C€ @ Lifetech

0344

Heart2.

Du déng con ong dong mach
Hwéng dén sir dung

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.



© % a A W=

Sau khi thye hién thi thudt

-
- O

Mb ta thiét bj..........cceurennenne
Chi dinh va cach sir dung....
Chéng chi dinh....................
CERBDAO i cooonsisinsinviasessss
ThBRIONE «cvivvvivvisssiusadsion
Truthg hop bt 108 co Wl iy e, L b b R i R bl S A
Tinh néing séan phém ...........
Hudng din sir dung.............

Ngay REEURR........ 00 il et
Poéng g6i va nhan mic.........

...........................................................................................................

...........................................................................................................

...........................................................................................................

...........................................................................................................

...........................................................................................................

...........................................................................................................

...........................................................................................................

...........................................................................................................

...........................................................................................................

...........................................................................................................



M5 ta thiét bj

Du déng con ong dong mach HeartR™ ]a mot thiét bi dong dudi da, qua ong thong aé

dong khuyét tit con ong dong mach khong can phau thuat & bénh nhan. Thiét bi bao gom

mot lum nitinol dan da dugc thiét 1ap nhiét do dé gian nd thanh hinh chir T. Hai dia duoc

lién két voi nhau béng nit that hinh try ngén tuong g vdi kich thuée thong lién that. Dé

tang kha ning déng va giam shunt tdn luu, cac dia va nit thit dugc 1am day béng mang

PTFE dugc khau chic chin vao thiét bj bing céc sgi Nylon. C6 du déng thong lién that

phan co va du déng théng lién that quanh mang (loal d6i ximg; loai khong d6i ximg; loai

Iéch tam) duoc lua chon phi hop véi diéu kién giai phdu va/hodc dua trén diéu kién y té

tong the cua cac béc si duge dao tao. Dia ¢ phia bén dong mach chu duoc thiét ké dé gitr

nat cim & 18 dng dong mach, trong khi nit thit gidn no dé 1ap day va bit kin 16. Mot

mang PTFE dugc khédu bén trong dia bang chi nylon & phia bén dong mach chu, va hai

mang PTFE dugc khau bén trong nit thét dé gitp chin dong méu bét thuong tir dong

mach chi vao dong mach phéi.

Du déng con dng dong mach HeartR™ phai dugc sir dung két hop véi Bo day tha du

SteerEase™, bao gom vo boc dugc gia co bing cuon day, que nong, ong nap, van cam

mau va cap tha. Bo day tha du dugc sir dung dé nang Du déng con ong dong mach

HeartR™ dén vi tri thich hop. Bo day tha du SteerEase™ (Xem Hinh 1) gom:

» Vo: Vo duge sir dung dé nang thiét bi den vi tri mong mudn.

» Van cam mau: Van cam méu & diu gan cia vo gilp giam thiéu chay mau. Cong bén
suon ¢6 6ng ndi dai mém va van khéa dugc sir dung dé rira hé thong.

» Que nong: Que nong dugc sir dung dé ngimg tham qua, cdc mo va thanh mach.

» Ong nap: Ong nap dugc sir dung dé dua du déng con dng dong mach c6 gén cap tha
vao bén trong vo.

» Cap tha: Cap tha dugc sir dung dé nang du déng con 6 ong dong mach qua vo, giilr cho

dung cu ¢ ding vi tri trong khi kéo vo ngugc tre lai dé trién khai du déng con 6ng

dong mach va dé thu hdi dung cu néu kich thudc, vi tri hodc d§ gian né cua du dong

con ong dong mach dugc xem 1a khong dat yéu cau.

Mo cép bang nhya: Mo cap bang nhua vit trén dinh dau gan cua cap tha duqc sur

dung dé tao diéu kién kiém soat huéng va dung nhu “tay cam” dé ngét két ndi (thdo)

cap tha khoi thiét bi.
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Hinh 1 Du dong con 6ng dong mach HeartRTM va Bo day tha du SteerEase™

Chi dinh va cach sir dung

Du déng con ng dong mach HeartR™ 1a thiét bi dudi da, qua 6ng thong, sir dung dé

déng khuyét tat Con 6ng dong mach (PDA)

Chi dinh:

» Bénh nhan bi khuyét tat Con éng dong mach hodic Con éng dong mach di kém vdi
bénh tim nhe khéc.



»  Bénh nhan cé cén néng trén 6 kg, va tir 6 thang tudi trd 1én.

» Phén hep nhét ciia khuyét tat Con bng dong mach bing 2mm trd 1én.

Chéng chi dinh

» Bénh nhan bi khuyét tat Con 6ng dong mach can cho su séng cua bénh nhan do
nhitng bat thucmg khac & tim.

> Bénh nhan c6 cin nang trén 6 kg, va tir 6 thang tudi trd lén.

> Xuat hién huyet khoi tai vi tri du dinh cdy ghep, hodc bang chung da dugc ghi chép
vé huyét khéi tinh mach trong cdc mach mau ma qua d6 c6 thé tiép can dugc khuyét
tat.

» Viém ndi tdim mac hoat dong hodc céc bénh nhlem tring sinh ra vi khudn khéc.

» Bénh nhén c6 hé mach méau, ma qua d6 c6 thé tiép can dugc khuyét tat, khong da chd
cho kich thuée cua loai vo thich hop.

> Bénh nhan bj ting huyét ap phdi c6 sic can mach mau phdi trén 8 don vi Wood
hoéc 0,4 Rp/Rs.

Canh bao

> Phai thao bo thiét bi néu mo rong qua 3mm trong déng mach phéi, hogc néu qua mot
nira khoang trong dong mach phoi tréi bi thiét bi can tro.

» Bénh nhan di lmg v6i niken ¢6 thé bi phan tmg di tng v&i thiét bi.

> Du déng con 6ng dong mach HeartR™ va Bo déy tha du SteerEase™ chi nén dugc
sir dung boi nhimg bac si da duoc dao tao vé k thuat déng khuyét tat con 6ng dong
mach qua éng thong.

» Cac bac st pha1 chuan bi sén séng dé dbi phé v6i céc tinh hudng khan cép doi h(’n loai
bo cac thiét bi gdy tic mach dan dén huyet dong nghiém trong. Piéu nay bao gdm sur
c6 mat cua mot béac s phau thuat tai chd.

> Céc thiét bl gdy tic mach phai dugc loai bo. Khong nén rut cac thiét bi gay tic mach
qua céc cau truc trong tim trir khi thiét bj d6 da dwoc thu gon day du trong vo boc.

» Du déng con éng dong mach HeartR™ va B day tha du SteerEase™ chi danh cho
muc dich sir dung mQt lan. Khéng tai sur dung hodc khu trung lai. Tinh toan ven
va/hodc chire nang céu trac c6 thé bi suy giam hodc mét di qua qua trinh lam sach,
khir trung lai hodc tai sir dung va cé the gay ra cac phan ung ¢d hai cho bénh nhan.
Lifetech s& khong chiu trach nhiém vé bat ky thiét hai tru'c tiép hodc do héu qua hoac
chi phi phét sinh tir viéc tai sir dung bat ky thanh phn nao trong Du déng con ng
dong mach HeartRTM va B day tha du SteerEase™.

» Khong sir dung, néu hang rao vo trung da bi xdm pham theo bat ky cach nao.

» Khong thao Du dong con 6ng dong mach HeartRTM ra khoi cap tha néu thiét bi
khong phi hgp v6i cau hinh ban dau hoac néu vi tri thlet bi khong 6n dinh. Rut lai
thiét bi vao vo va trién khai lai. Néu van khong dat yéu cau, hay rat lai thiét bi hoan
toan va thay thé bang thiét bl mai.

> Kiém tra ky do an toan két noi trudc khi dua thiét bi vao 6ng nap.

» Ly thiét bi ra khi khé théo thiét bl ra khoi cap tha.



VVVVVY

Than trong

» Ca Du déng con 6ng dong mach HeartR™ va B¢’ day tha du SteerEase™ chi danh
cho muc dich sir dung mot 1an, va thoi gian hét han vo tring 13 hai ndm. Ngay Khong
tai str dung hodc khir trung lai.
»  Sau khi 1am thu thuat
* Bénh nhan nén dung thude du phong néi tam mac thich hgp trong 6 thang sau
khi cdy thiét bi. Quyét dinh tiép tuc diéu tri bang thudc dy phong ndi tim mac
sau 6 thang phu thudc vao bac 51

= Nén thuc hién xa hinh phdi néu luu lugng chay ‘qua 16n hon 3 m/s, hodc néu
diém Z béang -2 d6i véi duong kinh dong mach phdi trai.

» Chup cong hudong tu c6 diéu kién
Mot bénh nhan da cdy ghép Du déng con ong dong mach HeartR™ c6 thé dugc chup
mdt cach an toan ngay 14p tirc sau khi dat thiét bi trong céc diéu kién sau:

*  Ti truong tinh tor 3 T tro xuong

*  Tir trudng gradient khong gian tir 720 G/em tré xuong

. Ty 1& hép thu riéng trung binh toan co thé (SAR) t6i da duge bdo cdo boi hé
thong chup Cong hudng tir 1a 3 W/kg trong 15 phut chup.

Luru ¥: Chét lugng hinh anh MRI ¢6 the bi anh huong néu khu vuc quan tdm nam trong

cung khu vire chinh xéc hoiic twong dbi gn véi vi tri cia thiét bi. Do d6, viée t6i uu hoa

céc thong s6 hinh anh chup cong huong tir d¢é bu dép cho sy hién dién cia thiét bi nay c6
thé can thiét.
>  Sir dung cho ddi tuong cu thé
*  Phu nif ¢6 thai - Can than trong dé giam thiéu phoi nhidm birc xa cho thai nhi va
ngudi me.

* Phunir dang cho con bu - Mac du thir nghle;m tuong thich sinh hoc da dugc thuc
hién cho thiét bi cay ghép nay nhung chua c6 danh gia dinh luong nao veé sy hién
dién cua chét c6 thé ro ri trong sita me.

Trudng hop bt lgi ¢6 thé xay ra

Viéc dit Du déng con bng dong mach HeartR™ lién quan dén viéc sir dung céc k¥ thuat
théng tim can thiép tiu chudn. Céc trudng hop bét loi sau ddy (liét ké theo bang chir céi)
c6 thé xay ra tir cac k¥ thudt thong tim can thiép.

Phan (ng di img > Loan nhip tim

Chén ép tim > Hinh thanh cuc mau dong
Rach vach ngan » Dich chuyén thiét bi

Tén thuong than kinh hodc thanh mach »  Thungtim

Khéng bit hoan toan khuyét tat » - Nhiém tring

Phan chia dong mach phoi » S6t

Tinh ning san phim

Du déng con 6ng dong mach HeartR™ va BQ day tha du SteerEaseTM dugc dong goi
riéng. Du dong va bg day tha du duge.cung cap theo thong s6 k¥ thuat trong bang sau
(Hinh 2 & Bang 1).



Hinh 2 Céu truc cla Du déng con bng dong mach HeartR™

Béng 1 Danh sach thong s6 k¥ thuat ciia Du déng con 6ng dong mach HeartR™ va bo
day tha du nén ding
Pon vi: mm
Théng‘sé ky thudt | o . ' Théng s6 by day thi dil nén
‘ du déng dung
[ XJFD0406 | 10 4 6 7 SFP5F-6F
XJFD0608 12 6 8 7 SFP6F-7F
XJFDO0810 14 8 10 ré SFP7F
XJFD1012 16 10 12 7 SFP8F
XJFD1214 20 12 14 7 SFP8F-9F
XJFD1416 22 14 16 8 SFP8F-9F
XJFD1618 24 16 18 8 SFP9F-10F
26 18 20 9 SFP10F-12F
XJFD2022 28 20 22 9 SFP12F
XJFD2224 30 22 24 10 SFP12F-14F

8  Huwéng dan sir dung

. Tién hanh dat dng thong tim phai theo cach thong thuong.

o Xéc dinh kich thudce khuyet tat va chon kich thudce du dong chinh xac.

° Chon Du dong con ong dong mach HeartR™ dua tren dudng kinh nho nhét do dugc
trong khuyet tat con ong dong mach. Ban nén chon thiét bi ¢ dau nho hon 16n hon phan
hep nhit cia khuyet tat con ong dong mach it nhét 2 mm.

. Pua dy dan trao ddi c6 dau chir J 0,038 inch vao. Nang vo boc bd day tha du bang que
nong lén phia trén day trao dbi qua dong mach phdi di vao dong mach chu va dinh vi vo

boc & dong mach chu xudng trong khi thdo que nong ra.

. Ludn cap tha qua 6ng nap va siét dit déng con éng dong mach theo chiéu kim ddng hd
vio dau cap tha.
. Nhiing thiét b va 6ng nap vao dung dich nude mudi va kéo DU déng cdn ong dong mach

HeartR™ vao 6ng nap.

Hinh 3 Minh hoa tai thiét bi vao trong dng nap

. Pura dng nap vao vo va khong xoay, va dua thlet bi vao dong mach chu xuéng.
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. Chi trién khai mép gitr va kéo chat vao 15 cua khuyét tat con ong dong mach. Piéu nay ¢6
thé dugc quan sat thay bing soi huynh quang, hodc né ¢é thé duge cam nhén 16 rang nhu
cam gidc giat manh dong thoi véi nhip dép cua dong mach chu. Vi tri cua thiét bi duoc
xdc nhan véi cac hinh anh chup mach Idp lai trong dong mach chu bing cach sir dung ong
thong hinh dudi lon. Thiét bi c6 the duoc diéu chinh cho dén khi mép gitr dugce cb dinh
t6t & 16 khuyet tat. Rut vo boc va trién khai phan hinh try ctia thiét bi mot cach chic chan
trong khuyét tat con 6ng dong mach trong khi sir dung luc cing nhe.

. Thye hién chup dong mach chu dé x4c minh vi tri chinh x4c cia thiét bi.

CANH BAO:

Thdo thiét bi néu mé rong quda 3 mm vao dong mach phoi hodc néu hon mot nira khoang
trong dong mach phoi trdi bj thiét bi can tro. T rong nhimg truong hop nghi van, thuc
hi¢n siéu am tim qua long nguee trude khi tha thlet bi bang do Doppler doi voi van toc
dong chay dong mach phoi trai. Ca an thdo thlet bi néu vdn toc dong chay dong mach phoi
trai lon hon 3,0 m/s (hodc lon hon 75 % vdn toc dong mach phoi trai trude khi thong tim).

. Néu vi tri ctia thiét bi khong dat yéu cau, hay thu héi lai thiét bi vao trong vo bing cach
kéo ngugc lai trén cép tha.

Luu y:

Khong nha thiét bi khoi cap tha néu thiét bi khong phu hop voi cdu hinh goc hodic néu vi
tri thret bi khong on dinh. Riit thiét bi vao trong VO va trién khai lai. Néu van khong dat
yéu cau, rit thiét b] ra ngoai hoan toan va thay thé bang thiét bi méi.

. Théo rdi thiét bi bing cach quay cap ngugc chiéu kim ddng hd theo nhu hinh mili tén trén
mo cap. Lap lai bude chup dong mach chu.

9 Sau khi thyc hién thi thuat

T4t ca bénh nhén phai dugc giit lai qua dém dé theo dai.

Diéu tri bang khéang sinh.

Tai kham bang siéu &m tim, ECG va chup x-quang vao thoi diém 24 giv, 1, 3, 6 va 12
thang sau khi thyc hién thu thuat.

10  Ngay hét han

. Céa Du déng con ong dong mach HeartRTM va B day tha du SteerEase™ déu dugc khir
tring bing ethylene oxide. Ngdy san xuét va ngay hét han dugce ghi trén nhan. KHONG
sir dung san pham qua han.

11  Pong goi va nhan mac : _

. Du déng con 6ng dong mach HeartR™ duoc cung ¢ gﬁdum dang vo trung. Dt dong con
ong dong mach HeartR™ va B ddy tha di SteerEase’ ' dugc dong goi riéng biét.

. Dt déng con ong dong mach HeartR™ dugc déng géi va bao vé trong khay PETG dugc
niém phong bang gidy tham théu, sau d6 san phdm dugc niém phong bang mot thi tham
thdu khac, trén d6 c6 gin nhan va chi béo tiét trung. San pham duoc tiét trung va cho vao
hop c6 IFU, thé bénh nhén, phiéu phan hoi cua khach hang, gidy chimg nhan tuén thu.
Mot nhidn bén ngoai dugc dan trén hdp.



. Tat ca céc thanh phéan cua B9 day tha du SteerEase™™ duqc cb dinh va bao v¢ trén mot
tam 16t, sau d6 duoc niém phong trong hai tdi thim thau, c6 gén nhan va chi bdo tiét
trung San pham dugc khir trung va cho vao hop ¢6 IFU, phiéu phan hdi cia khéch hang
va gidy chimg nhén tuén thi. Nhan chinh dugc dan trén hép.

Céc ky hiéu duoc sir dung nhur sau

A | Ngay san xuat

‘ Nha san xuat
g Ngay hét han
| SN | S6 sé-ri
~|LoT S6 16
STEF_QIE EO Khir trung bang ethylene oxide

Khong toa nhiét

Khong tai sir dung

Xem huéng dén trude khi sir dung

<
— : z s
/| Tranh xa anh nang mat tro1
A‘\
‘T” D& & noi kho réo
REF S catalogue
Khéng sir dung néu bao bi bj rach
Khéng khir trung lai
ec | rep Dai dién dugc uy quyen tai Cong dong Chau
Au
Béo quan & nhiét do phong
M Chup cong hudng tir ¢é diéu kién
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