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Ong kinh noi soi mach mau

Than trong:

Luét Lién bang (Hoa Ky) chi cho phép thiét bi nay d€ ban, phan phdi va st
dung boi hodc theo dit hang ctia bac si.

Trach nhiém ctia ngudi st dung 1a stt dung, kiém tra va bdo tri thiét bi nay
theo nhan, huéng dan st dung kém theo va moi stia d6i ctia nhan hodc
huéng dan c6 thé dugc tién hanh sau do

Mo ta thiét bi

éng kinh n¢i soi mach mau dugc chi dinh st dung v6i hé thong noi soi
14y mach mdu VirtuoSaph® Plus Endoscopic Vessel Harvesting System
VSP550EX.

Chi dinh

Hé thdng noi soi ldy mach méau VirtuoSaph® Plus dugc chi dinh dé su
dung trong phau thuit can thiép t6i thi€u cho phép can thiép d€ 14y mach
mau, va dugc chi dinh cht yéu cho bénh nhéin phau thuat noi

soi d€ bac cdu dong mach. Dugc chi dinh d€ cat moé va kiém sodt chdy mau
thong qua viéc dong mau, cho bénh nhan yéu ciu boc tach kin

cac mo ké ca mach mdu, va boc tach cdc mach mdu chi. Quy trinh 14y
mach méu chi gébm bdc tdch mo va/ hodc cit d6t doc theo tinh mach hién
cho cdy ghép bac cdu dong mach vanh va cdy ghép bic cdu dong mach
ngoai bién hodc ddong mach quay, st dung trong céy ghép bac

cau dong mach vanh.

Chdng chi dinh

Thiét bi nay khong dugc thiét ké, ban hodc chi dinh st dung ngoai chi
dinh

Khong st dung thiét bi nay khi phau thuit xdm l4n t6i thiéu khong duge
chi dinh.

Khong duge phép stia d6i thiét bi nay.
Trinh d¢ nguoi dung

Quy trinh va ky thuét phau thuét thich hop la trach nhiém ctia chuyén gia
y té.

Nguoi dung phai doc va hiéu tit ca thong tin trong huéng dan stt dung
thiét bi hoac thiét bi dugc stt dung d€ téi vu viéc thuc hién ndi soi va tudi
tho thiét bi.

Ngudi dung thiét bi nay phai la bac si hodc nhan vién y té€ dudi su gidm sat
ctia bac si va phai dugc dao tao vé ky thuét 1am sang khi stt dung thiét bi
nay.

Canh bao

Thiét bi nay khong dugc vo trung va yéu cdu khti triing trudc khi stt dung.
St dung thiét bi nay va bat ct thiét bi di kém theo huéng dan ctia nha san
xudt va thuc hanh y té tot.

Khong st dung thiét bi néu c6 t ruc tric trong mot thao tac nao do.

DPau xa ctia 6ng kinh ndi soi va c6ng cdp dnh sdng co thé trd nén rit nong.
DéE tranh bi bong téi bénh nhan, nguosi dung hodc lam hong thiét bi:

» Khong dit ddu xa ctia 6ng kinh néi soi hodc c6ng cap dnh sang trén da
ctia bénh nhén.

» Khong cham vao d4u xa ctia 6ng kinh néi soi hodc c6ng cdp dnh sing.

« Khong dit ddu xa ctia 6ng kinh noi soi hodc cong cép anh sing trén cac
vat liéu dé chay hodc nhay nhiét.

o Trénh tiép xtc lau véi dnh sdng cudng do cao. St dung mtic chiéu sang
t6i thiéu can thiét d€ chiéu sang khu vic muc tiéu mot cach thich hgp.
Than trong

éng kinh néi soi la mét dung cu quang hoc chinh xac bao gom cdc thiu
kinh thity tinh dé v& va phai dugc xti ly cdn than d€ tranh lam hong thiét
bi.
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Khong dugce tha 6ng kinh ndi soi vi c6 thé gay hu hong.

Khoéng lam cong than cta 6ng kinh ndi soi vi ¢6 thé gay hu hong.
Khong lam sach 6ng kinh ndi soi bang song siéu 4m vi c6 thé gay hu
hong

Khong dugc xép chong cac dung cu khéc 1én trén 6ng kinh ndi soi hodc
cac khay tiét trung 6ng kinh néi soi vi c¢6 thé gay hu hong.

Lud6n d€ 6ng kinh noi soi va cdc thanh phan nguoi din dén nhiét do
phong sau khi khti triing vi sy thay d6i nhiét do dot ngot co thé gay hu
hong.

Phai stt dung ngay l4p tiic cdc bd phan dugc tiét trung flash vi khong
thé bado dam tinh vo trung cta cdc bd phan khong duge bao goi.

Thiét lap va sti dung

1. Ong kinh néi soi mach méu dugc cung cdp khong vo tring va 1a dung
cu c6 thé tai st dung. Lam sach triét d€ va khi tring 6ng kinh noi soi
trudec méi lan st dung.

2. Stt dung k¥ thuat v trung, thao khay khti tring va thdo ndp khay.

3. Thao 6ng kinh noi soi va bat ky thanh phan tuong thich nao khoi
khay. Lap rap 6ng kinh ndi soi. Xem Hinh 1. Gén (cic) b adapter dan
duong dnh sang va coc thi kinh vao éng kinh ndi soi. Cac bo adapter
dan dudng anh sdng khac nhau cho phép cac loai cap tit cac nha san
xudt khac dugc két néi véi 6ng kinh noi soi. Pat sang mot bén bat ky bo
adapter noa khong st dung.

ﬁ Adapter dan sing

H
m [[ﬂ] Céc thi kinh

Hinh 1- Lap rap 6ng kinh ndi soi

4. Két n6i bo adapter video tuong thich vo trung, néu can, va ddu camera
v6i thi kinh 6ng kinh néi soi.

5. Két néi cap anh sang tuong thich vo triing v6i cdng cap anh séng trén
6ng kinh noi soi.

6. Két noi cap dan dudng anh sdng véi ngudn sang tuong thich.

7. Dam bao rang huéng hinh anh camera la chinh xdc. Diéu chinh ddu
camera trong md&i quan hé véi thi kinh 6ng kinh néi soi, khi can, d€ dam
bdo dinh hudéng hinh anh chinh xac.

8. Kiém tra chit lugng hinh dnh. Néu hinh dnh khong thé nhan dugc, hay
vé sinh cdc bé mit quang hoc bing tim bong c6 do cdn 70% (ethanol
hodc isopropanol). Néu hinh anh van khong thé nhan, hay st dung 6ng
kinh néi soi khdc va goi cho dich vu bao hanh.

9. Thuc hién can bang tring ctia camera bang cach nham vao 6ng kinh
ndi soi & bé mit tring nhu miéng gac vo trung. Pam bao rang 6ng kinh
ndi soi sach va kho. Lau 6ng kinh ctia 6ng kinh néi soi bang dung dich
chéng suong mL.

10.  Gén dng kinh ndi soi vao dung cu bdc tach hodc dung cu cit dst
dang vi tri.

11.  Thuc hién thu thuat.

12.  Theo doi hudng hinh anh trong qua trinh st dung. Diéu chinh dau

camera c6 gin cdc thi kinh 6ng kinh ndi soi, khi can, d€ ddm bao hudng
hinh anh chinh xéc.

13.  Néu hinh anh bi m¢ trong qué trinh st dung, hdy dam bao ring tét
ca cac két n6i déu chit ché va an toan, hodc st dung bo phén lam sach
trén dung cu cit d6t d€ lam sach éng kinh. Néu hinh anh khong ro, hay
thao 6ng kinh néi soi ra va lau chui cdn thin phan d4u. Néu hinh anh van
khoéng thé chdp nhan dugc, hay dit sang mot bén va st dung mot 6ng
kinh noi soi dugc vo trung khac.



14. Khi hoan tdt quy trinh, hay tdt ngudn sdng va ngat két ndi cap dénh
sang va ddu camera v6i 6ng kinh noi soi.

15. G va thdo 6ng kinh noi soi ra khoi dung cu cit dat.

16. Ngay lap tic dit 6ng kinh noi soi vao khay khti trung dé cit git an
toan trudc khi van chuyén dén khu vuc xt Iy lai.

17. D4y 6ng kinh ni Soi bi bdn bang mot chiéc khin thim nudc cit
dé€ mau va chit dam khong bi kho va dinh vao 6ng kinh ndi soi.

Cham so6c va thao tac

1. Luon xt ly 6ng kinh ndi soi bang cach ndm 6ng kinh néi soi & khu
viic thi kinh gan.

2. Trudc va sau mdi 1an stt dung, hay kiém tra chit lugng hinh anh.
Kiém tra bing mat thudng cac bé mit quang hoc va duong dan anh
sang dé phat hién nhiing ddu hiéu hong.

3. Néu hinh anh khong thé chdp nhan dugc sau khi vé sinh cac bé mit
quang hoc bang tim bong &m 70% (ethanol hodc isopropanol), hodc
néu thiét bi bi hong, hay lién hé véi ky thuat vién ctia Terumo
Cardiovascular Systems Corporation d€ dugc hé trg.

Pham vi nhiét d6 van chuyén: -40 ° C dén 70 ° C. B¢ &m véan chuyén:
10% dén 95% RH. Hé thong dugc luu trii va vin hanh trong di€u kién
moi truong binh thudng.

Lam sach tha cong

1. Théo roi 6ng kinh noi soi bdng cach thdo c6c thi kinh va bo adapter
dan duodng dnh sing.

2. Rua ky 6ng noi soi va cac thanh phin bang nudc may. Nhiét do nude
khong dugc vugt qua 68 ° F (20 ° C).

Luu y: Khéng nhing 6ng kinh noi soi trong nudc hon mot gic.

3. Ngam trong dung dich tdy rtia enzym Enzol® dugc chudn bi theo
huéng ctia nha san xudt trong 10 phut.

4. Cha ky bang chéi mém dé€ loai bo hoan toan tit ca cic manh vun c6
thé nhin thdy dugc.

5. Ruia sach vdi nude tinh khiét va dé tat ca cac bo phan thodt nudc hoan
toan.

Lam sach - Tw dong

1. Rtta ky 8ng kinh ndi soi bang nudc mdy.

Luu y: Khong nhing 6ng kinh ndi soi trong nudc hon mot gio.

2. Qua trinh lam sach béng co khi:

Trudc khilam sach| 15 gidy bing nuéc may lanh

Riia bang Enzym | Rua: 20 gidy bing nudc mdy néng Ngam:
1 phut

Rua sach: 30 gidy bang nudc méy lanh

Riia 2 phut bing nu6c may nong duge duy tri &

nhiét do 66 ° C

Xoi rita Xoi rtia: 15 gidy v6i nudc may nong

Xa nhiét: 1 phut v6i nudc may néng duy
trl 6 nhiét d6 82° C

Ruia sach bang nudc tinh khiét : 10 gidy

Lam kho 7 phut bang khi dugc lam néng va duy tri &

nhiét d6116°C

Luu y: Thiét bi Steris Prolystic Ultra Concentrate Ref1C07-T4WR nén
dugc st dung trong qud trinh l1am sach bang Enzyme va vong lam sach
6 ndng do khuyén céo ctia nha san xuét

Luu y: Khti trung khong dugc dé xudt cho thiét bi nay

Luu y: Lam sach bing siéu 4m khong dugc d€ xuét cho thiét bi nay.
Pam bao 6ng kinh noi soi dugc ¢ dinh mot cach an toan trong khay
rtia tu dong va khong cham vao cac dung cu khac.

Kht trung

Khay tiét trung 6ng kinh noi soi Terumo® 811497 hodc Khay tiét triing
cac thanh phén Terumo® 811496 c6 thé dugc sti dung d€ giti 6ng kinh
ndi soi va cdc thanh phan tuong thich trong qua trinh kht triing.

Luu y: Co s chdm soc stic khoe chiu trach nhiém xt ly, vé sinh va tiét
trung dung cach 6ng kinh noi soi truéc méi 1an st dung.

Phuong phap
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Luu y: Khuyén cdo viéc lam mat bang khi nén tuén theo quy trinh flash.
Khong st dung chét long d€ lam mét 6ng ndi soi. Viéc lam mat nhanh
c6 thé lam hong 6ng noi soi. Hiép hoi Y td (AORN) va Hiép hoi vi su
tién bo ctia thiét bi y t€ (AAMI) ciing canh bdo rdng cac vat tu tiét tring
nhanh phai dugc st dung ngay lap ttic vi khong thé bao dam tinh vo
trung ctia vat tu chua ma bao bi.

1. Lam sach va lau kho 6ng noi soi va cac thanh phén, bao gom cdc thi
kinh, adapter dan 4nh sang va bat ky adapter nao chua dugc st dung.

2. Dit 6ng ndi soi va tt ca cac thanh phéan vao khay khtt trung dé khu
trung hoi nudc (hép tiét trung) theo huéng dan ctia nha san xudt.

3. Pht khay kht tring bang miéng ga tiét triing.

4. Khti tring 6ng noi soi va cac thanh phén theo cic thong s6 kht
triing dugc liét ké trong Bang 2 va huéng dan ctia nha san xudt thiét bi
tiét trung.

5. Sau khi khti truing, hay lam kho theo thoi gian dugc néu & Bang 2.

Chinh sach bao hanh

Chi ¢6 céc k¥ thuat vién dugc cidp chiing chi cia Cong ty Terumo
Cardiovascular Systems Corporation méi dugc phép bao hanh hodac sta
chiia thiét bi nay. Chi ¢c6 Cong ty Terumo Cardiovascular Systems
Corporation phé duyét cac bo phén thay thé c6 thé dugc stt dung cho
thiét bi nay hay khong. Cong ty Terumo Cardiovascular Systems
Corporation chiing nh4n cac by phan c6 san thong qua céc ky thuat
vién dich vu dugc chiing nhén bgi Céng ty Terumo Cardiovascular
Systems Corporation. Bit ky bao hanh hodc stia chiia nao ctia ky thuat
vién dich vu trdi phép hodc st dung cac bo phan khong dugc chiing
nhén sé lam mét hiéu lyc Bdo hanh Sdn phidm va ¢ thé lam ting nguy
co lam hong san phim.

Lién hé vé6i trung tam bao hanh ctia Cong ty Terumo Cardiovascular
Systems Corporation, cong ty Terumo dia phuong hodc nha phan phdi
uy quyén dé dugc ho trg ky thuat va sip xép dich vu.

Néu thiét bi dugc tra vé, cdc hudng dan sé dugc dua ra dé tra thiét bi vé
va s0 hiéu hang tra vé (RG) sé dugc cip. D6i vdi thiét bi bi nhiém bén,
hay yéu ciu dong goi an toan san phdm tra vé mot cach thich hgp. Cac
thiét bi tra lai phai dugc déng goi cdn thén tranh thiét hai khi van
chuyén. Bao gébm ghi chu mo ta 18i, néu rd s6 hiéu RG va cung cép tén,
dia chi va s6 dién thoai cia ngudi lién hé dé biét thém thong tin.

Tai My, lién hé v6i bo phén hé trg ki thuat ctia Terumo Cardiovascular
Systems Corporation:

Terumo Cardiovascular Systems Corporation

Dia chi: 6200 Jackson Road, Ann Arbor, Michigan 48103 My

Dién thoai: (800) 441-3220 Fax: (734) 741-6449

Bén ngoai thi trudng My, vui long lién hé v6i cong ty Terumo tai dia
phuong, nha phan phéi dugc iy quyén hoac Phong H6 trg Ky thuat ctia
cdng ty Terumo Cardiovascular Systems Corporation.

Dién thoai: (734) 663-4145 Fax: (734) 741-6449

Thiét bi hé théng Chiéu dai lam viéc (cm)

42.63 .05

Ong kinh néi soi
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Gi6i han bao hanh

Cong ty Terumo Cardiovascular Systems Corporation dim bao
rdng san phdm nay sé khong c6 16i vé tay nghé hodc vat liéu trong
mot ndm ké tli ngay giao hang. Bdo hanh nay khong ap dung cho
cac bd loc, bong dén, cau chi hodc cac vat tu tiéu hao khac hodc
cac bd phén bi hu hong do st dung khong dung cach, tai nan,
bao dudng khong dung cach hodc stia chita trai phép.

BAO HANH NAY PUQC THAY CHO TAT CA CAC BAO
HANH KHAC, THE HIEN HAY AM CHI, BAO GOM BAT KE
BAO HANH AM CHI NAO VE KHA NANG BAN bUQC
HANG, BAO PAM VE SU THICH HOP CHO MOT MUC
DPICH CU THE

Gi6i han cac bién phap khic phuc

La bién phap khic phuc doc quyén trong trudng hop c6 16i vé tay
nghé hodc vat liéu, Cong ty Terumo Cardiovascular Systems
Corporation sé stia chita hodc thay thé mién phi, hodc theo lua
chon ctia Cong ty Terumo Cardiovascular Systems Corporation,
tra lai gia tri ¢4 mua, bat ky bd phén hodc thiét bi nao bi 16i vé tay
nghé hodc vat liéu trong tron mot ndm ké tit ngay giao hang.
Bién phap khic phuc nay khong ap dung cho cac bd loc, bong
dén, ciu chi hodc céc vat tu co thé thio hodc cdc bo phan bi hong
do sti dung khdng ding cach, tai nan, bao duéng khong dung
cach hodc stia chiia trai phép. Cac bd phén nay sé dugc stia chiia
hoic thay thé & mtc gid c6 hiéu luc vao thoi diém dé.

Cong ty Terumo Cardiovascular Systems Corporation sé khong
chiu trach nhiém cho bét ky thiét hai do hau qud, ngau nhién
hodc gidn tiép hodc chi philién quan dén san phdm nay hodc viéc
sti dung nd. Loai trii nay khong ap dung cho cac khiéu nai vé
thuong tich ca nhan ctia bén thi ba.

Dich vu khach hang

Néu cin bao hanh, hay lién hé véi phong dich vu khach hang cta
cong ty Terumo Cardiovascular Systems Corporation hodc dai ly
dugc uy quyén. Chiing nhan béo hanh nay mang lai nhiing quyén
lgi nhit dinh; c6 thé ca cac quyén lgi khac, thay d6i theo tling
tiéu bang & Hoa Ky.

Tai Hoa Ky, lién hé v6i bo phan dich vu khach hang:

Terumo Cardiovascular Systems Corporation
6200 Jackson Road

Ann Arbor, Michigan 48103 U.S.A.
Telephone: (734) 663-4145 (800) 262-3304
Facsimile: (734) 741-6445

Ngoai lanh th6 Hoa Ky, vui long lién hé v6i nha phéan phéi duge uy
quyén cta cong ty Terumo Cardiovascular Systems Corporation vé
diéu kién bao hanh tai dia phuong hodc lién hé v6i Phong Quéc té
tai cong ty Terumo Cardiovascular Systems Corporation:
Telephone: (734) 663-4145
Facsimile: (734) 741-6449

Luu y: T4t ca hang tra vé phai c6 s6 hiéu (RG) trudc khi tra vé.
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Manufacturer

Terumo Cardiovascular Systems Corporation
125 Blue Ball Road

Elkton, Maryland 21921-5315 U.S.A.
(410) 398-8500 (410) 392-7171

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium

Terumo Corporation
44-1, 2-Chome, Hatagaya, Shibuya-ku,
Tokyo 151-0072, Japan

AU SPONSOR

TERUMO AUSTRALIA PTY LTD
Level 4, Building B, 11 Talavera Rd
Macquarie Park NSW 2113 Australia
T:+61 29878 5122

E: cs_australia@terumo.co.jp
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