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B¢ banh va vit banh khéa dwoc
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12. Can banh (cta co ciu din)
13.  Céc nut (dé khoa va nha)
14. Cén banh (cua gia c6 ring)

1. Giéi thi¢u vé tai liu

Luu y

Cdc yéu té nguy co chung lién quan dén cdc quy trinh phau thudt khéng dwoc mé ta trong huéng dan sir
dung nay.

1.1. Pham vi

Huéng dan st dung ndy ap dung cho bo phan banh c¢6 vit c6 thé khoa.

» Dé biét hudng dan st dung cu thé cho timg san pham ciing nhu thong tin vé kha ning twong thich va
tudi tho cua vat liéu, vui long xem hudng dan str dung dién tir eIFU cuia B.Braun tai eifu.bbraun.com.

1.2. Thong bao an toan

Thong bao an toan néu rd nhitng nguy co ddi voi bénh nhan, ngudi dung va/hodc san pham c6 thé phat sinh
trong qua trinh st dung san pham. Thong béo an toan dugc dan nhin nhu sau:

A CANH BAO

Chi ra mdi de doa nguy hiém c6 thé xay ra. Néu khong tranh cac moi de doa nay, sin pham cé thé bi
hu héng & mirec nhe hoac trung binh.

/A THAN TRONG

Chi ra méi de doa c6 thé xay ra vé thiét hai vét chit. Néu khong tranh cic moi de doa nay, sain pham
¢6 thé bi héng.

2. St dung 1am sang
2.1. Kich thwéc c6 sin

Ma san pham | M6 ta

FW848R Banh dung véi vit khoa dugc, phai
FW849R Banh dung véi vit khoa dugc, tréi
FWE&50R Dung cu van vit gilr banh
FW851SU Vit banh ¢t song c6 khoa
FW852SU Vit banh ¢t song c¢6 khoa
FW853SU Vit banh cot sdng c¢6 khoa
FW854SU Vit banh cot song c¢6 khoa
FW855SU Vit banh cot song c¢6 khoa
FW856SU Vit banh ¢t song c¢6 khoa
FW861SU Vit banh ¢t song c6 khoa
FW862SU Vit banh c¢ot sdng c6 khoa

2.2 Linh vuc sir dung va gi6i han sir dung

2.2.1. Muc dich sir dung

B¢ banh dung cho vit banh khoa dugc str dung két hop vai cac vit banh c6 khoa twong tmg dé thyc hién
viéc banh song song cac than d6t song lién k& ¢ viing doan trén, nhim muc dich lam tang chiéu cao cua
khoang dia dém gian d6t song.

2.2.2. Chi dinh

Luuy

Nha san xuat khong chiu trach nhiém vé moi truong hop st dung san pham trai véi cac chi dan dugc chi
dinh va/hodc cac ing dung dugc mo ta.

Dé biét cac chi dinh, xem phan Muc dich sir dung.



2.2.3. Chéng chi dinh

Khong c6 thong tin d3 biét nao vé chdng chi dinh.

2.3. Thong tin an toan

2.3.1. Ngudi dung 1am sang

Thong tin an toan chung

Dé ngan ngira thiét hai do thiét 1ap hodc van hanh khong dung cach va khong anh hudng dén trach nhiém
va bao hanh cta nha san xuét:

» Chi sir dung san pham theo huéng dan sir dung.

» Thuyc hién theo cac huéng dan an toan va bao tri.

» Dam bao rang san phim va cac phu kién san pham chi dugc van hanh va st dung béi nhimg ngudi qua
dao tao, co kién thirc va kinh nghiém can thiét.

» Luon bao quan san phém mo6i hodc chua sir dung ¢ noi kho rdo, sach s€ va an toan.

» Trudce khi st dung, cin kiém tra xem san pham c6 hoat dong t6t hay khong.

» Ludn dé hudng dan st dung & noi ngudi ding c6 thé dé dang nhin thay.

Luuy

Ngudi ding ¢ nghia vu bao céo tat ca cac sy kién nghiém trong lién quan dén san phdm cho nha san xuét
va/co quan c6 tham quyén khu vuc noi ngudi ding sinh séng.

Luu y vé quy trinh phiu thuat

Nguoi dung c6 trach nhiém dam béao rang quy trinh phiu thuét duoc thyc hién mot cach chinh xéc.

Pao tao kién thirc 1am sang phu hop ciing nhu trinh d6 1y thuyét va thuc hanh vé tat ca cac k¥ thuat van
hanh bit budc, bao gom viée sir dung san pham nay, 1a cac diéu kién tién quyét dé st dung thanh cong san
pham nay.

Ngudi ding can héi thong tin tir nha san xuat néu c¢6 tinh hudng trudc phau thuat khong rd rang lién quan
dén sir dung san pham.

2.3.2. Vo trung

San pham dwoc déng géi khong vo trung

Mai sian pham Mo ta

FW848R Banh dung véi vit khoa duge, phai
FW849R Banh dung véi vit khoa dugc, trai
FWS850R Dung cu véan vit gilt banh

San pham duoc cung cap trong tinh trang khong vo tring.
» Lam sach san phdm méi sau khi thao b bao bi van chuyén va trudc khi tién hanh tiét tring 1an dau.

San pham v triang

Ma san pham | M ta

FW851SU Vit banh cot song c6 khoa
FW852SU Vit banh cot song c6 khoa
FW853SU Vit banh cot sdng c¢6 khoa
FW854SU Vit banh ¢t song c6 khoa
FW855SU Vit banh cot sdng c¢6 khoa
FW856SU Vit banh cot song c6 khoa
FW861SU Vit banh cot song c6 khoa
FW862SU Vit banh cot sdng c¢6 khoa

San pham da duoc tiét trung bang phuwong phap tia gamma va dugc cung cép trong bao bi vo tring.
» Khong sir dung san pham néu bao bi v6 tring bi md hodc bi hu hong.
» Khong sir dung san phim sau ngay hét han sir dung.



2.4. Ung dung

A CANH BAO

Nguy co chin thwong va/hoic truc tric!

» Truwéc mbi lan sir dung, hiy kiém tra cic bd phén bi 16ng, cong, giy, nirt, mon ciia san phim.
» Ludn tién hanh kiém tra chirc ning truéc moi lan sir dung sian pham.

Trong phan ndi dung dudi day, cac thut ngir viét tat dugc sir dung cho cac b phan sau:

m Banh dung voi vit khoa dugc dugc goi 1a “banh”

m Dung cu van vit gilt banh c6 thé khoa duge goi la “dung cu van vit gitr banh”

m Vit banh c6 khoa dugc goi 1a “vit banh”

m Vit banh 1éch tAm c6 thé khoa duoc goi la “vit banh 1éch tam”

Luuy:

Bt ky trwong hop dp dung ndo cia vit banh déu dwoc hiéu la bao gém cd vit bah léch tam, ké ca khi khong
dwoc dé cdp mot cdch ro rang.

2.4.1. Lip vit banh, xem Hinh A

A cANH BAO

Nguy co chén ép hoic ton thuong 6ng séng do lwa chon vit banh c¢6 chiéu dai qua mirc!

» Sir dung hinh ianh X-quang dé xac dinh chiéu dai phu hop ciia vit banh theo than dét song.
» Ludn duy tri kiém soat bang X-quang khi lip vit banh.

Luuy

Déi v6i cac than dot séng rat nho, phai sir dung vit banh 1éch tim dé dam bao du khong gian cho cac
dung cu cay ghép!

» Chon vit banh 7 hoac vit banh léch tam 4.

> Lép vit banh 7 hodac vit banh 1éch tam 4 vao tua vit banh 3.

» Dit tua vit banh 3 vao dau luc giac 5 cuda vit banh 7 va ddm bdo da khép.

» Kiém tra chirc ning ty giir clia vit banh 7 trong tua vit banh 3.

—hoac —

» Dit tua vit banh 3 vao dau luc gidc 5 cua vit banh 1éch tim 4 va dam bao di khap.

2.4.2 Pua vit banh vao thin dét song dwoéi kiém soat X-quang, xem Hinh B

Luuy

Déi v6i cac than dot séng rat nho, phai sir dung vit banh 1éch tim dé dam bao du khong gian cho cac
dung cu cdy ghép!

» Dinh vi va van vit banh 7 / vit banh I¢ch tam 4 vao vi tri trung tdm cta than dbt séng.

» Thao tua vit banh 3 khoi vit banh 7 / vit banh 1éch tam 4.

» Lip vit banh th hai 7 / vit banh 1éch tim 4, dam bao céc vit dugc dit song song

2.4.3 Lip banh va thuc hién thao tic, xem Hinh C/D

CANH BAO

Nguy co vit banh bi 16ng hoac bat ra khi thyc hién banh béng banh va vit banh!

» St dung kim banh dé thuc hién qua trinh banh.

» Khong sur dung banh va vit banh dé thyc hién truc tiép qué trinh banh.

» Khoa banh ¢ trang thai da mo rong.

CANH BAO

Nguy co kich thich khdp dién / gdy cing 1én tiy sdng va r& than kinh do banh qua mic!

» Mo kim banh tir tir va can than dudi kiém soat X-quang.

» Theo ddi phan hdi cam giac (tactile response).

» Su dung chiéu cao cta cac dia dém lan can (lanh manh) lam tham chiéu cho murc d banh can thiét.



» Chon banh phai 1 hodc banh tréi 2.

» Vin nim vin 8 dé chuyén khoang cach gitra cac vit banh song song 4/7 sang cac tay banh 12/14.
Khoang cach gitra cac tay banh 12/14 tuong ing véi khodng cach gitra cac vit banh 4/7.

» Lip banh phai 1 hodc banh trai 2 1én céc vit banh song song 4/7 sao cho ching khép va “click” vao vi
tri.

» Thuc hién banh bing kim banh.

» Trong khi banh biang kim, tiép tuc mé distractor phai 1 hodc distractor trai 2 bang cach vin nam 8.

» Sau khi hoan tit qua trinh banh bang kim banh, khéa distractor phai 1 hodc banh trai 2 va giit cac ddt
séng & vi tri da duogc banh.

2.4.4. Thao banh, xem hinh E

» Dé giai phong luc kéo gidn sau khi dd cdy ghép vao khoang dia dém, nhin can banh coc 9 trén
distractor.

Céc tay kéo gidn 12/14 s& di chuyén lai gin nhau.

Banh dugc giai phong hoan toan khoi moi tai luc.

» Nhén cc nat 13 ¢ canh tay kéo gidn 12/14 va truot banh ra khoi cac vit kéo gidn 4/7.

» Théo cac vit kéo gian 4/7 khoi d6t song bang tua vit kéo gidn 3

3. Quy trinh tai xir Iy di dwoc kiém chirng

3.1. Huéng din chung vé an toan

Luuy

Tuan thi cac quy dinh phap luat qudc gia, cac tiéu chuan va chi thi quéc gia va qudc té, cac hudng din vé
sinh 1am sang cua dia phuong vé xtr 1y vo tring.

Luuy

D4i v6i bénh nhan méic bénh Creutzfeldt-Jakob (CID), nghi ngo mic CJD hodc cac bién thé co thé co cua
CJD, céan tuan thii cic quy dinh qudc gia lién quan vé viée tai xtr Iy san pham.

Luuy

Néu wu tién tai xtr Iy co hoc so v6i 1am sach thii cong vi cho két qua tot hon va dang tin cay hon.

Luuy

Chi c6 thé dam bao xtr 1y thanh cong thiét bi y té nay néu phuong phéap xir Iy di duoc kiém ching trude
d6. Ky thudt vién van hanh/xtr Iy vo trung chiu trach nhiém vé viée nay.

Luuy

Néu khong ap dung khir triing cudi thi phai sir dung cht khir tring diét khuan.

Luuy

Dé biét thong tin cap nhat vé quy trinh tai x{r 1y va kha nang tuong thich ctia vét liéu, xem hudéng dan sir
dung dién tr eI[FU cua B.Braun tai eifu.bbraun.com. Quy trinh tiét trung bé“mg hoi nuge da kiém chung
duoc thuc hién d6i v6i hé théng dung cu chtra vo trung Aesculap.

3.2. Thong tin chung

Cian phau thuat kho hodc dinh c6 thé 1am cho viéc vé sinh kho khan hon hodc khong hiéu qua va dan dén
an mon. Do do, khoang thoi gian sau khi str dung va xtr Iy khong dugc qué 6h; ngoai ra, khong nén str dung
nhiét do truéc khi lam sach & nhiét do> 45°C hodc chat khu trung cd dinh (thanh phﬁn hoat chat:
aldehyde/alcol).

Céc bién phap ding chét trung hoa hodc chit tay rira co ban qua muc ¢ thé din dén an mon hoa hoc
va/hodc 1am phai mau va khién ddu laser khong thé doc dugc bang mit hodc bang may ddi véi inox.

Céac chét can co chua clo hodc clorua, vi du: trong cin phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong nudc
phuc vu k¥ thuat dugc su dung dé lam sach, kht khuan, khu trung s& gay ra hu hong do dn mon (rd, in
mon do Gmg suat) va dan dén pha hiy cac san pham bang inox. Can loai bo cac chat can nay bang cach rira
k¥ bang nudc khir khoang va sau d6 1lam kho.



Say kho thém, néu can.

Chi nhitng hoa chit xir 1y da dugc kiém tra va phé duyét (vi du nhu phé duyét VAH hodc FDA hodc diu
CE) va tuong thich vé6i vt liéu san pham theo khuyén nghi ciia nha san xuit hoa chat méi duoc sir dung dé
xtr 1y san pham. T4t ca cac tiéu chuin k§ thuat 4p dung cta nha san xuat hoa chat phai duoc tuan thu nghiém
ngit. Néu khong tudn thu cac tiéu chuén k¥ thut 4p dung noi trén, c6 thé din dén cac su cb sau:

m Cac thay ddi vé mat quang hoc cua vat liéu, vi du: mo hoac ddi mau titan hodc nhém. Pdi v6i nhom,
dung dich ap dung/xir Iy chi can c6 d6 pH> 8 13 c6 thé giy ra nhing thay d6i bé mit ¢ thé nhin thay duoc.
m Hu hong vat liéu nhu an mon, nat, gdy, hong sém hoéc bi phéng.

» Khong st dung ban chai lam sach kim loai hodc cac chit mai mon khéc c6 thé 1am hong bé mit san
pham va c6 thé gy an mon.

» Co thé tim thém thong tin hudng dan chi tiét vé cach xir 1y an toan v¢ sinh va bao tdn vat liéu/ gia tri tai
www.a- k-i.org, lién két dén "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3. San pham sir dung mét lan

Mai san pham | M6 ta

FW851SU Vit banh cot song c6 khoa
FW852SU Vit banh ¢t song c¢6 khoa
FW853SU Vit banh ¢t song c¢6 khoa
FW854SU Vit banh ¢t song c¢6 khoa
FW855SU Vit banh cot song c6 khoa
FW856SU Vit banh cot song c6 khoa
FW861SU Vit banh ¢t song c¢6 khoa
FW862SU Vit banh ¢t song c¢6 khoa

» Khong tai sir dung san pham.

Viéc tai xtr Iy san pham s& anh huong dén chirc ning ctia san pham. Nguy co gy chan thuong, bénh tat
hoic tir vong do san pham bi nhiém béan va/hoic suy giam chirc ning.

» Khong tii xir Iy sin pham.

3.4. San pham c6 thé tii sir dung

Mai sian pham Mo ta

FW848R Banh dung véi vit khoa duoc, phai
FW849R Banh dung véi vit khoa dugc, trai
FW850R Dung cu van vit gilr banh

Chua xac dinh dugc anh hudng cta viée tai xur Iy dan dén hu hong san phém.

Kiém tra chirc ning va hinh anh can than trudc khi str dung tiép theo 1a co hoi tét nhat dé nhan biét mot san
pham khong con hoat dong, xem phan Kiém tra.

3.5. Chuin bi tai noi sir dung

» Néu co thé, hay rira x4 céac bé mat khong nhin théy duoc, tot nhat 1a béng nudc da khir ion, chéng han
bang 6ng tiém dung mot lan.

» Loai bo bat ky chét cin con lai ndo sau phau thuat c6 thé nhin théy b:;’mg mot miéng vai am, vai khong
bi x0.

» Van chuyén san pham kho trong dung cu chira chét thai kin dé 1am sach va khir tring trong vong 6 gio.
3.6. Chuin bi lam sach

» Thao roi san phidm ngay sau khi sir dung, theo huéng dan sir dung tuong tmg.

» Thao roi san phém trude khi tién hanh lam sach, xem muc Théo roi.

3.7. Thao roi



» Kéo tay cAm banh 12 (dwge danh diu “PHAI/TRAI”) doc theo thanh rang 10 cho dén Kkhi thanh
riang 10 khong con nim trong rinh din hwéng 11.

3.8. Lam sach/Khir trung

3.8.1. Thong tin an toan phwong phép tai xir Iy danh riéng cho san pham
Lam hong hodc phd huy san pham do cac chat lam sach/khtr tring khong phu hop va/hodc nhiét d6 qua

cao!

» Theo huéng dan cua nha san Xuét, su dung cac chit 1am sach va khir khuan
— duoc phé duyét cho vat liéu twong tng (vi du: nhom, nhya, thép khong gi),

— khéng gay tac dong 1én cac chat hoa déo (vi du: trong silicone).
» Tuén thu cac quy dinh vé ndng do, nhiét d6 va thoi gian tiép xuc.
» Khong vuot qua nhiét d6 khir khuan t6i da cho phép 1a 95 °C.
» St dung chat 1am sach/khir khuan phi hop néu san phadm duogc thai bo trong tinh trang uot.

Dé ngin ngira tao bot va suy giam hiéu qua ciia cac hoa chét trong qua trinh xt 1y: trudce khi tién hanh
1am sach va khtr khuan co hoc, hdy trang rira k¥ san pham bang nudc chay.

3.8.2. Quy trinh 1am sach va Khir tring da dwoc kiém ching

Quy trinh dwgc
kiém ching

Yéu cau cu thé

Tai liéu tham chiéu

Lam sach thu cong véi
phuong phép ngam khu
trung

m FW848R-FWS850R

m Ban chai lam sach phu hop: 30
mm/@: 5.5mm,e.g., TA006874
m Ong tiém dung mot lan 20 ml
m Khi lam sach céc dung cu c6 khép
chuyén dong, hily dam bao ring cac
khép nay duoc mé ra va, néu co thé,
di chuyén khop trong qua trinh 1am
sach.
m Giai doan lam kho: Str dung khan
khong xo hodc khi nén y té.

Chuong Lam sach/khtr trung thu
cong va tiéu chuong:

m Chuong Lam sach thu cong voi
phuong phép ngdm khir trung

Lam sach so bo thu
cong bang ban chai, sau
d6 lam sach co hoc
bang kiém va khir tring
bang nhiét

m FW848R-FWS850R

m Ban chai lam sach phu hop: 30
mm/@: 5.5mm,e.g., TA006874

m Ong tiém dung mot 1an 20 ml

m Dit san pham 1én khay phu hop
cho qué trinh lam sach (tranh cac
diém khuat khong duoc trang rira).

m Két ndi truc tiép cac bd phan co
long réng va kénh véi cong trang rira
cua gid do kim phun.

m D¢ trang rira san pham: s dung
dau trang rira hodc dng trang rira.

m Dit san pham 1én khay véi tat ca
cac khop ndi va khop chuyén dong &
trang thai mo.

Chuong Lam sach/khtr trung co hoc
v6i lam sach so bo thi cong va tiéu
muc:

m Chuong Lam sach so b thu cong
bang ban chai

m Chuong Lam sach co hoc béng
kiém va khir trang bang nhiét




3.9. Lam sach/khir trung thi cong

» Trudc khi khir tring thi ¢éng, cho nudc nho giot trong mot khoang thoi gian da dé khong 1am loang
dung dich khtr trung.

» Sau khi 1am sach/khr tring tha cong, kiém tra cin trén cac bé mit c6 thé nhin thdy duoc bang mét thuong
» Lip lai quy trinh lam sach/khir tring néu can thiét.

3.9.1. Lam sach thii cong biang phwong phap ngadm khir triang

. Chit
Giai Buée Nhiét d) | Thoigian |Nong dd hmi Héa chie
doan [°C/°F] [phut] [%o] C 8
nuéc
Chat c6 dic khong
chira aldehyde,
La h RT
I ztm sacx >15 2 D-W khong chira phenol
khir Khuan (lanh) TP ,
va khong chira
QUAT, pH ~ 9*
11 X4 trung gian ( 11;1;1) 1 ” D-W
Chat c6 dic khong
RT chura aldehyde,
I Khir trung 5 2 D-W khong chira phenol
(lanh) \ LA ,
va khong chira
QUAT, pH ~ 9*
IV | Xa cudi cung RT 1 - FD-W
(lanh)
\% Lam kho RT . -

D-W: Nudc ubng

FD-W: Nudc khir mubi hoan toan (khtr khoang, 6 nhiém vi sinh théap: it nhat dat chat lugng nudc ubng)
RT: Nhiét do phong

*Khuyén nghi: BBraun Stabimed fresh

» Luu ¥ thong tin vé ban chai 1am sach thich hgp va éng tiém dung mot 1an, xem phan Quy trinh lam sach
va khtr tring dugc kiém chung.

Giai doan I

» Nhing hoan toan san pham véo chét tay rira/khtr tring it nhat 15 phit. Dam bao rang tit ca cic bé mat
c6 thé tiép can déu duoc 1am am.

» Lam sach san phdm bang ban chai 1am sach thich hop trong dung dich cho dén khi loai bo tat dugc ca
cac chat can co thé nhin théy duoc trén bé mat.

» Néu co thé, hdy chai qua cac bé mat khong nhin thdy bang ban chai 1am sach thich hop trong it nhat 1
phut.

» Di chuyén cac thanh phan khong ¢ dinh, nhu vit dinh vi, lién két, ... trong qua trinh 1am sach.

» Xa k¥ cac bd phan nay bang dung dich khtr tring 1am sach (it nhat nam 1an), st dung 6ng tiém ding
mot 1an.

Giai doan IT

» Rura/xa k§ san pham (tit ca cac bé mat co thé tiép can dugc) dudi voi nudc chay.



» Di chuyén cac thanh phén khong ¢d dinh, nhu vit dinh vi, khop ndi, ... trong qua trinh ria.

» Xa hét nude con lai.

Giai doan 111

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

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

» Rira sach nong dung cu it nhat 5 14n vao dau thoi gian tiép xtc bang 6ng tiém dung mat 1an thich hop.
bam bao réng tat ca cac bé mit co thé tiép can duoc lam am.

Giai doan IV

» Rira/xa ki san pham (tat ca cac bé mit c6 thé tiép can duoc).

» Di chuyén céc thanh phan khong cimg, ching han nhu vit dinh vi, khép ndi, ... trong qua trinh rira cudi
cung.

» Rura sach nong dung cu bang dng tiém ding mot 1an thich hop it nhit ndm lan.

» Xa hét nude 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 khir tring duogc kiém ching.

3.10. Lam sach/khir khuin co hoc két hop véi 1am sach so bd bang tay.

Luuy

Thiét bi 1am sach va khtr khuan phai c6 hiéu qua da dugc kiém nghiém va phé duyét (vi du: duoc FDA
phé duyét hoic c6 diu CE theo DIN EN ISO 15883).

Luuy

Thiét bi lam sach va kht khuén duge st dung cho qua trinh x1r Iy phai dugc bdo tri va kiém tra dinh ky.
3.10.1. Lam sach so b thii cong bang ban chai.

S hét
Giai Bude Nhiétdp | Thoigian |Ndng do 1?1’0-2 Héa chit
doan [°C/°F] [phit] [%] ng
nwoc
Chat c¢6 dic khong
chtra aldehyde,
L3 h RT
1 am sa¢ >15 2 D-W | khong chita phenol
khiwr khuan (lanh) A ,
va khong chura
QUAT, pH ~ 9%
I Trang rira ( li_l{r;l;l) 1 i D-W

D-W: Nudc ubng

RT: Nhiét do phong

*Khuyén nghi: BBraun Stabimed fresh

Luu y thong tin vé cac loai ban chai lam sach phu hop va 6ng tiém ding mét 1an, xem muyc Quy trinh lam
sach va khir khuan da dugc thim dinh.

Phal

» Ngam hoan toan san pham trong dung dich lam sach/khir khuan trong it nhat 15 phat. Pam bao tit ca
cac bé mat c6 thé tiép can dugc déu duoc lam uét.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi loai bo hét moi cin
ban c6 thé quan sat dugc trén bé mit.

» Néu ap dung, dung ban chai 1am sach phii hop dé chai cac bé mat khong nhin thiy duoc trong it nhat 1



phut.

» Trong qua trinh lam sach, van hanh/di chuyén cac bo phan khong cimg, chiang han nhu vit him, cac
khép nbi, v.v.

» Tréng rira ki cac bo phan nay bang dung dich 1am sach/khir khuan (it nht ndm lan), sir dung dng tiém
dung mot lan.

Pha 11

» Trang rira/xdi rira ki san pham (tat ca cac bé mit co thé tiép can duoc) dudi nude chay.

» Trong qué trinh trang rira, van hanh/di chuyén cac bd phan khong cimg, chiang han nhu vit him, céc
khép, v.v.

3.10.2. Lam sach co hoc bang dung dich kiém va khir khuin bing nhiét.

Loai may: thiét bi lam sach/khir tring mot budng khong can siéu am.

.. ] Nhiét d9 | Thoigian | Chét lwong .
d Budé o ’ Hoa chat
Giai doan woc [°C/°F] [phiit] nube 0a cha
I Xa so' b0 <25/77 3 D-W
m Chét c6 dic, kiém:
-pH=13
- chét hoat dong bé
I Lam sach 55/131 10 FD-W mat anion <5%
m dung dich hoat
dong 0,5%
-pH=11*%
111 X4 trung gian >10/50 1 FD-W
ry | Khwtrungbang | o0, 0, 5 FD-W
nhiét
Theo chuong trinh
\Y% Say kho - - - 1am sach va khtr tring
thiét bi

D-W: Nudc udng

FD-W: Nué6c duoc khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhét dat chat lugng nudc
ubng)

*Khuyén nghi: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

3.11. Kiém tra

» Dé san pham ngudi xudng nhiét do phong.

» Lam kho san phém néu bi w6t hodc am.

3.11.1. Kiém tra biang mit

» bam bao réng tat ca cac chat ban da duoc loai bo. Dic biét, chu v dén cac bé mat giao thoa, truc xoay,
truc, chd 16m, ranh va cic mit bén cia rang trén phan rang cua.

» Néu san pham bi ban: lip lai quy trinh 1am sach va khtr tring.

» Kiém tra san phém xem cO bi hu héng khong, vi du: cach dién hoac cac thanh phﬁn bi an mon, 1éng,
cong, v&, nit, mon hodc trdy xudc nghiém trong va giy.

» Kiém tra san phém dé phat hién nhan bi thiéu hodc mo.



» Kiém tra cac san phém c6 hinh dang thon dai (déc bi¢t 1a cac dung cu xoay) dé phat hién cac di tat.

» Kiém tra c4c canh cét xem c6 lién tuc va nét khong, cé cac vét nit va cac hu hong khéac khong.

» Kiém tra bé mit xem c6 vét nham khong.

» Kiém tra san phdm dé phat hién cac g& c6 thé 1am hong mé hodc ging tay phau thuat.

» Kiém tra san phém dé phat hién cac bd phan bi long hoac thiéu.

» Loai bo ngay cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong va gui cac san pham nay dén bo phan
Dich vu KV thuat Aesculap, xem phén Dich vu k¥ thuat.

3.11.2. Kiém tra chirc niing

» Kiém tra xem san phdm c6 hoat dong chinh xac khong.

» Kiém tra xem tit ca cac bd phan chuyén dong c6 hoat dong khong (vi du: truc xoay, khoéa/chdt, bo phan
truot, ...).

» Kiém tra kha nang tuong thich véi cac san pham lién quan.

» Loai bo ngay cac san phdm bi hu hong hoic khong hoat dong va giri cic san phim nay dén bo phan
Dich vu K¥ thuat Aesculap, xem phﬁn Dich vu ky thuét.

3.12. Thao roi

Luuy

Chi két hop tay banh 12 dugc danh dau “RIGHT” véi tay banh14 dugc danh dau “FW848R”!

Chi két hop tay banh 12 duoc danh dau “LEFT” véi tay kéo gidn 14 duoc danh dau “FW849R”!

» Nhin can banh coc 9.

» Lip tay kéo gian 12 (duoc danh dau “RIGHT/LEFT”) vé6i rdnh din hudng 11 18én thanh ring, dam bao
ding hudng cuia cac tay kéo gian 12/14.

3.13. P6éng goi san pham

» Bao vé san pham mot cach thich hop véi cac bi quyét hoat dong tbt.

» Dit san pham vao ngan chira hodc trén khay thich hop. Pam bao rang cac canh sic duoc che phu.

» Dong goi cac khay nay mot cach thich hgp cho qué trinh khir trung (vi du trong hop dung vo6 trung
Aesculap).

» Dam bao rang bao bi dii kha ning bao vé chdng lai sw nhiém ban san pham trong qué trinh bao quan.
3.14. Khir trung bang hoi nuwéc

» Kiém tra dé dam bao rang chat khir tring tiép xtic v4i tat ca cac bé mat bén ngoai va bén trong (vi du:
bang cach md bat ky van va voi nudc nio).

» Quy trinh tiét tring dugc kiém ching

- Tiét trung bang hoi nudc sir dung quy trinh chan khong phan doan

- May tiét tring bang hoi nudc theo tiéu chuan DIN EN 285 va dugc kiém ching theo tiéu chuan DIN EN
ISO 17665

- Tiét trung bang quy trinh chan khong phéan doan ¢ 134°C/thoi gian duy tri 5 phut

» Néu nhiéu thiét bi duoc tiét trung ciing lic trong cling mot may tiét trung bang hoi nude: Pam bao khong
vuot qua tai trong toi da cho phép theo thong sb k§ thuat cia nha san xuat.

3.15. Bio quan sin pham

» Bdo quan cac san phém v0 trung trong bao bi kin chéng vi khuén, duoc bao vé khoi bui, tai khu vuc
khé rdo, tdi, co kiém soat nhiét do.

» Bao quan cac san pham vo tring dung mot 1an trong bao bi kin chong vi khuan, tai phong khé réo, tdi,
duoc bao vé khoi bui va ¢6 kiém soat nhiét do.

4. Dich vu ky thuat
A THAN TRONG
Viéc stra doi, bd sung thiét bi k¥ thuat y té c6 thé lam mat quyén bao dam/quyén bao hanh va bi tudc quyén



sir dung gidy phép.

» Khong lam thay d6i san pham.

» Dé duogc bao dudng va sira chira, vui 1ong lién hé voi dai 1y B. Braun/Aesculap tai quéc gia cua ban.
Dia chi dich vu:

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Duc

bién thoai: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Céc dia chi dich vu khac c6 thé 14y tir dia chi néu trén.

5. Thai loai san phﬁm

A CANH BAO

Nguy co nhiém tring do san pham bj 6 nhiém!

» Tuén thii cac quy dinh qudc gia khi thai loai hodc tai ché sin pham, cac thanh phan ciia san phim
va cach dong géi san pham.

A CANH BAO

Nguy co' bi thwong do cic sain pham c6 canh sic va/hodc nhon!

» Khi loai b6 hodc tai ché san pham, cAn dam bio ring bao bi dé tranh dwoc thwong tich do sin
phim gay ra.

Luuy

T6 chirc ngueoi ding cé nghia vu tdi xir Iy san phdam truée khi thai logi, xem Quy trinh tdi xir Iy dwoc kiém
chirng.
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