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Céc huéng din quan trong dé sir dung!

Vui long doc théng tin nay trudce khi st dung dung cu!

Bang viéc mua dung cu nay, ban da lya chon mét san phadm chét lvong cao cla Dirc. DE ddm bao chirc ndng va dd an toan clia dung cu vé 1au
dai, vui long tudn thi cac diém sau:

Lan sir dung dau tién cta dung cu méi
Tat ca cac dung cu cta Peter Lazic GmbH dugc giao trong tinh trang khéng vé trung va phai dugc lam sach va tiét trung trude khi sir dung. Do
do, vui long chu y dén cac hudng dan sau (xem chuong “Chudn bi (1am sach, khir khuan va tiét tring)”). Ngoai trir tat ca cac dung cu duoc danh

d&u véi chd thich “vé trung”

Kiém soat an toan
Trudc mbi [an sir dung, viéc kiém tra (kiém tra bang mat) dung cu la quan trong. Dam bao ring khéng c6 vét nirt, gdy hodc 16i co hoc. Chu y dén
cac khuyét diém & nhirng diém quan trong nhu dau dung cu, ludi cit, khéa va tat ca cac bo phan chuyén dong.

Sir dung/Ung dung

Cac dung cu vi phau dugc dung cho cac phau thuat vi phau.
Can thiép trong vuing muc tiéu vi phdu phai duoc thuc hién trong khéng gian cuc ky hep, trdnh cac cau tric nhay cdm 1an can. Nhigu dung cu S
chinh xac dugc sir dung dé bdc 19, loai bd, cat xuyén va nédi lai cac cdu tric mé. Bd dung cu vi phdu nay bao gbm, vi du: kep, nhip, kéo, dung cu QQ
béc téch, v.v..., ddm nhiém céc chirc ndng nay va dong thoi truyén céc ddc tinh xic giac @

Cac dung cu vi phdu L-Line Memory ciling cé thé duoc sir dung hé trg cho phiu thuét néi soi cling nhu cho ti€p can qua dudng ndi mdii.
Lgiich

- Cac phan ham dic biét manh va tinh vi cho phép phau thuat chinh xac
- Can bang t&t hon — diém tua tay tot gitta ngén céi va ngdn tro
- Truc hinh lu@i & (L-Line MEMORY) gilp cai thién tam nhin va thao tac

Chéng chi dinh

- Cac dung cu vi phdu chi duoc sir dung cho muc dich da dinh. Ching bj chéng chi dinh cho tat ca cac (rng dung khac.

- Cac dung cu vi phdu chi nén duoc sir dung két hop véi thiét bj phéng dai quang hoc (kinh hién vi phdu thuat/kinh Itp phiu thuat).
- Dj (rng v&i cac thanh phan vat liéu (1.4021, 3.7165, 1.4034, 1.4301, 1.4310, 1.4305, PTFE, 1.4021, day NiTi, ALMGSI1, 6ng NiTi)

Xl ly
Ludn x{r ly cac dung cu phau thuat véi si can than can thiét. Thye hién cac bién phap dé bao vé khoi hu hai trong qua trinh van chuyén, lam
sach, bao tri, tiét trung va luu trir..

Tranh dé dung cu tiép xuc vdi cac chat mai mon (xem chuong “DPo bén cla vat liéu”); viéc nay cé thé dan dén &n mon va hu hai chirc ndng cho
dén mirc tré nén hoan toan vo dung. Dieu nay ddc biét ap dung déi vdi viéc sir dung axit hodc chat tay rlra mai mon (viéc doc va tuan tha huéng
dan clia nha sdn xuat chat tdy rlra 1a rat quan trong!).

Lwu y d8i véi Dung cu Vi phiu L-Line Memory
Dung cu Vi phau L-Line Memory dugc thiét ké dé cung cap cho ngudi str dung tam nhin t8t nhat cé thé Ién ving phau thuat. Bing cach uén
truc memory, phan ham cé thé dugc dat & gan nhu moi vij tri. Sau khi tiét trung, than memory sé trd lai trang thai hinh ludi 1é ban dau

Truc Memory
Truc memory nén duoc gitt bang ca hai tay tai khu virc can uén.

- U8n tryc ctia Dung cy L-Line Memory chi bng tay. Khi lam nhu vay, khéng uén vugt qua géc 90°



- Khéng uén truc memory 90° qué 10 |an trong mét ca phau thuat.

A Khéng udn truc memory tai khu vire ndi cia dau than hodc phan ham. Tai d6 cé nguy co gdy cao hon.

R

Sau khi tiét tring, truc memory tré lai trang thai hinh lui |é ban dau.
Lwu y: DE truc tr& lai hinh dang ban dau, yéu cau nhiét do ti thiéu 70°C.
Chuan bi (1am sach, khir khuan va tiét trung)

Co ban chung

Tat ca céc dung cu duoc giao trong tinh trang khéng vé trung va phai duoc Iam sach, khir khuan va tiét trung trudc khi sir dung (lam sach va
khir khuan sau khi thdo bao bao vé van chuyén (bao gdm ca bao vé phan ham) va tiét tring sau khi déng géi).

Viéc lam sach va kh{r khudn hiéu qua 13 yéu cau thiét yéu cho viéc tiét trung hiéu qua.

Vi ban chju trach nhiém vé tinh trang vé trung clia dung cu trong qué trinh st dung, vui long dam bao

- réng chi cac quy trinh d& duoc tham dinh day dd, phi hop véi thiét bj va san phdm, méi duoc sir dung cho viéc 1am sach/khir khuan va tiét
trang.

- trdng céc thiét bi dugc sir dung (mdy rlra—kh(r khudn, mdy tiét trung) duoc bao tri va kiém tra thudong xuyén, va

- rang cac théng s6 da duoc thdm dinh duoc tudn tha trong moi chu trinh.

Vui long dadm bao ngay trong qua trinh si&r dung réng cac dung cu bj nhiém ban duoc thu gom riéng va khéng dit tré lai khay dung cy,
nham tranh lam nhiém ban ndng hon cho khay dung cu d& dugc trang bi. Lam sach/khir khuan céc dung cu bj nhim ban, sau d6 sép xép
ching trd lai khay dung cu va sau d6 tiét trung toan bd khay dung cu da dugc trang bj day du.

Vui long tudn tha cé cac quy dinh phép ly dp dung tai quSc gia cla ban va cac quy dinh vé sinh clia phong khdam/bénh vién. Digu nay dic
biét ap dung d6i v&i cac yéu cau khac nhau lién quan dén viéc bat hoat prion hiéu qua.

& Phén bao vé ham chi dung cho muc dich bao vé trong qua trinh van chuyén va tiét tring; trong moi truérng ho'p, khéng duoc lam
sach/khir khuin khi phan bao vé ham con gin trén dung cu.

Lam sach va khir khuan

Co ban
Néu c6 thé, nén sir dung quy trinh bang méy (mdy rira—khir khuan) cho viéc 1am sach va khir khuén. Do hiéu qua va kha n3ng téi 1ap thap hon
déng ké, quy trinh thi cdng — ngay ca khi sir dung bé siéu am — chi dugc sir dung khi khéng cé quy trinh bing may.

Viéc tién xtr ly phai duoc thyce hién trong ca hai trudng hop.

Tién xir ly
Céc nhiém ban I&n phai dugrc loai bd khdi dung cu ngay sau khi sir dung (trong th&i gian t6i da 2 gi®). Thdo phan bdo vé ham, mé chét 16 xo tay
cam néu can, va dua dung cy vé trang thai mé

Str dung nudre chdy hodc dung dich khir khudn cho budrc nay; dung dich khir khuén phai khéng chira aldehyde (n&u khéng, cic nhidm bin mau
s& bj c6 dinh lai) va phai c6 hiéu lyc da dugc chirng minh (vi du: phé duyét VAH/DGHM hodc FDA hodc cé dénh d&u CE), phu hgp cho viéc khir
khudn dung cy vi phau va tuong thich véi dung cu vi phdu (xem muc “Dé bén clia vat liéu”). Chi sir dung ban chai mém hodc khin mém sach
dugc danh riéng cho muc dich nay; khong bao gior sir dung ban chai kim loai hodc len thép dé loai bd nhi&m ban thi céng.

Néu &p dung:

Théo rdi dung cu cang nhigu cang t6t va thdo phan bao vé ham. Rira t&t ca cac long 6ng clia dung cu ndm [3n bing xi lanh diing mét [3n (dung
tich t&i thiéu 10 mL).

Di chuyén cac b phan chuyén déng t&i lui nhidu I3n trong qua trinh tién 1am sach.

Vui Iong ghi nh¢ réng dung dich khir khudn duoc sir dung trong buéc tign xir Iy chi nhdm bao vé con ngudi va khong thé thay thé cho budc khir
khudn chinh dugrc thye hién sau dé (sau buéc lam sach).

Lam sach/khir khudn béng thiét bj
(may rira—kh{r khudn / thiét bj lam sach va khir khudn)

Khi lia chon may rira—kh(r khudn, phai ddm bao réng



- rdng may rira—khtr khuan luén cé hiéu qua da dugc chirng minh (vd: phé duyét DGHM hodc FDA hodc gén nhan CE theo DIN EN ISO 15883),

- rang —néu cé thé — chuong trinh da dugc kiém tra cho khir khudn nhiét (gia tri A0 > 3000 hodc — ddi vdi cac thiét bj cli hon — it nhat 5 phut &
90 °C) dugc sir dung (néu st dung khir khuén héa hoc, cé nguy co con lai du lugng chat khir khuén trén dung cu),

- rang chuong trinh duoc st dung phi hep cho cac dung cu vi phdu va cé du céc chu trinh trang rira,

- rang chi str dung nudrc vo trung hodc nudc it vi khudn (NMT 10 vi khudn/mL) va it ndi doc t& (NMT 0.25 don vi ndi doc t6/mL) (vi du: nude tinh
khiét/nudc tinh khiét cao),

- trang khong khi dugc dung dé lam khé phai duoc loc, va

- rang may rira—kh(r khuan duoc bdo triva kiém tra thudng xuyén.

Khi lyra chon hé théng chat 1am sach duoc sir dung, phai dam bao

- rang né ndi chung phu hop dé lam sach cac dung cu vi phdu lam tir kim loai va nhya,

- rang — trir khi str dung khir khudn nhiét — mot chat khir khuan phu hop véi hiéu lyc da dugce chirng minh (vi du: phé duyét DGHM hodc FDA
hodc cé gan nhan CE) dugc sir dung b8 sung va chat nay phai tuong thich véi chat lam sach duoc dung, va

- rang cac héa chat sir dung phai twong thich véi dung cu (xem muc “Do bén cla vat liéu”).
Nong d6 dugc quy dinh b&i nha san xuat cla chat lam sach/chat khir khudn trong moi treong hop phai dugc tuan tha.

Quy trinh:
1. Dt dung cu da thao roi vao may rira—khir khuan. Vui long dam bao rang cac dung cu khéng cham vao nhau. D3t dung cu & vi tri mé& (cé thé
can md& chét 16 xo tay cam dé lam digu nay). Néu ap dung: N&i tat ca cac long &ng clia dung cy vao dau ndi tréng rlra clia may rira—khdr khuan.
2. Kh&i dong chuong trinh.
3. Lay dung cu ra khdi mdy rira—kh(r khudn sau khi chuong trinh két thuc..
4. Kiém tra va déng géi dung cu cang nhanh cang t6t sau khi Idy ra (xem cac myc “Kiém tra” va “Déng géi”), néu can c6 thé lam khé bé sung tai
noi sach sé.
28a0
Kha nang phu hop téng thé ctia cac dung cu ddi véi viéc 1am sach va khir khudn hiéu qua bing may da dugc xac nhan bdi mét phong thir nghiém\c-
doéc lap dugce chirng nhan, st dung may rira—kh(r khudn G 7836 CD (khr khudn nhiét, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) va chat lam sachG TY

Neodisher mediclean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Quy trinh dugc mé ta & trén da dugc xem xét khi thyre hién xac nhan nay. \NHH

JAl - DICH
Lam sach va khir khuan thi cong YTE )
Khi lya chon chat lam sach va chat khir khudn duoc sir dung, phai dam bao | GL‘\M
- rang ching néi chung phu hgp dé lam sach/kh{r khuan cac dung cu lam tir kim loai va nhya, <
- ring chat lam sach — néu ap dung — phit hgp cho lam sach bang siéu am (khéng tao bot), !?/:\/

- rang chat khir khuan cé hiéu lyc da dugc chirng minh (vi du: phé duyét VAH/DGHM hodc FDA hodc c6 gén nhan CE) duoc s dung va chat
nay phai twong thich véi chat lam sach dugc dung, va
- rang cac héa chat sir dung phai trong thich véi dung cu (xem muc “Do bén cla vat liéu”).

NEu c6 thé, khong nén sir dung cac chat két hop lam sach/khir khudn. Céc chat 1am sach/khlr khuén két hgp chi cé thé dugc sir dung trong
trudng hop nhiém ban rat nhe (khéng cé nhiém ban nhin thay).

NBng d6 va thoi gian ti€p xtic do nha san xuat cla chat 1am sach/khlr khudn quy dinh phai dugc tuan thl trong moi truang hop. Chi sir dung
dung dich mdi pha, chi diing nudrc vo tring hodc nudc it vi khudn (NMT 10 vi khudn/mL) va it ndi doc t& (NMT 0.25 don vi ngi doc t6/mL) (vi
du: nudc tinh khi€t/nudc tinh khiét cao) va chi dung khéng khi da loc dé lam kho.

Quy trinh: Lam sach

1. Théo r&i dung cu vi phau nhiu nhat cé thé..

2. D3t cac dung cu d3 thao rdi vao bé lam sach trong thei gian tiép xdc dugc quy dinh sao cho dung cu dugc ngép hoan toan (sir dung hd trg siéu
am hodc ban chdi m&m néu phu hop). Vui ldng ddm bao cac dung cu khong cham vao nhau.

INEu &p dung: Rira tat ca cac long 8ng clia dung cu vi ph3u it nhat ndm [an & dau va cudi thoi gian tiép xdc bang xi lanh dung mét [an (dung tich
t6i thi€u 10 mL). Di chuyén tat ca cac bd phan chuyén dong t&i lui it nhat ndm lan & dau va cudi thoi gian tiép xuc.

3. Ldy dung cu ra khdi bé 1am sach va trang rira kj dudi nudc chay trong it nhat 1 phdt.

NEu &p dung: Rira tat ca cac long 6ng clia dung cu vi phau ndm [an bang xi lanh ding mét lan (dung tich t6i thiéu 10 mL).

4. Kiém tra tat ca dung cy (xem muc “Kiém tra” va “Bdo dudng”).

Khir khuan

5. D3t cac dung cu vi phau d3 thao rdi, d3 lam sach va da kiém tra vao bé khir khudn trong thoi gian tiép xuc quy dinh sao cho dung cy dugc ngap
hoan toan. Vui ldng ddm bao céc dung cu khong cham vao nhau.

N&u p dung: Rira tat ca cac long 8ng clia dung cu vi phau it nhat ndm [&n & dau va cudi thoi gian ti€p xuc bang xi lanh ding mét [an (dung tich
t&i thiéu 10 mL).

Di chuyén t4t ca cac bd phan chuyén dong t&i lui it nhat ndm lan & dau va cudi thi gian tiép xdc.

6. Ldy dung cu ra khoi bé khir khuan va trang rira kj dudi nwdce chay trong it nhat 1 phut.

NEu 4p dung: Rira tat ca cac long 6ng clia dung cu ndm [an bang xi lanh dung mét [an (dung tich t&i thiéu 10 mL).

7. Lam khd dung cu bang céch thdi khi nén da loc

8. Déng gbi dung cu vi phau cang nhanh cang t&t sau khi 18y ra (xem muyc “Déng géi”), néu can, sau khi dé khé tai noi sach sé.



Tinh phu hgp chung cla céc dung cy ddi vdi viéc [am sach va khir khudn thi céng hiéu qua da duoc xac nhan b&i mot phong thi nghiém kiém
nghiém doc lap, dugc chirng nhan, sl dung chat tdy rira Cidezyme/Enzol va dung dich khir khudn Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Quy trinh mé ta & trén da duoc tinh dén.

Kiém soat

Kiém tra tat ca cac dung cu sau khi lam sach hodc lam sach/khir khudn dé phat hién &n mon, bé mat bj hu hdng, nirt téch va nhiém ban, va loai
bd cac dung cu bj hu hdng (vui long tham khdo muc “Kha nang téi sir dung” dé biét gi¢i han s6 [an tai sir dung). Nhitng dung cu van con bj nhiém
ban phai dugc lam sach va khir khudn lai.

Thai bd
& Nguy co’ nhiém tring/nguy co vi sinh tir cac san pham bi nhiém ban (vi du: mau). Can than véi céc canh sic.

Trudce khi thai bd, cac thiét bi phai duoc Iam sach va tiét khuan. Cac thiét bi, vat liéu déng goi va phu kién phai dugc thai bd theo luat va quy
dinh hién hanh cla tirng quéc gia.

Bao dudng

Luru y d6i véi cac dung cu cé khép (dac biét |a L-Line Memory Micro Instruments)

- XU ly (bdi dau) cac khép cia Memory Instruments bang dau dung cu sau méi Ian chuén bj. Can dam bao rang chi sir dung dau dung cu (dau
tréng) - loai duwoc phép str dung cho tiét khuan béng hoi nuéc phi hop véi nhiét do tiét khuan ti da - cé tinh tuong thich sinh hoc da duoc
chirng minh, va céc phan ham va khép chi duoc béi mét lwgng dau nhd nhét cé thé.

- Loai bo céc dung cu bj mon, &n mon, bién dang, x8p hodc hu hong theo bat ky cach nao
- Céc dung cu duoc glri di d€ sira chita phai duoc chudn bj hoan toan vi ly do vé sinh.

Pong goi
Phan loai cdc dung cu d& lam sach va khir khuén vao khay tiét khuan tuong (rng.

Vui long déng gdi cac dung cu hodc khay trong bao bi tiét khuan dung mét [an (bao don hodc bao déi) va/hodc hop dwng tiét khuan dap (rng céc
yéu cau sau:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607

- Phu hop cho tiét khudn béng hoi nuéc (chiu nhiét dén t&i thiéu 141 °C (286 °F), c6 d6 tham hoi nude day dd)

- Bdo vé day du dung cu/bao bi tiét khudn khéi hi héng co hoc

- Bao dudng dinh ky theo chi din clia nha sdn xuat (d8i véi hop tiét khudn)

Tiét khuan

Chi duoc sir dung céc quy trinh tiét khuén liét ké dudi day; cac quy trinh tiét khudn khac khéng dugc phép.
Tiét khudn bang hoi nuérc
- Quy trinh hdt chan khéng phan doan (véi viéc lam khoé san pham day du)
- Mdy tiét khudn hoi nuéc phu hop véi DIN EN 13060 / DIN EN 285
- Dugc thdm dinh theo DIN EN 1SO 17665 (10/0Q 16 hang hop I&) va tham dinh hiéu ndng dic thi cho san pham
- Nhiét d¢ tiét khuan t&i da 138 °C (280 °F; cong dung sai theo DIN EN 1SO 17665)
- Thoi gian tiét khudn (thoi gian duy tri & nhiét d6 tiét khudn) t8i thi€u 20 phat & 121 °C (250 °F) hoc ti thidu 3 phut & 132 °C (270 °F)/134
°C (273 °F)
Tinh phu hgp chung cla cac dung cu ddi véi tiét khudn hoi nudc hiéu quad da dugc xac nhan béi moét phong thi nghiém kiém nghiém doc Iap,
duoc chirng nhén, sir dung may tiét khudn hoi nudc Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Systemtechnik, Wetenberg) va quy trinh hut chan
khong phén doan. Cac diéu kién dién hinh trong bénh vién va phong kham béc si, cling nhu quy trinh mé ta & trén, d3 duoc tinh dén.

Tiét khudn nhanh khéng bao gitr dwgc phép
Khéng duorc sir dung tiét khudn bang khi néng, birc xa, formaldehyde, ethylene oxide hoc tiét khuin bing plasma.

Luu triv
Khong luu trir dung cu trong hop kim loai, trir khi la hdp bang thép khéng gi hodc nhém. Trénh ti€p xuc tryc tiép véi anh sdng mit troi.
Sau khi tiét khudn, dung cu phai dugc lru trit khé va khong cé buyi trong bao tiét khuén.

D6 bén vat liéu

Khi lira chon chét tdy rira va dung dich khir khu@n, vui ldng ddm bao rdng ching khéng chira cac thanh phin sau:

- axit hitu co, vé co va oxy hod (gid tri pH t8i thi€u cho phép 5.5)

- kigm manh (gid tri pH t6i da cho phép 10.9, khuyé&n nghi str dung chat téy rira trung tinh/enzym hoic hoi kigm)
- dung méi hitu co (vi du: alcohols, ether, ketones, benzine)



- chat oxy hoa (vi du: hydrogen peroxide)
- halogen (chlorine, iodine, bromine)
- hydrocarbon thom/halogen héa

Khong bao gi¢r 1am sach bat ky dung cu hodc khay nao bang ban chai kim loai hoic len thép.

T4t ca céc dung cu va khay chi duoc tiép xic vdi nhiét dd NMT 141°C (286 °F)!

Tai sir dung

Dua trén thiét ké san pham va vat liéu duoc sir dung, khéng thé xéc dinh gidi han chinh xac vé s chu ky téi x{r ly t&i da. Tudi tho st dung clia
san pham dugc quyét dinh bdi chirc ndng clia ching cling nhuw viéc xir ly can than.

Stra chira / glri dén Peter Lazic GmbH d& sira chira

DE dam bao chirc ndng dung cla chdng, bat ky thiét b bj 16i nao phai dugc giti dén Peter Lazic GmbH. Khéng ty thyre hién sira chita. Lién hé voi

nha sdn xudt néu cé bat ky cau hoi lién quan.

Chu y: Trwére khi dwgre glri tra dé sira chira, cac thiét bi bj 16i phai trdi qua toan bd quy trinh téi xir ly theo ding huéng din téi xir ly
d3 mo ta. Tuyén bd hoidc bing chirng vé viéc lam sach, khir khuan va tiét khuan phai dwoc dinh kem khi glri tra

Peter Lazic GmbH khang cung cdp bat ky bao hanh nao cho cac Dung cu Vi phau dugc xir ly trdi véi quy trinh/huéng dan sir dung duoc

khuyén nghj trong tai liéu nay.

Hinh minh hoa va giai thich
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D&u CE va chi viét tit cla Co quan dugc chirng nhan
cla ching td6i DQS GmbH / Frankfurt / Germany

Nha san xuéat

Ngay san xuat

Luat lién bang Hoa Ky han ché thiét bj nay chi duoc
béan bdi hodc theo don dat hang cla béc sT.

Thiét bjy té€

Canh bao

Nha san xuat

Peter Lazic GmbH
Immelmannweg 2

78532 Tuttlingen / Germany
www.lazic.de




