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ong khéng ding cach, hodc st dung sai muc dich cé thé dan dén hao mon sém
hodc gay nguy co cho nguw®i bénh va ngudi st dung.

Chung t6i khéng chiu trach nhiém néu cac hwéng dan nay khong dwoc tuan
tha!

Béng viéc mua dung cu nay, ban da lwa chon mét sén phdm chét lwong cao cla Dirc. Dé
dam bao chirc nang va dd an toan cua dung cu trong théi gian dai, vui long tuan tha cac
diém hwéng dan sau.

Pham vi ap dung

Trir khi ¢6 quy dinh khac, hwéng dan sir dung nay ap dung cho tat ca cac dung cu phau
thuat tai str dung thuéc Nhém | cua Peter Lazic GmbH.

Lan st dung dau tién

Cac dung cu dwoc cung cap & trang thai khéng vé trung va phai dwoc lam sach ky,
A khr khuan (néu ap dung) va tiét khuan trwédc khi st dung 1an dau tién va tredc méi
lan st dung tiép theo. Vi ly do nay, vui Idng tuan thia cac hwéng dan duwdi day (xem muc
“Tai xt ly”).
Muc dich st dung / Chi dinh

Cac dung cu vi phau dung cho théi gian st dung tam théi dwoc stv dung dé: gép, banh, cét,
chuén bi, l4y bd, chia tach, kep mé, va tai gén két cac cau tric mé trong cac thu thuat vi
phau. Bo dung cu vi phau nay bao gdm, vi du: kéo, kep gap, kep, kep mach mau, dung cu
tach mé, v.v. thwe hién nhitng chirc ndng trén déng thoi truyén tai cdm giac xuc giac cho
phau thuat vién. Cac dung cu vi phau cé thé dworc tai st dung sau khi da dwoc xi ly dung
quy trinh. Ching dwgc sir dung tai cac bénh vién va phong kham, va chi dwgc sir dung boi
cac bac si phau thuat da dwoc dao tao va co kinh nghiém

Chéng chi dinh

e Cac dung cu vi phau chi dwoc sir dung dang theo muc dich da dinh.

« Chéng chi dinh cho moi muc dich st dung khac.

« Di trng v&i vat liéu ciu thanh (1.4021, 1.4024, 1.4034, 1.4301, 1.4310, 1.4305,
1.4117, 1.4441, 3.7165, Phynox)

Pac tinh hiéu nang

Cac dac tinh hiéu nang ctia dung cu c6 thé dwoc tim thay trong catalogue twong rng. Ngoai
ra cling c6 thé xem tai trang chu clia nha san xuét: www.lazic.de/produkte/
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1. Xtv ly

Ludn xtr ly dung cu phdu thuat mét cach can than. Thyc hién bién phap bao vé chéng hw
héng trong qua trinh van chuyén, lam sach, bdo dwéng, tiét khuan va lwu triv.

Khéng dwoc dé dung cu tiép xdc véi cac chat an mon (xem muc “Dé bén vat liéu”), vi cé thé
gay &n mon va lam suy gidm chirc ndng, tham chi khién dung cu khéng con st dung dworc.
Diéu nay dac biét ap dung dbi véi axit hodc cac chat lam sach manh (phai tuan theo hwéng
dan clia nha san xuéat héa chat lam sach)

Kiém tra an toan

Ban nén thwe hién kiém tra trwc quan cac dung cu trvédc moi lan st dung. Pac biét chu y
dén cac vét niit, vé hodc truc tréc co hoc. Pdng thei, cling can cha y dén cac khiém khuyét
tai cac diém quan trong nhw phan ham kep, cac ranh/khia, khéa va tat ca cac bd phan
chuyén déng.

2. Thai bo

Than trong khi xtr ly dung cu c¢é nguy co sinh hoc (vi du: mau, dich co’ thé) va
cac vat sac nhon.

Trwée khi thai bé, dung cu phai dwoc lam sach va tiét khuan.

Dung cu, bao bi va phu kién phai dwoc thai b theo quy dinh luat phap hién hanh cta quéc
gia.

3. Nghia vu bao cao

Nguei st dung phai bao cdo moi sw ¢d nghiém trong xay ra lién quan dén dung cu t&i nha
san xuét va t&i co quan cé thdm quyén tai quéc gia clia nguwdi st dung, theo quy dinh quéc
gia.

TAI XU’ LY (Lam sach, khir khuan va tiét khuan)
4. Quy dinh chung

Téat ca dung cu phai dwoc lam sach, khir khuén va tiét khuan truéc méi lan s dung; diéu
nay ap dung cu thé cho lan sir dung dau tién sau khi van chuyén, khi dung cu dwoc cung
cap ¢ trang thai khéng vo6 trung (bao gom viéc thdo bé bao bi bao vé trong van chuyén (bao
gom bao vé ngam) va bao bi tiét khuan khi déng g6i). Lam sach va khi khuan hiéu qua la
yéu cau thiét yéu dé tiét khuan hiéu qua.

Vi ban chiu trach nhiém vé tinh trang vé trung clia dung cu trong qua trinh st dung, vui Iong
dam bao rang:

e chi st dung thiét bj va dung cu cu thé cé cac quy trinh da dwoc xac nhan dé st dung cho
vé sinh/kh(r khuan va tiét trung

e cac thiét bi dwoc st dung (thiét bi lam sach va kh&r khuén, tiét khuén,...) dwoc bao tri,
kiém tra va hiéu chuan thwong xuyén;
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e céac théng sb da xac nhan dwoc tuan tha day dd trong méi chu trinh.

Hay dam bao trong qua trinh st dung ban thu gom dung cu bi nhiém ban mét cach riéng
biét va khéng dé vao khay tiét khuan dé tranh nhiém ban chéo dung cu trén khay. Hay lam
sach/kh(* khuan cac dung cu bi ban, sdp xép ching lai vao khay tiét khuan va sau do tiét
khuan toan b khay tiét khuan da dwoc chat day.

Lwu y: Thiét bi chi nén dwoc sir dung b&i nhan vién chuyén mén da dwoc dao tao. Viéc tai
xt ly chi dwgc thwe hién b&i nhan vién chuyén mén da dwoc dao tao tai khoa tiét triung
trung tdm clda phong kham/bénh vién. Phong kham/bénh vién ciling chiu trach nhiém Iya
chon va st dung cac thiét bi bao hd va bién phap vé sinh can thiét.

Céac dung cu bao vé ham kep chi dwoc st dung dé bao vé khi van chuyén va trong qua trinh
tiét khuan; vié7c lam sach/khtr khuén véi phén bao vé ham kep dwoc gan vao la khong dwoc
phép trong bat ky trwéng hop nao.

5. Lam sach va khir khuan:
Co ban

Néu c6 thé, nén sir dung quy trinh bang may (thiét bi lam sach va khir khuan) @é lam sach
va khir khuan. Do tinh hiéu qua thap va kho tai lap, quy trinh tha céng chi nén dugc ap dung
khi khéng c6 thiét bi bAng may sdn cé (ngay ca khi bdn siéu am dwoc sir dung).

Nén thwe hién tién x ly trong moi trwdng hop.
6.1 Tién xtr ly

Trwe tiép sau khi st dung (t6i da trong vong 2 gi®), bat ky sw nhiém ban nao phai dwoc loai
bd khdi thiét bi. D& lam dwoc diéu nay, hay thao phan bdo vé ham kep, néu cd, va thao
khéa (dat dung cu & vi tri m&). Néu khung thdi gian nay khéng thé dap (rng dwoc do thdi
gian st dung hodc do céac khia canh té chirc ctia phong kham/bénh vién, ngudi dung phai
xac dinh va xac nhan cac bién phap, dwéi trach nhiém cda riéng minh, d& ngén chan tinh
trang khé va cirng clia chéat ban trén thiét bi.

Quy trinh

1. Rira cac thiét bi dudi voi nwéc chay trong it nhét 1 phat (nhiét do < 35°C / 95°F). Di
chuyén cac bd phan chuyén déng qua lai it nhat ba lan trong khi rira.

RUra tat ca long 6ng cla thiét bi it nhat ba 1an bang cach str dung éng tiém dung mét lan 10
ml.

2. Dat thiét bj vao bdn lam sach so bd c6 chat lam sach (trong bdn siéu am khéng dwoc
lam néng) dé x ly so’ bd, sao cho cac thiét bi ngap hoan toan. Trong khi lam nhw vay, hay
dam bao ring céac thiét bi khéng cham vao nhau, khéng khi da dwoc loai bd, bé méat bén
trong va bén ngoai cla thiét bi dwoc cha sach ky lwéng (tai thdi diém bat dau x ly so bd,
st? dung ban chai tiéu chuan). (Lwu y: can than véi thiét bi cé long éng hep; 16ng ban chai
c6 thé bi ket.) Kich thwéc clia ban chai dung cho céac lIong éng phai Ién hon mét chat so véi
dwong kinh bén trong twong (rng ctia 1dng éng; chiéu dai than ban chai khéng dwoc ngén
hon léng 6ng.

Di chuyén cac bd phan chuyén déng qua lai it nhét ba 1an trong va sau khi lam sach so bé.
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Néu ap dung: Rira sach tat ca long 6ng cla thiét bj it nhat ba lan & thoi diém bat dau va &
cubi thoi gian tiép xtc so bd béng cach st dung éng tiém dung mét lan 10 ml.

3. Kich hoat siéu am theo thoi gian tiép xuc tdi thiéu khac (nhwng khéng it hon 5 phat).

4. Sau do, lay thiét bi ra khai bon lam sach so b6 va rira sach ky véi nwéc trong it nhat
ba phut (t6i thiéu 1 phat). Di chuyén cac bd phan chuyén déng qua lai it nhét ba lan trong
khi rtra.

Néu c6 thé ap dung: Rira sach tat ca ldng 6ng cla thiét bi it nhat ba lan bang cach st dung
éng tiém dung mét 1an 10 ml.

Khi Iwa chon chét lam sach/kh khuan dé st dung', phai dam bao:

e Chét do phu hop dé lam sach céc thiét bi y té xam Ian lam tir kim loai va nhya.
e Chét lam sach d6 phu hop dé st dung véi siéu am (khéng tao bot).
e Chét lam sach dé twong thich vé&i thiét bi (xem muc "D6 bén vat liéu").

Cac ndng do, nhiét d6 va thai gian tiép xuc, cling nhw cac yéu cau vé riva, dwoc quy dinh
b&i nha san xuét cla thiét bi lam sach hodc chéat lam sach/khtr khuan va phai dwoc tuan
tha. Chi str dung dung dich da pha m&i, nwéc vé trung, hodc nwéc cé ham lwong vi khuan
thap (t&i da 10 vi khuan/ml) va noi doc té thap (téi da 0.25 don vi ndi ddc té/ml) (vi du: nwéc
tinh khiét /nwéc siéu tinh khiét)2 hodc chi sir dung vai mém, sach va khéng cé xo dé lam
khé (Iwu y: can than véi cac thiét bi cé bé méat gb ghé, ren, canh sic hoac cac diém twong
tw, noi cac hat tir vai co thé bi ket) va/hoac khéng khi duoc loc

1 Néu ban st dung chat lam sach va chét khir khuadn cho muc dich nay — vi du vi ly do an
toan va strc khde — vui long lwu y rdng chéat dé khéng dwoc chira aldehyde (vi aldehyde c6
thé lam mau bi bam chat). Chéat lam sach/khir khuan phai chirng minh dwoc hiéu qua (vi
du: dwoc chap thuan/cap phép/dang ky béi VAH / DGHM hodc FDA / EPA / hodc d4u CE,
phai pht hop dé khir khuén thiét bj va twong thich véi thiét bi (xem muc “Dé bén vat liéu”).
Xin lwu y rang chat khtr khuén st dung trong giai doan tién xtr ly chi nhdm bao vé nhan vién
va khéng thé thay thé buédc khir khuan tiép theo dwoc thue hién sau khi lam sach hoan
toan.

2 Néu ban cho réng chat lwong nwéc thap hon van di dwa trén cac khuyén nghi quéc gia
(vi du tai Brc, khuyén céo ctia KRINKO / RKI/ BfArM vé quy trinh tai xtr ly), thi diéu nay sé
hoan toan do ban chiu trach nhiém.

6.2 Lam sach/khir khudn bing may (thiét bi Iam sach va khir khuan)
Khi Iwa chon thiét bi lam sach va kh& khuén, phai dam bao réng:

« thiét bi lam sach va kh(r khuan phai c6 hiéu qua da dwoc chirng minh (vi du: dwoc
DGHM hoac FDA chép thuan/cap phép/dang ky hodc c6 dau CE theo tiéu chuan DIN
EN ISO 15883);

e néu co thé, sir dung chwong trinh da dwoc kiém tra d& khir khuan nhiét (gia tri A0 >
3000 hoac dbi véi thiét bi cii hon - téi thiéu 5 phut & 90°C / 194 °F) (néu s dung
phwong phap khir khuan héa hoc, c6 nguy co ton dong chéat khir khuan trén thiét bi)

e chwong trinh dwoc st dung cho céc thiét bi phair pht hop va bao gébm da chu ky rira
(it nhat ba bwéc 1am sach sau khi lam sach hoéc trung hoa, néu cé) hoac kiém soat
do6 dan dién dwoc khuyén nghi dé ngan ngitra hiéu qua bat ky can chéat lam sach nao



Peter Lazic GmbH
Immelmannweg 2
D-78532 Tuttlingen LAZIC

MICROSE

e chist dung nwéc vo trung hoac it vi khuan (t6i da 10 vi khuan/ml) va it ndi doc t6 (i
da 0,25 don vj ndi doc té/ml) (vi du: nwéc tinh khiét / nwéc siéu tinh khiét) dé riva

e khéng khi dwoc sir dung dé sy khé phai dwoc loc (khéng dau, it vi khuén va it hat)

e thiét bi lam sach va khir khu&n duoc bao tri, kiém tra va hiéu chuan mét cach thuong
Xuyén

e Khilyra chon hé théng chét lam sach dé st dung, phai dam bao rang:

e hé théng d6 phu hop chung dé lam sach cac thiét bi y té xam Ian 1am tt kim loai va
nhya

e néukhéng st dung khir khuan nhiét, thi phai str dung thém mét chéat khir khuén thich
hop c6 hiéu qua da dwoc chirng minh (vi du: chitng nhan/chap thuan/dang ky cta
VAH / DGHM hoac FDA / EPA hodc dau CE) va chat khir khuan dé phai twong thich
v&i chéat lam sach da st dung, va

e cac hda chat dwoc sir dung twong thich véi thiét bi (xem muc "Do bén vat lieu").

Cac nong d6, nhiét do va thoi gian tiép xdc, ciing nhw cac yéu ciu vé viéc trang rira, dwoc
nha san xuét chéat 1am sach va chat khir khuan (néu c6) quy dinh, phai dwoc tuan tha.

Quy trinh

1. Dat cac thiét bj vao thiét bi lam sach va khir khuén. Khi lam nhw vay, hay dam bao
rang cac thiét bi khéng cham vao nhau. Dat cac dung cu & vi tri mé& (c6 thé can phai thao 16
xo tay cam).

Néu c6 thé ap dung: Bat tinh ndng rira chi déng bang cach két ndi véi cdng rira cla thiét
bi lam sach va khtr khuan.

2. Bét dau chwong trinh.

3. Ngat két nbi (néu can) va lay thiét bi ra sau khi chwong trinh cla thiét bi lam sach va
khir khuan két thuc.

4. Kiém tra va dong géi thiét bi cang nhanh cang tét sau khi lay ra (xem cac muc "Kiém
tra", "Béo tri" va "Poéng géi", néu can phai sdy khd thém & noi sach sé).

Sw phu hop chung clia céac thiét bi d6i véi quy trinh 1am sach va khi» khuan béng may hiéu
qua da dwoc xac nhan béi mét phong thi nghiém thir nghiém doc lap, dwoc chirng nhan va
céng nhan chinh thirc (muc 15 (5) MPG) st dung thiét bi lam sach va khir khuan G 7836
CD (khir khuan nhiét, cia Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) va chéat 1am sach so bd va
lam sach Neodisher Med-iClean forte (ctia Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Khi
thwe hién, quy trinh dwgec moé ta & trén da dwoc xem xét.

6.3 Lam sach va khir khuan tha céng
Khi Iwa chon chat lam sach va chét khir khuan dé st dung, phai dam bao réng
Cac diéu khoan can dam bao:

e cac chét d6 phu hop chung dé lam sach cac thiét bi y t& xam Ian 1am t kim loai va
nhya
chét 1am sach phu hop dé st dung véi siéu am (khéng tao bot),
str dung mét chéat khir khuan thich hop cé hiéu qua da dwoc chirng minh (vi du:
ching nhan/chap thuan/dang ky ctia VAH / DGHM hozic FDA / EPA hosc d4u CE)
va chat khir khuan dé twong thich v&i chat lam sach da s dung va

e cac hoa chat dwoc st dung twong thich vi thiét bi (xem muc "Po bén vat liéu").
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Néu co thé, khéng nén st dung cac chat lam sach/khir khudn két hop. Cac chat lam
sach/khir khuan két hop chi dwoc phép s dung trong trwéng hop nhiém ban rét it (khong
c6 chéat ban c6 thé nhin thay).

Dé&i v&i quy trinh lam sach va khi» khuan tha céng ma c6 kha nang gay thwong tich va lay
nhi@m, phai xem xét cac bién phap béo vé strc khde va an toan khac (vi du: quéan 4o bao
hé, kinh bao hé, gang tay; loc khéng khi trong phong).

Cac ndng dd, nhiét do va thoi gian tiép xtc, cling nhw cac yéu cau vé viéc riva sach, duoc
nha san xuat chat lam sach va chéat khir khuan quy dinh phai dwoc tuan tha. Chi str dung
dung dich mé&i pha, chi st dung nwéc vo trung hoac it vi khuén (t6i da 10 vi khuan/ml) va it
ndi doc té (tbi da 0,25 don vi ndi ddc té/ml) (vi du: nwdc tinh khiét / nwdc siéu tinh khiét)?
hoac chi str dung vai mém, sach va khéng cé xo dé lam khé (Iu y: cln than véi cac thiét
bi c6 b& mat gb ghé, ren, canh sic hodc cac diém twong tw, noi cac hat tir vai co thé bj ket)
va’hoac khéng khi dwoc loc

3Néu ban cho rang chét lwong nwéc thap hon la da dwa trén cac khuyén nghi quéc gia (vi
du: & Bire, khuyén nghi KRINKO / RKI / BfArM cho viéc tai xtr ly), thi diéu nay sé hoan toan
do ban chiu trach nhiém.

Quy trinh
Lam sach

1. Dat cac thiét bi vao bdn lam sach da Ién (trong bdn siéu am chwa dwoc kich hoat)
trong thoi gian tiép xtc da dinh, sao cho cac thiét bi dwoc ngap hoan toan. Khi lam nhuw vay,
hay dam bao réng cac thiét bi khéng cham vao nhau. Hé tro' viéc lam sach bang cach cha
sach tat ca cac b& mat bén trong va bén ngoai bang ban chai mém (Iwu y: can than véi cac
thiét bi c6 khe hep, vi 16ng ban chai cé thé bj ket). Ban chai dung cho céac léng éng phai I6n
hon mét chat so véi dwdng kinh bén trong twong (rng ctia long éng; chiéu dai than ban chai
phai dai it nhat bang chiéu dai long éng.

Di chuyén cac bo phan chuyén déng qua lai vai lan trong qua trinh lam sach.

Néu ap dung: Rira sach tat ca long éng cla thiét bi it nhat ndm lan & thoi diém bat dau va
& cudi thoi gian tiép xtc bang cach s dung éng tiém dung mét [an 10 ml.

2. Kich hoat siéu am trong th&i gian tiép xuc téi thiéu khac (nhwng khéng it hon 5 phat).

3. Sau do, lay thiét bi ra khéi bdn lam sach va rira sach ky lwéng bang nwéc it nhat ba
lan (tbi thiéu 1 phat). Di chuyén cac bd phan chuyén déng qua lai vai lan trong qua trinh
riea.w

Néu ap dung: Rira sach tat ca Idng 6ng cla thiét bi it nhat ndm lan bang cach st dung éng
tiém dung mét 1an 10 ml trong khi rira.
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4. Kiém tra cac thiét bi (xem muc "Kiém tra" va "Bao tri").
Khtr khuan

5. Dat cac thiét bi da dwoc lam sach va kiém tra vao bdn khir khuan trong thoi gian tiép
xuc da quy dinh, sao cho cac thiét bi dwoc che phd hoan toan. Khi lam nhw vay, dam bao
rang cac thiét bi khéng cham vao nhau. Di chuyén bét ky boé phan chuyé&n déng nao qua lai
vai lan trong qua trinh khr khuan.

Néu ap dung: Rira sach tat ca long éng cuia thiét bi it nhat nam 1an & thoi diém bat dau va
& cubi thoi gian tiép xuc bang cach sir dung éng tiém dung mét 1an 10 ml.

6. Sau do, lay thiét bj ra khoi bén khir khuan va rira sach ky lwdng bang nwoc it nhat
nam lan (t6i thiéu 1 phat). Di chuyén béat ky bd phan chuyén déng nao qua lai vai 1an trong
qua trinh rira.

Néu ap dung: Rira sach tat ca ldng 6ng cla thiét bj it nhat ndm 1an bang cach s dung éng
tiém dung mét 1an 10 ml.

7. Lam khé thiét bi bang cach thdi khi nén da dwoc loc.
8. Dong goi thiét bi cang nhanh cang tét sau khi lay ra (xem muc "Péng goi", néu can
phai sdy kho thém & noi sach sé).

S phu hgp chung cla céc thiét bi déi véi quy trinh 1am sach va khir khuan tha céng hiéu
qua da dwoc xac nhan b&i mét phong thi nghiém thir nghiém déc lap, dwoc chirng nhan va
céng nhan chinh thire (muc 15 (5) MPG) sl dung chét lam sach so bd Cidezyme / Enzo va
chéat khr khuan Cidex OPA (ctGa Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Khi thwc hién,
quy trinh dwgc moé ta & trén da dwoc xem xét.

6. Kiém tra

Sau khi lam sach/khr khuan, hay kiém tra tat ca cac thiét bi v& sw an mon, bé& mat bi hong,
st mé, nhiém ban va dbi mau, va tach riéng cac thiét bi bi hdng. Céac thiét bi van con bi
nhiém ban phai dwoc lam sach va khir khuan lai.

7. Bao tri

Cac khép clia dung cu dwoc xt ly badng dau dung cu sau méi Ian tai xt ly. Vui long dam
bao réng chi s dung cac loai dau dung cu (dau trdng, khéng c6 phu gia) dwoc phép dung
cho tiét trung hoi nwéc - c6 tinh dén nhiét do tiét trung t6i da dwoc ap dung - va cé kha nang
twong thich sinh hoc da dwgc chirtng minh, ddng théi cling dam bao ring chi bdi mét lwong
nhé dau lén cac khop.

8. bong goi

Sap xép cac thiét bi da dwoc lam sach va khir khuan vao khay tiét truing twong &ng.

YAY,
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Vui lI6ng dat cac thiét bi hoadc khay tiét truing vao hép dwng tiét trung dap (rng cac yéu cau
sau (vat liéu/quy trinh):

DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 (d6i v&i Hoa Ky: dwoc FDA chip thuan)

phu hop dé tiét trung hoi nwéc (chiu nhiét dé 1én dén it nhat 138°C (280°F), c6 kha
nang thoat hoi nwéc day du

c6 sy bdo vé day da cho thiét bi hodc bao bi tiét tring chéng lai hw hédng co hoc
bao tri thwéng xuyén theo théng sé ky thuat ctia nha san xuét (d6i véi hop dung tiét
trung)

khéng dwoc vwot qua trong lwong téi da 10 kg cho médi géi/ndi dung cltia hép dung
tiét trung

9. Tiét trung

Chi cac quy trinh tiét trung dworc liét ké dwdi day méi dwoc phép sir dung dé tiét trung; cac
quy trinh tiét trung khac khéng dwoc phép s dung.

Tiét trang hoi nwéc

Quy trinh hut chan khéng phan doan? (véi théi gian séy kho thiét bi day dud)

May tiét trung hoi nwéc phu hop véi DIN EN 13060 / DIN EN 285 hoac ANSI AAMI
ST79 (d6i v&i Hoa Ky: dwoc FDA cap phép)

Da dwoc xac nhan theo DIN EN 17665 (xac nhan 1Q / OQ hop |€ va chirng nhan hiéu
nang thiét bi (PQ))

Nhiét dé tiét trung t6i da 134°C (273°F), cdng v&i dung sai theo DIN EN ISO 17665
Theoi gian tiét trung (thdi gian tiép xtc & nhiét do tiét triung):

Nhiét do Th&i gian Thei gian say kho

132°C (270°F) / 5 phut® it nhat 20 phut
134°C (273°F)

Sw phu hop chung cla cac thiét bi ddi véi quy trinh tiét tring hoi nwéc hiéu qua da dwoc
xac nhan b&i mét phong thi nghiém thtr nghiém déc lap, dwoc chirng nhan va cdng nhan
chinh thirc (muc 15 (5) MPG) str dung may tiét trung hoi nwéc HST 6x6x6 (cua Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) va sr dung quy trinh hut chan khéng phan doan, ciing
nhw LAFTON MEDOIL (dé béi tron cac khép va bé mit tiép xuc). Khi thwe hién, cac diéu
kién dién hinh trong bénh vién va phong kham clia bac sf cling nhw quy trinh dwoc mé

ta & trén da dwoc xem xét.

Khéng bao gio dwoc phép tiét tring nhanh

Ciing khéng dwoc sir dung tiét tring bang khi néng, tiét trung bing birc xa, tiét
tring bang formaldehyde hoac ethylene oxide hodic tiét tring bang plasma.
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MICROSY

4t nhat ba bwéc hut chan khéng

5 Thoi gian sy khé thuc té can thiét phu thudc trc tiép vao cac thong sb ma ngwoi diing
hoan toan chiu trach nhiém (cau hinh va mat dé chét tai, tinh trang may tiét tring...) va do
d6 phai dwgc nguoi dung tw xac dinh. Tuy nhién, théi gian sdy khé khéng dwoc dwdi 20
phut. ) B

®hodac thoi gian tiét trung kéo dai (vi du: 18 phat) dé bat hoat prion theo hwéng dan quéc
gia.

10. Lwu triv

Sau khi tiét trung, cac thiét bi phai dwoc Iwu trir & noi khé réo va khéng bui ban trong bao
bi tiét trung.

11. P bén vat liéu

Khi Iwa chon chét lam sach va chét khir khudn, vui long dam bao réng chiing khéng chira
cac thanh phan sau:

e Axit hiru co, khoang chét va oxy héa (gia tri pH téi thiéu cho phép l1a 5,5)
e Kiém / Kiém manh (kiém trung tinh / enzyme (gia tri pH tbi da cho phép la 8,5, can
thiét cho cac thiét bi lam tlr nhém hoac cac nguyén liéu thé nhay cam véi kiém khac)
hoac chéat lam sach kiém (gia tri pH t6i da cho phép 1a 11, can thiét cho cac thiét bi
dung trong khu vire quan trong vé prion, dwoc khuyén nghi theo Phu luc 7 cla k;g yén
nghi tai x& Iy KRIN-KO RKI BfArM). z)
e Dung méi hiru co (vi du: cdn, ete, xeton, benzin)

e Chét oxy héa (vi du: hydrogen peroxide)
e Halogen (clo, i-6t, brom)
e Hydrocarbon thom / halogen héa

Khéng bao gi¢ dwoc lam sach thiét bi, khay tiét trung hoac hép dwng tiét trung béng ban
chai kim loai hoac len thép.

Tét ca cac thiét bi, khay tiét trung va hdp dwng tiét trung chi dwoc phép tiép xtc véi nhiét
do tbi da 138°C (280°F)
12. Kha nang tai str dung

Cac thiét bi c6 thé dwoc tai str dung néu dwoc xt ly cAn than va dam bao réng ching khéng
bi héng va khéng bi nhiém ban; hay phan loai va loai bé cac dung cu bi moén, &n mén, bién
dang, c6 16 x6p, hoac bi hw hdng theo cach khac.

13. Stra chira / gtri dén Peter Lazic GmbH dé sira chira

Dé& dam bao chirc ning hoat ddng dung cach, bat ky thiét bi bi 16i nao ciing phai dwoc gl
dén Peter Lazic GmbH. Khéng tw y sira chira. Lién hé véi nha san xuéat néu cé bat ky cau
hoi nao lién quan.
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Chu y: Trwéc khi dwoc gli lai dé stra chiva, cac thiét bi bi 16i phai trai qua toan bd quy trinh
tai xtr ly theo quy trinh da mé ta. Phai kém theo van ban khai bao hodc bang chirng vé viéc
lam sach, khir khuan va tiét trung twong tng khi gtri tra.

14. Hinh anh va giai thich

Tham khéo hwéng dan sir dung

Ma hang

Nha san xuét

> EE=

Khéng vé trung

LOT S6 16

Canh bao / Than trong

DAau CE

Ngay san xuét

Luat lién bang Hoa Ky han ché thiét

: Bab>

bi nay chi dwgc ban béi hoac theo
don dat hang cta bac si.

MD Thiét bi Y té




