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1 THONG TIN CHUNG
1.1 HUGONG DAN SU’ DUNG
Tai liéu nay cung cap hudng dan st dung thudmg quy cho Mach mau nhan tao Gelweave

Mach mau nhan tao Gelweave la loai 6ng ghép nhan tao lam bang polyester dét sgi dwgc chdng thdm béng gelatin, duoc thiét ké dé sira chita mach
méu. Cac sgi duoc dét thoi véi nhau dé tao thanh ciu tric ghép polyester va sau d6 dwgc phi gelatin. L&p phU gelatin gitp cho cac 8ng ghép khong
bi mau thdm vao, trdnh phai thuc hién ki thuat lam déng méu trén bé mat trudc (pre-clotting). Sau khi cdy ghép, gelatin s& thiy phan trong khoang
14 ngay va duoc thay thé bang lién két mo ty nhién.

Cac phién ban phan nhanh clia Mach mau nhan tao Gelweave hd tro tai tao cac mach mau bén cé lién quan, cho phép gén vao may tim phéi nhan tao
trong khi phau thuat dé tao diéu kién trong qua trinh tudi mau cho &ng ghép (v&i nhanh Ante-flo). Cac diém danh ddu can quang c6 trén thiét bj s&
hd tro kha ning quan sat trong co thé khi dugrc sir dung cho cac tha thuat lai (tuc |a két hop digu tri bing phau thuat chuyén nhanh mé véi sira chira
d6ng mach chli ndi mach). Gelweave ciing c6 loai vong dém dét kin dé tang thém dd an toan cho chd ndi, gitip gidm luc cang & chd néi xa.

Ong ghép Gelweave Valsalva c6 mét viing “véy phong” & diu gan. Day 1a mt doan ngdn lam tir cung loai vat liéu véi cac nép gap vudng géc 90° so vdi
cac nép gap & phan con lai clia 6ng ghép. Chigu dai vdy phdng tiéu chuén béng véi dudng kinh clia 8ng ghép va cé d6 dan hdi khoang 30% (ting dudng
kinh |én dén 30% khi chju ap suat). Dudng khau néi vay phong véi phan con lai cia 8ng ghép déng vai tro |a phan néi ti€p xoang déng mach cha méi.
MGt s6 phién ban clia Gelweave Valsalva c6 thém mot vong dém, c6 tac dung hd trg khau khi c6 mé d& v&. Vong dém cho phép thyc hién nhigu
phuong phap khau khac nhau néu can. Mot s6 phién ban clia Gelweave Valsalva két hop nhanh Ante-Flo, hd trg gén 6ng thong tudi mau trong cudc
phau thuat sir dung may tuin hoan ngoai co thé, noi ki thuat twdi mau xudi dong dugc s dung.

Vascutek st dung gelatin bo I3y tir céc loai dong vat ban dia va dwoc nudi doc quyén tai Uc. Uc dugc phan loai la quéc gia cé nguy co mac bénh BSE
khong dang ké theo phan loai cla OIE (dugc Lién minh Chau Au thong qua theo Quy dinh (EC) s6 722/2007).

Cac thiét bj nay da dugc khir trung béng Ethylene Oxide va dugc cung cip vé trung. Lop niém phong Tyvek trén ca khay trung gian va khay bén trong
phai con nguyén ven. Thiét bj s& mat di tinh vé trung néu khay c6 bat ky hu hdng nao. Ghi chu: Trong truding hop bao bi chinh bi héng, khéng duoc
st dung thiét bj va phai tra lai ngay cho nha cung cap. Khong dugc khir trung lai thiét bi. Néu bao bi v triing vo tinh bi mé trudc khi st dung hoc tiép
xUc vé&i digu kién méi trdng khong theo chi dinh thi thiét bj phai duoc loai bd theo Muc 12.1.

1.2 NGUO1 DUNG DU'QC CHi DINH
Mach mau nhén tao nay duoc thiét k& cho céc béac s1am sang va doi ngii co kinh nghiém da qua dao tao st dung trong phau thuat tim mach.

1.3 L1 iCH LAM SANG DY’ KIEN/MONG DQI
Giadm nguy co tién trién clia bénh ciing nhu nguy co v& ddng mach va tlr vong lién quan dén bénh, hodc gidm mirc d6 nghiém trong clia bénh théng
qua viéc thay thé hodc bic cau dong mach bj bénh.

1.4 NHOM BENH NHAN MUyc TIEU

Nhém bénh nhan muc tiéu ciia mach mau nhén tao nay la nhitng bénh nhén trudng thanh can phau thuat mé dé diéu tri bénh déng mach, theo chi
dinh st dung.

1.5 MUC BiCH SU’ DUNG

Mach mau nhan tao Gelweave dugc thiét k& dé lam duong dan mau khi duoc cdy ghép bang phuong phap phiu thuat mé nham thay thé hodc béc
cau dong mach bj bénh theo chi dinh si dung, déng thoi gilip gidm nguy co v& va/hodc ti 18 mac bénh va/hodc tir vong lién quan dén bénh.

Mach mau nhan tao Gelweave cé nhanh bén 'Ante-Flo' duoc thiét k& dé cho phép tudi méu cho &ng ghép trong qud trinh cay ghép.

Mach mau nhan tao Gelweave Siena duoc thiét k& dé sir dung trong giai doan dau clia thli thuat voi voi truyén théng.

Mach mau nhén tao Gelweave dang phan nhanh cé thé duoc st dung dé chuyén nhanh, vi du tai tao mach mau déng mach chii va cac thi thuat két
hop lién quan.

1.6 DAC PIEM HIEU SUAT

Mach mau nhan tao Gelweave dat dugc muyc dich sir dung 1a nh& nhitng dic diém hiéu suat sau day:

. Mot s6 6ng ghép Gelweave c6 cac diém danh dau can quang béng tantalum ndm tai cac diém dinh sdn doc theo chiéu dai clia 6ng ghép dé hd
trg bac s 1am sang quan sat trong qué trinh ciy ghép ciing nhu tao diéu kién cho céc thl thuat thi cap (néu can).

. Dong san pham c6 nhiéu hinh dang va kich thudc khac nhau dé mang lai sy vira véan chinh xac tly theo ciu tric gidi phau clia bénh nhan, ciing
nhw mrc d4 tdi phinh, béc tach hodc dwdng vao cho tuan hoan ngoai co thé.

. Ky thuat dét vat liéu polyester mang dén do cirng cao hon so véi ki thuat dét kim, thudng dugc dung cho céc rng dung viing nguec.

. C4u tric nép gép cla vai polyester gitip gidm kha ning bi gap khuc.

. Chat chéng tham gelatin cho phép bac s 1am sang cdy ghép cac thiét bi ma khong can dung ki thuat lam dong méu trén bé mét trwdc (pre-
clotting). Gelatin s& thy phan tir mé ghép trong khodng 14 ngay sau khi cdy ghép.

. Thanh phan vong dém cla 6ng ghép Gelweave Siena duoc thiét ké dé tao ra miéng ndi dau xa dé dang hon trong giai doan dau clia thl thuat

vdi voi truyén théng.

Mach mau nhan tao Gelweave Valsalva dat duwgc muc dich st dung 13 nh& nhitng dic diém hiéu suat sau day:

. Vay phong dugc thiét ké riéng cho cac (rng dung vliing géc ddng mach ch vi thanh phan nay cho phép tich hgp van déng mach chi géc hodc
van thay thé&, mé phéng hinh dang tu nhién va cung cip diéu kién dong chay wu tién cho cac 14 van. Nh vay, dp luc 1én céc 1a van ddng mach
ch s& giam, gép phan ting tudi tho cla céc 14 van dong mach chl ty nhién.

. Phién ban vong dém c6 thém mot mép khau dé ho tro thyc hién nhiéu ki thuat khau khac nhau.

1.7 SSCP

Ban tom tat v tinh an toan va hiéu suat 1am sang (SSCP) clia cac thiét bj nay s& duoc tai 1én co s& dit liéu vé thiét bi y t& ca chau Au (EUDAMED). Dia
chi web chinh thitc cla EUDAMED dugc chia sé rong rai la: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cho dén khi EUDAMED c6 hiéu lyc, vui long lién hé
regulatoryaffairsuk@terumoaortic.com. UDI-DI co s& cho thiét bi nay |a 5037881GWVFV.
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1.8 MO TA VE CAC THIET BI VA SAN PHAM KHAC BU'QC DY PINH SU’ DUNG KET HQP VO1 THIET Bl NAY
Mach mau nhan tao Gelweave khong dugc cung cap kém bat ky thiét bi hodc phu kién nao.

Mach mau nhan tao Gelweave dang phan nhanh cé thé duoc st dung dé chuyén nhanh, vi dy téi tao mach mau dong mach chdi va cac tha thuat lai
lién quan. Tha thuat lai la sy két hop diéu tri gitra phau thuat cdu néi chuyén nhanh mé va sira chita dong mach chi ndi mach. Chi dinh thd thuat lai
va chuyén nhanh phai cé sy chap thuan cda co quan quan ly dia phuong.

Gelweave Valsalva cé thé duoc sir dung trong tha thuat Bentall, vi du thay thé géc va van dong mach chli béng 6ng ghép composite nhan tao cé van
sinh hoc hodc co hoc

2 THANH PHAN THIET B|
Céc thiét bi nay duoc 1am tir polyester va dugc chdng thim bing gelatin c6 ngudn géc tir bd, nhu hinh minh hoa bén dudi. Ong ghép Gelweave c6
diém danh dau can quang bang tantalum.

Toan b thiét bj Toan b thiét bj
duoc chdng thdm
bing gelatin

Thiét ké da

duoc chéng tham nhinh

bing gelatin

D4u can
quang bing
tantalum

|

|

|

| | N
| Vung “vay
|

|

) phéng”
flo | Vaidng ghép / Valsalva

Vong dém E'\ | polyester dét, i
| ) |
[ S TR i | A Ving “bit
) | teonépgdp s Valsalva
______________ ! ]

Hinh 1 - Gelweave Siena (trdi) va Gelweave Valsalva (phai) cho thay cic dic diém khac nhau cla thiét bi ma c6 thé dwoc tim thay trén
Mach mau nhan tao Gelweave

Bang dudi day thé hién sé lwgng twong déi cla tirng loai vat liéu tao nén thiét bi. Bang nay cho biét pham vi, dya trén kich thudc/cau hinh 16n nhat
va nhé nhat cla thiét bj vé mat ly thuyét:
Bang 1 - Thanh phan vat liéu thiét bi

Thanh phan Vit liéu Trong lwgng vat liéu (g) Ty trong thiét bj (% trung binh)
Vai Soi polyester 0,5-15,6 56,1
Chi PET* Polyester 0-0,02 0,06
Diém dénh diu can quang* Tantali 0-0,2 0,7
) Gelatin 0,1-2,4 8,7
Gelatin -
Glyxerin 0,3-11,1 35,1

*Chi c6 trén cac thiét bj c6 danh diu can quang
** Téng % 1&n hon 100% do tinh trung binh va lam tron dén 1 chit s thap phan.

Thiét bj nay da duoc tdm mot loai protein (gelatin) dé tao ra mot thiét bji mach mau bang polyester khong can phai lam dong mau trén bé mat trudc
(pre-clotting). L&p phu gelatin cé ngudn géc tir bd va dugc lién két chéo dé kiém soat t&c d6 phan hly. Gelatin s& thay thé cho fibrin, c6 tac dung
chdng tham thiét bj polyester trong qua trinh déng méu trwdc binh thudng. Gelatin sé& thiy phan trong khodng 14 ngay va dugc thay thé bang mé.

Thiét bi dugc déng goi cung véi thé cdy ghép cla bénh nhan. Nhan vién bénh vién phai dién théng tin vao thé nay va cung cip cho bénh nhan, bao
g6m ca nhan thong tin an toan cho bénh nhan bang ngdn ngit phti hop, dwgc cung cap bén trong bao bi thiét bj. Bac sTlam sang phai hudng dan bénh
nhan luén mang theo thé nay b&n minh. Bénh nhan nén tham khao théng tin trén thé nay khi di kham tai cac co s& y té khac, déc biét 13 khi dén cac
co' s& chup MRI vi trén thé cé théng tin cu thé vé viéc chup chiéu MRI an toan cho thiét bj.

Ban c6 thé truy cap HDSD duéi dang dién t tai eifu.terumoaortic.com.

3 CHi DINH

Mach mau nhan tao Gelweave (ngoai trlr bién thé Valsalva) duoc chi dinh dé thay thé hodc bac cau trong céc trwdng hop béc tach, phinh ddng mach
va tac nghén dong mach cht nguc, ddng mach chd nguc bung va dong mach chi bung két hop véi cac mach nhanh lién quan, ciing nhu cac déng mach

ngoai vi chi dudi, dac biét 1a dong mach chau va dong mach dui.

Mach mau nhan tao Gelweave Valsalva dwgc chi dinh dé thay thé géc dong mach chi trong trwdng hop phinh déng mach hoic béc téch déng mach.

4 CHONG CHi BINH
Mach mau nhan tao Gelweave chéng chi dinh d6i véi:
. Bénh nhan dang bj nhiém trung . Pudng ro ti€p can mau (vi du: tham tach mau)
. Bénh nhan cé biéu hién nhay cdm véi polyester, tantalum . N&i tit dong tinh mach hodc phéi

hodc vat liéu cé ngudn géc tir bo . St dung & céc vi tri ngoai giai phau hodc phdi
. Truong hop chita mach vanh . Sl dung trong va tim mach
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CANH BAO
Khéng 1am d6ng mau trén bé mit trude (pre-clot). Nhirng mach mau nhan tao nay c6 chira chat chéng thadm gelatin va khéng duoc déng mau
trén bé mit trudc (pre-clotted).
Khéng duoc st dung san phdm d3 hét han.
Khoéng khr tring lai. Chi st dung mot lan. Khong tai st dung, tai xir Iy hodc khir triing lai. Viéc tai si dung, tai x(r ly hodc khir triing lai c6 thé
lam gidm tinh toan ven vé mat cau tric cia mach mau nhan tao va/hoéc dan dén hong mach mau nhan tao, tlr dé cé thé khién bénh nhan bj
suy giam strc khde hodc tir vong. Viéc téi sir dung, tai x(r ly hodc khir triing lai ciing c6 thé tao ra nguy co nhim ban mach méau nhan tao va/hoéc
khién bénh nhan bj nhi&m trung hoéc lay nhiém chéo, bao gdm nhung khdng gidi han & viéc lay lan bénh truyén nhiém tir bénh nhan nay sang
bénh nhan khac. Mach mau nhan tao bj nhiém ban c6 thé dan dén thuwong tich, bénh tat hodc t&r vong cho ngudi st dung.
Do nguy co mat mau, KHONG nén sir dung Mach mau nhén tao Gelweave lam 8ng dan/dng thong gitta bénh nhan va thiét bj hd trg tim phoi
mang ngoai co thé (ECMO) vi thiét bj nay cé thé tao ra ap sudt hé thdng cao trong thoi gian dai hon so véi thiét bj béc cau ngoai co thé tiéu
chuan. D3 quan sat thdy tinh trang mat mau qua nhidu khi st dung mach mau nhan tao Gelweave Vascular Prostheses nhu mot 6ng dan/éng
thong gilta bénh nhan va bat ky thiét bj ECMO nao.

THAN TRONG
Vat liéu cila mach mau nhan tao Gelweave c6 cau tric dét, do d6 phai dugc cat bang dao dién dé gidm thiéu tinh trang son. Ghi chi: Viéc ngdm
mach mdu nhan tao vao dung dich nuéc mudi vé tring ngay trudce khi sir dung s& ngén ngira tinh trang chdy cuc b cé thé xay ra trong qua
trinh d6t dién. Khdng can thuc hién budc nay néu da ngdm mach méu nhan tao trong rifampicin hodc heparin.
Mach mau nhén tao phai dugc ngadm trong dung dich nwéc mudi vo tring trong 5 phit. Néu khong ngam trong 5 phut, Sng ghép sé dé bj ro ri
hon khi cay ghép. Vascutek khong khuyé&n nghi ngam thiét bj 1au hon 5 phut vi cé thé xay ra hién tugng thly phan gelatin, anh hudng dén hiéu
suit 1am sang. Khéng dugc dé mach mau nhan tao bj khd sau khi ngam.
Viéc kep chit c6 thé lam hédng mach mau nhan tao. Nén dung kep khéng gay tén thuong, ly twdng nhat 13 loai c6 ham kep mém, véi lyc téi
thiéu. Tranh dung luc qua manh vi s& lam héng soi polyester va 16p gelatin.
Tranh tao lyc céng qua mitc Ién mach méau nhan tao vi diéu nay cé thé lam gidm hiéu qua cta Iép pha gelatin.
Nén st dung kim tron dau nhon khi cay ghép mach mau nhan tao dé gidm thiéu tinh trang hdng soi. Néu can phai loai bd khong khi thi nén st
dung loai kim nhé nhat cé thé. Thong thudng, kim c& 19 |a dG. Kim tiém dudi da cé diém cit cé thé gay ro ri mau va can phai khau lai.
Diém can than trong thém khi s& dung Gelweave Valsalva. D8i véi cac ki thuat bao ton van, hdy ddm bao réng phan trén clia cdc mép van duoc
khau vao chd néi 6ng xoang méi (diém néi gitra than mach mau nhan tao va ving vay phong).
Qua trinh tai hdp thu cht trdm cda mach mau nhan tao s& hoan tét trong khoang 14 ngay ké tir giai doan 1 clia thd thuat mé. Néu st dung
giai doan 2 clia th(i thust mé truyén théng, can phai xt ly can than va kep phan xa clia cung mach mau nhan tao dé gidm thiéu chdy mau qua
thanh mach mdu nhan tao.
Vascutek Ltd. chi khuyén nghi s& dung nhanh bén 8mm va 10mm cho thd thuat chuyén nhanh va cac thl thuat lai . Dam bao rang nhanh bén
clia mach mau nhan tao cé dudng kinh trong phi hop dé chira hé théng ndi mach da chon, vi du nén st dung 8ng théng 20F hodc 22F cho
nhanh bén 8mm va nén slr dung &ng théng 20F, 22F, 24F ho&c 26F cho nhanh bén 10mm*
Quy trinh san xust mach méau nhan tao duoc chéng tham bang gelatin sir dung chat lién két chéo formaldehyde dé dat dwoc hiéu suat ghép.
T4t ca cac ong ghép dugc gan kin bang gelatin déu duwoc rira sach bang nudc RO (tham thau nguoc) dé giam lugng formaldehyde con sét lai.
Tuy nhién, mach mau nhén tao hoan thién cé thé van con dinh dw lvgng formaldehyde. Néng dé formaldehyde c6 trong thiét bi chuwra dén 0,1%
khéi lwgng. Trong co thé cling c6 mdt lwgng nhé formaldehyde tu nhién. Mot s6 loai cé ngudn géc tir thyc pham. Formaldehyde duoc biét
dén la chat gay dot bién va ung thu. Nguy co gay hai tiém an clia sdn pham van chua dwgc chirng minh vé mét [am sang.
Méc du cdc mach mau nhan tao nay dugc chdng thdm béng gelatin nhung déi khi van cé thé quan st thdy tinh trang ro ri tai cac dudong néi
nhanh trong khi phau thuat.
Céc thiét bi nay chua dugc danh gid & phu ni* mang thai/cho con bu ho3c tré em.
Bao quan & noi khé rdo, sach s&, trong khoang nhiét d tir 5°C dén 35°C.

*Chi dinh tha thuat lai va chuyén nhanh phai cé sy chap thuan cla co quan quan ly dia phuong.

7

TU VAN CHO BENH NHAN

Béc s 1am sang can xem xét tat ca céc rui ro va lgi ich lién quan khi tw van cho bénh nhan vé thiét bj nay va tat ca cac tha thuat lién quan.

Bac sT1am sang nén thong béo cho bénh nhan vé tat ca céc rii ro va loi ich lién quan. Thong tin nay bao gdm nhuwng khong gidi han &:

d6 tudi clia bénh nhan va tudi tho du kién

rui ro va lgi ich lién quan dén th{ thuat

rti ro lién quan dén phuong phap diéu tri khdng can thiép hodc quan ly y té&
yéu cau theo ddi lau dai

Chi tiét vé cac rdi ro lién quan dén thiét bj xdy ra trong hodc sau khi cdy ghép dwoc cung cap trong phan Bién c6 bat loi tiém an bén duéi. Vui long
huéng dan bénh nhan cach chim séc hau phau ding cach, bao gdbm han ché clr dong & ving bi anh hudng trong thai gian hoi phuc.

8

BIEN €8 BAT LO1 TIEM AN

Ngoai nhitng rlii ro lién quan dén phiu thuat m& (t8ng quat) va gay mé, nhitng rli ro lién quan dén viéc st dung Mach mau nhan tao Gelweave bao
gdm nhung khong gidi han &:

9

T vong lién quan dén thiét bj

Nhiém trung mach mau nhan tao

Céc véan dé lién quan dén sy thdng sudt ctia mach mau nhan tao (vi du: gap khuc, nén, xoan, huyét khai)
M4t méu qua mach mau nhan tao yéu cau phai can thiép

Sy gidn n& clia mach mau nhan tao yéu ciu phai can thiép

V& mach mau nhan tao

Tu dich

Phan dng di 'ng/Qua man cam

BAO CAO BIEN €O BAT LQ1 LIEN QUAN PEN THIET BI

B4t ky bién c8 bat loi nao lién quan dén Mach mau nhan tao Gelweave déu phdi dwgc bdo cdo ngay cho Vascutek Ltd. qua dia chi email
complaintsuk@terumoaortic.com hoc théng qua nha phan phéi tai dia phuong va co quan cé thadm quyén tai dia phuong.
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10 THEO DOI BENH NHAN
Tubi tho t6i thiéu du kién cla thiét bi cdy ghép a 10 ndm. Viéc theo di thudng xuyén phai dwgc thuc hién theo tiéu chudn chdm séc cla bénh
vién/béc st diéu tri, bao gdm ca viéc chiéu chup thiét bj cdy ghép.

11 AN TOAN KHI CHUP CONG HU'ONG TU (MRI)
11.1 THIET BI KHONG DANH DAU CAN QUANG

An toan trong

méi trwong MR Mach mau nhén tao Gelweave khéng danh dau can quang dugc cau tao tir cac vat liéu phi kim, khéng dan dién va khoéng c6

tlr tinh, do dé duoc coi la an toan trong méi trudng cdng hudng tir (MR), du chua c6 thir nghiém chinh thirc nao dugc thyc
hién trén cac thiét bj nay.

11.2 THIET Bl CO PANH DAU CAN QUANG
MR c6 diéu kién N . R, . . R e
Ngudi cdy ghép Mach mau nhan tao Gelweave cé danh dau can quang nay c6 thé dugc chup quét an toan trong cac diéu
kién sau. Viéc khong tuan theo céc diéu kién nay cé thé dan dén thuong tich.

Tén thiét bj Mach mdu nhan tao Gelweave c6 dénh diu cdn quang

Cudng do tir truong tinh (Bo) 1.5T hodc 3.0T

Hudng tir trrong tinh (Bo) L6 khoan ngang, hinh try

Do dbc trdng khong gian t6i da 40 T/m (4,000 gauss/cm)

Kich thich tan s6 vé tuyén Phan cyc tron (CP) (tire a 6 cau phrong)

Loai cudn day truyén tan s6 vo tuyén C6 thé str dung bat ky cudn truyén tan s6 vo tuyén ndo

Loai cudn day ti€p nhan tan s6 vo tuyén C6 thé str dung bat ky cudn nhan tin s6 vo tuyén nao

Ché d6 van hanh bang tan s6 v6 tuyén Ché& d6 van hanh binh thudng

SAR t8i da toan than 2 W/kg (Ché& d6 van hanh binh thudng)

Thoi gian chup quét va thdi gian che SAR trung binh toan than Ia 2 W/kg khi tiép xdc lién tuc v&i tan s8 vo tuyén trong vong 60
phat v&i mét hodc nhiéu chudi xung chup MR (chup quét riéng hodc theo loat), sau d6 cho
5 phut roi ti€p tuc chup quét.

Xa0 anh MR X0 dnh ¢ thé kéo dai khodng 5,3 mm tinh tir thiét bj. Viéc chinh sira giao thitrc hinh anh
cé thé can thiét dé bu dap cho hién tuwgng xao dnh MR.

12 TRA LAI THIET BI DA SU’ DUNG

T4t ca cac thiét bj da cay ghép phai duoc tra lai cho Vascutek Ltd. dé phan tich cang sém cang t6t. Trong trudng hop can trd lai thiét bj da qua st dung
cho Vascutek Ltd., thiét bj d6 va bat ky vat dung nao khac dung trong tha thuét nay phai dwoc tra lai trong hop dwng mau cdy ghép cung cap tai Phong
Dam béo Chat lwgng clia Vascutek Ltd. N&u can, ban cé thé yéu cau hdp dung dung cu cdy ghép tai complaintsuk@terumoaortic.com hoic théng qua
nha phan phdi tai dia phuong. Hop dung cu nay s& dugc cung cap dé ban thu hdi va bdo quan thiét bi da cay ghép hodc cac thanh phan khac khi van
chuyén dén Vascutek Ltd.

121 THAI BO
Khi két thic tha thuat, ban can phai can than dé dam bao thai bd an toan cac thiét bi ma Vascutek Ltd. cung cp. Cac chuyén gia y té phai dam bao
viéc tuan thu cac yéu cau theo quy dinh clia dia phuong va quéc gia khi thai bd chét thai 1am sang bi nhiém ban.

13 PAO TAO
Vascutek Ltd. cé thé dao tao cach s& dung céc thiét bj nay (néu can), bao gdm nhung khong gidi han & dao tao vé san pham va lap ké hoach ca phau
thuat.

14 KiCH THU'G'C VA LUA CHON THIET Bl
Thiét bi cé nhiéu kich thwdc va cau hinh khac nhau nhu dugc néu trong catalog san pham. Bac sT 1am sang s& toan quyén quyét dinh viéc lya chon
thiét bj phi hgp nhét véi cau trac gidi phiu cy thé cda bénh nhan.

15 CHUAN B| CAY GHEP

Mach mau nhan tao Gelweave phai duoc cdy ghép trong khu vic vo trung. Thiét bj s& dugc dit trong khay, boc trong tui gidy bac cé tac dung ngin
hoi nudc va bdo quan céc déc tinh téi wu cla thiét bj. Goi hit 4m cling duoc st dung dé hé trg muc dich nay. Tdi gidy bac va khay bén ngoai khéng vo
trung. Chi cé khay trong cing méi dugc dua vao khu vyre vé triing.

Mach méu nhan tao Gelweave phai dugc ngdm hoan toan trong dung dich nuéc mudi vé trung trong 5 phit. Khong duogc dé thiét bj bi khé sau khi
ngam.

Ghi chi: Khéng can thuc hién budce nay néu d3 ngam thiét bj trong Rifampicin hodc heparin.

Ngoai ra, hdy can nhic dén nhu ciu vé liéu phap chéng ddng méau cho bénh nhén trong va sau phau thuat.

Mach mau nhan tao Gelweave cé thé dwgc ngdm véi thudc chéng déng mau Heparin hodc thudc khang sinh Rifampicin truéc khi cdy ghép. Vascutek
Ltd. (cé tru s& tai Glasgow, giao dich dudi tén Terumo Aortic) khéng cung cap hodc ban Rifampicin/Heparin, chi cung c&p Mach mau nhan tao Gelweave
cho bac s phau thuat. Vascutek khong chi dinh cu thé thai diém nén sir dung Rifampicin/Heparin. Bac si phau thuat s& quyét dinh thoi diém cin dung

Rifampicin/Heparin. Vui long tham khao hudng dan cho cac quy trinh tréng tly chon & bén dudi.

Ghi chd: Quy trinh trang Rifampicin/Heparin can phai c6 sy chap thuan cla co quan quan ly dia phuong.
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Can tuan thl bién phap thyc hanh tiéu chuén trong phong phiu thuat trong sudt qua trinh nay dé dam bao tinh vé tring clia mach mau nhén tao va
cdc vat dung lién quan khac khéng bi anh hudng.
Trang mach méu nhan tao dwgc chdng thdm bing gelatin

1. Hat dung dich heparin HOAC Rifampicin va nuéc mudi vo trung theo hwdng dan trén nhan clia nha san xuét vao 6ng tiém.

2. Tiém dung dich qua nap Tyvek cta vi chita mach mau nhén tao, chti y khéng 1am héng mach mau nhan tao. Lic vi dé ddm bao che phl
hoan toan mach mau nhan tao.

3. Sau 5 phit, c6 thé 18y mach mau nhan tao ra — dung dich thira s& dugc dan chay ra ngoai trudc khi cay ghép.

16 QUY TRINH CAY GHEP
Thiét bi phai dugc cdy ghép bang cac ki thuat phiu thuat tiéu chuan danh cho mach mau nhan tao dang dét, dugc chng tham béng gelatin.

Huéng dan bs sung cho Mach mau nhan tao Gelweave Plexus va Ante-Flo
BGt déu qud trinh tudi mdu xudi dong: Ong thong bac cau phai dugc dat & nhanh bén cla Ante-Flo va Plexus 4 nhanh, dong thoi dugc gén chit bang
ki thuat phiu thuat tiéu chuén.

Hoan thanh qud trinh twdi mdu xubi dong: Sau khi hoan tat phau thuat béc cau, nhanh bén 8ng théng clia Ante-Flo va Plexus 4 nhanh s& duoc cat b,
phan géc con lai s& duoc khau lai bang ki thuat phau thuat tiéu chuan.

Hudng dan bé sung cho Mach mau nhéan tao Gelweave Valsalva.
DoOng mach vanh phai duoc néi véi phan vdy phdng clia mach mau nhan tao Gelweave Valsalva. Vong dém phia gan cé thé dugc st dung dé gan van
nhan tao hodc duoc cat/lat ngugc trong cac tha thuat bao ton van, tiy theo ki thuat phau thuat ma bac sT phau thuat mudn dung.

17 CHU GIAI VE KY HIEU

Céc ky hiéu bén duéi da duoc sir dung trén nhan thiét bj. Bang dudi day trinh bay vé ky hiéu, tén cla ky hiéu va tham chiéu dén tiéu chuan quéc té

c6 lién quan dén ky hiéu. Tén goi day du va tiéu deé cla cac tiéu chudn duoc liét ké dudi day la:

. BS EN ISO 15223-1 — Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements
(BS EN 1SO 15223-1 — Thiét bj y t& - Cac ky hiéu dung v&i théng tin ma nha san xuat cung cap — Phan 1: Yeu cau chung)

. ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (ASTM F2503
Tiéu chudn thyc hanh vé viéc danh dau thiét bi y t& va céc vat dung khac dé dadm bao an toan trong moi truéing cong hudng tir)

. Quy dinh (EU) 2017/745 clia Nghj vién Chau Au va Hoi dong Chau Au ngay 5 thang 4 ndm 2017 v@ thiét bjy té&, stra d6i Chi thj 2001/83/EC, Quy
dinh (EC) s6 178/2002 va Quy dinh (EC) s6 1223/2009, bai bé Chi thj 90/385/EEC va 93/42/EEC clia Hoi ddng (Van ban c6 lién quan dén EEA)

. 1SO 7000 — Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols (ISO 7000 — Ky hiéu d6 hoa dé si dung trén thiét bj — Ky hiéu d3
dang ky)

Ky hiéu Y nghia Tham chiéu Ky hiéu Y nghia Tham chiéu

1SO 15223-1

514 Khong chira latex Khong cé

Han st dung

L 0 T 516 1S0 15223-1 R E F M3 sin phd 1SO 15223-1
0 10 515 a san pham 5.1.6

S N 6 sauri 1SO 15223-1 Khr trung bing 1SO 15223-1
5.1.7 ethylene oxide 5.2.3

Khéne ti sir dun 1SO 15223-1 Tham khdo huéng 1SO 15223-1
J “ng 5.4.2 din st dung dién tir 5.4.3

Puong kinh Khéng cé M Chiéu dai st dung Khéng cé

N x 1S0 15223-1 s 2 A. 1SO 15223-1
& Ngay san xuat 513 Nha san xuat 511

Khéng st* dung néu

bao bi bj hu hong va 1SO 15223-1 Mang chén vé trung 1SO 15223-1
tham khao huéng 5.2.8 kép 5.2.12

dan st dung
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Ky hiéu ¥ nghia Tham chiéu Ky hiéu ¥ nghia Tham chiéu
A s . 1S0 15223-1 Lo 1A ASTM F2503
Khéng khir trung lai 596 MR c6 diéu kién Hinh 5
D I M dinh danh thiét bj 1S0 15223-1 MR An toan trong méi ASTM F2503
duy nhat 5.7.10 truong MR Hinh 1 va Hinh 4
L 1SO 15223-1 Chira Yat Ilﬁu S"lh 1SO 15223-1
Thiét biy té hoc cé nguén géc
5.7.7 h N 54.8
dong vat
4
sty \-.\‘/,—'
AL - A — P 7 -
Gitr kho rdo 15015223-1 /| Tranh anh nang IS0 15223-1
53.4 o~ 5.3.2
[ ]
THAN TRONG: Ludt
lién bang chi cho
phép béc st ban thiét CFR Tiéu dé 21 N 1SO 15223-1
on Iy bi nay hodc chi dugc §801.109 Thén trong 544
ban khi cé don
thudc.
c € Dai dién duoc dy
e o Quy dinh (EU) quyén tai Cong 1SO 15223-1
Thiét bj co dau CE 2017/745 EC [REP (| ongchauutien 512
2797 minh Chau Au
[]
M3 nhan dang bénh 1SO 15223-1 o Al an 1SO 15223-1
w f? nhén 573 Gidi han nhigt &5 537
.
. Trung tam y t& hodc 1SO 15223-1 Nea 1SO 15223-1
M bac st 575 6ay 5.7.6
Pai dién dugc Gy 1SO 15223-1 @ Trang web thong tin 1SO 15223-1
quyén tai Thuy ST 5.1.2 n bénh nhan 5.7.4
Pay la hudng dan
tryc quan dé théng
STERILE béo cho ngudi dung
biét bd phan nao cla
bao bi dugrc coi la vé
trung. Kém theo
ISN dong chit sau trén tui
< gidy bac:
Warning. Do not
open foil pouch into
sterile field. Read Khéna 6 Thiét bj ¢ dau Khng c6
instructions before 8 UKCA 8
S use. Foil pouch is
Q protective cover 0086
only. Only the
innermost pack may
be introduced into
the sterile field.
(Canh béo. Khéng mé&
tui gidy bac vao khu
[ viyre vo trung. Poc
hudng dan trudc khi
st dung. Tui gidy bac
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Ky hiéu Y nghia Tham chiéu Ky hiéu Y nghia Tham chiéu
chi c6 téc dung bdo
v&. Chi cé khay trong
cung méi duoc dua
vao khu vyc vé
trung.)
: Ky hiéu chung cho Iso 700?
huc hdi/ tai ché Tham khao
phv 1135

Terumo Europe NV
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven
Belgium

S&n xudt boi

Vascutek Ltd.

Newmains Avenue, Inchinnan
Renfrewshire, PA4 9RR
United Kingdom

DT: +44 (0) 141 812 5555
terumoaortic.com

Tham khao 301-221 Ban sira d6i 1.1

Ngay phat hanh: Ngay 13 thang 3 ndm 2025

Trang9/9



	1 Thông tin chung
	1.1 Hướng dẫn sử dụng
	1.2 Người dùng ĐƯỢC CHỈ ĐỊNH
	1.3 Lợi ích lâm sàng dự kiến/mong đợi
	1.4 Nhóm bệnh nhân mục tiêu
	1.5 Mục đích sử dụng
	1.6 Đặc điểm hiệu suất
	1.7 SSCP
	1.8 Mô tả về các thiết bị và sản phẩm khác được dự định sử dụng kết hợp với thiết bị này

	2 Thành phần thiết bị
	3 Chỉ định
	4 Chống chỉ định
	5 Cảnh báo
	6 Thận trọng
	7 Tư vấn cho bệnh nhân
	8 Biến cố bất lợi tiềm ẩn
	9 Báo cáo biến cố bất lợi liên quan đến thiết bị
	10 Theo dõi bệnh nhân
	11 An toàn khi chụp cộng hưởng từ (MRI)
	11.1 Thiết bị không ĐÁNH dấu cản quang
	11.2 Thiết bị có ĐÁNH dấu cản quang

	12 Trả lại thiết bị đã sử dụng
	12.1 Thải bỏ

	13 Đào tạo
	14 Kích thước và lựa chọn thiết bị
	15 Chuẩn bị cấy ghép
	16 Quy trình cấy ghép
	17 Chú giải về ký hiệu

		2025-03-27T23:42:16+0700
	CÔNG TY TNHH THIẾT BỊ Y TẾ TERUMO VIỆT NAM




