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1. Hwéng dan lam sach va khir nhiém dung cu ctia NuVasive

Nha san xuét: NuVasive Phwong phap: Lam sach thd céng va ty dong

Dung cu: Tat ca cac dung cu phau thuat ctiia NuVasive dwoc cung cap vdi ca hé théng bd phan cay ghép va dung cu phau thuat cta ching téi.

Cac huéng dan _nay dwgc cung cép theo tiéu chuan AAMI TIR12, AAMI TIR30 va ISO 17664 va dwoc dung dé bd sung cho cac quy trinh lam sach va khty
tring dung cu s&n ¢é cta bénh vién. Viéc st dung cac huwéng dan nay khong loai bd hodc gi¢i han trach nhiém cudi clng clia nguwdi dung cubi vé do sach
va do vo trung ctia béat ky dung cu phau thuat nao dwoc dung tai co' s& cua ho. Hwéng dan nay chi &p dung cho cac dung cu phau thuat ctia NuVasive

dwoc cung cap cung véi cac hé thong phau thuat ¢b dinh va han xwong lién than abt song cla chung t6i. Hwong dan nay khéng é&p dung cho cac phu kién

ctia Hé théng NVM5, céc pl

hu kién va dung cu vé tring dung mét Ian hodc cac bd phan cay ghép clia NuVasive. Phai st dung nhitng hwéng dan nay

trwde khi tiét trung cac dung cu.

Canh bao va bién phap
phong ngtra

Khuyén nghi s& dung chét tiy rira enzym pH trung tinh trén tit ca cac dung cu ctia NuVasive ngoai trlr nhw sau: C6 thé st
dung céac chat kiém c6 pH bang hoac Ién hon 12 dé 1am sach dung cu bang thép khdng gi va polyme tai nhitng quéc gia ma
luat phap hoac quy dinh dia phucng yéu cau va/hoac khi cé lo ngai lién quan dén cac bénh prion nhw CJD va/hodc bat ky tac
nhan gay bénh truyén nhiém nao khac da biét.

Ludn lam theo hudng dan cla nha san xuét cac dung dich va/hodc dung cu lam sach dwoc dung khi lam sach céac dung cu
phau thuat ctia NuVasive.

Phai luon kiém tra ky lwdng dung cu truéc méijan str dung va sau mét chu trinh lam sach xem ¢6 dung cu nao bj v&, mon hoac
hw ton hay khéng. Can tra lai cac dung cu hw ton hoac khong hoat dong cho dai dién NuVasive clia ban dé thay thé. Can lam
sach va tiét trung cac dung cu hw tdn theo nhirng hwéng dan xnafy trwde khi tra lai cho NuVasive.

B4t ky dung cu nao béng thép khéng gi hodc polyme c6 tné da tiép xdc véi tac nhan gay bénh~truyén nhiém, chang han nhw
nhwng khéng gi¢i han & Bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD) can duoc xt Iy theo quy trinh khte nhieém prion cla co s& cham soc stre
khde. Lién hé véi Trung tam kiém soét dich bénh va/hodc Td chirc Y té Thé gidi dé biét thong tin méi nhét vé sw truyén nhiém
va v6 hiéu héa CJD hoéc bét ky tac nhan gay bénh truyén nhiém nao khéc da biét.

Cac b dung cu ctia NuVasive c6 chira dung cu bang titan c6 mau, dung cu béng nhém cé mau va dung cu voi tay cam bang
nhém c6 mau chi nén duoc lam sach bang cac chat tay rira enzym pH trung tinh it tao bot. Y cu banh veét md MaXcess va LuGi
dao cua Y cu banh vét md MaXcess c6 chira cac bd phan bang nhém ciing chi nén dwoc lam sach bang cac chat tay rira
enzym pH trung tinh tao it bot.

Khong st dung cac vat liéu lam sach cé thé gay trdy xwée bé mat dung cu vi cé thé xay ra oxy hoa.

Lubn mang thiét bi bao hd ca nhan (PPE) khi lam sach va xt ly cac dung cu phau thuat ctia NuVasive theo quy dinh trong cac
quy trinh va chinh séch clia co s& cham séc strc khde.

Co s& cham soc stre khoe can tuan tha tat ca luat phap va quy dinh tai nhitng quéc gia noi cac yéu cau vé tai x& Iy nghiém
ngat hon so v&i yéu cau néu trong cac hwéng dan nay.

Cac gi6i han vé tai xt ly

Viéc tai xtr ly 1ap di Iap lai nhw néu trong tai liéu nay va cac huwong dan lam sach va tiét tring nhw néu trong “Hwong dan st
dung” (IFU) di kém véi mbi bd dung cu ctia NuVasive sé chi cé cac anh hwéng nhd 1én viéc tai st dung va tudi tho cliia cac
dung cu duoc liét ké trong tai liéu nay. Thoi diém ket thac tudi tho dung cu s& dwoc xac dinh théng qua kiém tra tirng dung cu
sau chu trinh tai xt ly. Can tra lai cac dung cu hw ton hoac khong hoat déng cho dai dién NuVasive clia ban dé thay thé.

Hwéng dan

Tétca cac dung cu tredc tién phai dwoc lam sach ky lwdng bang cac phuong phap da dwoc phé chudn mé ta sau day trudc khi tiét tring va dwa vao
trwdng phau thuat vo trung.

Diém s dung:

Cac dung cu nhiém bén can dwoc lau sach hét vét ban nhin thy tai diém st dung, trwoc khi chuyén sang don vi xi Iy trung
tam dé lam sach va tiét trung. Loai bd vét ban dw thira va tan tich bang khan vai dung mét 1an hoac khan giay.

NuVasive khuyén nghi két hop lam sach ky lvéng dung cu ph&u thuat bang tha cong va ty dong treede khi tiét trang. Cac dung
cu phtre tap (dung cu c6 nhiéu hon mdt manh, cé 18 nhd, éng théng, bd phan chuyén dong hoac 16 ¢6 ren) ddi hdi mot ché do
lam sach ky lwéng hon, dwoc néu trong quy trinh lam sach nay.

Khuyén nghi ngdm nuéc san trude khi lam sach tha céng.

Chuén bi khtr nhiém

Dung cu can duoc lam sach sém nhét c6 thé dé& dam bao dé lam sach theo cac quy trinh kiém soat lay nhiém va quan ly chét

thai nguy hai clia co’ s& cham séc strc khoe.

1. Trwéc khi ngdm dung cu vao dung dich téy rira enzym, rlra dung cu dwdi voi nwéc mat dang chay va lau hét vét ban hoac
tan tich con lai bang khan lau dung mét lan. Bam bao xa sach cac long ong, khe hoac k& hé trong khi rira dwéi voi nwéc
mat dang chay.

Lwu y: Nhiéu dung cu dwoc thiét ké& d& thao roi khi lam sach (nhan biét bang sb hiéu bo phan bét dau va&i chiv ‘D). D6 voi

nhirng dung cu nay, hay tham khao cac hwéng dan bd sung minh hoa céc bwéc can dé thao roi va I&p rép dung cu. Khong

dwoc thao roi cac dung cu khéng duoc thiét ké dé thao rdi (vi du: than Y cu banh vét md MaXcess) trong khi lam sach néu
khéng c6 thé xay ra hw hdng dung cu.

Vui Iong lién hé dai dién NuVasive clia ban dé biét thém thong tin vé viéc thao roi.

Rx ONLY

Trang 2/ 4 9400896-VI N-2022-12



Lam sach: Tha cong

Dung cu khuyén nghi: Ban chai nylon c& nhé, trung binh va Ién, day “K” kich c& thich hop duoc cung cép kem theo céc b dung
cu phéu thuét cia NuVasive, khén lau khéng xo ding mét lan hodc miéng bot bién va dung dich tay rira pH trung tinh, khéng
chira phosphate, it tao bot (chdng han nhu MetriWash hodc dung dich tong duong nhw Chét tay riva trung tinh siéu dam
dac Prolystica).

2. Chuan bi dung dich ty rira enzym, chang han Methyme theo khuyén ngh| ctia nha san xuét bang cach st dung nwéc
may &m. D&t céc dung cu vao mdt mé dung dich tay rra enzym moi pha & vi tri m& (néu thich hop) va dé& ngam trong it
nhét 50 giay. Trong khi ngam ltc l&c cac dung cu hét mét pham vi chuyén dong tron ven (néu thich hop cho dung cu cu
thé) d& cho phép dung dich tay rtra tham nhap hoan toan. Cac dung cu duoc thiét ké d& thao roi can dwoc thao roi trwéc
khi lam sach. Cac dung cu khéng thao rdi cé thé can ngam thém.

3. Sau thoi gian ngam 50 gidy, Iéy dung cu ra va lau sach vét ban va tan tich bang khan lau dung mét Ian. Sau do, dat dung
cy vao mot mé dung dich tay rira enzym méi pha b&ng nwéc may d&m. Chai toan bod bé mat dung cu bang ban chai long
mém. Ldc lac céc dung cu hét mét pham vi chuyén dong tron ven trong khi chai va dam bao chai tht ca cac khu viyec kho
t|ep céan. Dung mét ong tiém v trung va ban chai long 6ng d& 1am sach cac khu vire khé tiép can va chai méi dau dung cu
béng téi thiéu 60 mL.

4. LAy dung cu ra khéi chét tay riva va riva béng céach khuay va ldc I4c trong nwéc RO/DI trong téi thidu 30 gidy. Xa tat ca cac
khu vire khé tiép can bang mét 6ng tiém vo trung & mdi dau ctia dung cu béng téi thidu 60 mL.

Lam sach va khtr trung tw
dong

Dung cu khuyén nghi: May rira siéu am loai dung trong y té (chdng han nhw Hé thong lam sach béng siéu am Steris Caviwave
hoégc twong dwong) Chét tay rra enzym tuong thich véi thép khéng gi, chét déo va kim loai mém bao gém nhém (chang han
nhw Chét tay rira enzym Metr/Zyme hodc twong duong nhuw Chét tay rira enzym siéu dam dac Pro/yst/ca) may ria khir trung
loai dung trong y té c6 khé nang rira lién tuc hodc nhigt dé rra la 203 F / 95 <C, thoi gian chu trinh c6 thé diéu chinh, céc chirc
néng kiém soat nhiét dé cé thé diéu chinh, cac chirc ndng kiém soét 4p suét cd thé diéu chinh cho nhiéu tinh trang vét ban khac
nhau, loc nuéc dé diéu chinh chat luong nuc va bom chét tdy ria tw dong dé kiém soat néng dé dung dich (chdng han nhw
may rira khir trang mét buong Steris AMSCO Reliance 444 hodc twong duong), dung dich tdy rira pH trung tinh, khéng chira
phosphate, it tao bot (chdng han nhw MetriWash hodc twong duong nhw Chét tiy riva trung tinh siéu dam dac Prolystica).

Lwu y: Mét sé dung dich ta y rira nhét dinh nhw céc dung dich ¢6 chira thuée ta y hodc formalin co thé lam hw hdng mét sé dung

cu va phai khéng duoc st dung.

Tét ca dung cu phai dugc 1am sach thii cong nhu mé ta & trén trugc bét ky quy trinh 1am sach tw dong nao dé dam bao d6

sach cao nhét c6 thé va loai bd tan tich, mau va mo trwdc khi tiét trung.

5. St dung dung dich tay rtra pH trung tinh, khéng chira phosphate, it tao bot va chuan bj theo khuyén nghi cta nha san Xuét
bang nwéc may am trong mot bé siéu &m. Beé cac dung cu rung siéu am trong 10 phat. Cac dung cu can dwoc dat dung
cach dé t6i da hda tac dung lam sach va tranh cac dung cu va bd phan bj hw ton hosc bat ra.

6. L&y dung cu ra khoi chét tay rira va riva bang cach khudy va luc 1ac trong nwéc RO/DI nhiét d6 thuong trong téi thiéu
30 gidy. Luc lac cac dung cu hét mét pham vi chuyén déng tron ven trong khi riva va xa tat ca cac khu vuc kho tiép can
bang bng tiém vé truing tai méi dau clia dung cu bang téi thidu 60 mL.

7. Chuyén cac dung cu vao may rira dé x(r ly. Bat cac dung cu sao cho dan lwu ding cach. Dwéi day 1a chu trinh da dwoc
phé chuén va khuyén nghi:

. Thoi gian tudn ar aa Loai va néng do chét tay riva
Giai doan hoan Nhiét doé nwéc (Néu ap dung)
Rlra so bd 2 phat Nwé&c may lanh Khdng ap dung
. , . P MetriZyme, (1 oz/gallon) hoéc twong
Rira enzym 2 phat Nugc may nong dwong (theo hwéng dan clia nha san xuat)
. . .2 x MetriWash, (1 oz/gallon) hoac twong
Ria 2 phut 65,5 °C (diem dat) dwong (theo hwéng dan clia nha san xuét)
Rira PURW 1 phat 43 °C Khéng ap dung
Say 15 phut 90 °C Khéng ap dung

8. Lau khd cac dung cu béng khan vai sach khéng xo'.

Bao tri va kiém tra

Kiém tra triec quan cac dung cu sau khi tién hanh céc hwéng dan 1am sach mo ta & trén. Dam bao khong nhin thdy vét ban trén
dung cu tredc khi tién hanh tiét tring. Néu c6 thé nhin thay vét ban khi kiém tra truc quan thi 13p lai cac bwéc lam sach & trén.
Néu khong, lién hé véi dai dién NuVasive clia ban — khéng nén st dung va nén tra lai cac dung cu ban cho NuVasive.

Tét ca cac bo phan chuyén dong clia dung cu can duoc boi tron day dd. C4n than khi st dung cac chét bdi tron diing trong
phau thuat va khong dung dau céng nghiép.

Lwu y: Mét s6 dung dich tAy rira nhét dinh nhw cac dung dich cé chira thubc ty hodc formalin c6 thé lam hw hdng mét sb dung
cu va phai khong dwoc st dung.

Lién hé véi dai dién tai NuVasive ctia ban dé biét thém théng tin lién quan dén viéc lam sach va tiét trung cac dung cu phau
thuat cta NuVasive.

bong goi:

Dat cac dung cu vao hdp tiét tring thich hop & noi chi dinh cho méi dung cu. Dung cu hw hdng hodc khdng hoat dong can
dwoc tré lai cho dai dién NuVasive cltia ban dé thay thé. D&t cac hop tiét tring vao thiing van chuyén thich hop ma NuVasive
cung cAp dé van chuyén hoac lay hang.

Tiét trung:

Céc théng sb tiét trung dwoc cung cap trong IFU hé théng kém theo céc dung cu. Mét sb bd dung cu cta NuVasive sé yéu cau cac
thei gian chu trinh 6 thé kéo dai vwot qua thei gian thuwong duoc khuyén nghi trong huéng dan clia nha san xuat may tiét triing.

Cac b dung cu cta NuVasive duoc thiét ké dac biét nham téi da hoa sy tiép xdc véi bé mét dung cu trong qué trinh tiét trung.
Dam bao réng tat ca dung cu dwoc dat & dang vi tri va hwdng trude khi tiét trung.

Bao quan:

Chi bao quan cac dung cu d& dong goi va tiét tring & nhirng khu viec cung clp s bao vé khai bui, hoi dm, cén trung va nhiét
d6 va dd &m khac nghiét.

Nguoi x Iy van chiu trach nhiém dam bao rang viéc tai x& Iy dwoc thue hién thuc té bang thiét bi, vat liéu va nhan vién da qua dao tao trong co' s& tai x(r
ly dat dwoc két qué mong muodn. Bieu nay thwdng doi héi viéc phé chuan va giam sat thwong quy doi véi quy trinh x& ly tai co sé tai xa ly.

Rx ONLY

Trang 3/4 9400896-VI N-2022-12



2. Hwéng dan tiét trung bd phan cay ghép va dung cu cua NuVasive

Cac hwéng dan tiét trung nay khong ap dung cho cac bd phan cay ghép va dung cu dwoc cung cap vé tring.

Tt ca cac dung cu va bd phan cay ghép duwoc cung cap khong vo trung va phai duoc tiét trung treéce khi st dung. TAt ca céc bd phan déu c6 thé tiét tring
béng ndi hap tiét tring st dung cac nguyén tac thwc hanh chuén trong bénh vién.

Céc bd phan cay ghép va dung cu cé thé dwoc tiét trung béng cach st dung cac hép mé tiéu chudn dwoc cung cap hodc hop kin SteriTite clia

Case Medical, hop kin Aesculap (tiéu chuén hodc nap PrimeLine) va hop kin One Tray. Khong nén sv dung cac g|o nho, khay va cac loai phu kién khac,
dac biét 1a cd nap day hoac nap gép, khdng dwoc NuVasive cung cAp cho mat hé théng cu thé. Chi cé cac hop mé tiéu chuan ctia NuVasive, hop kin
SteriTite clia Case Medical, hop kin Aesculap (tiéu chudn ho&c nap PrimeLine) va hop kin One Tray dwoc phé chudn dé st dung véi cac san phadm
ctia NuVasive.

Déi v6i cac hop mé tiéu chudn, cac dung cu can duogc déng goi trong mang boc tiét tring ma FDA phé chudn trwédce khi dat vao ndi hap tiét trung.
Dé biét théng tin vé céac hop kin, vui long tham khao Hwéng dan st dung thich hop do nha sén xuét hdp kin cung cép.

Trong mét may tiét tring bang hoi nwéc da dwoc hiéu chuén va hoat dong binh thwong, co thé dat dwoc sy tiét trung hiéu qua bang cach st dung céc
théng sb sau:

Phwong phap: Hoi nwéc Phwong phap: Hoi nwéc

Chu trinh: Chan khéng so bd Chu trinh: Chan khéng so bd

Nhiét d6: 270 °F (132 °C) Nhiét d6: 273 °F (134 °C)

Thoi gian tiép xtc: 4 phat Théi gian tiép xdc: 3 phat

Thoi gian sy téi thiéu: 30 phit Thoi gian sy téi thidu: 30 phut

Thoi gian sy tdi thiéu cho EXMICROINS: | Thai gian sy téi thiéu cho EXMICROINS:
70 phat 70 phat

Thoi gian d& ngudi tdi thidu: 40 phit Thoi gian d& ngudi téi thidu: 40 phit

* Thoi gian say la khoang thoi gian ma hoi nwéc dwgce loai bd khoi khoang va ap suét khoang dwoc gidm xubng dé cho phép hoi nwée ngwng tu bay khoi
binh chtra bang cach hat chan khéng kéo dai hoéc bang cach bom va hut khéng khi nong hoac cac loai khi khac. Thoi gian sy c6 thé thay d6i do cau hinh
binh chira, phwong phép boc va vat liéu. Do dd, thei gian sy c6 thé dwoc 1&p lai néu c6 hoi am trén mang boc va’hoac cac dung cu khac.

Luén tiét tring cé&c bo phan céy ghép & vi tri dwoc thu lai hoan toan (néu &p dung). Tranh lam nguéi d6t ngdt cac bd phan cdia dung cu. Dam béo réng tat ca
cac chire nang khong bj suy gidm trwée khi str dung.

Ngoai ra, dinh ky kiém tra cac dung cu xem c6 bi mon va rach khéng, chéng han nhw &n mon hoac déi mau. Péi vai cac dung cu khéng con hoat dong niva
hodc biéu hién tinh trang mon va rach qua mdrc, vui long tra lai dung cu cho NuVasive.

Trwéc khi tién hanh phau thuat, xac minh rang tat ca dung cu duoc lap chinh xac va tat ca dung cu va bd phan cay ghép khong bi huw tan.
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