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HWONG DAN SU DUNG

Hé théng cat dét cao tan

Tén trang thiét bi
y té

Hé théng cat dét cao tan

Cac thanh phan trong hé thdng cat dét cao tan duwoc sivr dung két hop
v&i nhau tao thanh mot hé thdng hoan chinh, st dung véi moi chi dinh
trong phau thuat tdng quat, phu khoa, tiét niéu, chinh hinh, tai mdi hong,
ndi soi, than kinh trung wong...

Hé théng cat dot cao tan thwong dwoc s dung do it sinh nhiét, khong
tao tia Itra dién, han ché gay ton thwong mé.

Hé thdng bao gdm than may cat dét cao tan 1a bd phan diéu khién trung
tam, sau khi cdm dién va bat may, quan sat cac hién thj trén man hinh
may, néu khong bao Error hay hién twong bat thuweng thi cé thé tiép tuc
st dung.

Hé thdng bao gébm céac bd phan sau:

Than may céat dét cao tan
Than may twéi rira

Ong hat cuc mau déng
Dién cwec trung tinh

Tay dao céat dét don cuc
Pién cwc don cuwc

DPau cat dét don cuc

Kep don cuc

. DAu cét dét lwdng cuc
10. Kéo lwdng cuc

11. Kep lwéng cuc

12. Kep luéng cwc dung mét 1an

CoNorLONME

Muc dich/
Chi dinh st dung

Cac thanh phan trong hé thdng cat dét cao tan duwoc st dung két hop
v&i nhau tao thanh mét hé théng hoan chinh, st dung v&i moi chi dinh
trong phau thuat tdng quat, phu khoa, tiét niéu, chinh hinh, tai mdi hong,
ndi soi, than kinh trung wong...

Hwéng dan xiv ly
khir khuan
tiét khuan

Hwéng dan xtr ly khite khudn tiét khuan cta tieng bé phan:

Tham khao chi tiét Huong dan sz dung cda timag bé phan dinh kem bén
duwoi.

Hwéng dan siv dung

Hwéng dan st dung:

Cac thanh phan trong hé thdng cat dot cao tan dwoc st dung két hop
voi nhau tao thanh mét hé thong hoan phinh, str dung v&i moi chi dinh
trong phég thuat tdng quat, phu khoa, tiét niéu, chinh hinh, tai mdi hong,
ndi soi, than kinh trung wong...

Hé thdng cat dét cao tan dwoc sir dung nhu sau:

- Than may cét dbt cao tan luén dwoc sir dung cung véi ban dap
diéu khién, théng thwerng dwoc dat trén san va két néi véi than
may cat dét cao tAn bang day cap ndi chuyén dung. Khi phiu
thuat vien nhan ban dap sé kich hoat than may tao ra dong dién
t&di dung cu don cuwc hodc lwdng cwe dang thao tac tai phau
tredng.




- Than may twéi rira co chirc nang diéu tiét lwong nwéc vo khuan
dwoc twdi vao phau trwdng, trong qué trinh phau thuat khi st
dung cac dung cu cat dét ma khéng cung cap nwéc twdi, dién trd
gitra dung cu va mé cat cé thé dao dong réat I6n, viéc tuwéi nuwdc
v6 khuan sé& l1am gidm dién tré xuéng mac 6n dinh, ddng thoi lam
giam dinh trén bé mét cha cac dung cu cat dét, lam mat, tang do
bén cla dung cu.

- Ong hat cuc mau déng dwoc st dung khi cat dét, trong phau
trwdng xuat hién mau, dich, co thé, cuc mau déng, viéc huat giup
lam sach ph3u trwdng, hd tro phau thuat vién quan sat va thao
tac hiéu qua hon.

- Dién cyc trung tinh la phan khong thé thiéu néu st dung cat va
cam mau bang tay dao don cuc, ban cwe trung tinh 1a phan dong
dién cao tan di vé sau khi phat ra tir tay dao va di qua nguwdi bénh
khi ct, cdm mau dé tao thanh dong dién khép kin. Co thé sl
dung day cao su dé cb dinh dién cuc trung tinh & vi tri phu hop
theo chi dinh ca phau thuat vién/ky thuat vién, tranh dong dién
di qua tim, hao tén dién nang hodc gay béng cho bénh nhan.

- Céc dung cu cét dét cao tan don cwc bao gébm tay dao cét dét
don cwc, dién cwc don cwc, dau cat dbt don cuc, kep don
cwe...da phan dwoc st dung trong cat va cdm mau don cuc. Tay
dao dwoc cau tao nhw mot cay bat, mot dau dwoc két nbi véi than
may cat dét cao tAn bang day dién chuyén dung, trén tay dao c6
cac nut bAm twong (rng ché do cét va cdm mau, tuy truéng hop
va chi dinh phau thuat, cac dau dién cuc, dau cat...véi hinh dang
va kich c& khac nhau dwoc lya chon theo yéu cau clia phau thuat
vién.

- Céc dung cu cat dbt cao tan lwéng cwc bao gdbm dau cét dbt
lwdng cwe, kéo lwdng cwe, kep lwgng cwc, kep lwdng cwe dung
mot 1an...dwoc st dung cung ché dd Bipolar ciia may. Viéc cét,
cam mau dwoc thuc hién khi dong dién di tlr cwc nay vé cuc kia
clia kep théng qua mé hay té chirc can cat hodc cdm mau.

- Céc bo phan cta hé théng duoc két ndi bang cac loai cap két ndi
khac nhau.

Cac dung cu dwoc st dung két hop véi nhau theo chi dinh ctia phau
thuat vién.

Hwéng dan tiét khuan, khee khuan cua tieng bd phan:
Tham khao chi tiét Huéng dan st dung cda timag bé phén dinh kém bén
duoi.

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh tuyét déi:
Than may cét dbt cao tan GN160 khong dwoc st dung véi kéo lwdng
cwe dé déng mau bang kep c& I&n hoac dung cu gan két.

Chéng chi dinh twong déi:




Viéc ap dung vao lam sang thanh céng cac san phadm phu thudc vao
kién thirc va kinh nghiém cta bac s phau thuat, nguoi chiu trach nhiém
quyét dinh, xem xét cac thdng b&o an toan va cénh bao trong cac hwéng
dan st dung nay, clu tric nao cé thé dwoc diéu tri hop Iy va liéu tinh
trang ctia bénh nhan, chang han nhw tinh trang déng mau, sé cho phép
diéu trj thanh coéng.

Bao quan

Céc san pham sau tiét tring can dwoc cét triv, bao quan trong bao goi
khdng cho phep vi triing xam nhép, tranh bui, dé & noi kho thoang, sach
sé, nhiét do on dinh va tranh 4nh sang.

Canh bao va
than trong

Canh bao va than trong chung:

Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va s dung béi
nguoi da dwoc dao tao, cé kién thirc, hodc kinh nghiém.

Doc, tuan thi va bdo quan tai liéu hwéng dan siv dung.

Chi str dung s&n phdm theo muc dich st dung ctia né.

Théo bd bao géi van chuyén va lam sach s&n pham méi thi cong
hay bang may trwdce khi tiét trung 1an dau.

Bao quan cac san phdm ma&i hodc chuwa str dung & noi kho rao,
sach va an toan.

Trwéc mbi l1an st dung, quan sat sdn phadm xem cé bd phan nao
bi 1dng, cong, v&, nit, mon, gay khong.

Khong st dung néu san pham bi hw hdng hay bi 16i. Dé riéng san
pham ra néu né bi hw héng.

Thay thé cac bd phan bi hdng ngay lap tirc bang phu tung chinh
héng.

Trwdc mbi lan st dung, kiém tra san pham bang mét vé: hw héng
ho&c thay dbi bé mat dbi v&i lép cach nhiét.

Khoéng bao gi¢ dat san pham bén trén hodc bén canh bénh nhan.
Tuan theo cac hwéng dan st dung thiét bi HF.

Luén kiém tra chirc ndng trwde khi st dung san phadm. Trwdc khi
kiém tra chirc nang, can boi tron cac phan chuyén dong bang dau
bao dwéng phu hop dbéi vai mét quy trinh tiét khuan twong &ng.
Pé tranh hw héng dau van hanh, than trong dwa sédn phdm qua
kénh lam viéc.

Chi s&r dung san pham trong pham vi tAm nhin c6 thé kiém soat
duwoc.

Théo roi va lap rap san phdm can trong theo huwéng dan.

Luén c4t dung cu vao vi tri an toan sau khi dung xong.

Khong stra d6i san pham.

Canh bao khi tai xr ly:

C6 thé lam hw hdng sdn pham khi sir dung cac hoat chét lam
sach/kh(r khuin khéng phu hop hodc nhiét dd quéa cao.

S dung céac tac nhan lam sach va khr khuan theo huéng dan
cla nha san xuét.




- Tuan tha cac yéu cau vé ndng do, nhiét dd va thdi gian phoi
nhiém.
Canh béo va than trong cu thé cuda tirng bd phan:

Tham khao chi tiét Huéng dan st dung cda timg bé phén dinh kém bén
duwdi.

Tac dung bat lgi co
the xay ra

La mot phan cta nghia vu phap ly phai théng bao, cac rdi ro va tac dung
phu dién hinh sau day lién quan dén viéc st dung cac dung cu phau
thuat dwoc dé cap. Pay cha yéu la quy trinh cu thé, khéng danh riéng
cho san pham va khéng gioi han dbi vai thiét hai khdng mong mubn déi
véi cac md xung quanh dan dén vi du: chdy mau, nhiém trung, khéng
twong thich vat liéu hoac cac bd phan dung cu con lai khéng dwoc chu
y & bénh nhan...




HUONG DAN SU DUNG CUA TUNG BO PHAN

Than may cat dbt cao tan

Than may twdi rira

Ong hut cuc mau dong

Pién cwc trung tinh

Tay dao cat dét don cuwc

Pién cwc don cwc

DPAu cat dot don cuwc

© N @ |9 |k |w v

Kep don cuwc

9. Dau cat dot lwdng cuwe

10. Kéo lwdng cwc

11. Kep lwdng cwe

12. Kep lwéng cwe diung mot 1an




Aesculap®

AESCULAP'

Cobng nghé ngi soi Aesculap

Huéng dan sir dung / M0 ta k§ thuat
Than may cat dét cao tan GN160
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Loi dan Biéu twgng trén san pham va bao bi
1. Cong tic tit nguon
2. Cong tic bat nguon
3. Bén bao ngudn BAT
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X Loai thiét bi CF ¢ bao vé khtr rung
7. Dén bao hiéu HF-ON (BAT) 4EF

8. O cam dau ra HF-ludng cyc

: Pau ndi c6 kha nang tu trang bi
9. Vong chi bédo (xanh, trang hoac do)

10. Nam diéu khién (c6 chirc nang nt nhan)

12. Pau nbi tién dung
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Noi dung

1. Bién phap xir ly an toan
1.1 An toan dé st dung phu hop véi quy dinh cua IEC
Moi truong hoat dong
An toan cho bénh nhan
2. M0 ta San pham
2.1 Pham vi cung cép
2.2 Céc thanh phan can thiét cho hoat dong
2.3 Muc dich str dung
Chéng chi dinh tuyét dbi
Chéng chi dinh twong dbi
2.4 Nguyén tic hoat dong
2.5 Chirc nang giam sat
2.6 Biéudodaura
2.7 buong cong thich tng
2.8 Dién ap dau ra cuc dai (UP)
2.9  Dong dién dau ra cuc dai
3. Chuan bi va cai dt
3.1  Lan dung dau tién
3.2  Xép chong cac bo phan
3.3 Dichuyén ngin xép cua cac cac bo phan
3.4  Thao d céc thiét bi
4. Lam viéc vai thiét bi HF GN160
4.1  Thiét lap hé théng
Két ndi cac phu kién
Két ndi dau ndi ngudn va bat thiét bi HF GN160
Két ndi Ban dap diéu khién don (vi du: GN161)
Két ndi phu kién ludng cuc
4.2 Kiém tra chuc ning
4.3 Van hanh an toan
Bat / tit thiét bj HF
bat gia tri STANDARD hoac MALIS
Piéu hudng trong menu con
Kich hoat dong HF
5. Thu tyc tai xu 1y dwoc kiém ching
5.1  Huéng dan an toan chung
5.2 Thong tin chung
5.3 Chuan bi truge khi 1am sach
5.4 Lam sach / khtr trung
Hudng dan an toan danh riéng cho san pham dé xir Iy lai
Hudéng dan quy trinh lam sach va khir tring hop 1é cho viéc tai xir ly
55 Lau khir tring cho cac thiét bi dién ma khdng duoc 1am cho vo tring
5.6  Kiém duyét, bao dudng va kiém tra ky thuat
5.7 Luu trit va van chuyén

6 Bao dudng
6.1
Kiém duyét an toan
7 Danh sach xur 1y su ¢
7.1 Thay thé cau chi
8 Dich vu ky thuat

9 Phu kién / Phu tung



10 Dir liéu ky thuat

10.1  Diéu kién méi trudng xung quan

11 Thai bo

12 Nha phan phdi tai M/ Lién hé tai Canada dé biét théng tin va khiéu nai vé san pham

1. Bién phap van hanh an toan
THAN TRONG
Luat phap Lién bang quy dinh thiét bi chi dwgc ban hoic theo chi dinh ciia bac si!

Luu y

Cdc hwéng dan hién tai d@é sir dung chi md ta bé cuc, chite nang va hoat déng cua thiét b phau thugt tan so
cao GN300 va khéng phi hop dé huéng dan cho ngwoi méi bat dau trong phdu thudr dién tan sé cao. Mgt mo
ta chung vé iing dung cua phau thudr dién cao tan co thé diroc tim thdy trong O.R. huwéng dan si dung va céc
tai ligu lién quan khéc.

NGUY HIEM

Nguy co' chan thwong cho bénh nhan do ap dung khong phu hep!

San pham va phu kién chi nén dwgc van hanh béi nhén vién ¢6 trinh d¢ hoac dwoc dao tao va c6 kinh
nghiém.

» \/an chuyén san pham chi trong hop ban dau caa né.

» Trudc khi sir dung, hdy kiém tra xem san pham c6 hoat dong tét khong.

» Tuan thu cac ghi chd vé kha ning twong thich dién tir (EMC), xem TA022130.

» Dé ngin ngira hu hong do cai dit hoac van hanh khong ding cach, va dé khéng anh hudng dén bao hanh va
trach nhiém cua nha san xuét:;

— Chi str dung san pham theo cac hudng dan sir dung.

— Thuc hién theo cac hudng dan an toan va bao tri.

— Chi két hop céc san pham Aesculap véi nhau.

» Tuan thi cac hudng dan tng dung theo dinh mic lién quan, xem An toan dé st dung tuan thu cac quy dinh
cua IEC.

» Thudng xuyén kiém tra cac phu kién: Bac biét, cap dién cuc va phu kién noi soi phai duoc kiém tra xem c6
thé 1am hong 16p cach dién khang.

P Gii céc huéng dén st dung c6 thé truy cap cho nguoi dung.

» Ludn tuén tha cac tiéu chuan &p dung.

1.1 An toan dé sir dung tuan thi cac quy dinh caa IEC
1.1.1. Méi trudng hoat dong

NGUY HIEM
Nguy co ttr vong do di¢n giat! o ,, ‘ ’ o
» Khdng ma san pham. Chi dugc két noi san pham vao nguon dién chinh véi thiét bi day dan noi dat.

CANH BAO

Nguy co chin thuong do bong va / hoic né tir khi dé chay! Tia lira dién cd thé xay ra ngay ca khi thiét bi
phau thuat HF duoc sir dung diing cach va theo muc dich str dung caa no.

» Khdng sir dung thiét bi trong khu vuc nguy hiém chay né.

Khi hoat d6ng ¢ ving dau hoic ving nguc, tranh st dung thudc gy mé va khi gay chay (vi du oxit nito hoic

oxy) hoac khi sir dung cac chit do, dam bao chung duoc cach xa tir ving hoat dong.



Néu c6 thé, sir dung cac chat tay rira va khir tring khong chay.

Néu phai sir dung cac chat 1am sach va khir tring d& chay va dung méi: Xéac minh riang cac chit do da bay
hoi truée khi bat dau phau thuat HF.

DPam bao rang khéng cé chat 1ong dé chay tich tu dudi bénh nhan hodc trong cac khoang co thé (vi du: am
da0). Lau sach tat ca cac chit long trudc khi st dung thiét bi phau thuat HF.

» San pham va phu kién chi nén duoc van hanh béi nhan vién cé trinh d6 hoic duoc dao tao va co kinh
nghiém.

» Dam bao khdng c6 bat ky loai khi noi sinh, dé chay.

» Kiém tra xem céc vat liéu ngdm oxy (vi du nhu bong tham hoac vai mun) dugc git & khoang céch an toan
vé6i truong HF, dé chlng khong thé béc chay.

Nguy co nhidu song vai céc thiét bi khac! Ngay ca trong qua trinh sir dung binh thuong, thiét bi phau thuat
HF tao ra cac truong dién tir c6 thé gay nhiéu cho cac thiét bi khéc.

» Kiém tra xem khong c6 thiét bi dién tir ndo co thé bi nhidu boi cac trudng dién tir dugc thiét 1ap trong viing
lan can cua thiét bi phau thuat HF.

Han ché dé xem va / hoic tac dung phu do sy tang 1én cta hoi nudc / khéi trong phau thuat HF!

» Dit cong suat dau ra thap nhat co thé.

» Néu can, sir dung hat khoi.

» Dam bao rang thiét bi khong tiép xdc truc tiép véi bénh nhan hoic trong khu vuc vo tring twong Gng.

» Dam bao rang nguoi dung khdng tiép xUc truc tiép véi bénh nhan va thiét bi HF ciing mét Iic.
1.1.2. An toan cho bénh nhan

NGUY HIEM

Nguy hiém do chuan bi khong day du hoac 16i trong thiét bi phau thuat HF!

» Kiém tra xem thiét bi phau thuat HF c6 hoat dong hoan hao khéng.

Pam bao rang ca Ban dap diéu khién va cong tic tay déu khong bi xam nhap boi chat long dan dién (vi du:
mau, nudc bi).

Pam bao khéng c6 mach ngin & cac cap chuyén doi tay hoic chan.

CANH BAO

Nguy co ton thuong cho bénh nhan do ting dién ap dau ra HF khdng kiém soat duoc do mot s 13i trong thiét
bi phau thuat HF!

Ngtrng sir dung thiét bi phau thuat HF ngay khi né cho thiy sy bat thuong du 1a nho nhét.

Nguy co gy thuong tich cho bénh nhan / ngudi dung do day ngudn bi I18i hodc thiéu két ndi mat dét bao vé!
Kiém tra cac day ngudn chinh / két ndi mat dat bao ve.

Nguy co chan thuong do co co, giy ra bai su kich thich cua cac day than kinh va co bap

» Ludn dit cong suit dau ra & mic cang thap cang tét cho muc dich trong ung.



Luén chic chin dé 1am nhw sau:

Luu y

Sir can thiép duroc tao ra trong quéa trinh hoat déng cua thiét bi phdu thudt HF c6 thé dnh huong dén chirc
ndng cua céc thiét bi dién tir khac. O nhitng bénh nhan c6 may tgo nhip tim hodc cdy ghép hoat déng khéc, c6
kha ndng c6 thé xay ra 16i trong cdy ghép hoat dong hodc cay ghép c6 thé bi hang. Trong truong hop nghi
ngo, tham khao ¥ kién mét chuyén gia.

» Dit bénh nhan theo cach ma ho khong tiép xuc vai bat ky bo phan kim loai nao duoc ndi dat hoic co
cong suat dién dang ké so véi mat dat (vi du: ban mo, dd dac). Néu can thiét, xen k& treo 18n chéng tinh
dién.

» Dam bao rang bénh nhéan s& khong tiép xdc véi bat ky miéng vai am, man hoic giuvong.

» Bao vé cac khu vuc dé bi ra mo hdi manh chéng lai su tiép x(c cua da véi than cia co thé bénh nhan
bang cach chén md chdng tinh dién giira cac khu vuc d6 va than.

» Hut nudc tiéu bang 6ng thong.

» D6i véi bénh nhan c6 may tao nhip tim hoic cay ghép hoat dong khac, hdy tham khao y kién chuyén gia
y té o lién quan trude khi &p dung phau thuat HF, dé c6 thé tranh duoc thiét hai khong thé khac phuc ddi
v6i may tao nhip hoic ciy ghép.

» Néu co thé, loai bo khoi viing 1an can cua cac dién cuc HF bat ky dién cuc nao khoi cac thiét bi theo doi
sinh 1y khong dugc trang bi dién trg bao vé hoic bo giam chan HF.

» Khong st dung dién cuc kim dé theo ddi phiu thuat.

Str dung cac hé théng giam sat dugc trang bi cac thiét bi dé han ché dong HF.

> Sip xép day va cap cua céc thiét bi theo ddi sao cho chiing khdng tiép xuc véi da bénh nhan.

» Giir c4c day dan dén cac dién cuc HF cang ngan cang tt va siap xép ching theo cach sao cho chiing
khéng cham vao bénh nhan hoic bat ky day hoic cap nao khac.

» Dé tranh dong mau khong mong mudn & cac khu vire khéc cua co thé khi phiu thuat tao hinh trén cac bo
phan co thé ¢4 tiét dién nho va trén cac khu vuc c6 sic chiu luc cao nhu xwong va khép: Str dung ky thuat
ludng cuc ¢ nhitng khu vuc do.

» Khong loai bo cac dién cuc nong ra khoi co thé bénh nhan ngay lap tic sau khi thuc hién céc thu tuc cat
hodc dong mau.

» Khong dat dung cu HF hoac dién cuc hoat dong Ién hoac bén canh bénh nhan.

» Dit cac dién cuc hoat dong khdng can thiét tai bat ky thoi diém cu thé nao, theo cach ma ching sé khdng
cham vao bénh nhan.

» Diéu chinh cdng suit HF theo can thiép phau thuat dy dinh. c¢6 tinh dén kinh nghiém 1am sang va céc
thdng sé tham khao.

» Ludn dat cong suat dau ra cua cac thiét bi HF & muac thap nhét co thé.

Néu cong suat dau ra xuat hién khong dii véi cac cai dat thong thuong, hdy kiém tra xem:

— cac di¢n cuc trung tinh duoc dat ding,

— cac dién cuc lam viéc la sach sg,

— tat ca cac két ndi cim duoc dit dung chd.

» Trong céac ca phiu thuat khong thé tranh tiép xdc lién tuc gitta cac dién cuc va bénh nhan (vi du: phiu
thuat noi soi), hdy tat thiét bi HF trén cong tic "Bat / tat thiét bi" ngay sau khi kich hoat ngau nhién.

Diéu chinh canh bao am thanh, bao hiéu su kich hoat cua dién cuc, dén mirc ma né s& ludén dugc nghe ma
khéng gap kho khan.



2. M6 ta San pham

2.1 Pham vi cung cap

Chidinh : Ma s6
Thén may cat dot cao tan GN160
Luu ¥ vé& khd ndng twong thich dién tir (EMC) TA022130
Hudng dan stir dung than may cat dot cao tan GN160 TA022247

2.2 Cé&c thanh phan cén thiét cho hoat déng

Day dién

Ban dap djéu khién (ban dap don)
Cép két noi ludng cuc

Kep ludng cuc

2.3  Muc dich sir dung

Than may cat d6t cao tin GN160 1a mot thiét bi phau thuét tan s6 cao ludng cuc cé thé dugc st dung trong tat
ca cac linh vuc phau thuat, tuan tha theo cac chdng chi dinh, dé dong méau bang cac dung cu ludng cuc (vi du
nhu kep).

2.3.1 Chéng chi dinh tuyét doi
Than may cat dét cao tin GN160 khong duoc sir dung véi kéo ludng cuc dé dong mau bang kep ¢& 16n hoic

dung cu gan két.

2.3.2 Chéng chi dinh twong doi

Viéc &p dung vao 1am sang thanh cong cac san pham phu thudc vao kién thic va kinh nghiém cua bac si phau
thuat, nguoi chiu trach nhiém quyét dinh, xem xét cac thong bao an toan va canh bao trong cac huéng dan st
dung nay, cau tric nao co thé duogc diéu tri hop ly va liéu tinh trang cia bénh nhan, chiang han nhu tinh trang
dong mau, s& cho phép diéu tri thanh cong.

2.4 Nguyén tac hoat dong

Thiét bi, HF GN160 duoc trang bi 6 cam dau ra ludng cuc o thé cung cap dong HF cho qua trinh dong méau
(duoc toi uu hoa cho kep).

Thiét bi phau thuat HF chi ¢ thé duoc kich hoat théng qua mot Ban dap diéu khién don (vi du: Ban dap diéu
khién dé hoat dong tir moi goc d6, GN161), duoc két ndi qua mot 6 cam trong bang diéu khién phia sau cua
thiét bi phau thuat HF.

Cong suit qﬁu ra duoc dit truc tiép bang cach xoay num diéu khién 10 va duoc hién thi & mét trong hai don
vi duoc thict lap (STANDARD / MALIS; cai dat goc = STANDARD).

Tat ca cac thong s thiét bi khac (vi du: ché do van hanh, am luong, v.v.) va théng tin hé thong (phién ban
phan mém, s6 sé-ri...) dugc dat va hién thi théng qua menu con, c6 thé duoc goi 1&n bing cach nhin num diéu
khién 10.

Ché d6 hoat dong hién thi 4 va don vi hién thi 6 cho cac chirc ning dic biét chi hién thi khi chirc nang dic
biét twong tmg dugc kich hoat. Trong qué trinh hoat dong binh thudng, cac thanh phan hién thi bi an, gop
phan vao chat lugng dé str dung, khdng bi 16n xon cua cac diéu khién thiét bi. C6 thé goi Ién bang cach nhan
nam diéu khién 10.



Thiét bi HF GN160 cung cip hai ché do hoat dong, ca hai déu cd pham vi cai dit 12 1-60 STANDARD (hoic
10-170 MALIS):

Ché do van hanh STANDARD (méc dinh cua nha mdy) cho phép dong méu nhanh chong trong toan b pham
vi cdng suat, ma khdéng c6 su két dinh mé hoac céc-bon hda.

Ché @ FORCED cho phép dong méu véi su bong tréc ciia cac md xung quanh.

Thiét bi HE GN160 ciing c6 thé duoc két hop véi cac thiét bi phu kién (vi du: Pon vi tudi JET GN09O).

2.5 Chirc nang giam sat

Tw kiém tra

Ngay khi duoc bat, 'ghiét bi HF s& tu kiém tra cac yéu té diéu khién, tin hiéu canh bao am thanh, bo vi xu ly
va cac chirc nang phan cung.

Chu ky kiém tra lién tuc trong qua trinh hoat déng

Trong qué trinh van hanh, cac chiic nang va tin hiéu lién quan dén an toan duoc theo ddi thdng qua mét chu
ky kiém tra lién tuc. Ngay khi phat hién ra I5i nghiém trong, thiét bi HF s& cham dut kich hoat HF.

S6 ma 18i duoc hién thi trong truong hién thi 5 va tin hiéu canh béo am thanh c6 thé dugc phét ra, xem danh
sach Khac phuc su ¢d.

2.6 Biéudd daura
Cong suat dau ra (Pour) 12 chiic nang cua cai dat (STANDARD/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)
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HINH 1: STANDARD



Pout = f{Output Setting "Malis")
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)
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Output Setting "Malis'
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HINH 2: MALIS



2.7 Pwong cong thich @ng

Ché d6 hoat dong STANDARD va FORCED: (Pout) = f (RL)
(do bang cép gbc: CL = 175 pF)

STANDARD: P, = f(R)

o 100 200 300 400 500 800 700 800 200 1000
R (]

| === Output Setting 30 / Output Setting "Malis' 103 ====Output Setting 80 / Output Setting "Malis' 170 |

Hinh 3: Ché do hoat dong STANDARD
Hinh 4: Ché d¢ hoat dong FORCED

FORCED: P, = f(R)

R [a]
| == Dosis 30 / Malis 103 *===Dosis 60 / Malis 170 |




2.8  Pién ap dau ra cyc dai (Up)

Luu y

Céc biéu do sau cho phép nguoi ding danh gid xem thiét bi HF hodc cdi ddt dau ra ciia nd c6 phi hop véi
mét phy kién nhdt dinh (ty 1é cdch dién) hay khong.

Nguy co giy thwong tich cho bénh nhan hoac ngwoi dung do phu kién khéng phu hep
(xép ty I¢ cach dién)!

CANH BAO» Pam bao ring ty 1¢ dién ap phu kién dwoc chi dinh trong tai liéu san pham cao hon
dién ap dau ra toi da cho cai dit dw dinh
Dién ap dau ra cuc dai (Up) nhu chirc ning cua thiét 1ap (STANDARD/MALIS):
Up = f(Output Setting)
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Up = f(Output Setting "Malis")
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2.9. Dong dién dau ra tbi da , ﬂ , ‘
Dong dién dau ra toi da cho ca hai ché do hoat dong, tiéu chuan va bat bugc, bang 1.15 A (RMS).

3. Chuin bj va thiét 1ap

Viéc khdng tuan thu cac hudng dan sau day s& loai trir tat ca trach nhiém va trach nhiém phép ly vé mat nay
d6i vai Aesculap.

Khi cai dat va van hanh san pham, hay tuan thu

— Quy dinh qudc gia dé cai dat va van hanh,

— Quy dinh qudc gia vé phong chong chay no. ,

bam bao rang cac nhan t6 kiém soét, nguon dién va 6 dién 13 dé cho nguoi dung tiep can.
Luu y
Vi sir an toan cua bénh nhdn va nguoi dimg, diéu can thiét 1a day nguon ledi dién va dac biét 1a dau noi tiép
dat bao vé con nguyén ven. Trong nhiéu triong hop khiém khuyét hogc thiéu dau nai tiép dat bao vé khong
dwoc dang ky ngay lap tuc.
Két ndi thiét bi thdng qua thiét bi dau cudi can bang tiém niang & bang diéu khién phia sau cua thiét bj véi hé
théng can bang tiém ning ctua phong duoc st dung cho muc dich y té.
Luu y
Day dan chinh can bang tiém néng cé thé dwoc dat hang tir cac nha san xudt nhuw theo mé sé GK535 (dai 4m)
hogc TA008205 (dai 0,8 m).

3.1 Lin dung diu tién

Nguy co chin thwong va / hoic truc tric
san pham do hoat dong khong chinh xéc
cia hé thong dién!

CANH BAO» Tuan thii cac hwéng dan sir dung caa
bat ky thiét bi y té nao.

3.2  Xépchong cac bd phan

Cac quy dinh vé xép chdng duoc tich hop trong vo thiét bi cho phép gan an toan mét thiét bi phu kién (vi dy:
bo tudi JET GNO90) trén thiét bi HF GN160.

Pam bao hé théng duogc thiét 1ap trén mot hd trg du 6n dinh (vi du: ban, gia d& tran, gio thiét bi, v.v.).

San pham xép chong dwoc lap véi cac thiét bi xép chong:

Khong vuot qué chiéu cao ngan xép 1a 475 mm.

Théo cac nap khoi xép hinh nén C.

Théo chan cua san pham ma s& ¢ trén cung.

Di chuyén ngan xép hinh nén C dén vj tri Idp chinh xéac bang cach ap dung tudc no vit vao vit khoa B va xoay
nguoc chi¢u kim dong ho dén diém dung duong.

bat thiét bi phia trén vao bén dudi nd.

Bao vé thict bi: Xoay vit khoa B theo chiu kim dong ho dén diém dung duong.

Hoi nhac céc thiét bi 1én dé kiém tra xem ching c6 dugc két noi an toan vai nhau khéng.

bat cac don vi & mot vi tri on dinh.



OAEG) ce. ===

Hinh 7 Xép chong céc bo phan
Loi dan

Thiét bi phu kién, vi du: Cac bo phan tudi JET GN0O90O

Vit khoa
Xép chong hinh nén

3.3 Dichuyén ngin xép cia cac b phan

Ludn nang cac ngan xép tir bén dudi bo phan day.

3.4 Théo dé c4c ngin xép caa cac thiét bi

Loai bé m@t chong san pham dwec trang bi cac thiét bi xép chang:

D3t mot tude no vit trén vit khéa B va xoay nguoc chiéu kim dong hd toi diém dimg duong.
Thao thiét bi trén cung.

Vin lai trén chan cua thiét bi, c6 thé 1am bang tay hoic dung tudc no vit.

Hinh 8: Thao roi cac ngan xép cua thiét bi

Loi dan

Vit khoa

===
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4. Lam viéc véi thiét bi HF GN160
4.1 Cai dit hé théng
4.1.1. Két ndi véi cac phu kién

Nguy co chan thuong do cau hinh khong dwgc chap thuan st dung cac thanh phan b sung!

» D4i véi tit ca cac thanh phan duoc &p dung, dam bao rang phan loai caa ching khép véi thanh phan cua
g dung (vi du: Loai BF hoic Loai CF) cua thiét bi twong tng.

Viéc két hop cac phu kién khong duoc dé cap trong hudng dan st dung hién tai chi c6 thé duoc sir dung néu
chung dugc danh riéng cho wng dung twong tng va néu chung khdng anh hudng dén dic tinh an toan va hiéu
Suat cua san pham.

Ngoai ra, xin luu y rang moi thiét bj duoc két ndi tai cac giao dién déu phai dap ang mot cach rd rang céc tiéu
chuan IEC tuong tng (vi du: IEC 60950 cho thiét bi xu Iy dit liéu, IEC / DIN EN 60601-1 cho céc thiét bi
di¢n).

Tat ca cac cau hinh phai tuan tha tiéu chuan co ban IEC / DIN EN 60601-1. Bat ky thiét bi két néi riéng Ié nao
v6i nhau déu chiu trach nhiém cho cdu hinh dé va phai dam bao tuan thu tiéu chuan co ban IEC / DIN EN
60601-1 hoc tiéu chuan qudc gia hién hanh.

Kha nang céch dién cua cac phu kién (vi du: cap HF, dung cu) phai duoc dénh gid day du cho dién ap dau ra
cuc dai toi da (xem IEC DIN EN 60601-2-2).

Vui 1ong lién he qéi tac B. Braun / Aesculap hoac Dich vu K¥ thuat Aesculap cua ban véi bat ky yéu cau nao
vé mat nay; dé biét dia chi lién lac, xem Dich vu ky thuat.

4.1.2 Két ndi dau ndi ngudn va cong tac thiét bi HF GN160
e Nguy co tir vong do dién giat!
Chi két noi san pham véi ngudn dién ndi dat.
NGUY HIEM

Dién 4p ngudn phai twong tng véi dién ap duoc chi dinh trén tim loai & mat sau cua thiét bi.

Thiét bi HF dugc trang bi mot bo chuyén déi nang luong chung cho dién 4p ngudn 100-120V va 220-240 V.
Cim day ngudn vao 6 cam dau vao ngudn 13 trong bang phia sau cua thiét bj HF.

Két ndi ngudn dién bang cach cim vao 6 cam trén tudng.

Bat thiét bi HF bang cong tac "BAT ngudn” 2.

Dén bao nguon ON 3 dugc chieu sang.

Thiét bi HF thyc hién tu kiém tra.

Thiét bi lan dau tién, cac cai dit mic dinh ciia nha may co ban s& duoc hién thi trén man hinh khi két thic tu

kiém tra, xem Hinh 9.



AESCULAP

Hinh 9 Cai dit mac dinh cuia nha may
Trén mbi 1an bat tiép theo, cac cai dat thiét bj dugc sir dung 1an cudi trude khi tit 1an gan nhat s& duoc ap dung
va hién thi.
4.1.3 Két noi Ban dap diéu khién don (vi du: N161)
Cac loai phich cam sau day c6 thé duoc két noi tai 6 cam dau ra HF 8.
Ca phich cam Ban dap diéu khién va 6 cam két ndi
(Ban dap diéu khién) 11 déu mang mot dau mili tén.
Dé két ndi phich cim vai 6 cam két ndi chinh xac, hai
miii t€n phai dugc can chinh.

)

A
g

28.6 mm

Hinh 11  Coax plug

€11y

{

Hinh 10 Két ndi Ban dap diéu khién don (vi du:
GN161)

Cam Ban dap diéu khién cam vao Ban dap diéu khién 6 cam két ndi 11.

4.1.4 Két néi phu kién ludng cuc

Nguy hiém dén tinh mang cho bénh nhan
va nguoi ding do ngudn cung cap vo tinh
cho mét dung cu!

CANH BAO » Pam bio ring chi c6 mdt cap bénh nhan
dwoc két ndi véi bat ky 6 cim dau ra nao.



Luuy
Chi két noi cap hwong cuc sau khi bat GN160!

Hinh 12 phich cam 2 chan

Luuy
IEC / DIN EN 60601-2-2: 2007 yéu cau phich cam hoat dgng véi nhiéu hon mgt chan tiép xic diroc chi dinh
véi khodng céach chan cé dinh. Khéng dwroc phép dé cho dau nguon dién bi long (bay)!

Cém cép ludng cuc vao 6 cim dau ra HF 8.

4.2  Kiém tra chirc ning
Hién thi cai dat gdc:

Ché d6 hoat dong: Tiéu chuan
bon vi: STANDARD

Luuy

Mdi lan bdt cong tdc tiép theo cua thiét bj HF duwoc theo sau bdi man hinh cai dat thiét bi cudi ciing dwoc &p
dung trweéc lan tat gan day nhat. Moi cdi ddt thay doi dieoc &p dung trong qua trinh kiém tra chize ndng déeu
dwoc luu ngay lap tuc.

Bd:t Ky cai dat thiét b nao ngodi cai dat goc phdi dwoc ghi chii trueéc Khi tiep tuc kiém tra chitc nang!

Néu nghi ngo, chung téi khuyén ban nén khoi phuc cai dat goc .

Ludn ludn tién hanh kiém tra chirc nang trude khi sir dung san pham.

Kiém tra xem cac phu kién khong hién thi bat ky hu hong ¢ thé nhin thiy duoc.
Chuan bj va thiét lap don vi HF, xem Chuan bi va thiét lap.

Két ndi thiét bi véi ngudn dién, xem Két ndi ngudn va bat thiét bi HF GN160.
Kiém tra chirc ning ctia c4c yéu té sau, lan lugt tirng yéu to, theo trinh ty sau:

Hanh ddng cia nguoi dung Phan &ng cha thiét bi
Nhéan cong tic BAT 2. Cong tic dén ON 3 duoc bat sang.
Thiét bi HF thuc hién tu kiém tra, kém theo tin hiéu am thanh. Tat ca cac yéu tb
hién thi dugc kich hoat theo trinh ty nhanh chéng.
Trinh tuy:

Hién thi ché d6 hoat dong (FORCED) 4
Tat ca cac phan doan cua truong hién thi 5 (dudi dang dén chay)

Pon vi hién thi (MALIS)6

bén bao hiéu HF-ON 7

Vong chi thi (mau xanh la cay) 9

Vong chi thi (mau triang) 9

Vong chi thi (mau do) 9
Tin hiéu am thanh xé&c nhan rang tu kiém tra d hoan tat va thiét bi di sin sang dé
hoat dong.
Chi béo vong 9 dugc chiéu sang mau xanh 14 cay sau khi hoan thanh tu kiém tra.
Céc cai dat thiét bi gan ddy nhat dwoc &p dung trudc lan tit cudi cung dugc hién thi.

2. Xoay num diéu chinh 10 theo chiéu  Gié tri tham s hién thi trong trudng hién thi 5 dwoc ting lén.
kim dong ho.



Hanh dgng ciia nguoi ding Phan @ng cia thiét bi
3. Xoay num dieu chinh 10
theo hudng ngugc chiéu kim

dong ho. Gia tri tham s6 hién thi trong truong hién thi 5 bi giam.
4. Nhan nm diéu khién 10 (>
2 giay). Dén bao s6 9 duoc chiéu sang mau tring.
Hién thi ché do van hanh da chon trong truong hién thi 5
O Ché d6 hoat dong STANDARD

Ché d6 hoat dong FORCED

5. Nhan num diéu khién 10 lan
nira (> 2 giay). Cac menu con dugc bo.
O Dén bao s6 9 duoc chiéu sang mau xanh I cay. Hién thi cai dat gan
day nhét trong truong hién thi 5

6. Cam phich cam chan Ban
dap diéu khién don vao 6 cim Khdng c6 phan tng thiét bi
két ndi (Ban dap diéu khién)  Néu thiét bi HF dugc kich hoat ¢ giai doan nay, Ban dap diéu khién bi
11. 15i!

Thiét bi HF duogc kich hoat. Pén bao sb 9 tat. Pén bao hiéu HF-ON 7

sang lén

Néu khong c6 phan tng cua thiét bi & giai doan nay, co thé co 15i trong
7. Nhan Ban dap diéu khién  thiét bi HF hoic trong Ban dap diéu khién. Lap lai thir nghiém véi mot
don. Ban dap diéu khién khéc, xem danh sach Khic phuc sy cé.

Pén bao ngudn BAT 3 tat,

8. Nhan cong tic TAT 1.

Trong truong hop ¢6 phan Gng cua thiét bi khac véi du dinh: Khéng st dung thiét bi HF va lién hé véi Dich
vu k¥ thuat, xem Dich vu k¥ thuat



4.3 Van hanh an toan

CANH BAO

Nguy co' thwong tich va/hoic sw cb .
» Ludn thgc hién kiém tra chire nang trwéc khi dung san pham.

A Nguy co chin thwong khi sir dung san pham ngoai tim nhin!

CANH BAOW Chi ap dung san pham dwéi sw Kiém soat trwc quan.

4.3.1 Bat/ tat thiét bj HF
» Bat thiét bi HF: Nhan nat BAT ngudn 2.
» Tit thiét bi HF: Nhan cong tac TAT nguon 1.

Luu y
Viéc ngadt két ndi an toan va toan cuc cua san pham khéi nguon dién chinh chi dicoe dam bdo khi rat day
nguan.

4.3.2 Pit gia tri STANDARD hoiic MALIS

Gia tri STANDARD hoic MALIS duoc dit qua nim diéu khién 10 va duoc hién thi trong trudng hién thi 5.
Xoay cham nam diéu khién 10 cho phép chon bat ky cai dit nao c6 thé; xoay nhanh cho phép di qua toan bd
pham vi cai dat chi bang mot vai luot.

Déi véi ca hai loai van hanh (STANDARD / FORCED), cac gia tri STANDARD cua 1-60 va c4c gi4 tri
MALIS hoic 10-170 twong trng co san.

Pham vi thiét 1ap c6 thé va su chia d6 tiy thudc vao don vi duoc chon (TIEU CHUAN hoic MALIS):

Pon vi hién thi Pham vi thiét lap su chia do
STANDARD  1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Luu y

P chinh xéc cua thiét lap ddap iing cac yéu cau cia IEC/DIN EN 60601-2-2!

Luu y

Khi bat dau qua trinh cai dat, thiét bi HF phat ra tin hiéu am thanh ngdn, canh bdo nguwoi dung vé su thay
doi sap xay ra cia cai dat STANDARD hogc MALIS. Bang cdch nay, dam bdo rdang nguwoi diing sé nhdn thay
bdt ky thay déi vO Y ndo ciia cai dat!

Xoay num diéu khién 10 theo chiéu kim déng hd hoic nguoc chiéu kim dong hd dé dit gia tri STANDARD
hodc MALIS du dinh. Nguoi ding s& nhan thdy moi thay d6i vo y cua cai dat!



4.3.3 Piéu hwéng trong menu con
Menu con cho phép céac cai dat va hién thi thong tin hé thong sau day:
Cai dat
_ Ché do hoat dong (STANDARD/FORCED)
— Tiéng on
— Pon vi (STANDARD/I\/IALIS)
Thong tin hé thong
— Sy kién 13i cubi cung
— Phién ban phan mém
— S sé-ri

Luu y

Thiét bi HF khéng thé duroc kich hoat trong khi menu con dang hoat dong!

Dé goi menu con: Bam va giir nim diéu khién 10 (> 2 gidy). Muc menu con dau tién (Ché do van hanh)
duoc hién thi.

Pé goi Ién myc menu con tiép theo: BAm nhanh nut didu khién 10 (<2 gidy). Muc menu con tiép theo duoc
goi Ién.

Pé thoat menu con: Bam va giit nim diéu khién 10 (> 2 gidy). Cai dat cho muc menu con dugc hién

thi duoc ap dung.

Néu khong c6 dau vao nao théng qua nim diéu khién duoc 4p dung trong khoang thoi gian 30 gidy, cai dat
ctia muc menu con duoc hién thi s& duoc 4p dung va menu con duoc ty dong thoét ra.



Pit ché dd van hanh

Dé chon ché d6 van hanh: Bam va giir nam diéu khién 10 (> 2 gidy). Man hinh sau xuat hién trong truong
hién thi 5:
— O ché do van hanh STANDARD

¢ do van hanh FORCED

bé dat c!é d6 van hanh: Xoay nim diéu khién 10.

Man hinh sau xuét hién trong truong hién thi 5:
— O ché do van hanh STANDARD

Hién thi Ché do van hanh 4 khéng nhin thiy dugc.
Man hinh sau xuét hién trong truong hién thi 5:
— O ché do van hanh FORCED

Hién thi Ché do van hanh 4 duoc chiéu sang.
Dé &p dung cai dat: Nhan nhanh nut diéu khién 10 (<2 gidy). Muc menu con tiép theo duoc goi
Ién.
Pé thoat menu con: Bam va giit nim diéu khién 10 (> 2 gidy). Cai dat cho muc menu con da hién thi

dugc &p dung.

Piéu chinh 4m lrong

Am luong tin hiéu caa thiét bi HF c6 thé dugc diéu chinh theo bat ky mirc 9 4m lwong nao.
Dé chon ché @6 van hanh: Bim va giit nim diéu khién 10 (> 2 gidy). Muc menu con dau tién (Ché d6 van
hanh) duoc hién thi.
Lap di 1ap lai, nhan nhanh (<2 gidy) nat diéu khién 10 cho dén khi muc menu con (Am lugng) duoc hién
thi.
Man hinh sau xuét hién trong truong hién thi 5 (SP (cho loa) va cai dat mic am lwong thuc té (1 - 9)):

mch phat ra & am luong hién dugc dat.

Pé diéu chinh 4m luong: Xoay nim diéu khién 10.

Mtc 4m luong thuc té dwoc hién thi va tin hiéu Am thanh dwgc phét ra & am luong thuc.

Dé &p dung cai dat: Nhan nhanh nat diéu khién 10 (<2 gidy). Muc menu con tiép theo duoc goi
Ién.




Dé thoat menu con: Nhan nhanh nut diéu khién 10 (<2 s). Cai dit cho muc menu con duoc hién thi
duoc ap dung.
- hoac la -
Pé thoat menu con ma khong ap dung cai dat: Nhan nam diéu khién 10 mét Idc (> 2 gidy) hoic doi trong
30 giay.
Chon don vi (STANDARD/MALIS)
Dé chon thiét bi: Bam va gitr ndm diéu khién 10 (> 2 s). Muc menu con (Ché d6 van hanh) duoc
hién thi.
Lap di 12?1p lai, nhan nhanh (<2 gidy) nat diéu khién 10 cho dén khi myc menu con Pon vi (Unt) (Unt = Unit)
duoc hién thi.

Mién 1a STANDARD don vi dugc chon, man hinh Pon vi 6 bj an.
Néu don vi MALIS duoc chon, man hinh Pon vi 6 s& dugc chiéu sang.
Dé chon thiét bj: Xoay nam diéu khién‘ 10. ’
Dé ap dung cai dat: Nhan nhanh nat dieu khién 10 (<2 gidy). Muc menu con ti€p theo dugc goi Ién.
bé thoat menu con: Bam nhanh nit dieu khien 10 (<2 gidy) hoac doi trong 30 gidy.
Cai dat cho muc menu con dugc hién thi dugc ap dung.
Hién thi 1an 15i cudi cung
Luu y
Dé biét md ta 13i chi tiét hon, xem danh sach Khdc phuc su co.

-u con: Bam va gitr nam diéu khién 10 (> 2 gidy). Muc menu con dau tién (Ché d6 van hanh)
hi

Lap di 1ap lai, nhan nhanh (<2 gidy) nat diéu khién 10 cho dén khi muc menu con (su kién 15i cudi
cung) duoc hién thi.
Man hinh sau xuét hién trong truong hién thi 5 (E (16i) va mé 16i tuong wng).

Pé chuyén sang muc menu con khac: Bam nhanh niit diéu khién 10 (<2 gidy).

Muc menu con tiép theo duoc goi 1én.
Dé thoat menu con: BAm nhanh nut diéu khién 10 (<2 gidy) hodc doi trong 30 gidy.

Hién thi phién ban phan mém

Nhan va giit nam diéu khién 10 (> 2 s).
Muc menu con (Ché d6 van hanh) duogc hién thi.



Lap di 1ap lai, nhin nhanh (<2 gidy) nit diéu khién 10 cho dén khi muc menu con (Phién ban phan mém) duoc
hién thi.

“mn truong hién thi 5 (SoF (ddi véi phan mém), theo sau la déu gach

Dé chuyén sang muc menu con khac: Bam nhanh nut diéu khién 10 (<2 giay).
Muc menu con tiép theo duoc goi Ién.
Dé thoat menu con: BAm nhanh nut diéu khién 10 (<2 gidy) hoic doi trong 30 giay.

Hién thi sé sé-ri
Nhan va giit nam diéu khién 10 (> 2 ).
Muc menu con (Ché d6 van hanh) duogc hién thi.
Lap di 14p lai, nhan nhanh (<2 gidy) nat diéu khién 10 cho dén khi muc menu con (sb sé-ri) duogc hién thi.
Man hinh marquee sau xuat hién trong truong hién thi 5 (Sn cho s6 sé-ri, theo sau 1a s6 gach dudi va sé sé-
ri thiét bi bon chix sd):

Dé t!oat menu con: Nhan n!an! nut !1éu khién 10 (<2 giay).

- hoac la -
Nhén nam diéu khién 10 mét ltc (> 2 giay) hoic doi trong 30 giay.

4.3.4 Kich hoat dong HF
Hay chic chin rang bénh nhan duoc chuan bi theo cach ma don vi HF c6 thé duoc 4p dung ma khéng c6
bat ky rai ro nao cho bénh nhan.
X&c minh rang cac phu kién can thiét duoc két néi va cam ding cach.
Pam bao rang tat ca cac cai dat trén thiét bi HF phu hop véi tng dung dy dinh.
Nhan Ban dap diéu khién.
Pén bao HF-ON 7 sé& duoc chiéu sang trong suét thoi gian kich hoat.

Luu y

Thoi gian kich hoat duwoc gici han téi da la 120 gidy, nghia 1a: sau 120 giay kich hogt lién tuc, dong HF sé tu
dong tat. Dé canh bdo nguoi dung vé viéc tat kich hoat tu dong, dm lwong tin hiéu kich hoat sé tang, trong 60
gidy qua, tir cai ddt dm lwong diwoc chon dén am heong t6i da.



5. Quy trinh tai xi ly hep 1€

5.1 Huwéng din an toan chung

Luu y

Tuan th theo quy dinh lugt phap cia quéc gia, theo cac tiéu chudn va chi th quéc gia va quac té, va theo cac
hwréng dan vé sinh trong thiec hanh 1am sang cia co sé vé quy trinh tiét khuan.

Luu y / '

Doi vai bénh nhé}n bi bénh Creutzfe‘ldt-Jakob (CJD), nghi b;i CJthoéc c6 thé mét bién thé cua CJID, tuan thu
cac quy dinh quoc gia twong 1ung ve quy trinh tai su dung san pham.

Luuy

Nén wu tién xir 1Y lgi bang mdy hon la bang phwong phdp thi cdng, do rira bang may cho két qua tét hon va
dang tin cdy hon.

Luu y

Xur Iy thanh cong mét thiét bi chi durge dam béo néu duoc thuc hién theo quy trinh xii 1y hop Iy. Nguoi van
hanh/ky thugt vién tiét khuan chju trach nhi¢m vé diéu nay.

Phwong phdap héa hoc dwoc khuyen nghi da dwoc si dung dé kiem dinh.

Luu y

Néu khdng cd tiét khudn cudi cling, phdi sir dung chdt diét virus.

Luu y

Pé biét thong tin méi nhdt vé quy trinh tai xiz Iy va sw phi hop vdt liéu xem thém extranet ciia Aesculap tai
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nwéc hop 1é duwoc thiee hién trong hé theng hép vo triing cua Aesculap.

5.2 Thong tin chung

Cac vét ban phau thuat da kho hoac bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khé khan hodc kém hiéu qua va gay
ra hién tuong &n mon dung cu. Do do, xur ly trong vong 6 gi¢ sau khi st dung va khong dé nhiét a6 >45°C hay
dung cac hoat chat khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong 1am sach so bo.

Liéu qua muic caa cac tac nhan trung hoa hay chat

tay rira tinh kiém c6 thé gay tac dong vé mat hoa hoc vashoac 1am cac ky hiéu la-ze trén thép khong gi bi mo
va khong thé doc duoc bang mit thuong hay bang may.

Céc chat ton du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thuéc dung dich mubi va trong
nugc dung cho lam sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai S€ gy an mon (lam ) hay &n mon do ng Suat)
va gay hong dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton du nay can duoc Xa rira sach bang nudc khir khoang va
sau do lam kho.

Tién hanh 1am kho bd sung, néu can.

Chi sir dung cac hda chét xir 1y da dugc thir nghiém va duoc phé chuan (nhu dugc VAH hay FDA céap phép,
hay c6 diu CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo cua nha san xuat hda chat dé xir Iy dung cu. Can tuan
thi chat ché cac thong s ki thuat dugc ap dung theo nha san xuat hoa chat. Viéc khdng tuan thi co thé gy ra
cac hau qua sau:

Nhimg thay d6i nhin théy duoc cua vat lieu, vi dy 1am mo hoac méat mau titan hay nhom. D4i véi nhdm, dung
dich st dung/xu ly chi can ¢ mae pH >8 la co thé gay ra nhimg thay d6i bé mat cd thé nhin thay duoc.

Hu hai vat liéu, nhu han gi, nat, gay ld0 hda s6m hay phdng rop.

Khéng sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mat san pham va c6 thé
giy an mon. C6 thé xem thém hudng dan chi tiét khac vé quy trinh xir Iy lai dam bao an toan vé sinh va bao
tén duoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org duong lién két véi cac 4n pham, Sach Po-bao dudng cac dung cu
dang cach.


http://www.extranet.bbraun.com/

5.3  Chuan bi trwéc khi lam sach
Théao thiét bi khoi ngudn dién.
Théo cé&c phu kién.

5.4  Lam sach/khir khuan

5.4.1 Cac hwéng din vé an toan dic trung cho san pham trong quy trinh xi 1y lai

NGUY HIEM
Nguy co dién giat va hoa hoan!
» R0t phich cam thiét bi trude khi vé sinh.
» Khdng st dung céc dung dich tay rira hoic khi tring dé chay hoac né.
» Dam bao rang khdng c6 chat 1ong s& xam nhap vao san pham.
Lam hong hoac pha hity san pham do 1am sach / khir trung co hoc!
» Chi lam sach va kht tring san pham bang tay.
» Khong khi tring san pham trong moi truong hop.
CHUY
Co thé lam hu hong san pham khi st dung cac hoat ghét lam sach/sét khuan khong phu hop va/hoic nhiét d6 qué cao. Chi su
dung cac chat tay rua / khir trung dugc phé duyét dé lam sach bé mat. Thyuc hién theo cac hudng dan cua nha san xuat cho

cac tac nhan lam sach / khu trung tuong ang.
Tuan tha cac thdng sé ki thuat lién quan dén nong do, nhiét do va thoi gian tiép xc.

5.4.2 Xac nhan lam sach va khir trung
Quy trinh hgp 1€ Tinh niing dic biét Tham khao

Lau khir khuan cho céc thiét bi dién Chuong: Lau khtr khuan cho cac thiét bi dién
khong dugc lam vé trung khong dugc lam vé trung



5.5 Lau khir khuin cho céc thiét bi dién khéng dwogc lam vé tring

: Thoi > £
. Nhiét do . Nong Chat lwgng ” e
Pha Buwéc oo gian AT s Hoa chat
[°C/°F] [phut] do[%o] nwoéc
Meliseptol HBV lau
I Lau khir khuan RT >1 - - 50 % Propan-1-ol
RT: Nhiét 6 phong
Phal

Loai bo bat ky du lugng cd thé nhin thay bang mot 1an lau khi tring ding mét lan.

Lau sach tat ca cac bé mat ciia san pham l1am sach quang hoc bang khén lau khir tring ding mét lan.

Tuan thu thoi gian ap dung duoc chi dinh (t6i thiéu 1 phat).
56  Kiém tra bing mit thwong, baoe dwdng va kiém tra chirc ning

Kiém tra san pham sau moi chu ky vé sinh va khtr tring dé chac chan rang do la: sach sg, tién dung va khéng
bi hu hai.

Kiém tra tat ca cac loai cap, va dac biét 1a cap dién cuc, xem c6 bat ky hu hong nao ddi véi cach dién caa
ching khong.

Dit san pham sang mot bén néu né bi hong.

Kiém tra an toan ki thuat phai duoc thuc hién hang nam, xem Bao tri
5.7  Bao quan va van chuyén

Hu héng san pham do bat cong tac sém sau khi
bao quan / van chuyén & nhiét do dwéi +10 ° C (50° F)!
Cho phép thiét bi HF thich nghi é nhiét d@9 phong trong

khoang 3 gio.
CHU Y

Van chuyén san pham trong hop ban dau cia no.
Tuan thu cac diéu kién vé bao quan va van chuyén, xem Diéu Kién méi trudng xung quanh
6. Bao tri

Thiét bi phau thuat HF GN160 la san pham khong can bao tri.

Luu y

Bdo tri chi phai duwoc thic hién bdi nhan vién ¢ tham quyén. Néu can thiér, so do mach va hwéng dan sie

dung dich v, chira tat ca cac tai liéu can thiét, diroc cung cap cho viéc nay.

6.1 Kiém duyét an toan

Kiém tra an toan phai duoc thuc hién hang nam.

Ngudi phu tréach kiém tra s& ghi lai céc gia tri kiém tra va gié tri do theo giao thiic kiém tra dugc in.

Chi ¢6 san pham va phu kién cua né duoc kiém tra béi nhimg nguoi co dao tao, kién thirc va kinh nghiém can
thiét va nhimg ngudi duoc uy quyén dé 1am nhu vay.

Néu céc gia tri tdi da duogc chi dinh trong giao thic kiém tra kém theo dbi véi kiém tra an toan ki thuat bi vuot
quéa: guri trong thiét bi.

Déi véi dich vu ki thuat, vui 10ng lién hé véi co quan B. Braun / Aesculap qudc gia so tai, xem Dich vu k§
thuat.



B.BRAUN Giao thirc kiém tra — Kiém tra s an toan
KIEM TRA PINH KY: 1 Nim | | ] | |
LOAI THIET BI: Thiét bi phiu thuat dién tir ludng cuc GN 160
SAN XUAT BOI: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen nudc Dic
SN: HANG TON KHO SO: CO QUAN CHIU TRACH NHIEM: .......
PHAM VI KIEM TRA | | ] Phéan quyét
1.) KIEM TRA TRUC QUAN DAT KHONG
DAT
1.1 Kiém tra cap nguon xem c6 nhin thay hong hoc nao khong
1.2 Kiém tra diéu khién chan xem c6 nhin thay hong héc nao khdng
1.3 Kiém tra cap dong mau xem c6 nhin thay hong hdc nao khéng
(ghi lai s6 cua ching), kiém tra su phu hop cia dau ndi phich
cam
1.4 Tam loai van hién dién va co thé doc duoc
1.5 Kiém tra céc lién két cau chi cho cac gia tri quy dinh
1.6 Tinh trang chung cua thiét bi: bui ban, hu hong
2.) KIEM TRA BIEN Giad tri | Phan quyét
do Dugc/Khdng
duoc
2.1 | bién tro tiép dat bao vé bao gom cdp nguon dién theo IEC62353:2007 | Rmax=0,3Q (at = 0,2 A)
2.2 | Dong ro tiép dat theo IEC60601-1* N.C. Imax = 0,50
S.F.C. Ma
Imx = 1,00
mA
2.3 | Tai liéu dinh kéem dong ro ri/dong cam ung theo IEC60601-1* N.C. Imax = 0,10
S.F.C. mA
Imax = 0,50
mA
2.4 | Dong ro ri bénh nhan theo IEC60601-1* N.C. Imax = 0,01
S.F.C. mA
Imax = 0,05
mA
2.5 | Phuong phap thay thé dong ro thiét bi theo IEC62353:2007 Imax = 1,00
mA
2.6 | Phan dugc &p dung phuong phap thay thé dong ro theo IEC62353:2007 Imax = 0,05
mA
2.7 | Dong ro HF ludng cuc theo IEC60601-2-2:2009 Imax = 55MA

2.8 | bién tro cach dién theo tiéu chuan IEC62353: 2007 (Chuan bi theo | Bién ap thur nghiém =500

Hudng dan sir dung) VvV DC
2.8 | Nguon dién twong phan voi dau ra cua HF Rmin=7 MQ
A
2.8 | Nguén dién tuwong phan véi vo Rmin =2 MQ
2
2.8 | Pau ra HF ludng cyc twong phan véi vo Rmin =2 MQ
3
2.9 | Po cbng suat dau ra HF véi dién tré khdng cam ung

Paura Ché d6 van Lieu Rui | Giatrity lé

HF hanh ding

Ludng STANDARD 75

cuc 60 Q 60 Watt +20%

FORCED 100
60 Q 60 Watt £20%
2.1 | bién tré6 mot chiéu gitra hai cuc dau ra HF theo | Rmin =2 MQ
0 IEC60601-2-2:2009 phan 201.8.4.102
2.1 | Kiém tra chirc nang theo huéng dan sur dung Puoc
1 thuc hién
boi:
Noi/ngdy | Thanh tra/chit ky T4 chure chiu trich nhiém

* C4c gia trj cho phép duoc ligt ké tuan thi cac yéu cau cia IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005




Hinh 13: Giao thtrc kiém tra

7. Danh sach xir Iy sw co

Néu xay ra 15i, man hinh sau s& xuat hién trong truong hién thi 5, trong d6 hién thi duoc tao thanh tir céc chir

cai E (d6i véi 15i) va ma 15i:

Dodng thoi, dén bao sd 9 sang 1én mau do.

o

Swcé Phat hign

Tu kiém tra dug kich hoat bat
1 Ban dap dieu khién

Nam diéu khién tu kiém tra
2 bat

Control knob pushbutton

function Nut diéu khién chuc
3 ning nut bam

4 Vuot qua gidi han thoi gian

10-89 Lbi bén trong

90-99 Hiéu chuan

Nguyén nhan

Foot switch pressed
during switch-on, or
foot switch defective
Nhéan Ban dap diéu
khién trong khi bat
cong tic, hoic Ban dap
diéu khién bj 1i
Control knob pressed
during switch-on, or
control knob defective
Num diéu khién duoc
nhan trong khi bat hoic
nam diéu khién bj 15i
Niim diéu khién duoc
nhan qua lau; niim diéu
khién bi 15i

Vuot qua gidi han thoi
gian kich hoat HF

L(*)i’/ sai churc nang
thiét bi noi bo

Thiéu can bang

Céch khic phuc

Nha hozc rit Ban dap diéu khién
Lién hé véi Dich vu Ky thuat, xem Dich vu
K§ thuat Aesculap

Nha nut diéu khién
Lién hé véi Dich vu Ky thuat, xem Dich vu
K§ thuat Aesculap
Nha nut diéu khién
Lién hé véi Dich vu Ky thuat, xem Dich vu
K§ thuat Aesculap

Nha phim Ban dap diéu khién

Tat thiét bi HF va bat no lai

Lién hé véi Dich vu Ky thuat, xem Dich vu
K§ thuat Aesculap

Lién hé véi Dich vu Ky thuat, xem Dich vu
K§ thuat Aesculap



7.1 Thay cau chi

NGUY HIEM
Nguy co thiét mang do bi dién giat!
» RUt ngudn dién khoi thiét bi trwéc khi thay cau chi.

Bo cau chi duoc chi dinh TA020005(2 chiéc)
Chi dinh T25AH/ 250V
Pic diém Dong dién-Thoi gian T (idle)

Kha ning pha v H (1500 A)

CAu tric 5 mm x 20 mm

Pay miii chét A xudng ¢ gia dd cau chi C va ma khoa gia do cau chi.
Théo gia d& cau chi C.

Thay ca hai bo cau chi B.

Lip gia d& cau chi C sao cho n6 khép vao vi tri thich hop.

Hinh 14 Thay cau chi
Céac bg phan
Miii chét
B cau chi
Gia d& cau chi
Luu y
Néu cau chi bj chdy thirong xuyén, thiét b bj 16i va cdn duwoc sira chira, xem Djch vu ki thudt.



8. Dich vu ky thuat

Nguy hiém dén tinh mang caa bénh nhan va ngudi ding néu san pham bi tryuc tric va / hoic céc bién phap
bao vé khong thanh cong hoac khong dugc stir dung!

Khong thuc hién bat ky cong viéc bao tri hoic bao tri trong bat ky trudng hop nado trong khi san phim dang
dugc st dung cho bénh nhan.
Khéng sira dbi san pham.

Dé duoc phuc vu va stra chira, vui 1ong lién hé véi co quan quéc gia B. Braun / Aesculap so tai.
Stra d6i duoc thuc hién trén thiét bi ky thuat y té c6 thé dan dén mét quyén bao hanh / bao hanh va mat gidy
phép su dung.

Pia chi dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / nudc Buc

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

Hoac 6 My¥:

Aesculap Inc.

Céc dich vu k¥ thuat Attn. Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 MY

buong day nong stra chira Aesculap

bT: +1 (800) 214 -3392
Fax: +1 (314) 895 -4420

Cac dia chi dich vu khac c6 thé duoc lay tir dia chi néu trén.

Phu kién / Phu tung
Day dién

TE730  ChauAu 5.0
TE734  Vuong qudc Anh va Ai-len 5.0
TE735 My, Canada, Nhat 35
M4 sb Chi dinh Chiéu dai [m]

GK535 Puong bu ti}ém nang 4.0
TA008205 buong bu tiem nang 0.8

Ban dai diéu khién
GN161  Ban dap dieu khien ban dap don (tron)
GK226  Ban dap dicu khién ban dap don


mailto:ats@aesculap.de

Dung cu luéng cuc va cap két noi

Luu y
Théng tin lién quan dén céc thiét bj va cap két noi co san theo yéu cau va co thé diroc tim thdy trong Tai lidu
Aesculap C-304-81.

Phu tung
M3 so Chi dinh

TA020005  Cau chi ¢6 the dugc sir dung véi don vi nay
TA022130  Luu y vé kha nang tuong thich dién tir (EMC)

10. Dir lidu k§ thuat

Phan loai theo d@é Chi thi 93/42/EEC

M4 s6 Chi dinh Béc
Than may cit dot cao tan GN160 b
Dai dién &p ngudn dién 100-120 V + 10 %

220-240 V + 10 %
Tan sd 50-60 Hz

Tiéu thu dién ning (véi phan phdi HF 60 watt) 1.00-0.81 A (for 100-120 V)
0.44-0.41 A (for 220-240 V)
ca. 0,12 A (for 100-120 V)

Dién nang tiéu thy (kha nang phuc vu) ca. 0.14 A (for 220-240 V)
Lép bao vé (theo EC/DIN EN 60601-1) I
Loai bao vé theo IEC 60529 IP31
Hop nhét véi tidu chuan IEC 60601, dugc ching nhan dé sir
Mach dién Ban dap diéu khién dung trong “mai truong y té”
Ngudn ra STANDARD: 60 W ¢ 75 Ohms
FORCED: 60 W & 100 Ohms
Tan s6 dau ra 346 kHz
Ché do hoat dong Int 10s/30 s
Bao vé phan cang T25AH/250V
Dic diém Thoi gian-Dong dién T (nhan rdi)
Kha nang pha vo H (1500 A)
Xay dung 5mm x 20 mm
Khéi luong 6 kg
Kich thuée (L x W x H) 325 mm x 305 mm x 135 mm
Chiéu dai day cap 5m
Phan ap dung Loai CF

Pau ra duoc bao Ve cho khtr rung tim
Thaoi gian phuc hoi 0 gidy

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
i CISPR11 Bac A
Phu hop vai tiéu chuan IEC/DIN EN 60601-1

IEC/DIN EN 60601-2-2

10.1 Piéu kién méi trwdng xung quanh



Vin hanh Bao quan va van chuyén

Nhiét dé) sot 50 'c
10 °C =10 °C USA

Do am tuong 75:% 90 %
déi %) %)

300~ 10w

, B ) 1 060 hPa 1 060 hPa
Ap suat khi

uyén
quy 700 hPa 500 hPa

Luu y

Ap sudt khi quyén 700 hPa tiong 1vmg Véi dé cao hoat dong téi da 3000 m.

11.  Thai bé

Luu y

T6 chite nguwoi dimg c6 nghia vu Xik 1y san pham trieéc khi xiz 1y, xem quy trinh xi 1y lai dwoc xac thyec.
Tuan thi cac quy dinh qudc gia khi xu ly hozc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi cua né!
The tai ché c6 thé duoc tai xudng tir Extranet dudi dang tai liéu PDF dudi s6 bai viét twong ung.
(Thé tai ché bao gom céac huéng dan théo roi cho san pham, ciing nhu thong tin dé xt ly thich hop
cac thanh phan gay hai cho moéi truong.)
Cac san pham mang biéu tugng nay thudc bo suu tap riéng cua céc thiét bi dién va dién ta. Trong
Lién minh chau Au, viéc xir 1y duoc nha san xuat quan tim nhu mét dich vu mién phi.

Thoéng tin chi tiét lién quan dén viéc thai bo san pham c6 sin thong qua co quan B. Braun / Aesculap qudc gia

cta ban, xem Dich vuy k¥ thuat.
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Coéng nghé ni soi Aesculap

Huéng dan sir dung va mo ta ky thuat
Than may cat dot cao tan GN300
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Aesculap®

Than may cit dét cao tin GN300
Loi dan
Man hinh LED: Sin sang luu trit cai dat thiét bi
Phim dé lwu trit cai dat thiét bi hoan chinh
Hién thi bo nhé da chon
Cac nut luul-3
Man hinh LED: Thiét bi sin sang dé bat (bat nguon)
Man hinh LED: Thiét bj bat (thiét bi sin sang hoat dong)
Cong tac bat / tat thiet bi
Hién thi mac cho "Bipolar CUT"
Man hinh LED: ché d6 "Bipolar CUT" (mau vang)
Phim dé tang "bipolar CUT dosage
Phim dé giam "bipolar CUT dosage
Hién thi mtc cho "Bipolar COAG"
Man hinh LED: ché d6 "bipolar COAG" (mau xanh duong)
Phim dé tang "bipolar COAG dosage"
Phim dé giam "bipolar COAG dosage"
Hién thi mic cho "Monopolar COAG"
Man hinh LED: ché d6 "Monopolar COAG" (mau vang)
Phim dé giam "monopolar COAG dosage"
Phim d¢é tiang "monopolar COAG dosage”
Man hinh LED: Ché d¢ duoc thiét lap 4 (M4)
Phim cho cac ché d6 dugc thiét 1ap 2-4 (M2, M3, M4), don cuc
Man hinh LED: Ché d¢ duoc thiét lap 2 (M2)
Phim cho ché d6 dugc thiét 1ap 1 (M1), don cuc
Man hinh LED: Ché d¢ duoc thiét lap 1 (M1)
Man hinh LED: Ché d¢ duoc thiét lap 3 (M3)
Hién thi mac cho "Monopolar COAG"
Man hinh LED: ché d6 "Monopolar COAG" (mau xanh)
Phim dé giam "monopolar COAG dosage"
Phim dé tang "monopolar COAG dosage”
Man hinh LED: phun Monopolar COAG
Phim dé phun Monopolar COAG
Phim cho Monopolar COAG binh thuong
Man hinh LED: Monopolar COAG binh thuong
Man hinh LED: Phan cong ban dap ludng cuc
O cam cho cap ludng cuc cd giac cam kiéu My
O cidm cho cép ludng cuc
O cam cho ban dap chan
Thanh hién thi cho ban dap diéu khién Vario
Phim tit dé chuyén nhuong ban dap don cuc / ludng cuc



Man hinh LED: Ché d¢ chuyén d6i chan don cuc

Man hinh LED: Ché @6 chuyén déi tay don cuc

Gi4c cdm dau ra cho phich ciam 3 chan don cuc HF (tiéu chuan M¥)
Giic cidm dau ra cho HF don cuc

Man hinh LED: Ché d6 dién cuc trung tinh "Loai 1"

Man hinh LED: Ché d6 dién cuc trung tinh "Loai 2"

Man hinh LED: thé do6 dién cuc trung tinh "Loai 3"

Man hinh LED hién thj trang thai ctia dién cuc trung tinh

Giic dién cuc trung tinh

Dau néi lién két trang bi

Thiét bi két hop dau vao ngudn vai gié kep cau chi doi va dau chon dién ap luéi dién
Bang tén

Biéu twong trén bang diéu khién phia truéc

3 Bat/tat thiét b

Luu cai dat thiét bi hoan chinh

—
K
&
&

Cac nat luu 1-3

O

Tang muc

Giam muc

Phim cho ché @6 dugc thiét 1ap 1 (M1), don cuc

|f| !

Phimcho cac ché do duoc thiét lap 2-4
(M2, M3, M4), don cuc

Phim cho Monopolar COAG binh thuong

Phim dé phun Monopolar COAG

Phim tét dé chuyén nhuong ban dap
don cyc / ludng cuc

[ B i 1<



Bicu tuong cho ban dap diéu khién
== Biéu tugng cho dung cu ludng cuc

Biéu tuong cho tay dao khong cé cong tic ngon tay

Biéu twong cho tay dao véi cng tic ngon tay

Biéutuong cho dién cyc trung tinh "loai 1"

Biéutuong cho dién cyc trung tinh "loai 2"

Biéutuong cho dién cuc trung tinh "loai 3"

800 ||

Biéu tuwgng cho biét trang théi cua
dién cuc trung tinh

W

Biéu twong trén san pham va bao bi

REF M4 s ctia nha san xuét

Panh dau céc thiét bi dién va dién ti
theo chi thi 2002/96 / EC (WEEE), xem Xt ly

Ngay san xuat

Biéu tuong: Chl y

Lam theo huéng dan s dung

Pau ra cach ly véi mat dat

o Op> & |3

Loai CF ap dung mét phan, khir rung tim duoc bao vé

€

Pau nodi trang bi

Cau chi

[ <

Dong dién xoay chiéu




(((,))) Burc xa khong ion hoa

LOT | Chi dinh 16 hang cua nha san xuét

SN S4 sé-ri cua nha san xuét
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i dung

Tay cam an toan

An toan dé str dung phi hop véi quy dinh caa IEC
M0 ta San pham

Pham vi cung cap

Cac thanh phan can thiét cho hoat dong

Muc dich str dung

Ché d6 hoat dong don cuc

Ché d¢ hoat dong ludng cuc

Kich hoat

Nguyén tic hoat dong

Cai dat nguén dién

So db dau ra

0  Dién ap dau ra cuc dai (Lén)

Chuan bi va cai dit

Lan dung dau tién

Xép chong cac bo phan

Di chuyén ngan xép ctia cac cac bo phan
Théo d& céc thiét bi

bat trude dién ap chinh xac

Lam viéc véi than may cit dot cao tan GN300
Thiét 1ap hé thdng

Kiém tra chirc ning

Van hanh an toan

Bao vé chdng lai hoat dong bj 16i

Thi tyc tai xir 1y duoc kiém chang

Hudéng dan an toan chung

Thong tin chung

Chuan bi truge khi 1am sach

Chuén bj tai noi sir dung

Lam sach / kht trung

Lau khir tring cho cac thiét bi dién ma khdng can khir triing
Kiém tra bang mit thuong, bao dudng va kiém tra chiic nang
Luru trit va van chuyén
Bao dudng

Kiém duyét an toan
Danh sach xi 1y su ¢b
M4 16i
CAu chi thay thé
Dich vu k¥ thuat
Phu kién / Phu tung
Dir liéu k¥ thuat
1 Diéu kién moéi truong xung quanh




11 X Iy
12 Nha phan phdi tai M§/ Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san pham

1. Tay cam an toan

THAN TRONG
Luat phap Lién bang quy dinh thiét bi chi dwec ban hoic theo chi dinh ciia bac si!

Luu y

Cdc hwéng dan hién tai d@é sir dung chi md ta bé cuc, chire ndang va hoat déng cia than may cdt dot cao tan
GN300 va khong phil hop dé hieong dén cho nguroi méi bt dau trong phdu thudt dién tan sé cao. Mgt md td
chung vé #ng dung cua phau thudt dién cao tan c6 thé dioc tim thdy trong O.R. hwéng dan sir dung va cac
tai lieu lién quan khac.

A Nguy co' chin thwong cho bénh nhan do
ap dung khong phu hep!

San pham va phu kién chi nén dwec van hanh
béi nhan vién co6 trinh d hoac dwge dao tao va cé kinh nghiém.

Van chuyén san pham chi trong hop ban dau cua no.

Trudc khi st dung, hay kiém tra xem san pham cé hoat dong tét khong.

Quan sat cac ghi chl vé kha ning twong thich dién tir (EMC), xem TA022130.

Dé ngin ngra thiét hai do thiét 1ap hoic van hanh khong dung céch, va dé khong anh hudng dén bao hanh
va trach nhiém cua nha san xuét :.

— Chi sir dung san pham theo cac huéng dan st dung.

— Thyc hién theo cac huéng dan an toan va bao tri.

— Chi két hop cac san pham Aesculap véi nhau.

— Tuan tha cac huéng dan ing dung theo dinh mirc, xem An toan dé sir dung tun thu cac quy dinh caa IEC
Tl}ubng xuyén kiém tra cac phu kién: Dac biét, cap dién cyc va phu kién noi soi phai dugc kiém tra xem c6
thé lam hong 16p cach dién khéng.

Gir cac huong dan sir dung c6 thé truy cap cho nguoi ding.

Luon tuén thu céc tiéu chuan &p dung

1.1 An toan dé sir dung tuan thi cac quy dinh cia IEC
Maéi trwong hoat dgng

A\

NGUY HIEM
Nguy co tir vong do di¢n giat! o 7 . ) o
» Khong ma san pham. Chi dugc két noi san pham vao nguon dién chinh véi thiét bi day dan noi dat.

A

CANH BAO ‘7 ) q , )
Nguy co chan thuong do bong va / hoac no tir khi dé chay! Tia ltra dién cd thé xay ra ngay ca khi thiét bi phau
thuat HF duoc st dung dung cach va theo muc dich su dung cua no.

» Khong str dung thiét bi trong khu vuc nguy hiém chay no.
Khi hoat d6ng & ving dau hodc ving nguc, tranh st dung thudc gay mé va khi gay chay (vi du oxit nito hoac

oxy) hoic khi sir dung cac chat do, dam bao chung duoc céch xa tir viing hoat dong.



Néu cd thé, str dung cac chat tay rira va khir tring khong chay.

Néu phai str dung céc chat 1am sach va khir triing d& chay va dung méi: Xac minh riang cac chat d6 da bay hoi
truge khi bat dau phau thuat HF.

Pam bao rang khdng co chét long dé chay tich tu dudi bénh nhan hoic trong cac khoang co thé (vi du: am
dao). Lau sach tat ca cac chét long trude khi sir dung thiét bi phau thuat HF.

» San pham va phu kién chi nén duoc van hanh boi nhan vién ¢ trinh d6 hoic dwoc dao tao va co kinh
nghiém.

» Dam bao khdng cé bat ky loai khi ni sinh, d& chay.

» Kiém tra xem cac vat liéu ngdm oxy (vi du nhu bong tham hoic vai mun) duoc giir & khoang céch an toan
Vi truong HF, dé ching khéng thé béc chay.

Nguy co nhiéu séng véi céc thiét bi khac! Ngay ca trong qué trinh sir dung binh thuong, thiét bi phau thuat
HF tao ra cac truong dién tir ¢ thé gay nhiéu cho cac thiét bi khac.

» Kiém tra xem khong cd thiét bi dién tir nao c6 thé bi nhidu boi cac trudong dién tir duoc thiét Iap trong ving
lan can cua thiét bi phau thuat HF.

Han ché dé xem va / hoic tac dung phu do su ting 1én ctia hoi nuéc / khoi trong phau thuat HF!

» Dit cong suat dau ra thap nhat co thé.

» Néu can, st dung hat khéi.

Dam bao rang thiét bi khong tiép xdc tryc tiép vai bénh nhan hoac trong khu vy vo tring tuong ung.

Pam bao rang nguoi ding khong tiép xdc truc tiép vai bénh nhan va thiét bi HF cing mét Idc.

An toan cho bénh nhan

A Nguy hiém do chuin bi khéng diy da hozc I6i trong thiét bi phau thuat HF!
NGUY HIEM
» Kiém tra xem thiét bi phiu thuat HF c6 hoat dong hoan hao khéng.
Pam bao rang ca ban dap diéu khién va cong tic tay déu khong bi xam nhap
béi chat 16ng dan dién (vi du: mau, nwéc ).
Pam bao khdng c6 mach ngan & cac cap chuyén ddi tay hosic chan.

CANH BAO . <
Nguy co béng ciia bénh nhan do vo tinh kich hoat thiet bi phau thuat HF! ) .
» Trong trwong hgp co bat ky kich hoat vo y cia thiet bi phau thuat HF, hay tat thiet bi
ngay lap tirc tai cong tic TAT / BAT. Ludn ludn thuc hanh chiam séc dic biét khi van
hanh ban dap diéu khién. . )

Nguy co ton thwong cho bénh nhin do ting dién ap dau ra HF khong kiém soat dwoc

do mét s6 I8i trong thiét bi phau thuat HF!
Ngirng sir dung thiét bi phiu thuat HF ngay khi nd cho thay sw bat thwong du & nhé
nhit.
Nguy co giy thwong tich cho bénh nhan / ngudi dung do day nguén bi 16i hoic thiéu két
néi mit dit bao vé!
Kiém tra cac day nguon chinh / két ndi mit dat bao vé.



Nguy co chin thuong do co co, giy ra béi sw kich thich cia cac day than kinh va co bap
» Lam viéc véi sw quan tdm dic biét trén cac ciu tric nhay cam.

Lu6n chic chin dé 1am nhu sau:

b3t bénh nhan theo cach ma ho khong tiép xUc voi bat ky bo phan kim loai nao dugc né} dét hoac c6 cong
suat dién dang ké so véi mat dat (vi du: ban mo, do dac). Néu can thict, xen ké treo I1én chong tinh dién.

DPam bao rang bénh nhan s& khong tiép xtc voi bat ky miéng vai am, man hoic giudng.

Bao v¢ cac khu vuc dé bi ra md hdi manh chdng lai su tiép xGc cua da véi than caa co thé bénh nhan bang
cach chén mo chong tinh dién gitra cac khu vuc d6 va than.

HUt nuée tiéu bang 6ng thong.

Déi véi bénh nhan cd may tao nhip tim hoic cdy ghép hoat dong khéc, hay tham khao y kién chuyén gia y té
c6 lién quan trudc khi 4p dung phau thuat HF, dé c6 thé tranh duoc thiét hai khdng thé khic phuc d6i véi may
tao nhip hoic cay ghép.

Néu ¢ thé, loai bo khoi ving 1an can cua cac dién cuc HF bat ky dién cuc nao khoi cac thiét bi theo ddi sinh
1y khong dugc trang bi dién tro bao vé hoac bo giam chan HF.

Khoéng st dung dién cuc kim dé theo ddi phau thuat.

Str dung cac hé théng giam sat dugc trang bi cac thiét bi dé han ché dong HF.

Sap xép day va cap cua céc thiét bi theo ddi sao cho chling khdng tiép xtc véi da bénh nhan.

Giir cac day din dén cac dién cuc HF cang ngan cang tot va sap xép ching theo cach sao cho ching khdng
cham vao bénh nhan hoic bat ky day hozc cép nao khéc.

bé tranh céim méu khéng mong muébn & cac khu vuc khéc caa co thé khi phau thuat tao hinh trén cac bo phan
co thé co tiet dién nho va trén cac khu vuc cd strc chiu luc cao nhu xuong va khop: St dung k¥ thuat ludng
cuc ¢ nhitng khu vuc do.

Khong loai bo cac dién cuc nong ra khoi co thé bénh nhan ngay lap tic sau khi thuc hién céc tha tuc cit hoic
caAm mau.

Khoéng dat dung cu HF hoac dién cuc hoat dong 1én hoac bén canh bénh nhan.

Dit cac dién cuc hoat dong khong can thiét tai bat ky thoi diém cu thé nao, theo cach ma ching s& khdng cham
vao bénh nhan.

Bjéu chinh céng suat HF theo can thiép phau thuat du dinh. co tinh dén kinh nghiém 1am sang va céac thong
so tham khao.

Luon dit cong suat dau ra cua cac thiét bi HF & muc thap nhét c6 thé.

Néu cong suat dau ra xuat hién khong du voi cac cai dat thong thuong, hay kiém tra xem:

— cac dién cuc trung tinh dugc dat ding,

— cac dién cuc lam viéc la sach sg,

— tat ca cac két ndi cim dugc dit dung chd.

Trong c4c ca phﬁu thuat khong thé tranh tiép x(c lién tuc gitra cac dién cuc va bénh nhéan (vi du: phau thuat
noi soi), hay tat thiét bi HF trén cong tac "Bat / tat thiét bi" ngay sau khi kich hoat ngau nhién.

Diéu chinh canh bao &m thanh, bao hiéu su kich hoat cua dién cuc, dén mac ma né sé ludn dugc nghe ma
khéng gap kho khan.

Ung dung ciaa dién cuc trung tinh

Chtic ning cua cac dién cuc trung tinh trong phau thuat HF don cuc 12 tra lai dién ning di vao co thé bénh
nhan & vi tri van hanh cho thiét bi HF. Thong thuong, cac dién cuc trung tinh c6 thé tai st dung duoc lam
bang cao su dan dién hoic dién cuc dung mét lan ty dinh thuong dugc sur dung. Ca hai loai dién cuc trung tinh
déu kha phu hop dé st dung trén cac bé mit co thé khdng bang phang.



Luu y

Viéc giam sat chdt lwong tiép xuc giia dién cuc trung tinh va bénh nhan théng qua man hinh chat heong tiép
xtc chi c6 thé néu sir dung dién cuc trung tinh phan chia

Dé tranh ting nhiét do tai diém thoét cua dong dién, phai dam bao cac diéu kién sau:

Cac bé mit tiép xuc c6 kich thude phi hop gitra cac dién cuc trung tinh va co thé.

Do dan dién cao gitta cac dién cuc trung tinh va co thé.

Dé loai trir kha nang bi bong tir cac dién cuc trung tinh, hay dam bao thyuc hién nhu sau:

Chon cac khu vuc ng dung cho cac dién cuc trung tinh dan dén cac con dudng dién ngén nhit co thé giita cac
dién cuc hoat tinh va trung tinh; va d6 1a doc hoic chéo véi co thé (vi cac co c6 cung dinh hudng véi hinh soi
nho c6 tinh dan dién cao hon).

Trong céc hoat dong & viing nguc, hay chic chan rang duong di cua dong dién khdng chay qua nguc va khong
chay qua tim.

Tuy thude vao trudng hoat dong, 4p dung dién cuc trung tinh ¢ cénh tay trén hozc dui gan nhat, néu cd thé.
Khi &p dung cac dién cuc trung tinh ty dinh ding mét lan, hay lam theo hudng dan cua nha cung cap lién quan
dén linh vuc tng dung.

DPam bao rang khu vuc tng dung khong c6 md seo va nhiéu xuong.

Pam bao rang con dudng dién tir khdng giao nhau vai bat ky cdy ghép nao (vi du: méng xuong, tAm xuong,
noi soi).

Trudc khi &p dung dién cuc trung tinh:

— Cao vi tri cho dién cyc trung tinh, néu c6 toc.

— Lam sach khu vyc dugc phau thuat (khdng sir dung con, vi n6 lam khé da va ting dién tro tiép xdc).

— O nhiing bénh nhan lyu théng kém, xoa bop hodc chai viing ap dung.

Ap dung cac dién cuc trung tinh mot cach c6 hé thdng trén toan bo bé mat cia khu vuc ap dung dugc chi
dinh. Pam bao cac dién cuc trung tinh c6 thé tai sir dung bang bing hoac vat liéu phi hop khac, do do
dam bao rang cac dién cuc khong bi 1ong néu bénh nhan di chuyén. Pong thoi, dam bao rang céc bién
phap nhu vay khong 1am han ché luu luong mau (nguy co hoai tir).

Ap dung cac dién cuc trung tinh c6 thé tai sa dung loai 3 theo cach sao cho cac bé mat dan dién mau den

cta ching nam trén bénh nhan va cac bé mat mau xanh duong ciia chiing quay mit ra khoi co thé bénh

nhan.

Pé 1am sang tang dién tro tiép xdc gay ra bai mat nude biéu bi phat sinh tir viéc st dung vai am hoac dan

dién cuc: khong trong bat ky truong hop nao si dung vai am hoic dan dién cuc.

Pé ngan ngira bong phat sinh tir nhirng sy nd ngén cua dong dién cao: Pam bao rang khong cé chat long (vi

du nhu chat long tudi, chat khir trung, mau, nudc tiéu) gitra bénh nhan va dién cuc trung tinh.

Pé ngan ngira sy tich tu chét 16ng, giam luu lugng mau hodc twdi méu, hoai tir &p lec, su dich chuyén cua

cac dién cuc trung tinh va dién tro tiép xdc: Khong dit dién cuc trung tinh dudi mong hoic lung cua bénh

nhan.

Kiém tra dé dam bao rang duong dan dién cua thiét bi HF khong giao nhau véi bat ky dién cuc EEG nao.

2. M6 ta San pham

2.1 Pham vi cung cip

Chidinh Ma s6
Than may cat dot cao tan GN300
Luu y vé kha nang tuong thich di¢n tir (EMC) TA022130

Huéng dan sir dung cho than may cit dot cao tan GN300 TA021596



2.2 Cé&c thanh phan cén thiét cho hoat déng

Day dién

Ban dap diéu khién (tdy chon)

Cap két nbi ludng cuc

Dung cu ludong cuc

Cap két ndi don cuc

Dung cu don cuc

Cap két ndi cho dién cyc trung tinh

bién cuc trung tinh

2.3 Muc dich sir dung
Thiét bi phau thuat Aesculap HF GN300 chira ca may phat dién don cuc hiéu suit cao va may phat dién ludng
cuc phd, nghia 1a hau hét tat ca cac hoat dong phau thuat dién va phuong phap van hanh déu duoc sir dung
thiét bi nay.
Céc budc tinh chinh, cai dit da dang va hién thi mac dya trén céng suat, lam cho thiét bi phu hop véi tat ca
cac tng dung cua phau thuat vi phau va phau thuat khac nhur:

- Phiu thuat tdng quét

- Phu khoa

- Tiét niéu (TUR)

- Phau thuat chinh hinh

- Phau thuat ban tay

- Phau thuat than kinh trung uong

- Phau thuat tai miii hong

- Noi soi
Thiét bi dap (ng cac yéu cau ludng cuc va don cuc cho loai "CF" theo tiéu chuan IEC / DIN EN 60601-1 va
do d6 thuong duoc phép sur dung trong phau thuat tim hé.

2.4  Ché 6 van hanh don cuc

Cit (Monopolar COAG)

Cheé do hoat dong nay phi hop dé cat 6 m & dién tro thap va trung binh. Dong dién manh voi Low Crest
Factor dam bao cat nhanh chong va dé dang moi ldc.

Déi vai cat don cuc, ¢d sin bdn ché do duoc thiét 1ap va ching co thé duoc chon trude bang cach sir dung cac
phim 21 va 23. Theo cach nay, c6 thé dat mirc dd bong tréc bé mat (hiéu tng cam mau) cho vét cat.

Déi voi ché do duoc thiét 1ap 1 (M1), dugc chon truée bang phim 23, thiét bi cung cip dong dién tan s cao,
khong diéu ché dé cit min vai do tray bé mat téi thiéu va kha nang chira lanh vét thuong t6i wu.

Déi vai cac ché do duoc thiét 1ap 2-4 (M2 - M4), dugc chon trudc bang phim 21, bénh nhan s& nhan duoc do
bong tr6¢c manh hon c6 thé duoc diéu chinh theo ba do sau.

Néu, d6i voi ché a6 duoc thiét 1ap thap hon, muc cao hon d3 duoc dit so voi théng thuong dugc phép ddi voi
ché do duoc thiét 1ap cao hon, mic nay s& giam khi chon gid tri cho phép cao nhat.

Cam mau (Monopolar COAG)

Hai ché d6 hoat dong c6 thé duoc chon dé cam mau. Ché do hoat dong "Monopolar COAG binh thuong”, cd
thé chon trudc véi phim 32, pht hop cho ca cam mau bé mit 16n bang nhitng cai gép hoic kep dé ngin dong
chay cia mau va cho qué trinh cdm méu cua cac ving md 16n, vi du: trong phau thuat khéi u, va dé cam mau




véi cac dién cuc nho, bé mat nho. Thong qua mot kiém soat dic biét, phu thudc vao mirc cta cac thong sé dién
dugc xac dinh cho hiéu tng cAm méu, hiéu @ng cit duoc ngan chin va cho phép cam méu khéng ¢ mé ¢ do
sau l6n hon.

Viéc Suz dung béln,dap diéu khién doi Yarip GN32‘5 ciing cho phép kiém soat dong dién Cﬁ‘m méq c6 nghia Ia
cé thé dat duoc toi wu hoa hon nira vé két qua cam mau, xem Kich hoat véi ban dap diéu khién déi Vario
(GN325).

Ché @6 van hanh "Phun Monopolar COAG", ¢6 thé chon trudc véi phim 30, I1a ché d6 hoat dong dugc wa thich
dé cam mau bé mat bang cach phéng tia lira ma khong c6 dién cuc tiép xuic véi mo.

Dbi véi CAM MAU tién tién, hoai tir sau di dat duoc va do d6 16p vay tro nén den va ctng.
Céc ung dung dac biét: Cam mau trong céc k& xwong kho tiép can va trong cac nhu ma.

2.5 Ché dd van hanh ludng cuc

Cit (Bipolar CUT)

Tir goc do an toan ki thuat, cat ludng cuc dai dién cho sy thay thé tét nhat cho cit don cuc. Piéu nay c6 thé
duoc st dung dé dat duoc két qua cat tot vai muc ning luong tuong ddi thap.

Ngoai ra, viéc dung sir dung dién cuc trung tinh b qua céc rui ro lién quan, thé hién mot lgi thé cu thé hon vé
ung dung.

Két qua cat tdi wu, cling nhu va dic biét cho cac ung dung xam lan téi thiéu, chi c6 thé dat dugc véi cac dung
cu duoc phat trién dic biét cho cac ung dung nay, xem Phu kién / Phu tung.

Cam mau (Bipolar COAG)

Pham vi diéu chinh rong cho cam mau ludng cuc bao phu tdi vu pham vi tng dung cim mau ludng cuc.
Pham vi diéu chinh 1én dén mirc 9,9 duoc thiét ké dic biét cho cac phau thuat vi phiu véi cac dau dung cu tot
va cho phép tranh cam mau md véi hiéu (g chiéu sau rd rét.

Pham vi diéu chinh > muac 10 c6 thé duoc st dung cho cAm maéu trén toan bo pham vi cta cac dung cu cam
mau ludng cuc va cac tng dung.

Viéc str dung ban dap diéu khién d6iVario GN325 ciing cho phép kiém soat tét hon qua trinh cam mau, c6 thé
dat duoc, xem Kich hoat véi ban dap diéu khién kép Vario (GN325).

2.6 Kich hoat

Phan don cuc c6 thé dugc kich hoat théng qua mot tay dao véi cong tic ngén tay doi (xem Phu kién / Phu ting
thay thé) hozc thdng qua mot ban dap diéu khién. Phan ludng cuc chi c6 thé duoc kich hoat thong qua mot
ban dap diéu khién. Khong thé kich hoat cac bd phan don cuc va ludng cuc cung mot luc.

Ban dap diéu khién duoc phan cong cho than may twong ng bang phim 39. Vi du: néu ban dap diéu khién
dugc phan cong cho phan ludng cuc, thi chi c6 thé kich hoat don cuc théng qua tay dao.

Néu bo phan don cuc sau d6 can duoc kich hoat thdng qua ban dap diéu khién, viéc gan ban dap phai duoc
thay ddi thong qua phim 39. Viéc gan ban dap hién tai duoc hién thi thong qua dén tin hiéu 34 va 41.

Cac diéu khién chan la cac thiét bi Class AP. Mach diéu khién chan an toan danh lLira va duoc phé duyét dé
hoat dong trong moi truong y té theo tiéu chuan IEC DIN / EN 60601-1.

Vo boc dugc xady dung theo Lop Bao vé IPX8.



2.7 Nguyén tic hoat déng

Than may cat dbt cao tan GN300 Ia thiét bi duoc didu khién bang vi xir Iy véi cac chirc ning giam sat dé sir
dung va mo rong tuong tng.

N6 duoc van hanh bang ban phim boc dé 1am sach.

Thiét bj cd thé dugc van hanh trong pham vi dién ap 100 V ~ -120 V ~ hodc 220 V ~ -240 V ~ (+/- 10%). bé
chon dién ap, xem Dat trude dién ap chinh xac.

Su két hop giira cac chire ning ludng cuc va don cuc va cac kha nang thiét 1ap khac nhau dé cit va cam mau
c6 nghia 1a thiét bi c6 thé duoc st dung pho bién.

Cai dat muc chinh x4c dam bao cai dit thiét bi tdi vu trong timg trudng hop riéng lé.

Nho chire ning luu trir duoc xay dung, cac gia tri thuc nghiém hoic cai dat thiét bi riéng 1é c6 thé duoc xem
chi bang cach an nut, xem Luu cai dat thiét bi. Dir liéu dugc luu trong bo nhé thiét bi trong mot thoi gian dai,
ngay ca khi thiét bi da tt.

Thiét bi s& ty kiém tra mdi lan bat. Ngay ca trong qua trinh hoat dong va dau ra tan sb cao, tit ca cac chuc
nang va tin hiéu lién quan dén an toan déu duoc kiém tra tai cac khoang thoi gian 10 mili giay.

Néu xay ra su ¢ hoac 13i, thiét bi s& ngay 1ap tirc chuyén sang ché do van hanh an toan, tac 1a may cat dét cao
tan HF bi v hiéu hoa va ma 15i twong tmg duoc hién thi. Ma nay gidp dé dang phan biét xem d6 1a 15i van
hanh hay 18i thiét bi. Hon nita, chan doan 16i cuc bo ciing c6 thé xem danh sach Khic phuc sy cb.

2.8 Cai @it nguén

Déi véi cdng viéc cat, cai dat ngudn cha yéu dién ra thdng qua sy thay d6i muc dién ap dau ra HF.

Néu ché do duoc thiét 1ap duoc dat theo mot cach nhat dinh, chu ky hoat dong (t / T) s& khong doi cho toan
bo pham vi muc.

Khi thay ddi chi s6 diéu ché, két qua thay doi theo chu ky nhiém vu duoc bl bang thay doi dién ap dau ra HF
c¢6 nghia 1 dién ap dau ra khong ddi cho cac tai tuong ung.

Tuy nhién, can luu y rang c4c gia tri toi da tuong (ng caa cng suat dau ra phu thuoc vao ché do duogc thiét
lap da dit.

2.9 Poéthidaura
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Pout [W] Monopolar CUT4 P,
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2.10 Pién ap diu ra cuc dai (Lén)
Luu y
Céc biéu do sau cho phép nguoi ding danh gid xem thiét bi phdu thudt HF hodc cai dat dau ra cia nd c6 phi

hop véi mét phu kién nhdt dinh (dinh mirc cdch dién) hay khang.

Nguy co giy thwong tich cho bénh
nhan hoac ngwoi dung do phu kién
khong phu hegp (dinh mic cach
dién)!

CANH BAO» Pam bio rang dinh mic dién &p
phu kién dwerc chi dinh trong tai
ligu san pham cao hon di¢n ap (:lﬁu
ra cuc dai (phu thudc cai dat) toi
da.

3. Chuin bi va thiét lap
Viéc khdng tuan thu cac hudng dan sau day s& loai trir moi trach nhiém va trach nhiém phap 1y ddi véi
Aesculap.

Khi cai dat va van hanh san pham, hay tuan tha

— quy dinh qudc gia dé cai dat va van hanh,

— quy dinh qudc gia vé phong chng chay no.
Luu y
Vi s an toan cua bénh nhdn va nguwoi ding, diéu can thiét 1a day nguon ledi dién va dac biét 1a dau noi tiép
ddt bao vé con nguyén ven. Trong nhiéu triong hop khiém khuyét hogc thiéu dau néi tiép dat bao vé khdng
dwoc dang ky ngay lap tuc.
Két ndi thiét bi théng qua thiét bi dau cudi can bang tiém ning ¢ bang diéu khién phia sau cua thiét bi véi hé
thdng can bang tiém nang cua phong dugc sir dung cho muc dich y té.
Luu y
Day dan chinh can bang tiém ndng cé thé dwoc dat hang tir c&c nha san xudt nhw theo ma sé GK535 (dai 4
m) hogac TA008205 (dai 0,8 m).
3.1 Lin dung diu tién

Nguy co chin thwong va / hoic truc tric
san pham do hoat ddng khong chinh xéc
ciia hé thong dién!

CANH BAO P Tuan thi cac hwéng din sir dung cia bat
ky thiét bi y té nao.

3.2 Xép chéng cac bd phan

Céc quy dinh vé xép chong duoc tich hop trong vo thiét bi cho phép gan an toan mét thiét bi hd tro (vi du: bo
tudi JET GN090) trén than may cat dét cao tin GN300.
DPam bao hé théng duoc thiét 1ap trén mot gia d& chéac chan (vi du: ban, gia d& tran, gio thiét bi, v.v.).



Gan két cac thiét bi
San pham xép chong dwoc lap véi cac thiét bi xép chong:

Khéng vuot qué chiéu cao ngan xép 1a 475 mm.

Théo cac nap khoi xép hinh nén C.

Thao chan caa san pham & phia trén.

Di chuyén ngan xép hinh nén C dén vi tri Idp chinh xé&c bang cach dit tubc no vit vao vit khéa B va xoay
nguoc chiéu kim dong ho xa nhét c6 thé.

Dit thiét bi phia trén vao bén dudi no.

Bao vé thiét bi: Xoay vit khoa B theo chiéu kim dong hd xa nhat cd thé.

Hoi nh4c c4c bo phan 1én dé kiém tra xem chung c6 dugc két ndi an toan véi nhau khéng.

Dit cac cac bo phan & mot vi tri 6n dinh.

Hinh 14 Xép chong cac bo phan

Loi chi dan
Thiét bi phy kién, vi du: Cac bo phan tugi JET GN0O90O
Vit khéa
Xép chdng hinh nén

3.3 Dichuyén ngin xé&p ciia cac by phan

Ludn nang cac ngan xép tir bén dudi bo phan day.

3.4 Théo dé c4c ngin xép caa cac thiét bi

Théao d& mét chong san pham dwoc trang bi cac thiét bi xép chéng:
Pit mot tude no vit trén vit khoa B va xoay nguoc chiéu kim déng ho xa nhat ¢ thé.
Théo thiét bi trén cing.
Vin lai trén chan cuaa thiét bi, c thé 1am bang tay hoic dung tude no vit



Hinh 15 Théo doi cac ngin xép cua cac thiét bi
Loi chi dan
Vit khéa
3.5 Dat truwée dién ap chinh xac
Dién &p ngudn phai trong tng véi dién ap duoc chi dinh trén tim loai & mit sau cua thiét bj.
Dién ap chinh xéc cho may phat HF dugc chi dinh trong cira s6 nam & mat sau cua thiét bi. Bién ap tiéu chuan
cho thiét bi & Chau Au la: 230 V.

A Nguy co tir vong do dién giat!
P Rt phich cim thiét b truéc khi thay
the b cau chi.
NGUY HIEM
Néu dién ap duogc chi dinh khong twong tng véi dién p nguon thuc té, hay thay doi cai dat ¢ bang phia
sau ctia bo ngudn:
— Théo céi ghim B bang cach str dung tude no vit A phu hop va théo bd phan giir cau chi 82.
— Kéo cai pin chon dién ap ra dudi bo phan giir cau chi 82.
— Lap lai pin chon dién 4p sao cho dién 4p C mong mudn dé doc
— Lép lai bo phan giir cau chi 82.

110 100 V t6i 120 V (£ 10 %)

230 220 V t6i 240 V ( 10 %)

82 Hinh 16 Két néi thiét bi vai bo phan gii cau chi va pin chon dién ap



Chi dan
Dau ndi thiét bi
Pin chon dién ap
B6 phan gii cau chi
Tudc no vit
Cai ghim
D4u 4n pin lya chon dién ap

4. Lam viéc véi than may cat dét cao tan GN300

4.1 Cai dat hé thong

Két ndi véi cac phu kién

NGUY HIEM ] , ‘

Nguy co’ chan thwong do cau hinh khong dwgc chap thuan sir dung cac thanh phan bo sung!

» Poi véi tat ca cac thanh phan dwoc &p dung, dam bio rang phan loai cia chiing khép véi thanh
phan cia wng dung (vi du: Loai BF hoic Loai CF) cia thiét bi twong #ng.

Viéc két hop cac phu kién khong duoc dé cap trong huéng dan st dung hién tai chi ¢d thé duoc st dung néu
chung dugc danh riéng cho wng dung tuong tng va néu chung khdng anh hudng dén dic tinh an toan va hiéu
Suat cua san pham.

Tat ca cac cau hinh phai tuan thua tiéu chuan co ban IEC / DIN EN 60601-1. Bat ky thiét bi két néi riéng Ié nao
v6i nhau déu chiu trach nhiém cho cu hinh dé va phai dam bao tuan thi tiéu chuan co ban IEC / DIN EN
60601-1 hoc tiéu chuan qudc gia hién hanh.

NGUY HIEM ‘ ,

Nguy hiém den tinh mang cho bénh nhan va ngwoi dung do nguon cung cap vo tinh cho mét dung

cu!

» Pam bio rang chi c6 mdt cap bénh nhan dwoc két ndi véi bat ky 6 cim diu ra nao.

Vui 1ong lién hé qéi tac B. Braun / Aesculap hoic Dich vu K¥ thuat Aesculap cua ban véi bat ky yéu cau nao
vé mat nay; dé biet dia chi lién lac, xem Dich vu k¥ thuat.

Két ndi nguon dién

A

CANH BAO

Nguy co tir vong do dién giat!

Chi két ndi san pham véi ngudn dién noi dat.

Cai dit thiét bi theo cach dé dang ngit két ndi day nguén.
Luu y

Truée khi dwa thiét bi vao hoat déng, dam bao rang dién dp ghi trén dau néi thiét bi tirong 1img véi dién ap
nguon. Bé thay doi cai dat, xem Pat truede dién ap chinh xac.



Thiét bi HF GN300 chi cd thé duoc van hanh véi dong dién xoay chiéu 50-60 Hz. Bién ap ngudn phai nam
trong khoang tir 100 V dén 120 V hoic giita 220 V va 240 V. Dién ap duoc chon trudc trén bo diéu khién thiét
bi & phia sau cua thiét bi. Chi cim day ngudn vao 6 cam dién schuko dugc gin dung cach (vé diéu nay hay
xem VDE 0107).

Dé chuan bi cho thiét bi hoat dong, tién hanh nhu sau:

Két ndi thiét bi HF véi dién ap ngudn bang day ngudn (dén LED 5 sang 18n).

Két ndi cap dung cu vé6i dau ra tuong ang.

Két ndi ban dap diéu khién vai 6 cim 36.

Bam phim 7 (LED 5 va LED 6 sang 1&n). Thiét bi HF di sin sang dé hoat dong.

Luu y

Viéc cach ly cap nguon khéi thiét bi ciing phai diroc coi 1a cach ly an toan véi nguon dién theo nghia cua tiéu
chudn IEC. Khi can chinh thiét bi, dam bdo c6 thé cach ly phich cam nguén ma khong gép sw co nao.

4.2  Kiém tra chirc ning

Sau khi két néi thiét bi voi dién ap nguén, dén LED xanh luc 5 s& sang.

Sau khi nhan cong tic "Bat / tat thiét bi" 7, dén LED 6 sang lén. Tat ca cac dén LED va phan doan ciia man
hinh muc chiéu sang trong mot khoang thoi gian ngan va dén bao cong suat 4m thanh (coi) dugc kich hoat.
Sau mét thoi gian cho doi ngin khoang 5 gidy, trong d6 thyc hién kiém tra dinh ky, menu chon xuat hién dé
nhap loai dién cuc trung tinh mong muon; (ciing xem "Pat trudc loai dién cuc trung tinh"™).

Néu trong qué trinh bét cong tac, dién cyc trung tinh dugc két ndi, théng bao 15i "Er 01" xuét hién. Néu trang
thai 101 nay duoc loai b bang cach tach dign cuc trung tinh khoi thict bi, loai dién cuc trung tinh c6 thé duoc
thay doi.

Cura §6 chon dién cuc trung tinh sé dong sau 3 gidy nira; sau do thiét bi s& sir dung cac cai dat gan day nhat va
cd thé duoc van hanh va kich hoat tir thoi diem do tré di. ) )

Bang cach nhan phim "+", man hinh muc phai dugc tang 1én cho dén khi dat dugc cac gid tri toi da dugc xac
dinh.

m Bang cach nhan phim "-", man hinh muac phai duoc giam cho dén khi dat céc gia tri toi thiéu xac dinh.

m Céc chirc nang luu trir ciing dwgc md ta trong cac phan khac, xem Luru cai dat thiét bi va xem Xem cai dt
thiét bi dugc luu trif.

» Két ndi ban dap diéu khién vai 6 cam 37 va nhan no; khi lam nhu vay, cac chi s6 cong suat am thanh va
hinh anh s€ dap Gng.

Cai dat muc
Bang cach nhan céc phim "+" hoic "-", cc gia tri muc duoc dit nhu gia tri mong mudn.
Céc gié tri t5i thiéu va tdi da phu thudc vao ché d6 van hanh nén duoc lay tir bang sau:

Ché dp hoat dong Gié tri toi thiéu Gia tri toi da
Ludng cyc CUT 1 80

Bipolar COAG 0.5 80

Pon cuc CUT M 1 5 300

Pon cuc CUT M 2 5 200

Pon cuc CUT M 3 5 150

bon cuc CUT M 4 5} 100

bon cuc COAG binh thuong 1 120

bon cyc COAG phun 1 80

Chirc nang luu trir

Pé kiém tra, hay luu cai dat thiét bi da chon trudc va mé lai, xem Luu trit cai dat thiét bi va xem Xem cai dat
thiet bi da luu. Cac gia tri van dugc dat, ngay ca sau mét thoi gian dai tach khoi nguon dién.



Chire ning diéu khién

Nhu dugc md ta chi tiét hon dudi ddy, hiy xem Bao vé chdng lai hoat dong bi 13i, cac chirc ning bén trong
thiét bi va hoat dong duoc lién tuc theo ddi cac 16i co thé xay ra. Cac 16i dugc phét hién duoc hién thi trén man
hinh dudi dang ma 16i cu thé (Er XX). Nhan hai hodc nhiéu phim ciing mét lic do do6 sé& hién thi ma 13i "Er
06".

Thém thong tin, xem Danh sach khéc phuc sy cd.

Phan cong ban dap i i . i

Nhan phim chuyén d6i cho chuyén nhugng ban dap 39 d€ gan ban dap dieu khién cho may phat twong ung.
Vi du, néu ban dap diéu khién duoc phan cong cho phan ludng cuc, phan don cuc chi ¢6 thé dugc kich hoat
théng qua tay dao.

Chuyén sang gan ban dap bang phim 39 dé kich hoat phan don cuc théng qua ban dap diéu khién.

Viéc gan ban dap hién tai dugc chi dinh thong qua deén tin hiéu 34 va 40.

Kich hoat tan sé cao

Sau khi két néi ding dién cuc trung tinh duoc chon truéc va mot tay dao phd hop véi ¢ong tic hai ngon tay,
bo tao don cuc c6 thé duoc kich hoat bang cach sir dung tay dao. Céc tin hiéu hoat dong &m thanh khéc nhau
cho CUT va COAG sau d6 phat ra am thanh va dén LED tuong tng 17 hoic 27 chiéu sang.

Nhan hai phim trén tay dao ciing mét lic duoc xac dinh 13 16i va duoc hién thi voi méa 16i tuong wng "Er 21"
Khi sir dung tay cam khong cé cong tac ngon tay, thiét bi phai duoc kich hoat bang ban dap diéu khién kép
GK224 hozc ban dap diéu khién kép Vario GN325.

Giam sat dién cuc trung tinh

Néu két néi caa dién cuc trung tinh khong phan chia duoc két ndi va chon trudc bi ngat, ma 16i "Er 10" dwgc
hién thi va dén LED 47 ciing nhap nhay. Dé tranh gay nguy hiém cho bénh nhan, viéc kich hoat may tao HF
don cuc cling bi chan.

Phukign 7 , ,

Truéc khi chuan bi cac phu kién, kiém tra xem ching c6 bi hu hai 1 rang d6i vai phich cam cach dién va
nguon dién cua chung khong; ciing dam bao rang nhitng phu kién nay la nhitng phu kién pht hop cho thiét bi.
Néu phét hién bat ky 18i nao, dac biét 1a ¢ phich cim hoic cap két ndi, cac bo phan bi 16i phai dugc dit sang
mot bén ngay lap tuc.

4.3 Van hanh an toan

A Nguy co thwong tich va/hoic sw cd

» Ludn thuc hién kiém tra chire ning trwéc khi ding san pham.
CANH BAO

c Nguy co chin thwong khi sir dung san pham ngoai tam nhin!
CANH BAO » Chi 4p dung san phiam dwéi sw kiém soat truc quan.

Kich hoat thiét bi

Bang cach nhan cong tic "Bat / tat thiét bi" 7, thiét bi dwoc bat va dén LED 3 mau xanh 14 cdy sang 1én. Tat
ca cac dén LED va cac phan doan cua muc hién thi illu-minate trong mot khoang thoi gian ngan va dén chi
bao cong suat am thanh (coi) duoc kich hoat.



Néu trong qué trinh bat cong tic, dién cuc trung tinh duoc két ndi, thdng bao 16i "Er 01" xuét hién. Néu trang
thai 16i nay duoc loai bo bang céch tach dién cuc trung tinh khoi thiét bi, loai dién cuc trung tinh c6 thé duoc
thay ddi. Biéu tuong "NE" duoc hién thi trong man hinh 16 va s6 loai dugc chon trudc trong man hinh 22.
Thay ddi c6 thé duoc thuc hién trong ctra s6 thoi gian khoang 3 gidy, xem phan Pat trudc cua loai dién cuc
trung tinh. Sau khi hét thoi gian nay, thiét bi s& st dung cac cai dit co ban sau (cai dit mac dinh) khi lan dau
tién duoc bat:

CuT COAG
Ludng cuc 1 0.1
Pon cuc 5 1

Déi vai Monopolar COAG, ché do duoc thiét 1ap 1 duoc chon trudce.

Péi véi Monopolar COAG, COAG binh thudng dugc chon trudc.

Ban dap diéu khién duoc phan céng cho phan ludng cuc.

Sau khi duoc bat, thiét bi thuong sir dung céc cai dat dwoc sir dung cudi cung.

Lwa chon ché @ dwoc thiét 1ap cho Monopolar COAG
Cac phim 21 va 23 c6 thé duoc str dung dé chon trudc ché do duoc thiét 1ap va tir d6 xac dinh mie d6 bong
troc khi cat. Mot trong cac dén LED 24, 22, 25 hoac 20 s& sang theo ché do dugc thiét l1ap da chon.

Gia tri téi thiéu Gi4 tri toi da
Ché do duoc thiét lap 1 5 300
Ché do duoc thiét lap 2 5 200
Ché do duoc thiét lap 3 5 150
Ché do duoc thiét lap 4 5 100

Cai dit mic

Luu y

Sau khi dwoc bat, thiét bi sé tw déng sir dung céc cai dat duwoc sir dung cudi cung.

Céc gié tri mic c6 thé tang hodc giam tir cai dat miac dinh cua chling bang cac phim "+" va "-" twong tng.

Ché d¢ hoat dong Gia trj toi thiéu Gia tri toi da
Cat ludng cuc 1 80

Cam mau ludng cuc 0.1 80

Cit don cuc 5 300

Ché do duoc thiét lap 1

Cam mau don cuc 1 120

Binh thudng

Do rong budc trén mdi ndt an 12 1 theo tiéu chuan hozc 0,1 trong pham vi Bipolar COAG trong khoang tir 0,1
dén 9,9.

Néu khoa van dugc nén, ba gia s6 ¢ém dau tién s& chay cham trong khi cac sé khac s& nhanh hon dang ké.
Néu phim duogc tha ra va sau d6 nhan lai, ba gia sé dém tiép theo s& duoc chay lai tir tir. Theo cach nay, muc
mong mudn cd thé dugc dit thanh nhanh (tan sé dém cao) hoic chinh xac (tan sé dém thap).

Céc gié tri mic cho "CUT" va "COAG" hoic "don cuc" va "ludng cuc” ¢6 thé duoc thay ddi ciing mot ldc.
Céc ché do dugc thiét 1ap 2, 3 va 4 cung cap d6 bong tréc manh hon chi s6 1, xem phan Cit (Monopolar
COAG). Néu, ddi véi ché do dugc thiét 1ap 1, mac> 125 da duoc dat, gia tri ndy s& giam xudng gia tri téi da
twrong (g 1a 125 khi chon ché d6 duoc thiét lap 2.



Céc gia tri mac duoc hién thi twong (ng véi dau ra tinh bang watt (W) khi tai danh nghia, vi du: néu gié tri
muc dugc hién thi "43" trong viing Monopolar COAG twong tng vai cdng suat 43 watt véi tai 500 ohms, xem
biéu do dau ra.

Luru cai djt thiét bj
Dé luu tat ca cac cai dat cua thiét bi, bao gdbm ca gan ban dap, ¢6 san ba vi trf luu trix.
Dé luu cai dit, trudce tién phai nhin phim 2. Dén LED 1, niam phia trén phim 2, sau d6 s& sang dé cho biét rang
cai dat thiét bi cd thé duoc luu trong bo nhd. Mot trong ba ntt Iuu 4 sau do phai duoc nhan. Phia trén nat luu
duoc nhin, dén LED 3 twong tng s& sang va diéu nay dugc sir dung dé x4c nhan rang qua trinh luu trir da
thanh cong.
Cac gia tri da luu van duoc dat trong mot khoang thoi gian dai, ngay ca khi thiét bi da tit. Tuy nhién, ching
c6 thé duoc thay doi bat cir Iic nao khi can thiét.
Néu chi nhan phim 2 (ky hiéu 1 sang), s& khong thé kich hoat dau ra HF vi qua trinh luu trit dang dién ra s&
chua hoan tat.
C6 ba cach dé tro vé ché do hoat dong binh thuong:

Luu trit cac cai dat thiét bi hién tai mot céch chinh xac.

Nhan phim 2 lan nira.

Cho doi: sau khoang 10 gidy, thiét bi s& ty dong chuyén sang ché d6 hoat dong binh thudng .

Xem cai dit thiét bi dwoc luwu triv

C6 thé xem cai dat thiét bi di luu bang cach nhan mot trong ba nut luu 4. Néu cai dit duoc chon chinh xéc,
dén LED 3 twong tng phia trén nit luu 4 dugc nhan s& sang. CAc cai dat thiét bi da xem ciing co thé duogc thay
d6i mot 1an nita, trong truong hop d6, dén LED phia trén nit luu duge nhan s& mo dan.

Chuyén ddi ban dap

Ban dap diéu khién duoc phan cong cho may phat dién twong ¢ng bang cach st dung phim chuyén doi 39. Vi
du: néu ban dap diéu khién duoc phan céng chophan ludng cuc, phan don cuc chi c6 thé dugc kich hoat théng
qua tay dao. Néu bo phan don cuc sau d6 can duoc kich hoat thdng qua ban dap diéu khién, viéc gan ban dap
phai duoc thay d6i théng qua phim 39. Viéc gan ban dap hién tai duoc hién thi qua dén LED 34 va 40.

Pt trwdc loai dién cuc trung tinh
Viéc lya chon loai dién cuc trung tinh c6 thé dugc thuc hién trong 5 gidy sau khi nhan céng tic "Bat / tat thiét
bi" 7.
Trong khi "NE" dugc hién thi trong man hinh mac 16, phim "-" 28 hoac phim "+" 29 c6 thé duoc sir dung dé
chon t6i da ba loai dién cuc trung tinh, dwoc mé ta trong hién thi miic 26 theo hinh 1 dén 3.
bién cuc trung tinh Loai 1: Dién cuc trung tinh mot mat silicon va dién cuc trung tinh mot mat dung mot
lan (dién cyc trung tinh khdng phan chia)
Dién cuc trung tinh Loai 2: Dién cuc trung tinh hai mat dinh (dién cuc trung tinh dung mat lan dugc phan
chia)
bién cuc trung tinh Loai 3: Bién cuc trung tinh hai mat Aesculap-Silicone (dién cuc trung tinh dugc phan
chia c6 thé tai sir dung)
Cac dén LED 45, 46 va 47 phia trén chir twong hinh dién cuc trung tinh twong tmg twong hinh, hién thi loai
hién tai dang duoc chon.
Sy dat trude cua loai dién cuc trung tinh van dugc dit, ngay ca sau khi tach thiét bi khoi ngudn dién. Néu
ngudi ding khdng mudn thuc hién bat ky thay d6i nao d6i vai loai dién cuc trung tinh, qua trinh lya chon ¢
thé dugc bo qua bang cach nhan cac phim "+" va "-".



Pit trwéc am lwgng chubng

Néu phim bat tit 39 da dwoc nhén tai thoi diém bat thiét bj ("Cong tic bat / tat thiét bj 7), cd thé chon am luong
cho am kich hoat, béo hiéu dau ra tan sb cao, c6 thé duoc chon.

"SU" xuat hién trong hién thi mac 16 va am luwong hién tai trong hién thi mac 26. Am luong sau d6 co thé
dugc dat trong khoang tir 40 dén 100 bang céach sir dung phim "-" 28 va phim "+" 29. Bo rung sau d6 dugc
kich hoat tai bo am luwong. Cura s6 cai dat am luong sé tu dong bién mat néu 4m luong khong thay d6i sau mot
khoang thoi gian ngan.

Pé dam bao am kich hoat HF 15 rang, am luong khong thé giam xudng duéi 40. Am canh bao s& ludn duoc
phét ra & mtrc am lwong day du, bat ké am luong da dat cho &m kich hoat HF.

Kich hoat dau ra don cuc

Sau khi két ndi dung dién cuc trung tinh dugc chon trudc va mot tay dao phi hop, may phat dién don cuc c6
thé duoc kich hoat bang cach st dung tay quay. Cac tin hiéu hoat dong &m thanh khac nhau cho CUT va
COAG sau d6 phat ra am thanh va cac chi b4o hoat dong tuong tng 17 hoac 27 chiéu sang.

Nhan hai phim trén tay dao ciing mot lac duge xac dinh 1a 18i va duoc hién thi (ma I8i: "Er 21").

Kich hoat phan lwéng cuc
Phan ludng cuc chi co thé duoc kich hoat bang mét ban dap diéu khién. C6 ba ban dap diéu khién khac nhau
dé lya chon tly theo yéu cau:

Ban dap diéu khién ban dap don (GN161 va GK226): chi COAG

Ban dap diéu khién kép (GN324): CUT/COAG

Ban dap diéu khién kép Vario (GN325): CUT/COAG, ty I¢ 0-100 %

Kich hoat véi ban dap diéu khién déi Vario (GN325)

Ngoai viéc kich hoat CUT nhu binh thudng, ban dap diéu khién kép Vario GN325 ciing cung cap cac tly chon
khac, ca cho cim mau ludng cuc va don cyuc. TUy thudc vao vi tri ban dap, cd thé kiém soat 0-100% cdng suat
dau ra HF trong cira s6 miac COAG 12 hoic 26. Thanh hién thi 38 phia trén biéu tuong ban dap hién thi vi tri
ban dap hién tai.

Vi du | |

Néu nguoi dung chon mirc cam mau la 60 bang cach su dung cac phim "+" hoac "-" va khi ban dap duoc
nhan du, chiing s& nhan duoc muc 60 va thanh hién thi 38 s& sang hoan toan. Tuy nhién, néu ban dap chi
dugc nhan mét phan, mac s& duoc dua ra theo mire ting nho dudi 60 (tly thudc vao vi tri ban dap) va phan
duogc chiéu sang cua thanh hién thi s& bi giam.

Giam sat dién cuc trung tinh

Pién cwce trung tinh khong phan chia (dién cuc trung tinh Loai 1)

Déi vai cac dién cuc trung tinh khéng phan chia, kha ning giam sat dwoc gisi han & két ndi dan gitra dién cuc
trung tinh va thiét bi. Néu két néi bi hong hoac néu phich cim cho dién cuc trung tinh khong dugc cam, ma
13i "Er 10" s& duoc hién thi va viéc kich hoat dau ra HF don cuc s& bj chan.

Dé theo ddi vi tri chinh xé&c caa dién cuc trung tinh, nén st dung dién cuc trung tinh phan chia.

Cac dién cuc trung tinh phan chia

Viéc sir dung céc dién cuc trung tinh dugc chia cling voi Aesculap-PDM-HE THONG (Giam sat dong vinh
vién) thé hién mot khai niém an toan toan dién dé theo ddi cac dién cuc trung tinh va tng dung chinh xé4c cua
ching trén bénh nhén, ciing nhu cung cip murc d6 cao trong viéc bao vé bénh nhan chng bong.



Hé théng PDM cho phép theo dbi lién tuc cac diéu kién dién cuc trung tinh, budi téi trong qua trinh kich hoat
HF.
Néu mét dién cuc trung tinh dugc dinh vi trén toan bo bé mat, thiét bi s& phat hién cac thay doi xay ra, vi du:

do su tach roi mot phan dién tich cua dién cuc trung tinh. Mot su gia ting nhé trong dién tré tiép xtc xay ra
trong mot khoang thoi gian ngan, ciing duoc phat hién chic chan 1a mot 13i.
Mot phan biét duoc thuc hién giira cac 16i sau:

Man hinh giam sat 55 Nguyén nhan

=N Cam dién cyc trung tinh khong cam hogc ngat két noi
Poan mach trong cap dién cuc trung tinh, phich cam hoac trong dién cuc trung
=0 tinh
S Dién cuc trung tinh di khong duoc &p dung trén toan bo bé mat, tang dién tro tiép
(=] xuc
=
m

Peén tin hiéu dang nhap nhay




Ngoai ra, man hinh "Er 10" xuat hién va kich hoat dau ra HF don cuc bi chan. Néu xay ra 16i dién cuc trung
tinh, can tién hanh kiém tra trén toan bo tng dung bé mat caa dién cuc trung tinh trén bénh nhan, dudng cung
cap cho thiét bi phau thuat HF va dau noi phich cam.

Pién cuc trung tinh ding mét lan (dién cuc trung tinh loai 2)

Viéc ap dung dién cuc trung tinh ding mét 1an c6 thé dugc theo di theo céc tiéu chi di noi & trén.

Khi str dung cac dién cyc trung tinh ndy, phai tuan tha cac huéng dan an toan cua nha san xuat dién cuc trung
tinh.

Pién cuc trung tinh c6 thé tai sir dung (dién cuc trung tinh loai 3)

So véi dién cyc trung tinh ding mot lan duoc danh riéng cho mét tng dung, viéc sir dung dién cuc trung tinh
c6 thé tai st dung (Loai 3) duoc khuyén nghi ca vi ly do kinh té va sinh thai.

Sy phan chia cua dién cuc trung tinh, hinh hoc bé mat dac biét, vat liéu rat linh hoat va bén ngoai cach dién
mang lai nhitng loi thé dang ké tir goc d6 an toan ky thuat do pham vi rong caa kha ning giam sat.

Dién cuc trung tinh phai dugc &p dung cho bénh nhan sao cho bé mit dan dién mau den tiép x(c véi da. Do
d6, bé mat khdng dan dién mau xanh duong can phai duge huéng ra khoi co thé.

Ngirng hoat dong cuaa thiét bj

Trudc tién, tat thiét bi bang cong tic "Bat / tat thiét bi" 7. Pén LED "Thiét bi sin sang hoat dong" 6 roi tat.
Tuy nhién, thiét bi s& van sin sang dé bat, (dugc bao hiéu bang dén LED 5). Bang cach kéo cap nguon ra, thiét
bi s& duoc tach biét hoan toan khoi mang ludi cung cap.

4.4 Bao vé chong lai hoat dong bi 15i
Kiém tra bat

Tw kiém tra vi xir ly

Vi chire ning khong 161 ciia bo vi xtr Iy 1a mot yéu cau cho hoat dong hoan hao véi thiét bi va tat ca cac chic
nang diéu khién va giam sét, nén cai goi la tu kiém tra dugc thyc hién mdi khi thiét bi duoc bat. Su kiém tra
nay bao gém sy kiém tra CPU, RAM, EEPROM va watchdog.

Kiém tra giam sat dién cuc trung tinhTrong qué trinh bat cdng tic, giam sat dién cyc trung tinh dugc kiem
tra. Do d06, can phai tach dién cuc trung tinh ra khoi thiét bi.

Néu phét hién I15i, ma 16i "Er 01" xuat hién trong man hinh caa phan don cuc. Phau thuét don cuc s& chi c6 thé
sau khi 16i da duoc loai bo. Tuy nhién, phau thuat ludng cuc sé& co thé.

Giam sat phan cing

Tat ca cac dién 4p bén trong va cac chire ning phan cing khéc do thiét bj tao ra duoc theo ddi lién tuc. Néu
phat hién 15i, ma I5i "Er 400" (16i phan cung) duoc hién thi trong man hinh don cuc. Néu 15i ndy phét sinh thi
khong thé sir dung thiét bi duoc.

Giam sat trinh tw chwong trinh

Giam sat thoi gian

Dé theo ddi thoi gian chinh xéc cua trinh tu chwong trinh, ddng hd bam gid dwoc cung cap phai duoc kich hoat
theo chu ky déu dan trong trinh ty chuong trinh binh thudng. Néu tin hiéu kich hoat nay khong duoc phéat ra
trong khoang thoi gian hon 15 phat, kich hoat HF chéc chin sé& bi chan an toan théng qua mét duong dan riéng
biét dén bo xir Iy.

Giam sat logic

Ngoai thoi gian chinh xéac cta trinh ty chuong trinh, trinh tu chuong trinh logic ciing duoc theo ddi 16i. Mot
dd léch duoc hién thi & day vai ma 16i "Er 500",



Giam sat thong sé

Trang théi hoat dgng ""HF ngirng hoat dong"*

Trong trang thai van hanh "HF bj v hiéu hoa", céc gia tri thuc té cho dién 4p ngudn, dong dién, dién &p cam
bién HF ludng cuc va dién ap cam bién HF don cuc duoc lién tuc ghi lai va so sanh véi cac gia tri gii han
tuwong (ng cho "HF bi v6 hiéu hda "Tinh trang hoat dong.

Néu mat 151 dugc phat hién trong qua trinh so sanh gia tri dich / muc tiéu ndy, viéc kich hoat dau ra HF bj
chan. Tay thudc vao 18i duoc phat hién, ma 151 twong tng duoc hién thi trong man hinh.

Néu 16i lién quan dén dién &p ngudn hoic dién thué ngudn cung cap, ca hai may phat HF déu bi chan.

Néu xay ra 13i trong qué trinh giam sat dién p cam bién HF, chi c6 dau ra HF bi anh huong sé bi chan.

Trang thai hoat dong ""HF dwoc kich hoat™

Néu dau ra HF duoc kich hoat, cac gié tri thuc té cua cac tham sb quyét dinh cho cdng suat duoc ap dung (dién
ap, dong dién va dién &p cam bién HF / chu ky nhiém vu) duoc ghi lai lién tuc va so sanh véi cac gia tri gisi
han twong ung. Néu mot 151 dugc nhan ra trong so sanh gia tri muc tiéu / thuc té nay, dau ra HF ngay lap tac
bi chan théng qua mot sb kénh.

Tuy thugc vao 161 dwoc phat hién, ma 15i twong g duoc hién thi trong man hinh.

Néu 13i lién quan dén dién ap nguon hozc dong dién cung cap, ca hai may phat HF déu bi chan.

Neéu xay ra 161 trong qua trinh giam sat di¢n ap cam bien HF, chi c6 may phat HF bi anh huong s€ bi chan.
Giam sét cac gia tri RAM

Cac gia tri dich dugc nhap qua ban phim mang cho muic, ché do duoc thiét 1ap va chi dinh ban dap, duoc luu
trix tring 1ap trong bo nhé RAM va duoc Kiém tra trén co s lién tuc. Trong pham vi ndy, cac gié tri twong ang
phai giéng nhau va nam trong pham vi gia tri dwoc phé duyét. Trong trudong hop c6 16i, ma 16i "Er 400" s&
duoc hién thi.

Giam sat cac gia tri luu triv

Céc gié trj dich thudc vé cai dat thiét bi duge luu trit cho muc, ché do duoc thiét 1ap va chi dinh ban dap, dugc
Iwru trit trng 1ap trong bo nhé on dinh (EEPROM) va dugc kiém tra khi truy xuat bo nhé. Trong pham vi nay,
c4c gié tri trong tng phai gidng nhau va nam trong pham vi gié tri dugc phé duyét.

Giam sat diéu chinh phan mém

Dir liéu danh riéng cho thiét bi nhu s6 sé-ri va gia tri tham chiéu dé hiéu chuan tt dugc thuc hién trong giai
doan diéu chinh thiét bi, dugc luu trit tring lap trong bé nhé 6n dinh (EEPROM) va do d6 c6 thé dugc kiém
tra do chinh xé&c. Mot 13i s& dugc hién thi théng qua ma 16i "Er 600"

Thiét bi c6 thé dugc st dung khi xem xét cac giGi han vé do chinh xac cua cac gia tri dau ra.

5. Quy trinh tai xir ly hep 18

5.1 Hwoéng dan an toan chung

Luu y

Tuan thii theo quy dinh lugt phap cua quéc gia, theo cac tiéu chudn va chi thi quéc gia va quéc té, va theo cac
huwong dan vé sinh trong thuc hanh 1am sang cua co so vé quy trinh tiét khuan.

Luu y .

Doi vai bénh nhé}n bi bénh Creutzfe‘ldt-Jakob (CJD), nghi b; CJthodc c0 thé mot bien thé cua CJD, tuan thu
cac quy dinh quoc gia twong 1ung ve quy trinh tai si dung san pham.



Luuy

Nén wu tién xir 1y \gi bang mdy hon la bang phirong phdp thii cong, do riza bang may cho két qud tor hon va
dang tin cqy hon.

Luu y

Xur ly thanh cong mét thiétvb'i chi dwoc dam bdo‘ néu duot thuc hi¢n theo quy trinh xi ly hop Iy. Ngwoi van
hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phuwong phdap héa hoc duoc khuyen nghi da duoc si dung dé kiém dinh.

Luu y

Néu khdng cd tiét khudn cudi cung, phdi si dung chdt diét virus.

Luu y

Pé biét thong tin méi nhdt vé quy trinh tai xi# Iy va sw phi hop vdt liéu xem thém extranet cia Aesculap tai
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh ti¢t khuan bang hoi nuwéc hop Ié droc thuc hign trong hé thong hgp vo trung cua Aesculap.

5.2  Thong tin chung
Cac vét ban phau thuat da kho hoac bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khé khan hodc kém hiéu qua va gay
ra hién tuong an mon dung cu. Do dé, xir Iy trong vong 6 gio sau khi sir dung va khong dé nhiét do >45°C hay
ding cac hoat chét khir khuan (hoat chét: aldehyde, con) trong 1am sach so bé.
Mtc qua muic ctia cac tac nhan trung hoa hay chat
tay ria tinh kiém c6 thé gay tac dong vé mat hoa hoc vashodc 1am cac ky hiéu la-ze trén thép khong gi bi mo
va khong thé doc duoc bang mat thuong hay bang may.
Céc chat ton du chira clorin hay clorid nhu trong céac vét ban do phau thuat, thuéc dung dich mudi va trong
nuéc ding cho 1am sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s€ gay an mon (lam ro hay &n mon do tng Suat)
va gay hong dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton du nay can dwoc Xa rira sach bang nudc khir khoang va
sau do6 lam kho.
Tién hanh 1am khé bo sung, néu can.
Chi sir dung cac hda chat xir 1y da dugc thir nghiém va duoc phé chuan (nhu dugc VAH hay FDA cap phép,
hay c6 dau CE), va pht hop véi vat liéu theo khuyén cao cua nha san xuit hda chat dé xir Iy dung cu. Can tuan
tha chit ché cac thong sb ki thuat duoc &p dung theo nha san xuat hoa chat. Viéc khdng tuan thu co thé gay ra
cac hau qua sau:
Nhitng thay d6i nhin thay dugc cua vat liéu, vi du lam mo hoac mat mau titan hay nhom. Ddi véi nhdm,
dung dich st dung/xir ly chi can ¢ -muc pH >8 la c6 thé gay ra nhitng thay d6i bé mat c6 thé nhin thiy duoc.
Hu hai vat liéu, nhu han gi, nat, gay, 140 hoa som hay phdng rop.
Khoéng st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mat san pham va c6 thé
gy dn mon. Co thé xem thém hudng dan chi tiét khac vé quy trinh xt Iy lai dam bao an toan vé sinh va bao
ton duoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org duong lién két voi cac 4n pham, Sach Po-bao dudng cac dung cu
dang cach.

5.3  Chuan bi trwéc khi 1am sach
Thao thiét bi khoi ngudn dién.
Théo cac phu kién.

5.4  Chuin bi tai noi sir dung

Loai bo hét du luong phau thuét ¢6 thé nhin thay trong pham vi ¢ thé bang mot miéng vai am, khong c6 xo.
Van chuyén san pham kho trong thing chira chét thai kin dé lam sach va khir tring trong vong 6 gio.


http://www.extranet.bbraun.com/

5.5  Lam sach/khir khuan
Cic hwéng din vé an toan dic trung cho san pham trong quy trinh xir 1y lai
é Nguy co dién giat va héa hoan!

NGUY HIEM » Ruit phich cim thiét b trwéc khi vé sinh. i )
» Khong sir dung cac dung dich tay rira hodc khir trung deé chay hodc no.
c » Dam bao rang khéng co chat long sé xam nhap vao san pham.

Lam héng hoic pha hiy san pham do lam sach / khir trung co hoc!
) » Chi lam sach va khir trung san pham bang tay.
CANH BAO  » Khéng khir triing san pham trong moi truong hop.

C6 thé 1am hw héng san pham khi sir dung cac hoat chét 1am sach/sat khuan khong phu hep va/hosic
nhiét d¢ qua cao.

Sir dung céc tac nhan 1am sach va khir khuan theo hwéng dan ciia nha san xuat ma dwgc chap thuan
cho nhieng nhién liéu bang nhwa va thép cao cap.

Quan sét cac thong so k§ thuat lién quan dén nong d, nhiét do va thai gian tiép xuc.

Quy trinh l1am sach va khir khuan hop I¢

Quy trinh hep 1§ : Tinh niing dic bigt Tham khio : ;
Lau khir khuan cho céc thiét bi dién Chuong: Lau khir khuan cho céc thiét bi dién
khong dugc lam vé trung khong dugc lam vé trung

5.6 Lau khir khuan cho cac thiét bi dién khong dwoc lam vo tring

Nhigt @0 Thei gian Néng Chit hrgng

Pha Buéc [°CI°F]  [phut] do[%]  nudéc Héa chat
Meliseptol HBV lau
| Lau khir khuan RT >1 - - 50 % Propan-1-ol
RT: Nhiét do phong
Pha I

Loai bo bat ky du lugng cd thé nhin thdy bang mot 1an lau khir tring ding mét lan.
Lau sach tit ca cc bé mat cua san pham lam sach quang hoc bang khan lau khir tring diing mot lan.
Tuén tha thoi gian &p dung duoc chi dinh (téi thiéu 1 phat).

5.7  Kiém tra bing mit thwong, biaoe dwéng va kiém tra chirc ning

Kiém tra san pham sau mdi chu ky vé sinh va kht tring dé chic chin rang d6 1a: sach sg, tién dung va
khong bi hu hai.

Kiém tra tat ca cac loai cap, va dic biét 1a cap dién cuc, xem c6 bat ky hu hong nao ddi véi cach dién caa
chang khéng.

Dit san pham sang mot bén néu né bi hong.

Kiém tra an toan k§ thuat phai dwoc thuc hién hang nim, xem Bao tri.



5.8 Bao quan va van chuyén

THAN TRONG ) . )
Huw hong san pham do bat cong tac sém sau khi bao quan / van chuyen é nhiét d¢ dwéi +10 ° C! Cho phép thiet bj
HF thich nghi ¢ nhiét d§ phong trong khoang 3 gio.

Van chuyén san pham trong hop ban du caa né.
Tuan thi cac diéu kién vé bao quan va van chuyén, xem Biéu kién méi trudng xung quanh

6. Bao tri
Than may cét dbt cao tin GN300 14 san pham khdng can bao tri.

Luu y
Bdo tri chi phdi diroc thuc hién bai nhan vién cé tham quyén. Néu can thiét, so' dé mach va huéng dan sir
dung dich vu, chira tdt ca cac tai liéu can thiét, diroc cung cap cho viéc nay.

6.1 Kiém duyét an toan

Kiém tra an toan phai dugc thuc hién hang nam.

Nguoi phu tréach kiém tra s& ghi lai cac gia tri kiém tra va gia tri do theo giao thuc kiém tra duoc in.

Chi ¢6 san pham va phu kién ciia né dugc kiém tra boi nhitng ngudi co dao tao, kién thirc va kinh nghiém can
thiét va nhitng nguoi duoc uy quyén dé lam nhu vay.

Néu cac gié trj tdi da duoc chi dinh trong giao thirc kiém tra kém theo d6i vai kiém tra an toan ki thuat bi vuot
quéa: giri trong thiét bi.

Déi véi dich vu ki thuat, vui 1ong lién hé véi co quan B. Braun / Aesculap qudc gia so tai, xem Dich vu k¥
thuat.



B/ BRAUN

Giao thic kiém tra-Kiém tra do an toan

KIEM TRA DPINH KY:

1 Nam | | ]

|

LOAI THIET BI: Than may cit dbt cao tan GN300, tir sb sé-ri 4000
SAN XUAT BOl: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532
Tuttlingen nudc Ptc
SN HANG TON KHO SO.: CO QUAN CHIU TRACH NHIEM: ........
PHAM VI KIEM TRA | | ] Phan quyét
1.) KIEM TRA TRUC QUAN DAT KHONG
DAT
1.1 Kiém tra cap nguon xem c6 nhin thay hong héc nao khong
1.2 Kiém tra diéu khién chan xem c6 nhin thay hong héc nao
khong
1.3 Kiém tra cap cam mau xem cd nhin thay hong héc nao khong
(ghi lai sb cua chang), kiém tra su phi hop caa dau ndi phich
cim
1.4 Loai tam van hién dién va c6 thé doc duoc
1.5 Kiém tra céc lién két cau chi cho cac gia tri quy dinh
1.6 Tinh trang chung cua thiét bi: bui ban, hu hong
2.) KIEM TRA DIEN Giatri | Phan quyét
do PAT/KHON
G PAT
2.1 | bién tr¢ tiép dat bao vé bao gom cap nguon dién theo Rmax=0,3
IEC62353:2007 c(att0,2
A)
2.2 | Dong ro tiép dat theo IEC60601-1* N.C. Imax = 0,50
SFC Ma
Imax = 1,00
mA
2.3 | Tai liéu dinh kem dong ro ri/dong cam ung theo IEC60601-1* N.C. Imax = 0,10
SF.C. mA
Imax = 0,50
mA
2.4 | Dong ro ri bénh nhan theo IEC60601-1* N.C. Imax = 0,01
SF.C. mA
Imax = 0,05
mA
2.5 | Phuong phap thay thé dong ro thiét bi theo IEC62353:2007 Imax = 1,00
mA
2.6 | Ap dung phuong phap thay thé dong rd mot phan theo Imax = 0,05
IEC62353:2007 mA
2.7 | HF-Dong ro IEC60601-2-2:2009 Imax = 150
Don cuc mA
Luwdng cuc Imax = 63MA
2.8 | Dién tro cach dién theo tiéu chuan IEC62353: 2007 (Chuan bi theo Dién ap thar nghiém
Huéng dan sir dung) =500 V DC
2.8 | Nguon dién tuong phan vai dau ra cia HF Rmin =7 MQ
A
2.8 | Nguén dién tuwong phan véi vo Rmin =2 MQ
2
2.8 | Paura HF tuong phan vai vo
3
Dau ra HF don cyc twong phan vai vo Rmin =2 MQ
Pau ra HF ludng cuc tuong phan véi vo Rmin =2 MQ
2.9 | Do cong suat dau ra HF véi dién trag khdng cam (g
Paura Ché d6 van Muc Rui | Giatrity lé
HF hanh
Pon cuc 500
CUT 1 (M1) 300 Q 300 Watt £20%
500
CUT 2 (M2) 200 Q 200 Watt £20%




0 | IEC60601-2-2:2009 phan 201.8.4.102

500
CUT 3 (M3) 150 Q 150 Watt £20%
500
CUT 4 (M4) 100 Q 100 Watt +20%
COAG 500
binh thudng 120 Q 120 Watt +20%
100
COAG phun 80 0Q 80 Watt £20%
Ludng CuT 100
cuc 80 0Q 80 Watt £20%
COAG 100
80 Q 80 Watt £20%
2.1 | bién tré mot chiéu gitra hai cuc dau ra HF theo | Rmin =2 MQ

2.1 | Kiém tra chirc nang cua mach giam sat cho dién cuc trung tinh theo Puoc

1 IEC60601-2-2:2009 phan 201.8.4.101 thuc hién
bai:

2.1 | Kiém tra chirc ning theo huéng dan sir dung Puoc

2 thuc hién
bai:

Noi/ngay

[ Thanh tra/chit ky

To chirc chiu trach nhiém

Hinh 17 Giao thirc kiém tra dé kiém tra an toan.

* C4c gié tri cho phép dugc liét ké tuan thi cac yéu cu cua IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005




7. Danh sach xir ly sw co

7.1

M3 15i

Thiét bi duogc trang bi mot thiét bi nhan dang 16i tw dong. S6 18i xuat hién trong hién thi mac 12 va 26. Diéu
ndy cho phép nguoi van hanh xéac dinh vi tri nguyén nhan gay ra 16i nhanh chong.

Tay thudc vao 13i, thiét bi chan kich hoat ludng cuc, don cuc hoic ca ddu ra HE ludng cuc va don cuc. Néu
ca dau ra HF don cuc va ludng cyc déu bi chan, thong béo 156i dwoc hién thi trong man hinh mic don cuc va
hién thi mac ludng cuc bién mat dé chi ra ring khdng thé dong thoi kich hoat HF ludng cuec.

Ma

16

Er 01
Er 02

Er 03

Er 04

Er 06

Er 07

Er 10

Er 20

Er21

Er 22

Danh
muc loi

Thao tac
/ Bat
Thao tac /
Bat
Thao tac /
Bat
Thao tac /
Bat

Thao tac/
Ban phim

Thao tac/
Ban phim

Ung dung

/ Bién cuc

trung tinh
Kich
hoat tng
dung/
don cuc

Kich
hoat ung
dung/
don cuc
Kich
hoat ung
dung/
don cuc

Tin
Moétd  nhin
loi dugc
hién thi
NE cam
vao don cuc
Phim bam
tay don cyc
Kich hoat don cuc
ban dap
Nhan don cuc
phim (ban
phim)
Kich hoat don cuc
nhiéu nat
an
Phim don cuc
dugc gitr
qua lau
don cuc
L&i dién
cuc trung
tinh
Vuot qua
thoi gian
cho phép don cuc

Tay cam
kich hoat
hai phim  don cuc

Theo doi

muc don cuc

Al}h huong
dén dau ra
HA

don cuc bi chan
ludng cuc c6 thé
don cuc bi chan
ludng cuc c6 thé
don cuc bi chan
ludng cuc c6 thé

don cuc bi chanﬂ
ludng cuc co thé

don cuc bi chanﬂ
ludng cuc co thé

don cuc bi Chénﬂ
ludng cuc c6 thé

don cuc bi chénﬂ
ludng cuc co thé

don cuc bi Chénq
ludng cuc co thé

don cuc bi chanﬂ
ludng cuc co thé

Don cuc va
ludng cuc déu
cé thé

bé nghi khic
phuc

Loai bo dién cuc trung
tinh

Nha Phimtay hoac
ngat két ndi céap tay

Nha ban dap
Nha phim
Nha céac phim

Nha phim

Kiém tra cac day céap
cung cap va két ndi
phich cim véi dién
cuc trung tinh. i véi
cac dién cuc trung tinh
Loai 2 va 3, kiém tra
toan bo bé mit tng
dung.

Nha kich hoat

Nha céc phim. Kiém
tra tay dao xem c0 bi
doan mach khong

TAt va bat lai thiét bi
bi chan

Binh luan

Diéﬁ Cyc trung tinh nén giuc_)rc tach ra khoi
thiét bi dé kiém tra bat tat

Néu 13i van hién thi, ban dap diu khién
bi 15i

Néu 13i van hién thi, ban phim mang bj
15i

Néu 13i van hién thi, ban phim mang bj
15i

Néu 18i van hién thi, ban phim mang bi
1i

Er 10 duoc hién thi mdi khi n6 xuét hién
lai va bat ctr khi nao nguoi dung ¢b gang
kich hoat ché do HF don cuc. Hién thi
muc sau d6 s& dugc nhin thiy mot 1an
nira. Xem phan "Giam sat dién cuc trung
tinh"

HF ¢6 thé duoc kich hoat toi da 30 gidy
cho mai lan kich hoat ban dap

Néu thong bao 16i duoc hién thi lai sau
khi bat va tat thiét bi, thiét bi phai dugc
ban giao dé stra chira



Kich hoat

ung dung /

Er28 doncuc

Kich hoat

ung dung /

Er30 ludng cuc

Kich hoat

ung dung /

Er31 ludng cuc

Kich hoat

ung dung /

Er32 ludng cuc

Kich hoat

ung dung /

Er 33 ludng cuc

Kich hoat

ung dung /

Er38 ludng cuc
Kiém tra
noi bo!
Phan cting
Kiém tra
noi bo!
Phan ciing
Kiém tra
noi bo!
Phan ciing
Kiém tra
noi bo!
Phan mém
Kiém tra
noi bo!
Hiéu
chuan

Er41

Er42

Er 400

Er 500

ERG00

Ban dap
diéu khién
bi 15i

Qua thoi
gian quy
dinh

Giam sat
nhiét do cua
giai doan
cudi ludng
cuc

Giam sat
nhiét do cua
giai doan
cubi ludng
cuc

Giam sat
muc

Tin hiéu
ban dap
diéu khién
bi 15i
Giam sat
chuyén
mach HF
Giam sat
chuyén
mach HF

L&i phan
cung

Lbi phan
mém

Diéu chinh
phan mém
khdng
tuong thich

don cuc

ludng cuc

ludng cuc

ludng cuc

ludng cuc

ludng cuc

don cuc

ludng cuc

don cuc

don cuc

don cuc

ludng cuc bi qhan
don cuc cé thé

ludng cuc bi qhan
don cuc cé thé

ludng cuc bi qhén
don cuc cé thé

ludng cuc bi qhan
don cuc co thé

ludng cuc bi Qhan
don cuc cé thé
ludng cuc bi chan
don cuc co thé

don cuc bi Chzflnq
ludng cuc co thé

ludng cuc bi Qhan
don cuc cé thé

don cuc bi chénﬂ
ludng cuc co thé

don cuc bi chan

ludng cuc c6 thé

don cuc bi Chajnﬂ
ludng cuc c6 thé

Kiém tra va thay
the ban dap dieu
khién

Nha ban dap

Kiém tra cap va
dung cu

Cho phép thiét bi
ha nhiét

T4t thiét bi va bat
lai

Kiém tra ban dap
diéu khién
Tt thiét bi va bat

lai

T4t thiét bi va bat
lai

TAt thiét bi va bat
lai

T4t thiét bi va bat
lai

Goi tho kiém tra
thiet bi cang sém
cang tot

Dé bit dau ché do HF, sir dung tay cam vdi
cOng tac ngon tay néu can thiét

HF c6 thé duoc kich hoat ti da 30 gidy cho
moi lan kich hoat ban dap

Chi sir dung cac phu kién da duoc phé
duyét!

Hang sb thoi gian nhiét c6 nghia 1a thiét bi
chi c6 thé dugc kich hoat lai sau khoang 2
phut

Néu théng bao 13i duoc hién thi lai sau khi
bat va tat thiét bi, thiét bi phai duoc ban giao
dé stra chira

Néu 15i van hién thi, ban dap diéu khién bi
13i

Ldi dugc hién thi cho HF don cuc khong
kich hoat

Ldi dugc hién thi cho HF don cuc khong
kich hoat

Néu théng bao 13i duoc hién thi lai sau khi
bat va tat thiét bi, thiét bi phai duoc ban giao
dé stra chira

Néu théng bao 13i duoc hién thi lai sau khi
bat va tét thiét bi, thiét bi phai dugc ban giao
dé sura chira

Tiép tuc st dung cac Han ché co thé co
trong khu vuc ¢6 d6 chinh x4c gia tri dau ra



7.2 Thay thé cau chi

Nguy co tir vong do dién giat!
» Rt phich cam thiét bi truéc khi

thay doi cau chi!

NGUY HIEM

Cau chi duogc chi dinh: TA022006 (T4.0 AH/250 V)

Théo cai kep B bang cach st dung mot tudc no vit thich hop A va théo phan d& cau chi 92.
Thay ca hai bo cau chi 91.

Lp lai phan d& cau chi 91 dé n6 khép vao vi tri.

Hinh 18 Pau ndi thiét bi c6 bo phan gitr cau chi va bo phan chuyén dbi dién ap
Loi chi dan
Pau ndi thiét bi
Bo cau chi
Phan d& cau chi
Tudc no vit
Cai kep
Luuy , .
Néu cau chi bi chay thiwong xuyén, thiét bj bi loi va can diroc sira chira, xem Dich vu ky thudt.

8. Dich vu k¥ thuat
Nguy co chin thwong va / hoic sw cd!
» Khong sira doi san pham.
CANH BAO

Dé duoc phuc vu va stra chira, vui 10ng lién hé voi co quan quéc gia B. Braun / Aesculap sé tai.



Stra d6i dugc thuc hién trén thiét bi ky thuat y té c6 thé dan dén mat quyén bao hanh / bao hanh va mat giay
phép sur dung.

Pia chi dich vu

Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / nudc Buc

DT: +49 (7461) 95 -1601
Fax: +49 (7461) 14 -939
E-Mail: ats@aesculap.de

Hoac ¢ M¥:

Aesculap Inc.

Céc dich vu k¥ thuat Attn. Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 MY

buong day nong sira chira Aesculap

bT: +1 (800) 214 -3392
Fax: +1 (314) 895 -4420

Céc dia chi dich vu khéc c6 thé duoc Iy tir dia chi néu trén.

Phu kién / Phu tung
Day dién

TE730  ChauAu 5.0
TE734 Vuong quoc Anh va Ai-len 5.0
TE735 My, Canada, Nhat 35

Puong bu tiém ning

GK535 buong bu tiém néng 4.0
TA008205 Puong bu tiém nang 0.8

Ban dap diéu khién

GN161  Ban dap dieu khién ban dap don (tron)
GK226  Ban dap diéu khién ban dap don
GN324  Ban dap diéu khién kép

GN325  Ban dap diéu khién kép Vario

Luuy
Théng tin lién quan dén céc thiét bi va cap két ndi co san theo yu cau va cé thé diroc tim thdy trong Tai
liéu Aesculap C-304-81.


mailto:ats@aesculap.de

Phu tung
Masé  Chidinh

TA022006 Cau chi co thé duoc st dung véi thiét bi nay
TA022130 Luu y vé kha ning twong thich dién tir (EMC)

10. Dir liéu ky thuat

Phan loai theo dé Chi thi 93/42/EEC

M3 sb Chi dinh Lép
GN300 Thiét bi phau thuat ludng cuc HF b
Dai dién ap chinh 100-120 V 10 %

(dong nap) 220-240V +£10 %

Tan sb 50-60 Hz

Dong tiéu thu 5.4-4.7 A (d6i véi 100-120 V)

(Cho HF daura300 W)  3.0-2.7 A (di voi 220-240 V)

Dong tiéu thu ca. 0.22 A (d6i véi 100-120 V)

(Sén sang cho hoat dong) ca. 0.12 A (ddi v&i 220-240 V)
Lop bao vé (theo IEC/ I
DIN EN 60601-1)

HF dau ra CUT 1 (M1) 300 W at 500 Q
- don cuc CUT 1 (M1) 300 W at 500 Q
CUT 1 (M1) 150 W at 500 Q
CUT 1 (M1) 100 W at 500 Q
COAG binh thuong 120 W at 500 Q
COAG phun 80 W at 1000 Q
Cong suat dau ra CUT 80 W at 1000 Q
- ludng cuc COAG 80 w at 1000 Q
Tan s6 dau ra 447 kHz
Tan sb diéu ché Pon cuc 20 kHz
Ludng cuc 1 kHz
Ché d¢ hoat dong Int 10 giay/30 giay
Bao vé thiét bi T4.0 AH/250 V
Dic diém thoi gian hién tai T (Thoi gian tré)
H (1500 A)
Kha nang pha vo 5mm x 20 mm
Xay dung
Khéi luong 9.3 kg
Kich thuéc (Dai x Rong x
Cao) 305 mm x 305 mm x 155 mm
Phan 4p dung Loai CF

Khtr rung tim-dau ra duoc bao vé
Thoi gian phuc hdi: 0 gidy

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Phu hop vai tiéu chuén IEC/DIN EN 60601-2-2

DAu phtl hop CSA-CUS



10.1 Piéu kién mdi trwdng xung quanh

Van hanh B4o quan va van chuyén

40 °C 50 °C
10 °C =10 °C

Do am tuong doi

Nhiét do

30 % 10 %

. i ) 1 060 hPa 1 060 hPa
Ap suét khi quyén
700 hPa 500 hPa

11. Thai bé
Luu y

T6 chire nguoi dimg c¢é nghia vu Xik 1y san phdam trieéc khi xa 1y, xem quy trinh xa 1Y lai diroc X4 thuc.

Tuan thi cac quy dinh qudc gia khi xu ly hoic tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi cua né!
The tai ché c6 thé duoc tai xudng tir Extranet

duéi dang tai liéu PDF dudi sb bai viét twong tng.

(Thé tai ché bao gom cac huéng dan théo roi cho

san pham, ciing nhu thong tin dé xir ly thich hop

cac thanh phan gay hai cho moéi truong.)

Cac san pham mang biéu tuong nay thudc bo suu tap riéng cua céc thiét bi dién va dién tir. Trong
Lién minh chau Au, viéc xir 1y duoc nha san xuat quan tim nhu mét dich vu mién phi.

Thong tin chi tiét 1ién quan dén viéc thai bo san pham c6 sin thong qua co quan B. Braun / Aesculap quc
gia cua ban, xem Dich vu k¥ thuét.

Nha phan phéi tai My/ Lién hé tai Canada
dé biét thong tin va khiéu nai vé san pham
Aesculap Inc.
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
My
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1. Thao tac an toan
Lwuy

Cac hwong dan st dung nay chi mé ta thiét lap, chirc ndng va hoat dong cla than may cat dét cao thn GN640 va
khong phu hop dé gidi thiéu cho ngudi méi bat dau phau thuat tan sé cao. M6t mé ta chung vé (rng dung ctia phau
thuat dién cao tan co thé dwoc tim thay trong O.R. hwéng dan st dung va cac tai liéu lién quan khéc.

Nguy co chin thuong cho bénh nhan do ap dung khéng chinh xac!
» San pham va phu kién chi nén dugc van hanh bdi nhan vién cé trinh d6 hodc dugc dao tao
va co6 kinh nghiém.

» Chi van chuyén san pham trong hop ban dau cla no.

» Trudc khi s dung, kiém tra xem san phadm c6 hoat dong tét khong.

» Quan sat “Cac ghi chi vé kha nang twong thich dién tlr (EMC)*, xem TA022130.

» D& ngan ngra thiét hai do thiét 1ap hoac van hanh khéng dung cach va dé khéng anh hwéng dén trach nhiém bao
hanh va nha san xuét:

- Chi st dung san pham theo cac hwéng dan st dung.

- Thywe hién theo cac hwdng dan an toan va bao tri.

- Chi két hop cac san pham Aesculap véi nhau.

- Tuan tha hwéng dan tng dung theo céc tiéu chudn lién quan.

» Thuwdng xuyén kiém tra cac phu kién: Cap dién cwc va phu kién noi soi, dac biét, phai kiém tra thiét hai cé thé déi
vOi l&p cach dién.

» Gilr cac huwdng dan sir dung cho ngudi ding truy cap.

» Ludn tuan tha cac tiéu chuan &p dung.



1.1. An toan dé st dung phu hop véi quy dinh caa IEC

Méi trwwdng van hanh

A\

NGUY HIEM

Vi

CANH BAO

Vi

CANH BAO

A\

THAN TRONG

A\

THAN TRONG

» Dam bao rang thiét bj khong tiép xuc trye tiép v&i bénh nhan hoac trong khu vire v6 trung twong ng.

Nguy co’ tlr vong do dién giat!
» Khong mé san pham.
» Chi két ndi san pham t&i ngudn dién véi day dan dung cu dwéi long dat.

Nguy co' chan thuong do béng va / hodc nd tir khi dé chay! Tia Iira dién c6 thé xay ra ngay
ca khi thiét bj phau thuat HF dugc st dung ding cach va theo muc dich str dung clia né.

» Khong str dung thiét bi trong khu vire nguy hiém chay né.

» Khi phau thuat & ving dau va ngue, tranh sir dung thudc gady mé va khi ting toc (vi du
oxit nito’ hodc oxy) hodc khi str dung cac chat d6, dam bao ching dwoc chiét xuat tir vung
phau thuat.

» N&u c6 thé, hdy sir dung cac chat tay rira va khir khuan khong bat chay.

» Néu phai str dung cac chat Iam sach va khir khuan hodc dung mai khir khuin: Xac minh
rang cac chat dé da bay hoi trudc khi bat dau phau thuat HF.

» Dam bao rang khong cé chat léng dé chay tich tu dwéi bénh nhan hoic trong cac khoang
co’ thé (vi du: am dao). Lau sach tat ca cac chat 16ng trwdc khi siv dung thiét bj phau thuat
HF.

» Dam bao khong cé bat ky loai khi dé chay, ndi sinh nao.

» Ki€m tra xem cac vat liéu ngam oxy (vi du: bdng thdm hodc vai mun) dwoc giir & khoang
cach an toan véi trwong HF, d€ ching khong thé boc chay.

Nguy co thuyén tic khi véi dong mau Agon!
» Dam bao ring dau ra di dworc thiét lap dé tao ra I&p vdy khéng tham nhanh vao mé
dich.

Nguy co’ nhiéu séng véi cac thiét bj khac!

Ngay ca trong qua trinh st dung binh thuéng, thiét bj phiu thuat HF tao ra cac trwong dién
tlr c6 thé gay nhiéu cho cac thiét bj khac.

» Kiém tra xem khéng c6 thiét bj dién t& nao c6 thé bj nhiéu béi cac trueng dién tir dwoc
thiét lap trong vung lan can cla thiét bi phiu thuat HF.

Han ché dé xem va / hoic tac dung phu do su phat trién ctia hoi nuéc / khéi trong phiu
thuat HF!

» Chon cdng suat dién thap nhat cé thé.

» Né&u can, str dung hat khéi.

» Dam bao rang ngwdi dung khong tiép xuc tryc tiép véi bénh nhan va thiét bi HF cting mét lac.

An toan cho bénh nhan

A\

NGUY HIEM

A\

NGUY HIEM

Nguy hiém do chuin bj khéng day dd hoic 16i trong thiét bj ph3u thuat HF!

P Kiém tra xem thiét bj phiu thuat HF c6 hoat dong tot khong.

» Dam bao ring ca cong tic chan va cong tic tay déu khong bi xam nhap béi chat 16ng dan
dién (vi du: mau, nwéec 6i).

» Dam bao khong c6 ngan mach & chan hoidc cap chuyén déi tay.

Nguy co’ béng ctia bénh nhan do vé tinh kich hoat thiét bj phau thuat HF!

» Trong trwong hop bat ky kich hoat vo y thiét bj phiu thuat HF, tat thiét bj ngay 1ap tirc
tai cong tic TAT ngudn.

P Ludn luén thuc hién can than khi van hanh cong tac tay hoic cong tic chan.




Nguy co’ chan thuwong cho bénh nhan do ting dién dp dau ra HF khong kiém soat dwoc do
mat s6 16i trong thiét bj phau thuat HF!

» Ngirng str dung thiét bi ngay khi thiét bi hién thi sw bat thwérng tham chi 1a nho nhat.

NGUY HIEM
A Nguy co’ kich thich than kinh co’ thdng qua viéc sir dung HF, dac biét d6i v&i cac loai hoat
. . dong tao ra vong cung gitra cac dién cuc hoat dong va mo!

CANH BAO P Chon cong suat dién thap nhat c6 thé.

Ludn chéc chan 1am cac diéu sau day:

» D4t bénh nhan & vi tri khéng tiép xic véi bat ky bd phan kim loai nao dwoc ndi dat hodc cé cong suét dién dang
ké so v&i mat dat (vi du: ban mo, d6 dac). Néu can thiét, xen ké treo chéng tinh dién.

» Dam bao rang bénh nhan sé khong tiép xdc véi bat ky miéng vai,man hodc giwdng 4&m nao.

» Dat tAm vai chdng tinh dién 1én cac bd phan cla co thé c6 xu hwéng ra nhiéu Ién md hoi dé bao vé chéng lai sw
tiép xuc gitra da-tdi-da va than minh.

» Hut nwéce tiéu bang bng thong.

» DGi véi phau thuat tim hé, noi dat thiét bi HF thong qua két ndi can bang dién nang.

» Dd&i v&i bénh nhan c6 may tao nhip tim hoac ciy ghép dang hoat dong khac, hay tham khao y kién chuyén gia y te
lién quan trwéc khi &p dung phau thuat HF, dé tranh thiét hai khéng thé khac phuc ddi véi may tao nhip tim hodc cay
ghép.

» Néu c6 thé, hay thao ra khdi viing lan can cla cac dién cwc HF bat ky dién cwc ndo khéi cac thiét bj theo dbi sinh
ly khéng dwoc trang bi dién tré bao vé hodc bd gidm chan HF.

» Khong st dung dién cuc kim dé theo di phiu thuat.

» Sap xép day va cap cua cac thiét bj theo déi sao cho chung khong tiép xuc voi da bénh nhan.

» Gilr cho dwéng di clia day va cap cua cac dién cwc tan sb cao cang ngan cang tét va sap xép chiing theo cach
sao cho chung khéng cham vao bénh nhan hoac cham vao nhau.

» Dé tranh ddng mau khédng mong muén & cac khu v khac clia co thé khi thye hién phau thuat trén cac bd phan
nhd clia co thé va trén cac khu vire c6 strc dé khang cao nhw xwong va khép: St dung ky thuat lwéng cuc & nhivng
khu virec do.

» Ludn dat dau ra cong suat cla cac thiét bi HF & marc thap nhat c6 thé.

» Néu ngudn dién dau ra co vé khoéng di véi cac cai dat théng thueng, hay kiém tra xem:

- cac dién cyc trung tinh dwgec dat dung cach,

- cac dién cwc lam viéc sach sé va

- tAt ca cac két ndi phich cdm dwoc dat dung ché.

» Dat tin hiéu Am thanh phat ra khi dién cwc dwoc kich hoat @ mirc Am lwong gidp tin hiéu dé nghe.

» Khong bao gi& dat cac dién cyc hoat déng trén hoac bén canh bénh nhan.

» Dat cac dién cwe hoat dong khdng can thiét vao bat ky thoi diém cu thé nao, theo cach ma ching sé khéng cham
vao bénh nhan.

» Khi thuc hién cac thao tac trong d6 bénh nhan phai tranh tiép xtc lién tuc véi cac dién cwe (vi du: phau thuat noi
soi), tat ngay thiét bi HF tai cdng tac ngudn 15 trong trérng hop dién cwe vo tinh dworc kich hoat.

» Khong loai bé cac dién cuc ndng ra khdi co thé bénh nhan ngay sau khi thuwc hién cac thi tuc cat hodc déng mau.

Ap dung dién cwc trung tinh

Chtrc nang cda céac dién cwce trung tinh trong phiu thuat HF don cuc la tra lai dién nang di vao co thé bénh nhan &
vi tri van hanh cho thiét bj HF.

Thong thuéng, cac dién cuc trung tinh cé thé tai sk dung dwoc 1am bang cao su dan dién hodc dién cwc dung mot
lan tw dinh thwdng dwoc st dung. Ca hai loai dién cwc nay déu kha phu hop dé st dung trén cac bé mat co thé
khéng bang phang.

Lwuy

Viéc giam sat chat lwong tiép xuc gitra dién cuwe trung tinh va bénh nhan théng qua man hinh chét lwong tiép xtc chi
c6 thé néu st dung dién cuc trung tinh phan tach.

Dé tranh tang nhiét do tai diém thoat ctia dong dién, phai ddm bao cac diéu kién sau:

m Cac bé mat tiép xdc cé kich thwéc phu hop gitra cac dién cwe trung tinh va co thé.

m D6 dan dién cao gitra cac dién cwc trung tinh va co thé.

Dé loai trir kha nang bi bdng tir cac dién cuc trung tinh, hay d~ém t}éo thye hién nhw sau:

» Chon cac khu vuc tng dung cho cac dién cuc trung tinh dan dén dwdng dién ngan nhét co thé gitra cac dig}n cuwe
hoat ddng va trung tinh; dwdng doc hodc chéo vé&i co thé (vi cac co cé cuing dinh hwéng véi fibrilla ¢ tinh dan dién
cao hon).



» Trong céc hoat ddng & vung ngwc, dam bao dwong di cia dong dién khdng chay ngang nguwc va khdng chay qua
tim.

» Tuly thudc vao trwdng hoat déng, 4p dung dién cuc trung tinh & gan canh tay trén hodc dui nhat néu cé thé. Khi ap
dung céc dién cwce ty dinh ding mét Ian, hay lam theo hwéng dan ctia nha cung cép lién quan dén linh vuc (rng dung.
» Dam bao rang khu vurc (rng dung khéng c6 md seo va phat trién xwong.

» Dam bao rang dwdng dién khong giao nhau véi bat ky cdy ghép nao (vi du: méng xwong, tAm xwong, noi soi).

» Trwéc khi ap dung dién cue trung tinh:

- Cao vi tri cho dién cuc trung tinh, néu co toc.

- Lam sach khu vie dwoc phau thuat (khéng str dung rvou, vi né 1am khé da va tang strc dé khang tiép xac).

- O nhirng bénh nhan Iwu théng kém, xoa bép hodc chai khu vuc trng dung.

» Ap dung cac dién cwc trung tinh mot cach co hé théng trén toan bd bé mat ctia khu vwe (rng dung duoc chi dinh.
DBam bao cac dién cuc trung tinh co thé tai st dung bang béng hoac vat liéu pht hop khac, do d6 dam bao rang cac
dién cwc khong bj 16ng néu bénh nhan di chuyén. Cling mét lic, dam bao rang cac bién phap nhw vay khéng lam han
ché lvu lwong mau (nguy co hoai tdr).

» Ap dung cac dién cyc trung tinh Loai 3 theo cAch sao cho cac bé mét dan dién, mau den ctia ching ndm trén bénh
nhan va cac bé mat mau xanh da tr&i clia ching quay mat ra khdi co thé bénh nhan.

» Dé& ngan chan dién tré tiép xuc Ion 1én gay ra béi mat nwéc biéu bi phat sinh tir viéc st dung vai &m hoac dan dién
cwe: khoéng st dung vai &m hodc dan dién cwc trong moi truéng hop.

» Dé ngan nglra béng phat sinh tir nhitng dot ngan ctia dong dién cao:

Dam bao rang khdng co chat 1dng (vi du: chét 16ng da lwu, chat khir khuan, mau, nwéc tiéu) gitka bénh nhan va dién
cwc trung tinh.

» Dé ngan ngira sw tich tu chat 1dng, gidm Iwu lwong mau hodc truyén mau, hoai ttr, dich chuyén cac dién cwc trung
tinh va dién tré tiép xtc: Khong dét dién cwe trung tinh dwdi méng hoac lwng bénh nhan.

» Kiém tra dé dam bao rang dworng dan dién cda thiét bi HF khéng giao nhau véi bat ky dién cuc EEG nao.

2. M6 ta san pham
2.1. Pham vi cung cap

m Than may cat dot cao tan GN640
mlLwuyve Khé nang twong thich dién tv (EMC), TA022130
m Hwéng dan st dung cho than may cat dét cao tan GN640, TA021891

2.2. Cac thanh phan yéu cau dé van hanh

CAc thanh phan can thiét dé van hanh thiét bi phau thuat HF Nelson®¢ (GN640):
m Day nguén

m Cong tac chan

m Dién cyc trung tinh

m Tay cam dién cuc v&i cac nat ngon tay.

m Dién cwc van hanh

m Cap két ndi

m Thiét bj lwéng cuc

2.3. Muc dich st dung

Nelson®"e (GN640) dwoc thiét ké dé st dung trong phau thuat, dé tao ra nang lvgng HF cho cac vét mb don curc,
lwdng cwc va déng mau trong phau thuat vi mo va vi mé.

Str dung cac ché dé hoat déng don cwe va lwdng cuc

Tét ca cac ché do hoat dong dwoc minh hoa bang hai ch twgng hinh khac nhau, mét trong s6 d6 la mét chi twong
hinh don gian, ludn ludn hién thi va mét chir twong hinh chi tiét khac, dwoc hién thi khi ché d6 van hanh dwoc chon.
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Hinh 1. M&i ch twong hinh nay hién thi mét tng dung dién hinh va cac hiéu tng cla no.
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<&

Puwong rach don cwc

| MICROCUT 1 + 2 ] o
MC1 bieu khién bang song vo tuyen voi cong suat toi
thieu héa dong (manh hon cho MICROCUT 1;
pham vi déng duwgc xac dinh theo cai dat liéu
lwong):
Céac vet md gan nhw déc 1ap voi dang dién cuwc va
=) trang thai mo
MC2
_\l",i POWIE’RCEJT 1
Cac vét mo co6 lwc manh véi mire do bong vay
thap:
Cac vét md & md binh thwong hoéc thap - kiém
soat dién ap
_\LZ POWERQUT 2-4 .
hd Mtrc d6 dieu chinh cda vay nhw mét tinh nang bo
sung so voi POWERCUT 1 - diéu chinh dién ap
(toi da cho POWERCUT4)
13
~
13
N
] SEALCUT
== A T p .
sc Cac vet mo véi cac xung cat xen ké va cac giai

doan déng mau (vi du: xuat huyét thap khi loai bo
khc“)i,u thap bang dién cyc vong hodc trong mé
gai ong mat)




bong mau don cwc

SOFTCOAG

Chét déng mau bao quan mé mém ma khong
chim vao mé (vi du: v&i cac chat déng mau quan
trong véi 6ng ndi soi va khi st dung dung cu noi
soi don cyc)

Cac chirc nang bd sung: autoCOAG off va chirc
nang Vario khéng dwoc hd tro

CONTACTCOAG

Sw déng tu trén cac bé mét rong bang kim hodc
kep; cam mau xuat huyét; dét cac khu vuc vét
rach I&n (vi du, trong phau thuat khéi u); déng
mau bé mat nho

Cac chirc nang bd sung dwoc hé tro: autoCOAG
off, chirc nang Vario

FORCEDCOAG

Poéng mau bé mét véi sy hinh thanh tia Ira

Cac chirc nang bd sung autoCOAG off va chirc
nang Vario khéng dwoc hé tro.

SPRAYCOAG

Sw déng tu bé mat thdng qua s hinh thanh tia
Itra, khdng co s tiép xuc gitra md va dién cuc;
trng dung dac biét:

Cam mau trong cac ké xwong khé tlep canva
trong cac md nhu mé; déng mau tdi wu héa dat
duwoc véi rng dung bé sung ctia chirc nang Agon
Cac chirc nang bd sung autoCOAG off va chirc
nang Vario khdng dworc hd tro.

N
LELLIL] |

Lwuy
Khi chon ché d6 déng mau CONTACTCOAG, cac chirc nang bd sung dwoc hd tro cling dwoc hién thi.

COMTACTCOAG

auto 00
COAG H

n]
Hinh 2.

Dé biét mo ta chi tiét vé chirc nang bd sung autoCOAG, hay xem cai dat dac biét (menu Chirc nang dac biét) va
kich hoat cho chirc nang Vario, xem tan sé cao.

Ky thuat lwéng cwc

Céc vét rach lwéng cyc va dong mau cho phép dat dwoc d6 cat va dong mau théa dang véi cong suat thap.
Vi khdng can phai ap dung cac dién cwc trung tinh nén nguy co cho bénh nhan lién quan dén chung dwoc loai bo.

Lwuy
V6i k§ thuat lwdng cwe, két qua tbi wu (dac biét a trong phau thuat xam l1an tdi thiéu) chi co thé dat dwoc bang cac
dung cu dac biét; xem tai liéu Aesculap C-304-81.



Cat lwdng cwc

1 BICUT 1
Cat bang dung cu lwdng cwc (vi du: dung cu
Aesculap-BITOM)

>'§ BICUT 2
Cat bang kéo lvdng cwc (vi du: kéo Aesculap-

Metzenbaum PM400R)

-

Pong mau lwong cuc

BICOAG

Liéu 0.1-19.5: U'ng dung vi phau véi dau dung cu
sac, bdo quan md ddéng mau véi hiéu qua chiéu
sau rd rang

Liéu dung tr 20: ddng mau véi toan bd dung cu
ddéng mau luwdng cwc

Cac chirc nang bd sung dwoc hé tro: bat / tat
autoCOAG:; tri hodn bat ngudn, chirc ndng Vario

2.4. Nguyén ly van hanh

Than may cat dét cao tan Nelson®e (GN640 dwoc diéu khién bang vi x& ly va bién dién &p ngudn thanh dong dién
xoay chiéu tan sé cao cho &ng dung don cuc va lwdng cuc.

Thiét bj c6 thé dwoc kich hoat dé sir dung don cwc véi mot tay cam dwoc trang bi cac nat “ngén tay” hay bang ban
dap chan. Trong st dung lwéng cuc, né cé thé dwoc kich hoat bang mét dung cu cé nit "ngén tay", ban dap chan
hoac théng qua chirc nang auto COAG.

Nhiéu dau ra khéng thé dwoc kich hoat déng thoi.

Chire nang lwu triv div liéu

Chi can nhén nit, nguoi diing c6 thé tao cai dat thiét bi cta riéng minh va nhan lai dir liéu theo kinh nghiém da nhap
trwde d6 vao hé thong (xem lam viéc voi thiét bj). ) ] )
Nhuw trén bat ky may tinh nao, di¥ liéu dwoc Iwu van con trong bd nhé thiét bi ngay ca khi thiét bi da tat.

Chtlrc nang giam sat
Tw kiém tra

Ngay khi dwoc bat, thiét bi sé tw kiém tra cac thanh phan diéu khién, tin hiéu canh bao am thanh, bd vi xi Iy va chirc
nang phan cng.

Chu ky kiém tra lién tuc trong qué trinh hoat déng

Trong qua trinh van hanh, cac chtre néng va tin hiéu lién quan dén an toan duoc theo ddi thong qua mét chu ky thir
nghiém lién tuc. Néu phat hién sy co, trinh tao HF sé tat Trén man hinh, mét thong bao 16i xuat hién (xem thong bao
16i trén man hinh). Thiét bi phan biét gira 16i van hanh va 16i thiét bi.

Giam sat dién cwc trung tinh

Chirc nang giam sat dién cue trung tinh gidm thiéu nguy co béng tai vi tri 'ng dung dién cwc trung tinh. Khi phéat hién
16i, b6 tao HF don cwc sé tat va khong thé kich hoat.

C6 thé tiép tuc lam viéc trong ché dd lwdng cuc.

Theo dbi:

m Dién cuc trung tinh khéng phan chia (Loai 1): Khi két ndi gitra dién cwc trung tinh va thiét bj HF bj d&t hodc phich
cam dién bi ngat, théng bao 16i xuat hién trén man hinh.



m T4ch dién cuc trung tinh s&r dung mét 1an (loai 2) hoac tai siv dung, dién cwe trung tinh chia véi bén ngoai bi co 1ap
(loai 3): Khi st dung dién cwc trung tinh phan tach, hé théng PDM (Hé thdng giam sat déng vinh ctru) ciing kiém tra
xem dién cuc trung tinh c6 tiép xtic dung v&i bénh nhan dung cach. Néu phat hién 16i (vi du: dién cwe trung tinh dwoc
tach ra mot phan t bénh nhan), mét théng bao 16i xuét hién trén man hinh.

D6 thi dau ra

Dau ra (Pow) lién quan dén liéu lwong

CUT (R,=500 Ohm) COAG
FeulV] Poal]
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250 100
i / :
" . /
100 40
50 20
o o
0 50 100 150 200 %0 300 ° 0 40 60 80 100 120
—— POWERCUT 1/ MICROCUT 1/ MICROCUT 2 —— POWERCUT 2 Output Setting | 8= CONIACICUAG (L=500 Ohm)  ——SOFICUAG (HL=300 Ohm) Output Setting
: gg.:\i[(?ﬁj[:ua-m Ohm) SRRINEIRT —#—SPRAYCOAG (RL=800 Ohm) —#— FORCEDCUAG (RL=1000 Ohm)
Hinh 3. Ché dé van hanh CUT don cuc Hinh 4. Ché d6 van hanh COAG don cuc
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Hinh 5. Ché d6 van hanh luvéng cwc CUT va COAG
bwong cong thich ng

Phwong thirc hoat dong cia CUT va COAG Poy don cuc = f (RL);

POWERCUT 1 + MICROCUT 1 + MICROCUT 2 / POWERCUT 2

SEALCUT
PoulW) P
et
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LAl
250 70
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0
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Hinh 6. Hinh 7.



SOFTCOAG

-
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Hinh 8.
CONTACTCOAG
Pout[W]
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v \\
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Hinh 10.
SPRAYCOAG
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Hinh 12.
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Hinh 9.
FORCEDCOAG
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Hinh 11.

Phwong thirc hoat dong ctia CUT lwdng cuc va COAG Poy = f (R); (dwoc do bang cap gbc: CL = 175 pF)

BICUT 1 BICUT 2 / BICOAG
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120 120
” /—‘\ e [\ |
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o e
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[ ——BICUT 1 Output Setting 100 —e—BICUT 1 Qutput Setting 50 [ ——BICUT 2 | BICOAG Output Selting 100 —8=BICUT 2 | BICDAG Dutput Setting 50
Hinh 13.

Hinh 14.




Pién ap dau ra cwc dai (Up)

Nguy co’ chan thwong cho bénh nhan hodc ngudi dung do phu kién khéng phu hgp (mirc
A dd cach dién)!
» Dam bao rang dién ap dinh mirc dworc chi dinh trong tai liéu san pham cao hon dién ap
CANH BAO dau ra cuc dai t6i da cho cai dit dw dinh.

Lwuy

Nhirng biéu db nay nham cho phép nguwdi dung danh gia sw pht hop cla thiét bj phau thuat HF hodc cai d&t dau ra
ctia n6 cho mét phu kién nhét dinh, lién quan dén chét lwong cha vat liéu cach nhiét. Phan quyét nay phai dya trén
dién ap dau ra cuc dai dwoc dwa ra trong tai liéu cho phu kién twong &ng.

Dién ap dau ra cuc dai (Up) tbi da lien quan dén liéu lwong
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Hinh 17. Ché& d6 van hanh ludng cuc CUT/COAG
3. Chuan bi va cai dat

Viéc khong tuan tht cac hwéng dan sau day sé loai trir moi trach nhiém va nghia vu phap Iy vé phia Aesculap.
» Khi thiét 1ap va van hanh san pham, hay tuan tha:

- quy dinh quoc gia de cai dat va van hanh,

- quy dinh qudc gia vé phong chdng chay nd.



Lwuy
Vi sy an toan cua bénh nhan va ngwoi dung, day nguéq chinh va d&c biét 1a day ndi bao vé mass con nguyén ven.
Trong nhiéu tredng hop khiém khuyét hoac thieu day noi bao vé mass khéng dwoc ghi lai ngay 1ap tlrc.

» Két ndi thiét bi thdng qua thiét bi dau cudi can bang tiém nang & bang diéu khién phia sau cta thiét bi v&i hé
thdng can bang tiém nang ctia phong dwoc st dung cho muc dich y té.

Lwuy
Cac day dan chinh bang dién nang cé thé dwoc dat hang tlr cac nha san xuét véi sé ky thuat 1a GK535 (dai 4 m)
hosc TA008205 (dai 0,8 m).

3.1. Str dung |an dau

Nguy co’ chan thwong va / hodc truc tric san pham do hé théng dién van hanh khdng chinh xac!
» Tuan th cac huwdng dan st dung cha bat ky thiét bj y té nao.

CANH BAO
3.2. Xép chéng céac bé phan
Lwuy

Mang cac vat liéu dwoc trang bi dé sira thiét bj tan s6 cao Nelson®“ (GN640) cho cac thiét bj khac c6 hoac khong
c6 quy dinh xép chong c6 san nhu mét phu kién, xem Phu kién / Phu tung thay the.

» Dam bao hé théng duoc thiét 1ap trén mét hé tror di 6n dinh (vi du: ban, gia d& tran, gid thiét b, v.v.).
» Khong vwot qua chiéu cao ngan xép la 475 mm

San pham xép chéng dworc trang bi céc thiét bi xép chéng:

» Thiét bi Aesculap khdng c6 kha nang xép chéng tich hop: Thao chan cia thiét bi phia trén bang tay hodc véi sy
tro’ gilp cla tua vit.

» Dat thiét bi phia trén vao bén dwai no.

» Gan kim loai xép chéng, xem hinh 18.

» Nang nhe céc thiét bi dé kiém tra xem ching c6 dwoc két néi an toan khéng.

» Dat cac thiét bj & vj tri &n dinh.

Hinh 18.

3.3. Di chuyén céc bé phan xép chéng

» Ludn nang cac ngan xép tir bén dudi day cac bd phan.
4. Lam viéc vé&i thiét bi HF GN640

4.1. Thiét |1ap hé théng

Két néi ngudn va bat

Nguy co’ tlr vong do dién gijt!
» Khong mé san pham.

NGUY HIEM P Chi két n6i san pham t&i ngudn dién c6 day dan thiét bj dwdi long dat.

Dién &p cta nguén dién chinh phai twong (rng véi dién ap duoc chi dinh trén tAm loai cla thiét bi.



Thétblduocnangblmotbocépngubnphéquatconghhlénéhydéngﬂﬂd1Gngv@iménépr@uént&100\/dén
240 V ma khong phai chuyen déi glua cac dai dién ap.

» Cam day nguon vao 6 cam 21 @ phla sau bo phan diéu khién.

» Cam phich c&m chinh vao 6 cdm cla ngudn dién toa nha.

» Bat bo diéu khién bang cong tic BAT 16.

DPén bao ngudn ON 17 sang Ién. Thiét bj HF thwc hién tw kiém tra.

Khi bat thiét bi 1an dau tién sau khi tw kiém tra, cac cai dat géc co ban sé dwoc hién thij trén man hinh.

4

COAG
40‘E 90” &
" cuT __ CoAG

Hinh 19.
Mbi 1an thiét bi dwoc bat sau do, cai dat thiét bj dwoc sir dung truée khi tét 1an cudi dwoc hién thi.
St dung cac phim chirc nang

DOoi voi thiét bi HF Nelson®® (GN640), tat ca cac cai dat nhw cai dat liéu lwong, Iva chon loai van hanh hoac cai
dat menu c6 thé duwgc dat qua cic nat chire nang 3, 4, 5, 6 va 14.

uT COAG

40@ 9,00 <
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r

COAG
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80+ 40+ =

Hinh 20.
Viéc kich hoat phim chirc ndng dwoc xac nhan bang tin hiéu am thanh khi nhan phim.
Két ndi dién cwc trung tinh

O cam két ndi dién cuc trung tinh 12 dwoc thiét ké cho gidc cdm 6,3 mm.

Hinh 21.



Khi khéng c&dm dién cuc trung tinh hoac trong trvong hop cd |6i dién cwc trung tinh, biéu twong dién cire trung tinh
sé sang mau dé. Néu dién cwc trung tinh dwgc két ndi chinh xac, biéu twong dién cwe trung tinh xuat hién mau xanh
l& cay.

Két ndi cac dién cwc hoat déng

Trén cac 6 cdm dau ra hoat dong 7, 8, 9 va 10, c6 thé st dung nhiéu loai phich cam.
Cac két hop 6 cdm cho phép duorc liét ké dusi day.

Nguy hiém dén tinh mang cho bénh nhan va nguéi dung do cung cap dong dién vé tinh cho thiét bj!
» Dam bao ring chi c6 mét cap bénh nhan duworc két néi véi bat ky 6 cAm dau ra nao.

NGUY HIEM

O cam dau ra HF - lwéng cwe 1 va 2

Phich cdm déng truc Phich cdm 2 chéan (khoang
cach gitra cac chan: 29
mm)

CICE (@)

O cam dau ra HF - don cwe 1 va don cuc 2

Phich cam déng truc Phich cam 3 chan Phich cam 4 mm

X

Lwuy

Khi c&m phich cam 4 mm don cure, can chi y rang st dung ding 6 cam; néu khong, 16i 48 (16i don cuc pin) sé
dwoc kich hoat. Vong mau dé danh dau 6 cam mang dong dién HF.

Két néi véi diéu khién chan

Ca phich cdm céng tac chan va & cam két néi (cong tac chan) 11 déu mang mot dau mdi tén. Dé co thé két nbi
phich cdm v&i & cadm két ndi mot cach chinh xac, hai mii tén nay phai tré vao nhau.



Hinh 22.
Cai dat ngw®i dung (menu Cai dat ngwei dung)

Trong menu Cai dat ngwoi dung, co thé thay ddi cac cai dat sau:
m Loai dién cwc trung tinh

- Loai 1: dién cwec trung tinh khéng phan chia; man hinh hién thi@.
- Loai 2: dién cuc trung tinh phan tadch; man hinh hién thjE].

- Loai 3: Dién cwc trung tinh c6 thé tai st dung, phan tach (GN320); man hinh hién thim
m Am lwong tin hiéu &m thanh

- Tin hiéu &m thanh trong qua trinh kich hoat: Pham vi tlr 40% dén 100%
- Tin hiéu canh bao: khéng c6 tuy chon cai dat, luén ludn 100%

m Ngay / Gio

- Ngay hién thj & dinh dang sau: DD.MM.YY

- Th&i gian hién thi & dinh dang sau: hh: mm

m Thoi gian chuyén mach HF t6i da

- 30 giay (cai dat mac dinh)

- 45 giay

- 60 giay

- 20 gidy khi tw dong tat véi autoCOAG Short (khdng c6 tly chon cai dét)
» Nhéan phim chdc nang 2.

Man hinh hién thij:

1) 5
[ng’;ngs Cl“ E(]"\“ @
)

e
Hinh 23.

Lwuy
Sau 30 giay cham tré ho&c khi ngwdi dung nhan phim chirc nang, hé théng sé tré vé menu chinh.

» Nhan phim chic ndng 6.
Menu Cai d&t ngwdi dung dwoc hién thi:
i User Settings |

Typ 1.3
= s 0

I:(]i 40...100%
< 100

™
1020
B
BB ¢ @

45

&0

- T

DR - 1+l - [+
Hinh 24. )
» Thay déi cai d&t dwoc chon bang cach kich hoat cac phim chirc ndng 14, nhw hién thi trén man hinh.




» XAac nhan cai dat bang nit chire nang M va quay lai menu chinh. -hoac la-
» Dé thoat menu ma khoéng &p dung cac thay ddi: BAm phim chirc ndng X hodc doi trong 30 gidy.

4.3. Van hanh an toan

’

cUT COAG
40~ 901 <
T CUT __ COAG

80 40+ =

Gk J &

Hinh 25.

- 4 !B

Chon va bé chon dau ra HF

Cac dau ra tan sé cao cla lwéng cwe 1 va 2 ciing nhw don cwc 1 va 2 ché dd c6 thé dwoc chon va bd chon tuy theo
tng dung.

» Dé chon va bd chon dau ra HF: Nhan nut chire nang lién quan 3, 4, 5, 6.

Thé menu ctia dau ra HF c6 thé dwoc van hanh dwoc hién thi, dwoc 16t dém bang mau xam.

Cac chlrc nang clia cac phim chirc nang 14 dwoc phan bd cho thé menu mau xam.

» Dat tham sb chirc ndng nhw cai dat liéu lwong, ché d6 van hanh va ché do kich hoat, str dung cac phim chirc
nang 14.

Chon ché dé CUT/COAG

Céac ché dd van hanh khac nhau cé thé dwoc chon cho mdi dau ra dworc kich hoat.
Céc ché do van hanh CUT c6 sén:
m DAu ra don cuc:

- MICROCUT 1-2

- POWERCUT 1 -4

- SEALCUT

m Dau ra lwéng cuc:

-BICUT 1

- BICUT 2

Ché d6 van hanh COAG c6 sén:

m D4u ra don cuc:

- SOFTCOAG

- CONTACTCOAG

- FORCEDCOAG

- SPRAYCOAG

m Dau ra lwéng cuc:

- BICOAG

Chon ché dé CUT

» BAm phim chirc nang.
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Hinh 26. Thanh menu ché do CUT don cuc
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Hinh 27. Thanh menu ché d& CUT lwéng cuc

» Bam phim chirc nang nhiéu 1an cho dén khi ché 46 CUT mong mudn sang Ién mau den.

» Xac nhan cai dat bang nat chirc nang M va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khdng &p dung cac thay ddi: BAm phim chirc ndng X hodc doi trong 30 gidy.

Chon ché dé COAG

» Bam phim chirc nang.
Thanh menu COAG xuéat hién:

DPon cuwc

Hinh 28. Thanh menu Ché dé van hanh COAG don cuc

» Bam phim chirc nang nhiéu Ian cho dén khi ché 46 COAG mong mudn sang 1én mau den.
» X&c nhan cai dat bang nat chirc nang M va quay lai menu chinh.
-hoac la-



» Dé thoat menu ma khdng &p dung cac thay déi: BA&m phim chirc ndng X hoac doi trong 30 giay.

Lwuy

Néu mot dau ra duwoc cap phat véi mot ma hoat dong khéng dwoc hd tror bdi ché dd kich hoat da chon autoCOAG,
hé thdng sé tw dong chon kich hoat tha céng.

Chon liéu lwgng

Liéu lwgng phai dwoc dat cho méi dau ra HF dwoc chon.
Pham vi lieu lwong cho phép phu thuéc vao ché dé hoat déng dwoc chon:

Ché dé van hanh Liéu lwong téi Liéu lwong t6i da
thiéu

MICROCUT 1 5 300

Pon cuc MICROCUT 2 5 300
POWERCUT 1 5 300
POWERCUT 2 5 250
POWERCUT 3 5 200
POWERCUT 4 5 150
SEALCUT 5 100
SOFTCOAG 5 100
CONTACTCOAG 1 120
FORCEDCOAG 1 120
SPRAYCOAG 1 120
BICUT 1 1 100

Lwéng cwc BICUT 2 1 100
BICOAG 0.1 Ban dap:100

AutoCOAG:50

Sw tang dan cua kich thwéc liéu thude vao ché dé van hanh va pham vi liéu lvong:

Ché dé van hanh  Pham vi liéu Tang
lwong
CUT don cuc 1-5
55-100
110-300
COAG don cuc 1-50
55-120
CUT lwdng cwc 1-50
55-100
COAG lwdng cuc 0.1-10
10.5-20
21-50
55-100

o

gl
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» Dé chon dau ra HF cho liéu d& chon, Nhan nat chirc néng lién quan 3, 4, 5, 6.

» Dat liéu cho mbi dau ra HF hoat dong, st dung cac phim chirc nang LlliJ (mau vang) vaLﬂiJ (mau xanh da
troi).

( CuUT . CDFLGI
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Hinh 29.

Lwuy
Biéu twong thanh bd sung xuét hién trén man hinh hién thj liéu lwgng dwoc chon ndm trong pham vi cho phép.

Chon loai kich hoat: Ban dap chan/cong tac tay / autoCOAG . . .
Che dQ kich hoat phai dwgc dat cho mai dau ra dwoc kich hoat: v&i dieu khieén chan, chuyén tay hoac ty dong.
Céc biéu twong trén che dg kich hoat trén thanh menu:



Mo ta

+
off

Kich hoat va tat HF théng qua diéu khién chan

COAG

Kich hoat va tat HF théng qua cong tac tay

3;“;3; Kich hoat HF théng qua cong tac tay va tat HF tw dong

Tw dong kich hoat va hay kich hoat khi thyec hién déng mau
Lwuy

m chi co lvdng cuc

m lidu diéu chinh t6i da gidm xubng con 50

+

on
@ auto  Kich hoat HF théng qua diéu khién chan va tat HF tw déng
auto
COAG

» Bam phim chirc nang. ]
Ché do kich hoat thanh menu dwoc hién thi:

on off

40~ 9,011
- ' o

i COAG [+ 1]
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m— — COAG
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Hinh 30.

» Nhan phim chirc nang nhiéu 1an cho dén khi ché d6 kich hoat mong mudn sang Ién mau den.

» Xac nhan cai dat bang nat chirc nang M va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khong &p dung céc thay dbi: BAm phim chirc ndng X hodc doi trong 30 giay.

Lwuy

Néu dau ra don cuc dwoc phan bd véi ché do kich hoat tw dong tat COAG khong duwoc hd trg bdi ché d van hanh
da chon, hé thong sé ty déng chon ché doé van hanh CONTACTCOAG.

Néu ché do kich hoat dwoc chon bang ban dap chan, mét thanh menu b sung sé xuét hién:
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Hinh 31.

y

Trong thanh menu nay, ba cai dat cé thé dwoc dét:



m Kich hoat CUT va COAG
m chi kich hoat CUT
m chi kich hoat COAG

Chirc ning dic biét: Ban dap chan déi dé phuc vu hai dau ra HF khac nhau.

» Dé diéu khién hai dau ra HF khac nhau bang diéu khién chan ban dap déi: ,

Nhan phim chtrc nang nhiéu lan ¢ ca hai dau ra cho dén khi chirc nang mong muon xuat hién.

» Xac nhan cai dat bang nut chirc nang M va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khdng ap dung cac thay déi: BA&m phim chirc ndng X hoac doi trong 30 giay.

i CuT i N
40>< &

/ COAG :
40!
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Hinh 32. Mau hién thi cho CUT: mau vang, mau hién thi cho COAG: mau canh da troi

» Hay hét sirc than trong khi sir dung diéu khién chan doéi.
» Nghe tin hiéu am thanh cho CUT hoac COAG.
» Tranh ti€p xtc gitta cdc mé va dung cu da ngirng hoat dong.

é Nguy hiém cho bénh nhan va ngwdi dung do v6 tinh kich hoat dau ra!

NGUY HIEM

Tw dong tat ché dé kich hoat

Néu ché do kich hoat da dwoc chon (diéu khién chan hodc autoCOAG) dwgc phan bé cho bén ngoai, thiét bi sé
phan &ng nhw sau:

m Phan bé ma&i ctia ché do kich hoat dwoc chuyén dén dau ra sé dwoc van hanh

m Biéu twong ctia ché do kich hoat trén thé thudc phan bd ban dau dwgc danh du bang chir thap dd, nghia la ché
do kich hoat bj vd hiéu hda cho dau ra khéng hoat dong.

40> 901 3
0~ 40U <

Hinh 33.

Cai dat dac biét (menu Chirc nang dac biét)
Cai dat nhan dién dung cu

Thiét bi nhan dang cac phu kién Aesculap véi sy tro gidp cta ma (vi dy: tay cdm Argon GN380)

tvwy : ,

Viéc cam thiét bi cé nhan dang dung cu va truyén di liéu lién quan cda thiét bi dwoc xac nhan bé&i Nelsondexe

(GN640) bang tin hiéu am thanh.

» Nhan phim chirc nang 2.
Man hinh hién thi:

L ra
= 25,00

[Functions fyr COAG DAR ‘-:>

F ]

4.

Hinh 3

Lwuy
Sau 30 giay cham tré hoéc khi nguoi dung nhan phim chirc ndng X, hé thdng sé tré vé menu chinh.



» Nhan phim chic nang 5.
Menu Chirc ndng dac biét dwoc hién thi:

( Special Functions )
== default settings

Pzt settings . engl ish

auto
COAG

monopolar 1
AR monobolar 2
Eestore default
memory -setings

ORS¢

Hinh 35.

» Dé dat phim chirc nang nhan nhan dang dung cu nhuw hién thj trén man hinh.

» Xac nhan cai dat bang nut chirc nang M va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khong &p dung cac thay ddi: BAm phim chirc ndng X hodc doi trong 30 giay.

C6 thé cai dat cac cai dat sau:

m T4t: Nhan dang thiét bj da hay kich hoat

m Cai dat méc dinh: Thiét bi HF ch&p nhan cai d&t méc dinh tir thiét bi phu kién. Cac cai dat nay co thé dwoc thay
ddi tha cong, tbi da gia tri téi da cho phu kién twong &ng.

m Cai dat cudi cung: Thiét bj HF ap dung cai dat dwoc str dung gan day nhét cho phu kién lién quan.

Lwuy

Néu thiét bi diéu khién Argon GN370 dwoc két n6i véi Nelson® (GN640), nhan dang thiét bi sé hoat dong trén cac
cai dat tham so trén thiét bi dieu khién Argon GN370.

Cai dat do tré kich hoat autoCOAG

Néu bat / tat ché dd kich hoat autoCOAG cho dau ra lwdng cuc, do tré kich hoat autoCOAG c6 thé duwgc st dung
dé dat khoang thoi gian gitra tiép xtc mé va kich hoat HF.

» Nhéan phim chc nang 2.

Man hinh hién thij:

L
Specizl =3 auto . .
[ Functions COAG DAF&
F
6

Hinh 36.

Lwuy
Sau 30 giay cham tré hoac khi nguoi dung nhan phim chirc nang X, hé thdng sé tré vé menu chinh.

» Nhan phim chic ndng 5.
Menu Chirc ndng dac biét dwoc hién thi:

Special Functions )
== default settings

T last settings . english

monopolar 1
AR moncpolar 2
Res{ore default
memory sengs

ORI ¢

Hinh 37.




» Dat do tré kich hoat, sir dung phim chirc nang.

C6 thé diéu chinh d6 tré kich hoat autoCOAG theo 10 buéc:

Buoc 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Thoigan 0 02 04 06 08 10 15 20 3.0 40
(giay)

Ngay khi dat dwoc buwéc 10, mot 1an cham khac vao phim chirc nang sé tra lai cai dat cho bwéc 1.

» X&c nhan cai dat bang nit chire nang  va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khdng &p dung cac thay déi: BA&m phim chirc ndng X hoac doi trong 30 giay.

Ngay khi c6 s tiép xtc véi mo, Nelsond™e (GN640) phat ra tin hiéu &m thanh ngén. Khi dau ra HF dwoc kich hoat
vao cudi thoi gian tré kich hoat da chon, tin hiéu &m thanh sé phat ra trong suét théi gian kich hoat.

Trong toan bd thoi gian tiép xdc véi khan gidy, nén cta khu vie cai d&t COAG dau ra dwoc chon sang Ién mau
xanh da troi.

Lwuy

Do tré kich hoat autoCOAG cho phép ngwdi van hanh c6 thoi gian chuén bi ma khong can kich hoat HF, trong
khoang thoi gian tré.

Chon tw dong huay kich hoat

Khi tw ddng hady kich hoat dwoc chon, thiét bi sé phat hién tin hiéu déng mau va tat ché do tan sé cao.

» Nhan phim chirc nang 2.
Man hinh hién thi:

= 5.0
Functions COAG DAR

b T e ¥

Hinh 38.

» Nhéan phim chdc nang 5. ]
Menu Chtrc nang dac biét dwoc hién thi:

( Specizl Functions )
=== default settings

Pt st settings . english

monopolar 1
AR monopolar 2
Restore default
memaory -settings

ORS¢

Hinh 39.

» Dé chon tat tw ddng, bAm phim chirc ndng nhw hién thj trén man hinh.

» X&c nhan cai dat bang nit chire nang  va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khdng &p dung cac thay déi: BA&m phim chirc ndng X hoac doi trong 30 giay.

Nguw&ng ddng mau cho viéc hdy kich hoat c6 thé dwoc diéu chinh theo hai bwéc va ap dung nhw nhau cho tat ca
cac dau ra don cwe va luwéng cuc:

m Dai: Gradient ddng mau cao hon dat dwoc cho dén khi ngirng hoat déng (d6ng mau cwdng birc)

m Ngén: Pat dwoc gradient ddng mau thap hon cho dén khi ngirng hoat dong (d6ng mau mém).

Nguy co vo tinh kich hoat, vi du nhw khi dwa dung cu qua trocar!
» Khong st dung chirc nang autoCOAG bat / tat v&i cac rng dung noi soi.




CANH BAO

Néu chon chirc nang bt / tat autoCOAG, liéu lvong t6i da dwoc gici han & mac 50. O cai dat Dai, hanh vi hady kich
hoat sé& thay déi déi véi dau ra lwdng cwe. Nguon HF dugc kich hoat ngay khi kep cham vao mo; no bi vo hiéu héa
ngay khi kep khdng cham vao bat ky mé nao niva.

Lwuy
Cai dat lidu lwong cang cao, ngwdng khir hoat tinh sé cang nhanh va méc dé déng mau cang cao.

Chon chirec nang argon
Thiét bj diéu khién argon duoc két ndi vai thiét bi HF thong qua giao dién bus CAN 18. Tin hiéu kich hoat tir tay
khoan hoac ban dap chan dworc truyén dén thiét bi.

» Nhéan phim chic nang 2.
Man hinh hién thi:

L
Specizl =3 auto . .
[ Functions COAG DAF&
F
0

Hinh 40.

Sau 30 giay cham tré hoac khi nguoi diing nhan phim chirc nang X, hé théng sé tré vé menu chinh.
» Nhan phim chirc nang 5. .
Menu Chtrc nang dac biét dwoc hién thi:

( off Special Functions ]
== detault settings

Mot ast settings . english

monopolar 1
AR monopolar &
Eestore default
memory -settings

ORS¢

Hinh 41.

» Dé& chon chirc nang argon, b&m phim chirc nang nhw hién thi trén man hinh.

Lién lac giipa thiét bi HF va thiét bi diéu khién argon
EEI Lién lac chinh xac

EEI Lién lac bi can tr&

» X&c nhan cai dat bang nit chire nang M va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khodng &p dung cac thay ddi: BAm phim chirc ndng X hodc doi trong 30 giay.
DPau ra don cwc dwoc gan cho chire nang argon. Cac cai dat sau la co thé:

m TAT: Chirc ndng argon bj hdy kich hoat

m Don cuc 1 (chirc ndng argon & dau ra 9)

m Don cye 2 (chire nang argon & dau ra 10)

Dit lai b nhé
Bay bd nhé 1ap trinh riéng biét 1-7 c6 thé dwoc dat lai vé cai d&t mac dinh.

» Nhan phim chic nang 2.
Man hinh hién thi:



L

Specizl == auto D ..
Functions COAG [|np

r

Hinh 42.

Lwuy
Sau 30 giay cham tré hoc khi nguoi ding nhan phim chirc ndng X , hé théng sé tré vé menu chinh.

» Nhan phim chic nang 5.
Menu Chirc ndng dac biét dwoc hién thi:

( Special Functions )
== detault settings

P fast settings . english

monopolar 1
R monapolar &
Eestore default
memory -settings

ORIGGAS 1¢s

Hinh 43.

» Dé khoi phuc cai dat bo nho: Voi phim chire néng, hay nh&c lai Khéi phuc cai dat bd nhé mac dinh.
» Xac nhan cai dat bang nat chirc nang M va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khong &p dung cac thay ddi: BAm phim chirc ndng X hodc doi trong 30 gidy.

Chon ngon ngiv

Thiét bi c6 thé dwoc dat hai mét trong ndm ngdn nglr khac nhau:
m Tiéng Burc

m Tiéng anh

m Phap

m Tay Ban Nha

mY

» Nhan phim chic ndng 2.

Man hinh hién thij:

L

Special =T} auto . .
[ Functions CoOAG DAR
rd

Hinh 44.

Lwuy
Sau 30 giay cham tré hoac khi nguoi dung nhan phim chirc néng X, hé théng sé tré vé menu chinh.

» Nhan phim chic nang 5.
Menu Chirc ndng dac biét dwoc hién thi:



oft Special Functions |
=== default settings

Pt fast settings . english

auto
COAG

monopolar 1
AR monapolar &
Eestore default
memory -settings

ORS¢

Hinh 45.

» Dat ngdn ngtk, st dung phim chirc nang.

» Xac nhan cai dat bang nut chire nang M va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khong &p dung cac thay ddi: BAm phim chirc ndng X hodc doi trong 30 giay.

Lwu cai dat thiét bj
Thiét bj HF dworc trang bi bay bd nhé riéng biét trong do cé thé lwu cai dét thiét bj (ché d6 hoat dong, ché do kich

hoat, liéu lvong, v.v.). ‘ ,
» Thay d6i menu Bd nhé bang cach bam phim chirc nang 1. Menu nay chira bay by nh¢ lap trinh riéng.

18] e ,2E!I,1MEJEL2M$BI,EM§MG JIMO J
RO

» D& m& mét trong by bo nhé: Bam phim chirc nang twong tng 14 (<2 s). ]
» Deé lwu cai dat thiet bj hién tai vao mot trong bay bo nh¢: Gilr phim chire nang twong trng 14 trong it nhat 2 giay.
Menu Cai dat tén dwoc hién thi:

\ Her J
) (=)D

Hinh 47.

» Nhap tén bd nho véi sy tro gitip clia cac phim chire nang (cac ky tw kha dung: A-Z, 1-9, cac ky tw dac biét, khoang
trang).

» Xac nhan tén b nhé bang nut chire nang M va tr&@ vé menu chinh.

Tén va sb6 cQa bd nhé xuét hién & phia trén bén trai ctia man hinh. Néu tai thoi diém nay, cac cai dat da lwu bi thay
di, tén va s6 bd nho sé bj xda. )

» Dé ngat chirc nang Lwu: Bam phim chirc nang X hoac dgi trong 30 giay. Cac di liéu trwdc dé van con trong bd
nhé.

Mé liéu lwong (méc dinh) dé xuéat

Trong bay bod nhé tiép theo, cai dat thiét bi dwoc Iwu triv lién quan dén cac (rng dung cu thé. Liéu dung cé thé dwoc
stra ddi trén co s& cac cai dat thiét bi nay. Tuy nhién, cac cai d&t méc dinh van con trong bd nhé va khong bj thay thé
b&i nhirng thay déi nay.

CAc thiét 1ap méc dinh cGa bay bd nhé nhu sau:

m GEN-SURG - Bd nh¢ 8: Phau thuat chung

m GYN - B6 nhé 9: Phu khoa (kich hoat dwoc chia cho hai dau ral)

m NEURO - Bd nh& 10: Phau thuat than kinh

m ARTHRO - B6 nh& 11: N6i soi khop

m UROLOGY - Bd nhé 12: Tiét niéu

m ARGON-O - B8 nh¢ 13: Chirc nang argon cho Phau thuat chung



m ARGON-E - B nhé 14: Chire nang argon cho ndi soi

RUGi ro cho bénh nhan va ngudi dung do vé tinh kich hoat dau ra khi sir dung bd nhé@ GYN lién quan dén
ban dap doi!
» Hay hét sirc than trong khi sir dung diéu khién chan déi.
» Nghe tin hiéu am thanh cho CUT hoac COAG.
» Tranh ti€p xuic gitta cdc mé va dung cu d3 ngirng hoat dong.

NGUY HIEM

» Thay d6i menu Bo nho bang cach bam phim chirc nang 1.
Dé xem céc cai d&t méc dinh cta bay bd nhé: BAm phim chirc nang 2.

| 5N ARTHRO ARGOM-O
GEW-SURG  MELRO UROLOGY  ARGOMN-E

SO HHEEOE

Hinh 48.

> Dé goi m& mot trong bay bo nho: B&m phim chirc nang twong tng 14. . )
Ténva so cla bo nhé xuat hién & phia trén bén trai cia man hinh. Néu tai thoi diém nay, cai dat thiét bi mac dinh bi
thay doi, tén va so bd nhé sé bi x6a.

Két ndéi phu kién

Nguy co’ chan thwong do ciu hinh khéng dwoc chap thuan str dung cac thanh phan bé sung!
P Dai v&i tat ca cac thanh phan dwoc ap dung, ddm bao rang phan loai clia ching khép véi thanh phan
cla rng dung (vi du: Loai BF hoéc Loai CF) cuia thiét bi twong trng.

NGUY HIEM

Viéc két hop cac phu kién khéong dwoc dé cap trong huéong dan st dung hién tai chi c6 thé dwoc str dung néu chung
dwoc danh riéng cho (rng dung twong rng va néu ching khéng anh huwéng dén déc tinh an toan va hiéu suét cta
san pham.

Ngoai ra, xin lu y rdng moi thiét bi dwoc két ndi tai cac giao dién déu phai dap trng mét cach rd rang céac tiéu chuan
IEC twong tng (vi du: IEC 60950 cho thiét bi x(r ly di¥ liéu, IEC / DIN EN 60601-1 cho céc thiét bj dién).

T4t ca cac ciu hinh phai tuan tha tiéu chuan co ban IEC / DIN EN 60601-1.

Bét ky thiét bi két ndi riéng 1& nao véi nhau déu chiu trach nhiém cho cAu hinh d6 va phai ddm béo tuan tha tiéu chuan
co ban IEC / DIN EN 60601-1 ho&c tiéu chuan quéc gia hién hanh.

Céch dién cta cac phu kién (vi du: cap HF, dung cu) phai di cho dién ap dau ra cuc dai.

» Vui long lién hé véi Dbi tac B. Braun / Aesculap hodc Dich vu ky thuat Aesculap tai qudc gia ctia ban (dia chi: xem
Dich vu ky thuat).

» Khong két ndi cap phu kién truéc khi thiét bi dwoc bat.

» Két ndi phich cdm diéu khién chan tai 6 cdm két nbi diéu khién chan 11.

» Két ndi phich cam cutia cap dién cuc trung tinh tai & cadm két néi dién cwc trung tinh 12.

» Két ndi thiét bi can bang dién nang tai dau ndi can bang dién nang 22.

» Dé gan giao dién dir liéu 18: Chi két ndi cap, déy va thiét bi ma Aesculap khuyén nghi st dung véi cac giao dién
nay (dé biét théng s0 ky thuat, xem huéng dan st dung céc thiét bi bo sung, vi du: b diéu khién argon GN370).

» Vui long giai lién hé ddi tac B. Braun / Aesculap hoac Dich vu K thuat Aesculap tai quéc gia ctia ban néu cé bét
ky thac mac nao vé van dé nay; dé biét dia chi lién lac, xem Dich vu k¥ thuat.

Kich hoat dong HF

» Hay chac chan rang bénh nhan dwoc ndm & vi tri ma don vi HF cé thé dwoc 4p dung ma khéng gay bét ky rdi ro
nao cho bénh nhan.

» Xac minh rang cac phu kién can thiét dwoc két ndi va cdm dung cach.

» Dam bao rang tat ca cac cai dat trén thiét bi HF phi hop véi ting dung dw dinh.

» Kich hoat dau ra HF can thiét thong qua nuat diéu khién hoac autoCOAG.

Déi véi mbi ché do kich hoat, &m thanh tin hiéu am thanh khac nhau va mau cla trwéng twong ¢ng trong man hinh
sé thay doi:

m CUT: Tin hiéu cho CUT, hién thi mau vang

m COAG: Tin hiéu cho CAT, hién thi mau xanh da troi

Dé& canh béao thoi gian hoat dong HF téi da dang dén gan, am lwong cua tin hiéu am thanh tang 1én 100% 7 gidy trwéc
khi dong HF dwoc tat tw dong.



Lwuy

Néu ban dap Vario (GN323 hodc GN325) dwoc siv dung dé déng mau, thanh biéu twong sé xuét hién trén man
hinh, cho biét ban dap Vario dwoc nhan xudng bao xa va phan tram céng suat dwoc 1ap trinh san da dwoc giai
phéng.

Ngtrng hoat déng ctia thiét bi HF GN640

» T4t thiét bj HF bang cong tac "tat nguon" 15. ‘
Tat ca cac chan cua thiét bi HF dworc tach ra khoi ngudn dién.

4.3. Kiém tra chirc ning

Trwdc mbi lan st dung, hay thwe hién kiém tra chirc ndng cla thiét bi:

» Dam bao rang cac phu kién s dung dé bai kiém tra chirc nang khéng co bét ky thiét hai tryc quan nao.
» Chuén bj va thiét 1ap thiét bi, xem Chuan bj va Cai dat.

» Kiém tra chirc nang ctia cac yéu td sau, 1an lwot tirng yéu té, theo trinh tw sau:

- Cong tdc Ngudn BAT, dén béo (BAT)

- Tw dong tw kiém tra sau khi bat: Tin hiéu &m thanh ("kiém tra am thanh") va hién thj ("kiém tra hién thj")
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Hinh 49.

- C4c phim chirc nang

- Quy trinh van hanh (xem hoat déng)

- B6 nhé&

- Kich hoat lvdng cwc

- Kich hoat don cuwc

- Giam sét dién cuc trung tinh (théng béo 16i xuat hién trén man hinh khi cac dién cuc trung tinh khéng dwoc cdm
dung cach)

- Cong tac TAT.

5. Quy trinh téi xte ly hop |é

5.1. Hwéng dan an toan chung

Lwuy

Tuan thd theo quy dinh luat phap cta qudc gia, theo céc huéng dén va tiéu chudn quéc gia va qudc té, va theo cac
hwéng dan vé sinh trong thuc hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét khuén.

Lwuy

Péi v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hodc c6 thé mét bién thé cua CJD, tuan thd cac quy
dinh quéc gia tuwong umg vé quy trinh tai s dung sén pham.

Lwuy

Nén wu tién xir Iy lai bang may hon la bang phuong phép thi cong, do rira bang may cho két qué tét hon va dang tin
céy hon.

Lwuy

X ly thanh céng mét thiét bj chi duoc ddm bdo néu duoc thuc hién theo quy trinh xd ly hop ly. Nguwoi van hanh/ky
thuat vién tiét khuan chju trach nhiém vé diéu nay.



Phuong phap héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Néu khéng co tiét khuén cudi cung, phéi stz dung chét diét virus.

twuy .

Dé biét thdong tin méi nhat vé quy trinh tai x ly va sw phu hop vét liéu xem thém extranet cta Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuéc hop 1é duoc thuc hién trong hé thdng hop vé tring cda Aesculap.
5.2. Thong tin chung

Cac vét ban phau thuat da khoé hodc bam dinh co thé khién viéc lam sach khé khan hodc kém hiéu qua va gay ra hién
twong &n mon dung cu. Do dé, x( ly trong vong 6 gid sau khi st dung va khéng dé nhiét dd >45°C hay dung cac hoat
chét khir khuén (hoat chét: aldehyde, cén) trong lam sach so bd.
Liéu qua murc cta cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mat héa hoc va/hodc lam céac ky hiéu
laser trén thép khong gi bi m& va khéng thé doc dwoc bang mat thwdng hay bang may.
Céc chat tdn dw chtra clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thuéc, dung dich mudi va trong nwéc
duing cho lam sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s& géy &n mon (lam ré hay an mon do (rng suét) va gay héng
dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton dw nay can duoc xa rira sach bang nuwéc khir khoang va sau dé lam kho.
Tién hanh lam kho bd sung, néu can.
Chi str dung cac hda chat xr ly da dwoc ther nghiém va dwoc phé chuédn (nhw dwoc VAH hay FDA cip phép, hay c6
dau CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo cla nha san xuat hda chat dé x& ly dung cu. Can tuan tha chat ché
cac thong s ki thuat dwoc 4p dung theo nha san xuét héa chéat. Viéc khong tuan thu cé thé gay ra cac hau qua sau:
- Nhiing thay déi nhin théy dwoc cla vat liéu, vi du lam m& hodc méat mau titan hay nhém. Déi véi nhém, dung dich
st dung/xt Iy chi can & mirc pH >8 1a c6 thé gay ra nhirng thay dbi bé mat.
= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nut, gay, ldo héa sdm hay phong rép.
» Khoéng st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6é thé 1am hw hai bé méat sdn phdm va c6 thé gay
&n mon.
» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hwéng dan vé quy trinh xt ly lai d&m bdo an toan vé sinh va bao ton duwoc vat
liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dworng lién két véi cac an pham, sach dé-bao dwdng cac dung cu dung céch.

5.3. Chuan bi tai noi str dung

» Loai bd moi vét ban con sét lai sau phau thuat c6 thé nhin thay dwoc bang khan min, am. ’

» Van chuyén dung cu da dwoc lam kho trong hop dwng chat thai dwgc dong kin dén noi lam sach va Khtr khuan
trong vong 6 gio.

5.4. Chuén bi trwére khi lam sach

» Gil» s&n pham tach riéng khdi ngudn dién.
» Thao cac phu kién.

5.5. Lam sach/kht khuan
5.5.1. Cac Iwu y vé an toan dic trwng cho san pham trong quy trinh xt ly lai.

Nguy co dién giat va héa hoan!
P RUt phich cdm thiét bj trwéc khi vé sinh.

» Khong str dung cac dung dich tay rira hodc khir khuan dé chay hoic né.
» Dam bao riang khéng cé chat 1dng sé xam nhap vao san pham.

NGUY HIEM

A Lam hw héng san pham khi str dung cac hoat chat 1am sach /sat khuan khéng
THAN TRONG  phu hop! . .
» Chilam sach va kh khuan san pham tha cong.
» Khong khte tring san pham trong moi trwéng hop.
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P Chi slr dung cac chat tdy rira / khir khuin duwoc phé duyét dé lam sach bé mit. Thyc hién theo cac

Q Lam hong san pham do cdc chat tay rira / khir khuin khong phu hop va / hoic nhiét dd qua cao!
hwéng dan cla nha san xuat cho cac chat tay rira / khir khuan twong trng.

THAN TRONG
Lam hong san pham do cdc chat tay rira / khir khuin khong phu hop va / hoic nhiét dd qua cao!
P St dung cac chat tay rira va khir khuan theo huéng dan clia nha san xuat.
N - dwoc phé duyét cho vat liéu nhwa va thép cao cap,
THAN TRONG

- khéng lam tén hai cac chat lam mém (vi duy: trong silicone).
P Quan sat cac thong s6 ki thuat vé nong dd, nhiét do va théi gian ti€p xac.

Quy trinh lam sach va khte khuan hop 1é

Quy trinh hop |é CAc yéu cau cu thé Tham khao
Lau khir khuan cho cac thiétbi ~ Khong Chwong Lau khir tring cho céc thiét
dién ma khong can khtr tring bi dién ma khéng khtr tring

5.6. Khtr khuan cho céac thiét bj dién khéng khir tring

Giai
doan Bwéc Nhiétdé Theigian Néng dé Chat lwong Hoéachéat
[°CI°F] [phat] [ %] nwoéC
I . Khan lau Meliseptol HBV 50 %
Lau khev RT >1 ] i Propan-1-ol
khuan
RT: Nhiét dé phong
Giai doan 1

» Loai bo bat ky du lwong cé thé nhin thay bang khan lau khir triing diing mét lan. ‘
» Lau sach tat ca cac bé mat cé thé nhin thay dwoc cla san pham bang khan lau khir trung dung maot lan.
» Quan sat thoi gian da dwoc thiét 1ap (toi thiéu 1 phat).

5.7. Kiém tra bang mat thwong, bao dwéng va kiém tra chirc ndng

» Kiém tra san pham sau médi chu ky vé sinh va khi khuan dé chac chén rang doé la: sach sé, cac chirc ndng hoat
dong dung cach va khong bi hw hai. ) )

» Kiém tra tat ca cac loai cap, va dac biét la cap dién cwc, xem c6 bat ky hw hédng nao ddi véi cach dién cliia ching
khéng.

» Dat riéng san phdm sang mot bén néu san pham bi héng.

» Thuc hién kiém tra an toan hang nam, xem Bao tri

5.8. Lwu trir va van chuyén

Hu héng san pham do bat cong tic sém sau khi bao quan / van chuyén & nhiét d6 dudi +10 ° C!
» Cho phép thiét bj dan nwéc thich nghi véi nhiét dd phong trong khoang 3 gio.

THAN TRONG

» Chi van chuyén san phadm bang hdp ban dau ctia no.
» Quan sat diéu kién lwu trir va van chuyén, xem Diéu kién méi trwéng xung quanh.

6. Bao tri
Thiét bi phau thuat HF GN640 khoéng yéu cau bao tri.
Lwuy

Bao tri chi phai dwgc thye hién bdi nhan vién co thdm quyen Néu can thiét, so d mach va hwéng dan s dung
dich vy, chira tat ca cAc tai liéu can thiét, dwoc cung cép cho viéc nay.



6.1. Kiém tra an toan

Kiém tra an toan phai dwoc thwe hién hang nam.

Nguwoi phu trach kiém tra sé ghi lai cac phat hién kiém tra va cac gia tri do lwdng theo giao thire kiém tra duoc in.
» Chi c6 san phdm va phu kién dwoc kiém tra b&i nhirng nguwdi c6 dao tao, kién thire va kinh nghiém can thiét va
nhirng ngwdi dwoc Gy quyén dé lam nhw vay.

» Néu vuot qué cac gia tri tdi da dwoc néu trong giao thirc kiém tra di kém dé kiém tra an toan, thiét bj phai dwoc
glvi vao.

Déi véi dich vu ky thuat, vui Iong lién hé v&i co quan B. Braun / Aesculap tai quéc gia clia ban, xem Dich vu k§
thuat.

B‘ BRAUN Giao thirc kiém tra - Kiém tra an toan

SHARING EXPERTISE

Khoang thoi gian thir nghiém: 1 nam
Loai thiét bi: Thiét bj cat dét cao tan GN640, twr sb se-ri 2000
San xuét béi: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Blrc
SN: Sé hang tdn triv:.................. Té chirc co trach nhiém:..............ooooeiiviiiinnn,
PHAM VI KIEM TRA Nhan dinh
1.) KIEM TRA TRUC QUAN Dat Héng
1.1. Kiém tra cap ngudn cho thiét hai cé thé phat hién tric quan
1.2. Kiém tra diéu khién chan cho thiét hai cé thé phat hién trc quan
1.3. Kiém tra cap ddng mau cho cac dau hiéu hw héng co thé nhin thay (ghi lai sd lwong cla
chang); kiém tra sw phi hop ctia dau ndi phich cdm
1.4. Loai tAm van hién dién va c6 thé doc duoc
1.5. Kiém tra céac lién két cau chi cho cac gia tri quy dinh
1.6. Tinh trang chung cua thiét bj: bui ban, hw héng
2.) KIEM TRA BIEN Gia tri Tot
do Co/Tot
duwoc
2.1. Lo&p bado vé mass bao gom cap chinh theo tiéu chuan | Rmax=0.3 Q (tai =0.2A)
IEC62353: 2007
2.2. Dong dién thoat qua day mass theo tiéu chuan N.C. Imax=0.50mA
IEC60601-1 * S.F.C. | Ina=1.00 mA
2.3. Dodng dién thoat qua vd hop may/dong dién cam rng N.C. Imax=1.10 mA
theo tiéu chuan IEC60601-1 * S.F.C. | Imx=0.50 mA
2.4. Dong dién thoat qua dung cu- phwong phap thay thé N.C. Imax=1.01 mA
theo tiéu chuén IEC62353: 2007 S.F.C. | Imx=0.05 mA
2.5. Dién tré cach dién theo tiéu chuan IEC62353: 2007 | max= 1.00 mA
2.6. Dong dién thoat qua bd phan dwoc ap dung - phwong I max= 0.05 mA
phép thay thé theo tiéu chuin IEC62353: 2007
2.7. Dong dién thoat qua HF Bon cuc I max= 150 mA
theo tiéu chuan IEC60601-2-
2: 2009 Lwéng cuc I max= 71 mA
2.8. Cong suat dién tré cach dién theo tiéu chuan Dién ap thtr nghiém=500V
IEC62353: 2007 (Chuén bj theo Hwéng dan st dung DC
dich vu)
2.8.1. Nguén dién chinh twong phan véi dau ra HF Rmin=7MQ
2.8.2. Ngudn dién chinh twong phan véi vé may Rmin=2MQ
2.8.3. Pau ra HF twong phan v&i vé may
1. Pau ra HF luéng cuwc twong phan véi vé may Rmin=2MQ
2. Dau ra HF luéng cuc twong phan véi vé may Rmin=2MQ
1. Pau ra HF don cyc twong phan véi vé may Rmin=2MQ
2. Dau ra HF don cuc twong phan véi vé may Rmin=2MQ
2.9. Dau ra HF véi dién tré khong cam tng
Daura | Ché dé van hanh | Liéu lvong Rui Gia tri danh gia
HF
Bon MICROCUT 1/2 300 500Q 300 Watt + 20 %
cuwc
POWERCUT 1 300 500Q 300 Watt + 20 %
POWERCUT 2 250 5000 250 Watt + 20 %




POWERCUT 3 200 5000 200 Watt + 20 %
POWERCUT 4 150 500Q 150 Watt + 20 %
SEALCUT 100 150Q 100 Watt £ 20 %
CONTACTCOAG 120 500Q 120 Watt + 20 %
SOFTCOAG 100 3000 100 Watt + 20 %
SPRAYCOAG 120 800Q 120 Watt + 20 %
FORCEDCOAG 120 1000Q 120 Watt + 20 %
Lwéng BICUT 1 100 600Q 100 Watt + 20 %
cwc
BICUT 2 100 100Q 100 Watt £ 20 %
BICOAG 100 100Q 100 Watt + 20 %
2.10. Dién tré mot chiéu gitra hai cwc dau ra HF theo tiéu Rmin=2MQ
Chyén IEC60601-2-2: 2009 201.8.4.102 ]
2.11. Kiém tra chirc nang clia mach giam sat cho dién cwc trung tinh theo tiéu chuan
IEC60601-2-2: 2009 201.8.4.101 Thuc
hién:
2.12. Kiém tra chirc ndng theo hwéng dan st dung Thye
hién:
Dia diém/Ngay Nguwdi kiém tra/Chir ky T6 chire cé trach nhiém

* CAc gia tri cho phép dwoc liét ké tuan tha cac yéu cau ctia IEC60601-1: 1988 + Al: 1991 + A2: 1995 va
IEC60601-1: 2005

7. Danh sach xtr ly sw cé
7.1. Truy xuéat kich hoat, 16i va div liéu hoat déng ttr bd nh&

» Nhan phim chirc nang 2.
Man hinh hién thi:

L
Histeory
Eecord
Fd
Hinh 50.

Lwuy
Sau 30 giay cham tré ho&c khi ngwdi dung nhan phim chirc nang X1, hé théng sé tré vé menu chinh.

» Nhan phim chirc nang 4 dé goi menu Lich s Ghi.
Mot menu bat 1én dwoc hién thi:



History Record )

Activation

Error by dzte

Error by number
On Phase

D &

Hinh 51.

» Nhan phim chirc nang dé chon menu b nhé can thiét.

» Xac nhan lwa chon cta ban bang cach nhan phim chic nang ¥

-hoac la-

» R&i khdi menu: Nhan phim chtrc nang X1 hoéc doi trong 30 giay. ) . o )
» Phim dwoc sir dung dé duyét tir trang nay sang trang khac trong menu; nhan phim dé nhay dén dau hoac cudi
danh sach.

Kich hoat bé nh&

B& nhé kich hoat lwu 600 kich hoat gan nhat cua thiét bi HF. Cac tham sé sau dwoc hién thi:
m Ngay kich hoat (DD.MM.YY)

m Thoi gian bét dau kich hoat (hh: min)

m Thoi gian kich hoat (s)

m Daura

- BI1: lwéng cywc 1

- BI2: lwéng cyc 2

- MO1: don cuc 1

- MO2: don cuc 2

m Liéu dung

m Ché do

- CUTO: POWERCUT 1/BICUT 1

- CUT1: POWERCUT 2/ BICUT 2

- CUT2: POWERCUT 3

- CUT3: POWERCUT 4

- CUT4: MICROCUT 1

- CUT5: MICROCUT 2

- CUT6: SEALCUT

- COAGO: CONTACTCOAG / BICOAG

- COAG2: SPRAYCOAG

- COAG3: FORCEDCOAG

m Kich hoat ché d¢ Bat / tat (H: Tay, A: Tw dong, F: Cong tac chan)
m Gia tri 1> * gia tri (trong 0,1 A%s)

m Nhan dién dung cu

- khéng xac dinh: Dung cu khéng nhan dang dung cu

- 56 ¢6 bay chi sé: chir s thir 3 dén thir 5 ctia sb bai viét va 4 chiv sb cudi sb sé-ri ctia dung cu

[ Activation History Becord )

date tirne o out  dose mode oraff Pt instr

210803 10337 02 BN 90 C0AGD FF 000 wnknoun
210802 110334 02 BN 40 CUT1 FF 000 unknoun
210803 110324 04 B2 40 CUTO FF 000 unknoun
210803 110313 04 B2 40 COAGD FF 000 unknown
210803 110310 03 MO 40 C0AGE  FF 000 wnknoun
210802 110303 03 MO1 20 CUTO FF 000 unknoun
210803 11:03:00 03 MO2 20 COAGZ HH 000 unknoun
210803 110255 04 MO2 150 CUTO HH 000 unknown
210803 10247 <1 MO2 80 COAG2Z HH 000 unknoun
210802 110212 <1 MO2 150 CUTO HH 000 unknoun

2]63]w 63 0 P (&

Hinh 52.




L6i bdé nhé (L&i theo ngay; Léi theo sé)

B& nh¢ 16i lwu 100 théng bao 16i gan nhat do thiét bi HF tao ra. L&i wu tién cao hon dwoc lwu trong mét thei gian dai
hon. Cac tham sb sau dwoc hién thi:

= Ngay (DD.MM.YY)

m Thoi gian

m S6 16i

m Thong bdo 16i

[ Error by date History Record )

date  time  NWoo description

210802 114747 11 NE disconnected (dynarnic)
210803 111743 10 NE short circuit

21.0803 14733 12 ME discornected (static)

21.0803 14727 12 ME discornected (static)

210803 1119721 8 Keyboard time exceeded
210803 111552 43 PIN-Error manapalar

210803 1114843 56 Time exceeded

210803 111409 9 Keyhboard multiple key pressed
210803 10152 47 Double key

210803 10:4201 163 Harduare incompatible companent

2]63]w 633 Y (&

Hinh 53.

Bo nh& dir liéu hoat dong

B& nhé di liéu van hanh lwu 100 chu ky hoat ddng gan nhét cha thiét bj HF. Cac tham sb sau dwoc hién thi:
m Ngay (DD.MM.YY)

m Thoi gian kich hoat

m Thoi lwong hoat dong (hh: mm)

m Loai dién cwc trung tinh (1 = loai 1, 2 = loai 2, 3 = loai 3)

m Gi&i han th&i gian kich hoat HF

m Cai dat nhan dang thiét bj (0 = tat, 1 = méc dinh, 2 = cai dat cubi)

m Cai dat tat tw dong autoCOAG (S = ngan, L = dai)

m Phan bé argon (0 = none, 1 = don cuc 1, 2 = don cuc 2)

m Nhiét d6 cao nhat do dwoc & giai doan dau ra don cuc

On Phase History Becord
usﬂgatfa;t tirrie m:ﬁhmme q‘@ = '?'% El c1
210803 11:20:33 0004 1 30 1 L 0o 3
210803 111028 0003 1 30 1 S 0 38
210803 10:41:03  00:40 1T 30 1 L 0 38
210803 103321 0003 1 3 1 L 0 3
210803 09:2723 0106 1 30 1 L 0 3
210803 080509 014 1 30 1 L 0 3
210803 07:9503 0006 1T 30 1 5 0 38
210803 07:-4%09 0003 1 3 1 5 0 3
210803 07:3408 0005 1 30 1 5 0 3
210803 072508 0002 1 30 1 S 0 3

DOEEL S 1Y)

Hinh 54.

7.2. Truy xuat menu Chtec nang dich vu

Trong menu Chirc nang dich vy, di¥ liéu sau cé thé dwoc goi 1én ::

m Nhan dang bang mach (nhan dang bang mach): thé hién sé ky thuat, s se-ri va trang thai cta béat ky thay déi nao
dwoc thye hién trong bang mach tich hop

m Gia trj thwc (gia tri thwc): hién thj cac gia tri thwe té twong tw va k§ thuat sé khac nhau trong ngoai vi vi diéu khién
(xem Hwéng dan st dung dich vu)

m Ché dd dich vu:

- TAT: Danh séach 16i (xem théng bao 16i trén man hinh)



- BAT: Danh séch 16i (xem hwdng dan st dung dich vu)

» Nhan phim ch
Man hinh hién th

LY

(rc nang 2.
i

Service
Functions

Hinh 55.

Luuy

Sau 30 giay cham tré ho&c khi nguoi dung nhan phim chirc ndng X, hé théng sé tré vé menu chinh.

» Nhéan phim chirc ndng 3 d& chon menu Ghi chirc ndng dich vu.

y

Circuit board ide

Ny
Service Functions

rtification

article  seri

GNE40S0T 00001025 00020475 00000000
GNE40S02 00001000 00025442 00000000
GNE40S04 00000005 00000000 00000000
GNE40S03 00001085 00020475 00000000
GNE40S0E 00000216 00025442 00000000
GNE0S0T 00001000 00025442 00000000
GNE40203 00001000 00025442 00000000
GNE40503 00001000 00000000 Q0000000

alhi. release

actua
values

LADESEEA

Service-Mode

|

DX ¢

Hinh 56.

&

» St dung phim chirc nang dé mé, kich hoat (BAT) hoéc hdy kich hoat (TAT) Ché do dich vu.
» Xac nhan cai dat bang nat chirc nang ¥ va quay lai menu chinh.

-hoac la-

» Dé thoat menu ma khong &p dung céc thay dbi: BAm phim chirc ndng X hodc doi trong 30 giay.

7.3. Théng béao |

oi

Néu thiét bi phat hién 16i trong qua trinh tw kiém tra, cac I6i nay sé xuat hién trén man hinh véi mét s6, chir twong
hinh va van ban md ta ngan gon.

=~

e —

ME disconnected

[static)

Tuy thudc vao 16i nao dwoc phat hién, thiét bj sé vo hiéu hoa dau ra HF don cuc hodc lwéng cuwc hodc ca dau ra HF
don cyc va lvdng cuc.

S6 Chir Mb ta Nguyén nhan Cach khac phuc
twong
hinh
2 ==, Tay cam kiém Bam phim cam tay khi kh&i Nha phim cam tay va ngat két noi cap
tra cOng tac bat dong don cwc phim cam tay
da duwoc kich
hoat
3 e Tay cam kiém Bam phim cam tay khi kh&i Nha phim cam tay va ngat két noi cap

tra cong tac bat

ddng luwdng cwc

phim cam tay




da duwoc kich
hoat

4 @ Ban dap kiém Nhan ban dap chan khi khoi Nha hodc ngat két néi ban dap chan
tra cong tac bat dodng thiét bj
da duwoc kich
hoat
5 |:| Ban phim kiém Nhan ban phim la nhya khi Nha num diéu khién
e o tra cong tac bat kh&i dong thiét bi
da dwoc kich
hoat
8 |:| Vuwot qua thoi Phim trén ban phim dwoc gilr Nha nim diéu khién
e o gian ban phim qué lau Thay thé ban phim |4 nhya
O [ F Nhan nhiéu Nhan nhiéu phim Nha ndm dieu khién
wmmE o phim trén ban Thay thé ban phim la nhya
phim
10 . NE ng&n mach bién cyc trung tinh: Loi do Kiém tra cap NE ]
ngan mach Kiém tra két ndi trinh cdm cap NE
11 . NE bi ngat ket Dién cwc trung tinh dwoc kich Kiém tra toan bo bé mat clia tng
noi (déng) hoat (dong) dung NE Néu dwoc, hdy tao cac gia
tri tham chiéu méi bang cach ngat két
ndi phich cdm va sau dé két ndi lai
12 . NE bi ngat két Bién cuc trung tinh dwoc kich Kiém tra cap NE ,
ndi (tinh) hoat (tinh) hoac ngat két ndi Kiém tra két noi trinh cam cap NE
20 @ Théng tin ban Vi tri ban dap chan nhan ra Kiém tra ban dap
dap khéng chinh xac- don cyc
21 @ Loai ban dap Loai ban dap chan nhan ra Kiém tra ban dap
khdéng chinh xac- don cyc
22 @ Loai ban dap <- Loai ban dap dwgc nhan dang Thay ddi cai dat loai ban dap trén
> [wa chon khac v&i mac dinh thiét bi dé phu hop voi ban dap dang
loai ban dap don cuc duwgc st dung
23 @ Loai ban dap <- Chtrc ndng Vario clia cong tac Thong bao |6i chi dwoc phat hanh tai
> AutoCOAG chan Vario (GN323, GN325) lan khé&i dong dau tién cda ban dap.
khéng duwoc hd tro  voi Sau d6, cac cong tac chan Vario
autoCOAG - don cuc (GN323, GN325) hoat déng giéng
nhw cac cong tac chan kép (GK223,
GN324), nghia la dau ra HF cung cap
nang lwong 100% cho ca ché d6 CUT
va & ché do COAG.
30 @ Thong tin ban Vi tri ban dap dwoc nhan dang Kiém tra ban dap
dap khéng chinh xac-lwéng cuc
31 @ Loai ban dap Loai ban dap chan nhan ra Kiém tra ban dap
khdéng chinh xac- lwéng cuc
32 @ Loai ban dap <- Loai ban dap dwoc nhan dang Thay doi cai dat loai ban dap trén
> |wa chon khac voi loai ban dap mac thiét bi d& phu hop véi ban dap dang
dinh - lwdng cuwc dwoc str dung
33 @ Loai ban dap <- Chtrc ndng Vario clia cong tac Théng béo 16i chi dworc phéat hanh tai
> AutoCOAG chan Vario (GN323, GN325) lan kh&i dong dau tién ctia ban dap.
khéng duwoc hd tro  voi Sau d6, cac cong tac chan Vario
autoCOAG - don cyc (GN323, GN325) hoat déng giéng
nhw cac cdng tac chan kép (GK223,
GN324), nghia la dau ra HF cung cép
nang lwong 100% ca & ché a6 CUT
va & ché do COAG.
41 p DPau ra khéng Theo ddi liéu dung (dién ap) - Tat thiét bi va bat lai
——— chinh xac don cuwc
42 p DPau ra khéng Theo dai liéu dung (dong dién) T4t thiét b va bat lai
—— chinh xac - don cuwc
43 p DPau ra khéng Theo ddi liéu dung (HF-bat) - Tat thiét bj va bat lai
] chinh xac don cuwc
44 &l;::; AutoCOAG Tiéu chi cho viéc huay kich Chuyén sang kich hoat ban dap

hoat HF ty déng khéng duwoc
dap ng (gi¢i han théi gian)




45 1:-C Kiém soat nhiét Nhiét do cho phép vwot qua & Cho phép thiét bi ha nhiét
do giai doan cubi don cuc
46 @ Vuwot qua thoi Vuwot qua théi gian kich hoat Nha ban dap/ban phim cam tay
gian HF tbi da cho phép - don cuc
a7 ==, Phim doi Hai phim bam trén ban phim Nha cac phim i .
cam tay - don cuc Kiém tra ban phim cam tay vé kha
ndng ngan mach
48 &b PIN-I6i don cuc Cam 16ng phich cam hinh St dung 6 cam thich hop (xem Thiét
chudi trong cau hinh 3 chén I&p hé thong)
cam khoéng chinh xac - don
cuc
p DPau ra khong Theo ddi liéu dung (dién ap) — Tat thiét bj va bat lai
51 = chinh xac lwdng cuc
52 p DPau ra khéng Theo ddi liéu dung (dong dién) T4t thiét bj va bat lai
el chinh xac - lwdng cuc
53 p DPau ra khong Theo ddi liéu dung (HF-bat) - Tat thiét bj va bat lai
. chinh xac lwdng cuc
54  auto AutoCOAG Tiéu chi cho viéc huay kich Chuyén sang kich hoat ban dap
COAG hoat HF tw déng khéng duoc
dap ng (gi¢i han thdi gian)
55 - Tré khang dau Tré khang dau ra-lwdng cuc Kiém tra cap HF va dung cu
ra Chi str dung cac phu kién da dwoc
phé duyét
56 @ Vuot qua thoi Vuot qua thoi gian kich hoat Nha ban dap/ban phim cam tay
gian HF tbi da cho phép - lwéng
cuwc
57 ==, Phim doi Hai phim bam trén ban phim Nha cac phim . .
cam tay —lwéng cuc Kiém tra ban phim cam tay vé kha
ndng ngan mach
60 EE-. Phan crng- L6i lién lac-CAN Kiém tra cap giao dién CAN
CAN
61 EETI Phan ctrng- Léi lién lac- RS232 Kiém tra cap giao dién RS232
RS232
80 - Pon vi bén Théng bao 16i duwoc tao bdi Kiém tra théng bao 16i trén don vi
ngoai don vi bén ngoai tai giao dién ngoai
CAN-Bus va RS 232
95 loc Kiém soat nhiét Nhiét d6 qua cao trong lap rap Cho phép thiét bi ha nhiét
dé dau ra dién
100 %} Phan cing L6i phan mém Tat thiét bj va bat lai
102 %} Phan ctrng- L&i trong so sanh dwa trén Tatthiét biva batlai
dong ho thoi gian Thay pin (xem huwéng dan st dung
dich vu)
107 == Phét hién dung L6i trong phat hién dung cu Kiém tra cap HF va dung cu
cu lwdng cuwc Chi st dung céac phu kién da dwoc
phé duyét
108 ==, Phat hién dung L&i trong phat hién dung cu Kiém tra cap HF va dung cu
cu lwdng cuwc Chi st dung cac phu kién da dwoc
phé duyét
109 == Phat hién dung Pau do APC khéng duoc két Két ndi dau do APC
cu noi
116 Phan cing bdo Dung cu lwdng cwe va / hoac Thay thé dung cu lwéng cuc va /
vé mach luéng céap bj 16i hoac cap
cuwc
117 ==, Phét hién dung Phéat hién dung cu - di liéu Chi str dung cac nhac cu c6 nhan
Cu - gia tri sai khong twong thich dang nhac cu phu hop voi
Nelson®“e (GN640) tir SN 2000
118 ==, Phat hién dung Céng cu phat hién don cuc - Chi str dung cac nhac cu c6 nhan
Cu - gia tri sai di liéu khéng twong thich dang nhac cu phu hop voi
Nelson®!"™¢ (GN640) tir SN 2000
150 Pin Thao pin Thay pin




200 Phan mém ~ Phan mém T4t thiét b va bat lai
=

7.4. Thay thé cau chi

Nguy co’ gdy tir vong do dién giat!
» Rut phich cam thiét bj trwdc khi thay cau chi!

NGUY HIEM

Cau chi dwoc chi dinh:

2 don vi Aesculap, bai viét sé TA021473:

G tan chay, thdi cham (T) 6.3 A,

Cong suéat pha v& H (1 500 A)

» S dung mot tua vit nhd dé thao ghim trén gia d& cau chi 20.
» Rt gia d& cau chi.

» Thay thé ca hai cau chi.

» Lap lai gia d& cau chi khép vao vij tri.

an

Hinh 58.

Lwuy
Néu cau chi bj chay thwdng xuyén, thiét bi bi 16i va can dwoc stra chiva, xem Dich vu ky thuat.

8. Dich vu ki thuat
Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stra d6i san pham
CANH BAO
» Khi can dich vu ky thuat hay stra chira, vui long lién hé v&i co quan dai dién cua B.Braun /Aesculap tai quéc gia

s& tai
Cé4c slra doi thiét bj k§ thuat y t& co thé lam mét quyén dwoc ddm bao/ bdo hanh va bj thu hdi gidy phép st dung.
Cac dia chi cung céap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / CHLB Burc

PT: +49 (7461) 95-1601
Fax: +49 (7461) 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Bia chi cung c4p céac dich vu khac c6 thé lay tr cac dia chi trén.

9. Phu kién/Phu tung

S6 ky thuat Tén

TA021473 CAu chi

GN370830 Vat liéu dé xép cac thiét bj khéng c6 thiét bi
xép chdng tich hop (vi du: GN370)

GN370831 Vat liéu dé xép céc thiét b co thiét bj xép

chdng tich hop (vi du: GN090)



mailto:ats@aesculap.de

GKO080 Dién cwc trung tinh khéng phan chia (Loai 1)

GK107 Cac dién cuyc trung tinh khdng phén chia (Loai
2):
GN320 Dién cuwc trung tinh cé thé tai st dung (loai 3)

Cac phu kién khéac, phu ting &ng dung va phu ting / phu ting thay thé c6 thé dwoc tim thay trong tai liéu Aesculap

C-304-81.
10. Dir liéu k§ thuat

Phan loai theo Chi thj 93/42/EEC

Sé ky thuat Tén Phan loai
GN640 Nelsondeluxe b
Mau Nelsondelixe GN640

| Pham vi dién ap

100V dén 240V

Dién nang tiéu thy

4.7 A tai 100 V
3.6 Atai 120V
1.9 Atai 220 V
1.7 Atai 240V

Lé&p bao vé theo tiéu chuan IEC / DIN EN 60601-1

Mach chuyén mach chan

danh Itra an toan theo tiéu chuan IEC /
DIN EN 60601, dwgc chap thuan st dung
trong mai trwdng y té

Pau ra HF-don cwc  MICROCUT 1va 2

300 W tai 500 Ohms

POWERCUT 1 300 W tai t 500 Ohms
POWERCUT 2 250 W tai 500 Ohms
POWERCUT 3 200 W tai 500 Ohms
POWERCUT 4 150 W tai 500 Ohms
SEALCUT 100 W tai 150 Ohms
SOFTCOAG 100 W tai 300 Ohms
CONTACTCOA 120 W tai 500 Ohms
FORCEDCOAG 120 W tai 1 000 Ohms
SPRAYCOAG 120 W tai 800 Ohms

DPau tra HF-luwéng BICUT 1 100 W tai 600 Ohms

cuwc BICUT 2 100 W tai 100 Ohms
COAG 100 W tai 100 Ohms

Tan sb 447 kHz

Tan s6 diéu ché - don cuc 20 kHz

Tan sb diéu ché - lwéng cuc 1 kHz

Ché dé van hanh Int 10 s/30 s

Bao vé thiét b
Dac tinh dong dién-thoi gian

T 6.3 AH/250 V
T (th&i gian tré)

Kha nang pha v& H (1500 A)

CAu tric 5 mm x 20 mm

Trong lvgng 8.6 kg

Kich thuwéc (W x H x D) 305 mm x 175 mm x 305 mm
Loai thanh phan &ng dung theo tiéu chuan IEC / CF

DIN EN 60601-1

Thoi gian phuc hdi clia dau ra dwoc bdo vé bang 0 giay

may khtr rung tim

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

Phu hop tiéu chuan

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2

Dau phu hop

(Dau)




10.1. Diéu kién méi trwong xung quanh

Vvan hanh Lwu trir va van chuyén
Nhiét do +10°C dén +40°C -10°C dén +50°C
D6 am twong déi 30% dén 75% 10% dén 90%
Ap suét khéng khi 700hPa dén 1060hPa 500hPa dén 1060hPa
Luuy. . ]
Ap suat khi quyén 700 hPa twong trng véi d cao hoat déng toi da 3 000 m.
11. Thai bé
Lwuy

Tb chirc ngudi dung c6 nghia vu x& ly s&n pham trwde khi thai bd, xem quy trinh tai x& ly hop 1&.

(Biéu twong) Tuan tht cac quy dinh qudc gia khi x Iy hodc tai ché
san pham, cac thanh phan va bao bi cta san pham!
CO6 thé tai xubng thé tai ché tir Extranet dwdi dang tai
liéu PDF dwéi s bai viét twong trng. (Thé tai ché bao
gdm cac huéng dan thao roi san phdm, ciing nhw
thong tin @& x& ly dung cach cac thanh phan gay hai
cho méi trvong.)

Cac san phdm mang biéu twong nay thudc bd swu tap
riéng cda cac thiét bj dién va dién tl. Trong Lién minh
chau Au, viéc x&r ly dwoc nha san xuat quan tam nhw
mét dich vu mién phi.

» Thong tin chi tiét lién quan dén viéc thai bé san pham c6 sén théng qua co quan B. Braun / Aesculap tai quéc gia
cua ban, xem Dich vu ky thuat.

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Blrc
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 021891 02/16 V6 And.-Nr. 53868


http://www.aesculap.com/

Aesculape
Dung cu phau thuat Aesculap
Hwéng dan stv dung/Mo ta ky thuat

Than may twdi riea GN0O9O



Aesculap®
Than may twéi riva GNO90

Chu giai bang diéu khién phia trwéc

. Nut d&t tan sb nhd giot

. Thanh biéu d6: “Tan sb nhé giot”

- Nut dat lwong nho giot

. Thanh biéu d6: ‘Luong nhé giot”

. Nut @& mé thiét bj kep éng

. Dén LED bao: “Thiét bj kep dng mé”

. O c&m chuyén mach bang chan JET

. Pén LED bao: “Ban dap diéu khién JET dwoc kich hoat”

. Thiét bj kep éng

10. Bén LED bdo: “Ban dap diéu khién HF dwoc kich hoat”

11. Bén LED bao: “Thiét bi HF duoc kich hoat”

12.0 cam chuyén mach bang chan cua thiét bj HF

13. O cam cho céap két ndi gitra GNO9O va thiét bi HF

14. Bén LED béo: “Chay nhé giot két hop v&i ché dd van hanh “CUT”
15. Bén LED béao: “Chay nhé giot két hop véi ché dd van hanh “COAG”™
16. Nut dé két hop chay nwéc nhé giot véi cac ché do hoat ddng van hanh CUT/COAG
17. Thanh biéu d6: “Thoi gian theo ddi truc tiép”

18. Nut dé dat thoi gian theo dbi

19. Bén LED béo: “Chay nhd giot trong th&i gian chay thiét bj HF”

20. Nut dé bat / tat chay nhd giot trong thdi gian chay thiét bi HF

21. Thanh biéu d6: Thoi gian dan

22. Nut dé dat thoi gian dan

23. Bén LED béo: “Thiét bj bat” (thiét bj da s8n sang dé hoat dong)
24, Nut: “Bat / tat thiét bj”

25. Pén LED bé&o: “Thiét bj sdn sang dé bat”

O©COoO~NOOUITA,OWN -

Chu giai bang diéu khién phia sau

26. Nhan hiéu

27. Thanh phan két hop dau vao ngudn dién véi bd phan gitr cau chi déi va bit chon dién ap lwai dién
28. Dau ndi can bang tiém nang

Biéu twong trén san pham va bao bi

Biéu twong: Than trong

Tuan tha theo huéng dan st dung (ngwei nhé mau
trang trén nén mau xanh da troi)

(Biéu twong) D&u céc thiét bj dién va dién t&r theo
theo chi thi 2002/96 / EC (WEEE). xem X Iy
Thiét bi kep ong m&

Cong tac ban dap JET dwoc kich hoat

Cong tac ban dap HF duorc kich hoat

e



HF dwoc kich hoat

€
]

(Biéu twong) Cau chi
(Biéu twong) Kha nang trang bj _
(Biéu twong) Dong dién xoay chiéu
(Biéu twong) Brc xa khong ion hoa ’
L6 chi dinh ctia nha san xuat
LOT
S se-ri ctia nha san xuét
REF S6 bai viét cia nha san xuat
(Biéu twong) Ngay san xuat
Muc luc

1. Thao t4c an toan

2. M ta san pham

2.1. Pham vi cung cép

2.2. Céac thanh phan yéu cau dé phau thuat
2.3. Muc dich str dung

2.4. Nguyén ly van hanh

3. Chuén bi va cai dat

3.1. Str dung lan dau

3.2. Xép chdng cac bd phan

3.3. Di chuyén cac bd phan xép chéng

3.4. Thao d& cac thiét bi

3.5. bat truvde dién 4p chinh xac

4. Lam viéc v&i Than may twdi riea GN0O90
4.1. Thiét lap hé théng

4.1.1. Két ndi cac phu kién

4.1.2. Két ndi nguon dién

4.1.3. Khéi déng

4.2. Kiém tra chirc nang

4.3. Van hanh an toan

4.3.1. Cai dat gbc

4.3.2. Bat thiét b

4.3.3. Chén bd éng

4.3.4. Dat tan sb nhd giot

4.3.5. bat lwvgng nho giot

4.3.6. Dat thoi gian dan

4.3.7. Cong tac Bat / tat chay nhd giot trong HF
4.3.8. Bat thoi gian theo doi

4.3.9. Két hop chay nhé giot v&i ché dd van hanh “CUT’/"COAG”
4.3.10. Kich hoat ch&rc nang JET

4.3.11. Kich hoach thiét bi

4.3.12. Lwu trir cac cai dat

4.3.13. L4y Than may twdi riva ra khai dich vu
5. Quy trinh tai xtr ly hop 1&

5.1. Hwéng dan an toan chung

5.2. Théng tin chung

5.3. Chuén bi tai noi str dung

5.4. Chuan bi trwéc khi lam sach

5.5. Lam sach/Kht khuan

5.5.1. Hwéng dan an toan danh riéng cho san phdm cho quy trinh tai xi ly

5.5.2. Quy trinh lam sach va khir khuan hop ly
5.6. Lam khtr khuan cho céc thiét bj dién ma khong tiét tring

5.7. Kiém tra bang mat thwong, bao dwéng va kiém tra chirc ndng

O OOWOWOWOWWOWOWMOWMMOWOWMMLWMOwW~N~NOOOOOOODUTTOTU OSSR DMDMBPADIMNDW



5.8. Lwu trlr va van chuyén 11

6. Bao chi 12
6.1. Kiém tra an toan 12
7. Danh séach x& ly sy cb 13
7.1. Thay thé cau chi 13
8. Dich vu ky thuat 14
9. Phu kién/Phu tung 14
10. D{¥ liéu ky thuat 14
10.1. Biéu kién méi trwdng xung quanh 15
11. Thai bo 15

12. Nha phan ph0| tai Hoa Ky / Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu 15
nai vé san pham

1. Thao tac an toan

THAN TRONG

Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!

Lwuy

Cac hwéng dan st dung nay chi mé ta thiét lap, chirc nang va hoat dong cua than may twoi riea GNO90 va khong
b

n
phu hop dé bat dau phau thuat tan sb cao cho mét ngwdi mai dén. M6 ta chung vé &ng dung cla phau thuat dién
cao tan cé thé dwoc tim thay trong hwéng dan st dung O.R. va céc tai liéu lién quan khac.

Nguy co tlr vong do dién giat!
I » Khéng m& san pham.
NGUY HIEM » Chi két n8i sdn pham va&i ngudn dién dudi long dat.
Nguy co chan thuong cho bénh nhan do dp dung khéng phu hop!
» San pham va phu kién chi nén duwoc van hanh b&i nhan vién cé trinh d6 hodc dwoc dao tao va
co kinh nghiém.
NGUY HIEM

» Chi van chuyén san pham trong hdp ban dau cda no.

» Trudc khi st dung, kiém tra xem san pham cé hoat dong tét khong.

» Quan sat “Céac ghi chu vé kha ndng twong thich dién tir (EMC)*, xem TA022130.

» Dé ngan ngtra thiét hai do thiét 1ap hodc van hanh khéng dung cach va dé khéng anh hwéng dén trach nhiém bao
hanh va nha san xuét:

- Chi str dung san pham theo cac hwéng dan s dung.

- Thye hién theo cac hwdng dan an toan va bao tri.

- Chi két hop cac san pham Aesculap véi nhau.

- Tuan tha huwéng dan &ng dung theo céc tiéu chuén lién quan.

» Thuwdng xuyén kiém tra cac phu kién: Cap dién cwc va phu kién noi soi, dac biét, phai kiém tra thiét hai cé thé déi
vOi l&p cach dién.

» Dam bao rang thiét bi khong tiép xuc truc tiép véi bénh nhan hodc trong khu viee vo trung twong &ng.

» Dam bao rang nguoi dung khong tiép xdc trwe tiép véi bénh nhan va thiét bi HF cung mét lac.

» Gilr cac huwéng dan sir dung cho ngu i dung truy cap.

» Ludn tuan tha cac tiéu chuén &p dung.

2. M6 ta san pham
2.1. Pham vi cung cap

Tén S6 ky thuat
Than may twéi rira GNO090

Cap két n6éi HF GN090 GN090830




Gia gilr chai GD412804

Hwdng dan st dung than may twdi riea GNO90  TA021676

Lwu y vé twong thich dién tlr (EMC) TA022130

2.2. Cac thanh phan yéu cau dé van hanh

Céc thiét bi c6 kénh dan nudc két hop cling nhw cong tac ban dap Aesculap va thiét bi Aesculap HF dwoc yéu cau
dé van h{‘inh than may tudi I’l]’@ GNO090. )
C6 thé két hop cac ban dap diéu khién Aesculap va cac thiét bi Aesculap HF sau day:

B6 phan Ban dap diéu khién
GNO060, GN160 GK226, GN161

GN300, GN640 GN324, GN325, GK226, GN161

Cac dau dung cu c6 thé dwoc xa rira véi ban dap diéu khién tiy chon JET GN092.
2.3. Muc dich str dung

Than may twdi riea GNO90 duwoc str dung dé kiém soét viéc cung cip nwéc cho dau vao cla dung cu cat hodc dong
mau HF.

2.4. Nguyén ly van hanh

Khi str dung dung cu ma khéng cung cap nwéc dan, dién tré chuyén tiép gitra dung cu va mé c6 thé dao dong rét
|&n. Dé dat dwoc két qué tt, thAn may twdi rirka GNO9O cung cap lwong chat 16ng vo trung xac dinh cho dau dung cu
va do do lam gidm strc can chuyén tiép dén mot mre xac dinh.

Viéc lam dm &ng dung lam giam mtc do chét Iang dong va khién cac dau dung cu bét “dinh” hon.

Céc dau dung cu sac ciing duoc lam méat bang chat long. Diéu nay lam tang dd bén cla dung cu.

Trang (rng dung va dung cu ciing c6 thé dwoc xa rira bang viéc st dung chirc nang JET.

3. Chuan bi va cai dat

Viéc khong tuan thi cac huéng dan sau day sé loai trir moi trach nhiém va nghia vu phap Iy vé phia Aesculap.
» Khi thiét 1ap va van hanh san pham, hay tuan tha:

- quy dinh quoc gia de cai dat va van hanh,

- quy dinh quéc gia vé phong chdng chay nd.

Lwuy
Vi sy an toan cua bénh nhan va nguwoi dung, day nguép chinh va dac biét 1a day néi bao vé mass con nguyén ven.
Trong nhiéu trvdng hop khiém khuyét hoac thieu day ndi bao vé mass khdng dwoc ghi lai ngay 1ap teec.

» Két nbi thlet bi thong qua thiét bi dau cudi can bang tiém nang & bang diéu khién phia sau cta thiét bi véi hé théng
can bang tiém nang cta phong dwoc st dung cho muc dich y té.

Lwuy
Day dan chinh can bang tiém nang c6 thé dwoc dat hang tir cac nha san xuét nhuw sé ky thuat GK535 (dai 4 m) hodc
TA008205 (dai 0,8 m).

3.1. Str dung |an dau

Nguy co’ chan thwong va / hoic truc tric san pham do hé théng dién van hanh khong chinh xac!
» Tuan th cdc hwéng dan sir dung cha bat ky thiét bj y té nao.

CANH BAO



3.2. Xép chéng céac bé phan

Than may twéi riva GNO90 JET c6 thé dwoc cai dat va stra chiva trén thiét bi HF bang thiét bi xép chong tich hop.
» Bam bao hé thong dworc thiét [ap trén mot ho tro da on dinh (vi du: ban, gia d& tran, gid thiét bi, v.v.).

Lwuy
Than may twdi riva GNO90 phai dwoc dat & vi tri cao nhat trén chéng thiét b do tay gilr ctia chai chat 16ng vo trang.

San pham xép chéng dwoc trang bi cac thiét bi xép chéng:

Hinh 1. Sap xé&p cac bo phan

Chu giai

A. Thiét bi phu kién

B. Vit khéa

C. Xép chdng hinh nén

» Khéng vuot quéa chiéu cao ngan xép 475 mm.

» Thao nap ra khdi xép chéng hinh nén C.

» Théo chan clia sé&n pham sé & trén cung.

» Diéu chinh céac xép chdng hinh nén dén vi tri dwoc trang bi chinh xac bang cach xoay vit khéa B ngwoc chiéu kim
ddng ho xa nhét c6 thé, st dung tua vit.

» Dat thiét bi phia trén vao vi tri bén dwdi no.

» Bao vé thiét bi: Xoay vit khéa B theo chiéu kim ddng hd vé diém dirng dat ra.

» Nang nhe céc thiét bi dé kiém tra xem ching cé dwoc két nbi an toan véi nhau khéng.
» D&t cac bo phan & vi tri 6n dinh.

3.3. Di chuyén cac bé phan xép chéng
» Ludn nang cac ngan xep tr bén duwdi day cac bd phan.

3.4. Théo d& céc thiét bi xép chong ] o
Théao d& cac san pham dwoc trang bi cac thiét bi xép chong:

1 A |

Hinh 2. Th&o d& céc thiét bi x&p chdng



Chu giai

B. Vit khéa

» Dung tua vit vén vit khéa B ngwoc chiéu kim déng hé dén diém dirng dat ra.
» Théo thiét bj trén cung.

» V&n lai trén chan cla thiét bi, bang tay hoac str dung tua vit.

3.5. bat trwdc dién ap chinh xac
Dién &4p ngudn phai twong &ng véi dién ap dwoc chi dinh trén tAm loai & mat sau cla thiét bi.

Dién ap chinh xac clia bd phan diéu khién dwoc chi dinh trong clra sb nam & mat sau cta thiét bj. Dién ap tiéu chuan
cho thiét bj & Chau Au la: 230 V.

Nguy co’ ti vong do dién giat!
P Rut phich cdm thiét bj trwéc khi thay d&i cau chi!

NGUY HIEM

» Néu dién ap duoc chi dinh khong twong (rng véi dién ap ngudn thurc té, thay dbi cai dat & bang phia sau clia bo
nguon: ) )

- Thao kep B bang cach st dung tua vit A phti hop va thao gia d& cau chi 32.

- Rut thanh phan chon dién ap 31 dwdi gia do cau chi. ) 3

- Lap lai thanh phan chuyen doi dién ap sao cho dién ap mong muon C de doc.

- Lap lai gia d& cau chi 32.

Pham vi dién 4p Phan ghi C cia nha san xuét
100 V dén 120 V (+/- 10 %) 110
220 V dén 240 V (+/- 10 %) 230

(Hinh anh)

Hinh 3. Két ndi thiét bi v&i gia d& cau chi va thanh phan chon dién ap
Chu giai

30. Dau két nébi thiét bj

31. Thanh phan chon dién ap

32. Gia d& cau chi

A. Tua vit

B. Cai kep

C. Phan ghi ciia nha san xuét vé thanh phan chuyén déi dién ap

4. Lam viéc v&i than may twéi riea GNO90
4.1. Thiet lap hé thong
4.1.1. Ket noi phu kién

Nguy co’ chan thwong do sir dung cau hinh khong dwoc chap thuan cho cac thanh phan bé sung!
P DaJi v&i tat ca cac thanh phan dwoc dp dung, dadm bao riang phan loai cia ching trung véi thanh
NGUY HIEM phan rng dung (vi du: Loai BF hodc Loai CF) chia thiét bi twong (rng.

Viéc két hop cac phu kién khéong dwoc dé cap trong hwéng dan st dung hién tai chi c6 thé dwoc st dung néu chiing
dwoc danh riéng cho rng dung twong tng va néu chiang khéng anh huwéng dén déc tinh an toan va hiéu suét cta
san pham.

Ngoai ra, xin lu y rdng moi thiét bi dwoc két ndi tai cac giao dién déu phai dap trng mot cach rd rang céac tiéu chuan
IEC twong trng (vi du: IEC 60950 cho thiét bi x(r ly di¥ liéu, IEC / DIN EN 60601-1 cho céc thiét bj dién).

Tét ca cac cau hinh phai tuan tha tiéu chuan co ban IEC / DIN EN 60601-1.

Bét ky thiét bi két ndi riéng 1& nao véi nhau déu chiu trach nhiém cho cAu hinh dé va phai dam béo tuan tha tiéu chuan
co ban IEC / DIN EN 60601-1 hodc tiéu chuan quéc gia hién hanh.

» Vui long lién hé dbi tac B. Braun / Aesculap ho&c Dich vu Ky thuat Aesculap cta ban néu cé bat ky thac méc nao
vé van dé nay; dé biét dia chi lién lac, xem Dich vu k¥ thuat.



4.4.2. Két néi nguén dién

A Nguy co’ tlr vong do giat dién!

» Chi k&t ndi san pham véi ngudn dién dudi long dat.
NGUY HIEM » Thiét lap thiét bj sao cho c6 thé dé dang tach khéi cap mang.
Lwuy

Trwéce khi van hanh thiét bi, @m bao rang dién ap cung cip dwoc danh diu trén phich cdm cla thiét bi tring khép
véi dién ap cung cap dang dwoc st dung. Dé thay dbi cai dat, xem Dat trwdc dién &p chinh xac.

Than may twoi riba GNO9O chi phai dwoc van hanh xen ké dong dién tir 50 Hz dén 60 Hz. Dién 4p nguén phai nam
trong khoang tr 100 V dén 120 V hoac trong khoang tw 220 Y dén 240 V. Bién ap dwoc chon trwdc trén dau ndi dién
ap ngudn & phia sau cla thiét bj. Chi cdm day ngudn vao 6 cdm schuko dwoc trang bi ding cach (xem VDE 0107).
Lwuy

Viéc cach ly cap ngudn khai thiét bi cling phai duoc coi la cach ly an toan voi nguon dién theo tiéu chuan IEC. Khi
can chinh thiét bi, @m bao c6 thé cach ly phich cdm chinh ma khéng gap sw cb nao.

4.3.1. Khéi dong

» Két néi Than may twdi rika GNO9O véi ngudn dién cung véi day dién.

DPén LED hién thj 25 sang.

» Dat chai chat 1dng vé tring 34 vao vong bit 4p suat va treo no trén tay gilr, xem hinh 4.

» St dung kep, gén chat dng GN094 vao cap dién cwe. Khi lam nhw vay, dam bao rang cac diéu kién van vo trang.
» Bat Than may twdi riva.

» Kich hoat nat “Tat/Bat thiét bi” 24.

DPén LED hién thj 23 va 25 sang..

» Két ndi ban dap diéu khién véi & cdm 12. Khi thwe hién, ddm bao réng cac sé dwoc ghi trén phich cdm va & cadm
12 trung khép.

» Tuy chon: két ndi ban dap diéu khién JET vé&i 6 cam 7.

Hé thdng da s&n sang dé hoat dong.

(Hinh anh)

Hinh 4. C4u hinh hé thdng hoan chinh

Chu giai

34. Binh chét 1&dng vo tring

35. Thiét bj HF

4.2. Kiém tra chirc nang

» Ludn kiém tra chirc ndng san pham trwéc khi st dung.

» Dam bao rang cac phu kién dwoc dung dé kiém tra chirc nang san pham khodng co béat ci thiét hai trwc quan nao.
» Chuén bj va cai d&t bdé phan, xem Chuan bj va cai dat.

» Chuan bij thiét bi, xem Cai dat thiét bj.

» Kiém tra chirc nang clia cac thanh phan sau, tirng thanh phan mét theo thi tw sau:

Hanh déng cua nguwdi dung Phan ng cla thiét bi

Kich hoat “Nut Tat/M& thiét bj” 24 “Thiét bj bat” d&n LED hién thj 23 sang.

Nhéan lién tuc nat dé dat tan s nhé giot 1 Lan lwot tirng trwdng, tr 1-5 trwdng anh sang sang lén,
trong biéu d6 thanh “Tan sb nhé giot” 2

Nhan lién tuc nat dé dat thé tich nhé giot 3 Lan lwot tirng trwdng, tv 1-5 trwdng anh sang sang Ién,
trong biéu d6 thanh “Lwong nhé giot” 4

Nhan lién tuc nat dé dat thoi gian dan 22 Lan lwot tirng trwong tir 0-6 trong &nh sang sang 1én
trong thanh biéu d6 “Thoi gian dan” 21

Nhan lién tuc nat dé dat thdi gian theo doi 18 Lan lwot tirng tredng tlr 0-6 trwdng anh sang sang lén
trong thanh biéu db “Thoi gian theo déi” 17

Kich hoat va tha ban dap diéu khién JET Khi kich hoat ban dap diéu khién JET, dén LED hién thi

8 sang Ién va can chuyén dong cua thiét bi kep 6ng mé.
Théa ban dap diéu khién JET déng can chuyén dong co
thé nghe thay tiéng lach cach rd rang.
Kich hoat chirc nang “CUT” ho&c “COAG” bang cach st¢  Pén LED hién thj 10 tai “Ban dap diéu khién HF dwoc
dung ban dap didu khién dwoc két néi kich hoat” sang 18n. Sau khi hét thdi gian dan, thiét bi HF
dwoc kich hoat va dén LED hién thj 11 tai “Thiét bi HF
dwoc kich hoat” sang Ién.




4.3. Van hanh an toan

Nguy co’ chan thwong va/hoic truc tric!
> Ludn kiém tra san pham truéc khi str dung.

CANH BAO

4.3.1. Cai dat goc
Cac cai dat sau dwoc cai dat trwdc khi than may twéi riea GNO90 dwoc van chuyén:

Cai dat Gia tri
Tan s6 nhd giot Céap db 3
Lwong nhd giot Céap do 3
Thoi gian dan Cép do 3
Thoi gian theo ddi Cap d6 3
Chay nhé giot trong khi kich hoat thiét bi HF Bat

Két hop chay nhd giot véi ché do “CUT”/”"COAG” Két hop voi “COAG”

4.3.2. Bat thiét bi

Dé co6 thé bat than may twéi riva thi n6 phai duoc két ndi voi dién ap ngudn. Bén LED xanh |4 cay 25 bat sang.
» Kich hoa'g nut “Bat/Tat thiét,bi" 24 dé bat than may twéi rira.
Pén LED hién thj tai vi tri “Thiét bi bat” 23 sang Ién.

4.3.3. Chén bé éng

Luu y e ‘
B6 ong dworc thiét ké dé str dung mét lan.

» Khil&p bod dng, ddm bao rang cac diéu kién vé trung dwoc quan sat.

» Kich hoat nut d& mé thiét bj kep éng 5.

Thiét bj kep 6ng 9 m& va dén LED hién thi tai vi tri “Thiét bj kep ng m&” 6 sang Ién.

» Lap 6ng silicon cta bd 6ng vao thiét bj kep éng.

Thiét bi kep éng sé tw déng déng lai sau khodng 10 gidy. Dén LED hién thi tai vi tri “Thiét bi kep 6ng mé” 6 bat dau
nhép nhay ngay truwédc khi hét han muwoi giay.

» Bom vong bit &p suét Ién 150 mmHg Ién dén tbi da 300 mmHg bang éng théi.

Lwuy
Lwong chat 16ng dwoc phan phdi twong quan tryc tiép voi p suat cla vong bit p suat. Néu lwgng chat Iong phan
phdi qua thap hoac qua cao, ap suéat c6 thé tang hoac gidm nhe.

Lwuy
Néu mét lwong chat 16ng rét lon dwoc 1ay ra khéi chai chat Iong vo triing, khong khi phai dwoc bom vao vong bit ap
suat sau do trong mét so trwong hop dé tao lai ap suat danh nghia.

4.3.4. D4t tan sé nhé giot

Tan s6 nho giot, tirc 1a s6 lwgng giot nwéc chay trén mét don vi thoi gian, c6 thé dwgc dat trong nam buwéc. Gia tri
cai dat dwoc hién thj qua thanh biéu d6 "Tan sb nho giot" 2.
Cang nhieu trwdng anh sang cua thanh dwoc thap sang, tan so nho giot dwgc chon cang cao.

Lwuy
Khong thé dat tan s6 nho giot bang 0. Tuy nhién, chay nhé giot c6 thé dwoc tat mot phan hoac toan bo bang cach st
dung nut dé két hop chay nhé giot véi cac ché d6 van hanh cta “CUT” va “COAG”.

» Thuong xuyén kich hoat nut dé dat tan s6 nho giot 1 khi can thiét dé sé lvgng treong anh sang mong mudn dwoc
hién thj trong thanh biéu d6 "Tan sb nhé giot" 2.



4.3.5. Bat lwong nwéc chay nhé giot

Lwong nhé giot, tirc la lwong chét 16ng dwoc cho qua cho méi lan mé cla voi, cé thé dwoc dat trong nam buéc. Gia

tri cai dat dwoc hién thj thong thanh qua biéu d6 “Lwong nhé giot” 4. Cang nhiéu trwéng &nh sang clia thanh sang lén
thi lwvgng nho giot dwoc chon cang lon.

Lwuy
Khong thé cai dat lwgng nho giot bang 0. Tuy nhién, chay nho giot c6 thé dwoc tat mét phan hoac toan b bang cach
st dung nut dé két hop chay nhé giot v&i cac ché dd van hanh “CUT” va “COAG”.

» Thuwong xuyén kich hoat nit dé dat lwgng nho giot 3 khi can thiét dé s6 lwgng tredng &nh sdng mong mudn dwoc
hién thj trong thanh biéu dé "Lwong nhé giot" 4.

4.3.6. Dat thi gian dan

Thoi gian dan, tire 14 khoang thoi gian gitra lGc kich hoat ban dap “CUT” hay “COAG” va kich hoat HF c6 thé dwoc
dat trong sau budc trong khoang tr 0 dén 1,5 giay.

Gié trj cai dat dwoc hién thj thong qua thanh biéu dé “Thei gian dan” 21. Cang nhiéu trwdng anh sang cda thanh sang
|én thi théi gian dan dwoc chon cang dai.

» Thuwdng xuyén kich hoat nit dé dat thoi gian dan 22 khi can thiét dé sé lwong trwéng anh sang mong muén dwoc
hién thj trong thanh biéu d6 “Thei gian dan” 21.

4.3.7. Cong tac tat/mé chay nhé giot trong HF

DPén LED hién thj tai vj tri “Chay nhd giot trong HF” 19 cho thay trang thai chay nhé giot trong HF dwoc kich hoat:
m Den LED sang Ién: Chay nhé giot trong HF dwoc kich hoat

m Dén LED khéng sang: Chay nhé giot trong HF bi tat

» Kich hoat nat dé bat / tat phat hanh nhé giot trong HF 20

4.3.8. Bat thoi gian theo dbi

Thei gian theo dbi, tire 1a khodng thei gian gitra ban dap “CUT” hoac “COAG” dwoc tha, trong d6 ché dd chay nhd
giot van dwoc kich hoat, c6 thé dwoc dat trong sau buwéc gitra 0 gidy va 1,5 gidy. Gia tri cai d&t dwoc hién thi qua
thanh biéu dé “Thoi gian theo déi” 17. Cang nhiéu trwdng anh sang cla thanh sang |én thi thoi gian theo déi dwoc
chon cang lau.

» Thwong xuyén kich hoat nut dé dat thei gian theo ddi 18 khi can thiét dé sb lwong trwdng anh sang mong muén
dwoc hién thij trong thanh biéu a6 "Théi gian theo dai" 17.

4.3.9. Két hgp chay nhé giot véi ché dé van hanh “CUT”/”COAG”

Chay nhé giot c6 thé duoc két hop véi cac ché dd van hanh “CUT” hodc “COAG” hoac véi ca hai. Bén bao LED
(“CUT”) 14 va dén bao LED (“COAG”) 15 cho thay ché d6 hoat ddng ma chirc nang nhé giot dwoc két hop voi.

» Nhén lién tuc nat @& két hop phat hanh nhé giot véi cac ché do van hanh “CUT’/”COAG” 16 cho dén khi két hop
mong muédn dwoc hién thi trong dén bao LED (“CUT”) 14 va dén b&o LED (“COAG”) 15

4.3.10. Kich hoat chtrc nang JET

Néu ban dap diéu khién JET dwoc kich hoat, thiét bi kep 6ng dwoc mé trong subt thoi gian kich hoat va do do6 chét
ldng dwoc cung cap cho dau dung cu véi ap suat day da.

Lwuy

Néu chtrc nang JET dworc kich hoat lau hon 10 giay, thiét bj kep sé tw dong dong lai. Diéu nay sé ngan toan bo phan
chai bi trong trong trwdng hop ban dap diéu khién JET dwoc kich hoat ngoai y muén.

Ban dap diéu khién JET sau d6 phai dwoc nha lai dé thyc hién kich hoat lai.



4.3.11. Kich hoat thiét bj

N&u cac ban dap didu khidn “CUT” hodc “COAG” duorc kich hoat, thdi gian din ban d&u sé& bét diu va dén hién thi
LED tai vi tri “Ban dap diéu khién HF dwoc kich hoat” 10 sang Ién. Trong th&i gian dan, chay nhé giot theo tan sé va
lwong nhod giot da dat.

Sau khi hét thoi gian dan, chdy giot giot khi HF dwoc kich hoat va dén hién thi LED tai vij tri “Thiét bi HF dwoc kich
hoat” sang 1én. Néu chay nhé giot dwoc kich hoat trong sudt qua trinh hoat déng cta HF thi chay nhé giot tiép va dén
hién thi LED tai vj tri “Chay nhé giot trong subt qua trinh HF dworc kich hoat” 19 séang lén.

Viéc kich hoat HF két thiic bang viéc nha ban dap diéu khién va thoi gian theo dai da thiét 1ap dwoc bat dau. Trong
thdi gian theo ddi, nhd giot mdt 1an niva dwoc chay theo tan sé va lwong nhé giot da dat.

Co6 thé thiét 1ap chire ndng JET bét ci luc nao.

Lwuy
Néu ban dap diéu khién dwoc nha trwde khi hét thoi gian dan thi tan suét cao khong duwoc kich hoat va thoi gian theo
d6i khéng dwoc bat dau.

Lwuy

Néu ban dap diéu khién “CUT” hay “COAG” duoc kich hoat trong mét khoang thoi gian qua dai thi 16i kich hoat vinh
vién co thé xay ra, tuy thudc vao thiét bi HF dwoc sir dung. DBéi v&i dieu nay, xem hwdng dan str dung cho thiét bi HF
dwoc st dung.

4.3.12. Lwu trir cac cai dat

Céc gia trj cai dat dwoc Iwu trir néu thiét b duoc tat bang nit “Bat / tat thiét bi” 24. Khi thiét bi dwoc bat lai, cac gia tri
duwoc dat gan day nhat sé duwoc chon lai.

Lwuy

Néu thiét bi bj tat bang cach ngat két ndi dién ap ngudn, cac gia tri cai dat sé khong duoc Iwu va cac gia tri dwoc dat
khi thiét bj‘du’qc tat gan day nhat bang cach sir dung nat “Bat / tat Thiét bi"24 sé dwogc cai dat thay thé khi thiét bi
duwoc bat 1an tiép theo.

4.3.13. Lay than may twéi riva ra khéi dich vu

» Kich hoat nut “Bat / Tat Thiét bi” 24 dé tat than may tuGi riva.
DPén LED hién thj 23 tai vi tri “Thiét bj bat” ngtrng sang.

Deén LED 25 sang, va théan may twdi rira san sang dé bat.

» Rt cap nguon.

Than may twdi rira hoan toan bi ngét khéi ngudn dién.

5. Quy trinh téi xte ly hop |é

5.1. Hwéng dan an toan chung

Lwuy

Tuan thd theo quy dinh luat phap cia qudc gia, theo cac huéng dén va tiéu chuén quéc gia va qudc té, va theo cac
hwéng dén vé sinh trong thuc hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Péi Vi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hodc c6 thé mét bién thé cda CJD, tuan thd cac quy
dinh qudc gia twong ung vé quy trinh tai s dung sén pham.

Lwuy

Nén wu tién xir ly lai bdng may hon la bang phuong phép thd cong, do rira bang may cho két qua tét hon va déng tin
cay hon.

Lwuy

Xe ly thanh céng mat thiét bj chi duwoc ddm béo néu duoc thuc hién theo quy trinh xi# Iy hop ly. Nguoi van hanh/ky
thuat vién tiét khudn chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phap héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Néu khong co tiét khudn cudi ciing, phéi stz dung chét diét virus.

tuuy .

Dé biét thdng tin moi nhat vé quy trinh tai x ly va sw phu hop vat liéu xem thém extranet cda Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com. )

Quy trinh tiét khuan bang hoi nuéc hop 1€ duoc thuc hién trong hé théng hdp vé trung cda Aesculap.



http://www.extranet.bbraun.com/

5.2. Théng tin chung
Cac vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc lam sach khé khan hodc kém hiéu qua va gay ra hién
twong an mon dung cu. Do dé, xt ly trong vong 6 gi¢ sau khi st dung va khdng dé nhiét dé >45°C hay dung cac hoat
chét khtr khuan (hoat chét: aldehyde, cén) trong lam sach so bo.
Liéu qua murc clia cac tac nhan trung hoa hay tay rira cé thé gay tac ddong vé mat héa hoc va/hodc lam céac ky hiéu
laser trén thép khong gi bi m& va khang thé doc dwoc bang mat thuwdng hay bang may.
Céc chat ton duw chtra clorin _hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thuéc, dung dich mudi va trong nuéc
dung cho lam sach, khir khuén va tiét khuan con sot lai sé gay an mon (lam rd hay &n mon do trng suét) va gay héng
dung cu bang thép khong gi. Cac chat tdn dw nay can duwoc xa rira sach bang nuwéc khir khoang va sau dé lam kho.
Tién hanh lam kho bd sung, néu can.
Chi str dung cac hda chat x(r ly da dwoc thir nghiém va dwoc phé chuén (nhw dwoc VAH hay FDA cp phép, hay c6
d&u CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo clia nha san xuat héa chat dé x& ly dung cu. Can tuan tha chét ché
céac thong sb ki thuat dwoc 4p dung theo nha san xuét héa chat. Viéc khong tuan tha cé thé gay ra cac hau qua sau:
= Nhiing thay dbi nhin théy dwoc cla vat liéu, vi du lam m& hodc mat mau titan hay nhém. Déi véi nhdm, dung dich
st dung/xt ly chi can & mirc pH >8laco thé gay ra nhirng thay doi bé mat.
= Hw hai vat liéu, nhw han gi, n(t, gay, ldo héa soém hay phong rop.
» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé lam hw hai bé méat s&n phdm va c6 thé gay
an mon.
» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hwdng dan ve quy trinh x& ly lai @&m b&o an toan vé sinh va bao tén dwoc vat
liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dworng lién két véi cac an pham, sach dé-bao dwdng cac dung cu dung cach.

5.3. Chuan bi tai noi str dung

» Loai bo moi vét ban con sot lai sau phau thuat co thé nhin thay dwoc bang khan min, am. ]

» Van chuyén dung cu da dwoc lam kho trong hop dwng chat thai dwoc déng kin dén noi lam sach va Khir khuan
trong vong 6 gio.

5.4. Chuan bi trwéc khi lam sach

» Gir san pham tach riéng khai nguén dién.
» Thao cac phu kién.

5.5. Lam sach/khtr khuan
5.5.1. Cac lwu y vé an toan dic trwng cho san pham trong quy trinh xtr ly lai.

Nguy co dién gidt va héa hoan!
P RUt phich cdm thiét bj trwéc khi vé sinh.

» Khéng st dung cic dung dich tdy rira hodc khir khuan dé chay hoic né.
» Dam bao riang khong cé chat 16ng sé xam nhap vao san pham.

NGUY HIEM

A Lam hw héng san pham khi str dung cac hoat chat lam sach /séat khuan khéng
THAN TRONG ~ phu heop! . .
» Chilam sach va kht khuan san pham tha cong.
» Khoéng khtr trung san pham trong moi trwong hop.

Lam hong san pham do cdc chat tay rira / khir khuin khong phu hop va / hoic nhiét dd qua cao!
» Chi sir dung cac chat tay rira / khir khuin dwoc phé duyét dé lam sach bé mat. Thwe hién theo cac
hwéng dan cha nha san xuat cho cac chat tay rira / khir khuan twong ng.

THAN TRONG » Quan sat cac thong sé kj thuat vé ndng dd, nhiét d6 va thei gian tiép xuc.




5.5.2. Quy trinh lam sach va khd khuan hop &

Quy trinh hop |é CAc yéu cau cu thé Tham khao
Lau khir khuan cho cac thiétbi - Chwong Lau khir tring cho céc thiét
dién ma khong can khir trung bi dién ma khéng khir trung

5.6. Khtr khuan cho céc thiét bj dién khéng khir tring

Giai
doan Bwéc Nhiétdé Theigian Néng dé Chat lwong Hoéa chat
[°CI°PF]  [phat] [ %] nwéc
I . Khan lau Meliseptol HBV 50 %
Lauxkhu’ RT >1 i ) Propan-1-ol
khuan
RT: Nhiét dd phong
Giai doan 1

» Loai bo bat ky dv lwong cé thé nhin thay bang khan lau khi triing ding mét lan. ‘
» Lau sach tat ca cac be mat c6 theé nhin thay duoc cua san pham bang khan lau khi trung dung mét lan.
» Quan sét thdi gian da dwoc thiét 1ap (toi thieéu 1 phat).

5.7. Kiém tra bang mat thwerng, bao dwéng va kiém tra chivre néng

» Sau khi hoan tat méi chu trinh lam sach, khir khuén va lam kho, kiém tra lai san pham da kho, sach, c6 thé van
hanh dwoc, va khong bi hw hai (vi du tdm cach nhiét bj héng hay cac bd phan bi thing, I6ng, cong, héng, mai mon,
not, gay). . .

» Kiém tra tat ca cac loai cap va dac biét la cap dién cwc, xem c6 bat ky hw hdng nao doi véi cach dién cla ching
khong.

» Dé riéng ngay nhirng san pham bi hw hong.

» Thwc hién kiém tra an toan hang nam, xem Bao tri.

5.8. Lwu trir va van chuyén

Hu héng san pham do bat cong tic sém sau khi bao quan / van chuyén & nhiét d6 dudi +10 ° C!
» Cho phép Than may tudi rira thich nghi vai nhiét do phong trong khoang 3 gio.

THAN TRONG

» Chi van chuyén san pham bang hop ban dau ctia né.
» Quan sat dieu kién lwu trlr va van chuyén, xem Biéu kién méi trwdng xung quanh.

6. Bao tri
Than may twdi riva GNO9O khdng yéu cau bao tri.

Lwuy
Bao tri chi phai dwoc thwe hién béi nhan vién c6 thdm quyén. Néu can thiét, so d& mach va huwéng dan s dung dich
vy, chira tat ca céc tai liéu can thiét, dwoc cung cap cho viéc nay.

6.1. Kiém tra an toan

Kiém tra an toan phéi duwoc thwe hién héqg nam. ] . )

» Chi cd san pham va phu kién dugc kiém tra bdi nhirtng ngudi co dao tao, kién thire va kinh nghiém can thiet va
nhirng ngudi dwoc dy quyen ,d’é lam nhw vay. )

» Néu vwot qué cac gia tri téi da dwoc néu trong giao thirc kiém tra di kém dé kiém tra an toan, thiét bi phai dwoc
gwi vao. ]

Dai voi dich vu ky thuat, vui Iong lién hé véi co quan B. Braun / Aesculap tai quoc gia cua ban, xem Dich vy ky
thuat.



B‘ BRAUN Giao thic kieém tra - Kiém tra an toan
SHARING EXPERTISE
Khoang thoi gian thi nghiém: 1 nam
Loai thiét bi: B& phan dan nwéc JET GN0O90
San xuét béi: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Blrc
SN: e Sé hang ton triv:............ T& chivc cé trAch nhiém:..........ooooiiieeei .
PHAM VI KIEM TRA Nhan dinh
1.) KIEM TRA TRUC QUAN Dat Hong
1.1. Kiém tra cap ngudn cho thiét hai cé thé phat hién tric quan
1.2. Kiém tra diéu khién chan cho thiét hai cé thé phat hién trc quan
1.3. Loai bién van hién dién va cé thé doc dwoc
1.4. Kiém tra céac lién két cau chi cho céc gia tri quy dinh
1.5. Tinh trang chung cta thiét bj: bui ban, hw héng
2.) KIEM TRA DIEN Gia tri do Nhan
duoc dinh
Dat/Héng
2.1. L&p bao vé mass bao gom cap chinh theo | Rmax=0.3 Q (tai 20.2A)
tiéu chuan IEC62353: 2007
2.2. Dong dién thoat qua day mass theo tiéu N.C. Imax=0.50mA
chuan IEC60601-1 * S.F.C. | Imx=1.00 mA
2.3. Dong dién thoat qua vé hép may/dong dién | N.C. Imax=1.10 mA
cdm (rng theo tiéu chudn IEC60601-1 * S.F.C. | Inax=0.50 mA
2.4. Dong dién thoat qua dung cu- phwong phap Imax=1.00mA
thay thé theo tiéu chuan IEC62353: 2007
2.5. Dién tré cach dién theo tiéu chuan Dbién ap th&r nghiém=500V DC
IEC62353: 2007 (Chuén bj theo Hwéng dan
dich vu)
2.5.1 Ngudn dién chinh twong phan véi 16p | Rmin=2MQ
vo
2.6. Kiém tra chirc nang theo hwéng dan st dung Thuye
hién:
Dia diém/Ngay Nguwdi kiém tra/Chir ky T6 chire cé trach nhiém

* CAc gia tri cho phép dwoc liét ké tuan tha cac yéu cau ctia IEC60601-1: 1988 + Al: 1991 + A2: 1995 va
IEC60601-1: 2005

Hinh 5.

Giao thirc kiém tra an toan

7. Danh séach xtr ly sw cé

Truc

Phat
hién

trac

Nguyén nhan

Cach khac phuc

Khong th& bat bd phan -

Dién ap nguon khodng c6 san

Kiém tra dong dién

- N6 cau chi

Thay thé cau chi, xem Thay thé cau
chi

Khéng thé di chuyén can -

chuyén déng

Thiét bi kep dng bi nhiém ban

Lam sach thiét bj kep 6ng

Lwong chat Iong chay -
quai

t hodc qua nhiéu

Ap lwc qué it hoac qua Ion trong
vong bit &p suat

Tang ap suat bang cach bom thém
hoac gidm bang cach thao hoi

- Cai dat hoac chon lvgng nhé giot
khdng chinh xac

Thay ddi cai dat, xem Dat lwong
nhé giot

Nwéc nhé giot khéng -

chay

Chay nho giot bj tat

Bat chay nhd giot v&i loai ché do
mong mudn, xem Két hop chay nhd
giot v&i ché dd van hanh
“CUT’"COAG”




7.1. Thay thé cau chi

Nguy co’ tlr vong do giat dién!
> Thao phich cim thiét bj trwée khi thay cau chi!

NGUY HIEM

Cau chi dwoc chi dinh: TA020112 (T 1.25 AH / 250 V)
» Thao ghim B bang tua vit thich hop A.

» Théao gia d& cau chi 32.

» Thay thé ca bo cau chi 33.

» L&p lai gia d& cau chi 32 dé né khép dung vi tri.
(Hinh anh)

Hinh 6. Dau néi thiét bi c6 bd phan gitr cau chi va bd phan chuyén déi dién ap
Cha giai

30. Bau ndi thiét bj

32. Gia d& cau chi

33. Bo cau chi

A. Tua vit

B. Ghim

Lwuy
Néu cau chi bj chay thwdng xuyén, thiét bi bj 16i va can dwoc stra chiva, xem Dich vu ky thuat.

8. Dich vu ki thuat
Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stra déi san pham
CANH BAO
» Khi can dich vu ky thuat hay stra chiva, vui 1dng lién hé véi co quan dai dién cta B.Braun /Aesculap tai quéc gia

s& tai
CéAc slra doi thiét bj k§ thuat y t& co thé lam mét quyén dwoc ddm bao/ bdo hanh va bj thu hdi gidy phép st dung.
Cac dia chi cung cap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / CHLB buc

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuét Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 Hoa Ky

Puwdng day néng stra chira Aesculap

bT: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khac c6 thé lay tir cac dia chi trén.

9. Phu kién/Phu tung

Day dién
Sé ky thuat Phé duyét Do dai [m]
TE730 Chau Au 5.0

TE734 Vwong quéc Anh va Ireland 5.0



mailto:ats@aesculap.de

TE735

Hoa Ky, Canada, Nhat Ban 35

Day bu dién thé

S6 ky thuat Tén Do dai [m]
GK535 Day bu dién thé 4.0
TA008205 Day bu dién thé 8.0

Kep déng mau dan nwéc

Lwuy

Théng tin lién quan dén cac cong cu c6 san theo yéu cau va cé thé dwoc tim thay trong tai liéu Aesculap C-304-81.

Phu tung

S6 ky thuat  Tén

TA020112 Cau chi c6 thé dwoc st dung véi bd phan
nay

GNO090830 Cap két ndi thiét bi HF GN090

GN094 Théo roi bd éng

GN092 Ban dap diéu khién JET

GNO09 Vong bit ap suat voi ap ké

TA022130 Lwu y vé kha nang twong thich dién tv (EMC)
Lwuy

Théng tin vé cac phu kién khac va cac bd phan thay thé cé sén theo yéu cau va co thé dwoc tim thay trong tai liéu

Aesculap C-304-81.

10. Dir liéu k§ thuat

Phan loai theo Chi thi 93/42/EEC

S6 ky thuat Tén Phan
loai
GNO090 Pon vi dan nwéc lla

Dai dién ap chinh

100-120 V +/- 10 %
220-240 V +/- 10 %

Tan sb

50-60 Hz

Mtrc tiéu thu hién tai

0.30-0.40 A (cho 100-120

V)

0.13-0.20 A (cho 220-240

V)

Lép bao vé (theo tiéu
chuén IEC / DIN EN
60601-1)

Bao vé thiét b
DBac tinh thoi gian-dong
dién

T1.25AH/ 250V
T (thoi gian tré)

Kha nang pha v& H (1500 A)
CéAu tric 5 mm x 20 mm
Trong lwong 4.7 kg

Kich thuwdc (L x W x H)

305 mm x 305 mm x 82
mm

EMC

EC/DIN EN 60601-1-2




CISPR11 Class A
Phu hop véi tiéu chuan IEC/DIN EN 60601-1

D4u phu hop (Hinh anh)

10.1. Diéu kién méi trwong xung quanh

Van hanh Lwu triv va van chuyen

Nhiét do +10°C dén +40°C -10°C dén +50°C

Do am twong doi 30% dén 75% 10% dén 90%

Ap suat khéng khi 700hPa dén 1060hPa 500hPa dén 1060hPa
Lwuy . ,
Ap suat khi quyén 700 hPa twong trng véi d cao hoat ddng toi da 3 000 m.
11. Thai bo

(Biéu twong) Tuan tht cac quy dinh qudc gia khi x Iy hodc tai ché

san pham, cac thanh phan va bao bi cta san pham!
CO6 thé tai xubng thé tai ché tir Extranet dwdi dang tai
liéu PDF dwéi s bai viét twong trng. (Thé tai ché bao
gdm cac huéng dan thao roi san phdm, cling nhuw
théng tin dé& x(& ly ding cach cac thanh phan gay hai
cho méi trvong.)

Céc san phdm mang biéu twong nay thudc bd swu tap
riéng cda cac thiét bj dién va dién tl. Trong Lién minh
chau Au, viéc x&r ly dwoc nha san xuat quan tam nhw
mét dich vu mién phi.

» Thong tin chi tiét lién quan dén viéc thai bé san phadm c6 sén théng qua co quan B. Braun / Aesculap tai quéc gia
cua ban, xem Dich vu ky thuat.

12. Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai
Aesculap Inc.
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,
Hoa Ky

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Blrc
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 021676 07/13 V6 And.-Nr. 46085


http://www.aesculap.com/

Aesculap®

Phau thuat than kinh Aesculap

Huéng dan sir dung
Ong hit cuc mau dong

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | nudc Buic
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — mot cong ty B. Braun

TA-Nr. 009650 11/12 V6  And.-Nr. 46258

c Em » - DIR 93/42/EEC
Thay d6i ki thuat danh riéng


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
Ong hit cuc mau dong

Loi dan

1 Ong hat cuc méau dong
2 Phan nging hat

3 Ong ndi

4 Mandrin

5 Dau ndi cap (giic cim)

Biéu twgng trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh b&o chung
A Than trong, xem tai liéu di kém san phdm

Muc dich sir dung
Ong hit cuc mau dong duoc sir dung dé hit chat long va mé dong mau trong khu vuc phau thuat mo.

Thao tac va chuan bi an toan

Pam bao thiét bi va cac phu kién duoc van hanh va st dung boi ngudi da duge dao tao, ¢6 kién thac, hogc kinh nghiém.
Poc, tuan thu va bao quan tai liéu huéng dan sir dung.

Chi str dung san pham theo muc dich sir dung caia n6, xem Muc dich sir dung

Théo bo bao goi van chuyén va 1am sach san pham méi thi cong hay bang may trudc khi tiét tring lan dau

Bao quan cac san pham méi hodc chua st dung ¢ noi khé réo, sach va an toan

Trudc mbi lan sir dung, quan sat san pham xem c¢6 bo phan nao bi long, cong, v, nat, mon, gay khong

Khoéng st dung néu san pham bi hu hong hay bi 18i. Dé riéng san pham ra néu n6 bi hu hong

Thay thé cac bo phan bi hong ngay Iap tic bang phu tiing chinh hang.

Nguy co chin thwong do danh lira hoiic né khi dé chay!
Tia lira dién c6 thé xay ra khi sir dung thiét bi HF theo chi dan.
» Tuan thii cic huéng din an toan trong huéng din sir dung
thiét bi HF.

CANH BAO

Chin thwong nhiét cho bénh nhin / nguoi diung do khéng di cach
dién din dén trong cac phu kién dang hoat dong!
» Diéu chinh thiét bi HF thanh mét cai d:t thich hop dé dam bao
ring dién ap dau ra cwe dai khong khép hoic khong vuot qua dinh
mire dién &p phu Kién dwoc chi dinh cho san pham.

CANH BAO

Nha san xuat da thir nghiém san pham va xac minh rang cach dién cua no cé thé chiu duoc 20 chu Ky téi xu ly. Trong
thue hanh 1am sang, tudi tho caa dich vu s& phu thudc vao viéc st dung trong phau thuat ca nhan va cac diéu kién tai
xt ly cu thé caa bénh vién.

Truéc mdi lan sir dung, kiém tra cac san pham vé: hu hong hodc thay doi bé mat dbi vai 16p cach nhiét.

Ngay lap tirc dat sang mot bén cac san pham bi hu hong hodc khéng hoat dong va giri chung dén Dich vu Ky thuat
Aesculap, xem Dich vu K¥ thuat.

Diéu chinh cong suat HF va luu lwong argon theo can thiép phau thuat dy dinh. Hay tinh dén kinh nghiém 1am sang
hoac gia tri tham khao.

Chon dau ra c6ng suat HF thip nhét c6 thé.

Giir cho bé mat tiép xtc cua san pham sach s& trong qua trinh phau thuat. Loai bo du lwong mé nam hoic dich co thé
bang tim bong am.



San pham dugc trang bi két ndi sau ¢ phia phich cim: Chan 4 mm, linh hoat.
Tham khao tai liéu quang céo cua chung t6i dé tim mét cap tuong thich.
Xép hang dién &p phu kién cta san pham la 2500 Vp.
Xép hang dién &p phu kién phai vuot qua hoic khép véi dién ap dau ra cuc dai ma san pham duoc van hanh két hop
Vi thiét bi HF phu hop & ché d6 / cai dat van hanh phu hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).
Dé tranh bong HF:
Ludn ludn giir dau 1am viéc cua san pham trong tam nhin ciia ngudi dang bat ci khi nao kich hoat nguén HF.
Truéc khi kich hoat thiét bi HF, hdy kiém tra xem dau 1am viéc caa san pham khong cham vao bat ky phu kién dan
dién nao.
Truéc mdi 1an st dung, kiém tra tryc quan san pham vé: hu hong hoic thay doi bé mét déi véi 16p cach nhiét.
Khéng bao gio dat san pham trén hoic bén canh bénh nhan.
Khi str dung cac phu kién dé noi soi hoic noi soi, hay tat ché do bat tat tu dong caa thiét bi HF.
Thuc hién theo cac hudng dan sir dung thiét bj HF.

Van hanh an toan

A Nguy co chin thwong va/hoic sw co!
Ludn tién hanh kiém tra chirc ning trwéc
khi sir dung san pham.

CANH BAO

Nguy co chin thwong khi sir dung san pham ngoai
tam nhin!
Chi ap dung san pham dwéi sw Kiém soat truc quan.

CANH BAO

Két noi cap
Lip cap thich hop vao dau két ndi céap 5.
Két nodi 6ng hat
Cheén 4ng thich hop vao 6ng ndi 3 cua ong hut.
Két ndi 6ng vai mot may huat phau thuat pho hop.
Piéu chinh cdng suit hat trong quy trinh
Hut: Che phan ngat hut 2 bang ngon tay.
Khong hat: Nhac ngon tay khoi phan ngat hat 2.

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Huwéng dan an toan chung

Luu y

Tuan thii theo quy dinh lugt phap ciia quéc gia, theo cac tiéu chuan va chi thi quoc gia va qudc té, va theo cac hudng
dan vé sinh trong theec hanh Iam sang cua co so vé quy trinh tiét khuan.

Luu y ‘

Doi vdi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodgc cé thé mét bien thé cua CJD, tuan thu cac quy
dinh quoc gia twong ung vé quy trinh tai st dung san pham.

Luu y

Nén wu tién xir Iy \gi bang may hon la bang phwong phdp thi cdng, do riza bang may cho két quda tér hon va ddng tin
cay hon.

Luu y

Xuwr ly thanh cdng mot thiet bi chi dwoc dam bao neu duwoc thuc hién theo quy trinh xu ly hop Iy. Nguoi van hanh/ky
thugt vién tiét khuan chju trach nhi¢ém vé diéu nay.

Phuwong phap héa hoc duwoc khuyen nghi da duoc sir dung deé kiéem dinh.

Luu y

Néu khdng c6 tiét khudn cudi clng, phdi sir dung chdt diét virus.



Luu y

Pé biét théng tin mai nhat vé quy trinh tai xiz Iy va sy phi hop vdt liéu xem thém extranet cia Aesculap tgi :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh ti¢t khuan bang hoi nuéc hop Ié droc thuc hign trong hé thong hgp vo trung cua Aesculap.

Thoéng tin chung

Céc vét ban phau thuat da kho hoac bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach kho khin hodc kém hiéu qua va gay ra hién
tuong dn mon dung cu. Do dé, xir ly trong vong 6 gid sau khi sir dung va khong dé nhiét do >45°C hay ding céac hoat
chat khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong 1am sach so bo.

Liéu qua muc caa cac tac nhan trung hoa hay chat

tay rira tinh kiém c6 thé gay tac dong vé mat hda hoc vashoic 1am cac ky hiéu la-ze trén thép khong gi bi mo va
khong thé doc dugc bang mat thuong hay bang may.

Cac chat tén du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong nuée ding
cho 1am sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s& gdy dn mon (1am rd hay dn mon do ng suat) va gay hong dung cu
bang thép khong gi. C4c chat ton du nay can dugc xa rira sach bang nudc khir khoang va sau d6 lam kho.

Tién hanh 1am khé b sung, néu can.

Chi str dung cac hda chét xir ly da duoc thir nghiém va duoc phé chuan (nhu duge VAH hay FDA cip phép, hay c6
dau CE), va phu hop veoi vt ligu theo khuyén c&o cua nha san xuat hoa chat dé xir ly dung cu. Can tuan tha chit ché
cac thdng s ki thuat dugc &p dung theo nha san xuét hoa chat. Viéc khong tuan thu cé thé gay ra cac hau qua sau:

Nhig thay d6i nhin thiy dugc cua vat ligu, vi du 1am mo hoac mét mau titan hay nhom. Déi véi nhdm, dung dich st
dung/xir ly chi can & mac pH >8 la co thé gay ra nhiing thay d6i bé mat cé thé nhin thay duoc.
Hu hai vt liéu, nhu han gi, nat, gay, 140 hda sém hay phong rop.

Khong sir dung ban chai kim loai dé rira hay céc chat mai mon cé thé lam hu hai bé mat san pham va co thé gay an
mon. C6 thé xem thém hudng dan chi tiet khac vé quy trinh xtr 1y lai dém bao an toan v¢ sinh va bao ton dugc vat
liéu/gia tri tai www.a-k-i.org duong lién két véi cac an pham, Sach Bo-bao dudong cac dung cu dang cach.

Chuan bi tai noi sir dung

Néu dugc, xa rua bé mat khong nhin thiy duoc bang nudc Khtr ion va bom tiém dung mot Ién;

Co gang loai bé moi veét ban con sot lai sau phau thuat co thé nhin thay dugc bang khan min, am.

Van chuyén dung cu da dugc lam khé trong hop dung chat thai dugc dong kin dén noi lam sach va khir khuan trong
vong 6 gio.

Lam sach/khir khuan
Cic lwu y vé an toan dic trung cho san pham trong quy trinh xi Iy lai

C6 thé Iam hur héng san pham khi sir dung cac hoat chat l1am sach/sat khuan khong phu hgp va/hodc nhiét d9 qua cao.

Sir dung céc tac nhan lam sach va khir khuan theo hwéng din ciia nha san xuat vi du nhwr trén nhiing vat liéu biang nhom, bing
nhwa; khdng gay hai cht 1am mém (VD: bang silicon)

Quan sét cac thong so ky thuat lién quan téi ndng dé, nhiét do va thai gian tiép xuc.

Khoéng st dung cac hda chat oxy hoa (vi du: H.05), c6 thé gdy mat mau / mét 16p san pham.

Xir Iy ngdm trong dung dich H202 3% cho khoang. 5 phat 13 mét phwong phap dic biét hiéu qua va nhe nhang dé lam
tan c&c chat can ban tir c4c thiét bi HF. Sau d6, cac manh vun c6 thé duoc loai bo bang tay, bang ban chai cing vira
hozc trong bon tam siéu am. Tiép theo 1a cac budc téi xir 1y thong thuong.

Tién hanh v¢ sinh siéu am:

- nhu mét bd sung co hoc hiéu qua cho lam sach / khur trung thu cong.

- nhu mot quy trinh 1am sach so bd dbi véi cac san pham con s6t cac vét ban, dé chuan bi cho viéc 1am sach / khtr tring
co hoc.

- nhu mot bién phap hd tro co hoc tich hop dé 1am sach / khir tring co hoc.

- dé 1am sach b6 sung céac san pham con sot vét ban sau khi 1am sach / khir tring co hoc.

Khéng sir dung cac hoa chat qua trinh din dén céc vét nat wng suat hoac 1am gion nhya.


http://www.extranet.bbraun.com/

Quy trinh 1am sach va khir khuan dwoc kiém chiéng

L?m sach thu cong Xem muc: Lam sach/ khtr khuan thu cong
bang ngam  khu va tiéu muc
khuan

m Bom tiém dung mét lan 20 ml
m Lam sach thu cdng bang ngdm khi
m Pha lam khé: dung vai mém min hoac khi nén y tékhuan
m Dit san pham vao khay pht hop cho viéc 1am sach Xem muc: 1am sach/khir khuan bing
(tranh nhitng diém bi che khuét khi xa) bang may véi lau sach so bd va tiéu myc.
Muc Lam sach so bo thi ¢éng bang ban
Lam sach so b thu chai
cong bang ban chai H ® Xem muc: Lam sach bang méy dung
va ticp theo do 1a hoat chat kiém va khir khuan nhiét.
lam sach bang
may dung hoat chat
kiém va kha khuén
nhiét m Giir dau thao tdc ma dé 1am sach.
m Dit san pham vao khay véi ban 1é mo

m Két ndi céc thanh phan véi cac Lumen va cac kén
truc tiep den cong rua caa thiet bi van chuyén nguoi
tiém.

Lam sach khir khuan thi cong

Trugc khi khir khuan thu cong, 1am rao nudc téi da cae dung cu dé tranh 1am loang dung dich khir khuan
Sau khi lam sach/khtr khuan thu cong, kiém tra bang mat cac vet ban con sét lai cd the nhin thay
Lap lai quy trinh Iam sach/khtr khuan néu can thiét.

Lam sach thi cong biang ngam khir khuan

I RT (lanh)  >15 2 D-W Hoa chat dam dac khéng
Lam sach bang khit chua aldehyde, phenol va,
khuan QUAT,; pH ~ 9*
T RT (lanh) 1 - D-W -
Xa gitra Ky
i Khir khuan RT (lanh) 15 2 D-W Hoéa chat dam dic khong
chira aldehyde, phenol va,
QUAT; pH ~ 9*
\Y Xa 1an cudi RT (lanh) 1 - FD-W -
v Lam kho RT - - - -
D-W: Nudc uong

FD-W:  Nudc tinh khiét (khir khoang, sb lwong vi sinh vat thap: téi thiéu 1a nude udng)
RT: Nhiét dd phong
*Khuyén cao: BBraun Stabimed

Luu ¥ thong tin vé ban chai 1am sach phu hop va bom tiém sir dung mét 1an, xem Quy trinh 1am sach va kht khuan
hop 1€



Phal
Nhing hoan toan san pham vao dung dich vé sinh / khir tring trong it nhat 15 phut. Bam bao rang tit ca cac bé mat
c6 thé tiép xuc dugc lam am.
Lam sach san pham bang ban chai 1am sach phu hop trong dung dich cho dén khi tat ca cac can ban cd thé thy rd da
duoc loai bo khoi bé mat.
Néu cd thé, hay chai qua cac bé mat khong nhin thdy bang ban chai 1am sach thich hop trong it nhat 1 phut.
Dich chuyén cac thanh phan khdng mém déo, ching han nhu bé vit, khép ndi, vv trong khi 1am sach.
Rura ki qua cac thanh phan nay bang dung dich khir triing 1am sach (it nhat nam 1an), sir dung dng tiém ding mat lan.

Pha ll
Rura / xa ky san pham (tat ca cac bé mat ¢ thé tiép can) dudi voi nudc.
Dich chuyén cac thanh phan khdng mém déo, ching han nhu bé vit, khdp ndi, v trong khi rira.
Dé rdo toan bo nude con du
Pha 11l
Ngam hoan toan san pham trong dung dich khir triing.
Dich chuyén cac thanh phan khdng mém déo, chiang han nhu b vit, khép néi, vv trong khi ria.
Rura cac Lumen it nhat 5 1an khi bat dau thoi gian phoi nhidm bang 6ng tiém dung mét lan thich hop. Pam bao rang
tat ca cac bé mit c6 thé tiép can duoc lam am.
Pha IV
Rua / xa ky san pham (tat ca cac bé mat co thé tiép can).
Dich chuyén cac thanh phan khdng mém déo, chiang han nhu b vit, khdp néi, vv trong lan rira cudi cung.
Rira cac Lumen bang mot 6ng tiém ding maét 1an thich hop it nhat nam lan.
Dé rdo toan bo nudce con du.
Pha Vv
Lam kho san pham trong giai doan sy bang thiét bi pht hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy trinh Iam sach va khu
trung dugc Kiém ching.

Lam sach / khir tring co hoc véi 1am sach truéc bang tay

Luu y
Thiét bj 1am sach va khir khudn phdi dwroc thir nghiém va dwoc phé chudn (nhw diroc VAH hay FDA cdp phép, hay c6
ddu CE theo nhu DIN EN ISO 15883).

Luu y
Thiét bj 1am sach va khit triing dwoc sir dung dé xir 1y phdi duwoc bdo dwong va kiém tra dinh ky.
Hwéng dan 1am sach so b bang ban chai

Nong dd Chét lugng

Pha Buéc Nhiét @9  Thoi gian 0 . Hoa chat
[%%6] nwoc
[°C/°F] [phut]
Lam  sach Hoa chat dam dac khong
bang khir chtra aldehyde, phenol va,
I Khuan RT (lanh)  >15 2 D-W QUAT; pH ~ 9*
I Xa RT (lanh) 1 - D-W -
D-W:  Nuéc ubng
RT: Nhiét @6 phong

*Khuyén céo: BBraun Stabimed

Luu y thong tin vé ban chai lam sach thich hop va 6ng tiém ding mét lan, xem Quy trinh 1am sach va khir nhiém hop

1é.
Phal

Nhing hoan toan san pham vao dung dich vé sinh / khir tring trong it nhat 15 phat. Bam bao rang tit ca cac bé mat
c6 thé tiép xuc dugc lam am.

Lam sach san pham bang ban chai 1am sach pht hop trong dung dich cho dén khi tat ca cac can ban cé thé thay duoc
da duoc loai bo khoi bé mat.

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

Cir dong céc bo phan cé thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, cac bo phan néi... khi 1am sach.

Rira ki qua cac thanh phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhit nim 1an), sir dung dng tiém dung mét lan.



Pha Il
Rura / xa k§ san pham (tat ca cac bé mat ¢ thé tiép can) dudi voi nudc.

LE&thdaes wmm%pgéh@@gb@ﬁgiﬁﬁg@wc nhu céc b dinh vit, cac bo phan nédi... khi lam sach.
Loai may: thiét bi khtr tring / khtr tring budng don ma khong can siéu am

Thai gian  Chit lweng

Pha Buéc Nhiét @9 [°C/°F] [phti] . Hoa chat
| Xa rira so' bd <25/77 3 D-W -
Il Lamsach 55/131 10 FD-W m Hda chat dam dac, kiém tinh
~-pH =13
Hoat chit bé mat anion <5 %
m Dung dich lam viéc 0.5 %
-pH=11*
Il Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
IV Khir khuin bang nhi¢t 90/194 5 FD-W -
Theo chuong trinh danh cho thiét
V  Lamkhd - - - bi 1am sach va khir khuan

D-W: Nudc uéng
FD-W: Nudc tinh khiét (khir khoang, s6 luong vi sinh vat thap: téi thiéu 12 nudc udng)
*Khuyén c4o: Chat 1am sach kiém Helimatic caa BBraun

» Kiém tra c4c chat ban trén bé mat bang mat sau khi 1am sach/khir khuan bang may.

Kiém tra bang mat thwong, bao dudng va kiém tra chire niing

Dé ngudi san pham dén nhiét ¢ phong.

Sau khi hoan tat méi chu trinh 1am sach, khir khuan va Iam khd, kiém tra lai san pham da kho, sach, c6 thé van hanh
duogc, va khong bi hu hai (vi du tim céch nhiét bi hong hay cac b phan bi thaung, l6ng, cong, hong, mai mon, nut,
gay).

Lam khd san pham néu con 4m udt.

Lap lai quy trinh 1am sach va khir khuan khi san pham con ban hay bi nhiém ban.

Kiém tra san phém da hoat dong duogc ding cach chua.

Pé riéng ngay nhitng san pham bi hu hong hay khdng hoat dong duoc va giri cho b phan dich vu ky thuat ciia Aesculap,
xem Dich vu ky thuat.

Lap rap canh tay kep, xem Lip rap.

Kiém tra sy twong thich véi cac san pham phéi hop.

Poéng goi
Dit san pham 1én ngan chaa hay 18n khay phi hop. BPam béao cac ludi cat dugc bao vé.

Pong goi cac khay phut hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dung vo khuan cua Aesculap).
bam bao viéc dong goi phai bao vé dugc cac san pham khong bi tai nhiém ban trong khi bao quan.

Tiét khuan bing hoi nwéc
Kiém tra chic chin dé tdc nhan tiét khuan tiép xdc vai ca mat ngoai va mat trong cia dung cu (vi du mé c4c van va
Vo).
Quy trinh tiét khuan hop 1&

- Tiét khuan hoi nuéc theo quy trinh chan khéng phan doan

- Thiét bi tiét khuan hoi nudc theo DIN EN 285 va dugc kiém dinh theo DIN EN 1SO 17665

- Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan ¢ nhiét d6 134°C/thoi gian 5 phut
Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung ltc trong thiét bj tiét khuan hoi nuéc, can dam bao khong vuot qué tai trong tdi da
theo quy dinh cua nha san xuat.

Bao quan
Bao quan cac dung cu vo khuan trong bao goi khong cho phép vi tring xam nhap, tranh buyi, dé & noi kho rao, t6i va
nhiét @6 dugc kiém soat.



Dich vu ky thuat

Nguy co bi hw héng va/hoic sw cd!
Khong sira d6i san pham
CANH BAO
Khi can djph vu k¥ thuat hay sua chfra,ﬂ vui Ic‘)ng lién ‘hé Véi co quan dai dién caa B.Braun /Aescqlap tai quéc gia so tai
Céc stra doi thiéet bi ky thuat y té co6 thé lam mat quyén dugc dam bao/ bao hanh va bi thu hoi giay phép st dung.
Cic dia chi cung céap dich vu
Dich vu k¥ thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / nudc Buc

DPT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Dia chi cung cip cac dich vu khac c6 thé 14y tir cac dia chi trén

Thai bo
» Tuan thi cac quy dinh qudc gia khi xur 1y hay tai ché san pham, céc bo phan hay bao goi san pham!

TA-Nr. 009650 11/12 V6  And.-Nr. 46258
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Aesculape

Dung cu phau thuat Aesculap
Hwéng dan st dung

Dién cwc trung tinh (tai st dung):
Ma GK261, GK266, GK320

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Blrc
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — B. Braun company

TA-Nr. 022298 11/12 V6 And.-Nr. 46258
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Aesculap®

Dbién cyc trung tinh (tai st dung):
Ma GK261, GK266, GK320

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh bao chung
A Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Muc dich str dung

Cac dién cwce trung tinh c6 thé tai st dung dwoc st dung trong ky thuat HF don cwe, dung dé 14y dong HF tir khu viee
hoat ddng rédng hon trén co' thé bénh nhan va dwa no tré lai thiét bj HF.

Cac dién cwc trung tinh cé thé tai stv dung, dwgc ché tao tir silicon dan dién, co sén trong cac bién thé mot mat va
hai mé&t (dé theo dbi chat lwong tiép xdc véi hé théng PDM clia Aesculap).

Dién cwce trung tinh bé mat kép GN320 (dé theo ddi chat lwong tiép xuc véi hé théng PDM Aesculap) dwgc danh riéng
dé st dung véi cac thiét bi Aesculap HF GN300 va GN640 (®Nelsondeluxe).

Kich thwéc c6 san

S6 ky Tén Kich thwéc Bé mat dan dién
thuat
Dbién cwc trung tinh cho ng dung nhi >
GK261 | khoa (trong lvong bénh nhan 5-15 kg), | ~o €M * 12 ¢m Khoang 200 cm2
mot mat
Dién cuwc trung tinh cho bénh nhan R
GK266 trwdng thanh (trong lwgng> 15 kg), mét 32.5¢mx16.5 cm Khoang 500 cm
mat
Dién cuwc trung tinh kép silicon (> 15 2
GN320 kg), 21.6 cm x 16.0 cm Khoang 500 cm2
bé mat kép

Lwuy
Thong tin thém vé cac dién cuc trung tinh dwoc md ta trong tai liéu Aesculap C-304-81.

Thao tac va chuan bj an toan

THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!

» Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va st dung béi ngudi da dwoc dao tao, co kién thire, hoac kinh
nghiém.

» Doc, tuan tha va gil tai liéu hwéng dan st dung.

» Chi sir dung s&n pham theo muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

» Lam sach san phém m&i sau khi th&o bao bi van chuyén va trwde khi chudn bi ban dau (tha cong)

» Bao quan cac san phadm méi hodc chwa qua s dung & noi khd rao, sach va an toan.

» Trwdc mbi lan st dung quan sat san phadm xem c6 bo _phan nao bi Iong cong, v&, nit, mon, gay khong.

» Khong st dung néu sédn pham bi hw héng hay bi 16i. D& riéng san phdm ra néu né bi hw héng.

A Nguy co’ chan thuwong do danh Itra hodc nd khi dé chay!
Tia Ilra dién c6 thé xay ra khi st dung thiét bj HF theo chi dan.
. ) » Tuan thl cac huwéng dan an toan trong hwdng dan st dung thiét bj HF.
CANH BAO
Chan thwong nhiét cho bénh nhan / ngwéi dung do khdong da cach dién trong cac phu kién dang hoat
dong!
[ f s » Diéu chinh thiét bj HF véi mot cai dat thich ho'p dé dam bao ring dién ap dau ra cuwe dai khéng

trung hodc vurot qua dinh mdrc dién ap phu kién dwg'c chi dinh cho san pham.

CANH BAO



» Diéu chinh céng suét HF dbi véi can thiép phau thuat dw dinh.Tinh dén kinh nghiém Iam sang hoac gié tri tham
khao.

» Chon dau ra cong suét HF thap nhat c6 thé. o

» Gilr sach be mat tiep xtc cua san pham trong khi phau thuét. Loai b6 dw lwgng mé nam hoac dich co thé bang
tam bong am.

Tham khao tai liéu cta ching toi dé tim mot cap twong thich. ) ]

Xép hang dién ap phu kién phai vuot qua hoac khop voi dién ap dau ra cwe dai ma san pham dwoc van hanh két
hop voi thiét bi HF phu hop & ché d6 / cai dat van hanh phu hgp (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).

Dé tranh bong HF:_ ] , ‘ ] )

» Ludn ludn gitr dau cudi hoat dong cua thiet bj trong tam nhin cta ngwdi dung bat ct khi nao kich hoat nguon HF.

» Trudc khi kich hoat thiét bi HF, hay kiém tra xem d4u lam viéc cda thiét bi khdng cham vao bat ky phu kién dan
dién nao.

» Truwéc mbi lan st dung, kiém tra trwc quan san phadm vé: hu hdng hoac thay dbi bé méat déi véi I6p cach nhiét.

> th)ng bao gi& dat san phérn trén hoac bén cgnh bénh nhan. ] )

» Khi str dung cac phu kién dé ndi soi hoac soi 6 bung, hay tat ché dé bat tat ty dong cua thiét bj HF.

» Tuéan tha theo cac hwéng dan st dung thiét bj HF.

» Dam bao rang khu v (rng dung khéng c6 c& mo seo va sy phat trién xwong.

» Khong st dung khan wét hoac bot dién trong moi trwo’ng hop.

» Dam bao rang khdng co chat Iong nao co dwoc gitra bénh nhan va dién cwce trung tinh.

» Ap dung cac bién phap sau day dé dam bao do dan cao gitra dién cwc trung tinh va co thé bénh nhan.

- Loai bé 16ng moc ram.

- Lam sach khu vuc &p dung (khéng st dung rwou).

- O nhirng bénh nhan Iwu thong kém, xoa bép hoac chai vung ap dung.

» Khong dat dién cwe trung tinh duéi héng bénh nhan hoac lwng.

» Tuy thudc vao trudng hoat déng, ap dung dién cuc trung tinh & canh tay trén hogc dui gan nhét, néu c6 thé.

> Ap dung dién cwce trung tinh mdt cach an toan va&i toan bo bé mat va budc chat bang bang silicon hoac bang thun,
dé cac chuyén dong ctia bénh nhan sé khéng néi 16ng dién cwe. Bdng thoi, ddm bao rang cac bién phap nhw vay
khoéng lam han ché lwu lwong mau (nguy co’ hoai te).

> Ap dung dién cuc trung tinh GN320 theo cach sao cho cac viing mau den, khu virc dan dién & trong bé mat tiép
xic vé&i bénh nhan va viing mau xanh cach xa bénh nhan.

» Ap dung dién cwc trung tinh trén canh tay trén hoac dui cia bénh nhan ma khéng tao ra bat ky khu vigc chdng chéo
nao.

» Néu ngudn HF khéng du véi cac cai dat binh thwong, hdy ddm bao dién cuc trung tinh tiép xdc véi bé méat pho
hop.

Van hanh an toan

A Nguy co’ trdn thwong va/hoic truc tric!

¢ g > Ludn kiém tra chirc ndng san pham trudc khi sir dung.
CANH BAO

Lwuy

Mét sb thiét bj HF yéu ciu cai d&t chire ndng chinh xac (mét mat hoac hai mét) cta loai dién cyc trung tinh twong
rng!

» Két noi dién cuc trung tinh voi cép két noi. .

» Ap dung dién cwc trung tinh khi tiép xuc toan bo bé mat trén canh tay hodc dui trén ctia bénh nhan.

» C6 dinh dién cuwe trung tinh bang bang silicon (GK267) hoac bang thun.

» Cam cap két nbi vao 6 cdm két ndi dién cwc trung tinh cda thiét bi HF.

Quy trinh téi xe ly hop 1€

Lwuy
Lwu y tai liéu quy trinh x& ly hop & (AVA-V6), c6 san riéng, xem Quy trinh 1am sach va khty triing hop 1&.

Hwéng dan an toan chung

Lwuy

Tuén thd theo quy dinh luét phap cda qudc gia, theo céc hwéng dén va tiéu chuén quéc gia va quéc té, va theo cac
hwéng dan vé sinh trong thuc hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét khuén.

Lwuy

Doi voi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hodc c6 thé maét bién thé cda CJID, tuan thd cac quy
dinh quéc gia twong umg vé quy trinh tai s dung sén pham.



Lwuy

Nén wu tién xir ly lai bdng may hon la bdng phuong phép thd cong, do rira bang may cho két qua tét hon va dang tin
cay hon.

Lwuy

Xe¥ ly thanh céng mét thiét bj chi duoc ddm béo néu duoc thuc hién theo quy trinh xd ly hop ly. Nguoi van hanh/ky
thuat vién tiét khuan chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phap héa hoc duroc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Néu khong co tiét khudn cudi ciing, phai stz dung chét diét virus.

Luwuy o

Dé biét thdng tin mé&i nhat vé quy trinh tai x& ly va sw phu hop vat liéu xem thém extranet cda Aesculap tai:
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn béng hoi nuéc hop 1é duoc thuc hién trong hé théng hdp vo tring cuda Aesculap.

Théng tin chung
Cac vét ban phau thuat da khé hoac bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khé khan hoac kém hiéu qué va gay ra hién
twong &n mon dung cu. Do d6, x{ ly trong vong 6 gid sau khi st dung va khéng dé nhiét dd >45°C hay dung cac hoat
chét khr khuén (hoat chét: aldehyde, cén) trong lam sach so bd.
Liéu qua murc clia cac tac nhan trung hoa hay tay rira cé thé gay tac dong vé mat héa hoc va/hodc lam céac ky hiéu
laser trén thép khong gi bi m& va khang thé doc dwoc bang mat thudng hay bang may.
Céc chat tdn dw chtra clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thuéc, dung dich mudi va trong nwéc
dung cho lam sach, khtr khuan va tiét khuan con sot lai sé gay an mon (lam rd hay an mon do &ng suét) va gay héng
dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton dw nay can duoc xa rira sach bang nuwéc khir khoang va sau dé lam khé.
Tién hanh lam kho bd sung, néu can.
Chi str dung cac hda chat xr ly da dwoc ther nghiém va dwoc phé chuédn (nhw dwoc VAH hay FDA cip phép, hay c6
dau CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo cla nha san xuat hda chat dé x& ly dung cu. Can tuan tha chat ché
cac thong sb ki thuat dwoc 4p dung theo nha san xuét héa chéat. Viéc khong tuan tha cé thé gay ra cac hau qua sau:
= Nhitng thay ddi nhin thay dwoc cla vat liéu, vi du lam m& hodc méat mau titan hay nhém. Déi véi nhém, dung dich
st dung/xt Iy chi can & mirc pH >8 1a c6 thé gay ra nhirng thay dbi bé mat.
= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, ldo héa som hay phéng rép.
» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hw hai bé mat san pham va cé thé gay
&n mon.
» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hwéng dan vé quy trinh xt ly lai d&m bado an toan vé sinh va bao ton duwoc vat
liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dworng lién két véi cac an pham, sach dé-bao dwdng cac dung cu dung céch.

Théo r&i san pham trwée khi thwe hién quy trinh xte ly lai
» Ngat két néi dién cwe trung tinh khoi cap dién cwce trung tinh.
Chuan bi tai noi str dung

> Néu duoc, xa rira bé mat khong nhin thdy dwoc bang nwéc khir ion va bom tiém dung mét Ian

» Cb gang loai bd moi vét ban con sét lai sau phau thuat c6 thé nhin thdy dwoc bang khan min, 4m.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam khé trong hop dwng chét thai dwoc déng kin dén noi 1am sach va Khir khuan
trong vong 6 gio.

Lam sach/khte khuan
Cac lwu y vé an toan dic trwng cho san pham trong quy trinh xt ly lai.

khéng phu hop va’/hoac nhiét dé qua cao!
» Str dung cac tac nhan lam sach va khir khuan theo hwéng dan cuanhasan xuat
CANH BAO — dwoc phé chuan st dung vi du cho nhém, nhwa hodac thep cao cap.
__khéng lam tén hai cac chat lam mém (vi du: silicon).
» Tuan tha cac y&u cau vé néng dd, nhiét dé va th&i gian phoi nhiém
» Khéng vwot qua nhiét dé lam sach cho phép t6i da la 93°C.

2 C6 thé lam hw héng san pham khi st dung céc hoat chat lam sach /sat khuan


http://www.extranet.bbraun.com/

Quy trinh 1am sach va khte khuan hop lé

Hwéng dan lam sach va lau khtr  m Giai doan sdy khé: Sir dung vai  Chwong Huéng dan lam sach / khie

trung khdng cé xo hoac khinén'y té trung va chwong phu:
m Ban chai lam sach mém thich = Chwong Lam sach thu céng va lau
hop khtr trung

Lam sach khtv khuan tha céng

» Truoc khi khir khuan tha cong, lam rao nwéc t6i da cac dung cy dé tranh lam loang dung dich khir khuén.
» Sau khi lam sach/khtr khuan thi cong, kiém tra bang mat cac vet ban con sot lai cd thé nhin thay.
» Lap lai quy trinh Iam sach/kh&r khuan néu can thiét.

Lam sach tha cdng va lau khir trung

Lam sach RT (lanh) - - D-W
Il Lam khé RT - - - -

Lau khor Khan lau Meliseptol HBV
1] khuan - >1 - -

X i 50% Propan-1-ol

\Y Xalan cudi  RT (lanh) 0.5 - FD-W -
\Y, Lam kho RT - - - -
D-W: Nwoc ubng ] o ]
FD-W: Nwé&c khir mudi hoan toan (khir khoang, sé lwgng vi sinh vat thap: tdi thiéu 1a nwéc udng)
RT: Nhiét d6 phong

Giai doan |

» Lam sach san pham dwéi voi nwdc dang chdy, siv dung ban chai lam sach phii hop cho dén khi tat ca
cac can co6 thé nhin thay da dworc loai bo khoi bé mat.

» Cr dong cac bo phan khéng cirng, nhw dat vit, lién két, v.v. trong qua trinh vé sinh.

Giai doan Il

» Lam kho san pham trong giai doan sdy bang thiét bi phi hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy trinh lam
sach va khtr khuan hop lé.

Giai doan Ill

» Lau sach tat ca cac bé mat cia sdn phdm bang khan lau khr khuan st dung mét Ian.

Giai doan IV

» Sau thoi gian phoi sang dwoc chi dinh (it nhat 1 phat), rira sach cac bé mat da dwoc khtr khuan dudi

vOi nwdc FD.
» Xa hét lwvgng nwdc con lai.



Giai doan V

» Lam kho san pham trong giai doan say bang thiét bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy trinh lam
sach va khr khuan hop lé.

Kiém tra bang mat thweng, bao dwéng va kiém tra chire néng

» D& ngudi san phdm dén nhiét dd phong.

» Sau khi hoan tt méi chu trinh lam sach, khr khudn va 1am khé, kiém tra lai sdn pham da kho, sach, c6 thé van
hanh dwoc, va khong bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bi héng hay cac bd phan bi thiing, 16ng, cong, hdng, mai mon,
nut, gay).

» Lam kho san pham néu con am wot.

» L&p lai quy trinh lam sach va khr khuan khi sdn phdm con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra san phém da hoat dong dwoc dung cach chua.

» Dé riéng ngay nhirng san pham bi hw hdng hay khéng hoat ddong dwoc va gt cho bd phan dich vu k¥ thuat cta
Aesculap, xem Dich vu ky thuét.

» Kiém tra sw twong thich vé&i cac san pham phdi hop.

Dich vu ki thuat
Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stra d6i san pham
CANH BAO
» Khi can dich vu ky thuat hay slra chiva, vui long lién hé véi co quan dai dién cta B.Braun /Aesculap tai quéc gia

s& tai
Cé4c slra doi thiét bj ky thuat y t& co thé lam mét quyén dwoc ddm bao/ bdo hanh va bj thu hdi gidy phép st dung.
Cac dia chi cung cap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Blrc

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Buwong day néng stra chiva Aesculap

DbT: +1(800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khac c6 thé lay tir cac dia chi trén.

Phu kién/Phu ting

S6 ky thuat Tén

GN255 Céap két n(“,)i cho dién cwec trung tinh silicon, chiéu dai: 5m

GN259 Cép ket ndi cho dién cuc trung tinh silicon, chiéu dai: 3,5 m ]

GK267 Bang silicon (c6 4 nut) dé budc chat cac dién cwec trung tinh, chiéu dai: 1,5 m
Lwuy

Théng tin chi tiét vé cac phu kién va phu tung co6 thé dwoc tim thay trong tai liéu Aesculap C-304-81.

Dir liéu ky thuat
Phan loai theo Chi thj 93/42 /| EEC

S6 ky thuat Tén Phan loai
GK261 Dién cwc trung tinh (tai str dung) IIb
GK266 Dién cwc trung tinh (tai str dung)

GN320 Dién cyc trung tinh (tai str dung)



mailto:ats@aesculap.de

Phu hop véi tiéu chuan
IEC / DIN EN 60601-2-2

Diéu kién méi treéng xung quanh

Dieu kién bao quan va van chuyén

Do &m twong doi

0% dén 75%, khéng ngwng tu

Nhiét dé6 mdi treong

-20°Cdén+50°C

Ap suét khéng khi

500 hPa dén 1 600 hPa

Anh sang mét trdi tryec tiép

Bao vé khdi anh sang mat troi truc tiép

Thai bo

» Tuan thi cac quy dinh quéc gia khi x( ly hay tai ché san phadm, cac bd phan hay bao g6i s&n pham!

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

TA-Nr. 022298 11/12 V6

And.-Nr. 46258




Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, D-78532 Tuttlingen
Aesculap AG
Théng tin vé lam sach, khte tring va tiét khuan céc trang thiét bj y té

Nguwdi st dung déng vai trd quan trong trong sw thanh céng ctia chu trinh tai ché. Xin lwu y cac chi tiét va quy dinh
trong huwéng dan str dung ciing nhw cac quy dinh va tiéu chuan phap luat.

Mé san pham: GK080, GK081, GK083, GK084, GK091, GK100, GK101, GK107

Tén san phadm: Pién cuc trung tinh (s& dung mét 1an)

Cac phwong phap c6 thé khac

Néu ban st dung cac phuong phap & trén nhw 1a cac phwong phap thdm dinh da dwoc dé cap, xin vui long chu y
dén nhirng thong tin lién quan dén nhirng quy trinh thém dwoc thé hién & bang dwéi day. Nhivng &1 khuyén nay
dwoc dwa vao tinh twong thich vat liéu cta thiét bj y t&, nhdm loai bd nhirng nguy co gay hai dén chirc ndng san
pham théng qua quy trinh tai ché. Tuy nhién, viéc tuan tha nhivng bwéc nay khdng dadm bao cho viéc thanh cong

cla quy trinh tai ché.

Chuén bij tai vi tri st dung Khéng &p dung
Lam sach va khi triing Khong ap dung
Nhiét d6 va héa chat lam Khéng &p dung
sach va khir tring '
Séy kho Khéng ap dung
Quy trinh tiét khuan bang Khéng &p dung
hoi '
Céc quy trinh tiét khuan Khéng &p dung
khac '
Quy trinh thadm dinh tiét Khong ap dung
khuan

Cac lwu y quan trong khac San pham st dung moét lan




Aesculape

Dung cu phau thuat Aesculap
Hwéng dan stv dung/Mo ta ky thuat

Tay dao cat dét don cuc (tai st dung)

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Brc
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 022261  09/12 V6 And.-Nr. 45195

c E DIR 93/42/EEC


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
Tay dao cat dét don cuc (tai st dung)

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh bao chung
A Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Muc dich str dung

Tay dao cat dbt don cuc dwoc gén cap c6 dinh, dwoc st dung trong cac quy trinh phau thuat mé.
Tay dao cat dot don cyc dwoc st dung dé dan dong HF can thiét ter thiét bi HF dén vij tri van hanh, dé gitr dién cuc
lam viéc yéu cau va, néu c6 thé, dé kich hoat dong cét hodc déng tu tir thiét bi HF (tay cAm vé&i cac phim kich hoat).

Bién thé san pham ) o
Cac tay dao cat dot don cwe c6 san voi cac hinh dang va dau noi khac nhau va & cac kich c& khac nhau (khdng
phai tat ca cac két hop deu cé san).

Hinh dang tay cam

CEEm——

Hinh 1.Tay cam dién cuc hep khéng c6 phim kich hoat

el Ty

Hinh 2. Tay cAm dién dién réng c6 cac phim kich hoach

L& B
Hinh 3. Tay cAm dién cuwc hep c6 phim kich hoat

Rat phich cam o ]
» Kiém tra phich cam cé twong thich v&i 6 cam cua thiét bi HF khong.

Tén ] Hinh anh minh hoa

Phich cam 3 chan (vi du: cho thiét bi Aesculap GN300 va s

Thiét bi GN640 hoac Valleylab) -
T

Phich c&m Koax (vi du: cho Aesculap GN300 va GN640) . [Eg:

- |

Phich cam kim loai (vi du: cho Aesculap GK160, GK170 =|:—[|'-- It l

hodc GK450) M :

Phich cdm ERBE 5 mm (vi du: cho cac don vi ERBE- ﬂm =

ICC)

Phich cam 8 mm (vi du: cho don vi Valleylab) — ,m-li'l

Gia do dién cuc

s

Hinh 4. Bao vé chdng xoan hinh luc giac



Céac gia d& dién cwe c6 mot bao vé chéng xoén luc giac. Tay cAm dién cuc co thé gil cac dién cuc cd dwong kinh
sau (tly thudc vao bién thé):

m 1,6 mm

m1,7mm

m 2,4 mm

m 4.0 mm

Lwuy

Thong tin thém vé tay dao cat dbt don cuc co6 thé dwoc tim thay trong tai liéu Aesculap C-304-81.

Thao tac va chuan bj an toan

THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!

» Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va st dung béi ngudi da dwoc dao tao, co kién thire, hoac kinh
nghiém.

» Doc, tuan tht va bdo quan tai liéu hwéng dan s dung.

» Chi str dung sé&n pham theo muc dich st dung ctia n6, xem Muc dich st dung.

> Théo bd bao géi van chuyén va lam sach san phém m&i thi céng hay bang may trwdc khi tiét tring 1an dau.
» Bao quan cac san ph&dm méi hodc chwa str dung & noi kho rao, sach va an toan.

» Truwéc mbi lan st dung quan sat san phadm xem c6 b6 _phan nao bj I6ng, cong, v&, niet, mon, gay khong.

» Khong st dung néu san pham bj hw héng hay bi 16i. Dé rieng san pham ra néu né bi hu hdng.

» Thay thé cac bd phan bi hdng ngay lap tirc bang phu tung chinh hang.

» Dé tranh thiét hai cho diu 1am viéc: Can than chén san phadm qua kénh lam viéc (vi du: trocar).

» Chi ngat két néi phich cdm bang cach rat phich cam.

Nguy co’ chan thuwong do danh Itra hoidc nd khi dé chay!
PR Tia Itra dién c6 thé xay ra khi sir dung thiét bj HF theo chi dan.
CANH BAO » Tuan thu cac hwé'ng dan an toan trong hwé'ng dan st dung thiét bj HF.
Chan thwong nhiét cho bénh nhan / nguéi dung do khéng du cach dién cta cac phu kién dang
hoat dong!
» Diéu chinh thiét bj HF v&i mat cai dit thich hop d& dam bao ring dién dp dau ra cwe dai
" . khéng trung hodc vuro't qua dinh mire dién ap phu kién dwoc chi dinh cho san pham.
CANH BAO

Nha sa&n xuéat da thir nghi@m san pham va xac minh rang I&p cach nhiét ctia né co thé chiu dwoc 100 chu ky tai xd
ly. Trong thwe hanh 1am sang, tudi tho ctia dich vu sé phu thudc vao viéc sir dung trong phau thuat c& nhan va cac
diéu kién tai x& ly cu thé ctia bénh vién.

» Trwdc mdi lan st dung, kiém tra cac san phdm vé: hw hdng hoac thay déi bé mat déi véi Iép cach nhiét.

» Ngay lap tirc dat rieng cac san pham bi hw héng hoac khéng hoat ddng va glri ching dén Dich vu K¥ thuat
Aesculap, xem Dich vy Ky thuat.

» Diéu chinh cdng suét HF di véi can thiép phau thuat dw dinh.Tinh dén kinh nghiém l1am sang hodc gia tri tham
khao.

» Chon dau ra cong suat HF thap nhét c6 thé.

» Gilr sach bé mét tiép xuc ctia san pham trong khi phau thuat. Loai bé dw lwgng md nam hodc dich co thé bang
tam boéng am.

San pham duoc trang bi két ndi sau & phia phich cdm: xem Céc bién thé san pham.

Xép hang dién ap phu kién cta sa&n pham la 6 000 Vp.

Xép hang dién ap phu kién phai vwot qua hodc tring véi dién ap dau ra cwc dai ma san pham dwoc van hanh két
hop véi thiét bi HF phi hop & ché d6 / cai dat van hanh phi hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).

Dé tranh béng HF:

» Hwdng cap tay cAm dén vi tri van hanh ma khéng tiép xdc véi bénh nhan hodc véi nhirng ngudi khac.

> Ludn ludn gilr dau cudi hoat dong clia san pham trong trdng tam nhin ctia ngwdi ding bat ctr khi nao kich hoat
nguon HF.

» Trwdc khi kich hoat thiét bj HF, kiém tra dau lam viéc cla san phdm xem cé cham vao bét ky phu kién dan dién
nao khoéng.

» Khong bao gior dat san pham trén hoac bén canh bénh nhan.

» Khi str dung cac phu kién dé ndi soi hodc soi 6 bung, hay tat ché do bat tat tw déng cla thiét bj HF.

» Tuan thi theo cac huwéng dan st dung thiét bi HF.



Van hanh an toan

Nguy co’ chan thwong va/ hoic truc tric!
> Ludn kiém tra chirc ndng sane pham trwéc khi sir dung.
CANH BAO
Nguy co’ chan thwong khi sir dung san pham ngoai tam nhin!
> Chistlr dung san pham duédi sw giam sat truwe quan.
CANH BAO

Két ndi ve&i dién cwc lam viéc , '
» Lap dién cwc lam viéc vao tay cam dé dam bao chong xoan hinh luc giac lam viéc hiéu qua.

~

Hinh 5. Lap dién cwc lam viéc vao tay cam

Két noi tay cam tai thiét bi HF_ ,
» Cam phich cam vao 6 cam dau ra don cwc thich hgp cua thiét bi HF.

Hinh 6. Vi du c&m phich cdm déng truc vao 6 cdm dau ra don cwc (GN640)

Kich hoat thiét bi HF

Khi str dung tay cAm véi cac phim kich hoat, dau ra HF c6 thé dworc kich hoat bang cach nhan cac phim.
» BAm phim mau vang: kich hoat ché dé van hanh cua “Cat’.

» BAm phim mau xanh da tréi: kich hoat ché d6 van hanh cla “Déng mau’.

Lwuy

Dé céac chirc nang cua thiét bi HF hoat déng dung cach, thiét Iap cAu hinh thiét bj dé kich hoach hé théng xt ly theo
hwéng dan s dung cda thiét bi HF!

Khi st dung tay cAm khéng c6 phim, dau ra HF cua thiét bi HF dwoc diéu khién bang ban dap diéu khién dwoc két
ndi vai thiét bi HF.



Quy trinh tai xtw ly hop |é
Lwuy . 2
Lwu y tai liéu quy trinh xt& ly hop 1&é (AVA-V6), c6 san riéng, xem Quy trinh lam sach va khtr khuan hop lé.

Hwé&ng dan an toan chung

Lwuy

Tuan thd theo quy dinh luat phap cua qudc gia, theo céc hudéng dén va tiéu chudn quéc gia va qudc té, va theo cac
huéng dén vé sinh trong thuc hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét khuén.

Lwuy

Péi v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hodc c6 thé mét bién thé cda CJID, tuan thd cac quy
dinh qudc gia twong tmg vé quy trinh tai st dung sén pham.

Lwuy

Nén wu tién xir ly lai bdng may hon la bang phuong phép thd cong, do riéra bang may cho két qué tét hon va déng tin
cay hon.

Lwuy

Xt ly thanh céng mét thiét bj chi duoc dam béo néu duoc thuc hién theo quy trinh xd Iy hop ly. Nguoi van hanh/ky
thuat vién tiét khudn chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phap héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Néu khéng co tiét khuan cudi ciing, phai stz dung chét diét virus.

tuuy L

Dé biét thdong tin méi nhat vé quy trinh tai x ly va sw phu hop véat liéu xem thém extranet cda Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn badng hoi nuéc hop 1é duoc thuc hién trong hé thdng hép vé tring cda Aesculap.

Thoéng tin chung
CAc vét ban phau thuat da khé hoac bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khé khan hoac kém hiéu qué va gay ra hién
twong &n mon dung cu. Do dé, x(r ly trong vong 6 gid sau khi siv dung va khéng dé nhiét dd >45°C hay dung cac hoat
chét khtr khuan (hoat chat: aldehyde, cdn) trong lam sach so bd.
Liéu qua murc ctia cac tac nhan trung hoa hay tay rira cé thé gay tac dong vé mat héa hoc va/hodc lam céac ky hiéu
laser trén thép khong gi bi m& va khang thé doc dwoc bang mat thudng hay bang may.
Céc chét tdén dw chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thuéc, dung dich mubi va trong nwéc
dung cho lam sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai sé gay an mon (lam ré hay an mon do (rng suét) va gay héng
dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton dw nay can duoc xa rira sach bang nuwéc khir khoang va sau dé lam kho.
Tién hanh lam kho bd sung, néu can.
Chi str dung cac hda chét xir ly da dwoc thir nghiém va dwoc phé chuén (nhw dwoc VAH hay FDA cp phép, hay co
d&u CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo cla nha san xuat hda chat dé& x& ly dung cu. Can tuan tha chét ché
céac thong sé ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuét héa chét. Viéc khong tuan tha cé thé gay ra cac hau qua sau:
= Nhiing thay dbi nhin théy dwoc cla vat liéu, vi du lam m& hodc mat mau titan hay nhém. Dbi véi nhdm, dung dich
st dung/x ly chi can & mirc pH >8 la co thé gay ra nhirng thay doi bé mat.
= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, ldo héa sodm hay phdng rép.
» Khong st dung ban chai kim loai dé rlra hay cac chat mai mon cé thé lam hw hai bé mat san pham va cé thé gay
an mon.
» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hwong dan ve quy trinh x& ly lai @@m bado an toan vé sinh va bao ton dwoc vat
liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwérng lién két véi cac an phdm, sach dé-bdo dwéng cac dung cu ddng céch

Théo r& san pham trwéc khi tién hanh quy trinh tai xte ly
Théo céac dién cuc lam viéc khéi tay cadm

Chuan bi tai noi str dung

» Néu dwoc, xa rira bé mat khdng nhin thady dwoc bang nwédc khiy ion va bom tiém dung mét 1an.

» Cb gang loai bd moi vét ban con sét lai sau phau thuat co thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam khé trong hop dwng chét thai dwoc déng kin dén noi 1am sach va Khir khuan
trong vong 6 gio.


http://www.extranet.bbraun.com/

Chuan bi trwée khi lam sach
Théo r& san pham truéc khi lam sach.

Lam sach/khtr khuan ]
Cac lwu y ve an toan dac trieng cho san pham trong quy trinh xt ly lai.

C6 thé lam hw héng san pham khi str dung cac hoat chat |am sach /sat khuan
A khong phu hop va/hodc nhiét dd qua cao!

» Str dung cAc tac nhan lam sach va khitv khuan theo hwéng dan ctia nha san xuét
CANH BAO — dworc chap thuan str dung cho, vi du nhdm, nhwa va thép cao cap.

__khdng lam tén hai cac chat lam mém (vi du silicon).

» Khéng vwot qua nhiét dé lam sach cho phép t6i da la 93°C.

X ly ngam trong dung dich H20 2% cho khoang 5 phat 1a mét phwong phap dac biét hiéu qua va nhe nhang dé lam
tan bién cac 1&p can tir cac thiét bi HF. CAc manh vé& cé thé dwoc loai bé bang tay véi mot ban chai mém. Tiép theo
la cac budec tai x&r ly thong thuwong.

» Khong lam sach san pham trong bdn tdm siéu am.

» S dung cac chét tdy rtra / khtr khuan pht hop néu san phdm dwoc dat trong didu kién Am wét. D& ngan chan sw
hinh thanh bot va gidm hiéu qua cla cac hda chat x Iy: Trwéc khi lam sach va khir khuan co hoc, rira ki san pham
bang nwéc chay.

Quy trinh 1am sach va khtr khuan hop lé
Quy trinh hop l& CAc yéu cau cu thé Tham khao

Lam sach bang may dung hoat  w D&t san pham vao khay phd Xem muc: Lam sach/ khtr khuan bang
chat kiem va kh&r khuan nhiét hop cho viéc lam sach (tranh may va tiéu muc:
nhitng diém bi che khuat khi x3) ~ m Lam sach bang may ding hoat chét
kiém va khtr khuan nhiét.

Lam sach/ khtr khuan bang may

Luuy ) )
Thiét bj lam sach va khir khuén phféi duwoc thir nghiém va phé duyét tinh hiéu qua (VD: phé duyét cia FDA hodc dau
chimg nhan cua CE theo tiéu chuan DIN EN 1SO 15883).

Lwuy

Thiét bj lam sach va khdr khudn st» dung cho xd ly phai duoc stra chira va kiém tra dinh ky thuong xuyén.

Lam sach bang may dung dung dich kiém va khi khuan nhiét
Kiéu may: thiét bj lam sach/khtr khudn mét budng khéng cé siéu am

Pha Bwéc Nhiét o Thoigian  Chatlweng  Hga chat /Lwu y
[°C/I°F] [phut] nwéc
I Xarira so bd <25/77 3 D-W -
I Lam sach 55/131 10 FD-W m Hoa chat dam déc, kiém tinh
-pH =13

-Hoat chat bé mat anion <5 %
m Dung dich lam viéc 0.5 %

—pH = 11*
Il Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
\Y; Khir khuan 90/194 5 FD-W -

nhiét

Theo chwong trinh danh cho
\Y} Lam kho - - - thiét bi lam sach va khr khuan



D-W: Nwéc ubng
FD-W: Nwéc khir mudi hoan toan (kht» khoang, sé lwong vi sinh vat thap: téi thiéu 1a nuwédc ubng)
*Khuyén céo: Chét lam sach kiém Helimatic cGia BBraun

» Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang mét sau khi lam sach/khr khuan bang may.

Kiém tra bang mat thwerng, bao dwéng va kiém tra chiec néng

» Dé ngudi san pham dén nhiét d6 phong.

» Sau khi hoan t4t méi chu trinh lam sach, khir khuan va lam kho, kiém tra lai sdn pham da kho, sach, c6 thé van
hanh dwoc, va khong bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bi héng hay cac bd phan bi thiing, 16ng, cong, hdng, mai mon,
naet, gay).

» Lam kho san pham néu con am wot.

» L&p lai quy trinh lam sach va khir khuan khi sdn phdm con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra s&n phdm da hoat déng dwoc dung cach chua.

» Dé riéng ngay nhirng san pham bi hw hdng hay khdng hoat dong dwoc va gt cho bd phan dich vu k¥ thuat cta
Aesculap, xem Dich vu ky thuéat.

» Lap rap canh tay kep, xem Lap rap.

» Kiém tra sw twong thich vé&i cac san pham phéi hop.

Dong goi
» D&t s&n phadm 1én ngan chiva hay Ién khay phu hop.

» Déng goi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuén (vi du trong cac hop dwng vo khuén cutia Aesculap).
» Dam bao viéc dong goéi phai bao vé dwoc cac san pham khéng bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét khuan bang hoi nwéc
» Kiém tra chac chan dé tac nhan tiét khuan tiép xic véi cd mat ngoai va mat trong ctia dung cu (vi du mé cac van
va voi).
» Quy trinh tiét khuan hop lé

- Thao rb’i,dung cu

- Tiét khuan hoi nwdc theo quy trinh chan khong phan doan

- Thiét bi tjét khuan hoi nwéc theo DIN EN 285 va dwoc kiem dinh theo DIN EN ISO 17665

- Tiét khuan theo quy trinh chéan khéng phéan doan & nhiét d¢ 134°C/thoi gian 5 phut )
» Khi tiét khuan nhieu dung cu cung luc trong thiet bi tiét khuan hoi nwdc, can dam bao khdng vuot qua tai trong toi
da theo quy dinh cia nha san xuat.

Tiét khuan tai thi trwéng My

= Aesculap khuyén cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang héa chét.
= CO thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong ndi hap hoi nwéc.

Dé dat chét lwong tiét khuan & mire 106, Aesculap khuyén céo céac thdng sb sau:

Khay Orga/hép dwng v khuan ctia Aesculap (day cé duc 16)
Cac thong sé ctia mét chu trinh téi thiéu
Phwong phap tiét khuan )
Nhiét do Th&i gian Thei gian 1am kho téi thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phut

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuén trén va c6 di liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan tat trong hop
dwng vo khuan cta Aesculap dwgc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bdo quan cac san pham. Cac chu trinh tiét
khuén khac c6 thé phi hop, nhwng cac ca nhan hay bénh vién khéng st dung phwong phap dwoc khuyén céo nén
xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng k§ thuat phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu
kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw v khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhw vé boc, tdi v.v

Bao quan
» Bao quan cac dung cu vo khuén trong bao géi khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, dé &
noi kho rao, téi va nhiét do dwoc kiém soét.



Dich vu ki thuat

Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!

» Khong stpa d6i san pham

CANH BAO

» Khi can dich vu k¥ thuat hay stra chiva, vui long lién hé véi co quan dai dién ctia B.Braun /Aesculap tai qudc gia

s& tai

Céc stra ddi thiét bj ky thuat y t& c6 thé lam méat quyén dwoc dam bao/ bdo hanh va bj thu hdi gidy phép st dung.

Cac dja chi cung céap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / CHLB Buc

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

BPuwdng day néng stra chira Aesculap

bT: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khéc c6 thé lay tr cac dia chi trén.

Phu kién/Phu tung
Lwuy

Théng tin vé cac phu kién va phu ting / phu ting thay thé cé thé dwoc tim thay trong tai liéu Aesculap C-304-81.

Dir liéu ky thuat
Phén loai theo chi thj 93/42/EEC

Tén Phan loai
Tay dao cat dét don cuwc khdng c6 phim lla
Tay dao cat dét don cwc cé phim b

Phu hop tiéu chuan
IEC/DIN EN 60601-2-2

Diéu kién mdi trwéng xung quanh

Dieu kién Iwu trivr va van chuyen

Do &m twong doi

0 % dén 75 %, khéng ngung tu

Nhiét 6 mdi treong

-20 °C dén +50 °C

Ap suét khéng khi

500 hPa dén 1 600 hPa

Anh sang mét trdi tryc tiép

Bao vé khoi anh sang tryc tiép tlr mét troi



mailto:ats@aesculap.de

Thai bo

Té chirc ngwdi dung cé nghia vu x& Iy sdn phadm trude khi x@r ly, xem quy trinh tai xt ly hop 1&.

(Biéu twong)

Tuan tha cac quy dinh qudc gia khi xt ly hodc
tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi
cta san pham!

C6 thé tai xudng thé tai ché tlr Extranet dwdi
dang tai liéu PDF dwéi sb bai viét twong &rng.
(Thé tai ché bao gdm cac hwéng dan théo roi
san pham, ciing nhw théng tin dé xt& ly dung
cach cac thanh phan gay hai cho méi trwong.)
Cac san phdm mang biéu twong nay thudc bd
swu tap riéng cla céac thiét bj dién va dién to.
Trong Lién minh chau Au, viéc x& ly dwoc nha
san xuat quan tdm nhw mét dich vu mién phi.

» Thong tin chi,tiét lién quan dén viéc thai bé san phadm c6 sén théng qua co quan B. Braun /
Aesculap tai quoc gia cua ban, xem Dich vu ky thuat.

Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thdng tin san pham va khiéu

nail

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

TA-Nr. 022261 09/12 V6

And.-Nr. 45195




Aesculape

Dung cu phau thuat Aesculap
Hwéng dan st dung

Tay dao cat dét don cwc (dung mét 1an)
Ma GN211

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Blrc
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 022302  06/12 V6 And.-Nr. 45195

c E DIR 93/42/EEC


http://www.aesculap.com/

Aesculap®

Tay dao cat dét don cwc (str dung mét lan)
Ma GN211

Biéu twong trén san pham va bao bi

Kht tring bang ethylene oxide

STERILE | EO
(Hinh anh) Khong str dung lai trong cac tng dung dy dinh theo quy dinh cua
nha san xuat
(Hinh anh) S dung bé&i

Cha y, biéu twgng canh bao chung
f Chuy, xem tai liéu di kem véi san pham

Muc dich str dung

Tay dao cat dot don cuc st dung mét 1an vai cac phim dau ngon tay (don cwc) dwec gan véi mét day céap co dinh,
dién cwc dao dung mét lan va dwoc st dung trong cac quy trinh phau thuat mé.

Tay dao cat dét don cuc st dung mét 1an véi cac phim dau ngon tay (don cwc) dwoc st dung dé dan dong HF tir
thieét bi HF dén vi tri van hanh, dé gitr dién cyrc lam viéc can thiét va dé kich hoat dong cat hogc doéng tu do thiét bj HF
cung cap.

Xt ly cau hinh

Hinh 1. Tay dao cat dét don cwc st dung mét Ian GN211: c6 cac phim, dién cyc dao st dung mét 1an hoan chinh va
phich cam 3 chéan

B6 chuyén déi dién cuc

Mbi tay cam dién cuc st dung mét Ian dwoc gan b chuyén dbi dién cyc (dwong kinh) 2,4 mm xem Hinh 2.
Cac dién cyc lam viéc co thé dugc thay doi theo yéu cau.

Hinh 2. B6 chuyén dbi dién cwc cho GN211
Lwuy

Théng tin thém vé tay cAm dién cuc st dung mét 1an (don cwc) ¢ thé dwoc tim thay trong tai liéu Aesculap C-304-
81.

Thao tac va chuan bj an toan



THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!

Nguy co’ chan thwong do danh Iira hodc nd khi dé chay!
Tia Itra dién c6 thé xay ra khi sir dung thiét bj HF theo chi dan.
CANH BAO » Tudn thu cac hwdng dan an toan trong hwd'ng dan st dung thiét bi HF.
Chan thwong nhiét cho bénh nhan / nguéi dung do khéng du cach dién cta cac phu kién dang hoat
dong!
» Diéu chinh thiét bj HF véi mot cai dat thich ho'p dé dam bao ring dién ap dau ra cuwe dai khéng
CANH BAO trung hodc vurot qua dinh mirc dién ap phu kién dwgc chi dinh cho san pham.

» Diéu chinh cong suét HF di véi can thiép phau thuat dw dinh.Tinh dén kinh nghiém Iam sang hoac gié tri tham
khao.

» Chon dau ra cong suat HF thap nhat co thé.

» Gilr sach bé mat tiép xc ctia san pham trong khi phau thuat. Loai bd dw lwong md nam hoéc dich co thé béng
tdm boéng am.

San pham dugc trang bi két ndi sau & phia phich cadm: phich cdm 3 chan.

Tham khao tai liéu ctia ching téi dé tim cap twong thich.

Xép hang dién ap phu kién cta san phadm la 6 000 Vp.

Xép hang dién &p phu kién phai vwot qua hoac khép véi dién 4p dau ra cwe dai ma san phdm duwoc van hanh két
hop véi thiét bi HF pha hop & ché dd / cai dat van hanh phu hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).

Dé tranh bong HF:

» Ludn ludn gitr dau cudi hoat ddng cua thiét bj trong tdm nhin cla nguwdi ding bat ct khi nao kich hoat nguén HF.
» Truwdc khi kich hoat thiét bj HF, hay kiém tra xem d4u lam viéc cta thiét bi khdng cham vao bat ky phu kién dan
dién nao.

» Trwdc mdi lan st dung, kiém tra trec quan san pham vé: hw héng hodc thay déi bé mat dbi vai Iop cach nhiét.

» Khong bao gi&r dat sdn pham trén hoac bén canh bénh nhan.

» Khi str dung cac phu kién dé ndi soi hoac soi 6 bung, hay tat ché do bat tat tw déng cla thiét bi HF.

» Tuan tha theo cac hwéng dan s dung thiét bj HF.

Nguy co’ nhiém trung cho bénh nhan va / hodc ngwoi dung va suy giam chirc niang san pham do tai

st dung. RUi ro tran thuong, bénh tat hoic t&r vong do nhiém ban va / hoic suy giam chirc ning
P Y ctia san pham!

NGUY HIEM » Khong tai x{r ly sdn pham.

San pham duoc tiét tring EO va dong géi v trung.

San pham khong dworc tai st dung.

» Dam béo rang san phadm va cac phu kién clia né chi dwoc van hanh va st dung béi nhirng ngudi cé dao tao, kién
thirc ho&c kinh nghiém can thiét.

» Doc, tuan theo va gitr hwéng dan st dung.

» Chi str dung s&n pham phu hop véi muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

» Khong st dung cac san pham tir bao bi vo tring mé hoac bi hw héng.

» Truwéc mbi lan st dung, kiém tra sdn phdm xem c6 bi 16ng, cong, gay, nit hodc gay khong.

» Khong st dung sa&n phdm néu san pham bi héng ho&c bi 16i. Dé riéng sdn pham sang mét bén néu né bi héng.

» Khong st dung s&n phdm sau ngay hét han st dung.

Van hanh an toan

Nguy co’ tran thuwong va/hodc truc tric!
> Ludn kiém tra san pham trwdc khi sir dung.

CANH BAO

Thay the dién cwc lam viéc

Lwuy

Cac dién cuc st dung mdt 1an gan véi mot dién cwe dao gan san.

» Trich xuat dién cwc lam viéc t tay cAm dién cwe st dung mét 1an.
» Lap dién cuc lam viéc méi vao tay cAm dién cwe st dung mot lan.



Hinh 3. Thay thé dién cuc lam viéc

Két n6i tay dao cat dot don cwe st dung mét lan tai thiét bi HF
» Cam phich cam / giac cam 3 chan vao 6 cam dau ra don cwc cula thiét bi HF, xem Hinh 4.

il
il
GN211
Hinh 4. Két ndi tay dao cat dét don cwc st dung mét Ian tai thiét bi HF

Kich hoat thiét bi HF

Lwuy

Véi tay dao cat dét don cwe str dung mét [lan GN211, dau ra HF cla thiét bi HF dwoc kich hoat bang cac phim ngén
tay.

Luu y , o ‘

Tru’c'y,c khi (rng dung, thiet bi HF phéi, duwgc cau hinh de kich hoat tw tay cam!

> bé kich hoat ch(a do van hanh “Cat”; Bam phl'rp mau vang.

» Dé kich hoat ché dé van hanh “Déng mau”: Bam phim mau xanh.

Quy trinh téi xe ly hop 1é

San pham st dung mét lan

Nguy co’ nhiém trung cho bénh nhan va / hodc ngudi dung va suy gidm chirc ning san pham do tai st
dung. Rui ro tran thuwong, bénh tat hodc tir vong do nhiém ban va / hodc suy gidam chirc ning cla san
CANH BAO pham!
» Khong xtr ly lai sdn pham!
Bao quan

» Bao quan cac dung cu vo khuan trong bao géi khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, d& & noi kho réo, téi
va nhiét dd dworc kiém soat.
Bao tri
Lwuy .
San pham bj 16i khong dwoc stra chira trong moi tredng hop!
» Dat riéng san pham sang mot bén néu san pham bi héng.
Dich vu ki thuat
Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!

» Khong stra déi san pham
CANH BAO
» Khi can dich vu ky thuat hay stra chira, vui Iong lién hé véi co quan dai dién ctia B.Braun /Aesculap tai quéc gia

s& tai.
Céac slra dbi thiét bj ky thuat y té c6 thé lam mét quyén dwoc dam bao/ bdo hanh va bj thu hdi gidy phép st dung.



Cac dja chi cung céap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Buc

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puwdng day néng stra chira Aesculap

DbT: +1(800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khac c6 thé lay tir cac dia chi trén.

Phu kién / Phu tung

Lwuy
D& biét thong tin vé cac phu kién va phu tung thay thé, xem tai liéu Aesculap C 30481, "Phu kién phau thuat dién".

Div ligu k§ thuat

Phéan loai theo Chi thi 93/42 | EEC
Tén Phan loai
Tay cam dién cuc st dung mét 1an véi cac phim dau | lib
ngoén tay (don cwc) GN211

Phu hop véi tiéu chuan
IEC / DIN EN 60601-2-2

Diéu kién méi trwéng xung quanh

Dieu kién bao quan va van chuyén
D6 &m twong dbi 0% dén 75%, khéng ngwng tu
Nhiét dd méi truéng -20°Cdén+50°C
Ap suat khong khi 500 hPa dén 1 600 hPa
Anh sang mét trdi tryec tiép Bao vé khdi &nh sang mat troi truc tiép
Thai bo

» Tuan thu cac quy dinh quéc gla khi x(r ly hodc tai ché san pham cac thanh phan va bao bi ctia san phamI

Dé tranh viéc phat hanh cac san pham dét déc hai, viéc dét sdn pham, cac thanh phan va bao bi clia n6 phai dwoc
thwe hién trong 16 dét thich ho’p (> 1000 ° C).

» Tuan tha cac quy dinh quéc gia vé thiéu hiy trong moi trwdng hop!

Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai
Aesculap Inc

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

TA-Nr. 022302 06/12 V6 And.-Nr. 45195
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Aesculap®

Dung cu phau thuat Aesculap

Hwéng dan st dung / M6 ta ky thuat
Pién cwc don cuwc

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | nwéc Birc
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — mét cong ty cta B. Braun

TA-Nr. 009357  08/13 V6 And.-Nr. 48134

€ ws - DIR 93/42/EEC
Thay ddi k§ thuat danh riéng


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
bién cwc don cuc

Biéu twong trén san pham va bao bi

STERILETA] Khtr trung bang chiéu xa

Khong tai st dung trong cac trng dung du
dinh theo quy dinh clGia nha san xuat

S dung béi

Chu y, biéu twgng canh bao chung

> DA 69

Chu y, xem tai liéu di kém véi san pham

Ngay san xuat

£

C6 thé ap dung vé&i
Dé biét hwdng dan cu thé vé muc st dung va théng tin vé kha néng twong thich vat liéu, xem thém Phan
m& rong Aesculap tai: www.extranet.bbraun.com

Muc dich str dung
Dién cuwc don cuwc duwoc st dung dé cat va cdm mau mod trong phau thuat cat dét cao tan.

Xt Iy va chuan bj an toan
THAN TRONG
Luat lién bang quy dinh thiét bi nay dwoc mua b&i bac sy hoac theo hwéng dan caa bac si!

Nguy co’ chan thwong do danh Itra hodc né khi dé chay!

Tia Itra dién c6 thé xay ra khi str dung thiét bj HF theo chi dan.

» Tuan tha cac hwéng dan an toan trong hwéng dan s dung thiét bi HF.
CANH BAO

Chéan thwong nhiét cho bénh nhan / ngw®i dung do khéng da cach dién caa khach

hang tiém ning trong cac phu kién dang hoat déng!

» Diéu chinh thiét bi HF thanh mét cai dat thich hop dé dam bao rang dau ra cwe dai

dién ap khong khép hodc khong vwot qua dinh mire dién 4p phu kién dwoc chi dinh cho san pham.
CANH BAO

Diéu chinh du ra cong suéat HF (va tbc dd dong argon) dé thwc hién can thiép. Hay tinh dén kinh nghiém
ldm sang hoac gia tri tham khao.

Chon d4u ra céng suat HF thap nhét c6 thé.

Gilr sach bé mat tiép xdc cia sé&n pham trong khi phau thuat. Loai bd dw lwgng md nam hoac dich co thé
bang tdm béng am.

DPau cdm cla san phdm dwoc gan véi dau ndi sau: chan 4 mm.

Tay cam Aesculap thich hop c6 thé dwoc tim thay trong céc tai liéu quang céo c6 lién quan.

Tham khao tai liéu quang céo cutia ching téi dé tim mét cap twong thich.


http://www.extranet.bbraun.com/

Danh gia dién ap phu kién cla san pham 1a 1.500 Vp. )
Xép hang dién ap phu kién phai vwot qua hodc khép voi dién ap dau ra cwc dai ma san phdm dwoc van

hanh két hop véi thiét bi HF phi hop & ché do / cai dat van hanh phu hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).

Dé tranh béng HF:
Ludn ludn gitr dau cudi hoat ddng clia san pham trong trwdng tdm nhin clia ngudi ding bat ctr khi nao
kich hoat nguon HF.
Trwdc khi kich hoat thiét bi HF, hay kiém tra xem dau lam viéc cGa sén phdm khéng cham vao bét ky
phu kién dan dién nao.
Trwde mbi lan st dung, kiém tra trie quan san pham vé: hw hdng hodc thay dbi bé mat dbi vai I6p cach
nhiét.
Khong bao gi¢r dat san pham trén hodc bén canh bénh nhan.
Khi str dung cac phu kién dé ndi soi hodc soi bung, hay tat ché do bat tw dong cua thiét bi HF.
Thuwc hién theo cac hwéng dan st dung thiét bj HF.

San phadm dwoc khir tring bang gamma va dwoc cung cap trong bao bi v tring.
San pham khéng duwoc st dung lai.
Dam bao rang san pham va cac phu kién ctia né chi dwoc van hanh va st dung béi nhirng nguoi cé
dao tao, kién thirc hodc kinh nghiém can thiét.
Poc, lam theo va gilr hwéng dan st dung.
Chi str dung san phém phu hop v&i muc dich st dung cta né, xem Muc dich st dung.
Khong str dung cac san phém tlr bao bi vo trung mé hoac bi hw héng.
Trwéc mbi lan st dung, kiém trasan pham xem c0 bj I6ng, cong, gay, nt hoac gay khong.
Khéng s dung san phdm néu san pham bi hdng hoéc bj 16i. D4t san phdm sang mét bén néu no bi
héng.
Khong kht tring lai san pham.
Khong st dung san pham sau ngay st dung.
Chi st dung san pham véi tay cam Aesculap.

Hoat dong an toan

Nguy co’ chan thwong va / hoic truc trac!
Luén ludn tién hanh kiém tra chirc ndng treéc khi stw dung san pham.

CANH BAO
Nguy co chan thwong khi str dung san pham ngoai tdm nhin!
] ] Chi 4p dung san pham dwéi sw kiém soét trwc quan.
CANH BAO
Bao quan

Bao quan cac san pham st dung mét lan vé trung dwoc bdo vé chdng bui trong phong kho, téi va kiém
soat nhiét do.

Tha tuc tai xte ly dworc xac nhan

San pham str dung mét lan

Nguy co’ nhiém tring cho bénh nhan va /

[ . S hodac ngwei dung va suy giam chic nang
san pham do str dung lai. Nguy co thwong
tich, bénh tat hodc ttr vong do nhiém ban
va / hoac suy giam chirc nang cua san
pham!

NGUY » Khong x|y lai san pham.

HIEM



Dich vu ky thuat

Nguy co’ chan thwong va / hoic truc trac!
] A Khoéng stra d6i san pham.
CANH BAO

Pé dwoc phuc vu va stra chiva, vui long lién hé véi co quan B. Braun / Aesculap quéc gia ctia ban.

Stra dbi dwoc thuee hién trén thiét bj k§ thuat y té c6 thé dan dén mét quyén bao hanh / quyén bao hanh
va tich thu gidy phép &p dung.

DPia chi dich vu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / nwéc Dlrc

bT: +49 (7461) 95-1602

Fax: +49 (7461) 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Hoac & My:

Aesculap Inc.

Céc dich vu ky thuat Attn. Aesculap
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

DPuwong day néng stra chira Aesculap
bT: +1 (800) 214-3392

Fax:  +1 (314) 895-4420

Céc dia chi dich vu khac c6 thé dwoc 1y tr dia chi néu trén.

X ly

Tuan tha cac quy dinh qudc gia khi xt ly hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi ctia sdn pham!
Thiéu dét san pham, cac thanh phan va bao bi cta né tao ra dw lwgng vo hai.

Tuan tha cac quy dinh qudc gia vé thiéu hay trong moi trwdng hop!

Dé tranh thai ra cac san pham thiéu hiy doc hai, viéc dot san pham, cac thanh phan va bao bi ciia n6 phai
dwoc thye hién trong 16 dot thich hgp (>1000°C).

Nha phan phéi tai Hoa Ky / Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san pham
Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

USA

TA- s6 009357 08/13 V6 va so 4813
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Aesculape

Dung cu phau thuat Aesculap

Hwéng dan st dung/Mo ta ky thuat
Pau cat dot don cuc

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Blrc
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 013255  06/15 V6 And.-Nr.51341
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Aesculap®
DPau cat dot don cuc

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh bao chung
A Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Ap dung véi

GK361R

GK362R

GK363R

GK364R

GK365R

GK366R

Dé biét hwdng dan cu thé vé muc dich st dung va thong tin vé do twong thich vat liéu, xem thém Phan Extranet
clia Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich st dung
Cac dién cyc don cuc linh hoat dwoc st dung ciing véi hé thdng trocar dé didu tri ndi soi cac bénh trong hé thdng
ndo that cda con nguoi.

Chi dinh

Céc chi dinh, xem phan Muc dich st dung.

Lwuy

Nha san xuét khong chiu trach nhiém cho bét ky viéc s& dung san phadm nao di ngwoc lai véi cac chi dinh cu thé va /
hoac cac trng dung dwoc mo ta.

Chéng chi dinh

Chuwa xac dinh

Rui ro va tac dung phu

Phap ly c6 nghia vu phai thong bao cac rai ro va tac dung phu dién hinh sau day lién quan dén viéc sr dung cac dung
cu phau thuat dwoc dé cap. bay chu yéu 1a quy trinh cu thé, khdng danh riéng cho san pham va khong gi¢i han déi
véi cac tén thwong khdng mong mudn véi cac md xung quanh dan dén viéc nhw chdy mau, nhiém tring, khéng twong
thich vat liéu hoac cac bd phan dung cu con xét lai trong cé thé bénh nhan, wv.

Xtr ly va chuan bi an toan
THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!

» Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va st dung béi ngudi da dwoc dao tao, co kién thire, hoac kinh
nghiém.

» Doc, tuan tha va bao quan tai liéu hwdng dan st dung.

» Chi st dung thiét bi theo muc dich st dung cla n6, xem Muc dich st dung.

» Thao bd bao géi van chuyén va lam sach thiét bi méi tha cong hay bang may trwdc khi tiét trang 1an dau.
» Bao quan cac thiét bi méi hodc chwa str dung & noi kho réo, sach va an toan.

» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra thiét bi xem c6 bd phan nao bi 16ng, cong, v&, nit, mon, gay khéng.

» Khong st dung néu thiét bi bi hu hdng hay bi I6i. Dé riéng thiét bi bi hw héng.

>Thay thé cac bd phan bi héng ngay Iap twre bang phu tlng chinh hang.

» Dé tranh 1am hw hai dau lam viéc: Can than Iap thiét bj thong qua kénh lam viéc (vi du: trocar).

» Tai x( ly thiét bi ngay sau khi st dung, xem Phan quy trinh tai xt Iy hop &

A Nguy co' chan thuong do danh Iira hodc né khi dé chay!
Tia Ilra dién c6 thé xay ra khi st dung thiét bj HF theo chi dan.
» Tuan tha cac nguyén tic an toan trong hudng dan sir dung thiét bj HF

CANH BAO



https://extranet.bbraun.com/

A Chan thwong nhiét cho bénh nhan / ngwéi dung do khdong di cach dién trong cac
phu kién dang hoat dong!

CANH BAO » Diéu chinh thiét bj HF véi mat cai dat thich hop dé dam bao rang dién dp dau
ra cuc dai khéng trung hodc vurg't qua dinh mirc dién ap phu kién dwoc chi dinh

cho thiét bi.

Nha san xuat da thir nghiém san pham va xac minh rang I&p cach nhiét ctia né cé thé chiu dwoc 200 chu ky tai xt ly.
Trong thyc hanh lam sang, tudi tho cla dich vy sé phu thudc vao viéc sir dung trong phau thuat ca nhan va cac diéu
kién tai xt Iy cu thé cta bénh vién.

» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra cac san phdm vé: hw hdng hodc thay déi bé mat déi véi Iép cach nhiét.

» Ngay lap tirc phan loai cadc san pham bi hw héng hodc khéng hoat ddong va gri chung dén Dich vy Ky thuat
Aesculap, xem Dich vu Ky thuat.

» Diéu chinh cong suét HF di véi can thiép phau thuat dw dinh.Tinh dén kinh nghiém Iam sang hoac gié tri tham
khao.

» Chon dau ra cong suéat HF thép nhét c6 thé.

» Gilr sach bé mét tlep xdc cla san pham trong khi phau thuat. Loai bd dw lwgng mdé nam hoac dich co thé bang
tam béng &m. Pau cam clia san pham dwoc gén véi dau ndi sau: pin, 4 mm, c6 gan 16 xo.

Tham khao tai liéu ctia chung téi dé tim mét cap twong thich.

Xép hang dién ap phu kién cta san phadm la 1 200 Vp.

Xép hang dién &p phu kién phai viot qua hodc khép véi dién ap dau ra cwe dai ma sédn phdm dwoc van hanh két
hop vai thiét bi HF pha hop & ché dd / cai dat van hanh pht hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).

Dé tranh bong HF:

» Ludn ludn gitr d4u cudi hoat ddng cua thiét bj trong tdm nhin cla ngwdi ding bat ct khi nao kich hoat nguén HF.
» Trudc khi kich hoat thiét bj HF, hay kiém tra xem d4u lam viéc cda thiét bi khdng cham vao bat ky phu kién dan
dién nao.

» Trwdc mdi lan st dung, kiém tra trc quan san pham vé: hw héng hodc thay déi bé mat dbi vai Iop cach nhiét.

» Khong bao gi&r dat san pham trén hoac bén canh bénh nhan.

» Khi str dung cac phu kién dé ndi soi hoac soi 6 bung, hay tat ché do bat tat tw déng cla thiét bi HF.

» Tuan tha theo cac hwéng dan st dung thiét bj HF.

» Ddi véi ddng mau tiép xtc don cwce, lwu y rang lidu dién nang HF dwoc dat & thiét bj HF khéng vwot qua 50 W.

» Dé (rng dung déng thai dién cwec HF va dung cu khac, dam bao duy tri khodng céach réng nhéat cé thé gitra cac dau
lam viéc.

Lwuy

Khéng &p dung binh xit ddng mau trong moi trwdng hop.

Van hanh an toan

Nguy co’ tran thwong va/hodc truc tric!
A » Ludn ti€n hanh kiém tra chirc nang cha thiét bi trwdc khi siv dung.
CANH BAO
A Nguy co tran thuwong khi st dung thiét bj vug't qué tam nhin!
» Chi ap dung thiét bi dwéi su kiém soat trwc quan.
CANH BAO

Quy trinh téi x ly hop 1€

Lwu y an toan chung

Lwuy

Tuan thd theo quy dinh luat phap cta qudc gia, theo céc huéng dén va tiéu chudn quéc gia va qudc té, va theo cac
hwéng dan |am sang tai dia phuong dé tai xiv ly.

Lwuy
B6i v6i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hodc c6 thé mét bién thé ciia CJID, tuan thi cac quy
dinh quéc gia cé lién quan dén quy trinh tai stz dung san pham.

Lwuy

Cén luu y réng viéc tai xt ly thanh cong thiét bj y té nay chi cé thé duoc ddm bao sau khi xac nhéan truéc phuong
phap tai xir ly. Ky thuat vién van hanh / ky tuét vién tai xcr ly chju trdch nhiém cho viéc nay.

Dé duoc phé duyét, str dung nganh héa hoc duoc chi dinh.



Lwuy

Pé biét thong tin méi nhét vé quy trinh tai x& ly va dé tuong thich vét liéu xem thém Extranet cda Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com. )

Quy trinh tiét khuan bang hoi nuwéc hop 1€ duwoc thue hién trong hé théng hdp v trung cda Aesculap.

Théng tin chung

Cac vét ban phau thuat da khoé hodc bam dinh co thé khién viéc lam sach khé khan hoac kém hiéu qué va gay ra hién

twong &n mon dung cu. Do dé, x& ly trong vong 6 gio sau khi st dung va khéng dé nhiét dd lam sach trwéc >45°C

ciing nhw khong cb dinh cac hoat chat khiy trung (hoat chét: aldehyde, cén).

Liéu qua mlrc ctia cac chat trung hoa hay tay rira co ban c6 thé gay tac dong vé mét hoa hoc va/hoac khién cac ky

hiéu laser bi me, khéng thé doc dwoc bang mét thwong hay bang may.

Du Ivong chira clo hogc clorua nhw trong du lwong phau thuat, thubc, dung dich mudi va trong nuwéc dung dé lam

sach, tdy ban va kho trung sé an mon (lam rd hay an mon do tng suét) va gay héng cac dung cu bang kim loai.

Chung phai dwoc riva ky bang nwdc khir khoang va sau do sy kho.

Tién hanh lam kho bd sung, néu can.

Chi str dung cac hda chét xr ly da dwoc ther nghiém va dwoc phé chuén (nhw dwoc VAH hay FDA cip phép, hay c6

d&u CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo clia nha san xuat hda chat dé x& ly dung cu. Can tuan tha chét ché

cac thong sb ki thuat dwoc 4p dung theo nha san xuét héa chat. Viéc khong tuan tha co thé gay ra cac van dé sau:

= Nhirng thay ddi nhin thay dwoc cta vat liéu, vi du lam md hodc méat mau titan hay nhém. Déi véi nhém, dung dich
st dung/xt ly chi cAn & mirc pH >8 la c6 thé gay ra nhirng thay ddi bé mat.

= Hu hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, 1o héa sém hay phdng rop.

» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé lam hw hai bé méat s&n phdm va co thé gay
an mon.

» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hwong dan vé quy trinh x& ly lai @&m b&o an toan vé sinh va bao ton dwoc vat

liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwerng lién két véi cac An phdm, Sach gidi thiéu dé-Bao dwéng dung cu dung cach.

Chuan bij tai noi ste dung o , ‘ ’ - ‘

» Néu duoc, xa riva be mat khong the tiep can dwgc dén cac bé mat c6 thé nhin thay (tot nhat la bang nwéc khiv
khoang) vi dy, st dung bom tiém dung mét lan.. ) ) o ) ,

» Loai bd bat cv dv lwgng phau thuat nao cé thé nhin thay cang nhiéu cang tot bang miéng vai béng am, khéng c6
X0

» D& thiét bj khd vao thung chira chét thai kin va chuyén tiép dé lam sach va khi tring trong vong 6 gie.

Lam sach/Tay ban ,
Cac lwu y ve danh riéng cho san pham trong quy trinh tai xc ly lai.

Nguy hiém déi v&i bénh nhan!
»  Chix Iy thiét bj bing may.

NGUY HIEM

Nguy co’ 1ay nhiém chéo cho bénh nhan!
» Khong lam sach céc thiét bi bi nhiém ban va cac thiét bi khéng bi nhiém

>

NGUY HIEM ban cung nhau trong cing mét khay.
A Thiét bi bi hw héng do st dung cac chat lam sach/tdy ban khong phu ho'p va/hoic
CANH BAO nhiét dé qua cao!

» St cac chat lam sach/tdy ban theo huéng dan clia nha san xuat:

- dwgc phé duyét sir dung cho céac vat liéu nhw nhém, vit liéu nhya va
thép cao cap,

- khéng an mon cac chat lam mém (vi du: trong silicon)

Quan sat cac thong sé ky thuat vé nhiét do, ndng do va thi gian tiép xac.

>
» Khéng vurgt qué nhiét dd 1am sach téi da cho phép 55 ° C.

» Str dung cac chat lam sach/ tdy ban phu hop néu thiét bi dwoc dé & trong diéu kién Am wét. D& ngédn chan sw
hinh thanh bot va gidm hiéu qua cla cac héa chat x& ly: Trwdc khi lam sach va tay ban co hoc, rira xa ky thiét bi
bang dong nwéc chay.

» Khong st dung cac héa chat x& ly gay ra cac vét nit (rng suét hodc gion trong nhya.
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Lam sach/tay ban co hoc

Lwuy

May lam sach va tdy ban co hoc phai dwoc kiém nghiém va phé duyét tinh hiéu qua ( vi du phé duyét cia FDA
ho&c dau CE theo DIN EN I1SO 15883).

Lwuy
May lam sach va tay ban dwoc st dung dé x& ly phai dwoc bdo duwéng va kiém tra dinh ky.
Giali Thei  Chat )
doan Buwéc Nhiétdo gian lwong Hoa chat
[°C/°F] [phudt] nwéc
[ -
Rira trwéc <25/77 3 D-W
Dung dich hoat
ddng Dr. Weigert
neodisher®
SeptoClean 1% *
Il Lam sach 55/131 10 FD-W
Il Rura trung gian >10/50 1 FD-W -
\Y, Tay ban bang nhiét 90/194 5 FD-W -
Theo chwong trinh
) cho ’may, lam sach
Y, Say kho - - - va tay ban

D-W: Nwéc ubng
Nwéc kher mudi hoan toan (khir khoang, 6
nhiém vi sinh thap: it nhat Ia chat lwong nuéc
FD-W:  udng)
* Chat tay rira khtr hoat tinh Prion (xem Théng tin k§ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
» Dé thiét bj & trong khay phu hop dé 1am sach ( tranh rira cac diém mu)
» Kiém tra cac bé mat cé thé nhin thdy dw lwong sau khi lam sach / ty ban co hoc.

Kiém tra, bao dwéng va kiém soéat

» D& ngudi san pham dén nhiét dd phong.

» Sau khi hoan tat méi chu trinh 1am sach, tay ban va say kho, kiém tra lai xem thiét bj da kho, sach, van hanh, va
hw hai khong (vidu tam cach nhiét bi hong hay cac b phan bi thung, I6ng, cong, hong, mai mon, nit, gay).

» Lam khoé san pham néu con am wét.

» L&p lai quy trinh lam sach va tdy ban khi san phdm con ban hay bj nhiém bén.

» Kiém tra chirc nang cla thiét bi da hoat ddng dwoc dung cach chua.

» Dé rieng ngay nhirng san pham bi hw hdng hay khdng hoat dong dwoc va givi cho bd phan dich vu ky thuat cta
Aesculap, xem Dich vu ky thuéat.

» L&p rap canh tay kep, xem Lap rap.

» Kiém tra sy twong thich véi cac thiét bi lién quan.

Déng goi

» B&o vé cac thiét bj c6 diu lam viéc sac phi hop. , ,

» Dat san phadm vao gia d& hay lén khay phi hop. Pam bao tat ca cac canh cét dwoc bao vé.

» Dong goi cac khay phu hep cho quy trinh khir tring dy dinh (vi du trong cac hop dung Aesculap vo trang).
» Dam bao bao bi déng goéi du bao vé dwgc cac thiét bi khéng bj tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét khuan bang hoi nwéc
» Quy trinh tiét khuan hop l&
- Tiét khuan hoi nwéc theo quy trinh chan khéng phan doan
- Thiét bi tiét khuan hoi nwéc theo DIN EN 285 va dwoc kiém dinh theo DIN EN ISO 17665
- Tiét khuén theo quy trinh chan khéng phan doan & nhiét d6 134°C, thoi gian gitr 18 phat dé khir hoat prion.
» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung ltc trong thiét bi tiét khuan hoi nwéc, can ddm bao khéng vurot qua tai trong toi
da theo quy dinh cGa nha san xuét.

Tiét khuan tai thi trw&ng My

= Aesculap khuyén cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang den flash hay bang hoa chét.
= CO thé hoan tat tiét khuén bang chu trinh tién chan khong chuén trong noi hap hoi nuworc.

Dé dat chat lwong tiét khuan & mirc 106, Aesculap khuyén céo cac théng sb sau



Khay Orga/hop dwng v khuan ctia Aesculap (day cé duc 16)
CAc thong sé ctia mét chu trinh téi thiéu
Phwong phap tiét khuan
Nhiét do Thei gian Thei gian 1am kho t6i thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phat

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuén trén va c6 di liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan tat trong hop
dwng vo khuan cta Aesculap dwgc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bdo quan cac san pham. Cac chu trinh tiét
khuan khéac co thé phi hop, nhwng cac ca nhan hay bénh vién khéng st dung phwong phap dwoc khuyén céo nén
xem xét dé& kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng k§ thuat phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu
kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sy v khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhw vé boc, tdi v.v

CANH BAO tai thj trwong Hoa Ky

Néu thiét bi nay dwoc / da dwoc st dung & bénh nhan mac bénh hodc nghi nge mac bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD),
thiét bi khéng thé dwoc st dung lai va phai bi hily do khéng thé xt ly lai hodc kh triing dé loai bé rui ro cta sw lay
nhiém chéo.

Bao quan

P Luu trie cAc thiét bj vo tring trong bao bi chéng vi triing, bao vé khai bui, trong khu vire kho, t6i, nhiét d6 dwoc
kiém soat.

Dich vu ki thuat

Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khéng diéu chinh thiét bi.
CANH BAO
» Khi can dich vu k¥ thuat hay stra chiva, vui l0ng lién hé véi co quan dai dién cta B.Braun /Aesculap tai qudc gia

s& tai
Céc slra ddi thiét bj k§ thuat y té c6 thé 1am mat quyén dwoc ddm bao/ bdo hanh va bj thu héi gidy phép s dung.
Cac dia chi cung cap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Blrc

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Buwong day néng stra chiva Aesculap

pT: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

Bia chi cung cép céac dich vu khac c6 thé |y tr cac dia chi trén

Xt ly

| 2 Tuﬁn tha cac quy dinh quéc gia khi x(r ly hay tai ché thiét bi, cac bd phan hay bao bi dong goi thiét bil
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

TA-Nr. 013255 06/15 V6 And.-Nr. 51341
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Aesculap®

Coéng nghé ndi soi Aesculap

Huéng dan sir dung / M6 ta ky thuét
bau cat dot don cuc 3,5 mm (md GK397R, GK398R)
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Thay d6i ky thuat danh riéng

1
|
2
Hinh. 1
3

Hinh. 2
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Aesculap®
Pau cat dot don cuc 3,5 mm

Loi dan
1 Moc dién cuc

2 Hinh sau goc
3 Tay cam dién cuc

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong canh b&o chung
A Than trong, xem tai liéu di kém véi san pham

Ngay san xuat

il

Muc dich sir dung

Dau cit dot don cyc 3,5 mm dwoc s dung két hop voi tay cam dién cuc trong quy trinh ndi soi.
NO phuc vu dé chuan bi, moé va lam dong m6 bang phuong phap diung dong HF don cuc.

Thao tac va chuin bi an toan

THAN TRONG ,
Luét Lién Bang quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh caa bac sy!

Riii ro thwong tich do cach van hanh khdng chinh xéac ciia san pham!
Tham di daoe tao san pham phu hgp trwéc khi sir dung san pham.
» Dé biét thong tin vé dao tao san pham, vui long lién hé véi B. Braun / quéc gia sé tai
caAnHBAO Co quan Aesculap.

Pam bao thiét bi va cac phu kién dugc van hanh va sir dung bai nguoi da duoc dao tao, ¢6 kién thirc, hodc
kinh nghiém.

Doc, tuan thu va bao quan tai liéu huong dan s dung.

Chi st dung san pham theo muc dich sir dung caa nd, xem Muc dich sir dung

Théo bo bao géi van chuyen va Iam sach san pham méi thi cong hay bang may truéc khi tiét tring lan
dau

Bao quan cac san pham méi hodc chua str dung & noi khé réo, sach va an toan

Trudc mdi lan sir dung, quan sat san pham xem ¢6 bo phén nao bi long, cong, v, nit, mon, gay khong
Khéng st dung néu san pham bi hu hong hay bi 151. Dé riéng san pham ra néu né bi hu hong

Thay thé cac bo phan bi hong ngay 1ap tic biang phu ting chinh hang.

Khéng st dung cac san pham trong bao bi vo tring mé hoic bi hu hong.

Pé tranh 1am hong dau lam viéc: Can than chén san pham qua kénh lam viéc (vi du: trocar).

Nguy co chin thwong do danh lira hodc né khi d& chay!
Tia lira dién c6 thé xay ra khi sir dung thiét bi HF theo chi dan.
» Tuan thii cac hwéng din an toan trong hwéng dan sir dung thiét bi HF.

Chén thwong nhiét cho bénh nhén / ngudi ding do khéong di cach dién din dén trong
cac phu kién dang hoat dong!
» Diéu chinh thiét bi HF thanh mat cai dit thich hgp dé dam bao ring dién ap dau ra
cuc dai khéng khop hodc khong vurgt qua dinh mire dién ap phu kién dwoc chi dinh cho
san pham.

CANH

BAO



Nha san xuit da thir nghiém san pham va xac minh ring cach dién caa no c6 thé chiu dwoc 20 chu ky tai xtr
ly. Trong thuc hanh 1am sang, tudi tho caa dich vu s& phu thudc vao viéc sir dung trong phau thuat ca nhan
va cac diéu kién tai xir Iy cu thé cua bénh vién.

Diéu chinh dau ra cdng suat HF dé can thiép phau thuat du dinh. Hay tinh dén kinh nghiém 1am sang hoic
cac gié tri tham khao.

Chon dau ra céng suat HF thip nhat c6 thé.

Giit cho bé mit tiép xtc cua san pham sach s& trong qua trinh phau thuat. Loai bo du lwgng mé nam hoic
dich co thé bang tim bong am.

Pau cim cua san pham dugc gan voi dau ndi sau: Chan 4 mm véi bo bao vé chéng xoan hinh luc gidc Tham
khao tai liéu quang cao cua ching toi _dé tim cap tuong thich.

Paénh gia dién &p phu kién cua san pham 1a 1500 Vp.

Xép hang dién ap phu kién phai vuot qua hoic khap vai dién ap dau ra cuc dai ma san pham duoc van hanh
két hop véi thiét bi HF phi hop & ché do / cai dat van hanh pha hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).

Dé tranh bong HF:

Luén ludn giir dau cudi hoat dong cua san pham trong truong tim nhin cia nguoi dung bat ct khi nao kich
hoat ngudn HF.

Truéc khi kich hoat thiét bj HF, hdy kiém tra xem phan cudi hoat dong caia san pham khong cham vao bat
ky phu kién dan dién nao.

Truéc mdi lan sir dung, kiém tra truc quan san pham vé: hu hong hoic thay doi bé mat ddi vai 16p céch
nhiét.

Khong bao gio dat san pham trén hoic bén canh bénh nhan.

Khi st dung céc phu kién dé noi soi hoac noi soi, hay tat ché do bat tat tu dong cua thiét bi HF.

Thuyc hién theo cac hudng dan sir dung thiét b HF.

Van hanh an toan
A Nguy co chin thwong va / hoic gap sw cd!
Lubn ludn tién hanh kiém tra chire ning trwéc khi sir dung san pham.
CANH BAO
A Nguy co chan thwong khi sir dung san pham ngoai tam nhin!
Chi 4p dung san pham dwéi sw kiém soat truc quan.
CANH BAO
Thao roi
Kéo dién cuc mac ra 1 tur tay cam dién cuc 3.
Lap rap

Chén hoan toan dién cuc mac 1 véi hinh luc giac 2 trong tay cam dién cuc 3. Bo phan bao vé chéng xoin &
hinh luc giac 2 hién c6 hiéu qua, xem hinh 2.

Quy trinh tai xir ly hep 1€
Hwéng dan an toan chung

Luu y

Tuan thi theo quy dinh lugt phap cia quéc gia, theo cAc tiéu chuan va chi thi quac gia va quac té, va theo
cac huong dan vé sinh trong thuc hanh 1am sang cia co so ve quy trinh tiét khuan.

Luu y

Doi véi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CID hogc c6 thé mgt bién thé cua CID, tuan
thu cdc quy dinh quoc gia twong 1ng vé quy trinh tai si dung san pham.



Luu y

Nén wu tién xir Iy lai bang mdy hon la bang phwong phdp thii cong, do riza bang may cho két qua tot hon
va dang tin cdy hon.

Luu y

Xur 1y thanh cdng mgt thiét b chi duoce dam bdo néu durgc thuc hién theo quy trinh xiz Iy hop Iy. Nguoi van
hanh/kj thugt vién tiét khudn chju trach nhi¢m veé dieu nay.

Phwong phdap héa hoc dwoc khuyen nghi da dwoc su dung dé kiém dinh.

Luu y

Néu khéng c6 tiét khuan cudi cung, phdi si dung chdt diét virus.

Luu y

Pé biét thong tin méi nhdt vé quy trinh tai xiz Iy va s phi hop vdt liéu xem thém extranet cuia Aesculap tai:
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh ti¢t khuan bang hoi nueéc hop Ié diroc thuec hién trong hé thong hgp vo trung cua Aesculap.

Théng tin chung

Cac vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khé khin hoac kém hiéu qua va
gay ra hién tuong an mon dung cu. Do dé, xtr ly trong vong 6 gio sau khi sir dung va khong dé nhiét do
>45°C hay dung cé4c hoat chat khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong 1am sach so bo.

Liéu qua muc caa cac tac nhan trung hoa hay chat tay ria tinh kiém cé thé giy tac dong vé mat hoa hoc
va’hoic l1am cac ky hiéu la-ze trén thép khdng gi bi mo va khong thé doc dugc bang mét thuong hay bang
may.

Céc chat ton du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mudbi va trong
nudc ding cho 1am sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s& gay dn mon (lam ro hay an mon do ng
suit) va gay hong dung cu bang thép khdng gi. Cac chat ton du nay can duoc xa rira sach bang nuéc khir
khoang va sau do6 lam kho.

Tién hanh 1am khé bo sung, néu can.

Chi str dung cac hoa chat xur 1y da duoc thir nghiém va dugc phé chuan (nhu dugc VAH hay FDA céap phép,
hay c6 dau CE), va pht hop vai vat liéu theo khuyén céo ciia nha san xuat hoa chat dé xu ly dung cu. Can
tuan thu chat ché cac théng sb ki thuat duoc ap dung theo nha san xuat hoa chat. Viéc khéng tuan thi c6 thé
gay ra cac hau qua sau:

Nhing thay d6i nhin thy duoc cua vat liéu, vi du 1am md hoic mat mau titan hay nhom. Ddi véi nhdm,
dung dich st dung/xir ly chi can & mtc pH >8 12 ¢6 thé gay ra nhiing thay doi bé mat c¢d thé nhin thiy duoc.
Hu hai vat liéu, nhu han gi, nat, gay, 130 héa sém hay phong rop.

Khéng sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mat san pham va cé thé
gy an mon. C6 thé xem thém hudng dan chi tiét khac vé quy trinh xu 1y lai dam bao an toan vé sinh va bao
t6n dwoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dudng lién két véi cac 4n pham, Sach Po-bao dudng céc dung
Cu dung cach.

Théo roi san pham truéc khi thwc hién quy trinh xir ly lai
Théo roi san pham ngay sau khi str dung, nhu dwoc mé ta trong huéng dan st dung twong tng.

Chuin bi tai noi sir dung

Néu duoc, xa rira bé mat khdng nhin thdy dugc bang nuée khir ion va bom tiém ding mét lan.

C6 gang loai bo moi vét ban con sot lai sau phau thuat ¢ thé nhin thdy duoc bang khan min, am.

Van chuyén dung cu da dugc lam kho trong hop dung chét thai dwoc déng kin dén noi 1am sach va khu
khuan trong vong 6 gio.

Chuan bj trwéc khi lam sach
Théo d& san pham trude khi vé sinh, xem phan Thao roi.


http://www.extranet.bbraun.com/

Lam sach/khir khuan

Cic lwu y vé an toan dic trung cho san pham trong quy trinh xi Iy lai

A C6 thé 1am hw héng san pham khi sir dung cac hoat chét lam sach/sat khuan khong phu hgp va/hoic
nhiét d¢ qua cao.
Sir dung cac tac nhan lam sach va khir khuén theo hwéng din ciia nha san xuat ma dwogc chap thuan
cho nhitng nhién ligu bang nhwa va thép cao cap.
Quan sét cac thong s6 ky thuat lién quan dén ndng dd, nhiét dé va thai gian tiép xc.
Khéng vt qué nhiét d 1am sach téi da dwoc phép 1294 ° C.

Xu ly ngam trong dung dich H202 3% cho khoang. 5 phit la mét phuong phap dac bi€t hi¢u qua va nhe
nhang dé lam tan cac chat can ban tu cég thiét bi HF. Sau do, céc manh vun c6 thé duogc loai bo bang tay,
bang ban chai cing vira hoac trong bon tam siéu &m. Tiep theo la cac budc tai Xt 1y thong thuong.

Str dung cac chat tay rira / khir tring phit hop néu san pham duoc dit trong tinh trang 4m u6t. Bé ngan chan
su hinh th?nh bot va giam hiéu qua cua cac hoa chat qua trinh: Trudc khi lam sach va khir trung co hoc, rira
k§ san pham bang nudc chay.

Quy trinh 1am sach va khir khuan hep 18

Quy trinh hep Ié Cac yéu ciu cu thé Tham khao

Lam sach thu ‘ Xem muc: Lam sach/ khir khuan tha céng va tiéu
cong bang ngam m Pha lam khd: dung vai mém min muc

khur khuan hoac khi nény té

Lam sach bang
may dung hoat
chat kiem va khur

khuan nhiét Pit san pham vao khay phd hop ‘ q
cho viéc lam sach (tranh nhiing m Xem muc: Lam sach bang ngam khir khuan ”
diém bi che khuat khi xa) Xem muc: Lam sach/ khir khuan bang may va tiéu
muc:

= Lam sach bing may ding hoat chat kiém va khi
khuan nhiét.



Lam sach/khir khuin thia cong

Trudéc khi khir khuan thi cng, 1am rao nude téi da cac dung cu dé tranh 1am lodng dung dich khir khuan
Sau khi 1am sach/khir khuan tha cong, kiém tra bang mat céc vét ban con sét lai c6 thé nhin thiy

Lap lai quy trinh 1am sach/khir khuan néu can thiét.

Lam sach thi cdng bang ngdm khir khuan

Chat
Pha  Buéc Nhi¢tdp  Théigian Néngdd lwgng  Hoachat
[°CI°F]  [phat] [%]  nuéc
I ‘ Hoa chat dam dic khong
Lam sach bang chtra aldehyde, phenol va,
khirkhun  ~© danh) - >15 2 D-W' " QUAT; pH - 9
Il Xagiaky  RT (lanh) 1 - DW -
Hoa chat dam dac khéng chua
aldehyde, phenol va, QUAT;
Il Khir khuan  RT (lanh) 15 2 D-W pH ~ 9*
\Y} Xalancudi  RT(lanh) 1 - FD-W -
Vv Lam khé RT - - - -
D-W:  Nudc ubng
FD-
W: Nudc tinh khiét (khir khoang, sé luong vi sinh vat thap: téi thiéu 1a nudc udng)
RT: Nhiét do phong

*Khuyén céo: BBraun Stabimed

Luu y théng tin vé ban chai 1am sach phd hop va bom tiém sir dung mot 1an, xem Quy trinh 1am sach va khir
khuan hop 18

Phal

Ngam ngéap dung cu trong dung dich Khu khuan/chat 1am sach trong it nhat 15 phat. Pam bao cac bé mat c6
thé tiép can duoc lam am.

Lam sach san pham trong bon siéu am (tan s6 35 kHz) trong vong t6i thiéu 15 phut. Pam bao tat ca cac bé
mit tiép can duoc déu duoc ngdm va tranh céc bong am.

Lam sach san pham bang ban chai pht hop trong dung dich dén khi cac vét ban dugc chai sach khoi bé mit.

Néu cd thé, chai cac bé mat khdng thay vét ban bang ban chai phi hop trong téi thiéu 1 pht.

Ctr dong céc bo phan c6 thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, cac bo phan néi... khi 1am sach.

Xa rira ki cac bo phan bang dung dich Khi khuan (t6i thiéu 5 1an) bang bom tiém dung mét lan.

Pha Il

Xa rira/phut rira san pham Ky (tat ca cac bé mat cé thé tiép can duoc) dudi voi nude chay.
Cir dong céc bo phan co thé chuyén dong duoc, nhu cac b dinh vit, khdp noi.. .khi xa rua.
Lam rao nuéc hoan toan.

Pha 11l

Ngam ngap dung cu trong dung dich Khir khuan

Cir dong céc bo phan cd thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, khép ndi...khi xa rira.

Xa rira cac 10ng dng caa dung cu bang bom tiém ding mot 1an phi hop tdi thiéu 5 1an khi bat dau ngdm. Dam
bao cac bé mit tiép can duoc déu dugc lam wot.

Pha IV

» Xa rira/Phut rira ki san pham (tit ca cac bé mit cd thé tiép can) dudi voi nudc chay.

» Ctr dong cac bo phan cd thé chuyén dong duoc, nhu cac bo dinh vit, khép ndi...khi xa cudi cuing.

» Xa rira cac long dng cua dung cu bing bom tiém dung mét 1an phi hop t6i thiéu 5 Ian.

» Lam rao nudc hoan toan

PhaV

» Lam khd san pham ¢ pha lam kho véi thiét bi phi hop (nhu khén, khi nén); xem Quy trinh 1am sach va
khit khuén hop 18



Lam sach/ khir khuin bing may

Luu y i

Thiet bi lam sach va khi khuan phai dwoc thiz nghiem va phé duyét tinh hiéu qua (vd: phé duyét cua FDA
hodc dau ching nhan cua CE theo tiéu chuan DIN EN 1SO 15883).

Luuy

Thiét bi 1am sach va khir khuan si dung cho xi Iy phdi diroc sira chiza va kiém tra dinh ky thuwong xuyén

Lam sach bang may dung dung dich kiém va khir khuan nhiét
Kiéu may: thiét bi 1am sach/kht khuan mét budng khong cé siéu am

Chat
Pha Buéc Nhiét d¢ Thoi gian  hrgng Hoa chat /Luru y
[°C/I°F] [phat] nuoc
| Xa rira so bo <25/77 3 D-W -
= Hoéa chéat dam dac, kiém tinh
-pH =13
- Hoat chat bé mat anion <5 %
I Lam sach 55/131 10 FD-W  -pH=11*
1 Xa giwra ky >10/50 1 FD-W -
Khir khuan
v nhiét 90/194 5 FD-W -
Theo chuong trinh danh cho thiét
\Y/ Lam kho - - - bi 1am sach va khir khuan

D-W: Nudc udng
FD-W: Nudc tinh khiét (khir khoang, sb luong vi sinh vat thap: tdi thiéu 1a nudc udng)
*Khuyén céo: Chat lam sach kiém Helimatic ciia BBraun

» Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang mat sau khi 1am sach/khir khuan bang may.

Kiém tra bang mit thwong, bao dwdng va kiém tra chirc ning

» Dé ngudi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tat mdi chu trinh 1am sach, khir khuan va lam kho, kiém tra lai san pham da kho, sach, c6 thé
van hanh dugc, va khdng bi hu hai (vi du tim cach nhiét bi hong hay cac b phan bi thang, long, cong, hong,
mai mon, ntt, gay).

» Lam khd san pham néu con am uot.

» Lip lai quy trinh 1am sach va khir khuan khi san pham con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra san pham di hoat dong dugc ding cach chua.

» Dé riéng ngay nhirng san pham bi hu hong hay khong hoat dong duoc va giri cho bo phan dich vu ki thuat
cua Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Lip rap canh tay kep, xem Lép rap.

» Kiém tra su twong thich v6i cac san pham phdi hop.

Dong goi

Pit san pham 1én ngin chira hay I1&n khay phi hop. Bam bao céac ludi cit duoc bao vé.

Pong gbi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dung vo khuan caa Aesculap).
Pam bao viéc dong gbi phai bao vé duoc cac san pham khong bj tai nhiém ban trong khi bao quan.

Tiét khuan bang hoi nuéc
Luu y
San pham chi c6 thé duwoc khar tring khi théo dé.
Kiém tra chic chan dé tac nhan tiét khuan tiép xdc voi ca mit ngodi va mit trong caa dung cu (vi du mé cac
van va voi).
» Quy trinh tiét khuan hop 18
- Théo roi san pham
- Tiét khuan hoi nuéc theo quy trinh chan khong phéan doan



- Thiét bi tiét khuan hoi nuéc theo DIN EN 285 va duoc kiém dinh theo DIN EN 1SO 17665

- Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan ¢ nhiét d6 134°C/thoi gian 5 pht
» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cing IGc trong thiét bi tiét khuan hoi nudc, can ¢am bao khong vuot qua tai
trong ti da theo quy dinh cia nha san xuat.

Tiét khuan tai thi trwong My
= Aesculap khuyén céo khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang héa chat.
= CO thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khéng chuan trong ndi hap hoi nudc.
Dé dat chat luong tiét khuan & mac 107, Aesculap khuyén co cac thdng sb sau:
Khay Orga/hgp dwng vo khuin ciia Aesculap (day c6 duc 15)
Céc thong sb ciia mét chu trinh téi thiéu
Phwong phap ti¢t khuan
Nhiét do Thoi gian Thoi gian 1am khd téi thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phat

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dix liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh duoc hoan tat
trong hop dung vo khuan cua Aesculap dugc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Cac chu trinh tiét khuan khac c6 thé phi hop, nhung cc ¢4 nhan hay bénh vién khdng st dung phuong phéap
dugc khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phuong phap thay thé bang nhiing ki thuat phong thi nghiém phu
hop. Hay sir dung cac phu kién dugc FDA cho phép dé duy tri sy vo khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhu vo
boc, tui v.v

B4ao quan
> Bdo qudn cac dung cu VO khuan trong bao g6i khdng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, dé ¢ noi kho
rao, toi va nhiét do duoc kiém soat.

Dich vu ki thuat

A Nguy co bi hu héng va/hoic su cd!
» Khong sira d6i san pham
CANH BAO
> Khi can dich vu ky thuag hay sua chira, vui I(‘)r)g Iiénvhé Voi Co quan dai dién cua B.Braun /Aesculap tai
quoc gia so tai. Cac stra doi thiet bi ky thuat y te cd the lam mat quyén dugce dam bao/ bao hanh va bi thu
hoi giay phép st dung.
Cic dia chi cung céap dich vu
Dich vu k¥ thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / CHLB btic

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My

Aesculap Inc.

Dich vu K§¥ thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

buong day nong stra chira Aesculap

bT: +1(800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cip céc dich vu khéc cd thé lay tir cac dia chi trén.


mailto:ats@aesculap.de

Phu Kkién/Phu tung

Luuy

Cac phu kién va phu tung theo http://www.endoscopy-catalog.com.

Thai bé

Tuén tha cac quy dinh qudc gia khi xu Iy hozc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi cua né!
Nha phan phéi & M§/Lién hé ¢ Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai

Aesculap Inc., 3773 Corporate Parkway, Center Valley, PA, 18034, My

TA-Nr. 013327 09/14 V6  And.-Nr. 50991



http://www.endoscopy-catalog.com/

Aesculap®

Dung cu phau thuat Aesculap

Hwéng dan st dung
Kep don cuc

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | nwéc Bl
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — mét céng ty B. Braun
TA-Nr. 013778 11/12 V6 And.-Nr. 46258

C Ee« » - DIR 93/42/EEC

Thay déi ky thuat danh riéng


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
Kep don cuc

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong cadnh bao chung
A Than trong, xem tai liéu di kém véi san pham

Muc dich str dung
Nhrng dung cu Aesculap dwgc st dung trong phau thuat néi chung. Tuy thudc vao thiét ké cla cac dau lam
viéc, chung dwoc str dung dé cat, chuan bi, gilr va / hoac déng mau don cuec.

Thao tac va chuan bij an toan

THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh caa bac sy!

Lwuy
Céc dung cu boc nhua duoc cach dién va co thé duoc van hanh véi dong HF don cuc.

Doc, tuan thd va bao quan tai liéu hué’ng dan s dung.

Chi st dung s&n pham theo muc dich st dung ctia n6, xem Muc dich st dung

Théo bé bao gO| van chuyen va lam sach san pham méi thi cdng hay bang may truéc khi tiét trang 1an dau
Bao quan cac san phdm mai hodc chwa st dung & noi kho rédo, sach va an toan

Trwdc méi lan st dung quan sat san pham xem c6 bo _phén nao bj long, cong, v&, nut, mon, gay khong
Khéng st dung néu san phadm bi hw héng hay bi 16i. D& riéng san pham ra néu no bj hw héng

Thay thé cac bo phan bi héng ngay lap tirc bang phu ting chinh hang.

A Nguy co chan thwong do danh Itba hodc né khi dé chay!
Tia Itra dién c6 thé xay ra khi str dung thiét bj HF theo chi dan.
» Tuan tha cac hwéng dan an toan trong hwéng dan s dung thiét bi HF.
CANH BAO

A Chan thwong nhiét cho bénh nhan / ngwei dung do khéng da cach dién dan dén trong
cac phu kién dang hoat déng!
» Diéu chinh thiét bj HF thanh mét cai dat thich hop dé dam bao rang dién ap dau ra
cwe dai khong khép hoac khéng vwwot qua dinh mire dién ap phu kién dwerc chi dinh cho
san pham.

Nha san xuat da thir nghiém san pham va xac minh rang cach dién cla né cé thé chiu dwoc 20 chu ky tai XUp
ly. Trong thwe hanh lam sang, tuoi tho cua dich vu sé phu thudc vao viéc st dung trong phau thuat ca nhan
va cac diéu kién tai xi ly cu thé cta bénh vién.

Trwde mdi lan st dung, kiém tra cac san pham vé: hu hong hoac thay ddi bé mé&t dbi véi Iop cach nhiét.
Ngay lap trc d&t sang mot bén cac san pham bi hw hdng hoac khong hoat déng va gtri chiing dén Dich vu
Ky thuat Aesculap, xem Dich vu K thuat.

Diéu chinh dau ra cong suat HF (va téc dé dong argon) dé can thiép dwoc thwe hién. Hay tinh dén kinh
nghiém |am sang hoac gia tri tham khao.

Chon dau ra cong suét HF thap nhat co thé.

Gilr cho be mat tiép xuc cua san pham sach sé trong qua trinh ph3u thuat. Loai bd dw lwgng mé nam hoéc
dich co thé bang tam bong am.

Tham khao tai liéu quang céo cua chung ti dé tim mét cap twong thich.

Xép hang dién ap phu kién cua san pham la 2500 Vp.

Xép hang dién ap phu kién phai vwot qua hodc khop voi dién ap dau ra cwc dai ma san pham dwoc van
hanh ket hop voi thiét bi HF phi hop & ché dd / cai dat van hanh phu hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).
Pé tranh bdong HF:

Luén luén git» dau cudi hoat ddng clia san phadm trong trwdng tAm nhin cia ngwdi dung bét ¢ khi nao kich
hoat ngudn HF.

Trwdc khi kich hoat thiét bi HF, hay kiém tra xem dau lam viéc ctia san pham khong cham vao bét ky phu
kién dan dién nao.

Khong bao gio dat san pham trén hoac bén canh bénh nhan.

Khi st dung cé&c phu kién d& noi soi hodc noi soi, hay tat ché do bat tat tw dong cda thiét bi HF.



Thuec hién theo cac hvdng dan s dung thiét bj HF.
Dé biét cac tly chon két ndi, hay tham khao pham vi phu kién Aesculap.

Quy trinh tai x ly hop |

Hwéng dan an toan chung

Lwuy ) . ) o

Tuan tha theo quy dinh ludt phap cda qudc gia, theo cac tiéu chuan va chi thj qudc gia va quac té, va theo
cac hwéng dan vé sinh trong thue hanh 1am sang cua co sé vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Déi véi bénh nhé}n bj bénh Creutzfe[dt—Jakob (CJD), nghi bj CJD hpéc c6 thé mot bién thé cda CJID, tuan thd
cac quy dinh qudc gia twong img vé quy trinh tai str dung san pham.

Lwuy

Nén wu tién xir Iy lai bdng méy hon la bang phuong phép tha céng, do rdra bang may cho két qua tét hon va
dang tin cay hon.

Lwuy ) )

Xt ly thanh cdng mét thiet bj chi duoe dam bao néu duwoc thuc hién theo quy trinh x Iy hop ly. Nguoi vén
hanh/ky thugt vién tiét khuan chju trach nhiém ve diéu nay.

Phuwong phap héa hoc dwoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Néu khéng co tiét khuan cudi cing, phai stz dung chét diét virus.

tuuy .y

Dé biét thdng tin méi nhat vé quy trinh tai xi¢ ly va st phu hop vét liéu xem thém extranet cda Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com. )

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc hop 1€ dworc thuc hién trong hé théng hép vo trung cda Aesculap.

Thoéng tin chung

Céc vét ban phau thuat da khd hodc bam dinh c6 thé khién viéc lam sach kho khan hodc kém hiéu qua va

gay ra hién twong an mon dung cu. Do d6, xt Iy trong vong 6 gi®& sau khi st dung va khéng dé& nhiét do

>45°C hay dung cac hoat chat khi» khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong lam sach so bo.

Céc bién phap qua mdrc cla cac chét trung hoa hodc chét ty rira co ban c6 thé dan dén mét cudc tn cong

héa hoc va / hodc mé dan va viéc danh dau la-ze tré nén khong thé nhin thay bang mat hodc bang may déi

v&i thép khong gi.

Cac chét tdn dw chira clorin hay clorid nhw trong cac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong

nwéc dung cho lam sach, khir khudn va tiét khuan con sot lai sé gay &n mon (Iam ré hay &n mon do rng

suét) va gay hdng dung cu bang thép khéng gi. Cac chét tdn dw nay can dwoc xa rira sach bang nwéc khiv
khoang va sau do lam khé.

Tién hanh lam kho bd sung, néu can.

Chi str dung cac hoa chét xr ly da dworc thir nghiém va dwoc phé chuén (nhw dugc VAH hay FDA cép pheép,

hay c6 dau CE), va phi hop v&i vat liéu theo khuyén céo clia nha san xuét héa chat dé x& ly dung cu. Can

tuan tha chat ché cac thong sb ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuat héa chét. Viéc khoéng tuan tha co
thé gay ra cac hau qua sau:

- Nhirng thay ddi nhin thdy dwoc cla vat liéu, vi du lam mé hodc méat mau titan hay nhém. Dbi véi nhom,
dung dich st dung/x ly chi can & mirc pH >8 la c6 thé gay ra nhitng thay dbi bé mat cé thé nhin thay
duoc.

« Hw hai vat liéu, nhw han gi, niit, gay, 140 héa sém hay phdng rop.

» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hw hai bé mat san pham va co
thé gay an mon.

» C6 thé xem thém hwéng dan chi tiét khac vé quy trinh x& ly lai @m bao an toan vé sinh va bao tén dwoc

vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwdrng lién két véi cac &n phdm, sach dé-bao dwdng cac dung cu ding cach

Théo r&i san pham trwéc khi thwe hién quy trinh xde 1y lai
M& dung cu c6 ban le.

Chuén bj tai noi str dung

» Néu duorc, xa rira bé mat khong nhin thy dwoc bang nwéc khir ion va bom tiém dung mét 1an.

» Cb gang loai bd moi vé&t ban con sét lai sau phau thuat co thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da duwoc lam khé trong hop dwng chét thai dwoc dong kin dén noi lam sach va khiv
khuan trong vong 6 gio.


http://www.extranet.bbraun.com/

Lam sach/khie khuan ]
Cac lwu y vé an toan dac trweng cho san pham trong quy trinh xtr ly lai.

C6 thé lam hw héng san pham khi st dung cac hoat chat lam sach /sat khuan
khéng phu hop va/hoac nhiét dé qua cao!
» Str dung cac tac nhan lam sach va khr khuan theo hwéng dan ctia nha san xuat
— dworc chap thuan cho nhwa va thép cao cap.
» Tuan tha cac yéu cau vé noéng do, nhiét dé va th&i gian phoi nhiém

Q » Khéng vwot qua nhiét do lam sach cho phép t6i da la 55°C.

X ly ngam trong dung dich H.O, 3% cho khoang. 5 phit la mét phwong phap dac biét hiéu qua va nhe
nhang dé lam tan cac chat can ban tir cac thiét bi HF. Sau d6, cac manh vun co thé duoc loai bé bang tay,
bang ban chai ctrng vira hodc trong bdn tdm siéu am. Tiép theo la cac bwdc tai xi ly thong thueong.

S dung cac chét tay rira / khir tring phu hop néu sédn phdm dwoc dét trong tinh trang 4m wot. D& ngén
chan sy hinh thanh bot va gidm hiéu quéa cta cac héa chat qua trinh: Trwdc khi lam sach va khi trung co
hoc, rtra ki san phadm bang nwéc chay.

Quy trinh |am sach va khtr khuan hop 1é

Quy trinh hop lé CAc yéu cau cu thé Tham khao

Lam sach thd céng bang ngam m Khi lam sach cac san phdm ma Xem muc: Lam sach/ kh&r khuan tha

khtr khuan c6 ban |& di chuyén dwoc, ddm bao céng va tiéu muc

va siéu am rang nhirng ban 1& nay & vi tri m& = Muc lam sach tht cdng bang ngam
va néu co thé hay di chuyén khép  khir khuan va siéu am
ndi khi lau.

= Pha lam khé: diing vai mém min
hoac khi nény té

Lam sach so bé bang tay véi song. , Xem muc: Lam sach/ khir khuan bang
siéu am va tiép theo la lam sach = Dat san pham vao khay phu hop m‘éy va tiéu muc voi lam sach so bd
bang may va&i kiem 6n hda vatrung cho viéc lam sach (trdnh nhirng bang tay va tiéu muc:

tinh va khir khuan bang nhiét. diém bi che khuét khi xa) = Muc: Lam sach so bd bang tay véi
m E)ét‘céc dung cu trén khay v&i siéu am va b:‘gm chai )
ban lé mé& m Lam sach bang may dung hoat chat

kiém va khir khuén nhiét.

Lam sach/khtr khuan tha céng

Trudc khi khir khuan tha cong, lam rdo nwéc t6i da cac dung cu dé tranh lam loang dung dich khir khuan
Sau khi lam sach/khdr khuén tha cong, kiém tra bang mat cac vét ban con sét lai co thé nhin thay
Lap lai quy trinh 1am sach/khtr khun néu can thiét.

Lam sach tha céng bang siéu am va khte tring ngam

Chét
Pha Buwéc Nhiétdé Theigian Néngddé Ilwong  Hoachéat
[°C/°F] [phat] [ %] nwoéC :

| Hoéa chat dam dac khéng

Lam sach chira aldehyde, phenol va,

bang siéu am RT (lanh) >15 2 D-W QUAT; pH ~ 9*
I Xa gitra ky RT (lanh) 1 - D-W - )

Hoéa chat dam dac khéng chira

i Kho khuép RT (lanh) 15 2 D-W aldehyde, phenol va, QUAT; pH ~ 9*
v Xa lan cuoi RT (lanh) 1 - FD-W -

\Y Lam kho RT - - - -
D-W: Nwdéc udng



FD-W:  Nuwdc tinh khiét (kh&r khoang, sé lwong vi sinh vat thap: téi thiéu 1a nuwédc ubng)
RT: Nhiét d6 phong
*Khuyén céo: BBraun Stabimed

Lwu y théng tin vé ban chai lam sach phu hop va bom tiém st dung mét 1an, xem Quy trinh 1am sach va kh
khuén hop lé

Phal

Lam sach san pham trong bé 1am sach siéu am (tAn s 35 kHz) trong it nhat 15 phut. Dam bao réng tat ca
cac bé mat co thé tiép xic dwoc ngam va hinh bong am thanh dwoc tranh.

Lam sach san phadm bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tat ca cac cén ban rd rang
da dwoc loai bo khoi bé mat.

Néu c6 thé, chai cac bé mat khéng thay vét ban bang ban chai phu hop trong téi thiéu 1 phut.

Cl déng cac bd phan cé thé chuyén dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, cac bd phan néi... khi lam sach.

Xa rlra ki cac bd phan bang dung dich Khir khuan (tdi thiéu 5 1an) bang bom tiém dung mét 1an.

Pha ll

Xa rira/phut rira san pham ky (tat ca cac bé mat co thé tiép can duoc) dwoi voi nudc chay.
Clr déng cac bd phan c6 thé chuyén déng dwoc, nhw cac bd dinh vit, khdp ndi...khi xa rira.
Lam rao nwdc hoan toan.

Pha lll

Ngam ngap dung cu trong dung dich Khir khuan

Ctr dong cac bod phan cé thé chuyén dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, khdp ndi...khi xa riva.

Xa rlra cac long 6ng ctia dung cu bang bom tiém dung mét [an phi hop téi thiéu 5 1an khi bat dAu ngam.
Dam bao cac bé mat tiép can dwoc déu dwoc lam wot.

Pha IV

Xa rlra/Phut rira ki san pham (tat ca cac bé mét co thé tiép can) dwdi voi nwéc chay.

Ctr dong cac bod phan cé thé chuyén ddng dwoc, nhu cac bd dinh vit, khép ndi...khi xa cubi cung.
Xa rlra cac long 6ng cta dung cu bang bom tiém dung mét [an phi hop téi thiéu 5 1an.

Lam rao nwéc hoan toan

Pha Vv
Lam kho san phdm & pha lam khé véi thiét bi pht hop (nhw khan, khi nén); xem Quy trinh lam sach va khe
khuén hop lé

Lam sach/ khir khuan bang may véi lam sach so bd bang tay

Lwuy

Thiét bj lam sach va khi» khudn phai duoc thir nghiém va phé duyét tinh hiéu qud (vd: phé duyét cia FDA
hodc dau chdng nhén cda CE theo tiéu chuan DIN EN 1SO 15883).

Lwuy

Thiét bj Iam sach va khir khuédn stz dung cho xi# Iy phai duoc sira chira va kiém tra dinh ky thuong xuyén

Lam sach so bé bang siéu am va ban chai

Chat
Pha Bwéc Nhiétdé Theigian Néng ddé Ilwong  Hoachéat
[°CI°F] [pht] [ %] nwérc
I . Hoa chat dam dac khéng
L‘)?m S?Eh chira aldehyde, phenol va,
bang sieu RT (lanh) >15 2 D-W QUAT: pH ~ 9*
am
I Xa RT (lanh) 1 - DWW -
Nwéc
D-W: udng
FD-W: Nuwdéec tinh khiét (khir khoang, sb lwgng vi sinh vat thap: téi thiéu 1a nwéc ubng)
RT: Nhiét dé phong

* Khuyén c&o: BBraun Stabimed



Lwu y thong tin vé ban chai lam sach phu hop va bom tiém st dung mét 1an, xem Quy trinh 1am sach va kht
khuan hop 1é

Phal

Lam sach san pham trong bdn siéu am (tan sé 35 kHz) trong vong téi thiéu 15 phat. Dam bao tat ca cac bé

mat tiép can dwoc déu dwoc ngam va tranh cac bong am.

Lam sach san pham bang ban chai phu hop trong dung dich dén khi cac vét ban dwoc chai sach khéi bé

mat.

Néu c6 thé, chai cac bé mat khong thay vét ban bang ban chai phii hop trong ti thiéu 1 phd.
Clr déng cac b6 phan cc')‘thé chuyén dong duoc, nhw céc}b@ dinh vit, cac bg phan nai... khi lam sach.
Xa rtra ky cac bd phan bang dung dich Khir khuan (t6i thieéu 5 lan) bang bom tiém dung mét lan.

Pha ll

Xa riva/phut rira san pham ky (tat ca cac bé mat co thé tiép can dwoc) dwoi voi nwéc chay.
Ctr dong cac bd phan cé thé chuyén dong dwoc, nhw cac bd dinh vit, khép ndi...khi xa riva.

Lam rao nwéc hoan toan.

Lam sach bang may vé&i hoat chat kiém trung tinh hodc kiém nhe va khie trang nhiét
Loai may: thiét bi lam sach / khir tring buéng don ma khéng can siéu am

Pha

v

\Y

Bwoérc

Xarira so bo

Lam sach
Xa gitra ky
Khir khuan
nhiét

Lam kho

D-W: Nwécudng ] o ]
FD-W: Nwd&c tinh khiét (khir khoang, so lwgng vi sinh vat thap: t6i thieu la nwéc udng)

*Khuyén céo: Chét lam sach kiém Helimatic ctia BBraun

Nhiét do

[°C/°F]
<25/77

55/131
>10/50

90/194

Th&i gian

[phat]
3

Chat lwong

nwéc
D-W

FD-W
FD-W

FD-W

Hoéa chat /Lwu y

Kiém trung tinh:

= Néng do:

- pH trung tinh

Hoat chat bé mat anion< 5 %
m 0.5 %* dung dich lam viéc
Kiém nhe:

= Nong dé:

_pH=95

Hoat chat bé mét anion< 5 %
m 0.5 %* dung dich lam viéc

Theo chwong trinh danh cho
thiét bi lam sach va khr khuan

> Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang méat sau khi lam sach/khtr khuan bang may.
Lap lai quy trinh lam sach/kh( tring néu can thiét.

iém tra bang ma

A

CANH
BAO

wong,

ao dwong va kiém tra chirc nang

Hw héng (3n mon kim loai / an mon ma sat) cho san pham do béi tron khéng du!

» Trwéc khi kiém tra chirc néng, bdi tron cac bé phan chuyén déng (vi du: khép, dung
cu nén vathanh ren) bang dau bao dwéng phu hep véi quy trinh khie tring twong &ng
(vi du nhw khir tring bang hoi nwéc Aesculap STERILIT® | oil spray JG600 or STERILIT® |
drip lubricator JG598).

» Sau khi hoan tat méi chu trinh lam sach, khr khuén va lam khd, kiém tra lai san pham da khé, sach, c6
thé van hanh dwoc, va khéng bi hw hai (vi du tam cach nhiét bj héng hay cac bé phan bj thang, 16ng,

cong, hdng, mai mon, nut, gay).

» Lam khoé san phdm néu con am wot.



» L&p lai quy trinh lam sach va khr khuan khi sdn phdm con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra s&n phadm da hoat ddng dwoc dung cach chua.

» Dé rieng ngay nhirng san pham bi hw hdng hay khéng hoat déng dwoc va giri cho bo phan dich vu ky
thuat cia Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Lap rap cac san pham co thé thao roi, xem Lap rap.

boéng goi

Bao vé san phdm mot cach thich hop véi cac meo lam viéc tét

D4t sé&n pham I&n ngan chira hay Ién khay phi hop. Bam bao cac lwdi cat dwoc bao vé.

Dong géi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hop dwng vo khuan cta Aesculap).
DPam bao viéc dong géi phai bao vé dwoc cac san phadm khéng bi tai nhiém ban trong khi bao quan.

Khir tring bang hoi nwéc
Lwuy
Sé&n phdm c6é thé duoc khir tring trong tinh trang thao roi hodc trong tinh trang 18p rap.
Kiém tra d& ddm bao réng chét khir triing sé tiép xic véi tat ca cac bé mat bén ngoai va bén trong (vi du:
bang cach mé bat ky van va voi nao).
Quy trinh khtr truing hop 1é
- Khir tring bang hoi nwéc bang quy trinh chan khéng phan doan
- May tiét trung hoi nwdc theo DIN EN 285 va dwoc xac nhan theo DIN EN ISO 17665
- Khir tring bang quy trinh chan khéng phan doan & 134 ° C / thei gian gitr 5 phat
Khi khir tring mét sd san phadm cung mét lic trong may tiét triing hoi nwdc, dam bao ring khong vuwot
qué kha nang tai téi da clia may tiét tring hoi nwéc do nha san xuét quy dinh.

Tiét khuan tai thj treong My

= Aesculap khuyén céo khong nén tiét khun dung cu thiét bi bang dén flash hay bang hoéa chét.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong noi hap hoi nuéc.

DPé dat chét lvong tiét khuan & mire 106, Aesculap khuyén céo cac thdng sb sau:

Khay Orga/hdp dwng vo khuan cua Aesculap (day c6 duc 1)

Céc théng sé cta mét chu trinh téi thiéu

Phwong phap tiét khuan e

Nhiét do Thei gian Th&i gian lam kho toi thieu

Hut chan khéng so bd 270 °F/275 °F 4 phuat 20 phat

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 di liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hop dwng vd khuan ctia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Cac chu trinh tiét khudn khac c6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng s dung phuong
phap dwoc khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky thuat phong thi
nghiém phu hop. Hay st dung céac phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw vo khuan sau khi hoan tat quy
trinh, nhw vo boc, tii v.v

Bao quan
» Bao quan cac dung cu vo khuén trong bao g6i khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, dé & noi
kho rdo, tdi va nhiét dd dwoc kiém soat.

Dich vu ki thuat

A Nguy co bi hw héng va/hoic sw cé!
Khéng stra d6i san pham.

CANH BAO

Khi can dich vu ky thuat hay stra chira, vui long lién hé v&i co quan dai dién cta B.Braun /Aesculap tai quéc
gia sé& tai. ) ) ) ) o

Céc stra doi thiét b k¥ thuat y t& cé thé 1am mét quyén dwoc dam bao/ bdo hanh va bi thu hoi gidy phép st
dung.



Cac dia chi cung cép dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / CHLB B¢

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puwong day néng stra chira Aesculap

bT: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khac c6 thé 14y tir cac dia chi trén
Thai bé
Tuan tha cac quy dinh québc gia khi xt Iy hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi ctia né!

Nha phan phéi tai My/ Lién hé tai Canada dé biét thdng tin va khiéu nai vé san pham
Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

USA
TA-Nr. 013778 11/12 V6 And.-Nr. 46258


mailto:ats@aesculap.de

Aesculape

Dung cu phau thuat Aesculap

Hwéng dan st dung/M6 ta ky thuat
Dau cat dot lwéng cuc

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Brc
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 013449  06/15 V6 And.-Nr. 51340

c €DIR 93/42/EEC


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
Dau cét dét lwdng cuwc

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu twong cadnh bao chung
A Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Ap dung
m GK343R
m GK344R
m GK345R
m GK360R
» Dé biét hwéng dan cu thé vé muc st dung va thdng tin vé kha nang twong thich vat liéu, xem thém Phan

Extranet cia Aesculap tai https://extranet.bbraun.com.

Muc dich st dung

DPau cét dét lwdng cwce linh hoat dwoe str dung cuing véi trocar dé diéu tri ndi soi cac cAu tric bénh ly & nédo
that.

Chi dinh

Céc chi dinh, xem Phan Muc dich st dung.

Luuy
Nha san xuat khong chiu trach nhiém cho bat ky viéc st dung san pham nao nguoc lai vai cac chi dinh cu
thé va / hoac cac rng dung dwoc mo ta.

Chéng chi dinh

Chuwa xac dinh.

Rui ro va tac dung phu

Phap ly c6 nghia vu phai thdng bao cac rui ro va tac dung phu dién hinh sau day lién quan dén viéc st dung
cac dung cu phau thuat dwoc dé cap. Pay chd yeu la quy trinh cu thé, khéng danh riéng cho san pham va
khong gidi han déi véi ton thuwong khong mong mudn ddi v&i cac mo xung quanh dan dén chay mau, nhiém
trung, khéng twong thich vat liéu hodc cac bo phan dung cu bi xt lai trong co thé bénh nhan, wv.

Thao tac va chuan bj an toan

THAN TRONG
Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh caa bac sy!
» Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va st dung béi nguwdi da dwoc dao tao, cé kién thirc,
hoac kinh nghiém.
» Doc, tuan th va bao quan tai liéu hwéng dan st dung.
» Chi sir dung s&n pham theo muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich s dung.
» Théo bd bao g6i van chuyén va lam sach san pham mai tha céng hay bang may trudc khi tiét tring 1an
dau.
» Bao quan cac san pham méi hodc chwa qua s dung & noi khd rdo, sach va an toan.
» Trwdc méilan st dung, quan sat sdn pham xem ¢ bd phan nao bi ldng, cong, vé&, nirt, mon, gay khong.
» Khoéng st dung néu san pham bj hw hdng hay bi 16i. Dé riéng san pham ra néu né bi hw héng.
» Thay thé cac bo phan bi hdng ngay lap tirc bang phu tung chinh hang.
» Dé tranh thiét hai cho d4u lam viéc: Can than chén san phadm qua kénh lam viéc (vi du: trocar).
» Khi tring san pham ngay sau khi st dung, xem quy trinh tai xt ly hop 1&.


https://extranet.bbraun.com/

Nguy co' chan thuong do danh Iira hodc né khi dé chay!
A Tia Ilra dién c6 thé xay ra khi s dung thiét bj HF theo chi dan.
» Tuan tha cidc hwéng dan an toan trong hwéng dan st dung thiét bj HF.

CANH BAO
Chan thwong nhiét cho bénh nhan / nguéi dung do khong du cach dién trong cac phu kién dang hoat
dong!
P Diéu chinh thiét bj HF v&i mot cai dat thich hop dé dam bao rang dién dp dau ra cwe dai khong
CANH BAO trung hodc vwot qua dinh mrc dién ap phu kién dwoc chi dinh cho san pham.

Nha san xuéat da thlr nghiém san phadm va xac minh réng I&p céach nhiét cia né co thé chiu dwoc 200 chu ky
tai x&r ly. Trong thwe hanh |am sang, tudi tho ctia dich vu sé phu thudc vao viéc str dung trong phau thuat ca
nhan va cac diéu kién tai xt Iy cu thé ctia bénh vién.

» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra cac s&n phdm vé: hw hdng hoac thay déi bé mét dbi vai Iép cach nhiét.
» Ngay lap tirc phan loai cac san pham bj hw héng hoac khéng hoat ddng va gri ching dén Dich vy Ky thuat
Aesculap, xem Dich vu Ky thuat.

» Diéu chinh cdng suét HF dbi v&i can thiép phau thuat dw dinh.Tinh dén kinh nghiém lam sang hoac gia tri
tham khao.

» Chon dau ra cong suat HF thap nhét c6 thé.

» Gilr sach bé mét tiép xic ctia san pham trong khi phau thuat. Loai bé dw lwong md nam hoéc dich co thé
bang tdm béng am.

San pham duorc trang bi két ndi sau & phia phich cdm: Két ndi phang Aesculap.
Tham khao tai liéu ctia ching toi dé tim mét cap twong thich.

Xép hang dién ap phu kién cta san pham la 600 Vp.

Xép hang dién ap phu kién phai vuot qua hoac khép véi dién ap dau ra cwe dai ma san pham dwoc van hanh
két hop véi thiét bi HE phu hop & ché d6 / cai d&t van hanh pha hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).
Pé tranh béng HF:

» Ludn ludn gitr dau cudi hoat dong clia thiét bj trong tam nhin cta nguoi dung bat cir khi nao kich hoat
nguon HF.

» Trwdc khi kich hoat thiét bi HF, hay kiém tra xem dau lam viéc cla thiét bi khdng cham vao bét ky phu kién
dan dién nao.

» Khéng bao gi® dat sdn pham trén ho&c bén canh bénh nhan.

» Khi sir dung cac phu kién dé néi soi hoac soi 6 bung, hay tét ché do bat tat tw dong cda thiét bj HF.

» Tuan thi theo cac huwéng dan st dung thiét bi HF.

» Khi st dung thiét bi HF cuing véi thiét bj khac, khe hé gitra hai dau lam viéc phai duwoc dam bao cang lon
cang tot.

» Trong trwdng hop doi hdi lam viéc hai dung cu véi trocar MINOP inVent, néu cé thé dung dung cu HF sau
cung.

» Trong trwéng hop doi hdi lam viéc hai dung cu véi trocar MINOP inVent, trwdc tién hay thao thiét bi HF
khai trocar néu co thé.

Van hanh an toan

A Nguy co’ tran thuwong va/hodc truc tric!
> Ludn kiém tra chirc ndng san pham truéc khi str dung.
CANH BAO
A Nguy co tran thwong khi str dung san pham ngoai tam nhin!

CANH BAO »  Chi str dung san pham dwéi sw kiém soat trwc quan.




Quy trinh téi xte ly hop |é

Hwéng dan an toan chung

Lwuy ) 5 . ) o
Tuan tha theo quy dinh lugt phap cda qudc gia, theo cac hwdéng dan va tiéu chuan qudc gia va quoc té, va
theo cac hwong dan vé sinh trong thyc hanh 1am sang cda co sé vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Déi véi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bj CJD hodc co thé mét bién thé cga CJD, tuan thd
cac quy dinh quéc gia trong tmg vé quy trinh tai str dung san pham.

Lwuy

X ly thanh céng mét thié’t,b/’ chi dwoc dam béo\né’q duworc thuc hién theo quy trinh xdv ly hop ly. Nguwoi van
hanh/ky thuét vién tiét khuan chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phap héa hoc duoc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Luuy .y

Dé biét thdng tin méi nhat vé quy trinh tai xir ly va sw phu hop vat liéu xem thém extranet cda Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuéc hop 1é duoc thuc hién trong hé thdng hép vé tring cda Aesculap.

Thoéng tin chung

Cac vét ban phau thuat da khd hodc bam dinh c6 thé khién viéc lam sach khé khan hoac kém hiéu qua va

gay ra hién twong an mon dung cu. Do do, xt ly trong vong 6 gio sau khi st dung va khong dé nhiét do

>45°C hay dung cac hoat chat khir khuan (hoat chéat: aldehyde, con) trong lam sach so bo.

Liéu qua mlrc cla cac tAdc nhan trung hoa hay tay rira cé thé gay tac dong vé mat hoa hoc va/hoac lam cac

ky hiéu laser trén thép khéng gi bi m& va khéng thé doc dwoc bang mat thwdng hay bang may.

Céac chét ton dw chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phéu thuat, thubc, dung dich mubi va trong

nwéc dung cho lam sach, khir khuén va tiét khuan con sot lai sé gay an mon (Iam ré hay an mon do wng

suét) va gay héng dung cu bang thép khong gi. Cac chéat tdn dw nay can duoc xa rira sach bang nwéc khi

khoang va sau do lam khé.

Tién hanh lam kho bd sung, néu can.

Chi st dung cac hoa chét xt ly da duoc thiy nghiém va dwoc phé chuén (nhw dwoc VAH hay FDA cép phep,

hay c6 dau CE), va phi hop vdi vat liéu theo khuyén céo clGa nha san xuat hda chat dé xt ly dung cu. Can

tuan tha chat ché cac thdng sb ki thuat dwoc ap dung theo nha san xuét héa chét. Viéc khéng tuan tha co

thé gay ra cac hau qua sau:

= Nhirng thay ddi nhin thay dwoc cla vat liéu, vi du lam m¢ hoac mat mau titan hay nhém. Di vé&i nhom,
dung dich st dung/xt ly chi can & mirc pH >8 la co thé gay ra nhirng thay doi bé mat.

= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, lao hoa sdm hay phdéng rop.

» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé lam hw hai bé mét san pham va c6
thé gay an mon.

» C6 thé xem thém céc chi tiét khac hwéng dan vé quy trinh x& ly lai dm béo an toan vé sinh va béo tén

dwoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwong lién két véi cac 4n pham, sach dé-bdo dwdng cac dung cu ding

cach.

Chuan bij tai noii str dung

» Néu duoc, xa rira bé mat khdng nhin thdy dwoc (tbt nhat 1a véi nwéc khir khoang), vi du st dung bom
tiém ding mét lan.

» Cb gang loai bd moi vét ban con soét lai sau phau thuat co thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam kho trong hop dwng chét thai dwoc déng kin dén noi 1am sach va Khiv
khuén trong vong 6 gio:.

Lam sach/khtr khuan ,
Cac lwu y ve an toan dac trieng cho san pham trong quy trinh xe ly lai.

A Nguy hiém cho bénh nhan!
>  Chixtr ly san pham bang may.

NGUY HIEM


http://www.extranet.bbraun.com/

Nguy co lay nhiém chéo cho bénh nhan!
> Khong lam sach céc san pham bj 6 nhiém cling véi cac san pham khéng nhiém ban trong khay.

NGUY HIEM

Q C6 thé& lam hw hong san pham khi sir dung cac hoat chat lam sach /sat khuan khong phi hop
va/hoéc nhiét dd qua cao!
CANH BAO > St dung cac tac nhan lam sach va khir khuan theo hwé'ng dan clia nha san xuat.

- da dwoc phé duyét dé sir dung vi du trén nhém, nhya va thép cao cap
- khéng gy tdn hai cac chat 1am mém (vi du silicon)

» Tuan thi cic yéu cau vé nong do, nhiét do va thoi gian phoi nhiém.

> Khoéng vuot qua nhiét d6 lam sach cho phép téi da Ia 55°C.

» S dung cac chéat ty rira / khtr tring phu hop néu san phdm dwoc dét trong diéu kién dm wot. B ngén
chan sy hinh thanh bot va gidm hiéu qua cta cac hoa chat x ly: Trwéc khi lam sach va khir khuan co hoc,
rira k§ san phadm bang nwéc chay.

» Lam sach va khr khuan cac san pham vi phau mét cach co hoc néu chiing c6 thé dwoc dat an toan trong
may hodc trén cac thiét bj hé tro’ dinh vi.

» Khong s dung cac hda chat xir Iy dan dén cac vét nit (rng suét va ém lay nhya.

Lam sach khir khuén tha cong

Lwuy

May lam sach va khtr khuan phai dwoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét ctia FDA ho&c d4u CE theo
DIN EN ISO 15883).

Lwuy

May lam sach va khir khudn dwoc sir dung dé xt ly phai dwoc bao dwdng va kiém tra dinh ky.

Giai
doan Bwéc Thei gian Noéng dé6 Chat lwong Hoéa chat
[phut] [ %] nwéc
| Xa so bd <25/77 3 D-W )
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1
%*
1] Lam sach 55/131 10 FD-W Dung dich lam viéc
Rira trung
i gian >10/50 1 FD-W -
Khoe khuan
\Y, nhiét 90/194 5 FD-W -
Theo chwong trinh cho may lam sach va
Y, Lam kho - - - khtr trang
D-W: Nuwoc uéng ] o ]
FD-W: Nwé&c kher mudi hoan toan (khir khoang, sé lwong vi sinh vat thap: tdi thiéu 1a nwéc udng)
RT: Nhiét d6 phong

* Chét tay rira khtr hoat tinh Prion (xem Théng tin k§ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Dat san pham vao khay thich hgp dé vé sinh (tranh riva cac diém mu)
» Kiém tra cac bé mét co thé nhin thdy dw lwong sau khi lam sach / kh&r khuan co hoc.

Kiém tra bang mat thwong, bao dwéng va kiém tra chirc nang
» Dé ngudi san pham dén nhiét d6 phong.



» Sau khi hoan tt méi chu trinh 1am sach, kht» khuan va lam khé, kiém tra lai sdn pham da khé, sach, cé
thé van hanh dworc, va khéng bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bi hdng hay cac bd phan bj thing, 16ng,
cong, héng, mai mon, nit, gay).

» Lam kho san phadm néu con am wot.

» Lap lai quy trinh lam sach va kh&r khuén khi s&n pham con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra s&n phdm da hoat dong dwoc dung cach chua.

» Dé riéng ngay nhirng san pham bi huw hdng hay khoéng hoat déng dwoc va gvi cho bd phan dich vu ky
thuat cha Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra sy twong thich v&i cac san phadm phdi hop.

boéng goi
» Bao vé cac san pham co dau thao thc mét cach phu hop. ]
» Dat san pham Ién ngan chra hay Ién khay phu hgp. Dam bao cac lwdi cat dwoc bao veé.

» Ddéng goi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuén (vi du trong cac hop dwng vo khuén cta Aesculap).
» Dam bao viéc dong goéi phai bao vé dwoc cac san pham khéng bi tai nhiém trong khi bao quan.

Tiét khuan bang heoi nwéc
» Kiém tra chac chén dé tac nhan tiét khuan tiép xdc véi cd mat ngoai va mat trong clia dung cu (vi du mé
Cac van va voi).
» Quy trinh tiét khuén hop 1&

- Tiét khuan hoi nwéc theo quy trinh chan khéng phan doan

- Thiét bj tiét khuén hoi nwéc theo DIN EN 285 va dugc kiém dinh theo DIN EN ISO 17665

- Tiét khuan theo quy trinh chan khéng phan doan & nhiét d6 134°C/thoi gian 18 phat
» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cuing lic trong thiét bj tiét khuan hoi nwéc, cdn dam bao khéng vwot qué tai
trong tdi da theo quy dinh ctia nha san xuét.

Tiét khuan tai thi trweé&ng My

= Aesculap khuyén cao khong nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang hoéa chat.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khong chuén trong noi hap hoi nuéc.

Dé dat chat lwong tiét khuan & marc 106, Aesculap khuyén céo cac thdng sé sau

Khay Orga/hép dwng vo khuan cua Aesculap (day c6 duc 16)
Céc théng sé cta mét chu trinh téi thiéu
Phwong phap tiét khuan )
Nhiét do Th&i gian Thei gian 1am kho téi thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phat

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va cé dir liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hop dwng vd khuén ctia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khudn va bao quan cac san pham.
CAc chu trinh tiét khuan khac cé thé phi hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng s dung phwong
phap duoc khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky thuat phong thi
nghiém phi hop. Hay st dung céc phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw vd khuan sau khi hoan tat quy
trinh, nhw vé boc, tdi v.v

CANH BAO cho thij trwong My

Néu thiét bi nay dwoc / da qua str dung & bénh nhan mac bénh hodc nghi ngé mac bénh Creutzfeldt-
Jakob (CJD), thiét bi khdng thé dworc st dung lai va phai bi hay do khéng thé xtr ly lai hodc khir triing
dé loai bé nguy co’ lay nhiém chéo.

Bao quan
» Bao quan cac dung cu vo khuén trong bao géi khéng cho phép vi triing xam nhap, tranh bui, dé & noi kho
rao, toi va nhiét dé6 dwoc kiém soat.



Dich vu ki thuat
Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stpa d6i san pham
CANH BAO

> }(hi can dich vu ky thuat hay stra chiva, vui long lién hé véi co quan dai dién cta B.Braun /Aesculap tai
quoc gia so tai. ] . ) . o

Cac stra doi thiét bj ky thuat y té co thé lam mat quyén dwoc dam bao/ bao hanh va bi thu hoi gidy phép st
dung.

Cac dia chi cung cép dich vu

Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Blrc

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puwdng day néng stra chira Aesculap

bT: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céc dich vu khac c6 thé 1y tir cac dia chi trén

Thai bé

» Tuan tha cac quy dinh quédc gia khi xt ly hay tai ché san pham, cac bd phan hay bao g6i san pham!
Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034
Hoa Ky

TA-Nr. 013449 06/15 V6 And.-Nr. 51340
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C em » - DIR 93/42/EEC
C6 thé c6 nhirng thay dbi ki thuat
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Aesculap®
Kéo lwéng cwc

Chu giai

1. Kéo luéng cuc a/kep ludng cuc b / Lép boc st bao vé trong didu kién dong kin (dé tiét tring va van
chuyén).

2. Kéo lwdng cuwc al kep lwdng cuc b/ L&p boc s bao vé trong diéu kién dé hé (dé van chuyén trén khay
sau khi st dung va lam sach bang may).

Céc biéu twong trén san pham va bao bi
c Than trong, biéu tweng canh bao chung.

Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Ap dung cho
» D& xem thong tin vé hwéng dan sir dung cho tirng san pham cu thé, sw twong thich vat liéu, hay truy cap
Aesculap Extranet tai www.extranet.bbraun.com

Muc dich str dung
Dung cu lwdng cuc dwoc dung trong phau thuat kep, cat, chuan bj va lam déng td chirc trong phau thuat
ngoai khoa.

Thao tac va chuan bij an toan

THAN TRONG

Luat quy dinh thiét bi chi dwoc ban theo chi dinh cta bac sy!

»Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va st dung b&i nguwdi da duwoc dao tao, co kién thirc,
hoac kinh nghiém.

» Doc, tuan tha va gitr gin tai liéu hwéng dan st dung.

» Chi str dung san pham theo muc dich str dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

» Thé&o bé bao géi van chuyén va lam sach - thi cdng hodc bang may, trwdc khi tiét trang lan dau.

» Bao quan cac san phdm mai hodc chwa st dung & noi kho réo, sach va an toan.

» Trwdc mébi lan st dung, quan sat san pham xem c6 bd phan nao bj 1dng, cong, vé&, nirt, mon, gay khong.

» Khong str dung néu san pham bj hw héng hay bij I6i. Dé riéng san pham bj hw hdng.

_ > Thay thé ngay bd phan bj hong béng cac bd phan dy phong.

Nguy co’ hw héng do danh Itra hay né khi dé chay!
A CAc tia Itra c6 thé xuat hién khi st dung thiét bi HF theo hwéng dan
» Tuan tha tai liéu hwéng dan an toan trong hwéng dan st dung thiét bi HF (thiét bi
cao tan).
CANH BAO

A Nguy co thwong tén do nhiét déi véi bénh nhan/ ngwei stie dung do cac dién cwe cua
phu kién da kich hoat khéng cach nhiét tot!
» DPiéu chinh thiét bi HF c6 cac théng soé cai dit phu hop dam bao dién ap dau ra dinh twong
. _ thich hay khéng vwot qua dién ap phu da dwoc xac dinh cho tirng san pham.
CANH BAO

Nguy co’ bi béng do mé bén ngoai viing cdm mau tiép xtc véi khu vee khdng cach dién caa
A thiét bj lwdng cuec!
» Hay than trong chi dé nhirng khu vwe cach dién cua thiét bi mé&i dworc tiép xtc véi mo.
CANH BAO

Nguy co bj thwong déi véi bénh nhan va nhan vién y té do str dung sai
A » Chidung dung cu véi cap Aesculap HF phu hop.
» Khong két ndi thiét bi nay véi dau ra don cuc.
CANH BAO » Khong str dung thiét bi khi phan boc st hw hai.
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Nguy co hw héng dau |am viéc va cac bd phan bang st do van hanh khéng dung!
» Str dung than trong khi van hanh san pham
» Khdng dung lwc qua manh
THAN TRONG P Khdng c¢6 gang cat hodc théo r&i bat ky kep hoac clip nao.
» Bao vé dung cu dé tranh bj dap hay va cham.
» Chi van chuyén va tai st dung thiét bi khi con boc str bao vé.
» Trwéc moi |an str dung, kiém tra cach dién cua dung cu déi véi nhirvng phan bi thiéu
hoac niet gay.

Nha san xuat da thir san pham va kiém tra viéc cach dién san pham cho phép chiu dwoc 100 chu trinh tai st
dung. Trong thwc hanh 1am sang, tudi tho hoat ddng phu thudc vao tinh chat s&v dung trong phong méd cda
moi ngwdi va diéu kién tai xtr ly cia mdi bénh vién cu thé.
» Trwdc mbilan st dung, quan sat san pham xem vat cach dién cé hw hdng hay thay dbi gi trén bé mat
hay khong.
» Can chon ra ngay cac san phdm bj hw héng hay khong van hanh dwoc dé gtvi cho don vi Dich vu ky
thuat Aesculap, xem Dich vu ky thuat.
» Diéu chinh céng suat dau ra cta HF phu hop véi can thiép can thuwc hién. Can tinh dén kinh nghiém
lam sang va céc gia tri tham chiéu.
» Chon cong suat dau ra cta HF thap nhat c6 thé.
» Ludn gitr sach mat tiép xtc ctia s&n pham trong qué trinh phau thuat. Loai bd cac manh md hay dich
co thé bam vao bang cach lau véi khan am.
Dau cdm cla san phém dwoc gan véi giac ndi sau: phich cam 1.6 mm.

Tham khao tai liéu cua chung toi dé tim day cdm twong thich.

Kha nang cach dién ctia san pham cho phép hiéu dién thé dinh hdi quy 13 600 Vp = 1,200 Vss & ché do cam
mau.

Kha nang cach dién cla phu kién (vd. cap HF, dung cu) phai phtl hop v&i hiéu dién thé dinh hdi quy, xem tiéu
chuén IEC/DIN EN 60601-2-2.
Dé tranh bi béng do HF:

» Cai dat thiét bi HF véi dinh dién ap dau ra thap hon hodc bang véi mirc dién ap dinh dwoc chi dinh
cho san pham.

» Ludn dé dau lam viéc cta sédn pham trong tdm nhin cla ngwdi st dung khi nguén HF dang bat.

» Truwéce khi kich hoat thiét bj HF, kiém tra dé dau lam viéc cta san phdm khéng cham vao bét ky phu
kién dan dién nao.

» Khong bao gi¢r dwoc dat san pham I1én trén hay gan ngudi bénh.

» Tuan tha hwéng dan sir dung cua thiét bj HF.

Kiém tra chirc ndng

Nguy co’ hw héng va/ hodc sw c6!
» Thwong xuyén kiém tra chipe ndng trweéc méi 1an ste dung san pham.

CANH BAO

» Két ndi cap HF vé&i dung cu.

» Két ndi phich cdm cta cap HF voi dau ra ludng cyc cla thiét bi HF.

» An cac dau dung cu hoi mé vao cac thm vai wét tAm dung dich mudi déng truwong.

» Kich hoat thiét bi HF, dam b&o chi cham vao ving cach dién.

» Su xuat hién ctia hoi nwédc hay tia dién c6 nghia thiét bi da sén sang cho phau thuat.

» Néu khong thay hoi nwéc hay tia dién xuét hién hay kiém tra lai két ndi gitra cap HF va thiét bi HF
» Tang dan ngudn dién cung cap.

Van hanh an toan

Nguy co’ chan thwong gay chay mau ngoai y muén do cat khdng can than hodc miec
dién HF qua cao hodc qua thap!

A » Cat cham.
» Hiéu chinh dong dién HF cho thich hop.



Quy trinh tai xw ly hop 1é
Théng tin an toan chung

Lwuy

Tuan thd theo quy dinh luét phap cda qudc gia, theo cac hwong dan va tiéu chuan qudc gia va qudc té, va
theo cac hwéng dan vé sinh trong thuc hanh va cda co sé vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Déi véi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD) nghi bj CID hodc c6 thé mét bién thé cia CID,tuan thu
cac quy dinh qudc gia tvong tmg vé quy trinh tai stz dung sén pham.

Lu y . ‘ ‘ L
Nén wu tién xr ly lai bang bang may hon la bang phwong phéap thu cdng, do rdra bang may cho két qua tét
hon va déng tin cay hon.

Lwuy )

Xt ly thanh céng mat thiet bj chi duoe dam bao mét khi phuong phap xir 1y 1a hop 1é. Nguéi véan hanh/ky
thudt vién tiét khuan chju trach nhiém vé diéu nay.

Phuwong phap héa hoc duroc khuyén nghj da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Néu khong co tiét khuan cudi cung, can st dung chét diét virus.

Luuy o

Dé co thdng tin méi nhat vé viéc xir ly lai va s twong thich véat liéu xem thém extranet cia Aesculap tai
www.extranet.bbraun.com

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuéc da kiém dinh duoc ap dung dé tiét khudn hé théng hép dung vo khuén
cua Aesculap.

Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat da khd hoac bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khé khan ho&c kém hiéu qua va

gay ra hién tweng an mon dung cu. Do do, xt ly trong vong 6 gio sau khi str dung va khoéng dé nhiét do

>45°C hay dung cac hoat chat khir khuan (hoat chét: aldehyde, con) trong lam sach so bo.

Liéu qua mirc cha cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mat héa hoc va’hodc lam céc

ky hiéu laser trén thép khéng gi bi m& va khéng thé doc dwoc bang mat thwdng hay bang may.

Cac chét tdn dw chira clorin hay clorid nhuw trong cac vét ban do phau thuat, thubc, dung dich mudi va trong

nwéc dung cho lam sach, khir khuén va tiét khuan con sét lai s& gdy an mon (lam rd hay an mon do (rng

suét) va gay héng dung cu bang thép khong gi. Cac chét tdn dw nay can duwoc xa rira sach bang nuwéc khi
khoang va sau do lam khé.

Tién hanh 1am khé bd sung, néu can.

Chi st dung céac héa chat xtr ly da dwoc thir nghiém va dwoc phé chuan (nhw dwoc VAH hay FDA cap phép,

hay c6 dau CE), va phi hop véi vat liéu theo khuyén céo clGa nha san xuét hoéa chat dé xt Iy dung cu. Can

tuan tha chat ché cac thong sé ki thuat duwoc 4p dung theo nha san xuét hoa chat. Viéc khéng tuan thi co
thé gay ra cac hau qua sau:

» Nhirng thay di nhin thay dugc clia vat liéu, vi du lam mé hodc mat mau titan hogc nhom. Boi voi nhom,
dung dich st dung/x® ly chi can & mirc pH >8 la co thé gay ra nhirng thay ddi bé mat.

= Hw hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, ldo hoa som hay phdng rop.

»>Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hw hai bé mat san pham va co
thé gay an mon.

»>C6 thé xem thém hwéng dan chi tiét vé quy trinh x& ly lai @m bao an toan vé sinh va bao tén duwoc vat
liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwérng lién két véi cac &n phdm, Red Brochure - bdo dwdng cac dung cu dung
céach.

Théo r&i san pham trwéc khi tién hanh xr i lai

» Théo céc dung cu c6 khép noi

Chuan bij tai noi str dung

» Néu duorc, xa rira bé mat khdng nhin thy dwoc bang nwdc khir ion va bom tiém dung mét 1an.

» Cb gang loai bd moi vé&t ban con sét lai sau phau thuat co thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da duoc lam kho trong hdp dwng chat thai dwoc déng kin dén noi lam sach va Khir
khuan trong vong 6 gio.


http://www.extranet.bbraun.com/

Lam sach/kht khuan ]
Lwu y vé an toan dac trwng cho san pham trong qua trinh x ly lai

Nguy co’ lam hw héng san pham khi st dung cac chat lam sach, khir khuan khéng phu
hop va/ hoac nhiét dé quéa cao!
l . \ » Str dung cac chéat lam sach va khir khuan theo hwéng dan caa nha san xudt, 1a cac
) " chat:
CANH BAO

— da dwoc phé duyét dé st dung cho vi du nhw nhém, PEEK, PTFE, thép dé cao.
» Tuén thu cac hwéng dan ve nong dg, nhiét do va th&i gian phoi nhiem.

X ly bang ngam dung cu trong dung dich H.O2 3% trong khoang 5 phut la phwong phap nhe nhang va hiéu
qua dé loai bd nhirng vet ban & thiét bi HF. Sau d6 nhirng mang bam co thé dé dang loai bd bang céch tha
cong bang ban chai mém. Quy trinh nay dwoc tuan thu bdi nhirng bwdc tai x ly truyen thong

» Str dung céc chét lam sach/ khtr khuan phi hop néu sén phadm & tinh trang am wét. Dé tranh tao bot va
gidm hiéu qua cla héa chat x( ly: trwde khi lam sach/ khir khuan bang may, trang sédn phdm dwéi voi nwédc
chay.

Lam sach/khtr khuan bang may kém lam sach so bé tha cong

Lwuy

Thiét bj 1am sach va khdr khuén phai duoc thr nghiém va hiéu quéd da duoc céng nhan (vi du: d& duoc FDA
thdng qua hodc c6 d4u CE theo tiéu chuédn DIN EN ISO 15883).

Lwuy

Can phai kiém tra may st dung dé lam sach va kht» khuan dinh ky.

Lam sach so’ bd tha cdng bang ban chai

Chat
Pha  Buwéc Nhigtd6  Thoigian Nongdoé  lwong Hoa chét
[°C/I°F] [min] [%] nwoéc
Lam sach Hoéa chat dam dac khong
khov chlra aldehyde, phenol va,
| khuan RT(lanh) >15 2 D-W QUAT; pH ~ 9*
I Xa RT(lanh) 1 - D-W -
D-W: Nwéc ubng
RT: Nhiét do phong

*Khuyén cdo: BBraun Stabimed

» Luwu y thong tin vé ban chai lam sach phi hop va bom tiém sir dung 1 lan, xem quy trinh l1am sach khir
khuan hop lé.

Pha |

» Ngam san pham trong dung dich lam sach/kht khuantrong téi thiéu 15 phut. Ddm bao tat ca cac bé mat
tiép can dwoc déu am.

» Lam sach san pham véi ban chai lam sach phi hop trong dung dich dén khi tat ca cac vét bam thay duwoc
déu da dworc rtra sach khoi bé mat.

» Néu can, dung ban chai phu hop quét qua nhixng bé mat khdng nhin thay trong it nhat 1 phut.

» Di chuyén cac bo phan chuyén dong dwoc nhw bc vit, xich, vv. trong lic lam sach.

» Slc rira cac bd phan véi dung dich khir khuén (it nhat 5 1an), véi bom tiém dung mét lan.

Pha ll

» Rira/xa sach san pham (tat ca cac bé mét) dwdi voi nuwéc chay.

» Trong ltc rira, di chuyén cac bd phan chuyén dong dwoc nhw éc¢ vit, khdp, w



Lam sach bang may diing hoat chat kiém va khie khuan nhiét
Kiéu may: thiét bj lam sach/khtr khudn mét budng khéng cé siéu am

Pha Bwéc Nhiét do Th&i gian  Chéat lwong Hoéa chat
[°C/I°F] [phat] nwéc
I Xariwra so bd <25/77 3 D-W -
I Lam sach 55/131 10 FD-W m Hoa chat dam dac,kiém tinh
—-pH=13

— Hoat chéat b& mat anion <5 %
m Dung dich lam viéc 0.5 %

—pH = 11*
I Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
Kht khuan
v nhiét 90/194 5 FD-W -
V Lam kho - - - Theo chwong trinh danh cho thiét

bilam sach va kh& khuan

D-W:  Nwécudng , S ]
FD-W: Nuwdc tinh khiét (khey khoang, so lwong vi sinh vat thap: toi thiéu 1a nwdc uong)
*Khuyén cdo: Chat lam sach kiém Helimatic ctia BBraun

» Kiém tra cac vét ban con sot trén cac bé mét co thé thay dwoc sau khi lam sach/khr khuin bang may.
Kiém tra bang mat thwong, bao dwdéng va kiém tra chirc nang

ﬁ Hw héng san pham (rung giat/an mon kim loai) néu khéng béi tron da!
» Trwéc khi kiém tra chire ndng, can béi tron cac phan chuyén dong (nhw khép néi, cac bo
phan day hay thanh ren) bang dau bao dwéng phu hop déi vé maéi mét quy trinh tiét khuan
THAN  twong tng (vi du khi tiét khuan bang hoi: phun mu dau Aesculap STERILIT® | JG600 hay gié
TRONG dau béi tron Aesculap STERILIT® | JG598

» Dé& ngudi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan t4t méi chu trinh 1am sach, khir khudn va lam kho, kiém tra lai san phdm da khé, sach, co
thé van hanh dwoc, va khong bi hw hai (vi du tAm cach nhiét bi hdng hay cac bd phan bi thang, 16ng, cong,
héng, mai mon, nit, gay).

» Lam kho s&n phdm néu con am wot.

» Lap lai quy trinh lam sach va khir khuén khi s&n phdm con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra s&n phdm da hoat dong dwoc dung cach chua.

» Dé riéng ngay nhirng san pham bi hw hdng hay khéng hoat déng dwoc va givi cho bd phan dich vu ky
thuat cdia Aesculap, xem Dich vu k¥ thuat.

» Kiém tra sw twong thich vé&i cac sén phadm phéi hop.

boéng goi

» Bao vé cac san pham cé dau lam viéc tinh xdo mét cach phu hop.

» Dat san phadm vao ngan chiva hodc khay thich hop. BPam bao cac lvdi cat dwoc bao vé.

» Dong goi cac khay phu hop cho quy trinh tiét khuan (vi du trong cac hdp dwng vo khuan cia Aesculap).
» Dam bao viéc déng goi phai bdo vé duwoc cac san pham khéng bi tai nhiém trong khi bao quan

Tiét khuan bang heoi nwéc

Lwuy

Pé tranh bj gay do mon nit dudi téc déng cua luc, cén tiét khudn sdn phdm véi céc khda déu duoc maé hét
hay chi khéa & néc rdng dau tién.



» Kiém tra d& chac chan rang cac chéat tiét khuan sé tiép xdc véi tat cd bé mét bén trong va bén ngoai (vi du
m& bét ky cac van va voi).
» Quy trinh tiét khuén hop 1&

- Tiét khuan bang hoi nwéc trong chan khong phan doan

- Tiét khuan bang hoi nwéc DIN EN 285 hop 1 theo tiéu chuan DIN EN ISO 17665

- Tiét khuan bang chan khéng phan doan & nhiét do 134 °C/thdi gian 5 phut
» Khi tiét khudn nhiéu san phdm mét lic trong may tiét khuin bang hoi nwéc, ddm bao khéng vwot qué tai
trong cia may tiét khuan hoi nuwéc theo hwdng dan ciia nha san xuét.

Tiét khuan tai thi trwong My

= Aesculap khuyen cao khong nén tiét khuén dung cu thiét bij bang deén flash hay bang héa chét.
= C6 thé hoan tat tiét khuén bang chu trinh tién chan khong chuén trong may hap hoi nuoc.

Dé dat chat lwong tiét khuan & mac 106, Aesculap khuyén céo cac théng sé sau

Khay Orga/hép dwng vd khuan cta Aesculap (day cé duc |6)

Cac thong sé ctia mét chu trinh téi thiéu

Phwong phap

tiét khuan Nhiét do Th&i gian Thei gian 1am kho téi thiéu

Tién chan khéng 270 °F/275 °F 4 phat 20 phut

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuén trén va c6 di liéu trong tai liéu.Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hop dwng vd khuén ctia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Cac chu trinh tiét khuin khac c6 thé phi hop, nhwng cac ca nhan hay bénh vién khéng s dung phuwong
phap dwoc khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky thuat phong thi
nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién dwoc FDA cho phép dé duy tri sw vo khuén sau khi hoan tat quy
trinh, nhw vé boc, tui v.v...

Bao quan
» Bao quan cac dung cu v khuén trong bao géi khéng cho phép vi tring xam nhap, tranh bui, d& & noi kho
rao, toi va nhiét do dwoc kiém soat.

Dich vu ky thuat

A Nguy co’ bi hw héng va/hoac sw cd!
» Khong stra déi san pham

CANH BAO

» Khi can dich vu ky thuadt hay stra chira, vui long lién hé v&i co quan dai dién ctia B.Braun/Aesculap tai
quéc gia s& tai

Céc stra doi thiét bi ky thuat y té co thé lam méat quyén dwoc ddm bao/ bao hanh va bi thu hdi gidy phép st
dung.

Cac dia chi cung céap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / CHLB Buc

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap

Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap

615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

Puwong day néng stra chira Aesculap
bT: +1 (800) 214-3392


mailto:ats@aesculap.de

Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khac c6 thé lay ti cac dia chi trén

Xt ly

» Tuan tha cac quy dinh quéc gia khi x( Iy hay tai ché san pham, cac bd phan hay bao go6i san pham!
Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thdong tin san pham va khiéu nai
Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

USA

TA-Nr. 011127 06/13 V6 And.-Nr. 47287



Aesculap®

Phau thuat than kinh Aesculap
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Aesculap®
Kep lwong cuwc

Biéu twong trén san pham va bao bi

Than trong, biéu tweng cadnh bao chung
A Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Muc dich st dung
Kep lwdng cwe dwoc st dung dé cdm mau trong cac qué trinh phau thuat.

Thao tac va chuan bj an toan
THAN TRONG
Luat lién bang quy dinh thiét bi chi dwoc ban hay dat hang theo chi dinh cta bac sy!

» Dam bao thiét bj va cac phu kién dwoc van hanh va siv dung béi nguwdi da dwoc dao tao, co kién thire,
hoac kinh nghiém.

» Doc va tuan thd theo hwdng dan st dung.

» Chi str dung sa&n phdm phu hop véi muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

» Thao bao bi van chuyén va lam sach san phdm méi tht cong hay bang may trwéc khi khir tring 1an dau.
» B&o quan cac san pham méi hodc chwa s dung & noi khd rdo, sach sé va an toan.

» Trwéc mbi lan st dung, kiém tra san pham xem c6 bi 16ng, cong, v&, nét, mon hodc gy hay khong.

» Khong st dung néu sdn pham bi hw héng hay bi 16i. Dé riéng s&n phadm ra néu n6 bi hw héng.

» Thay thé cac bd phan bi hdng ngay lap tirc bang phu tung chinh hang.

Nguy co chan thwong do danh Itra hoac nd khi dé chay!

Tia Itra dién c6 thé xay ra khi st dung thiét bi HF theo chi dan.

» Tuan thi cac hwéng dan an toan trong hwéng dan st dung thiét bi
CANH BAO HF.

Chén thuwong nhiét cho bénh nhan / ngwdi dung do céch dién khong du

clia cac phu kién dang hoat dong!

» Diéu chinh thiét bi HF thanh moét cai dét thich hop dé ddm bao rang

- i dién ap dau ra cwe dai khong khép hodc khong vurot qua dinh mure dién

CANH BAO ap phu kién dwoc chi dinh cho san pham.

Nha san xuéat da thtr nghiém san phadm va xac minh rang vat liéu cach nhiét ctia né c6 thé chiu dwgc 75 chu
Ky tai xt ly. Trong thwe hanh 1am sang, tudi tho ctia dich vu sé phu thudc vao viéc s dung trong phau thuat
ca nhan va cac diéu kién tai xr ly cu thé cta bénh vién.

» Trwdc mbi lan st dung, kiém tra cac s&n phdm vé: hw hdng hodc thay déi bé mét dbi vai Iép cach nhiét.
» Ngay lap tirc d&t sang mét bén cac san pham bj hu héng hoac khdng hoat déng va glri chiing dén Dich vu
Ky thuat Aesculap, xem Dich vy Ky thuat.

» Diéu chinh céng suét HF cho can thiép phau thuat dy dinh. Tinh dén kinh nghiém lam sang hoac gia tri
tham khao.

» Chon dau ra céng suat HF thap nhét c6 thé.

» Gilr sach bé mat tiép xdc ctia s&n pham trong khi phdu thuat. Loai bd dw lwgng md nam hoac dich co thé
bang tdm boéng am.

Ty sb dién ap phu kién clGa san pham la 600 Vp.



Ty s6 dién ap phu kién phai vuot qua hodc khép véi dién ap dau ra cwe dai ma san phdm dwoc van hanh
két hop véi thiét bi HF phu hop & ché do / cai dat van hanh phu hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).

Dé tranh béng HF:

» Ludn lubn gitr dau cudi hoat ddng cta san pham trong trwéng tdm nhin ctia ngwdi ding bat ct khi nao
kich hoat nguén HF.

» Trwdc khi kich hoat thiét bi HF, hay kiém tra xem dau lam viéc cta san phadm khéng cham vao bét ky phu
kién dan dién nao.

» Trwéc mdi lan st dung, kiém tra triec quan san phadm vé: hw héng hodc thay déi bé mat dbi véi Iép cach
nhiét.

» Khéng bao gid d&t sdn pham trén ho&c bén canh bénh nhan.

» Khi st¢ dung cac phu kién dé& ndi soi hoac néi soi 6 bung, hay tat ché do bat tat tw dong cua thiét bi HF.

» Thuc hién theo cac hwéng dan st dung cua thiét bj HF.

VAN HANH AN TOAN

A Nguy co chan thuong va / hodc truc trac!
» Ludn ludn tién hanh kiém tra chirc ndng trwdc khi st dung san pham.

CANH BAO

Quy trinh tai xr ly hop |

Hwéng dan an toan chung

Lwuy

Tuan tha theo quy dinh luat phap cta quéc gia, theo cac hwéng dan va tiéu chuan qudc gia va quéc té, va
theo cac huwéng dan vé sinh trong thwe hanh 1am sang cla co s& vé quy trinh tiét khuan.

Lwuy

Dbi v&i bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CID hodc c6 thé mét bién thé ctia CJD, tuan thi
cac quy dinh quéc gia twong tng vé quy trinh tai st dung sé&n pham.

Lwuy

Nén wu tién x& Iy lai bang may hon la bang phwong phap tha cdng, do riva bang may cho két qua tét hon va
dang tin cay hon.

Luuy

X ly thanh céng mét thiét bj chi dwoc ddm bao néu dwoc thwe hién theo quy trinh x& ly hop ly. Ngudi van
hanh/ky thuat vién tiét khuan chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phwong phap héa hoc dwoc khuyén nghi da duoc st dung dé kiém dinh.

Lwuy

Néu khong c6 khir tring cudi ciing, phai st dung chét diét virus.

Lwuy

D& biét thong tin m&i nhat vé& quy trinh tai x& ly va sw phu hop vat liéu xem thém extranet ctia Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc hop 1& dwoc thwe hién trong hé théng hdp vé tring ctia Aesculap.

Thdng tin chung

Dw lwong phau thuat da khd hodc bam dinh cé thé khién viéc 1am sach khoé kh&n hodc kém hiéu qua va gay
ra hién twong an mon dung cu. Do d6, xi ly trong vong 6 gi¢r sau khi st dung va khéng dé nhiét d6 >45°C
hay duing cac hoat chat khtr khuan (hoat chét: aldehyde, con) trong lam sach so bo.

Liéu qua mirc cha cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac déng vé mét hoa hoc va/hodc lam cac
ky hiéu laser trén thép khong gi bi m& va khéng thé doc dwoc bang mat thwdng hay bang may.


http://www.extranet.bbraun.com/

Cac chét tén dw chira clorin hay clorid nhw trong céac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mudi va trong
nwéc dung cho lam sach, khtr khuan va tiét khuan con sét lai s& gay an mon (lam ré hay an mon do (rng
suét) va gay héng dung cu bang thép khéng gi. Cac chét tdn dw nay can duwoc xa riva sach bang nuwéc khi
khoang va sau doé lam khé.
Tién hanh 1am khoé bd sung, néu can.
Chi st dung cac hda chat da dwoc kiém tra va phé duyét (nhw dwoc VAH hay FDA cép phép, hay cé dau
CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo clia nha san xuét hoa chét dé xt ly dung cu. Can tuan tha
chat ché cac thong sé ki thuat dwoc &p dung theo nha san xuét héa chét. Viéc khong tuan tha cé thé gay ra
cac hau qua sau:

» Nhirng thay déi nhin thdy dwoc cla vat liéu, vi du lam mé hodc mét mau titan hay nhém. Déi voi

nhém, dung dich st dung/xt ly chi cadn & mirc pH >8 1a c6 thé gay ra nhirng thay d6i bé mat.

» Hu hai vat liéu, nhw han gi, nit, gay, a0 héa sém hay phdng rop.
» Khéng st dung ban chai kim loai dé rtra hay cac chat mai mon cé thé lam hw hai bé mat san pham va cé
thé gay an mon.
» C6 thé xem thém cac chi tiét khac hwdng dan vé quy trinh x& ly lai @m bado an toan vé sinh va bao ton
dwoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org dwéorng lién két véi cac dn phdm, sach dé-bdo duéng cac dung cu
dung céach.

Chuén bij tai noi str dung

» Néu dwoc, xa rira bé mat khéng nhin thay dwoc bang nwéc khir ion va bom tiém dung mét lan.

» Cb gang loai bd moi vét ban con soét lai sau phau thuat c6 thé nhin thdy dwoc bang khan min, am.

» Van chuyén dung cu da dwoc lam kho trong hop dwng chét thai dwoc déng kin dén noi lam sach va khiy
khuén trong vong 6 gic.

Lam sach/khtr khuan
Cac lwu y vé an toan dac trwng cho san pham trong quy trinh xt Iy lai.

C6 thé lam hw héng san pham khi st dung céc hoat chat lam sach /sat khuan
khéng phu hop va’/hoac nhiét do qua cao!
» Str dung céac tac nhan lam sach va khir khuan theo hwéng dan cta nha san
xuat
— dwoc phé duyét cho str dung vi du trén nhdm, nhwa hodc thép cao céap.
A - Khéng lam tén hai cac chat 1am mém (vi du: silicon)

» Tuan tha cac yéu cau vé néng dd, nhiét dé va th&i gian phoi nhiém

CANH BAO

Ngam trong dung dich H,O 3% cho khodng 5 phut la mét phwong phap dac biét hiéu qua va nhe nhang dé
lam tan bién I&p dong cdn cda cac thiét bi HF. Sau dd, cac manh vun cé thé duoc loai bd bang tay, bang
ban chai cirng vira ho&c trong bon tdm siéu am. Tiép theo 1a cac budc tai x ly théng thudng.

» Tién hanh vé sinh siéu am:

- nhw bd sung co hoc hiéu qua dé lam sach / khi tring tha cong.

- nhw mét quy trinh lam sach trwéc déi véi cac sdn pham cé duv lwong nam, dé chuan bj cho viéc lam sach /
khtr trung co hoc.

- nhw mét bién phéap hé tro co hoc tich hop dé lam sach / khir trung co hoc.

- dé lam sach bd sung cac sé&n pham con sét lai sau khi lam sach / khty tring co’ hoc.

Quy trinh [am sach va khdr trung hop 1€
Quy trinh hop lé CAc yéu cau cu thé Tham khao

Lam sach bang tay vé&i siéu am = Ong tiém dung mot l1an 20 Xem muc: Lam sach/ kh&r khuan tha
va khiy tring ngam mi cong va tiéu muc:



Gilr cac dau cudi ctia cay m Chwong Lam sach bang tay vé&i siéu
chén kénh lam viéc m& dé& am va khd triing ngam

lam sach.

Giai doan sy khé: Sr dung

vai khéng c6 xo hoac khi

nény té

Hwéng dan lam sach trwdc bang
ban chai va sau d6 lam sach kiém
co hoc va khir trung nhiét

P&t san pham vao khay Chwong Lam sach / khir tring co hoc
thich hop dé& lam sach véilam sach trwéc bang tay va chwong
(trdnh rira cac diém mu).  phu:

N6i cac thanh phan véi = Chwong Lam sach tha cong

lumens va cac kénh véi 16 bang siéu &m va ban chai
suc rtra cua gia d& voi = Chwong Lam sach kiem co hoc
phun. va khtr trung nhiét

Gilr cac dau cubi clia cay

chén kénh lam viéc mé dé
lam sach.

Dé céac dung cu trén khay

v&i cac khép mé.

Lam sach/ khtre trung tha céng

» Trwdc khi khir tring bang tay, hay dé nwéc nhé giot trong mét khoang théi gian da dai dé tranh pha
lodng dung dich khtr trung.
» Sau khi lam sach / khir tring bang tay, kiém tra b& mét cé thé nhin thdy bang chét thai.
» Lap lai quy trinh lam sach / kh& tring néu can thiét.

Lam sach tha cong vé&i siéu am va khie tring ngém

Siéu am lam

Hoa chat dam dac khong
chira aldehyde, phenol va,

sach RT (lanh) >15 2 D-W QUAT: pH - o~
Rdra trung
Il gian RT (lanh) 1 - D-W -
Il Khtr trung RT (lanh) 15 2 D-W Hoa chat dam dac khong
chira aldehyde, phenol va,
QUAT,; pH ~ 9*
v Xalan cuéi  RT (lanh) 1 - FD-W -
A Lam khé RT - - - -
D-W: Nwéc udng
FD-W: Nuarc tinh khiét (khr khoang, sé lwong vi sinh vat thap: tdi thiéu 1a nwéc udng)



RT: Nhiét dé phong

*Khuyén céo: BBraun Stabimed

» Lwu y thdng tin vé ban chai lam sach thich hop va éng tiém ding mét 1an, xem Quy trinh lam sach va
khtr trung hop 1€.

Giai doan |

» Lam sach san pham trong bé l1am sach siéu am (tan sb 35 kHz) trong it nhat 15 phat. Pam bao réng tt
ca cac bé mét co thé tiép can dwoc ngam va bong am dworc tranh.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tt ca cac cén cé thé
nhin thay dworc loai bd khéi bé mét.

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

» Van xody cac bd phan di ddng, nhw dét vit, lién két, v.v. trong qua trinh vé sinh.

» Rera k§ cac thanh phan nay bang dung dich khtr tring 1am sach (it nhat nam 1an), st dung éng tiém duing
mot lan.

Giai doan Il

» Rira / xa ki s&n pham (tAt ca cac bé mét co thé tiép can) duwdi voi nwée.

» Vin xody cac bd phan di ddng, chang han nhw dét vit, khép, vv trong khi rira.
» Xa hét lwong nudc con lai.

Giai doan Il

» Nhung hoan toan san phdm vao dung dich khi tring.

» Van xody cac bd phan di ddng, chang han nhw dét vit, khép, vv trong khi rira.

» Rera sach lumens it nhat ndm Ian khi bat d&u phoi véi mét dng tiém dung mét lan thich hop.
Dam bao rang tat ca cac bé mat co thé tiép can dwoc lam am.

Giai doan IV

» Rira / xa ki s&n pham (tat ca cac bé mét co thé tiép can) duwdi voi nwdc.

» Van xody cac bd phan di ddng, chang han nhw dét vit, khép, vv trong lan rira cudi cung.
» Rira lumens bang mot 6ng tiém ding mét 1an thich hop it nhat ndm 1an.

» X& hét lwong nwdc con lai.

Giai doan V
» Lam khé san pham trong giai doan say bang thiét bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy trinh lam
sach va diét trung tiéu chuan.

Vé sinh / khir truing co hoc bang phwong phap lam sach tha céng

Lwuy

Thiét bi lam sach va khtr tring phai dwoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét ctia FDA hodc nhdn CE
theo DIN EN ISO 15883).

Lwuy

Thiét bi Iam sach va khtr tring dwoc st dung dé x&r ly phai dwoc bao dwdng va kiém tra dinh ky.

Hwéng dan 1am sach trwéc bang siéu am va ban chai

Giai
doan Bwéc Nhiétdé  Th&igian Néngddé Chatlwong Héa chat
[°C/°F] [pht] (%) nwérc
Lam sach
siéu am RT (lanh) >15 2 D-W Hoa chat dam dac khong



chtra aldehyde, phenol
Va,
QUAT; pH ~ 9*

I Xa RT (lanh) 1 - D-W -

D-W: Nwéc udng
RT: Nhiét do phong
* P& xuét: BBraun Stabimed

» Luwu y thdng tin vé ban chai lam sach phi hop va 6ng tiém ding mét 1an, xem Quy trinh lam sach va khir
trung dwoc kiém ching.

Giai doan |

» Lam sach san pham trong bé 1am sach siéu am (tn sb 35 kHz) trong it nhat 15 phat. Dam bao rang tat
ca cac bé mat co thé tiép can dwoc ngam va bong am duoc tranh.

» Lam sach san phadm bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tat ca cac cdn ban co
thé thdy dwoc dwoc loai bd khoéi bé mat.

» Néu c6 thé, hay quét qua cac bé mat khuét bang ban chai lam sach thich hop trong it nhat 1 phdt.

» Van xody cac bd phan di ddng, nhw dat vit, lién két, v.v. trong qué trinh vé sinh.

» Rera k§j cac thanh phan nay bang dung dich kh tring 1am sach (it nhat ndm lan), st dung 6ng tiém dung
mot lan.

Giai doan Il

» Rira/ xa k§ san pham (tat ca cac bé mat co thé tiép can) dwéi voi nuéc.
» Van xody cac bd phan di ddng, chang han nhw dét vit, khép, vv trong khi rira.

Lam sach co hoc kiém va khie tring nhiét
Loai may: thiét bj khi tring / khi tring budng don ma khéng can siéu am

I Xariwra so bo <25/77 3 D-W -
Il Lam sach 55/131 10 FD-W = Nong do, kiém:
- pH=13
Hoat chat bé mat anion
- <5%
m Dung dich lam viéc 0.5 %
—  pH=11*
1 Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khtre tring 90/194 5 FD-W -
nhiét

Theo chuwong trinh danh cho
\ Lam khoé - - - thiét bj lam sach va khtr khuan




D-W: Nwéc ubng

FD-W: Nwéc tinh khiét (khtr khoang, sé lwong vi sinh vat thap: tdi thiéu 1a nwéc ubng)
*Khuyén céo: Chét lam sach kiém Helimatic ctia BBraun

» Kiém tra cac bé mét co thé nhin thdy dw lwong sau khi lam sach / khir trung co hoc.

Kiém tra, bao tri va kiém tra

A Hw héng (&n mon kim loai / &n mon ma sat) cho sé&n phdm do béi tron khéng dd!
» Trwéce khi kiém tra chtre nang, bdi tron cac b phan chuyén doéng (vi du: khép, bd phan
CANH BAO day va thanh ren) bang dau bao dwéng ph hop véi quy trinh khir tring twong &ng (vi du:

dé khtr tring bang hoi nwéc: Aesculap STERILIT® | phun dau JG600 hodc STERILIT® .

Dé san phadm ngudi dén nhiét dd phong.
» Sau méi chu trinh 1am sach, khir tring va say khé hoan toan, hay kiém tra xem dung cu c6 khé, sach, hoat
dong hac bi hw hai hay khéng.
» Lam kho s&n pham néu né wét hodc am wot.
» Lap lai viéc 1am sach va khir tring cac san phdm van con tap chat hodc nhiém bén.
» Kiém tra xem céc chirc ndng clia san pham c6 chinh xac khong.
» Ngay lap tirc dé riéng cac san pham bi hu héng hoac khéng hoat ddng va gri ching dén Dich vu Ky thuat
Aesculap, xem Dich vu Ky thuat.
» Lap rap cac san pham c6 thé thao roi, xem Lap rap.
» Kiém tra tinh twong thich v&i cac san pham lién quan

béng goi

B&o quan cac san pham c6 dau sac dung cach.

D4t sadn pham trong gia d& hodc trén mot khay phu hop. Bam béo réng tat ca cac canh cat dwoc bao vé.

» Dong goéi cac khay thich hgp cho quy trinh khir trung dw dinh (vi du: trong cac hép dwng vo trung Aesculap).
» Dam bao rang bao bi cung cép di bao vé chéng lai sy tai nhiém ctia san pham trong qué trinh bao quan.

Tiét khuan bang hoi nwéc

» Kiém tra d& dam bado rang chét khir tring sé tiép xdc véi tat ca cac bé mat bén ngoai va bén trong (vi du:
bang cach mé van va voi).

» Quy trinh khir trung hop 1é

- Khtr tring bang hoi nwéc str dung quy trinh chan khéng phan doan

- May tiét trung hoi nwéc theo DIN EN 285 va dwoc xac nhan theo DIN EN ISO 17665

- Khiy trung bang quy trinh chan khéng phan doan & 134 ° C / théi gian g 5 phat

» Khi khtr tring mét sb dung cu cling mét ltc trong may tiét trung hoi nwéc, ddm bao rang khéng vwot qua
kha nang tai tbi da clia may tiét trang hoi nwéc do nha san xuét quy dinh.

Tiét khudn tai thi treng My

= Aesculap khuyén céo khéng nén tiét khuan dung cu thiét bi bang dén flash hay bang héa chét.
= CO thé hoan tat tiét khuan bang chu trinh tién chan khéng chuan trong néi hap hoi nuéc.

Dé dat chat lwong tiét khuan & marc 106, Aesculap khuyén céo céac théng sé sau

Aesculap Orga Khay / Binh chira vé trung (day duc |6)
Théng sé chu ky téi thiéu
Phwong phap tiét khuan
Nhiét do The&i gian The&i gian 1am kho t6i thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phat




* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va cé dir liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hop dwng vd khuén ctia Aesculap dwoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Cac chu trinh tiét khuin khac c6 thé phi hop, nhwng cac ca nhan hay bénh vién khéng s dung phuwong
phap dwoc khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap thay thé bang nhirng ky thuat phong thi
nghiém phi hop. Hay s dung cac phu kién dwgc FDA cho phép dé duy tri sy v khuén sau khi hoan tat quy
trinh, nhw vo boc, tdi v.v

CANH BAO tai thi trwong My

Néu thiét bj nay dwoc / dwoc st dung & bénh nhan méc bénh hodc nghi ng& mac bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), thiét bj khong thé dwoc str dung lai va phai bi hiy do khéng thé xt Iy lai hodc khtr trung dé loai bd
nguy co lay nhiém chéo.

Bao quan
Lwu tri¥ cac san pham vé tring trong bao bi chdng vi tring, bao vé khai bui, trong khu vwc khd, t6i, kiém
soat nhiét do.

Dich vu ki thuat

A Nguy co bi hw héng va/hoac sw co!
» Khong stra déi san pham
CANH BAO

» Khi can dich vu ky thuat hay stra chira, vui l16ng lién hé véi co quan dai dién cia B.Braun /Aesculap tai
quéc gia sé tai

Cac stra dbi thiét bj ky thuat y té co6 thé lam mét quyén dwoc dam bao/ bdo hanh va bi thu héi gidy phép st

dung.

Xt 1y
» Tuan tha cac quy dinh qudc gia khi x( ly hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi ctia san pham!

Cac dia chi cung céap dich vu
Dich vu ky thuat Aesculap

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / CHLB Buc

DT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Aesculap Inc.

Dich vu Ky thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puwdng day néng stra chira Aesculap

bT: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

Dia chi cung cép céac dich vu khac c6 thé 14y tir cac dia chi trén

X Iy
» Tuan tht cac quy dinh qubc gia khi x Iy hodc tai ché sé&n pham, cac thanh phan va bao bi ciia sén
pham!


mailto:ats@aesculap.de

Nha phan phéi & My/Lién hé & Canada dé biét thong tin san pham va khiéu nai
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034, Hoa Ky

TA-Nr. 013771 10/15 V6 And.-Nr. 51420



Aesculap®

Phau thuat than kinh Aesculap

Hwéng dan ste dung / M6 ta ky thuat
Kep lvdng cwe (md GK560R, GK561R, GK580R, GK581R)

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Btrc
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461

95-26 00 | www.aesculap.com Aesculap
Mot cbng ty ctiia B. Braun

TA-Nr. 013128 07/15 V6 And.-Nr. 51342

Ce "=- DIR 93/42/EEC


http://www.aesculap.com/

Aesculap®
Kep lwéng cwc

Chidan

1 Kep lwéng cuc

2 Tay cam

3 Nat 4n

4 Phan tay cam c6 thé di chuyén dwoc
5 Hwdng dan bén trong

Biéu twong trén san pham va bao bi

A

Ap dung cho

= GK560R

= GK561R

= GK580R

= GK581R

» D& biét hwéng dan cu thé vé muc s dung va thong tin vé
kha nang twong thich vat liéu, xem thém Phan mé rong
Aesculap tai https://extranet.bbraun.com

Chu y, biéu twong canh bao chung
Chu y, xem tai liéu di kém v&i san pham

Muc dich str dung o

Kep Iwdng cwc dwoc st dung dé cam mau voi dong HF trong
cac thd tuc vi phau va phau thuat than kinh.

Chi dinh

Chi dinh, xem Muc dich st dung.

Chu thich

Nha san xuét khdng chju trach nhiém cho bét ky viéc st dung
san pham nao déi véi cac chi dinh cu thé va / hodc cac dmg
dung dwoc mo ta.

Chéng chi dinh
Chuwa biét dén

Rui ro va tac dung phu

La mot phan cla nghia vu phap ly phéi thong b&o, cac rui
ro va tac dung phu dién hinh sau day lién quan dén viéc st
dung céc dung cu phéu thuat dwoc dé cap. Day chd yéu la
quy trinh cu thé, khdng danh riéng cho san pham va khong
gi6¢i han ddi véi thiét hai khdng mong muén ddi véi cac mo
xung quanh dan dén vi du: chdy mau, nhiém trang, khéng
twong thich vat liéu hodac cac bd phan dung cu con lai
khong dwgc chi y & bénh nhan wv

Xt Iy va chuan bij an toan

THAN TRONG

Luat lién bang han ché thiét bj nay dwoc béan theo hodc theo yéu
cau cua béc sil

» Dam bao rang san pham va céac phu kién ctia né chi dwoc
van hanh va st dung bdi nhitng nguwoi cé dao tao, kién thire
hoac kinh nghiém can thiét.

» Doc, lam theo va gitr hwéng dan s dung.

» Chi st dung san phdm phu hop véi muc dich s& dung cla
no, xem Muc dich s dung.

» Thao bao bi van chuyén va lam sach s&n phdm mai, bang
tay hodc bang may, trwéc khi khir trung ban dau.

» Luwu trlr bat ky s&n phdm méi hodc chua st dung & noi kho
ro, sach sé va an toan.

» Trwéc mbi lan si dung, kiém tra sdn pham xem c6 bj 1dng,
cong, gay, ntt, mon hoac gay khong.

» Khong s& dung san phdm néu san pham bj hdng hoac bi I6i.

D&t san pham sang mdt bén néu nd bi hdng.

» Thay thé bat ky thanh phan bj hw héng ngay lap tic

véi cac phu tung ban dau.

Nguy co' chén thirong do danh Iira hoac né khi dé chay!
Tia Itra dién co thé xay ra khi st dung thiét bj HF theo chi
dan.
CANHBAQ P Tuén thi céc huéng dan an toan trong hwéng dan siv
dung thiet bi HF.

Chén thwong nhiét cho bénh nhan / ngui diing do
khdng du cach dién cta khach hang tiem nang trong
céc phu kién dang hoat dong!

» Diéu chinh thiét bi HF thanh mot cai dét thich hop dé
dam bao rang dién ap dau ra cwe dai khong khép hoac
khdng vweot qua dinh mure dién &p phu kién dwoc chi
dinh cho san pham.

Nha s&n xuét da thd» nghiém sén pham va xac minh rang céch
dién cta no c6 thé chiu dwoc 20 chu ky tai xt ly. Trong thwe
hanh 1am sang, tudi tho cta dich vu sé& phu thudc vao viéc st
dung trong phau thuat ca nhan va céc diéu kién diéu tri cu thé
cta bénh vién.

» Trudc moi lan st dung, kiém tra céc san phdm vé: hw hong
hodc thay doi bé mat doi véi Iép cach nhiét.

» Ngay lap tirc phan loai cac san pham bi hw hong hoac khong
hoat ddng va gtri ching dén Dich vu Ky thuat Aesculap, xem
Dich vu Ky thuét.

» Diéu chinh dau ra cong suat HF (va téc do dong argon) dé
thwe hién can thiép. Hay tinh den kinh nghiém lIam sang hoac
gia tri tham khao.

» Chon dau ra cong suat HF thap nhéat c6 thé.

» Gilr sach bé mat tiép xtc cda san pham trong khi phau thuat.
I:oai bé dw lwong md nam hoéc dich co thé bang tdm bong
am.

Pau cam clia san pham dwoc gén véi dau ni sau: pin, 1.6 mm,
bung. Tham kh&o tai liéu quang cao cuta ching toi dé tim mot
cap twong thich.

Panh gia dién ap phu kién cGa san pham la 600 Vp.

Xép hang dién ap phu kién phal vrot qua hoac khép voi dign
ap dau ra cwc dai ma san phdm duoc van hanh két hop voi
thiét bi HF phu hop & ché d6 / cai d&t van hanh phu hop (xem
IEC / DIN EN 60601-2-2).

Pé tranh bdng HF:


https://extranet.bbraun.com/

> Ludn ludn gitr dau cudi hoat dong ctia san pham trong
trvong tam nhin cia nguoi ding bat ct khi nao kich hoat
nguon HF.

» Trudce khi kich hoat thiét bj HF, hay kiém tra xem dau lam
viéc ctia san pham khéng cham vao bat ky phu kién dan dién
nao.

» Trude mbilan st dung, kiém tra tryc quan san pham vé: hu
héng hoac thay dbi b& mét ddi véi l&p cach nhiét.

» Khong bao gio d4t san pham trén hodc bén canh bénh
nhan.

» Khi st dung cac phu kién de noi soi hodc noi soi, hay tat
ché do bat ty déng cua thiét bi HF.

» Thuc hién theo cac hwéng dan st dung thiét bj HF.

Hoat déng an toan
Nguy co chan thwong va / hoéc truc tric!
A » Ludn ludn tién hanh kiém tra chirc ndng trwéc

khi ste dung san pham.

CANH BAO
Nguy co chan thwong khi st dung san pham
ngoai tam nhin!
» Chi &p dung san pham dwéi sw kiém soat tryc
CANH BAO
THAO ROI

» Déng tay cdm di ddng phan 4.
> Anva gilr nat day 3.
» Dong thoi, day tay cam di dong 1én 4.

» Trich xuét thanh dan bén trong 5 tir tay cdm 2, xem Hinh 1.

LAP GHEP

» Dam béo tay cAm di dong phan 4 déng va day lén

» Cheén thanh dan trong 5 dau tién vao tay cAm 2, sau dé
vao tay cam di dong phan 4.

» V6&i thanh dan trong 5 da dwoc chén, Kéo tay cam di
doéng phan 4 dé nat an 3 &n khép vao

» Kiém tra xem tay cAm di dong phan 4 da duoc khéa an
toan, xem Hinh 2.

Tha tuc tai xr ly dwec xac nhan

Ghi chu an toan chung

Cha thich

Tuan thd cac quy dinh phap 1y quéc gia, cac tiéu chuan va chi
thi qudc gia va quac te, va cac hwong dan vé sinh 1am sang tai
dia phwong dé tai xw ly.

Cha thich

i v6i nhiing bénh nhan mac bénh Creutzfeldt-Jakob (CID),
nghi ngd 1a CJD, hogc cac bién thé co the c6 cua CID, hay
tuan tha céac quy dinh qudc gia c6 lién quan lién quan dén viéc
tai X ly san pham.

Cha thich

Can lru y rang viéc tai xirly thanh cong thiét bj'y té nay chi co
thé dwoc dam bado sau khi xac dinh trwéc phwong phap tai xd&

ly. Ky thudt vién van hanh / tai xc ly chju trach nhiém cho viéc
nay.

Cac héa hoc dwoc chi dinh da duoc st dung dé xac nhan.
Cha thich

Pé biét thong tin cap nhat vé xu Iy lai va twong thich vét liéu,
xem thém Aesculap Extranet tai www.extranet.bbraun.com.
Quy trinh kher trung hoi nwée duwgc xac nhan da duoc thuc hién

trong hé thong thiing chira vo tring Aesculap.

Thong tin chung

Dw lwong phau thuat khd hodc gan c6 thé lam cho viéc 1am

sach tré nén khé khdn hon hodc khong hiéu qua va dan dén

an mon. Do d6, khoang thdi gian gilra (rng dung va x& ly

khong duoc vuot qua 6 h; Ngoai ra, khéng nén cé dinh nhiét

do lam sach trwée> 45 ° C cling nhw khdng cd dinh cac chat

kh( tring (hoat chéat: aldehydes / rivqu).

C4c chét trung hoa qua murc hodc chat tiy riva co ban c6 thé

dan dén mét cudc tan cong héa hoc va / hodc mé dan va viéc

danh dau laser tré nén khong thé doc dwoc bang méat hodc

bang may.

Dw lwong c6 chia clo ho&c clorua, vi du, trong dw lwgng phau

thuat, thuéc, dung dich mudi va trong nwéc dich vu dwoc st

dung @& 1am sach, khi tring va khi tring, sé gay ra thiét hai

an mon (r6, an mon do cdng thang) va lam héng san pham

kim loai. Chling phai dwoc loai bd bang céach rira kj bang

nwéc khir khoang va sau d6 sy kho.

Thuc hién sy bd sung, néu can thiét.

Chi x Iy cac hoa chat da dwoc kiém tra va phé duyét (vi du:

phé duyét VAH hodc FDA hoac nhan CE) va twong thich véi

céc vat liéu cta san pham theo cac khuyén nghj ctia nha san

xuét héa chéat c6 thé dwoc st dung dé xd Iy sdn phdm. Tét ca

cac thdng sé ky thuat &ng dung clia nha san xuét hda chét

phai dwoc tuan thi nghiém ngat. Khdng lam nhw vay c6 thé

dan dén cac van dé sau:

=« Thay déi quang hoc trong vét liéu, vi du, phai mau hoac bién
mau cla titan hodc nhoém. Déi véi nhém, dung dich xd Iy / x
Iy chi can c6 dd pH> 8 dé& gay ra nhirng thay ddi bé& mat co
thé nhin thay.

= Hw hong vat liéu nhw an mon, nit, nit, 1do héa s&m hoac
phéng.

» Khong s& dung ban chai lam sach kim loai hodc chat mai

mon khac sé lam héng bé mat san pham va c6 thé gay &n mon
» D& biét thém thong tin chi tiét vé tai xt ly an toan vé sinh

va bao quan vat liéu / bao quan gia tri, xem www.a-k-i.org, lién
két dén An pham, Sach nhé - Bao tri dung cu ding cach.

Théo roi san pham trwérc khi thwe hién quy trinh x@ Iy lai
» Théo r&i san phdm ngay sau khi st dung, nhw dwoc mo
ta trong hwéng dan st dung twong ng.
Chudn bij tai noi st dung
» Néu c6 thé, hay rira cac bé mat khong thé tiép can dé kiém
tra c6 thé nhin thay (t6t nhat 1a bang nwéc khir khoang), vi du
nhw st dung dng tiém dang mét Ian.
» Loai bd bat ky dw Iwong phau thuat cé thé nhin thay cang
nhiéu cang tot bang mot miéng vai 4m, khdng c¢6 xo.

» Dt san pham kho vao thung chira chét thai kin va chuyén
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tiép dé lam sach va khi triing trong vong 6 gio.

Chuan bij trwée khi lam sach
» Théao d& san pham trwdc khi vé sinh, xem phan Théo
rovi.

An toan danh riéng cho san pham Chu thich vé quy
trinh tai xdr ly
Nguy hiém cho bénh nhan!
z : S » Chi xtr Iy lai san pham bang cach 1am sach thi
cong sau do6 la lam sach co hoc.

NGUY HIEM
é Rui ro cho bé&nh nhan do nhiém chéo!
» Khong lam sach céc san pham bi 0 nhiém
cling v&i cac san pham khong nhiém ban trong
NGUY HIEM ,
Lam héng san pham do cac chét tay riea / khiv triing
khong phu hop va/hodc nhiét do qua cao!
A » Strdung cac chat tay riva va khi tring theo hwéng
NGUY HIEM dan cua nha san xuat

- dwoc chap thuan cho st dung, vi du, trén nhom, vét
liéu nhwa va thép cao cap,

-khong tan cong céc chat 1am mém (vi du: trong
silicone).

» Quan sét cac thong s6 ki thuat vé ndng dd, nhiét do
va thei gian tiép xdc.

» Lam sach va kht triing cac san pham vi phau mot cach co
hoc néu chling co the dwoc dat an toan trong may hoac trén
cac thiét bi dinh vi.

Lam sach / khir trung co’ hoc véi 1am sach trwéc bang tay
Chu thich
M4y 1am sach va khe triing phai c6 hiéu luc da duwoc kiém tra
va phé duyét (vi du: phé duyét cia FDA hoac nhan CE theo
DIN EN 1SO 15883).
Cha thich )
May lam sach va kher tring dwoc st dung dé xcv ly phai duwoc
bdo dwéng va kiém tra dinh ky.

Hwéng dan 1am sach trwéc bang ban chai

Giai Bwéc  Nhigtdd t Conc. Chét  Hoachét
doan [CPF]  [phat] [%]  lwong
nworc
| Lam RT >15 1 D-W Dr.
sach (lanh) Weigert
khtr neodish
tring er®
Septo
Clean*
[ Rira RT 1 - D-W -
(lanh)
D-W: Nuwéc udng

RT: Nhiét d6 phong

* Chét tAy rira khr hoat tinh Prion (xem Thdng tin k thuat Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

Giai doan |

» Nhlng hoan toan san pham vao dung dich vé sinh / khtr tring
trong it nhat 15 phdt. Dam bao rang tat ca cac bé mét co thé
truy cap dwgc lam am.

» Lam sach san phdm bang ban chai lam sach phi hop (50
mm /: 2 mm, vi dy TA012889) trong dung dich cho dén khi tat
ca céc can co thé nhin thdy da duoc loai bd khdi bé mat.

» Néu c6 thé, hay chai cac bé mat khong nhin thay trong it nhat
1 phat bang ban chai lam sach phu hgp (50 mm /: 2 mm,

vi du. TA012889).

» Huy dong cac bd phan khéng cirng, nhu dat vit va ban 18,
trong khi vé sinh.

> Sau do riva ki cac khu virc nay it nhat nam Ian bang dung
dich khtr trung lam sach bang 6ng tiém dung mét lan (20 ml).

Giai doan Il

» Rira/ xa kj dung cu (tat ca cac bé mét ¢ thé tiép can) duéi

VvOi nuwarc.

» Di dong cac bd phan khong cirng, nhw dat vit va ban Ié, trong
khi rtra.

Lam sach co kiém va khiv triing nhiét
Loai may: thiét bi khi tring / khi tring budng don ma khéng
can siéu am

Giai Bwérc Nhigtdo t Conc.  Chat lwong nwéc

doa [°CFF]  [phat] [%]

n

| Riva trwéc <25/77 3 D-W -

I Lausach 55/131 10 FD-W Dung dich lam viéc
Dr. Weigert
neodisher®
SeptoClean 1 *

Il Ribakj  >10/50 1 FD-W -

IV Khee trung 90/194 5 FD-W -

nhiét

V  Saykhd - - - Theo  chuong
trinh cho may lam
sach va khtv tring

D-W: Nuwéc udng

FD-W: Nuwéc khd mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh
th&p: it nhét 1a chét lwong nwéc udng)

* Chét tay rira khv hoat tinh Prion (xem Thdng tin k§ thuat Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

» Dat san pham vao khay thich hop dé vé sinh (tranh

riva cac diém mu)

» Dat dung cu vao khay véi ban 1& mé.

» Két ndi cac bo phan véi lumens va cac kénh tryc tiép

vao céng suc rira ctia cb xe tiém.

» Kiém tra cac bé mat co thé nhin thdy dw lwong sau
khi lam sach / khir trung co’ hoc.



Kiém tra, bao tri va kiém lai

A

NGUY HIEM

Huw hong (an mon kim loai / an mon ma sat) cho san
pham do boi tron khong du!

» Trwéc khi kiém tra chirc nang, boi tron cdc bo phén
chuyen dong (vi du: khép, bo phan day va thanh ren)
béng dau bao dwdng phu hep véi quy trinh khwtrung
twong (ng (vi du nhw khir tring béng hoi nwéc:
Aesculap STERILIT® | phun dau JG600 hoic
STERILIT® | nhé giot boi tron JG598).

» Dé san pham ngudi dén nhiét do phong.
» Sau médi chu trinh lam sach, khtr tring va sy kho hoan
toan, hay kiém tra xem thiét bj c6 khé, sach, hoat dong va
khong bi hw héng (vi duy: vat liéu cach nhiét bi héng hoac
bi an mon, Iong bi cong, v&, nit, mon hodc gay).
» Lam kho s&n phadm néu né wét hodc &m wét.
» L&p lai viéc lam sach va khi trung céc san pham van
con tap chat hodc nhiém bén.
» Kiém tra xem céc chirc ndng ctia san pham cé chinh
xac khéng.
» Ngay lap tirc dat sang mot bén cac san pham bj hw
héng ho&c khéng hoat déng va glvi chung dén Dich vu Ky
thuat Aesculap, xem Dich vy Cong nghé.
» L&p rap cac san pham cd thé thao roi, xem Lap rap.

» Kiém tra tinh twong thich v&i cac san pham lién quan.
bong goi
» Bao vé san phdm moét cach thich hop véi cac meo lam
viéc tét.
» Dat san pham vao gia d& hoac trén khay phu hop. Dam
bao rang tat ca cac canh cat dwoc bao ve.
» Ddng goi cac khay thich hgp cho quy trinh khir tring
dw dinh (vi du: trong cac hép dwng Aesculap vé trung).
» Dam bao rang bao bi cung cap dd bao vé chong lai sy
tai nhiém cdia san pham trong qua trinh bao quan.

Khi tring bang hoi nwéc
Cha thich

S&n pham c6 thé duwoc khir tring trong tinh trang théo roi
hodc trong tinh trang 13p rap.

» Kiém tra dé dam bao rang chét khir triing sé tiép xtc véi
tht ca cac bé mat bén ngoai va bén trong (vi du: bang cach mé
bat ky van va voi nao).

» Quy trinh khtr trung hop 1€

- Khir tring béng hoi nwéc bang quy trinh chan khong
phan doan

- Méy tiét trung hoi nwéc theo DIN EN 285 va dugc xac
nhan theo DIN EN ISO 17665

- Khir tring bang quy trinh chan khong phan doan &
134°C, thoi gian gitk 18 phat dé khir hoat prion

» Khi khtr tring mét s6 dung cu ciing mét lic trong may
tiét trung hoi nwéc, ddm bao rang khong vwot qua kha
nang tai téi da clia may tiét trang hoi nwéc do nha san xuét
quy dinh.

Khte trung cho thi trwéng My

= Aesculap khuyén khdng nén khir tring thiét bi bang cach

khe trang bang dén flash hodc khir tring bang héa chét.

= Khiv triing c6 thé dwoc thuc hién badng mét chu trinh
thuan loi tiéu chuén trong néi hap. D& dat dwoc mirc dam
bao v tring tir 10-6, Aesculap khuyén nghij cac thong sb
sau:

Aesculap Orga Khay / Binh chira v0 tring

(day duc 16) Thong s6 chu ky téi thiéu *

Phwong phap Nhiét dé Thei gian Thoi gian say
khte tring kho toi thiéu
Chan khdng 270 °F/275 4 phut 20 phat

so bd °F

* Aesculap da xac nhan chu trinh khi tring & trén va c6 di
liéu trong ho so. Viéc xac nhan da dwoc thuc hién trong mot
thiing chtra vo tring Aesculap dwoc FDA xda dé khir tring va
b&o quan cac san pham nay. Cac chu ky khi tring khéc cling
c6 thé phu hop, tuy nhién cac ca nhan hodc bénh vién khong
sir dung phuong phap dwoc khuyén nghi nén xac nhan bét ky
phwong phap thay thé nao bang céc ky thuat phong thi nghiém
phu hop. St dung mot phu kién da dwoc FDA xo6a dé duy tri
tinh vo tring sau khi ché bién, chang han nhw boc, ti, v.v.

CANH BAO cho thij trweng My

Néu thiét b nay dwoc / dwoc s dung & bénh nhan méc bénh hodc
nghi nge mac hénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), thiét bj khong thé dwoc
st dung lai va phai bj pha hay do khdng thé xt 1y lai hodc khir triing
dé loai b6 nguy co lay nhiém chéo.

Bao quan
» Bao quan san pham vo triing trong bao bi chong vi tring,
bao vé khai bui, trong khu vwc khd, toi, kiem soat nhiét do.

Dich vu ky thuat
A Nguy co chan thywng va’I hoac truc trac!
» Khong stra doi san pham.
, dugre bao vé khéi bui, trong mét khu vwe khd,
CANH BAO toi, kiem soat nhiét do.
» Dé duoc phuc vu va sta chira, vui long lién hé véi co
quan B. Braun / Aesculap quoc gia cta ban.
Stra d6i dwoc thyc hién trén thiét bi ky thuat y té co thé
dan dén mat quyen bao hanh / bao hanh va mat giay phép
ap dung.
Dia chi dich vu
Aesculap
Technischer
Service Am
Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Blrc
Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My:
Dich vu ky thuat
ttn. Aesculap



mailto:ats@aesculap.de

615 Lambert Pointe Drive Hazelwood

MO, 63042

Puwong day néng stra chira Aesculap

Phone: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Cac dia chi dich vu khac c6 thé dwoc lay tiv dia chi néu trén.
Phu kién/phu ting

Ma s6 Chi dinh
GK561R Thay thé thanh dan trong
cho GK560R
GK580R Thay thé thanh dan trong
cho GK580R
TA012889 Ban chai lam sach
Xie 1y

» Tuan thi cac quy dinh quoc gia khi x( Iy hoac tai ché
san pham, cac thanh phan va bao bi cia né!

Nha phén phai tai Hoa Ky / Lién hé tai Canada dé biét thong tin va
khieu nai ve san pham

Aesculap Inc.

3773

Corporate

Parkway

Center

Valley, PA,

18034, USA

TA-Nr. 013128 07/15 V6 And.-Nr. 51342
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Aesculap® ‘
Kep lwéng cwe dung mot lan

Ky hiéu trén san pham va bao bi

Khey tring bang chiéu xa
Khong st dung lai trong cac ng dung dw dinh theo quy dinh cia nha san xuét

S dung béi

Chay, biéu twong canh bao chung
Cha y, xem tai liéu di kém v&i san pham

Ngay san xuat

N ™)

C6 thé ap dung vo&i
Dé biét hwdng dan cu thé vé& muc st dung va théng tin vé kha ndng twong thich vat liéu, xem thém Phan mé rong
Aesculap tai www.extranet.bbraun.com

Muc dich st dung
Kep lwdng cwe dung mot [an dwoc str dung dé déng mau cdm mau trong cac thi tuc phau thuat.

Xt ly va chuén bi an toan
THAN TRONG
Luat lién bang han ché thiét bj nay dé ban theo, hodc theo yéu cau cta bac si!

CANH BAO

Nguy co chan thwong néu sir dung kep ddng méau lwdng cuc bi hw hdng hodc mon!

Doc va tuan thu 161 khuyén trong huéng dén str dung.

Nguy co chan thwong do danh Itra hodc n6 khi dé chay!

Tia ICra dién c6 thé xay ra khi str dung thiét bi HF theo chi dan.

» Tuan tha cac hwédng dan an toan trong hwéng dan stv dung thiét bi HF.

Chén thwong nhiét cho bénh nhan / nguwdi dung do khéng du cach dién cltia khach hang tiém néng trong cac phu
kién dang hoat déng!

» Diéu chinh thiét bi HF thanh mét cai dat thich hop dé ddm béo rang dau ra cuwc dai dién ap khong khép hodc khong
vwot qua dinh mie dién ap phu kién dwoc chi dinh cho san pham.

Diéu chinh cong suét HF cho can thiép phau thuat dw dinh. Hay tinh dén kinh nghiém Iam sang hoac gia tri tham
khao.
Chon dau ra céng suat HF thap nhét c6 thé.
Gilr sach bé mat tiép xtc clha san pham trong khi phau thuat. Loai bé dw lwgng md nam hoac dich co thé bang tam
béng am.
San pham duoc trang bi véi két ndi sau & phia phich cdm: phich cdm chan lwéng cuc.
Tham khao tai liéu quéng céo ctia chung toi dé tim mét cap twong thich.
Tham khao tai liéu quang céo clia ching téi dé tim mét cap twong thich.
Danh gia dién ap phu kién ctia san pham la 550 Vp.
Xép hang dién &p phu kién phai vwot qua hodc khép véi dién ap dau ra cwe dai ma sédn phadm dwoc van hanh két
hop véi thiét bi HF pha hop & ché dd / cai dat van hanh phu hop (xem IEC / DIN EN 60601-2-2).
Dé tranh béng HF:
Ludn ludn gitk dau cudi hoat dong cta san pham trong treong tam nhin cta ngwdi ding bét ctv khi nao kich hoat
nguon HF.
Trwéce khi kich hoat thiét bi HF, hay kiém tra xem dau lam viéc ctia san pham khong cham vao bat ky phu kién dan
dién nao.
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Trwdc méi lan st dung, kiém tra trwc quan san phdm vé: hw héng hoadc thay dbi bé mat dbi véi Idp cach nhiét.
Khéng bao gi¢r dat san pham trén hodc bén canh bénh nhan.

Khi str dung céc phu kién dé noi soi hodc ndi soi 6 bung, hay tat ché do bat tw dong cla thiét bi HF.

Thwc hién theo cac hwéng dan s dung thiét bi HF.

Nguy co nhiém tring cho bénh nhan va / hodc ngwéi ding va suy giam chirc ning san
pham

NGUY .

HIEM Do str dung lai. Nguy co’ thwong tich, bénh tat hoac te vong do nhiém ban va/ hoac

suy giam chirc nang cua san pham!
» Khong xtr ly lai san pham.

San pham duogc khy tring bang gamma va dwoc cung cp trong bao bi vé tring.
San pham khéng dwoc st dung lai.
Dam bao rang san pham va cac phu kién cta né chi dwgce van hanh va siv dung béi nhivng nguwdi co dao tao, kién
thirc hodc kinh nghiém can thiét.
Poc, lam theo va gitr hwdng dan s dung.
Chi str dung s&n pham phi hop véi muc dich st dung ctia nd, xem Muc dich s dung.
Khéng st dung cac san pham tir bao bi vd tring mé hoac bi hw héng.
Trwéc mbi 1an st dung, kiém tra sdn pham xem cé bij 16ng, cong, gay, nit hodc gay khong.
Khong st dung san phdm néu san pham bi héng hoac bi 16i. D&t sdn phadm sang mét bén néu né bi héng.
Khéng st dung san pham sau ngay st dung.
Van hanh an toan

Nguy co’ chan thwong hoic sai chirc nang
Luén luén tién hanh kiém tra chirc ndng trweéc khi ste dung san pham.
CANH BAO

Nguy co’ chan thwong va / hodc truc tréc néu phu kién dwoc gan khong
duang!
Chi két néi cac phu kién lwdng cwc véi cac 16 cam lwdng cuwc.
» Khong str dung bat ky phu kién don cuc.
THAN TRONG

Két ndi cap véi dung cu vo tring sao cho cac chan tiép xic nam hoan toan bén trong cac giéc cap.
Dat cap dé tranh tiép xuc véi bénh nhan hoac cac loai cap khac.

Thua tuc tai xte ly dworc xac nhan

San pham dung 1 lan

Nguy co nhiém tring cho bénh nhan va / hodc ngwéi dung va suy giam chirc nang

san pham L
do st dung lai. Nguy co thwong tich, bénh tat hoac tr vong do nhiem ban va/
hoac
NGUY HIEM  suy giam chirc nang cia san pham!
» Khong xtr ly lai san pham.

Bao quan
B&o quan cac san pham st dung mét lan vé tring dwoc bdo vé chdng bui trong phong khd, téi va kiém soat nhiét
dé.

Dich vu ky thuat

A Nguy co’ chan thwong va / hoic truc trac!
Khong stpa d6i san pham.

DPé dwoc phuc vu va stra chira, vui long lién hé voi co quan B. Braun / Aesculap quéc gia cua ban.
Stra ddi dwoc thwe hién trén thiét bi k§ thuat y té co thé dan dén mat quyén bao hanh / quyén bdo hanh va cho céac
giay phép ap dung.



DPia chi dich vu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Nwéc Buc

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac & My

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Puwdng day néng stra chira Aesculap

DT: +1(800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Céc dia chi dich vu khac c6 thé duoc lay tir dia chi néu trén.

Thai bé

Tuan tha cac quy dinh qudc gia khi xt ly hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi ciia san pham!
Nha phan phéi tai Hoa Ky / Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san pham

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,
USA
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