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Hudng dan s& dung danh cho cac bac s§ ph3u thuat vién cé trinh dd va cac nhan vién phong phau thuat

Khong tiét trung

DUNG CU PHAU THUAT CHAN THUONG
CHINH HINH — THIET Bl Y TE SU DUNG NHIEU LAN

1. MOTA ™

Céac hudng dan nay cé thé dp dung cho cac dung cu do cong ty BIOTECHNI cung cip dé st dung véi vat
liéu cdy ghép chinh hinh cla cong ty BIOTECHNI.

Ba loai dung cu duoc ban trén thi trudng bdi cong ty BIOTECHNI: 1) dung cu dudc két ndi véi mot thiét
biy té dang hoat dong (IRDA), 2) bd phan gid dung thir va 3) dung cu phiu thuat cé thé tai st dung (Loai
).

Céac nguyeén liéu thdé duoc st dung cho san xuat dung cu 1a: thép khong gi, PEEK, Polypropylen, Silicone,
hop kim Titan (TA6V-ELI).

1. MUCDICH THIET KE

- Céc thiét bi duac thiét k& dé sir dung tam thoi, thong thudng du dinh s& duoc st dung lién tuc trong
hoac it hon 60 phut.

- Danh sach va mé ta cla cac dung cu duoc dua ra trong k§ thuat van hanh cda vat liéu ciy ghép lién
quan cling nhu trong céc tai liéu dinh kém véi cac san pham.

- Cong ty BIOTECHNI cling c6 thé cung cip ching theo yéu cau.

- Dung cu loai | duoc thiét ké dé sir dung trong phau thuat cat, khoan, cua, cao, cao, kep, rut, cat hodc
céc th tuc twong tu, khdng cé két ndi véi thiét bi hoat ddng.

- Dung cu IRDA duoc thiét ké dé str dung trong phdu thuat trong cat, khoan, khoan, hodc cac thd tuc
tuwong tu, cé két néi vai mot thiét bi hoat dong.

- Phuc hinh th&r nghiém duoc du dinh dé si dung phau thuat moé phang cay ghép cudi cung.

- Dung cu phau thuat cling cé thé duoc st dung dé tao thuan lgi cho viéc cay ghép phiu thuat.

Viéc st dung mot cong cu cho cac nhiém vu khac vdi nhitng cdng viéc ma ching duoc chi dinh cé thé
dan dén hu hdng hodc pha v cong cu.

2. SU'DUNG

Céc thiét bi duoc du dinh s& dugc st dung trén bénh nhan trudng thanh.

Céc dung cu duac thiét ké cho tdng s6 1an st dung sau: 80 1an déi v&i dung du doa sun, 30 1an déi vdi
mtii khoan & c6i khdp hang va 100 1an d6i véi méy khoan va chan gia dung thlr. V&i tin suét nay, Cong ty
BIOTECHNI cé thé dam bao hiéu sudt clia cac thiét bi.

T4t c3 cac thidt bi IRDA phai duoc st dung va két néi véi mot thiét biy t& hoat dong phu hop theo tiéu
chudn I1SO 60601-1 trong mbi trudng van hanh vé trung. Loai két ndi cho mdi tham chiéu duoc chi dinh
trong bang sau. Hiéu suét cla cac thiét bi IRDA d3 duoc xac minh véi tc do quay clia ddng co trong 250
vong / phut va nd luc dp dung 150 N.

\ M3 san pham Loai két nbi




A042-0400; A042-0401; A042-9213; C4A/190; Két ndi tam giac
C4A/310
A042-2027; A042-2035; A042-2135; C0423001037 Két noi théng
A32-03; CA4002; C4AA/280 Két n6i AO nhd
CA4005; CA4009; CA4010 Két ndi xoay thang vdi kep
C15A-132; C15A-132A; PFRC312x26; C15A-160 Két n6i AO
FRCXX (XX:38 to 76) Két ndi ngang (v&i PFRC312x26)

3. TAC DUNG PHU

Viéc st dung cac dung cu phiu thuat cé thé dan dén céc tac dung phu tiém an duoc xac dinh trong danh
sach khong day dd sau day:

- Kéo dai thdi gian hoat déng do, trong sb cac truong hop khac, su ¢ hodc hu hdng dung cu, kho 1&p
rap, mat mat trong co thé bénh nhan (dau xuwong dui thr nghiém)

- Pau, khd chiu cho bénh nhan, tén hai vé thé chat cho bénh nhan ho3c nhan vién diéu hanh

- Gay xuwong sau phau thuat, 6n dinh cdy ghép cudi cung kém hodc sai léch, can thiép lai

- Di ¢rng vd&i cac vat liéu, nhiém trung cua vi tri phiu thudt, tir nhung khong gidi han &: &n mon, khi
trung hoac lam sach khéong phu hop,

- O nhidm tir quan ly khdng chinh xac clia mot thiét bi bi 6 nhiém

- Nhiém trung, bénh than kinh ngoai bién, tdn thuong mach mau, tén thuong than kinh.

4. CACH THUC CUNG CAP

Dung cu phu thuat clia cdng ty BIOTECHNI duwoc cung cip dudi dang khdng tiét trung. Néu cac dung cu
la mot phan cla mot bo day dd can thiét cho viéc cdy ghép mot bd cay cu thé, thi ching duoc cung cap
véi mot hop bao vé bao gdm ca khay. Tai liéu nay cung cdp cac hudng dan dé 1am sach, khr nhiém va
khir trung dung cu trudce khi st dung, hiéu qua clia cong ty BIOTECHNI da dwgc xac nhan. Cac phuong
phép tai xt ly duoc xac nhan khac khéng cé trong tai liéu nay cé thé duoc si dung nhung chiu trach
nhiém hoan toan clia cosdy té.

5. KIEM TRA

Trudc khi str dung, can phai kiém tra cac dung cu dé biét cac hu héng, hao mon hodc rbi loan chirc nang.
Kiém tra can than cac khu vuc quan trong, khong thé tiép can, khdp va tit cad cac bd phan di chuyén.
Dung cu bi hu hdng hodc bi 16i khéng nén duaoc st dung hodc x ly. Lién hé vdi dai dién ban hang tai dia
phuong clia ban hodc cong ty BIOTECHNI dé stra chita hodc thay thé.

6. THAN TRONG

- Céc cong cu phai duagc xt ly bdi nhitng ngudi dwoc dao tao tét, cé trinh d6, nhan thirc dugc cac hudng
dan s dung nay va cé kién thirc va kinh nghiém chi tiét vé k{ thuat phau thuat pht hop cho dung cu va
cdy ghép lién quan va cdc rui ro tiém an lién quan dén hoat déng duoc thuc hién.

- Trudc khi phau thuat, bac si phau thuat phai thdng bdo cho bénh nhan vé tat c3 cac di ing tiém an
déi vdi vat liéu.

- B&c sTphau thuat phai st dung dung cu duac khuyén nghi theo kj thuat phau thuat tuong d6i do nha
sdn xuat cung cap.

- XU ly céc dung cu mot cach can than, khong tiép xuc va sbc, tat cd thong qua cac giai doan s dung va
diéu tri khac nhau (Iam sach va kher trung).



7. CANH BAO

- Khéng st dung dung cu bi hu hdng, & mau, nhiém ban hodc x( ly khéng chinh xac.

- Khéng cdy ghép cac dung cu.

- Chi st dung mét cong cu cho muc dich st dung clia né dé tranh bat ky thiét hai, anh hudng dén sirc
manh cla né va gay ra su that bai ngay 1ap tic hodc sém.

- BIOTECHNI khuyén rd rang khéng nén st dung cac dung cu do bén thi ba san xuat lién quan dén cay
ghép BIOTECHNI va khéng chiu trach nhiém cho cac thiét hai va hdu qua cé thé xay ra do viéc s dung
do.

- Khéng luu trit dung cu khi tiép xtc hodc trong ving 1an cin clia sdn phadm cd thé cé tadc ddng &n mon.
- Cac hop dung cu van chuyén do céng ty BIOTECHNI cung cip khédng nham muc dich khir trung.

8. QUALYVAXU LY

Can tuan thu cac quy trinh duoc néu dudi day dé dam bao x Iy an toan cac dung cu phiu thuat bi 6
nhiém sinh hoc. Tat ca cac dung cu phai duwoc khir trung trudc khi st dung.

LAM SACH

- Cho vao ngadm dung cu ngay sau khi st dung (bt budc phai tranh 1am kho vét ban trén dung cu). M&
cac dung cu khdp ndi nhuv duoc chi ra trong Phu luc. BAm chim hoan toan trong bdn tdm khlt nhiém;
loai bd bat ky chat nao co thé can tré sw xam nhap cla chat 16ng bén trong cac dung cu réng hodc déng
hdp. BIOTECHNI khuyén nghi st dung chat khir triing Neodisher® Septo Preclean ZP pha long 1% trong
15 phut & nhiét d6 maoi truong.

- Chai tit ca cac bé mit clia nhac cu bang ban chai phi kim.

- Kiém tra truc quan thiét bi d& xac minh rang khdng con dat trén thiét bi.

- Thuc hién vé sinh va kh(r trung tu dong trong may khr trung-mdy giat da duoc xac nhan (tuan thu
theo tiéu chudn ISO 15883), theo mét chu trinh tiéu chudn cla may khir trung may gidt. BIOTECHNI
khuyén nghi sir dung Neodisher® SeptoClean et Neodisher® MediKlar d3c biét |am hda chat. Trong moi
trudng hop, hay tham khao cac khuyén nghi clia cac nha san xuét hda cha.

TIET TRUNG

Khr trung trude khi si dung bang ndi hap bdo hoa theo quy dinh cé hiéu luc trong cac td chirc chdm
séc stre khoe (phuong phap duoc dé xuat: hdp wét & 134 ° C trong it nhat 18 phut).

- Hop dung duoc dat cac dung cu cé thé duoc khir trung bang hoi nudc bang cach boc chinh né trong
mot |&p gidy hodc tui dung theo tiéu chudn EN868-2 dén 10, hodc bang cach d3t né vao trong hdp khir
trung duoc td chirc cham séc sirc khée dong y .

THAN TRONG: céc thung chita dung cu do cdng ty BIOTECHNI cung cdp khong duoc st dung dé kher
trung. Nhitng hdp dung cu nay cé thé bi hdng trong qué trinh van chuyén, ching chi duoc cung cip dé
cai thién viéc bdo vé va x{r ly cac phu tro.

9. BAO QUAN

Diéu kién bao quan phai nhu vay dé duy tri tinh toan ven cla thiét bi. Dung cu nén duoc luu trit & noi
kho rao, sach s&. Thoi gian luu trit téi da cho phép gitta cac lan st dung cho dung cu v6 trung phai duoc
xac dinh bdi co s& cham soéc sic khoe.

10. BAO DUGNG VA SUA CHOA
Néu mot cdng cu yéu cau stra chita hodc bao tri, h3y tra lai cong cu cho:
Cong ty BIOTECHNI SAS, dia chi: 178 avenue du Serpolet, 13600 La Ciotat (Phap).

Céc dung cu duoc trd lai cho cong ty BIOTECHNI dé sira chita phai cé mot tuyén bd xac nhan rang mbi
dung cu d3 duoc lam sach va khir trung ki ludng. Viéc khéng cung cip bang ching vé viéc 1am sach va
kher trung s& dan dén phi vé sinh va tri hodn viéc xt ly dung cu cla ban.



Cho cbng ty BIOTECHNI tu van rd rang chéng lai cong cu stra chita hodc bao tri clla mot bén thit ba.
Trong trudng hop d6, cdng ty BIOTECHNI tir chdi moi trach nhiém lién quan dén hiéu suat ctia dung cu
va hau qud cé thé x3y ra dbi véi strc khde clia bénh nhan.

11. QUAN LY CHAT THAI

Céac dung cu phdu thuat dé loai bd va déng goi chat thai phai duoc chuyén giao cho mét dich vu chuyén
biét dé xr ly an toan vé&i moi trudng tuan tha cac quy tic vé sinh nghiém ngit thudc trach nhiém cla
trung tdm y té va theo quy dinh hién hanh cla dia phuong.

Mot dung cu bi 16i phai duoc tra lai cho nha san xuat sau khi khir nhiém.

CHU Y: Bat ky su ¢ nghiém trong nao xay ra lién quan d&n mdt cdng cu phai duoc bdo cdo cho nha san
xuat va co quan c6 tham quyén cla Qubc gia thanh vién thich hop.

Dé biét thém thong tin, xin vui long lién hé véi dai dién ban hang cla ban hodc nha sdn xuat
(info@biotechni.com).

V&n bén tham khdo la vén bén tiéng Phdp.

HUGNG DAN LAP GHEP DUNG CU
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