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« Tén san pham: Ong thong hat huyét khdi mach no

* Tén ciia Pon vi ding ky /Nha san xuit /Dich vu sau ban hang:
HeMo (China) Bioengineering Ltd.

» Pia chi ciia Pon vi ding ky /Nha san xuit /Dich vu sau ban hang:
3rd floor, Building A, ChuangXin ChuangYe Base, 213 HuoJu Road,
WeiHai, China 264209 (Trung Quéc)

» Pia chi san xuit: Units 301-351, Building A, ChuangXin

ChuangYe Base, 213 HuoJu Road, WeiHai, China 264209 (Trung Quéc)
* Thong tin lién hé ciia Pon vi ding ky / Nha san xuat:

bién thoai: 0631-5656601  Ma buu dién: 264209

* Gidy phép sin xuat thiét bi y té: Gidy phép san xuat ciia Cuc Quan Iy Thyc pham va
Duoc pham Lu: 20200053

* Gidy chiing nhan diing ky thiét bj y té / Yéu cau ky thuat san pham s6: Pang ky
may mdc quoc gia 20213030332

« Cac b phan va két cau ciaa san pham: Bao gom dng théng hut, vo éng théng dan va
dau noi Y-Van cam mau.

Tiét tring bang ethylene oxide va la san pham dung maot lan.

« Ngay san xuat: Tham khao nhdn san pham.

* Han sir dung: Tham khao nh&n san pham.

« Ngay soan thao /sira d6i Huéng din nay: 19 thang 5 nam 2021
Phién ban A/2
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1. M6 ta thiét bi

Ong thong hat huyét khdi mach ndo 1a loai ong mot long, véi sy thay d6i dan dan vé do
ctimg duoc bén va cudn lai, gia cuong giita dau xa va dau gan Dau phia xa dugc dan mot
nhan cdn quang cho cac muc dich theo ddi cua san pham. Pau gan €6 chira mot trung tam
Luer dé dé dang két ndi véi cac dung cu khac. Kich thudc cua éng thong hut (sau day goi

12 bo dung cu 6ng thong) cd thé dwoc tim thay trén nhan caa ting dung cu. Ong théng hit
tuong thich véi cac day dan huéng 0,014 "- 0,018" va céc dung cu can thiép khac.

C6 thé c6 thém mot éng thdng hd tro gilp viéc tiép can hé théng mach méau muc tiéu. Bo
dung cu ong thdng s& duoc sir dung két hop véi bom hat / bom tiém dé hit huyét khoi.
B¢ dung cu 6ng thong dugc dong goi véi mot phu kién van cam mau kiéu quay (RHV).
RHV dung dé két ndi véi trung tdm gan caa bo dung cu dng théng nham kiém soat qué
trinh cam mau trong khi sir dung céc dung cu khéac. Tham khao Bang 1 dé biét M4 san
pham

Bang 1. Céc kich thuéc tly chon cua éng thong hut

_ . Budng kinh dau gin (mm) | Buéng kinh diu sa (mm) Chibu di éne Kich thirée mach

Ma san pham Dy b | Deng b | e | Booeg it théng (cm) Eiﬁ}khu}-‘énnghi_
trong ngoai trong ngodi _

MRRC-071-117 1.70 2.10 1.70 2.10 117

MRRC-071-127 1.70 2.10 1.70 2.10 127

MRRC-071-137 1.70 2.10 1.70 2.10 137 =4.0

MRRC-065-127 1.55 1.98 1.95 1.98 127

MRRC-065-137 1.95 1.98 1.95 1.98 137

MMRRC-055-127 1.70 2.03 1.40 1.75 127 3.0-4.0

MMRRC-055-137 1.70 2.03 1.40 1.75 | 137

MMRRC-045-134 1.62 2.03 1.14 1.92 134

MMRRC-045-144 1.62 2.03 1.14 1.52 144 50-3.0

MMRRC-035-143 1.19 1.52 0.89 1.30 143

MMRRC-035-158 1.19 1.52 0.89 1.30 . 158
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2. Chi dinh

Ong théng hat huyét khdi mach ndo duoc chi dinh s& dugc sir dung, trong vong 8 gio ké
tur khi c0 triéu chung, dé tai thdng mach mau ¢ nhitng bénh nhan bi dot quy do thiéu méu
cuc b cap tinh tha phat sau tic mach l6n (dong mach canh trong, dong mach nao gitra -
cac doan M1 va M2, d6ng mach nén va dong mach dét séng).

3. Chéng chi dinh
Hién tai khdng c6 chdng chi dinh dwoc ghi nhan.
4. Canh bao

* Chi danh cho cac bac si duoc dao tao vé ki thuat can thiép méi duoc st dung bd dung
Cu ong thong.

+ Khi sir dung bo dng thong, nén sir dung cc ky thuat tiéu chuan déi voi ong théng dan
hudng, vi ong thong va day dan hudng.

* Str dung trudc han st dung ghi trén bao bi.

« Than trong khi sir dung néu can tién gan hoic di ngang qua bat ky vi tri ndo ¢ ching
phinh dong mach hoac di dang mach mau.

* Khong st dung dung cuy tiém thudc can quang ap suat cao tu dong vi né co thé 1am hong
thiét bi . Luu y rang &p suat trong bom thudc can quang khong dugc vuot qua 5 atm.

5. Than trong

« Ong thdng nay chi c6 thé duoc sir dung mot lan. Khong duoc tiét tring lai hoic st dung
lai. Loai bo san pham sau khi sir dung theo chinh sach caa bénh vién va/hoic chinh quyén
dia phuong.s Khong sir dung cac dung cu di bi gap khic hoic bi hong. Khéng sir dung
cac dung cu da mo bao bi hoac bi hu hong.

« Bo dung cu 6ng thong dugc st dung cing véi phuong phap ndi soi huynh quang.
« Can than khi thao tac véi dung cu di qua cac cu trac giai phau quanh co
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« Néu ¢ lyc can khi tién hozc rat dng thdng hit hodc cac phu kién, khong tién hozc rat
manh truée khi danh gia can than nguy@n nhan qua noi soi huynh quang. Néu khdng xac
dinh dwoc nguyén nhan thi cé thé rat dung cu ra. Luc cam hozc van thiét bi quéa manh khi
gap luc can c6 thé dan dén ton thuong hé théng mach mau hoic thiét bi.

« Tiép tuc truyén dung dich xa thich hop.

« Néu sir dung phurong phap stc rira bang heparine, can xem xét thém bt ky loai heparin
nao duoc sir dung qua dot suc ria. Néu khong, dieu nay cé thé dan dén suy giam dong
mau va mat mau qua nhiéu tai vi tri tiep can.

» Khong lam sach 16ng éng bang cach phun x6i néu dong nuéc xa qua thiét bi bi can tro.
Luc nay can thao va thay thé thiéct bi.

. Kiém, tra xem duong kinh ngoai t6i da ctua 6ng thong hit twong thich véi duong kinh
trong toi thiéu cua bat ky ong théng phu hoac phu kién nao dy kién s&¢ dugc lap vao ong
théng hut.

» Céc van cAm mau thich hop nén duoc st dung trong suét thi thuat dé giam thiéu mat

mau. Tinh trang mét mau trong phau thuat cling can dugc theo ddi trong toan b quy trinh
dé dam bao rang c6 thé tién hanh xir tri diéu tri thich hop néu can thiét.

« Kiém tra xem bo dung cu 6ng thong c6 tuong thich véi cac dung cu di dugc ciy ghép
trude dé cho bénh nhan.

+ Khi hat, dam bao rang van duong hit dwoc ma trong thoi gian ngan nhat can thiét dé
loai bo huyét khoi.

HUt qua nhiéu hodc khong dong van duong hit sau khi hit xong c6 thé gay thuong tich
nghiém trong cho bénh nhan.

» Néu hg théng 6ng thdng can dugc dinh vi lai trong qua trinh 1am tha thuat, nén duoc
thuc hién bang cach st dung ky thuét day dan huéng va vi ong thong tiéu chuan dé dinh
vi lai doc theo mot day dan c6 kich thudc phu hop
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» Thudc chéng dong méu va thubc chong két tap tiéu cau nén tam ngimg cho dén 24 giv
sau khi diéu tri. Co quan Quanlyy té va cham soc sau dot quy cap tinh nén tuan theo cac
huéng dan cua Trung Quéc vé diéu tri noi mach dbi voi dot quy do thiéu méu cuc bo cap
tinh. Bat ky su suy giam chirc nang than kinh nao déu phai dugc danh gia bang chup CT
khan cip va cac phuong phap danh gia khac phu hop véi thuc tién tot nhat caa nha nghién
cuu/bénh vién.

» Khuyén nghi ¢6 thé dat dugc &p suat chan khong -635 mmHg (-85 kPa) va tdc do bom
Cua cac may bom hut trong phong mo khong duoc thap hon 25 L/phit. Thong so ap suat
bom hut phai dugc cai dat phu hop vaéi ap suat hat toi da dugce khuyén nghi la -508 mmHg.

« Phai kiém tra bo dung cu dng thong dé sir dung két hop véi may bom hit va bo dung cu
phan phdi ong thdng hogc ong tiém. Trong qua trinh sir dung, duong kinh nho nhét cia
bo phan phoi ong thong 1a 0,110 ”. Can than trong khi str dung cdc mdy bom hat khac
cung cap &p suat chan khong khéc nhau hoac cac bo cung cap ong thong khac co duong
kinh nhé hon.

« Khi san pham duoc sir dung cling véi may bom hut, trude tién duong hat phai duoc két
ndi v6i may bom hut.

Pam bao rang cdng tic trén dudng hat da duoc tit trudc khi bat may bom hit (doc ky
huéng dan st dung may bom hit trude d6 va thiét 1ap no theo yéu cu). Bom hut phai
dugc chay it nhat mot phit dé dat 4p suat xap xi -508 mmHg trude khi hat. Khi dng thdng
hut da vao vi tri, két néi 6ng théng hat voi duong hit va bat cong tac trén duong hat dé

thuc hién hat huyét khdi. Khi ngiing hit, nén tat cong tic trén duong hut trude khi tat
bom hut.

6. Cac phan ng phu cd thé xay ra

Céc phan g phu c6 thé xay ra bao gdm nhung khong giéi han:
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Phu ndo

- Téc mach cap tinh

- Pau thit nguc khdng 6n dinh

- Loan nhip tim (bao gém rung that)

- Tuvong

- Thuyén tic xa

- Thuyén tic mach

- Tu mau hoic chay mau tai chdé dam choc
- Xuét huyét noi so

- Hinh thanh chirmg phinh dong mach gia
- R0 dong tinh mach

- Sot

- Thiéu mau cuc bo

- Nhdi méu co tim cip tinh

- Nhdi mau/ hoai tir ndo

- Di tat than kinh (bao gom dot quy)

- Co that mach

- Chan thwong mach méu (ket, thang, va)
- Huyét khoi

- Suy than/ suy than do chat can quang

- Huyét &p thap

- Tang huyét ap

- Nhiém trung, nhidém trang huyét

- Khéng loai bo dugc hoan toan huyét khéi
- L& thiét bi

- ROi loan dong mau

- Thuyén tic khi

- Phan @ng thubc/phan tng do thudc can quang gay ra
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7. Chuan bi va sir dung thiét bi

7.1. Chon bo 6ng thong c6 kich thuéc phu hop dya trén duong kinh cua mach mau va
chiéu dai cua duong can thiép dén ton thuong dich (tham khao Bang 1).

Luu y: Viéc tiép cap vao vi tri tac nghén c6 thé duoc tao diéu kién thdng qua viéc sir dung
ba phan cua vi o6ng thdng bén trong tuong thich.

7.2. M@ bao bi san pham va dit thé tring vao mot khu vuc vo tring. Can than ldy the
trang tir bao bi dé tranh bat ky hu hai nao cho dung cu va phu kién.

7.3. Nhe nhang ldy bo 6ng thong tir phia nhéan the trang, sau d6 1y than 6ng thong ht ra

khoi dng bao vé. Tiép theo, lay van cam mau kiéu quay (RHV) tir phia nhan the, tir d6
ldy né ra khoi ngan chua.

7.4. Kiém tra b 6ng thdng va cac phu kién xem ¢ bi gap khic hoidc cac hu hong khac
khong. Néu phat hién c6 hu hong, nghiém cam sir dung san pham nay. Can thay thé bang
mét dung cu khong bi hu hai trong tinh trang tot.

Cic bwéc sir dung b dung cu véi 6ng thong hd tro va bom hit / 6ng tiém
7.5. Két n6i van cam mau kiéu xoay (RHV) véi Luer gan caa dau ndi bo 6ng thong.

7.6. Lam wot bé mat bén ngoai cua bo dng thong trude khi rira bo éng théng va RHV
bang nudc muoi heparin.

7.7. M RHV va tinh tién 6ng din hudng hoic 6ng thong hd trg + day dan hudéng vao bo
ong thdng cho dén khi dau xa cua 6ng thdng ho tro vira qua dau xa cua bo ong thong, sau
do siét chat RHV dé gitr ong théng ho tro tai cho. Khong siét qua chat RHV vi diéu nay
c6 thé Iam bién dang long cua ong thong ho tro va ngan can su di qua cua day dan.

Luu y: bo dng thdng mang mot dau vat. Pau xa cia dng thdng hd tro phai duoc day qua
dau vét nay.

7.8. Dya trén kich thuéc cua hé théng dng thong va / hoic
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Dua trén kich thudc cua bo ong thdng va /hoic dng thdng hd tro duoc st dung, lip mot
bng dan 0,014 "vao hé thong dng thong va dua nd vé phia trudc cho dén khi dau xa cua
n6 khép voi dau xa caa 6ng thdng hit.

7.9. Chon mot bng thong dan hoic dng thong trung gian tuong thich v&i duong kinh ngoai
cua ong thong hut va dua n6 qua vé choc hut vao vi tri tiép can. Dudi su huéng dan coa
X-quang, dwa dng dan va dng théng trung gian cang gan vi tri tic mach cang tot mot cach
an toan. Nén sir dung dng thong trung gian TracLine 088 dé hd tro kha ning twong thich
va tiép can tét hon.

Luu y: Tham khao Huéng dén sir dung ciia nha san xuét di véi ong thong kicu dam
thung vo boc/ ong théng dan hudng/ ong théng trung gian.

7.10. By nhe dng thong hd trg / cum day dan hudng (cum dung cu) vao dng thong dan /
ong théng trung gian.

7.11. Sur dung k¥ thuat dat ong truyen thong thdng qua ndi soi huynh quang, tiép tuc dua
hé thong ong théng téi mach mau dich noi dat ong thong/day dan hudng ho tro.

Luu y: néu can phai tiém qua dng thdng hd trg khi tinh tién cum ong thong, thi nén rit
day dan huongs va hat sach 10ng ong thong ho tro trusc khi tiém. Neu can phai tiém qua
hé thong ong thong, nén rat ong thdng ho tre va day dan huéng, dong thoi phai hit sach
Iong h¢ thong ong thong trudce khi tiém.

7.12. St dung 6ng thong ho tro va / hodc day dan hudng dé chon mach méu thich hop
trong khi xoi rira.

7.13. Sau khi d4 tiép cap bang cach sir dung dng thong hd trg hoic

Trang 7/11



Ong thdng hat huyét khdi mach ndo| Hwéng din sir dung

Phiu thuat cit huyét khdi bang 6ng thong hut

7.14. Pat bo dng thong vao dau gan cua cuc huyét khéi. Thao éng thong hd trg va éng
dan.

St dung bom 4p suét am dé hit (7.15 - 7.18):

7.15. Pam bao rang van trén dudng hut da duoc tit trude khi ké'g ndi duong hit véi may
bom hut, sau do, bat may bom hut. Chay may bom huat dén khi s6 do cia may hut la -508
mmHg.

7.16. Két ndi duong hat truc tiép voi dng thong hat hoic cong bén cua RHV.
7.17. Khi bat dau hat, bat van. Bé nging hit, hay tat van, sau d6 tit may bom hit.
7.18. Sr dung 6ng tiém 5 cc hoic 10 cc, hat khoang 5 cc mau tir

bo ng thong dé loai bo bat ky huyét khdi nao van con trong 6ng thong hit.

St dung dng tiém dé hat (7.19 - 7.21):

7.19. Két ndi truc tiép 6ng tiém 50 cc hoic 16n hon vao dng théng hat hoic cong bén cua
RHV.

7.20. Thuc hién hat

7.21, Tiém thudc can quang qua bo dng thong dé cé dugc hinh anh chup mach sau diéu
tri dé kiem tra xem huyét khoi da duoc loai bo hoan toan chua.

7.22. Bé tiép can cac ton thuong xa, bd ong thong c6 thé dong vai trd nhu mot ong dan
cho céc can thiép khac va ong thong dé tiép can cac vi tri mach mau dich va cac mach
mau xa.

Luu ¥ 1: Pam bao rang moi dng théng phu hoac dung cu ding dé dua vao hé théng dng
thong co6 duong kinh ngoai toi da twong thich vai duong kinh trong cua ong théng hat.
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Luu y 2: Dam bao ring &p suét cua bat ky chat long nao dugc bom qua hé thong ng
thong khong vuot qua 300 PSI. Vuot qua gia tri nay co thé dan dén ton thwong mach mau
nghiém trong.

7.23. Néu khong dugc phun xi lién tuc, nén bom rira hé thong ong thong trong khi phau
thuat bang nudc muoi heparin dinh ky dé giam thiéu huyét khoi / tac mach.

7.24. Khi hoan thanh thi thuat, rit hé thdng dng thong qua vé boc choc thung veé theo
ding quy trinh tiéu chuan.

Thong béo quan trong: trong khi rdt hé théng ong thong ra, hay choc ht long ong théng
huat @é thu gitr bat ky fibrin nao c6 thé dong lai trong 6ng thong hat hoac ¢ dau 6ng théng.

7.25. Thai bo hé théng ng thong tiéu dung cach theo quy trinh ctia co quan.

8. Bao bi

Dt hé thong dng thong vao ong bao vé HDPE sau do ¢ dinh vao cum 6ng bao vé. Hé
thdng dng thong duge dong goi voi mot 6ng thong huat va mot van cam mau kiéu quay
(RHV). Pt cum dng bao vé vao tli Tyvek va han nhiét dé duy tri do vo trung sau khi tiét
trung.

Bo ong thong da duoc tiét tring bang ethylene oxide (EO). Tinh v6 triing cia hé thong
ong thdng sé& duogc duy tri trir khi bao bi da bi ma, bi hu hong hoac da hét han sur dung.

9. Bao quan va Xir ly

Bao quan & nhiét ¢ phong va khé réo, tranh anh nang truc tiép, mua va ap suat Ion
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Str dung trudce “han sir dung” ghi trén bao bi san pham.
Khong sir dung néu bao bi di bi mé hoic bi hu hong.
Khoéng st dung néu nhin khong diy du hoic khong doc duoc.

Trang 10/11



Ong thdng hat huyét khdi mach ndo| Hwéng din sir dung

10. Bang chu giai biéu tweng

Céc biéu twong

Pinh nehia

Nha san xuat

S6 16

Ngay san xuat

Han st dung

Thong tin thém c6 hiéu lwc trong Hudéng san s dung

A
m
T

Ma san pham

STERILE

Tiét tring bang EO

Khong st dung néu bao bi bi Inr hong

Khong tiét tring lai

Khéng str dung lai

[>|69| @@

Canh bao

Trang 11/11




		2025-04-22T11:17:26+0700
	CÔNG TY TNHH ANDAMAN MEDICAL VIỆT NAM




