Medical Device / Non-sterile

Nha san xuat: ARTFX MEDICAL LLC

50 N Laura ST, 25 th, Floor, Jacksonville, Floria
Tel: +1 (917) 415 2085

Email: info@artfxmed.com

HUONG DAN SU DUNG

B0 tro cu phiu thuat ARTFX bao gdm sb tay hudng din st dung, vi du, vé phiu thuat va diéu
tri bénh Iy vé chn thuong chinh hinh va cot song. Cac dung cu khac nhau cé cac st dung riéng,
can tuan phai theo trinh tu phiu thuat va tai liéu k¥ thuat phau thuat tir nha san xuit hay nha
phan phéi tai nude so tai.

(A) Trudce st dung

Bit ctr san pham nao can phai giir trong kho, trudc khi sir dung nén kiém tra vé sach
s& va hap tiét tring.

Bét cir nguoi ai khong mic dong phuc vo khuan thi khéng dugce tiép xtc vai b tro cu
da tiét trung.

Tat ca cac tro cu can duge kiém tra vé bén ngoai cling nhu cac chirc nang trude sir

dung. Khong nén str dung trg cu ma co thé quan sat dugc sy bat thuong nao.

(B) Trong qua trinh st dung

Chi sir dung dting muc dich. Khong st dung ching cho cac muc dich khac ngoai muc
dich str dung.

Néu chung bi chiu bt ¢t su va cham or bi roi xut dit, nén kiém tra ngay lap tic néu
chung bi hu hong hodc ¢6 bat ky sy nhidm khuén kém theo. Céc tro cu di bi hu hong,
néu can thiét , nén thay thé bang dung cu khac.

Néu co su dn mon, vét nit, vét 1dm, vv trong qua trinh st dung, can thay thé tro cu

khac ngay lap tuec.

(C) Sau khi sir dung

Hudng dan vé chi dinh st dung, chuan bi lam sach, lam sach san pham bang tay hay

tu dong va dong goi lai theo cac diéu kién dé cap lién quan.

Than trong sir dung

B6 tro cu hd tro ph?iu thuat ARTFX dugc str dung riéng biét cho céac san phém vé clia
hang ARTFX

Bo tro cu hd trg phau thuat ARTFX khong dugce st dung thay thé cho cac hang khac.
Trg cu nén dugc su dung bdi cac chuyén gia, va khong nén str dung cac muc dich khac
hon nhu 1a chi dinh ctia chung.

Trong qué trinh sir dung, tro cu phau thuat cé su sdc nhon, can duoc can than dé khong
cit vao bao tay phau thut hodc nguy hiém.

Néu khong tuan theo phuong phap sir dung dé bo trg cu khong sach, khir tring or vo
trung, c6 thé gdy ra cac phan tng phu nhu nhiém tring ...

Dé ngin chin cac vét ban c6 thé gy ra do hoi 4m sau khi tiét triing va sy bay hoi cham

trén dung cu, nén kiém tra sy ro ri do duong ong va miéng dém.



Medical Device / Non-sterile

e Néu trong nudc c6 chira cac nguyén t6 sic duoc sir dung dé tiy rira va tiét trung, c6
thé tao ra sy ri sét. Can duoc su tu vin boi cac chuyén gia trude khi st dung.

e  Khi st dung khan trai giudng co chira chat tay rira va hoa chat in mon, viéc lau chui
khong du c6 thé dan dén sy an mon. Can kiém tra trudc khi st dung.

e Khi cic van d¢ xay ra trong kho hay sir dung ctia san pham, nha san xuat nén lién lac
dé c6 hanh dong khic phuc va ngan ngira sy tai phat.

Vong doi sir dung

ARTFX MEDICAL LLC khéng chi dinh s6 luong st dung téi da cho mdi dung cu phiu thuat
c6 thé tai sir dung duoc. S6 1an tai sir dung s& thay ddi tiiy phuong phép sir dung, thoi gian, bao
dudng va luu giir... Qua trinh tai sir dung ldp lai c6 anh hudng t6i thiéu dén thép khong gi hodc
cac dung cu kim loai khac cua chung t6i. Do do, thoi han st dung cudi cung co thé dugc xéc
dinh théng qua kiém tra cu thé va kiém tra chirc ning theo thu tuc trong diéu kién an toan. Mang
hodc hu hong 1a nhitng yéu t6 thuong xac dinh boi tudi tho vi thé kiém tra can than dé tranh
nguy hiém.

Chi dinh sir dung

Tro cu phiu thut cAn dugc tiét tring trong vong 30 phut sau khi phiu thuat dé ngin chin mau
va nhitng manh vun hitu co dinh trén bd tro cu. Trg cy phau thuat can phén chia ra tu khay
va/hoac khai, va khong cho phép mau va manh vun hitu co dé kho hodc dinh trén trg cu. Puge
khuyén cao khong dugc dat chung trg cu néng va dung cu phuc tap dé bao vé chung trong subt
qué trinh van chuyén dé dén khu vuc khac. Hay cin than voi nhitng vat sic nhon nhu “Dui” or
“Miii” khoan c6 thé 1am bi thuong va gdy nguy hiém dén cac dung cu khac. Mau va cac manh
vun hitu co nén duoc loai bo bang cach sir dung khin gidy dung mét 1an va lam sach/khir tring
sau khi ngam trong nudc khong c6 chat an mon bang tay hoic thiét bi chuyén dung.

Chuén bi dé tiy rira.

Théo céc thiét bi theo yéu cAu. Tt ca cac bd phén trugt hodc trugt dugc mé cang tot. Sau khi
thao céc thiét bi, ban nén 1éy lai b phéan l:flp rap lai. Danh sach va hudng dan cua céac thiét bi
yéu cau thio g& duoc dit trong phan tai vé trén trang web www.artfxmed.com.

Yéu Ciu Chung.

e Dung dich ty rira pha lodng va/ hodc chét tiy ué nén lam tinh khiét nudc, va nude tiét
trung hodc nudc tinh khiét duoc khuyén cdo dé rira dung cu.

e Puoc khuyén céo nén sir dung cac dung dich c6 chit kiém yéu hodc trung tinh (6.0 ~
10.8pH), hoic dung dich enzyme. Cac dung dich lam sach va/hodc cac dung dich tiy
ué ¢6 thé 1am sach va/hodc khir trung cac thiét bi y té, bao gém chét déo hodc kim loai,
va phai duoc cho phép boi FDA, Thi trudong chung Chau Au hodc danh sach VAH dé
dat tinh hiéu qua. Medizyme® (San xuét boi Whiteley Coporation) duoc sit dung lam
chét 1am sach trong kiém tra x4c nhan. Dé lua chon chét téy rira va chét téy ué, cac
san pham dudi day khong gy anh hudng téi bé mit cua tro cu:

- Organic/inorganic acid, oxidized acid (pH<5.5)
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- Organic solvent (ex - acetone, ether, alcohol, benzene)

- Caustic soda (Sodium hydroxide)

- Halogen (ex - chloride, iodide, bromine)

- Oxidizing agent (ex — peroxide, sodium hypochlorite solution)

- Halogenation Aromatic hydrocarbon
Quy trinh lam sach/ tiét trung dugc danh giad hiéu qua bdi AAMI TIR30/ ASTM
E2314-03 / ISO 17664 & 15883-5.
Néu c6 mot hé théng dé cho phép cac thiét bi dugce gin va thao rdi, chung can phai
dugc nhing vao mot chét bdi tron tan trong nudce thim nude va hoan toan kho bing
cach cho phép chit bdi tron chay xudng, khi chiing dwoc rira sach va khi trung.
CHU Y: Cac khay va hop dung trg cu dugc sir dung dé bao qua trong kho va vén
chuyén, khong duoc tdy rira va khir tring noi cac dung cu duoc thao lip ra va trén
khung. Do d6, cac nén duoc tach roi tir khay va/ or khay, sau d6 dugc lam sach va tiét

trung.

Quy trinh 1am sach/ tiét tring bing Tay

Budce 1

Nhung cac dung cu vao trong dung dich tay rira it nhat 20 phut, cha bang cac vat liéyl
mén hodc day lam sach. CAu tric phtc tap nhu bé mat nham, vit/ ban 1&, kho dugc tﬁy
rira, lam sach mot cach can than va khong dé 1ai manh vu trén dung cu

Nhung cac dung cu vao dung mdi v6i chat 1am sach thich hop trong téi thiéu 20 phut,
cha béng ban chai mém hodc day lam sach. Céu tric phurc tap nhu bé mat nham, vit /
ban 1&, lumen hodc khé tiép can bé“mg ban chai, 14 can thiét dé lam sach cén than, va
khong con manh vun trén dung cu

CHU Y: Phuong phép str dung nhu ty 1& chat pha dung moéi phai theo chi din cta nha
san xuat.

CHU Y: Sir dung sodium hydroxide (NaOH) la bi ngan cAm. Khong khuyén cdo st
dung cac vat dung gay su bao mon, bao gom cdc ban chai bang kim loai va bot bién.

Budce 2

Rira cac dung cu trong nudc chay toi thiéu 3 phat dé loai bo chat dung méi va cac manh)
vun trén dung cu. Can cht N dén nhitng noi kho lam sach, dac biét, ban 18, 15, rasp thur.
Trong truong hop ciu triic hinh dng, hay rira nudc tham t6i thiéu 1a 3 1an. Can phai ding
ong tém (Thé tich 1-50ml) dé rira it nhat 3 1an néu duong kinh khong du 16n.

Budce 3

Chuan bi chat 1am sach thich hop trong chat téy rira bang siéu 4m va dung cu phai duoc
nhing hoan toan vao dung dich. Quy trinh t6i thiéu 10 phit trén 24kHz, nhiét do phai
theo chi din ciia nha san xuét

Budce 4

Rira cac dung cu trong nude chay toi thiéu 3 phut dé loai bo chat dung méi va cac manh)
vun trén dung cu. Can chu y dén nhitng noi kho lam sach, dac biét, ban 18, 15, rasp thur.
Trong truong hop ciu triic hinh dng, hay rira nudc tham t6i thiéu 1a 3 1an. Can phai ding
dng tém (Thé tich 1-50ml) dé rira it nhat 3 1an néu duong kinh khong du 16n.

Buodc 5

Ngam dung cu trong thudc khir tring, theo chi dan ciia nha san xuét vé nhiét do, thoi
gian vv

Budc 6

Rira cac dung cu trong nude chay toi thiéu 3 phat dé loai bo chat dung méi va cac manh
vun trén dung cu. Can cht y dén nhitng noi kho lam sach, dac biét, ban 18, 15, rasp thur.
Trong trudng hop ciu trac hinh dng, hdy rira nude thim tdi thidu 13 3 1an. Can phai ding
dng tiém (Thé tich 1-50ml) dé rtra it nhat 3 1an néu duong kinh khong da 16n.
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Budc 7

Sau buégce 6, ngay 1ap tic loai bo do érr} bang cach str dung khan lau khong ding mot
1@n. Can than dac biét la ban lée, 1o, pllén khép noi, phan danh dau bang laser va kho
bang cach st dung ban chai dai trong 10, vv

Quy trinh 1am sach/ tiét tring bing may

May rira/ may tiét tring can tuan theo cac tiéu chuan cua thi trudng Chau Au hodc
FDA theo ISO 15883. N6 yéu cau dugc cai dit dung, du diéu kién va duy tri.

CHU Y: Hoa chat khir khing 14 khong pht hop dé sir dung cho dung cu vi thé day
day khong phai 13 101 khuyén co

Buoc 1

Nhung cac dung cu vao trong dung dich tay rira it nhat 20 phut, cha bang cac vat
liéu mén hodc day 1am sach. Cau truc phtrc tap nhu bé mat nham, vit/ ban 18, kho
duoc téy rira, 1am sach mot cach cén than va khong dé lai manh vu trén dung cu
Nhung cac dung cu vao dung mdi véi chét 1am sach thich hop trong t6i thiéu 20
phut, cha bang ban chai mém hodc day lam sach. Ciu trac phirc tap nhu bé mit
nham, vit / ban 1&, lumen hodc kho tiép cin bang ban chai, 14 can thiét dé lam sach
can than, va khong con manh vun trén dung cu

CHU Y: Phuong phap sir dung nhu ty 1& chat pha dung maéi phai theo chi dan cta
nha san xuét.

CHU Y: St dung sodium hydroxide (NaOH) 1a bj ngin cdm. Khong khuyén céo
sfrﬂdung cac vat dung gay su bao mon, bao gém cac ban chai béng kim loai va bot
bién.

Budc 2

Rira cac dung cu trong nude chay tdi thiéu 3 phut dé loai bé chat dung méi va cac
manh vyn trén dung cu. Can chuy dén nhimg noi kho lam sach, dac biét, ban 18,
16, rasp thur. Trong truong hop céu trac hinh 6 ong, hay rira nude tham tbi thiéu 1a 3
lan. Can phai dung 6ng tém (Thé tich 1-50ml) dé rtra it nhat 3 1an néu dudng kinh
khong dua 16n.

Budce 3

Chuén bi dat cac dung cu vao may rira/ may tiét trung. Két néi véi céng X4, néu
co dng dan thiét bi, Trong truong hop khong thé tlep xuc mot cach truc tlep, vi tri
dng tiém cuia voi phun hodc gié tim. Trong khi thiét bi hodc dong, nén can than dé
trang céc trg cu va cham nhau or can tr¢ viéc 1am sach trg cy. Dung cu c6 cAu trac
hinh 6ng nén dugc nam ngang, nhung ciing c6 15 hong cia trg cu nén di xudng
day dé thoat nude dé dang.

Budc 4

Khoi dong may rira/ may tiét trung. Tuén theo quy dinh cua nha san xuat vé lam
sach/ tiét tring, giit cac diéu kién t6i thiéu cia cac budc va thoi gian.

Téi thiéu 5 phut trude khi lam sach véi dong nude.

Téi thiéu 5 phur voi xa phong enxyme.

Téi thiéu 15 gidy qua dong nude chay (2 1an).

Téi thiéu 15 phit trong dich chét tay ria.

Téi thiéu 15 gidy trong dung dich lam néng mém (>50°C)

Téi thiéu 2 phut trong nude 4m (93+5°C)

Téi thiéu 1 phat trong nudc tinh khiét

Toi thiéu 30 phut dé lam khd bang khi nong (110+10°C)

Budce 5

Két thiic quy trinh, kiém tra bang mat thudng néu tat ca hoi am da kho va noi co
vét mau hodc vun trén trg cu. Néu c6 bat ctr can ba nao, hay 1ap lai quy trinh mot
14n nixa. Trong truong hop hoi Am van tiép tuc ton tai trong bd tro cu, cod thé su
dung khan lau kho mét lan.

Kiém tra

Trudc khi tiét khuan, tit ca cac dung cu can phai dugc kiém tra. Thong thudng, chi can kiém

tra bang mat thuong dudi didu kién du anh sang 1a du. Tét ca cac phan ciia dung cu duge nén
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duoc kiém tra d€ tranh nguy hiém, 16p bén ngoai, vet ban va/hoac hao mon. Can chu y cac dieu

bén dudi.

Céac chét cin ba con sot lai trén bé mat, ban 18 or truc chinh vv

Trong bé mit 16m (15, loai 6ng).

Dic diém noi vét ban co thé bam trén véi dung cu, nhu la dau khoan gﬁn voi dau cat
va rang cua.

Mit cat nén kiém tra d6 sic va nguy hiém

Kiém tra chirc ning va didu kién boi tron cua cac phan gidng nhu ban 18, hé thong
khoa, dau ndi, bd phan truot, etc (Néu can thiét, dung diu béi tron dang hoi nuéc di
dugc tiét tring dung trong y té).

Su bién dang cua dung cu dai va mong

Trong trudng hop, thao lap thiét bi hay 1a két hop, kiém tra xem liéu cac bo phan thao
1ap cua san pham thuong duoc lip dit binh thuong.

Kiém tra liéu bé mait cta trg cu thir 1a min va nut, hay cang théng.

Céc dung cu quay, nhu la miii khoan st dung nhiéu 1an, va dung cu xoay, nén kiém
tra tinh c4n bang. Piéu nay co thé dat duoc bang cach lin dung cu trén mot mit phing
Su bién dang, hu hong va an mon khac cia bd phan chirc nang hodc soi, co thé anh

hudng dén chuc nang.

Dong goi

Bao trg cu trong dat trong khay, or chuén bj riéng 1&
Néu chuan bj riéng 1¢, dat trong khay cta may hép, c6 thé déu chinh nhiét do va ap
suét khi hip
Chuén bi hop va/ hodc khay dé tiét tring nén goi lai bang hai 16p theo AAMI/CSR ki
thuat boi goi dé dung cu dugc vo tring trude khi sir dung. Pong goi can duoc tuan thi
cac yéu cau.

- 1SO 11607-1

- FDA or Thi truong CE

- Thich hop cho tiét trung bang hoi.

Tiét trung

B0 tro cu hd tro phiu thuit ARTFX khong phai 1a san phim tiét trung. T4t ca trg cu sir dung

déphﬁu thuat can duoc tiét trung boi bénh vién trudce khi st dung. TAt ca céc vat liéu doéng goi

can phai duoc tiét tring. Cac san phdm da duoc tiét trung cn dat trong khu phiu thui.

Tiét trung bang hoi nuéc & nhiét do cao (ndi ap suit) 1a duge khuyén cdo nhu 13 qui trinh tiét

trung can ban ctia bénh vién, theo sach hudng dan ctia nha san suat noi ap suat. Thong so khuyén

c4o tiét trang bang hoi nudc cua tro cu Bencox nhu bang huéng din. Can phai tuén thi cac yéu

cau k¥ thuat dia phuong hodc qudc gia, noi ma cac yéu cau khir trung bang hoi khét khe hoic
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bao thi hon so véi cac yéu cau dugc liét ké trong bang nay. Bénh vién c6 trach nhiém thyc hién
cac thu tuc tai chd dé tai lap rap, kiém tra va dong goi dung cu sau khi da dugc lam sach hoan

toan theo cach dam bao sy xam nhap cda chat tiét trung hoi nudc va lam kho.

Vong quay Thong sd Thoi gian tdi thiéu
Déi luu Nhiét o 132 °C (270 °F)
Thoi gian 15 phut
Thoi gian kho 20 phut
Cycle type Thong s6 Thoi gian toi thicu
Chan khong Nhiét 4 132 °C (270 °F)
Thoi gian 4 Phut
Thoi gian kho 20 phut

Gia tri boi ANSI/ AAMI/ ISO 11737-1 & 11737-2 / USP <71>

Quan Trong

e Can duoc tuan thu nghiém ngat bat ky hudng dan/ hoat dong boi nha san xuit may tiét
trung. Tai li¢u vé ndi ap suat can phai hiéu mot cach rd rang trude khi sir dung san
pham.

e BO trg cu nén dugc chuan bi va dong goi trong hop va/ hodc khay cac s€ tiép xtic hoi
nude mot cach tryc tiép trén toan bé mat san pham.

e CHU Y: St dung sodium hydroxide (NaOH) la bi ngén cAm. Khong khuyén céo sir
dung cac vat dung gdy su bao mon, bao gdm cac ban chai bang kim loai va bot bién

e CHU Y: Hoa chit khir khung 13 khong phu hop dé str dung cho dung cu vi thé day
day khong phai 1a 11 khuyén co

Kho truéc khi sir dung
e Dung cunén dugc cit & nhitng noi khong bi an mon boi moi truong dn mon nhu khéng
khi man, do ém, %A%
e Khong duoc chong xép cac dung cu dé tranh bi nit, thay d6i hodc hu hong.

e Ho4 chat lam &n mon va thay do6i mau sac nén cach li khéi viéc cat giltr dung cu.

Thanh phd H5 Chi Minh, ngay 01 thang 05 nam 2022
Al DIEN CONG TY




