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1. Van hanh an toan

A

CANH BAO

Nguy co’ nhiém ban dé vat vo tring b&i
cac hdp vé trung chwa dwoc kiém tra
chtrc nang!

Niém phong ctia hép vo trung va chirc nang

rao can vi khuan sé bi anh hwéng néu hop

hap dwoc két hop véi cac bd phan tiv cac

nha san xuat khac.

» Chi dwoc két hop cac san pham hép hap
cua Aesculap cung v&i nhau.

» Trudec khi st dung, kiém tra hoat dong cé hoat dong va & tinh
trang t6t hay khoéng, xem phan kiém tra chirc ndng hodc ap
phich kiém tra chirc nangC63302.

» Dé tranh héng héc do viéc chuén bi va st dung khéng ding
va dé khéng bi &nh hwéng téi bao hanh va trach nhiém phap
ly:

— Chi s dung san pham theo huéng dan st dung.

— Hay tuan tha théng tin an toan va lwu y vé bao duéng.

— Khoéng bao gi¢ dwgc dung cac hop vo trung da héng hoac
thdng.

— Thay ngay lap ttrc céc bd phan bi héng bang phu tung gbc
chinh hang.

» Dam bao chi c6 nhitng ngwdi dwee dao tao, c6 chuyén mén
hodc kinh nghiém méi dwoc st dung san phdm va cac phu
kién.

» Lwu gitr hwéng dan s dung dé thay, dé& Ay cho ngudi siv
dung.

» Tuan tha cac hwéng dan chung va nguyén tic v khuan khi
xt ly c&c vat bi nhiém ban dang trong qua trinh tiét khuan.

2. Mo ta san pham

2.1
Hé théng hop hap cia Aesculap 1a mét hé thdng rao can vé tring
tai st dung d& ddm bao sw vo khuén cia trang thiét bi y t& cho

Muc dich str dung

ti khi chiing dwoc str dung hodc dén ngay st dung. Cac thiét b
y té c6 thé dwoc tiét khuan, bado quan va van chuyén trong hop.
Hop c6 thé dwoc ding dé& van chuyén céc thiét bi y té vé trung
tam kher khudn sau khi st dung.

2.2 Nguyén tac hoat déng

Hé théng hop hap clia Aesculap dap ¢ng yéu cau cla tiéu chuén

EN ISO 11607 Phan 1.

B Hop hép c6 nap duc 16 va day hop ran phi hop cho tiét khuan
b&ng hoi trong may tiét khuan theo tiéu chuan EN 285 sir dung
quy trinh chan khéng phan doan.

B Hop hép co nap duc 16 va day duc 16 ciing phu hop cho tiét
khuén bang hoi trong may tiét khuén theo tiéu chuan EN 285
str dung st dung quy trinh trong lwc.

® HOp quang hoc co nép va day hop duc 16 cing phi hop cho
tiét khuan bang khi ethylene oxide.

® Hop hép duoc dan nhan riéng (Hop hap S) co nap duc 16 va
day hop duc 16 ciing phu hop cho tiét khudn bang khi hydrogen
peroxide in a Sterrad® 100 S, Sterrad® 200, Sterrad® NX,
Sterrad® 100NX, Steris® V-Pro®1 va may tiét khuan Steris®
V-Pro®1 Plus.

Khi tiét khudn bang khi hydrogen peroxide, st dung phin loc phu
hop cho quy trinh tiét khudn!

Sw phil hop cua bét ky quy trinh cu thé nao ciing phai hop 1é tai
noi sty dung.

Hay lién hé dai dién cda Aesculap néu hdp hép Aesculap cda ban
duoc st dung trong bat ky mét quy trinh tiét khudn bdng hoi nao
khéac.

3. Chuén bj

3.1 Lan dau sr dung

» Lau toan bd hdp hdp méi trwée khi st dung 1an dau.

» Sau khi lam sach, s& dung phin loc phit hop, xem phan
chun bj hé théng Hop hap PrimeLine va PrimeLine Pro:

Hé théng rao can vi khuan thwong xuyén 18 duoc 1ong ghép
v&i hé thong nay.
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Thao tac vé&i hép hap

4.1  Chuén bihé théng hép hap

Phéi st¥ dung phin loc phu hop cho quy trinh tiét khudn cu thé!

Théo hop BASIS/ ndp hép VARIO

Néu ndp ngoai 1a dwoc sir dung, cé thé thao ra dé lam sach hop
hap va néu hop bi ban, co thé dé rieng v&i nép trong 1b.

B Hép VARIO (theo tiéu chudn cé ndp ngoai va nap trong):

V&i Hop VARIO, ndp ngoai co thé ba riéng.

» Nha co ché khéa nép hop 24 thao nap ngoai 1a.

» Nhan Khoa nép hop 3 va théo nap trong 1b.

B Hop BASIS (c6 nap hop dworc trang bi thém):

» Théo ndp ngoai 1a va nap trong 1b ra khdi day hop 2.

» M& chét nap hop 17 va thao Nap ngoai 1a.

Théo nap hép mini, hdép nha khoa, hép quang hoc, hép
PrimeLine va Primeline Pro

» M& khéa nép hop 3.

» Thao nép hop 1 ra khéi day hop 2.

Thay phin & nap hop va day hop

Thay phin theo khodng thoi gian sau, tuy thudc vao loai phin loc

dwoc st dung:

— Phin loc diing mét Ian: trwéc méi chu ky tiét khudn

~ Phin loc thuong xuyén (BASIS/VARIO): sau tbi da 1 000
chu ky tiét khuan

— Hé théng hop PrimeLine/PrimeLine Pro can vi khuén: sau
t6i da 5 000 chu ky tiét khuan

Hop VARIOs va hop BASIS:

Nhén ddng thoi ca hai nat badm 9 trén dung cu gilr phin loc 13.

Thé&o dung cu gilr phin loc 13.

Lap phin loc mé&i vao vi tri va |ap dét lai dung cu gi® phin loc

13.

Nhén trén nap 23 clia dung cu gitr phin loc 13 cho téi khi nghe

tieng kéu tach vao vi tri.

Hé théng hoép hap PrimeLine va PrimeLine Pro:

Xoay kep 21 ngwoc chiéu kim ddng hé cho t&i khi nha ra.

Théo kep 21 ctia hé thdng can vi khuan 18.

Xoay hé théng can vi khuan 18 ngwoc chiéu kim déng hd voi tay

khung 15 t&i khi dwoe nha ra khéi khung bo tiép hop 19.

» Nhéc hé thdng can vi khuan 18, gitr & vi tri chét tay cadm 20,
va théo ra.

» Lap hé théng can vi khuan 18 theo cac buwéc nguoc lai.

v vvynm

vvyyanm

> Hop Mini, hép nha khoa va hgp quang hoc:

» Day nguoc nit bam 9.

» LAy dung cu git phin loc 13 ra cho t&i khi né khéng con bi
khoa.

» Dt phin loc méi vao vi tri va I&p dung cu gity phin loc 13 phia
dwéi the dau then 10.

» DAy dung cu gitr phin loc 13 xubng va c6 thé nghe thay tiéng
kéu tach khi vao vi tri.

4.2

> Kiém tra béng mét thuong t4t ca cac bo phan cta hop hap
trwédc moi lan st dung dé ddm bao chlrc ndng chinh xac va
khéng bi hu héng, xem thém ap phich kiém tra chic nang
C63302:
— Phan kim loai khéng bi bién dang.
— Nap hop va day hop nhém khéng bi cong vénh
— Phan nhya khong bi héng
— Nép hop nhya con nguyén ven ca hai bén (khdng bi nirt)
— Niém phong nap hép 8 con nguyén
— Niém phong tai dung cu gilr phin loc 13 con nguyén ven
(khéng bi nirt)
— Céc canh cla dung cu git phin loc 13 tiép xlic toan bo bé
mat
— Chét ctia dung cu gitr phin loc 9 hoat dong tét (khép nhau)
— Phin loc diing mét 1&n 12 duoc thay
— Phin loc dung mét Ian/phin loc thudng xuyén 12 khéng bi

héng (khong bi van xoén, thiing, nit)
— Hé théng can vi khuan PrimeLine/PrimeLine Pro 18 (khong
bi van xodn, thing, nit)

— Khoa 3 hoat déng tét (khé'p nhau)

Kiém tra chirc ning

V6i hé théng hép hdp PrimeLine/PrimeLine Pro, kep 21 phai duoc
thao ra truéc khi kiém tral

» Chi st dung hdp hép khi da dwoc kiém tra bang mat thwong va
khéng cé nhirng khiém khuyét liét ké néi trén. Thay thé cac bo
phan bi héng ngay bang phu tiing géc chinh hang, hoac cac bod
phan da dwoc stra chira, xem phan Dich vu K§ thuat.

Tuan thd &p phich kiém tra chirc ndng C63302.



4.3  Van hanh an toan

A

CANH BAO

Nguy co nhiém ban dd v6 khuan do hop
hap khong thwe hién kiém tra chirc nang.

Niém phong hép hép va chirc ning can vi

khuan sé bj anh hwéng khi hép hap dwoc

két hop vé&i cac bo phan tir cac nha san xuat

khéc.

» Chi dwoc két hop cac san pham hép hap
cua Aesculap cung v&i nhau.

Nguy co khong vé khuan déi véi cac do vat
bén trong hop!
» Ludn xach hép hap bang tay cam.
Khéng bao gi& mang hoac nang hép héap &
phan nap hép.
» Van chuyén hép hap sao cho khéng bij

A

LUU Y

anh hwéng vé mat co hoc.

Lwu y tai trong cha hép hap
Theo Tiéu chuan DIN EN868-8 va DIN 58953-9, tai trong téi da sau day
ctia hdp hap (bao gdm boc day) phai dwoc tuan tha:
B Trong lvong
— 1/1 hép: 10.0 kg
1/2 hép: 5.0 kg
3/4 hop: 7.5 kg
— Hop quang hoc : 3.0 kg
— Hop nha khoa: 2.0 kg
— Hop mini: 1.5kg |
B Chiéu cao tai trong toi da
— Hop BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro: cho t&i 2 cm
dwéi canh cla day hop
— Hop quang hoc : Téi canh day hop
— Hop nha khoa/ mini: dwéi canh day hép 0,5 cm

B3o quan hang hoa v tring trong vé boc day duoc hé tre thich
hop. Khi lam nhuw véy, xép céc vét tw, dia, phién réng v.v dé mé
huwéng xién nghiéng xudng dudi.

Péng go6i cudn bang vai sao cho vira theo chiéu thdng dimg trong
hép hép.
Chéc chén rang khi hép hdp da duoc xép dau, van cé thé 16ng

ban tay vao giita céc dé vat ma khdng gdp khé khan gi.

Xép db vao hép hdp sao cho van tranh duwoc dung cu gii phin loc
13 va hé théng cén vi khuédn 18.

Khoa n&p hop 1 t&i Bay hop 2, st dung Khoa nép hop 3.
Dam bao rdng Khda ndp hop 3 khép vao. Néu khéng phai
trwdng hop nay, stra hop hap, xem phan Dich vu K§ thuat.

Dan nhén va niém phong hop

B HOp BASIS/VARIO/PrimeLine/PrimeLine Pro:

» Sau khi xép db vao hop hap, dan nhan thanh chi thi mau hoac
niém phong chi thi mau 7 (vi du: Néi dung, s6 18, ngay hét han)

» Cai niém phong chi thi mau 7 tlr bén ngoai vao 6 git chi thj mau
4 cang sau cang tét, do d6, viing mau dé cla niém phong chi thi
mau 7 sé bao trum Ién nhan 22 ctia khéa ndp hop va niém phong
khéa nép hop 3.
- hoac -

» Cai niém phong nhwa 25 (vi du: JG739) tai khda clda hép da
dong.

B HOp quang, nha khoa va mini:

» Dat nhan nhan dang vao 6 gitr nhan 4 (Iwa chon).

» Kéo nhan nhan dang ra (gidy, vi du nhan san pham) va dua
vao 6 gilr nhan. 11.

» Dong hdp héap va Idng 25 (vd. JG739) tai khoa.

Phai diing ch/ thj pht hop déi véi quy trinh tiét khudn cu thé!

Xé&p vao may tiét khuan

Chuan bi hop hap va may tiét khuan theo cach sau dé xép vao
may tiét khuan:

A

CANH BAO

Nguy co’ héng chan khong déi véi hop hap do can

bang ap suat khéng du!

» Khong str dung déng géi ngoai déi véi hop hap.

» Khéng bao gi@ dé& nghén dong khi di qua
nhirng ché duc 16 & day hop va Nap trong/Nap
hop.

» Khéng dit 14 kim loai déng goi trwc tiép 1én mat
hép héap.

Hoép VARIO va BASIS c6 thé duoc tiét khudn véi ndp ngoai!
» Tuan thi khuyén céo cla nha san xut may tiét khuan.

» Ludn d&t hop hap ndng & dwdi cling trong may tiét khuén.

Hop hép c6 thé dé chéng Ién nhau trong may tiét khudn.
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Tiét khun
Nguy co tiét khuan that bai
» Chi tiét khuan hop da dworc phé duyét cho quy
trinh tiét khuan hop 1é
CAUTION

» Tiét khuan bang hoi nuéc: Tién hanh tiét khuén theo quy trinh
tiét khudn bang hoi nwéc hop l&(vd trong may tiét khuan theo
tiéu chudn EN 285, ANSI/AAMI ST46 va dwoc cong nhan theo
tiéu chudn ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1).

» Tiét khuan bang khi ethylene oxide: chi str dung Hép quang
hoc. Tiét khudn phai dwoc céng nhan theo tiéu chudn EN
550/EN 1SO 11135-1.

P Tiét khuan bang khi hydrogen peroxide: Chi st» dung hdp hap
dan nhan riéng (H6p hap S) cho quy trinh Sterrad® 100 S,
Sterrad® 200, Sterrad® NX, Sterrad® 100NX, Steris® V-
Pro®1 and Steris® V-Pro®1 Plus.

> Dam bao khong vuot cong suét xép tbi da clia may tiét khun
hoi nwéc theo théng s clia nha san xuét.

> Dam bao réng cac chét tiét khuan c6 thé voi tdi tt ca cac san
phdm bao quan trong hop hép.

D& hép ra khéi may tiét khuan va d& hang vé tring.

A

Nguy co’béng do hdp hap néng sau khi tiét
khuan!

CANH BAO » Luén deo ging bao hé khi d& do ra khoi
may tiét khuan.
Nguy co nhiém ban tir cac vat liéu dwoc
tiét khuan chwa diing!

NGUY HIEM » Trwéc dwa cac vat liéu vo khuan ra, dam

bao viéc tiét khuan da thanh céng.

» Chéc chén mau cla chi thi mau da thay dbi.
» Dam bao hdp niém phong 7/25 van con nguyén ven.

Van chuyén hép hap

A

THAN TRONG » Khdng bao gio mang hodc nhac hop hép tai
nap hgp
»Van chuyén hop hap sao cho khéng bi hw
héng vé méit co hoc.

Nguy co khéng con vé khuan cha doé vat
trong hop!

Bao quan hép hap

Hoép hép cé thé duoc bdo quén bang cach xép chdng 1én nhau

» B&o quan hdp hap & noi kho, sach va dwoc bao vé.

Viéc mét vo tring thweng 1a lién quan téi sw ¢d chir khéng phai
lién quan t&i thoi gian. Viéc khéng con vo trung khong lién quan
nhiéu t&i thoi gian bdo quan do cac tac dong bén ngoai va hiéu
qua cla viéc bao quan, van chuyén va thao tac. Do d8, khong thé
dwa ra tuyén bd vé 16p bao pha vé thdi gian bao quan phu hop,
xem tiéu chudn EN I1SO 11607-1, ANSI/AAMI ST79, DIN 58953-
8.

Thoi gian bdo quan (cho t6i 1 ndm) cda hép hdp Aesculap da
dwoc nghién ciiu ¢ cac nghién ciu dai han. Viéc bdo quan vo
trung duwoc thuc hién qué toan bo thoi gian nay. Bidu kién bao
quan st dung trong cac thd nghiém dép tmg yéu cdu cda tiéu
chudn ANSI/AAMI ST79.

Kiém tra dam bao vat liéu vé khuan
Nhirng d6 chtra trong hop hap chi dwoc coi la vé khuin néu hop
da dwoc tiét khudn, bao quan va van chuyén nhw da dinh.
» Xac minh d& dam bao mau chi thi thay dbi.
» Kiém tra nhitng bd phan sau khong bi hw héng:
— Niém phong 7/25
— Tht ca cac bo phan cla hop
— N&p hop nhua 1 & ca hai bén (khdng nirt)
— Hé théng can vi khuan/ phin loc thwdng xuyén 18
— Bit niém phong nép hop 8

Néu khong co treong hop nao trén day, cac vat liéu vo khuan phai
dwoc x ly lan niva.



5. Quitrinh téi str dung hop 1€
5.1 Hwéng dan an toan chung

Lwuy
Tuan thd theo quy dinh luét phap cda quéc gia, theo cac huwéng
dan va tiéu chudn quéc gia va quéc té, va theo cac huéng dan
vé sinh trong thyc hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét
khuén.

Lwuy

Déi v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID
hodc c6 thé mét bién thé cda CJID, tuan thu cac quy dinh quéc
gia trong umg vé quy trinh tai st dung san pham.

Lwuy

Nén wu tién xtr ly lai bdng may hon la bdng phuong phép tha
céng, do rira bang may cho két qua tét hon va dang tin céy hon.
Lwuy

Cén lvu y xtr ly thanh cong mét thiét bj chi duwoc dém béo néu
dwoc thye hién theo quy trinh x& ly hop ly. Ngwoi van hanh/ky
thudt vién tiét khudn chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuwong phép héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé
kiém dinh

Do dung sai ctia qua trinh, cac dac tinh ky thudt cta nha san xuét
c6 thé coi Ia huéng dan gén dung dé danh gié quy trinh xir ly &p
dung béi méi ca nhan van hanh/ xc ly thiét byj.

Lwuy
Dé c6 thong tin méi nhét vé quy trinh tai xi Iy va sw phil hop vat

liéu xem thém Extranet cla Aesculap tai:
www.extranet.bbraun.com

5.2

Céc vét ban phau thuat da khd hoc bam dinh c6 thé khién viéc
lam sach kho6 khan hoac kém hiéu qua va gay ra hién twgng an
mon dung cu. Do do, xt ly trong vong 6 gi¢ sau khi str dung va
khong dé nhiét dd >45°C hay dung céc hoat chat khtr khuén (hoat
chét: aldehyde, cdn) trong lam sach so bo.
Chi s dung cac hoa chat x& ly da dwoc thtr nghiém va dwoc
phé chuan (nhv dwoc VAH hay FDA cép phép, hay c6 diu CE),
va phi hop véi vat lieu theo khuyén céo cla nha san xuat hda
chat dé& xir ly dung cu. Can tuan tha chéat ché céac thong sb ki
thuat dwoc 4p dung theo nha san xuét héa chat. Viéc khong tuan
tha c6 thé gay ra cac hau qua sau:
B Dbi véi nhém, dung dich st dung/xi ly chi can & mirc pH >8
l& c6 thé gay ra nhirng thay ddi bé mat.

Thong tin chung

B Huw hai vat liéu, nhw han gi, nut, gay, lao héa sém hay phéng

rop

» Khong s dung ban chai kim loai dé riva hay cac chit mai mon
c6 thé 1am hw hai b& mé&t san phdm va cé thé gay &n mon.

» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hwéng dan vé quy trinh xor
ly lai @&m bao an toan vé sinh va bao tén dwoc vat liu/gia tri
tai www.a-k-i.org dwong lién két véi cac 4n pham, sach dé-bao
duwdng cac dung cu dung cach

5.3 Lam sach /khtr khuan
Lwu y vé an toan riéng cia san pham trong quy trinh tai xd
ly
C6 thé Iam hw héng san pham khi st dung céc
hoat chat Iam sach/ khir khuan khéng pht hop
va/hodc nhiét dé qua cao!
THAN Str dung cac hoat chét lam sach khir khuén
TRONG theo hwéng dan ctia nha san xuét, 1a cac hoat

chét;

— da dwoc phé chuén dé sir dung cho vat liéu
nhw nhém, nhwa, thép cao cap.

— khéng gay nirt do ting suat & nhwa (vi du nhw
PPSU),

— khoéng lam anh hwéng dén vat liéu lam mém
(nhw silicone) va lam gion vat liéu.

» Tuan tha céac yéu cau vé noéng doé, nhiét do va

th&i gian phoi nhiém

Néu lam khd bdng khi nén, tranh lam hw héng phin loc thuong
Xuyeén.


http://www.extranet.bbraun.com/
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5.4  Lam sach khir khuan tha cong

» Trudc khi khir khudn thd céng, lam rao nwéc t6i da cac dung
cu d& tranh lam loang dung dich khir khuan ‘ )

» Sau khi lam sach/Khtr khuan tha cong, kiém tra bang mat cac
vét ban con sét lai c6 thé nhin thiy.

» Lap lai quy trinh [am sach/khtr khuan néu can thiét.

Lam sach tha c6ng kém lam sach khir khuan bang lau khiv khuén

Nhiét d6 Theigian Néng dd Chatlwong  Hoéa chat
[°C/°F] [phut] [%0] nwoéc
| Lam sach RT (lanh) - - D-W -
1] Lam kho RT - - - -
Il Lau khir khuan - >1 - - | 1
) Dung dich khtr khuan bé mét
Con Denat. 70 % khong chira Aldehyde
(Ethanol B. Braun) (Stabnimed)
v Xacudicung RT(lanh) 05 - FD-W Khoéng yéu cau Xa rtva sach hoéa chét;
Khéng dwoc dé con toén dw
\% Lam kho RT - - - -
D-W: Nuéc ubng
FD-W: Nwé&c khir khoang
RT: Nhiét dé phong

Pha |
» Lau toan bd cac vét ban trwdc khi lam sach.

Pha Il
» Lam khé dung cu bang khan min ho&c khi nén y té.
Pha lll

Lwuy
Déi v6i hop Primeline chi diing cén Denat. 70 % (vi du: ethanol B.Braun).

» Tién hanh lau khir khuén.

Pha IV

» Khi st dung hoat chat khir khuan khéng chira aldehyde:

— Sau thoi gian tiép xdc quy dinh (t6i thiéu 1 phat), réra sach cac
bé mat da duogc khtr khuan dwdi voi nwéce tinh khiét cho dén
khi khéng con vét ban nao niva.

» Lam rao nwéc hoan toan.

PhaVv
» Lam kho dung cu béng kh&n min ho&c hoac trong ta séy.



5.5 Lam sach khir khudn bang may

Lam sach bang may dung hoat chat trung tinh hay kiém nhe va khir khuan nhiét

Kiéu may: thiét bj Iam sach/khr khudn mét budng khéng c6 siéu am

Thei
gian
[phut]

Nhiét do

[°C/°F]

Héa chat

| Xartra so bo <25/77 3 D-W -
Il Lam sach 55/131 10 FD-W  Trung tinh:
Chét lam sach trung tinh Helimatic
cta BBraun, pH trung tinh,
Dung dich Ié}m viéc 0.5 %
Nong dd kiem nhe:
B Hoa chat dam dac:
— pH=95
— Hoat chat bé& mat anion <5 %
E Dung dich 0.5 %
Dung dich kiém:
CH thé tai xfrtly dwoc t¢i do pH 10.5, tac nhan Iarp sach dwoc cung cap da duoc
nha san xuét phé duyét dé& 1am sach hdp hap nhém hoéc nhya.
Lwu
Duing dung dich kiém nhe hodc chat lam sach c6 chiva kiém c6 thé gay phai
mau cta nhom anode héa, tuy nhién sé khéng anh hwéng vé mét chirc
nang.
I Xa gitra ky >10/50 1 FD-W  Dic biét, dbi véi hdp PrimeLine phai dam bao réng bé méat dwoc xa riva
khéng dé lai bat ky mang bam nao.
v Khi khuan nhiét 90/194 5 FD-W  Céc thong sb xt Iy khac c6 thé kha thi véi sw ddng thuan cla cac nha

vé sinh bénh vién.

\% Lam kho - - -

Theo chwong trinh lam sach bang may

Khéng st dung tac nhan xa rira cho hép PrimeLine.

D-W:
FD-W:

Nuéc ubng
Nwéc khir khoang

» Kiém tra cac vét ban con sot trén cac bé mat co thé thay duoc
sau khi lam sach/khtr khu&n béng may.
» L&p lai qui trinh 1am sach/ kh& khuan néu can thiét

Lwuy

X& ly bang siéu am c6 thé duoc ap dung trong xd Iy thd cung
cling nhw xt¥ ly bang may. Buoc phép dat t6i nhiét dé t6i 120 °C
déi véi may lam kho bang khi néng.

Lwuy

Khi lam sach/ tiét khudn hép hap khong anode héa (hép hép dan
nhan riéng: Hop hap S) bé méat nhém cé thé bj dnh huéng (vi du
c6 vét). Nhitng thay déi dé khéng anh huéng téi chirc ndng cia
san pham.

5.6

Lwuy

Céc hép dung vo khudn phai duoc kiém tra va stra chida béi
nhitng nguoi duoc dao tao phiu hop, co kién thic chuyén mén
hod&c kinh nghiém.

Stra chira

» Trong trwdng hop hw héng ndp day c6 thé nhin thay dworc,
héy thay ngay lap tiec.

» Trong trwérng hop hw héng (xem phan Kidm tra chirc ndng 4.2)
hay g&vi cac hop dwng vo khuén t6i Aesculap, xem dia chi &
phan Dich vu k§y thuat.

5.7 Cham séc

» Néu can thiét bdi tron mot chit vao cac bd phan chuyén déng
bang kim loai (vi du: chét ban 1&) bing dau bao dwé&ng phu
hop (vi du nhw diu phun STERILIT® | JG600 cla Aesculap
ho&c ddu bao dwdng JG598).



Aesculape

Hop hap va cac phu kién di kém

6. Danh muc xtrly swcéd

Nguyén nhan Bién phéap khac phuc

Sé lwong quéa mire
doéng dac bén trong
hop hép

Nhiét d6 cia vat liéu vo khudn  Cho phép vat lidu dé tiét khuén dat toi nhiét do phong (khoang 20 °C)
qué thap truéce khi tiét khuin

Vai qua &m Chi tiét khuan vai kho.

Hop hap qua ndng 1/1 hop:
¢6 dung cu: xép téi da 10.0 kg
c6 vai: xép téi da 8.0 kg

1/2 hop: xép tbi da 5.0 kg

3/4 hop: xép ti da 7.5 kg

Hop quang hoc : xép téi da 3.0 kg

Hop nha khoa: xép tdi da 2.0 kg

Hop mini: xép tdi da 1.5 kg

Vat lieu dé tiét khuan dwoc Dit c4c vat lidu, dia, thanh rong v.v theo hwéng xién xubng dwéi
dong goéi khéng dung

Xép vai theo cac cot thang khong céng, khéng ép chiing véi nhau.

Hop hép dat khong Ludn ludn d&t hop hap ndng & dwdi day.

dung trong may tiét khuan

Hop hép phai dwoc D& hop hap ngudi & nhiét do phong trwée khi xt ly.

xt ly ngay sau khi tiét khuin

Hop hap dat khong Khong bao quan hép hap trén mat san.

dung vi tri trong pha lam Bao quan hdp hap trong phong c6 kiém soét nhiét do c6 nhiét do va do am
nguoi twong ddi cb dinh.

May tiét khudn khong tuan Thuwéng xuyén stra chiva may tiét khuan.

tha tiéu chudn DIN EN 285 Kiém tra chan khong lam khé.
Kiém tra thi gian lam khé.

Kiém tra chat lwong hoi va nang cap néu can.

Kiém tra chu ky rédng va chan Tién hanh kiém tra chu ky réng va chan khéng hang ngay trwéc khi bat dau
khéng khéng hoat déng hang  tiét khun

ngay truéc khi tiét khudn bat

dau

Chu ky may tiét khudn dwoc  Chon chu ky theo tai trong.
chon khéng dung

Ctra may tiét khudn dé m& qua  Xép va dé& hang trong may tiét khuan nhanh chéng.
lau may tiét khuan ngudi

Nguwng tu trén ndp hop

Cau hinh tai trong khong chinh
Xac CAu hinh tai trong theo tiéu chuan va theo dic tinh tai trong.

May tiét khun khong tuan thi Stra may tiét khuan thuwdng xuyén
Tiéu chuan DIN EN 285 Kiém tra chan khéng lam khé.
Kiém tra thoi gian lam khe.

Kiém tra chat lwong hoi va nang cap néu can.

Khéng cé sy thay ddi
mau ctia chi thj mau

Tiét khuan thyc hién sai Slra may tiét khuan b&i nha san xuét.
May tiét khuan héng

N&p niém phong chi thi mau dwoc . )
bao quan khéng phu hgp Tuan tha diéu kién bao quan nhw néu trén bao bi ctia nap niém phong chi thj mau.




Phan duc 16 bi bao pht khi
tiét khuan

Hop hép bién
dang

Khéng dwoc phi 1én phan duc 16 tir bén trong hodc bén ngoai.

Vuot qua chiéu cao xép
hang cho phép

Tuan tha chiéu cao xép hang, xem phan Xép hép hap

Nap trong hoac nap Nap hop hoac day hop bj
ngoai khéng dung vi tri  bien dang/ héng do thao
Hoac bi khéa & phan

day hép tac sai

Thay ndp hodc day hdp, hodc stra cac bd phan béi nha san xuét.

7. Dich vu ky thuat

A

CANH BAO

Nguy co bi hw héng va/hodc sw cé!
» Khong stpa d6i san pham.

» Khi can dich vu ky thuat hay stra chira, vui long lién hé voi co
quan dai’dién'cﬂa B.Braun/Aesculap tai quoc gia s6 tai

Céc stra doi thiét bj ky thuat y t€ co theé lam mat quyen dwoc dam

bao/ bao hanh va bi thu hoi gidy phép st dung.

Cac dia chi cung cap dich vu

Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / CHLB B¢

bT: +49 (7461) 95 -1601
Fax: +49 (7461) 14 -939
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoadc & My:

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 Hoa Ky

Puong day néng stra chiva Aesculap

bT: +1 800 214-3392

Fax:  +1 314 895-4420

Dia chi cung cép céc dich vu khac cé thé Iy tlr cac dia chi trén

8. Phu kién/ Phu tung

Céc phu kién va thiét bi dwoc ghi trong tai liéu C40402.

9. Théng sé ky thuat

Céc bién thé va kich thuwéc cta hop dwng v khudn dwoc liét ké
trong tai liéu C40402.

10. Thai bo
Pon vi str dung phai cé nghia vu xtr Iy sén phdm truée khi hidy bé
nd, xem Quy trinh tai st¥ dung hop 1é.

» Tuan tha cac quy dinh qudc gia khi thai bé hay tai ché san
pham, cac bd phan hay bao géi sdn phadm!

11. Trich ti céc tiéu chuan lién quan

11.1 Céc tiéu chuan dwoc trich dan
Nhirng tiéu chudn sau dwoc trich dan lién quan t&i hop hap:

B Tiéu chuan EN ISO 11607: Dong goi dbi voi cac thiét biy y té
dworc tiét khuan giai doan cudi cung — Phan 1

| Tleu chuan ANSI/AAMI/EN ISO 17665-1: Tiét khuan cac san
phadmy té - Nhiét &m — Phan 1

® Tiéu chuén EN ISO 11135-1: Tiét khuén cac san phadm y té -
Ethylene oxide — Phan 1

m Tiéu chuan EN 868-8: dong goi thiét bj y té duoc tiét khuan
giai doan cuoi— Phan 8
® Tiéu chuan EN 285: May tiét khuan béng hoi Ion.

m Tiéu chuén DIN 58953-8: Tiét khuan — cung cap tiét khuén —
Phan 8: Hau can cua thiét bi y t& vo khuén.

B Tiéu chudn ANSI/AAMI ST46: Tiét khuén béng hoi nwéc and
dam bao vo6 trung tai cac co s&' y té

B ANSI/AAMI ST79: Hwéng dan hoan chinh dbi véi Tiét khuan
bang hoi nwdc va dam bao vo khuan & cac co s y té

12. Nha phan phéi & My/Lién hé &
Canada dé biét théng tin san pham
va khiéu nai

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
Hoa Ky
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