lam loang dung dich khtr trung.

» Sau khi lam sach/khir trung tht cong, kiém tra can trén cac bé mit c6 thé nhin théy

dugc bang mat thuong

» Lip lai quy trinh lam sach/khir tring néu can thiét.
Lam sach thi cong bang siéu Aam va ngam khir trung

Giai| o . | Nhi¢td) | Thigian Nongdo lﬁgit N
doan [°C/°F] [Phut] (%] s
nuwoc
Chat c¢6 dic khong
Lam sach chtra aldehyde,
I | bang siéu >15 2 D-W khoéng chira phenol
A (lanh) s A .
am va khong chtra
QUAT, pH ~ 9*
X4 trung
1 gian (lanh) ! D-W
Chét ¢ dic khong
. chtra aldehyde,
I tI:l:l: (11;};1) 15 2 D-W khong chtra phenol
g : va khong chira
QUAT, pH ~ 9*




X4 cubi RT .
v cing (lanh) 1 FD-W

V | Lam kho RT - -

D-W: Nudc ubng

FD-W: Nudc khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhét 13 chat
lrong nuée udng)

RT: Nhiét do phong

*Khuyén nghi: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach thich hop va dng tiém ding mét 1an, xem phan
Quy trinh lam sach va khur trung duoc kiém chung.

Giai doan I

» Lam sach san pham trong bé 1am sach bang siéu am (tan s6 35 kHz) trong it nhat 15
phut. Pam bao rang tat ca cac bé mat cé thé ti€p can dugc nhung chim va tranh bong
am.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach thich hop trong dung dich cho dén khi
loai bo tat duoc ca cac chét cin c6 thé nhin thiy duogc trén bé mit.

» Néu c6 thé, hay chai qua cac bé mit khong nhin thdy bang ban chai lam sach thich
hop trong it nhat 1 phut.

» Di chuyén cac thanh phan khong ¢ dinh, nhu vit dinh vi, lién két, v.v. trong qua trinh
lam sach.

> Xa ky cac bo phan nay bang dung dich khir tring lam sach (it nhat nam lan), sir dung
ong tiém dung mot lan.

Giai doan 11
» Rira/xa k¥ san pham (tat ca cac bé mit co thé tiép can duoc) dudi voi nude chay.

» Di chuyén cac thanh phﬁn khong ¢ dinh, nhu vit dinh vi, khép ndi, v.v. trong qua
trinh rua.

» Xa hét nude con lai.
Giai doan IIT
» Nhiing hoan toan san pham vao dung dich kht tring.

» Di chuyén cac thanh phﬁn khong ¢ dinh, nhu vit dinh vi, khép ndi, v.v. trong qua
trinh rira.s

» Rura sach nong dung cu it nhat 5 1an vao dau thoi gian tlep xuc bang 6 ong tiém dung
mot 1an thich hop. Pam béo rang tit ca cac bé mit c6 thé tiép can dwoc lam am.

Giai doan IV
» Rura/xa k¥ san phém (tét ca cac bé mit c6 thé tiép can duoc).

» Di chuyén cac thanh phﬁn khong cung, chéng han nhu vit dinh vi, khép néi, v.v. trong
qué trinh rira cudi cung.

» Rira sach nong dung cu bang 6ng tiém ding mot 1an thich hop it nhat nam lan.
» Xa hét nudce con lai.
Giai doan V

» Lam kho san pham trong giai doan lam kho bang thiét bi thich hop (vi du: vai, khi
nén), xem phan Quy trinh 1am sach va khtr tring duoc kiém chimg.




3.8. Lam sach/khir trung co hoc véi viéc lam sach so by thi cong
Luu y

Thiét bi lam sach va khir trung phai dwgc kiém tra va phé duyét tinh hiéu qud (vi du
duoc phé duyét FDA hodac co dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y

Thiét bi lam sach va khir trimg diing dé xir Iy phdi dwoc bdo dudng va kiém tra dinh ky.
Lam sach so bd thi cong bang siéu 4m va ban chai

Giai e [Nhidt 3| Thi gian | Nong g lﬁ(‘:ﬁt Héa chie
doan [°C/°F] | [phat] | [%] ng
nwoc
Chét ¢ dic khong
X chtra aldehyde,
Loy ;I‘la“;iz‘f;‘m (énTh) >15 2 D-W | khéng chira phenol
g : va khong chtra
QUAT, pH ~ 9*
] RT
0| X4 (lanh) 1 D-W

D-W: Nudc ubng
RT: Nhiét 46 phong
"Khuyén nghi: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach thich hop va 6ng tiém ding mot lan, xem phan
Quy trinh lam sach va khir trung dugc kiém ching.

Giai doan 1

» Lam sach san pham trong bé 1am sach bang siéu 4m (tan s6 35 kHz) trong it nhat 15
phut. Pam bao rang tat ca cdc bé mat c6 thé ti€p can dugc nhung chim va tranh bong
am.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach thich hop trong dung dich cho dén khi
loai bo tat ca cac chat can co6 thé nhin thay dugc trén bé mat.

» Néu co thé, hay chai qua cac bé mat khong nhin thiy bang ban chai lam sach thich
hop trong it nhat 1 phut.

» Di chuyén céac thanh phan khong ¢ dinh, nhu vit dinh vi, lién két, v.v. trong qua trinh
lam sach.

» Rua ky cac bo phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhat ndm lan), sir
dung Ong ti€ém dung mat lan.

Giai doan 11
» Rira/xa k¥ san pham (tit ca cac bé mit co thé tiép can duoc) dudi voi nude chay.

» Di chuyén cac thanh phan khong cb dinh, nhu vit dinh vi, khép ndi, v.v. trong qua
trinh rira.

Lam sach co hoc bing kiém va khir trung bing nhiét

Loai may: thiét bi lam sach/khir tring mét budng khéng can siéu dm.

Giai , Nhiét 49 | Thoigian | Chat lwong X
doan Buge [FC/°F] |  [phat] nwée Hoa chat
I X3 so bd <25/77 3 D-W




] Chét co dac,
kiém:
-pH=13 ‘
I Lamsach | 55/131 10 pp-w | - chathoat dong be
. mat anion <5%
m dung dich hoat
dong 0,5%
~pH=11*
I X4 trung gian >10/50 1 FD-W
v Khutrung |94 5 FD-W
bang nhiét
) Theo chuong trinh
\Y Say kho - - - lam sach va khur
trung thict bi

D-W: Nudc udng

FD-W: Nuéc dugce khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhat dat
chat luong nudc udng)

"Khuyén nghi: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kiém tra cin bam trén cac bé mit nhin théy sau khi lam sach/khtr trung co hoc

3.9 Kiém tra

» Dé san pham ngudi vé nhiét do phong.

» Lam kho san pham néu con uét hodc am.

Kiém tra truc quan

» Dam bao rfmg tat ca cac vét ban da duoc loai bo. Dic biét chu y cac bé mit tiép xuc,
khép ndi, truc, cac khe ranh, rdnh khoan va cac canh rang cua dung cu bao.

» Néu san pham van con ban: 13p lai qua trinh 1am sach va khr khuan.

» Kiém tra san pham c6 hu hong hay khoéng, vi du: 16p cach dién hodc an mon, long,
cong, gdy, nut, mon hoac trdy xudc ning, cac bd phén vo.

» Kiém tra nhdn mac ciia san pham xem c6 bi mat hoic mo khong.

» Kiém tra bé mit xem c6 chd sin sui khong.

» Kiém tra san pham co cac go sic nhon c6 thé 1am t6n thuong md hoidc ging tay phiu
thuat khong.

» Kiém tra san phim c6 bo phan 1ong hodc thiéu khong.

» Ngay lap tirc dé riéng cac san phdm bi hu hong hodc khong hoat dong va giri dén
Dich vu k¥ thuat Aesculap, xem muc Dich vu k¥ thuat

Kiém tra chirc ning

A THAN TRONG

» Kiém tra tinh tuvong thich véi cac san pham di kém.

» Ngay lap tirc dé riéng cic san phdm khong hoat dong va gii d¢én Dich vu k¥ thuat
Aesculap, xem muc Dich vy ky thuat.

» Kiém tra xem san pham c6 hoat dong ding cach khong.

» Kiém tra tat ca cac bo phan chuyén dong xem cé hoat dong binh thudng khong (vi
du: khop ndi, khoa/co cau chdt, bd phan truot, v.v.).

3.10 Pong goi

» Dit san pham véo gia d& cta nd hoic 1én khay thich hop. Pam bao céc canh sic nhon
duoc bao phu.

» Dong goi khay phi hop v6i qua trinh tiét khuan (vi du: trong cac hop tiét khuan
Aesculap).

» Dam bao bao gbi cung cip du kha ning bao vé chéng nhiém ban san phdm trong qua



trinh luu trir.
3.11 Tiét trung bing hoi nwéc
» Dam bao tac nhan tiét khuan tiép xtc voi tat ca cac bé mat bén ngoai va bén trong (vi
du: bang cach mé tat ca cic van va voi).
» Quy trinh tiét khuan da duoc kiém ching
— Thao rdi san pham
— Tiét khuan bang hoi nudc theo quy trinh chan khong phan doan
— Noi tiét khudn hoi nude tuan theo DIN EN285 va duoc thim dinh theo DIN EN
ISO17665
— Tiét khuan theo quy trinh chan khéng phan doan & 134 °C, thoi gian gitr 5 phut
» Néu nhiéu thiét bi duoc tiét khuan cung lac trong cung mot ndi hoi: bam bao khong
vuot qua tai trong toi da dugc phép theo thong sd ki thuit clia nha san xuit.
3.12 Bao quan
» Bao quan san pham d tiét khuan trong bao goi kin vi sinh, chdng bui, ¢ noi khé réo,
t0i va c6 kiém soat nhiét do.
4. Dich vu k¥ thuat
A THAN TRONG
Céc stra doi trén thiét bi y té c6 thé dan dén mat quyén bao hanh/dam bao va mat giay
phép ap dung.
» Khong tu ¥ sira doi san pham.
» Dé duoc dich vu va sta chita, vui 1ong lién hé dai 1y B. Braun/Aesculap qudc gia clia
ban.
bia chi dich vu:
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
bié¢n thoai: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
Email: ats@aesculap.de
Céc dja chi dich vu khac c6 thé duoc cung cép theo dia chi trén.
5. Thai bé
/A CANH BAO
Nguy co nhiém trang do san phdm bj 6 nhiém!
» Tuan tha cac quy dinh quéc gia khi xir 1y bo hodc tai ché san pham, cac bo phan va
bao bi cta no.
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