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1 THÔNG TIN CHUNG
1.1 NG D N S  D NG 
Tài li u này cung c ng d n s  d ng ng quy cho M ch máu nhân t o Gelweave 

M ch máu nhân t o Gelweave là lo i ng ghép nhân t o làm b ng polyester d t s i c ch ng th m b ng gelatin, c thi t k  s a ch a m ch 
máu. Các s c d t thoi v  t o thành c c ph  gelatin. L p ph  gelatin giúp cho các ng ghép không 
b máu th m vào, tránh ph i th c hi n k  thu t làm b m t c (pre-clotting). Sau khi c y ghép, gelatin s  th y phân trong kho ng 

c thay th b ng liên k t mô t  nhiên.
 
Các phiên b n phân nhánh c a M ch máu nhân t o Gelweave h tr tái t o các m ch máu bên có liên quan, cho phép g n vào máy tim ph i nhân t o 
trong khi ph u thu  t u ki n trong i máu cho ng ghép (v i nhánh Ante-flo). Các  d u c n quang có trên thi t b  s  
h  tr  kh   c s  d ng cho các th  thu t lai (t c là k t h u tr  b ng ph u thu t chuy n nhánh m  v i s a ch a 

ng m ch ch  n i m m d   an toàn cho ch  n i, giúp gi m l  ch  n i xa. 

ng ghép Gelweave Valsalva có m t vùng “váy ph ng” u g n ng n làm t cùng lo i v t li u v i các n p g p vuông góc 90° so v i 
các n p g p  ph n còn l i c a ng ghép. Chi u dài váy ph ng tiêu chu n b ng v ng kính c a ng  i kho ng 

n 30% khi ch u áp su ng khâu n i váy ph ng v i ph n còn l i c a ng là ph n n i ti p ng m ch ch  m i. 
M t s  phiên b n c a Gelweave Valsalva có thêm m m, có tác d ng h tr khâu khi có mô d v m cho phép th c hi n nhi u 

u c n. M t s  phiên b n c a Gelweave Valsalva k t h p nhánh Ante-Flo, h  tr  g n i máu trong cu c 
ph u thu t s  d ng máy tu thu c s  d ng.  
 
Vascutek s  d ng gelatin bò l y t  ng v t b c quy n t c phân lo i là qu c b nh BSE 

theo phân lo i c nh (EC) s 722/2007).

Các thi t b c kh trùng b c cung c p vô trùng. L p niêm phong Tyvek trên c  khay trung gian và khay bên trong 
ph i còn nguyên v n. Thi t b s  m u khay có b t k ng h p bao bì chính b  h c 
s d ng thi t b và ph i tr l i ngay cho nhà cung c c kh trùng l i thi t b . N u bao bì vô trùng vô tình b  m  c khi s  d ng ho c ti p 
xúc v u ki ng không theo ch  nh thì thi t b  ph c lo i b  theo M c 12.1.

1.2 I DÙNG C CH  NH 
M ch máu nhân t c thi t k  và o s  d ng trong ph u thu t tim m ch. 
 
1.3 L I ÍCH LÂM SÀNG D  KI I
Gi n tri n c a b  ng m ch và t  n b nh, ho c gi m m  nghiêm tr ng c a b nh thông 
qua vi c thay th  ho c b c c ng m ch b  b nh. 
 
1.4 NHÓM B NH NHÂN M C TIÊU 
Nhóm b nh nhân m c tiêu c a m ch máu nhân t o này là nh ng b ng thành c n ph u thu t m   u tr  b ng m ch, theo ch  

nh s  d ng. 
 
1.5 M S  D NG 
M ch máu nhân t c thi t k   ng d c c y ghép b u thu t m  nh m thay th  ho c b c 
c ng m ch b  b nh theo ch  nh s  d ng th i giúp gi  và/ho c t  l  m c b nh và/ho c t  n b nh. 
 
M ch máu nhân t o Gelweave có nhánh bên 'Ante- c thi t k   i máu cho ng ghép trong quá trình c y ghép. 
 
M ch máu nhân t c thi t k   s  d u c a th  thu t vòi voi truy n th ng.

M ch máu nhân t o Gelweave d ng phân nhánh có th c s d chuy n nhánh, ví d tái t o m ng m ch ch  và các th  thu t k t 
h p liên quan. 
 
1.6 M HI U SU T 
M ch máu nhân t c m s  d ng là nh  nh m hi u su  
 M t s  ng ghép Gelweave có các  d u c n quang b ng tantalum n m t nh s n d c theo chi u dài c a ng  h  

tr  u ki n cho các th  thu t th  c p (n u c n). 
 Dòng s n ph m có nhi u hình d  mang l i s  v a v n chính xác tùy theo c u trúc gi i ph u c a b

 m  túi phình, bóc tách ho ng vào cho tu . 
 K  thu t d t v t li  c i k  thu t d c dùng cho các ng d ng vùng ng c.  
 C u trúc n p g p c a v i polyester giúp gi m kh   g p khúc.
 Ch t ch ng th m y ghép các thi t b mà không c n dùng k thu t m c (pre-

clotting). Gelatin s th y phân t  mô ghép trong kho ng 14 ngày sau khi c y ghép.
 Thành ph m c a ng c thi t k t o ra mi ng n u xa d u c a th  thu t 

vòi voi truy n th ng. 
M ch máu nhân t c m s  d ng là nh  nh m hi u su
 Váy ph ng c thi t k riêng cho các ng d ng vùng g ng m ch ch vì thành ph n này cho phép tích h ng m ch ch  g c ho c 

van thay th , mô ph ng hình d ng t  nhiên và cung c u ki n dòng ch  v y, áp l ng m ch 
ch  s  gi m, góp ph i th  c ng m ch ch  t  nhiên. 

 Phiên b m có thêm m  h  tr  th c hi n nhi u k  thu t khâu khác nhau. 
 
1.7 SSCP 
B n tóm t t v  tính an toàn và hi u su t lâm sàng (SSCP) c a các thi t b  này s  c t  d  li u v  thi t b  y t  c a 
ch  web chính th c c a EUDAMED c chia s  r  là: https://ec.europa.eu/tools/eudamed n khi EUDAMED có hi u l c, vui lòng liên h  
regulatoryaffairsuk@terumoaortic.com. UDI- s cho thi t b



Tham kh o 301-221 B n s i 1.1 Ngày phát hành: Trang 4 / 9

1.8 MÔ T  V CÁC THI T B VÀ S N PH C D NH S  D NG K T H P V I THI T B NÀY
M ch máu nhân t c cung c p kèm b t k thi t b ho c ph ki n nào.

M ch máu nhân t o Gelweave d ng phân nhánh có th c s  d chuy n nhánh, ví d tái t o m ng m ch ch và các th thu t lai
liên quan. Th thu t lai là s  k t h u tr gi a ph u thu t c u n i chuy n nhánh m và s a ch ng m ch ch  n i m ch. Ch nh th thu t lai
và chuy n nhánh ph i có s ch p thu n c

Gelweave Valsalva có th c s  d ng trong th thu t Bentall, ví d thay th  g ng m ch ch  b ng ng ghép composite nhân t o có van 
sinh h c ho c 

2 THÀNH PH N THI T B
Các thi t b c làm t c ch ng th m b ng gelatin có ngu n g c t i. ng ghép Gelweave có

 d u c n quang b ng tantalum. 

B hi n s i c a t ng lo i v t li u t o nên thi t b . B ng này cho bi t ph m vi, d c/c u hình l n nh t 
và nh nh t c a thi t b  v  m t lý thuy t:

B ng 1 – Thành ph t li u thi t b

Thành ph n V t li u Tr t li u (g) T tr ng thi t b (% trung bình)
V i S i polyester –

Ch PET* Polyester 0 – 0,02 0,06
m u c n quang* Tantali 0 – 0,2 0,7

Gelatin
Gelatin 0,1 – 2,4 8,7
Glyxerin 0,3 – 11,1

*Ch có trên các thi t b có d u c n quang
** T ng % l n 1 ch  s th p phân. 

Thi t b c t m m t lo  t o ra m t thi t b  m ch máu b ng polyester không c n ph i  b  m t c 
(pre-clotting). L p ph  gelatin có ngu n g c t c liên k ki m soát t phân h y. Gelatin s thay th cho fibrin, có tác d ng 
ch ng th m thi t b polyester trong quá trình c ng. Gelatin s th y phân trong kho c thay th  b ng mô.

Thi t b i th  c y ghép c a b nh nhân. Nhân viên b nh vi n ph n thông tin vào th này và cung c p cho b nh nhân, bao 
g m c nh nhân b ng ngôn ng phù h p, c cung c p bên trong bao bì thi t b ng d n b nh 
nhân luôn mang theo th này bên mình. B nh nhân nên tham kh o thông tin trên th y t c bi n các 

ch p MRI vì trên th có thông tin c th  v vi c ch p chi u MRI an toàn cho thi t b . 

B n có th truy c i d n t  t i eifu.terumoaortic.com. 

3 CH NH
M ch máu nhân t o Gelweave (ngo i tr bi n th c ch thay th ho c b c c ng h ng m ch 
và t c ngh ng m ch ch ng ng m ch ch ng c b ng m ch ch  b ng k t h p v i các m ng m ch 
ngo c bi ng m ch ch ng m

M ch máu nhân t c ch thay th  g ng m ch ch ng h ng m ch ho ng m ch.

4 CH NG CH NH
M ch máu nhân t o Gelweave ch ng ch i v i: 

B nhi m trùng 
B nh nhân có bi u hi n nh y c m v i polyester, tantalum
ho c v t li u có ngu n g c t bò

ng h p ch a m ch vành

ng rò ti p c n máu (ví d : th m tách máu) 
N i t ch ho c ph i 
S  d ng các v trí ngoài gi i ph u ho c ph i 
S  d ng trong vá tim m ch

Hình 1 – i) cho th m khác nhau c a thi t b mà có th c tìm th y trên 
M ch máu nhân t

D u c n 
quang b ng 

tantalum

V i ng ghép 
polyester d t, 
t o n p g p 

Toàn b thi t b
c ch ng th m

b ng gelatin

m

Thi t k
nhánh

Nhánh Ante-
flo

Vùng “váy 
ph ng” 
Valsalva

Toàn b thi t b
c ch ng th m 

b ng gelatin

Vùng “bít” 
Valsalva

ng màu 
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5 C NH BÁO  
 Không b m t c (pre-clot). Nh ng m ch máu nhân t o này có ch a ch t ch ng th m c 

trên b  m t c (pre-clotted). 
 c s  d ng s n ph t h n.
 Không kh trùng l i. Ch s d ng m t l n. Không tái s d ng, tái x lý ho c kh trùng l i. Vi c tái s  d ng, tái x  lý ho c kh  trùng l i có th  

làm gi m tính toàn v n v  m t c u trúc c a m ch máu nhân t o và/ho c d n h ng m ch máu nhân t o, t   khi n b nh nhân b  
suy gi m s c kh e ho c t  vong. Vi c tái s  d ng, tái x  lý ho c kh  trùng l  t m b n m ch máu nhân t o và/ho c 
khi n b nh nhân b  nhi m trùng ho c lây nhi m chéo, bao g i h n  vi c lây lan b nh truy n nhi m t  b nh nhân này sang 
b nh nhân khác. M ch máu nhân t o b  nhi m b n có th  d nh t t ho c t  i s  d ng. 

 t máu, KHÔNG nên s  d ng M ch máu nhân t o Gelweave làm ng d n/ ng thông gi a b nh nhân và thi t b  h  tr  tim ph i
(ECMO) vì thi t b này có th t o ra áp su t h th ng cao trong th i thi t b  b c c  tiêu 

chu y tình tr ng m t máu quá nhi u khi s  d ng m ch máu nhân t t ng d n/ ng 
thông gi a b nh nhân và b t k thi t b ECMO nào.

6 TH N TR NG
 V t li u c a m ch máu nhân t o Gelweave có c u trúc d c c t b ng dao n gi m thi u tình tr ng s n. Ghi chú: Vi c ngâm 

m ch máu nhân t o vào dung d c mu c khi s d ng s a tình tr ng cháy c c b  có th  x y ra trong quá 
n. Không c n th c hi c này n m ch máu nhân t o trong rifampicin ho c heparin.  

 M ch máu nhân t o ph c ngâm trong dung d c mu ng ghép s  d  b  rò r  
y ghép. Vascutek không khuy n ngh  ngâm thi t b   x y ra hi ng th y phân gelatin, n hi u 

su  m ch máu nhân t o b  khô sau khi ngâm. 
 Vi c k p ch t có th  làm h ng m ch máu nhân t o. Nên dùng k p không gây t n ng nh t là lo i có hàm k p m m, v i l c t i 

thi u. Tránh dùng l c quá m nh vì s  làm h ng s i polyester và l p gelatin. 
 Tránh t o l c lên m ch máu nhân t o u này có th làm gi m hi u qu  c a l p ph gelatin.
 Nên s d u nh n khi c y ghép m ch máu nhân t o  gi m thi u tình tr ng h ng s i. N u c n ph i lo i b  không khí thì nên s  

d ng lo i kim nh  nh t có th ng, kim c  m c t có th  gây rò r  máu và c n ph i khâu l i. 
 m c n th n tr ng thêm khi s  d i v i các k  thu t b o t m b o r ng ph n trên c c 

khâu vào ch  n i ng xoang m m n i gi a thân m ch máu nhân t o và vùng váy ph ng). 
 Quá trình tái h p thu ch t trám c a m ch máu nhân t o s  hoàn t t trong kho ng 14 ngày k  t  n 1 c a th  thu t m . N u s  d ng 

n 2 c a th  thu t m  truy n th ng, c n ph i x  lý c n th n và k p ph n xa c a cung m ch máu nhân t o  gi m thi u ch y máu qua 
thành m ch máu nhân t o. 

 Vascutek Ltd. ch  khuy n ngh  s  d ng nhánh bên 8mm và 10mm cho th  thu t chuy n nhánh và các th  thu t lai m b o r ng nhánh bên 
c a m ch máu nhân t o ng kính trong phù h ch a h th ng n i m n, ví d  nên s  d ng ng thông 20F ho c 22F cho 
nhánh bên 8mm và nên s  d ng ng thông 20F, 22F, 24F ho c 26F cho nhánh bên 10mm* 

 Quy trình s n xu t m ch máu nhân t o c ch ng th m b ng gelatin s d ng ch t liên k  c hi u su t ghép. 
T t c  các ng c g n kín b c r a s ch b c RO (th m th  gi ng formaldehyde còn sót l i. 
Tuy nhiên, m ch máu nhân t o hoàn thi n có th  v ng formaldehyde. N  formaldehyde có trong thi t b  n 0,1% 
kh  ng nh  formaldehyde t  nhiên. M t s  lo i có ngu n g c t  th c ph m c bi t 

n là ch t bi i ti m n c a s n ph m v c ch ng minh v  m t lâm sàng. 
 M c dù các m ch máu nhân t o c ch ng th m b n có th  quan sát th y tình tr ng rò r  t ng n i 

nhánh trong khi ph u thu t. 
 Các thi t b   ph  n  mang thai/cho con bú ho c tr  em. 
 B o qu n  ch s , trong kho ng nhi  t   

*Ch  nh th  thu t lai và chuy n nhánh ph i có s ch p thu n c
 
7 N CHO B NH NHÂN 

n xem xét t t c  các r i ro và l n cho b nh nhân v  thi t b  này và t t c  các th  thu t liên quan. 
 

nh nhân v  t t c  các r i ro và l i ích liên quan. Thông tin này bao g i h n : 
  tu i c a b nh nhân và tu i th  d  ki n 
 r i ro và l n th  thu t
 r u tr  không can thi p ho c qu n lý y t  
 yêu c u theo dõi lâu dài 

 
Chi ti t v  các r n thi t b  x y ra trong ho c sau khi c c cung c p trong ph n Bi n c  b t l i ti m i. Vui lòng 

ng d n b u ph m h n ch  c  ng  vùng b  ng trong th i gian h i ph c. 
 
8 BI N C  B T L I TI M N 
Ngoài nh ng r n ph u thu t m  (t ng quát) và gây mê, nh ng r n vi c s  d ng M ch máu nhân t o Gelweave bao 
g i h n : 
 T  n thi t b  
 Nhi m trùng m ch máu nhân t o  
 Các v  n s  thông su t c a m ch máu nhân t o (ví d : g p khúc, nén, xo n, huy t kh i) 
 M t máu qua m ch máu nhân t o yêu c u ph i can thi p 
 S c a m ch máu nhân t o yêu c u ph i can thi p 
 V m ch máu nhân t o
 T d ch
 Ph n ng d ng/Quá m n c m 

 
9 BÁO CÁO BI N C  B T L N THI T B  
B t k  bi n c  b t l n M ch máu nhân t u ph a ch  email 
complaintsuk@terumoaortic.com ho c thông qua nhà phân ph i t m quy n t  
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10 THEO DÕI B NH NHÂN
Tu i th t i thi u d ki n c a thi t b c ng xuyên ph c th c hi n theo tiêu chu a b nh 
vi u tr , bao g m c vi c chi u ch p thi t b c y ghép.

11 AN TOÀN KHI CH P C NG T (MRI)
11.1 THI T B KHÔNG D U C N QUANG

M ch máu nhân t o Gelweave không d u c c c u t o t các v t li u phi kim, không d n và không có 
t ng c ng t nghi m chính th c th c 
hi n trên các thi t b này. 

11.2 THI T B CÓ D U C N QUANG

i c y ghép M ch máu nhân t o Gelweave có d u c n quang này có th c ch u 
ki n sau. Vi u ki n này có th d

Tên thi t b M ch máu nhân t o Gelweave có ánh d u c n quang
t o) c 3.0T

ng t o) L khoan ngang, hình tr
d ng không gian t 40 T/m (4,000 gauss/cm) 

Kích thích t n s vô tuy n Phân c c tròn (CP) (t c là c
Lo i cu n dây truy n t n s vô tuy n Có th s d ng b t k cu n truy n t n s vô tuy n nào
Lo i cu n dây ti p nh n t n s vô tuy n Có th s d ng b t k cu n nh n t n s vô tuy n nào
Ch v n hành b ng t n s vô tuy n Ch v ng
SAR t v ng)
Th i gian ch p quét và th i gian ch p xúc liên t c v i t n s vô tuy n trong vòng 60 

phút v i m t ho c nhi u chu i xung ch p MR (ch p quét riêng ho c theo lo
i ti p t c ch p quét.

X o nh MR X o nh có th kéo dài kho thi t b . Vi c ch nh s a giao th c hình nh 
có th c n thi p cho hi ng x o nh MR.

12 TR L I THI T B D NG
T t c các thi t b c y ghép ph c tr l phân tích càng s m càng t ng h p c n tr l i thi t b d ng 
cho Vascutek Ltd., thi t b t k v t d ng nào khác dùng trong th thu t này ph c tr l i trong h ng m u c y ghép cung c p t i Phòng 

m b o Ch ng c a Vascutek Ltd. N u c n, b n có th yêu c u h ng d ng c c y ghép t i complaintsuk@terumoaortic.com ho c thông qua 
nhà phân ph i t H p d ng c này s c cung c b n thu h i và b o qu n thi t b y ghép ho c các thành ph n khác khi v n 
chuy n Vascutek Ltd.

12.1 TH I B
Khi k t thúc th thu t, b n c n ph i c n th m b o th i b an toàn các thi t b mà Vascutek Ltd. cung c p. Các chuyên gia y t ph m b o 
vi c tuân th các yêu c nh c c gia khi th i b ch t th i lâm sàng b nhi m b n.

13 O
Vascutek Ltd. có th o cách s d ng các thi t b này (n u c n), bao g i h n o v s n ph m và l p k ho ch ca ph u 
thu t.

14 C VÀ L A CH N THI T B
Thi t b có nhi c và c u hình c nêu trong catalog s n ph toàn quy n quy nh vi c l a ch n 
thi t b phù h p nh t v i c u trúc gi i ph u c th c a b nh nhân.

15 CHU N B C Y GHÉP
M ch máu nhân t o Gelweave ph c c y ghép trong khu v c vô trùng. Thi t b s t trong khay, b c trong túi gi y b c có tác d

c và b o qu c tính t a thi t b . Gói hút c s d h tr m y b c và khay bên ngoài không vô 
trùng. Ch có khay trong cùng m c vô trùng.

M ch máu nhân t o Gelweave ph c ngâm hoàn toàn trong dung d c mu thi t b b khô sau khi 
ngâm. 

Ghi chú: Không c n th c hi c này n t b trong Rifampicin ho c heparin.

n nhu c u v li u pháp ch nh nhân trong và sau ph u thu t.

M ch máu nhân t o Gelweave có th c ngâm v i thu c ch c thu c khi c y ghép. Vascutek 
Ltd. (có tr s t i Glasgow, giao d i tên Terumo Aortic) không cung c p ho c bán Rifampicin/Heparin, ch cung c p M ch máu nhân t o Gelweave 

u thu t. Vascutek không ch nh c th th m nên s d u thu t s quy nh th m c n dùng 
Rifampicin/Heparin. Vui lòng tham kh ng d n cho các quy trình tráng tùy ch n i. 

Ghi chú: Quy trình tráng Rifampicin/Heparin c n ph i có s ch p thu n c

n

An toàn trong 
ng MR



Tham kh o 301-221 B n s i 1.1 Ngày phát hành: Trang 7 / 9

C n tuân th bi n pháp th c hành tiêu chu n trong phòng ph u thu t trong su m b o tính vô trùng c a m ch máu nhân t o và 
các v t d ng liên quan khác không b ng.
Tráng m ch máu nhân t c ch ng th m b ng gelatin

1. Hút dung d ch heparin HO c mu ng d a nhà s n xu t vào ng tiêm.
2. Tiêm dung d ch qua n p Tyvek c a v ch a m ch máu nhân t o, chú ý không làm h ng m ch máu nhân t o. L c v m b o che ph

hoàn toàn m ch máu nhân t o. 
3.  l y m ch máu nhân t o ra – dung d ch th a s c d n ch c khi c y ghép.

16 QUY TRÌNH C Y GHÉP
Thi t b ph c c y ghép b ng các k thu t ph u thu t tiêu chu n dành cho m ch máu nhân t o d ng d c ch ng th m b ng gelatin.

ng d n b sung cho M ch máu nhân t o Gelweave Plexus và Ante-Flo
B i máu xuôi dòng: ng thông b c c u ph t nhánh bên c a Ante- ng th c g n ch t b ng 
k thu t ph u thu t tiêu chu n.

i máu xuôi dòng: Sau khi hoàn t t ph u thu t b c c u, nhánh bên ng thông c a Ante-Flo và Plexus 4 nhánh s c c t b , 
ph n g c còn l i s c khâu l i b ng k thu t ph u thu t tiêu chu n.

ng d n b sung cho M ch máu nhân t o Gelweave Valsalva. 
ng m ch vành ph c n i v i ph n váy ph ng c a m ch máu nhân t o Gelweave m phía g n có th c s  d  g n van 

nhân t o ho c c t/l c trong các th thu t b o t n van, tùy theo k thu t ph u thu u thu t mu n dùng.

17 CHÚ GI I V KÝ HI U 
Các ký hi c s  d t b . B ký hi u, tên c a ký hi u và tham chi n tiêu chu n qu c t

n ký hi u. Tên g  c a các tiêu chu c li
-1 – Medical devices – Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer – Part 1: General requirements 
-1 – Thi t b y t  - Các ký hi u dùng v i thông tin mà nhà s n xu t cung c p – Ph n 1: Yêu c u chung)

Tiêu chu n th c hành v vi u thi t b y t và các v t d m b ng c ng t ) 
a Ngh vi n Châu Âu và H thi t b y t , s i Ch th 2001/83/EC, Quy 

nh (EC) s nh (EC) s Ch th a H n EEA)
ISO 7000 — Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols (ISO 7000 — Ký hi  h  s  d ng trên thi t b  — Ký hi

Ký hi u Tham chi u Ký hi u Tham chi u 

H n s  d ng -1 Không ch a latex Không có

S lô -1 n ph m -1 

S sê-ri -1 Kh trùng b ng 
ethylene oxide

-1 

Không tái s  d ng -1 Tham kh ng 
d n s  d n t

ISO -1 

ng kính Không có Chi u dài s  d ng Không có

Ngày s n xu t -1 Nhà s n xu t -1 

Không s  d ng n u 
bao bì b ng và 

tham kh ng 
d n s  d ng

-1 Màng ch n vô trùng 
kép

ISO -1 
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Ký hi u Tham chi u Ký hi u Tham chi u 

Không kh trùng l i -1 u ki n 

nh danh thi t b
duy nh t 

-1 An toàn trong môi 
ng MR Hình 1 và Hình 4

Thi t b y t -1 Ch a v t li u sinh 
h c có ngu n g c 

ng v t 

-1 

Gi khô ráo -1 Tránh ánh n ng -1 

TH N TR NG: Lu t 
liên bang ch cho 

t 
b này ho c ch c 

thu c.

21 
§ 801.109 Th n tr ng -1 

Thi t b có d u CE nh (EU) 
i di c y 

quy n t i C ng 
ng Châu Âu/Liên 
minh Châu Âu

-1 

h n d ng b nh 
nhân

-1 Gi i h n nhi -1 

Trung tâm y t ho c -1 Ngày -1 

i di c y 
quy n t i Th

-1 Trang web thông tin 
b nh nhân

-1 

ng d n 
tr thông 

i dùng 
bi t b ph n nào c a 

c coi là vô 
trùng. Kèm theo 

dòng ch sau trên túi 
gi y b c:

open foil pouch into 
sterile field. Read 

instructions before 
use. Foil pouch is 
protective cover 

only. Only the 
innermost pack may 
be introduced into 

the sterile field. 
(C nh báo. Không m
túi gi y b c vào khu 
v c 

ng d c khi 
s d ng. Túi gi y b c 

Không có Thi t b có d u 
UKCA Không có
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Ký hi u Tham chi u Ký hi u Tham chi u 

ch có tác d ng b o 
v . Ch có khay trong 
cùng m

vào khu v c vô 
trùng.) 

Ký hi u chung cho 
ph c h i/ tái ch

ISO 7000
Tham kh o 

S n xu t b i 
Vascutek Ltd.

Newmains Avenue, Inchinnan
Renfrewshire, PA4 9RR 

United Kingdom

terumoaortic.com

Terumo Europe NV
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven
Belgium



         

M ch máu nhân t o 

ng d n s  d ng
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1 THÔNG TIN CHUNG 
1.1 NG D N S  D NG 
Tài li u này cung c ng d n s  d ng ng quy cho M ch máu nhân t o Gelweave  
 
M ch máu nhân t o Gelweave là lo i ng ghép nhân t o làm b ng polyester d t s i c ch ng th m b ng gelatin, c thi t k   s a ch a m ch 
máu. Các s c d t thoi v  t o thành c c ph  gelatin. L p ph  gelatin giúp cho các ng ghép không 
b  máu th m vào, tránh ph i th c hi n k  thu t làm  b  m t c (pre-clotting). Sau khi c y ghép, gelatin s  th y phân trong kho ng 

c thay th  b ng liên k t mô t  nhiên. 
 
Các phiên b n phân nhánh c a M ch máu nhân t o Gelweave h  tr  tái t o các m ch máu bên có liên quan, cho phép g n vào máy tim ph i nhân t o 
trong khi ph u thu  t u ki n trong i máu cho ng ghép (v i nhánh Ante-flo). Các  d u c n quang có trên thi t b  s  
h  tr  kh   c s  d ng cho các th  thu t lai (t c là k t h u tr  b ng ph u thu t chuy n nhánh m  v i s a ch a 

ng m ch ch  n i m m d   an toàn cho ch  n i, giúp gi m l  ch  n i xa. 
 

ng ghép Gelweave Valsalva có m t vùng “váy ph ng”  u g n ng n làm t  cùng lo i v t li u v i các n p g p vuông góc 90° so v i 
các n p g p  ph n còn l i c a ng ghép. Chi u dài váy ph ng tiêu chu n b ng v ng kính c a ng  i kho ng 

n 30% khi ch u áp su ng khâu n i váy ph ng v i ph n còn l i c a ng là ph n n i ti p ng m ch ch  m i. 
M t s  phiên b n c a Gelweave Valsalva có thêm m m, có tác d ng h  tr  khâu khi có mô d  v m cho phép th c hi n nhi u 

u c n. M t s  phiên b n c a Gelweave Valsalva k t h p nhánh Ante-Flo, h  tr  g n i máu trong  cu c 
ph u thu t s  d ng máy tu  thu c s  d ng.  
 
Vascutek s  d ng gelatin bò l y t  ng v t b c quy n t c phân lo i là qu c b nh BSE 

 theo phân lo i c nh (EC) s  722/2007). 
 
Các thi t b  c kh  trùng b c cung c p vô trùng. L p niêm phong Tyvek trên c  khay trung gian và khay bên trong 
ph i còn nguyên v n. Thi t b  s  m u khay có b t k  ng h p bao bì chính b  h c 
s  d ng thi t b  và ph i tr  l i ngay cho nhà cung c c kh  trùng l i thi t b . N u bao bì vô trùng vô tình b  m  c khi s  d ng ho c ti p 
xúc v u ki ng không theo ch  nh thì thi t b  ph c lo i b  theo M c 12.1. 
 
1.2 I DÙNG C CH  NH 
M ch máu nhân t c thi t k  và o s  d ng trong ph u thu t tim m ch. 
 
1.3 L I ÍCH LÂM SÀNG D  KI I 
Gi n tri n c a b  ng m ch và t  n b nh, ho c gi m m  nghiêm tr ng c a b nh thông 
qua vi c thay th  ho c b c c ng m ch b  b nh. 
 
1.4 NHÓM B NH NHÂN M C TIÊU 
Nhóm b nh nhân m c tiêu c a m ch máu nhân t o này là nh ng b ng thành c n ph u thu t m   u tr  b ng m ch, theo ch  

nh s  d ng. 
 
1.5 M S  D NG 
M ch máu nhân t c thi t k   ng d c c y ghép b u thu t m  nh m thay th  ho c b c 
c ng m ch b  b nh theo ch  nh s  d ng th i giúp gi  và/ho c t  l  m c b nh và/ho c t  n b nh. 
 
M ch máu nhân t o Gelweave có nhánh bên 'Ante- c thi t k   i máu cho ng ghép trong quá trình c y ghép. 
 
M ch máu nhân t c thi t k   s  d u c a th  thu t vòi voi truy n th ng. 
 
M ch máu nhân t o Gelweave d ng phân nhánh có th  c s  d  chuy n nhánh, ví d  tái t o m ng m ch ch  và các th  thu t k t 
h p liên quan. 
 
1.6 M HI U SU T 
M ch máu nhân t c m s  d ng là nh  nh m hi u su  

M t s  ng ghép Gelweave có các  d u c n quang b ng tantalum n m t nh s n d c theo chi u dài c a ng  h  
tr  u ki n cho các th  thu t th  c p (n u c n). 
Dòng s n ph m có nhi u hình d  mang l i s  v a v n chính xác tùy theo c u trúc gi i ph u c a b

 m  túi phình, bóc tách ho ng vào cho tu . 
K  thu t d t v t li  c i k  thu t d c dùng cho các ng d ng vùng ng c.  
C u trúc n p g p c a v i polyester giúp gi m kh   g p khúc. 
Ch t ch ng th m y ghép các thi t b  mà không c n dùng k  thu t  m c (pre-
clotting). Gelatin s  th y phân t  mô ghép trong kho ng 14 ngày sau khi c y ghép. 
Thành ph m c a ng c thi t k   t o ra mi ng n u xa d  u c a th  thu t 
vòi voi truy n th ng. 

M ch máu nhân t c m s  d ng là nh  nh m hi u su  
Váy ph ng c thi t k  riêng cho các ng d ng vùng g ng m ch ch  vì thành ph n này cho phép tích h ng m ch ch  g c ho c 
van thay th , mô ph ng hình d ng t  nhiên và cung c u ki n dòng ch  v y, áp l ng m ch 
ch  s  gi m, góp ph i th  c ng m ch ch  t  nhiên. 
Phiên b m có thêm m  h  tr  th c hi n nhi u k  thu t khâu khác nhau. 

 
1.7 SSCP 
B n tóm t t v  tính an toàn và hi u su t lâm sàng (SSCP) c a các thi t b  này s  c t  d  li u v  thi t b  y t  c a 
ch  web chính th c c a EUDAMED c chia s  r  là: https://ec.europa.eu/tools/eudamed n khi EUDAMED có hi u l c, vui lòng liên h  
regulatoryaffairsuk@terumoaortic.com. UDI- s  cho thi t b   
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1.8 MÔ T  V CÁC THI T B VÀ S N PH C D NH S  D NG K T H P V I THI T B NÀY
M ch máu nhân t c cung c p kèm b t k thi t b ho c ph ki n nào.

M ch máu nhân t o Gelweave d ng phân nhánh có th c s  d chuy n nhánh, ví d tái t o m ng m ch ch và các th thu t lai
liên quan. Th thu t lai là s  k t h u tr gi a ph u thu t c u n i chuy n nhánh m và s a ch ng m ch ch  n i m ch. Ch nh th thu t lai
và chuy n nhánh ph i có s ch p thu n c

Gelweave Valsalva có th c s  d ng trong th thu t Bentall, ví d thay th  g ng m ch ch  b ng ng ghép composite nhân t o có van 
sinh h c ho c 

2 THÀNH PH N THI T B
Các thi t b c làm t c ch ng th m b ng gelatin có ngu n g c t i. ng ghép Gelweave có

 d u c n quang b ng tantalum. 

B hi n s i c a t ng lo i v t li u t o nên thi t b . B ng này cho bi t ph m vi, d c/c u hình l n nh t 
và nh nh t c a thi t b  v  m t lý thuy t:

B ng 1 – Thành ph t li u thi t b

Thành ph n V t li u Tr t li u (g) T tr ng thi t b (% trung bình)
V i S i polyester –

Ch PET* Polyester 0 – 0,02 0,06
m u c n quang* Tantali 0 – 0,2 0,7

Gelatin
Gelatin 0,1 – 2,4 8,7
Glyxerin 0,3 – 11,1

*Ch có trên các thi t b có d u c n quang
** T ng % l n 1 ch  s th p phân. 

Thi t b c t m m t lo  t o ra m t thi t b  m ch máu b ng polyester không c n ph i  b  m t c 
(pre-clotting). L p ph  gelatin có ngu n g c t c liên k ki m soát t phân h y. Gelatin s thay th cho fibrin, có tác d ng 
ch ng th m thi t b polyester trong quá trình c ng. Gelatin s th y phân trong kho c thay th  b ng mô.

Thi t b i th  c y ghép c a b nh nhân. Nhân viên b nh vi n ph n thông tin vào th này và cung c p cho b nh nhân, bao 
g m c nh nhân b ng ngôn ng phù h p, c cung c p bên trong bao bì thi t b ng d n b nh 
nhân luôn mang theo th này bên mình. B nh nhân nên tham kh o thông tin trên th y t c bi n các 

ch p MRI vì trên th có thông tin c th  v vi c ch p chi u MRI an toàn cho thi t b . 

B n có th truy c i d n t  t i eifu.terumoaortic.com. 

3 CH NH
M ch máu nhân t o Gelweave (ngo i tr bi n th c ch thay th ho c b c c ng h ng m ch 
và t c ngh ng m ch ch ng ng m ch ch ng c b ng m ch ch  b ng k t h p v i các m ng m ch 
ngo c bi ng m ch ch ng m

M ch máu nhân t c ch thay th  g ng m ch ch ng h ng m ch ho ng m ch.

4 CH NG CH NH
M ch máu nhân t o Gelweave ch ng ch i v i: 

B nhi m trùng 
B nh nhân có bi u hi n nh y c m v i polyester, tantalum
ho c v t li u có ngu n g c t bò

ng h p ch a m ch vành

ng rò ti p c n máu (ví d : th m tách máu) 
N i t ch ho c ph i 
S  d ng các v trí ngoài gi i ph u ho c ph i 
S  d ng trong vá tim m ch

Hình 1 – i) cho th m khác nhau c a thi t b mà có th c tìm th y trên 
M ch máu nhân t

D u c n 
quang b ng 

tantalum

V i ng ghép 
polyester d t, 
t o n p g p 

Toàn b thi t b
c ch ng th m

b ng gelatin

m

Thi t k
nhánh

Nhánh Ante-
flo

Vùng “váy 
ph ng” 
Valsalva

Toàn b thi t b
c ch ng th m 

b ng gelatin

Vùng “bít” 
Valsalva

ng màu 
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5 C NH BÁO  
Không  b  m t c (pre-clot). Nh ng m ch máu nhân t o này có ch a ch t ch ng th m c 
trên b  m t c (pre-clotted). 

c s  d ng s n ph t h n. 
Không kh  trùng l i. Ch  s  d ng m t l n. Không tái s  d ng, tái x  lý ho c kh  trùng l i. Vi c tái s  d ng, tái x  lý ho c kh  trùng l i có th  
làm gi m tính toàn v n v  m t c u trúc c a m ch máu nhân t o và/ho c d n h ng m ch máu nhân t o, t   khi n b nh nhân b  
suy gi m s c kh e ho c t  vong. Vi c tái s  d ng, tái x  lý ho c kh  trùng l  t m b n m ch máu nhân t o và/ho c 
khi n b nh nhân b  nhi m trùng ho c lây nhi m chéo, bao g i h n  vi c lây lan b nh truy n nhi m t  b nh nhân này sang 
b nh nhân khác. M ch máu nhân t o b  nhi m b n có th  d nh t t ho c t  i s  d ng. 

t máu, KHÔNG nên s  d ng M ch máu nhân t o Gelweave làm ng d n/ ng thông gi a b nh nhân và thi t b  h  tr  tim ph i 
 (ECMO) vì thi t b  này có th  t o ra áp su t h  th ng cao trong th i thi t b  b c c  tiêu 

chu y tình tr ng m t máu quá nhi u khi s  d ng m ch máu nhân t t ng d n/ ng 
thông gi a b nh nhân và b t k  thi t b  ECMO nào. 

 
6 TH N TR NG 

V t li u c a m ch máu nhân t o Gelweave có c u trúc d c c t b ng dao n  gi m thi u tình tr ng s n. Ghi chú: Vi c ngâm 
m ch máu nhân t o vào dung d c mu c khi s  d ng s  a tình tr ng cháy c c b  có th  x y ra trong quá 

n. Không c n th c hi c này n m ch máu nhân t o trong rifampicin ho c heparin.  
M ch máu nhân t o ph c ngâm trong dung d c mu ng ghép s  d  b  rò r  

y ghép. Vascutek không khuy n ngh  ngâm thi t b   x y ra hi ng th y phân gelatin, n hi u 
su  m ch máu nhân t o b  khô sau khi ngâm. 
Vi c k p ch t có th  làm h ng m ch máu nhân t o. Nên dùng k p không gây t n ng nh t là lo i có hàm k p m m, v i l c t i 
thi u. Tránh dùng l c quá m nh vì s  làm h ng s i polyester và l p gelatin. 
Tránh t o l c lên m ch máu nhân t o u này có th  làm gi m hi u qu  c a l p ph  gelatin. 
Nên s  d u nh n khi c y ghép m ch máu nhân t o  gi m thi u tình tr ng h ng s i. N u c n ph i lo i b  không khí thì nên s  
d ng lo i kim nh  nh t có th ng, kim c  m c t có th  gây rò r  máu và c n ph i khâu l i. 

m c n th n tr ng thêm khi s  d i v i các k  thu t b o t m b o r ng ph n trên c c 
khâu vào ch  n i ng xoang m m n i gi a thân m ch máu nhân t o và vùng váy ph ng). 
Quá trình tái h p thu ch t trám c a m ch máu nhân t o s  hoàn t t trong kho ng 14 ngày k  t  n 1 c a th  thu t m . N u s  d ng 

n 2 c a th  thu t m  truy n th ng, c n ph i x  lý c n th n và k p ph n xa c a cung m ch máu nhân t o  gi m thi u ch y máu qua 
thành m ch máu nhân t o. 
Vascutek Ltd. ch  khuy n ngh  s  d ng nhánh bên 8mm và 10mm cho th  thu t chuy n nhánh và các th  thu t lai m b o r ng nhánh bên 
c a m ch máu nhân t o ng kính trong phù h  ch a h  th ng n i m n, ví d  nên s  d ng ng thông 20F ho c 22F cho 
nhánh bên 8mm và nên s  d ng ng thông 20F, 22F, 24F ho c 26F cho nhánh bên 10mm* 
Quy trình s n xu t m ch máu nhân t o c ch ng th m b ng gelatin s  d ng ch t liên k  c hi u su t ghép. 
T t c  các ng c g n kín b c r a s ch b c RO (th m th  gi ng formaldehyde còn sót l i. 
Tuy nhiên, m ch máu nhân t o hoàn thi n có th  v ng formaldehyde. N  formaldehyde có trong thi t b  n 0,1% 
kh  ng nh  formaldehyde t  nhiên. M t s  lo i có ngu n g c t  th c ph m c bi t 

n là ch t bi i ti m n c a s n ph m v c ch ng minh v  m t lâm sàng. 
M c dù các m ch máu nhân t o c ch ng th m b n có th  quan sát th y tình tr ng rò r  t ng n i 
nhánh trong khi ph u thu t. 
Các thi t b   ph  n  mang thai/cho con bú ho c tr  em. 
B o qu n  ch s , trong kho ng nhi  t   

*Ch  nh th  thu t lai và chuy n nhánh ph i có s  ch p thu n c  
 
7 N CHO B NH NHÂN 

n xem xét t t c  các r i ro và l n cho b nh nhân v  thi t b  này và t t c  các th  thu t liên quan. 
 

nh nhân v  t t c  các r i ro và l i ích liên quan. Thông tin này bao g i h n : 
 tu i c a b nh nhân và tu i th  d  ki n 

r i ro và l n th  thu t 
r u tr  không can thi p ho c qu n lý y t  
yêu c u theo dõi lâu dài 

 
Chi ti t v  các r n thi t b  x y ra trong ho c sau khi c c cung c p trong ph n Bi n c  b t l i ti m i. Vui lòng 

ng d n b u ph m h n ch  c  ng  vùng b  ng trong th i gian h i ph c. 
 
8 BI N C  B T L I TI M N 
Ngoài nh ng r n ph u thu t m  (t ng quát) và gây mê, nh ng r n vi c s  d ng M ch máu nhân t o Gelweave bao 
g i h n : 

T  n thi t b  
Nhi m trùng m ch máu nhân t o  
Các v  n s  thông su t c a m ch máu nhân t o (ví d : g p khúc, nén, xo n, huy t kh i) 
M t máu qua m ch máu nhân t o yêu c u ph i can thi p  
S   c a m ch máu nhân t o yêu c u ph i can thi p  
V  m ch máu nhân t o 
T  d ch 
Ph n ng d  ng/Quá m n c m 
 

9 BÁO CÁO BI N C  B T L N THI T B  
B t k  bi n c  b t l n M ch máu nhân t u ph a ch  email 
complaintsuk@terumoaortic.com ho c thông qua nhà phân ph i t m quy n t  
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10 THEO DÕI B NH NHÂN
Tu i th t i thi u d ki n c a thi t b  c ng xuyên ph c th c hi n theo tiêu chu a b nh 
vi u tr , bao g m c vi c chi u ch p thi t b  c y ghép.

11 AN TOÀN KHI CH P C NG T (MRI)
11.1 THI T B KHÔNG  D U C N QUANG

M ch máu nhân t o Gelweave không  d u c c c u t o t các v t li u phi kim, không d n và không có 
t ng c ng t nghi m chính th c th c 
hi n trên các thi t b này. 

11.2 THI T B CÓ D U C N QUANG

i c y ghép M ch máu nhân t o Gelweave có d u c n quang này có th c ch u 
ki n sau. Vi u ki n này có th  d

Tên thi t b M ch máu nhân t o Gelweave có ánh d u c n quang
t o) c 3.0T

ng t o) L khoan ngang, hình tr
d ng không gian t 40 T/m (4,000 gauss/cm) 

Kích thích t n s vô tuy n Phân c c tròn (CP) (t c là c
Lo i cu n dây truy n t n s vô tuy n Có th s d ng b t k cu n truy n t n s vô tuy n nào
Lo i cu n dây ti p nh n t n s vô tuy n Có th s d ng b t k cu n nh n t n s vô tuy n nào
Ch v n hành b ng t n s vô tuy n Ch v ng
SAR t v ng)
Th i gian ch p quét và th i gian ch p xúc liên t c v i t n s vô tuy n trong vòng 60 

phút v i m t ho c nhi u chu i xung ch p MR (ch p quét riêng ho c theo lo
i ti p t c ch p quét.

X o nh MR X o nh có th kéo dài kho thi t b . Vi c ch nh s a giao th c hình nh 
có th c n thi p cho hi ng x o nh MR.

12 TR  L I THI T B  D NG
T t c các thi t b c y ghép ph c tr  l phân tích càng s m càng t ng h p c n tr  l i thi t b  d ng 
cho Vascutek Ltd., thi t b t k  v t d ng nào khác dùng trong th thu t này ph c tr  l i trong h ng m u c y ghép cung c p t i Phòng 

m b o Ch ng c a Vascutek Ltd. N u c n, b n có th yêu c u h ng d ng c  c y ghép t i complaintsuk@terumoaortic.com ho c thông qua 
nhà phân ph i t H p d ng c này s c cung c  b n thu h i và b o qu n thi t b y ghép ho c các thành ph n khác khi v n 
chuy n Vascutek Ltd.

12.1 TH I B
Khi k t thúc th thu t, b n c n ph i c n th m b o th i b an toàn các thi t b mà Vascutek Ltd. cung c p. Các chuyên gia y t ph m b o 
vi c tuân th các yêu c nh c c gia khi th i b ch t th i lâm sàng b nhi m b n.

13 O 
Vascutek Ltd. có th o cách s  d ng các thi t b này (n u c n), bao g i h n o v  s n ph m và l p k ho ch ca ph u 
thu t. 

14 C VÀ L A CH N THI T B
Thi t b có nhi c và c u hình c nêu trong catalog s n ph toàn quy n quy nh vi c l a ch n 
thi t b phù h p nh t v i c u trúc gi i ph u c th  c a b nh nhân.

15 CHU N B  C Y GHÉP
M ch máu nhân t o Gelweave ph c c y ghép trong khu v c vô trùng. Thi t b  s t trong khay, b c trong túi gi y b c có tác d

c và b o qu c tính t a thi t b . Gói hút c s  d  h tr  m y b c và khay bên ngoài không vô 
trùng. Ch có khay trong cùng m c vô trùng.

M ch máu nhân t o Gelweave ph c ngâm hoàn toàn trong dung d c mu thi t b  b khô sau khi 
ngâm. 

Ghi chú: Không c n th c hi c này n t b trong Rifampicin ho c heparin.

n nhu c u v li u pháp ch nh nhân trong và sau ph u thu t.

M ch máu nhân t o Gelweave có th c ngâm v i thu c ch c thu c khi c y ghép. Vascutek 
Ltd. (có tr  s  t i Glasgow, giao d i tên Terumo Aortic) không cung c p ho c bán Rifampicin/Heparin, ch cung c p M ch máu nhân t o Gelweave 

u thu t. Vascutek không ch nh c th th m nên s  d u thu t s quy nh th m c n dùng 
Rifampicin/Heparin. Vui lòng tham kh ng d n cho các quy trình tráng tùy ch n i. 

Ghi chú: Quy trình tráng Rifampicin/Heparin c n ph i có s ch p thu n c

n

An toàn trong 
ng MR
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C n tuân th bi n pháp th c hành tiêu chu n trong phòng ph u thu t trong su m b o tính vô trùng c a m ch máu nhân t o và 
các v t d ng liên quan khác không b ng.
Tráng m ch máu nhân t c ch ng th m b ng gelatin

1. Hút dung d ch heparin HO c mu ng d a nhà s n xu t vào ng tiêm.
2. Tiêm dung d ch qua n p Tyvek c a v ch a m ch máu nhân t o, chú ý không làm h ng m ch máu nhân t o. L c v m b o che ph

hoàn toàn m ch máu nhân t o. 
3.  l y m ch máu nhân t o ra – dung d ch th a s c d n ch c khi c y ghép.

16 QUY TRÌNH C Y GHÉP
Thi t b ph c c y ghép b ng các k thu t ph u thu t tiêu chu n dành cho m ch máu nhân t o d ng d c ch ng th m b ng gelatin.

ng d n b sung cho M ch máu nhân t o Gelweave Plexus và Ante-Flo
B i máu xuôi dòng: ng thông b c c u ph t nhánh bên c a Ante- ng th c g n ch t b ng 
k thu t ph u thu t tiêu chu n.

i máu xuôi dòng: Sau khi hoàn t t ph u thu t b c c u, nhánh bên ng thông c a Ante-Flo và Plexus 4 nhánh s c c t b , 
ph n g c còn l i s c khâu l i b ng k thu t ph u thu t tiêu chu n.

ng d n b sung cho M ch máu nhân t o Gelweave Valsalva. 
ng m ch vành ph c n i v i ph n váy ph ng c a m ch máu nhân t o Gelweave m phía g n có th c s  d  g n van 

nhân t o ho c c t/l c trong các th thu t b o t n van, tùy theo k thu t ph u thu u thu t mu n dùng.

17 CHÚ GI I V KÝ HI U 
Các ký hi c s  d t b . B ký hi u, tên c a ký hi u và tham chi n tiêu chu n qu c t

n ký hi u. Tên g  c a các tiêu chu c li
-1 – Medical devices – Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer – Part 1: General requirements 
-1 – Thi t b y t  - Các ký hi u dùng v i thông tin mà nhà s n xu t cung c p – Ph n 1: Yêu c u chung)

Tiêu chu n th c hành v vi u thi t b y t và các v t d m b ng c ng t ) 
a Ngh vi n Châu Âu và H thi t b y t , s i Ch th 2001/83/EC, Quy 

nh (EC) s nh (EC) s Ch th a H n EEA)
ISO 7000 — Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols (ISO 7000 — Ký hi  h  s  d ng trên thi t b  — Ký hi

Ký hi u Tham chi u Ký hi u Tham chi u 

H n s  d ng -1 Không ch a latex Không có

S lô -1 n ph m -1 

S sê-ri -1 Kh trùng b ng 
ethylene oxide

-1 

Không tái s  d ng -1 Tham kh ng 
d n s  d n t

ISO -1 

ng kính Không có Chi u dài s  d ng Không có

Ngày s n xu t -1 Nhà s n xu t -1 

Không s  d ng n u 
bao bì b ng và 

tham kh ng 
d n s  d ng

-1 Màng ch n vô trùng 
kép

ISO -1 
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Ký hi u Tham chi u Ký hi u Tham chi u 

Không kh trùng l i -1 u ki n 

nh danh thi t b
duy nh t 

-1 An toàn trong môi 
ng MR Hình 1 và Hình 4

Thi t b y t -1 Ch a v t li u sinh 
h c có ngu n g c 

ng v t 

-1 

Gi khô ráo -1 Tránh ánh n ng -1 

TH N TR NG: Lu t 
liên bang ch cho 

t 
b này ho c ch c 

thu c.

21 
§ 801.109 Th n tr ng -1 

Thi t b có d u CE nh (EU) 
i di c y 

quy n t i C ng 
ng Châu Âu/Liên 
minh Châu Âu

-1 

h n d ng b nh 
nhân

-1 Gi i h n nhi -1 

Trung tâm y t ho c -1 Ngày -1 

i di c y 
quy n t i Th

-1 Trang web thông tin 
b nh nhân

-1 

ng d n 
tr thông 

i dùng 
bi t b ph n nào c a 

c coi là vô 
trùng. Kèm theo 

dòng ch sau trên túi 
gi y b c:

open foil pouch into 
sterile field. Read 

instructions before 
use. Foil pouch is 
protective cover 

only. Only the 
innermost pack may 
be introduced into 

the sterile field. 
(C nh báo. Không m
túi gi y b c vào khu 
v c 

ng d c khi 
s d ng. Túi gi y b c 

Không có Thi t b có d u 
UKCA Không có
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Ký hi u Tham chi u Ký hi u Tham chi u 

ch có tác d ng b o 
v . Ch có khay trong 
cùng m

vào khu v c vô 
trùng.) 

Ký hi u chung cho 
ph c h i/ tái ch

ISO 7000
Tham kh o 

S n xu t b i 
Vascutek Ltd.

Newmains Avenue, Inchinnan
Renfrewshire, PA4 9RR 

United Kingdom

terumoaortic.com

Terumo Europe NV
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven
Belgium


