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PTS (BQ DAY DAN MAU CUA MAY TIM PHOI NHAN TAO) H

B¢ diy dén cho tudn hoan tim phéi ngodi co thé, liét tim va cdc kj thudt gidi phéu khdc

MO TA

Thiét bj nay duoc san xuat theo yéu cau k¥ thuét cia
nguoi sit dung va c6 thé bao gdm mot hodc tat cac cac
thanh phan chinh sau: phdi nhan tao, budng bao vé khi
ap ké, bau nho giot, kep, khoa ba chac, by trao doi
nhiét, bay khi v.v, theo yéu cau. Thiét bi chi dung cho
1 1an str dung, khong doc t6, khong chira chét gay sot,
duogc cung cap ¢ trang thai vo tring. San pham duoc
tiét tring bang ethylene oxide.

CHI PINH SU DUNG

Bo san phdm nay duoc chi dinh s dung trong qua
trinh phau thuat tim phéi nhéan tao hodc cac thu thuat
phau thuat khac. San pham c6 thé duoc sir dung cing
voi cac thiét bi khac nhu bom mau, phéi nhan tao,
binh chira mau, bd loc, bd trao d6i nhiét va 6ng
canuyn. Khuyen nghi tham khao cac huéng dan su
dung chi tiét de st dung céc thiét bi duoc liét ké 6 trén.
Mau dugc tuan hoan phai c6 chit chng dong. Khong
duoc sir dung thiét bi 1au hon 6 gio. Khong dé thiét b
tiép xc v4i mau trong thoi gian dai.

CANH BAO

e Bao quan ¢ noi kho rao thoang mat

e Chi sir dung thiét bi néu c6 ghi la VO TRUNG. Néu
thiét bi duge cung cép KHONG VO TRUNG
(trong truong hop nay trén nhan s€ ghi 1a “Khong
vo trung”) phai lién h¢ voi CSS hodc dai dién cia
CSS dé xac dinh phuong phap tiét trung.

e Doc ky hudng dan trude khi str dung san pham

e Thiétbi nay duoc thiét ké cho nguoi su dung dugc
dao tao chuyén mon

e Phai tuan thii cdc huéng dan khi sir dung thiét bi
nay. CSS khong chiu trach nhiém cho nhitng vén
dé phat sinh do thiéu kinh nghiém str dung hodc sir
dung khong diing theo huéng dan.

e Khong dugc tién hanh cai bién, ché tao thém trén
thiét bi nay

e Thiét bi duoc tiét trung bang ethylene oxide. Tinh
ti¢t trung chi dugc dam bao khi bao bi ti€t trung
khong bi hu hong.

e HANG DE V0, phai can than khi xt 1y

Thyc hién kiém tra bang mat va kiém tra k¥ thiét
bi trudc khi sir dung. Cac diéu kién van chuyén
va/hoic bao quan khac ngoai chi dn c6 thé gay ton
hai cho thiét bi.

San pham khong doc hai va khong chira chat gay
sot

Chi str dung mot lan duy nhét cho mot bénh nhan
duy nhét

Khéng c¢b gang tiét trang lai hodc vé sinh san pham
dé tai sir dung. Chi dugc phép sir dung san pham
nay duy nhit mot lan va thai bo sau khi sir dung.
Néu c6 ¥ dinh tai sir dung, s€& gay ra hién tuong
nhiém chéo va gay t6n hai dén tinh toan ven va tinh
chinh xéac cua thiét bi

Tranh céac diéu kién sir dung phoi nhiém véi mau &
nhiét do cao hon 370C

Ludn quan 1y va duy tri dung lidu luong va kiém
soat chinh xac chat chéng déng trudc, trong va sau
khi chay tuan hoan.

Sau khi str dung, phai thai bo thiét bi theo cac quy
dinh hién hanh tai quéc gia su dung

Khéng st dung thiét bi néu khong dam bao tinh vo
trung

Kiém tra han st dung trén nhan thiét bi. Khoéng st
dung thiét bi sau ngay ghi trén nhin

Thiét bi phai duoc st dung ngay sau khi mé bao bi
ti¢t trung

Thiét bi phai dugc thao tac trong mdi truong vo
trung

Khong str dung dung méi nhu con, é-te, a-xé-ton,
v.v. vi néu tiép xtic c6 thé 1am hong thiét bi
Khong cho phép chat 1ong halogen héa nhu
Halothane and Flouthane tiép xtic truc tiép véi vo
biang chét liéu polycarbonate cua thiét bi.

Diéu nay c6 thé anh huong va 1am giam tinh chinh
x4c cua thiét bi

Khuyén nghi nén doc hudng dan sir dung cua cac
thiét bi riéng 1é bao gdm trong bao bi

Thao tac can than dé tranh lam hong 6ng day.



e Nguoi str dung chiu trach nhiém dbi v6i bat ky thay
d6i ndo 1én bo san pham hay 1€n quy trinh thuc hién
c6 thé lam thay dbi san pham.

e Can than kiém tra 15i 10 ri cia thiét bj trude va
trong khi str dung. Ldi ro ri ¢6 thé gay mat tinh v
trung hodc thuyén tic do khi. Nén quan sat 1i ro  gi
truge va trong qua trinh str dung, thay thé san pham
bi 10 ri @& dam bao thuc hanh tét. Khuyen nghi su
dung cung phin loc dong mach hodc bay khi theo
huéng dan ctia nha san xuét dé giam kha ning dua
khi vao bénh nhan.

e Néubd san pham c6 sin bo loc trude khi tudn hoan,
thi khong dugc dé tiép xic mdi mau hoidc cac chat
long t& bao khac va phai thao bo ngay trudc khi
tuan hoan.

e Hiéu qua cua viéc lam mat co tim chi co thé xac
dinh duoc br:ing cach do nhiét do co tim. N6 duoc
xac dinh bé1i cac yéu t5 nhu viéc sir dung va nhiét
dd ha than nhiét, phong xa, k¥ thuat phau thuat, giai
phau va bénh ly tim mach.

o Dé biét thém thong tin va/hodc khiéu nai xin lién
hé CSS va dai dién duoc uy quyén tai dia phuong.

e Dudi day 1a mot s6 thong tin vé tinh an toan chung
ctia thiét bi v6i muc dich huéng dan sir dung cho
nguoi dung. Ngoai ra, cac thong tin an toan cu thé
ciing dwoc néu 1 tai cac diém trong huéng dan sir
dung.

e San pham co chira phthalates, chi nén sir dung cho
cac ung dung c6 thoi gian ngén danh cho phy nir
c6 thai hoac dang cho con b1, tré so sinh va tré
nho. Neu phai str dung trong thoi gian dai , co s&
y té can can nhéc gitra loi ich va hau qua kh1 su
dung san pham.

LAP PAT
1) Néu bd day dwoc sir dung véi mot thiét bi bom
nhu dong, hiy tuin theo cac huwdng din sau day:

a) Kiém tra bo day din, dam bao khong bj hong
trude khi lap vao thiét bi bom. Trong qua trinh
str dung, phai lién tuc kiém tra dé phat hién bat
ky dau hiéu nao nhu mon, nit, ro ri hodc tran
khi dé c6 cac bién phap xu 1y thich hop.

b) Diéu chinh muc d6 bio tic & thiét bi bom
trude khi thyc hién mdi thi thuat theo hudng
dan ctia nha san xuit. Mirc do béo tic khong
dung co thé lam hong dng day phia dudi bom,
gdy mon qua muc, tan huyét hoic ghi nhan
khong chinh xac luu lugng mau.

¢) Lap day dan vao thiét bi bom & vi tri cong tu
nhién, khong lam xodn éng

d) Su dung dung kich thudc kep 6ng dan dé tranh
lam hu hong va kep khoa an toan

2) Néu bd day c6 16i kim loai, khong dwoe sir dung
dung dich mudi hodc con dé tranh nhiét do
giam xudng duwéi 00C vi diéu nay cé thé gay hai
cho bénh nhan.

a) LAy san pham ra khoi bao bi bang k¥ thuét vo
trung.

b) Thuyc hién ddu ndi bang k¥ thuat vo tring

¢) Déu ndi khoa Luer, tranh xiét qua chit nhung
cling phai dam bao dau ndi an toan, chic chan.

d) Dong khoa ba chac

e) Nbi ddy dan véi phdi nhan tao, b trao ddi
nhiét, bo loc va cac thanh phén khac theo cac
hudng dan cu thé

f) Khoa dau ndi bang kep

g) Pam bdo rang van mot chiéu trong bd day
duoc dat ¢ vi tri dung

h) Moi vong tuan hoan theo hudng dan sir dung.

i) DPam bao khong c6 bot khi bén trong vong tun
hoan va cac bd phan.

j) DPam bao khong bi 10 ri

k) Tién hanh tudn hoan theo huéng dan st dung
cua ph01 nhan tao va quy dinh thuc hanh bom
truyen t6t.

THAY THE THIET BI

Ludn c6 sin bo day du phong trong qua trinh tuan
hoan. Sau 6 gio s dung voi mau hodc trong cac tinh
hudng dic biét ma ky thuat vién nhéan thdy c6 thé gay
nguy hiém cho bénh nhén, thi phai tién hanh thay thé
bo day khac.

Luu y: St dung k¥ thuat vo tring trong sudt qua trinh
thay thé.

LUU Y QUAN TRONG

POAN SILICONE

Chét liéu Silicone cua (cac) doan dng vong tuan hoan
ngoai co thé nay duogc tao ra tor mot 16 vat liéu da trai
qua cac cudc thtr nghi¢m dé‘ c6 thé dugc tinh ché theo
quy trinh 1y héa phu hop dé dwa vao sir dung nhu 13
"DPOAN BOM" cho may tim phdi nhan tao trong b
day dan ding dé tudn hoan nhan tao ngoai co thé.

Cac 6 ong silicone ¢O thé duoc gin vao cac bo day dan
méu dé tudn hoan nhan tao ngoai co thé va co thé sir
dung vura nhu 14 doan bom, vira nhu 1a thanh phan dé
hoan thién vong tudn hoan. Khong nén sir dung qua 6
gi0, do d6 khong nén str dung chung trong truong hop
chay ECMO.

Mtrc bao tic cua bom phai dugc diéu chinh theo
hudng dan cta nha san xuét. Viéc hiéu chuéin khong
chinh xac hodc sir dung bom khéng dang cach co thé
gdy ton hai cho doan bom ma CSS khong thé chiu
trach nhiém.



LUU Y QUAN TRONG

VAN MOQT CHIEU

Chtrc ning chinh ctia van mét chiéu 1a dé ngan khi di
vao 16 phau thuét tim trong truong hop dat sai ong day
phia dudi bom hoic sir dao nguoc bat ngd hudng quay
cta bom.

Van ciing cho phép han ché ap suat &m trong trudng
hop khi vao qua nhiéu khi n6i dng VOl van.

Cubi cung, trong truong hop ap suit duong qua cao
khi ndi dng voi van, thiét bi nay cho phép giai phong
khi thura.

Chi dinh sir dung

Van kiém tra hut chan khong duoc str dung trong phau
thuét tudn hoan tim phéi nhan tao dé tranh tao ap luc
quéa mirc cho tim hodc phiu truong khi hut dich va dé
ngin khong cho ludng khi vé tinh vao tim.

Canh bao

1. Kiém tra can than dé chic chin khong c6 mau hoic
ro ri khi tir van trudce va trong khi st dung. Ngay
lap tirc khic phuc bat ky 18i ro ri nao gy ra do
huong di khong chinh xac cua dong chay hoac ap
luc duong qua nhiéu tai phan dudi cua van.

2. Van nay duoc thiét ké dé dudi khi di vao éng da két
n6i nham han ché 4p suat chan khong. Van phai
dugc dinh huong dung dé dam bao mau sé tro lai
tinh mach mé hodc binh chtra mau phu hgp dé loai
bo khong khi.

. Khong bit 16 thong hoi.

4. Pam bao rang van duoc gin vao 16 thong hoi hodc

duong hut va huéng dong chay la chinh xéc.

(98]

Quy trinh st dung

1. Lay van khoi bao bi bang k¥ thuét vo tring

2. Van phai dugc lip ding cach, xem hudéng dong
chay duoc chi thi boi mot miii tén.

BAO HANH CO GIOI HAN

Bao hanh c6 gidi han nay 13 thém vao bat ky quyén

phédp dinh nao cua Nguoi Mua theo dung lut hién

hanh.

CSS dam bao da thye hién tat ca cac can trong hop 1y

trong san xudt thiét bi y té nay, theo yéu cau cua ban

chét thiét bi va theo cach st dung ma thiét bi da duoc

thiét ké.

CSS dam béo rang thiét bi y té c6 kha ning hoat dong

ding mo ta trong huéng dan s dung hién tai, khi

dugc st dung bdi nguoi st dung cd chuyén mon va

truée ngay hét han ghi trén bao bi.

Tuy nhién, CSS khéng thé dam béo cac chin doan

hodc diéu tri khong chinh x4c va/hodc cac dac tinh

sinh 1y va thé chét cu thé ciia timg bénh nhan khong
anh huong dén hiéu suat va hiéu qua cia thiét bi véi
hau qua gay hai cho bénh nhan, méc du cac chi dinh
st dung da dugc tuan theo.

CSS, trong khi nhan manh sy can thiét phai tuan thu
nghiém ngit cic hudng din sir dung va chap nhan tat
ca cac bién phap phong ngira can thiét cho viéc sir
dung dung thiét bi, khong thé chju trach nhiém vé bat
ky mat mat, thiét hai, chi phi, sy ¢6 hodc hau quéa phat
sinh truc tiép hodc gian tiép bai viéc khong thich hop
sir dung thiét bi. CSS cam két s& thay thé thiét bi y té
trong trudng hop bi 16i tai thoi diém dwa ra thi truong
hodc trong khi dugc van chuyén boi CSS dén thoi
diém giao cho nguoi str dung cudi cung trir khi 18i d6
da dugc gy ra boi sai 1am cta ngudi mua.

Trén day sé thay thé tit ca cac bao dam khac rd rang
hodc tiém an, béng van ban hodc bﬁng 161 noéi, bao
gdm bao dam vé tinh thuong mai va tinh thich hop
cho vi¢c su dung.

Khong c6 nguoi, bao gém bét ky dai di¢n, dai ly, dai
ly, nha phan phdi hodc trung gian ciia CSS hodc bat
ky to chirc cong nghip hodc thuong mai nao khac
dugce quyén tuyén bd hodc bao hanh lién quan dén
thiét bi nay trir khi duoc néu rd trong tai liéu nay.
CSS tir chi bt ky bao dam nao vé kha ning thuong
mai va cho muc dich lién quan dén san pham nay khac
v6i nhirng gi dugce néu 10 trong tai li¢u nay.

Lién hé véi CSS hoic dai dién duoc uy quyén néu c6
bat ky kho khin nao xay ra.

PIA CHI

Nha san xuit

Contract Sterilization Services Pte.Ltd
2 TUKANG INNOVATION GROVE
# 08-05, JTC MEDTECH HUB
SINGAPORE 618305

bT: (65) 67107529

FAX: (65) 67107427

Email: sales@css-medical.com
WEBSITE: www.css-medical.com

Dai dién tai Chau Au

Winckels Medical Devices Expe (WMDE B.V.)
Bergerweg 18, 6085 AT Horn, Ha Lan.

DT: + 31- (0) 475-58 2285

Fax: + 31- (0) 475-58 2278




PINH NGHIA VA BIEU TUQNG

Dbat theo hudng nay

Tham khao
hwéng dén s
dung

Tén san pham

Co chira
Phthalates

s616

Khéng sir dung
néu bao bi héng

Nwéc san xuat &
Ngay san xuat

Co s& san xuat

Han sif dung

Khdng dwoc tai
si¥ dung

Wd tring - tiét tring
bang ethylen oxid

Khdng tai tiét
tring

i OYRE 8B

Pai dién Oy quyén"tai
Cdng dong Chau Auw/
Lién minh Chau Au

Hang dé v&,
nén cén trong
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Tranh anh nang
mat trévi

Gilr noi khd rao

Chirng nhan la trang
thiét biy t&

Binh danh thiét
bi don nhat
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