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Aesculap®
Dung cu cit coil

Biéu twgng trén san phim va bao bi

Chu ¥, biéu twong canh bao chung
A Chu y, xem tai liéu di kém véi san pham
Muc dich sir dung .
Dung cu cit coil duoc st dung dé giai ph?lu, chuin bj mé va mach mau; cét coil trong céc can thiép vi phéu.
Coil 1a mot diy xodn kim loai s& duoc dwa qua 6ng thong ludn qua dong mach dui di dén tGi phinh mach nao,
lam tic nghén khién cho mau khéng chay vao tai phinh nhdm muc dich ngin chin xuat huyét 1an thi hai.

Chi dinh
Chi dinh, xem Muc dich str dung.

Luu y
Nha san xuat khong chiu trach nhiém cho bat ky viéc sir dung san phidm nguoc lai chi dinh va/hodc Gmg dung
duoc mo ta.

Chéng chi dinh
Chua xac dinh.

Rui ro va tac dung phu

Tac dung bat loi tuy thudc vao qua trinh sir dung chir khong phai do dic tinh san phdm c6 thé xay ra 1a ton
thuong cac mé xung quanh vi du nhu chay mau, nhiém trung, khong tuong thich vat liéu hodc cac by phan
dung cu con st lai trong ngudi bénh nhan

Thao tac va chuan bi an toan

THAN TRONG
Luit quy dinh thiét bi chi dwoc bin hay dit hang theo chi dinh ciia bac s§!

e Lam héng hoiic pha hily kéo vi phiu gay ra béi sir dung ngoai muc dich sir dung
cia ching!

CANH BAO > DPé cit coil bach kim, chi sir dung céc loai dung cu duge thiét ké diic biét cho
muc dich nay.




» Dam bdo thiét bi va céc phu kién dugc van hanh va stir dung bdi nguoi da duge dao tao, co kién thire, hodc
kinh nghiém.

» Doc, tuan thu va bao quan tai li¢éu hudng dan sir dung.

» Chi sir dung san pham theo muc dich sir dung ctia n6

» Lam sach san phém mo&i1 mdt cach co hoc sau khi thao bao bi van chuyén va trudce khi khir trung ban dau.
» Bao quan cac san pham moi hodc chua str dung ¢ noi khé réo, sach va an toan.

» Trudc mdi lan sir dung, quan sat san pham xem c6 bd phén nao bi long, cong, v&, nut, mon, gdy khong.

» Khong sir dung néu san pham bj hu hong hay bi 16i. Pé riéng san pham ra néu né bi hu hong.

» Thay thé cac bo phan bi hong ngay lap tirc bang phu ting chinh hang.

Hwéng din sir dung

K§ thuat nut tii phinh bing diy xoin kim loai (Coiling).

K¥ thuat duoc tién hanh theo cac budc sau khi da chup xac dinh 1o hinh anh, kich thudc, lién quan dong mach
nhanh, ty 1¢ day/ co phinh mach.

+ Pat 6 ong thong vao goc dong mach mang tai phinh.

+ Dat ong thong si€u nho (microcatheter) vao long tai phinh.

+ Dat vong xodn kim loai dugc thuc hién theo céac budc:

* Pat coil khung (Frame coil).

* N1t kin hoan toan phinh mach bang day xon kim loai c6 kich thuéc d6 dai khac nhau.

* Nut kin ¢6 phinh mach trudc két thac

+ Kiém tra k¥ qua chup DSA

+ Dung dung cu cit coil dé cit doan vong xodn kim loai dé nuat chat tai phinh

+ Sir dung thube chdng déng: Heparin dugc tiém tirc thi 3000 don vi twong duong 40-60 don vi/kg ngay sau
khi da dit dugc coil thir nhat hodc coil thir hai vao phinh mach, liéu bd sung 1000 don vi cho mdi gid [10].

+ Theo dbi, tai bién va xtr tri: Néu vong xoan kim loai di chuyén vao dong mach mang sau khi cit: xir tri ding
thong long (microsnare) dé 1y vong xoan kim loai ra

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Hwéng din an toan chung

Luu y

Tudn thu theo quy dinh ludt phap cua quoc gia, theo cdc hirdng dan va tiéu chudn quoc gia va quoc té, va
theo cdc huéng dan vé sinh trong thiee hanh lam sang cia co s6 vé quy trinh tiét khudn.

Luuy

Déi véi bénh nhan bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc c6 thé mét bién thé ciia CJD, tudn thi
cac quy dinh quoc gia tirong ing vé quy trinh tdi sir dung san pham.

Luu y

Xt Iy thanh cong mét thiét bi chi dwoc dam bdo néu dwoc thiee hién theo quy trinh xir 1y hop Iy. Nguoi vdn
hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé diéu nay.

Phuong phdp héa hoc dwge khuyén nghi @i diege sir dung dé kiém dinh.

Luu y

Dé biét thong tin méi nhdt vé quy trinh tdi xir Iy va sy phit hop vdt liéu xem thém extranet ciia Aesculap tai :
www.extranet.bbraun.com.

Ouy trinh tiét khudn bang hoi nuwée hop 1¢ dwoc thuc hién trong hé thong hdp vé tring ciia Aesculap.

Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach kho khin hodc kém hiéu qua va giy
ra hién tuong an mon dung cy. Do do, xur Iy trong vong 6 gio sau khi sir dung va khong dé nhiét 46 >45°C hay
dung cac hoat chat khir khuén (hoat chat: aldehyde, con) trong lam sach so bg.

Liéu qua murc clia cc tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mat hoa hoc va/hodc 1am cac ky
hi¢u laser trén thep khong gi bi mo va khong thé doc duge bang mat thuong hay bang may.

Céc chat ton du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thuoc dung dich mudi va trong
nude dung cho 1am sach, khir khuan va tiét khuan con sot lai s€ gdy an mon (lam 10 hay an mon do tng suét)
va gay hong dung cu bing thép khong gi. Cac chat ton du nay can duoc xa rira sach bang nude khir khoang va
sau do 1lam kho.

Tién hanh lam khé b sung, néu can.



Chi sir dung cac hoa chét xur Iy da duoc thir nghiém va duoc phé chuan (nhu dugc VAH hay FDA cip phép,
hay c¢6 dau CE), va phut hop véi vit liéu theo khuyén cdo ctia nha san xuat hoa chét dé xir Iy dung cu. Céan tuan
thu chit ch& cac thong s6 ki thuat duoc ap dung theo nha san xuét hoa chat. Viéc khong tuan thi c6 thé giy ra
cac hau qua sau:

- Nhirng thay d6i nhin théy duoc cua vat liéu, vi du 1am mo hodc mét mau titan hay nhom. Ddi véi nhém, dung
dich str dung/xur ly chi can ¢ murc pH >8 1a c6 thé gay ra nhing thay d6i bé mat.

= Hu hai vat li€u, nhu han gi, nat, gay, 1o hoa sém hay phong rop.
» Khong sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c¢6 thé lam hu hai bé mit san pham va co
thé gdy an mon.
» Co thé xem thém céc chi tiét khac huéng dan vé quy trinh xir 1y lai dam bao an toan vé sinh va bao ton
duoc vat liéu/gia tri tai www.a-k-i.org duong lién két véi cac an phém, sach do-bao dudng cac dung cu dung
cach.

Thio roi san pham truéc khi thue hién quy trinh tii xir Iy
» Mo san pham c6 ban I€.

Chugm bi tai noi sir dung

» Néu dugc, xa rua bé mat khong nhin thdy dugc bang nude khir ion va bom tiém ding mot lan

» Cb ging loai bd moi vét ban con sot lai sau phiu thuat co thé nhin thay dugc bang khin min, 4m.

» Vin chuyen dung cu da dugc lam kho trong hop dung chét thai duogc dong kin dén noi lam sach va Khir
khuén trong vong 6 gio.

Lam sach/khir khuin
Cac lwu ¥ vé an toan diic trung cho sin phim trong quy trinh tai xir 1y.
c Nguy hiém cho bénh nhan!
» Chi xir Iy lai san phdm bing cich 1am sach thii cong sau d6 1a 1am sach co hoc.
NGUY HIEM
e Riii ro cho bénh nhin do nhiém chéo!
» Khong lam sach cac san phiam bi 6 nhiém ciing véi cic sin pham khong

NGUY HIEM |nhiém bén trong khay.

ﬁ Lam héng san pham do cac chat lam sach/khir triung khéng phit hop va/hoic
nhiét d§ qua cao!

THAN TRONG | » Sir dung céc chit tay rira va khir tring theo hwéng din ciia nha san xuit.

- dwoc chip thuin (vi du: nhém, nhua, thép cao cip),

- khong gy hai cic chit 1am mém (vi du: trong silicone).

» Quan sat cac thong sé k¥ thuit vé nong dd, nhiét do va thoi gian tiép xic.

» Khéng virot qua nhiét d t6i da cho phép 12 60 ° C.

» Str dung cac chat lam sach/khir tring pht hop néu san pham duoc dit trong diéu kién am udt. Dé ngin
chdn sy hinh thanh bot va gidm hi€u qua cta cac hoa chét xur 1y: Trude khi 1am sach va khir trung co hoc, rira
k¥ san pham bang nudc chay lién tuc

» Lam sach va khu trung cac san phém vi phéu mét cach co hoc néu chung cé thé duge dit an toan trong
may hodc trén cac thiét bi dinh vi.

Lam sach/khir trung co hoc véi lam sach truée bang tay

Luu y i

Méy lam sach va khir trung phai c6 hi¢u lyc da dugce ki€m tra va phé duyét (vi du: phé duyét cua FDA hoac
dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y
May lam sach va khir tring dugc st dung dé xir 1y phai dugc bao dudng va kiém tra dinh ky.

Huwoéng din 1am sach truée bang ban chai



I Dr. Weigert neodisher®

Lam sach SeptoClean*
Kkhit Khuin RT (lanh) >15 1 D-W

1 X4 rira RT (lanh) 1 - D-W -

D-W: Nude udng

RT: Nhiét do phong

* Chit tay rira khir hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Giai doan I

» Nhing hoan toan san pham vao dung dich lam sach/khir tring trong it nhat 15 phut. Dam bao rang tat ca
cac bé mat c6 thé truy cap duoc lam am.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phit hop trong dung dich cho dén khi tt ca cac can ban rd rang
da duoc loai bo.

» Néu c6 thé, hdy chai cac bé mit khong nhin thiy trong it nhat 1 phit bang ban chai lam sach phu hop.

Cur dong cac b phan co thé chuyén dong dugc, nhu cac bo dinh vit, ban 1é trong khi v¢ sinh.

» Sau do rura ky cac khu vyc nay it nhat nam 1an bang dung dich khir tring 1am sach bang éng tiém dung mot
lan (20 ml).

Giai doan 11
» Rura/xa ky dung cu (tat ca cac bé mat co thé ti€p can) dudi voi nude chay.
» Cu dong cac bd phan c6 thé chuyén dong dugc, nhu cac b dinh vit, ban 1€ trong khi rira.

Lam sach bing may dung dung dich kiém va khir khuén nhiét
Kiéu may: thiét bi lam sach/khtr khuan buong don khong co6 siéu am

I Xa rira so b <25/77 3 D-W -

1 Lam sach 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean dung dich lam
viéc 1%*

1 Xa giira ky >10/50 1 FD-W -

v Khir khuan 90/194 5 FD-W -

nhiét

Theo chuong trinh danh cho
thict bi lam sach va khur

\% Lam khé - - - khuan

D-W: Nudc ubng ) ) o ) )
FD-W: Nudc tinh khiét (khur khoang, s6 lugng vi sinh vét thap: t61 thi€u la nude uong)
* Chat tay rtra khir hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Dit san pham vao khay thich hop dé vé sinh (tranh rira cac diém mu)

» Giir két thiic lam viéc mé dé 1am sach.

» Dit dung cu vao khay vé6i ban 1 mo.

» Kiém tra cdc bé mat c6 thé nhin thiy du lwong sau khi lam sach/khir tring co hoc.



Kiém tra bang mit thuong, bao dudng va kiém tra chirc niing

e Huw hong (3in mon kim loai/in mon ma sat) cho san pham do béi tron khong di!

» Truwde khi kiém tra chirc niing, bdi tron cac bd phan chuyén dong (vi du:
THAN TRONG khép, b phin diy va thanh ren) tai cac diém bdi tron dwoc danh diu bang dau
bio dudng phit hop véi quy trinh Khir triing twong vng (vi du: Khir tring bing
hoi nuée: Aesculap STERILIT® I phun diu JG600 hoic STERILIT® I béi tron
nho giot JG598), xem hinh 2.

» Dé ngudi san pham dén nhiét do phong.

» Sau khi hoan tit mdi chu trinh 1am sach, khir khuan va lam khé, kiém tra lai san pham da kho, sach, c6 thé
van hanh dugc, va khong bi hu hai (vi du tdm cach nhiét bi hong hay cac bg phan bi thung, 16ng, cong, hdng,
mai mon, nat, gay).

» Lam kho san pham néu con am udt.

» Lap lai quy trinh lam sach va khu khuan khi san phdm con ban hay bi nhiém ban.

» Kiém tra san phdm d3 hoat dong dugc ding cach chua.

» Dé riéng ngay nhitng san pham bi hu hong hay khong hoat dong dugc va gui cho b phan dich vu k¥ thuét
cua Aesculap, xem Dich vu k¥ thuét.

» Kiém tra su trong thich véi cac san pham phdi hop.

Bdo quan

» Bao vé san phém mot cach thich hop véi cac déu thao tac séc.

» Dit san pham vao gia d& hodc trén khay phu hop. Pam bao rang tit ca cac canh cit dugc bao vé.

» DPong goi cac khay thich hop cho quy trinh khur trung du dinh (vi du: trong cac hdp dung Aesculap vd
trang).

» Dam béo rang bao bi cung cép bao vé ddy du chong lai sy tai nhiém cuia san phim trong qua trinh bao
quan.

Tiét khuén bing hoi nwéc
» Kiém tra chic chin dé tac nhan tiét khuin tiép xUc vOi ca mdt ngoai va mat trong cia dung cu (vi dy mo
cac van va voi).
» Quy trinh tiét khuan hop 1¢

- Tiét khuan hoi nudc theo quy trinh chan khong phan doan

- Thiét bj tiét khuan hoi nu¢c theo DIN EN 285 va duoc kiém dinh theo DIN EN ISO 17665
- Tiét khuan theo quy trinh chan khong phan doan & nhiét d6 134°C, thoi gian gitr 18 phut cho prion bét hoat
» Khi tiét khuan nhiéu dung cu cung lac trong thiét bi tiét khuan hoi nudc, can dam bao khong vuot qua tai
trong toi da theo quy dinh ctia nha san xuét.

Tiét khuan tai thi truong My

= Aesculap khuyen cao khong nén tiét khuén dungcu thiét bi bang den flash hay bang hoa chat.
= C6 thé hoan tat tiét khuan bang chu trlnh tién chan khong chuan trong n01 hap hoi nudc.

Dé dat chat luong tiét khuan & mirc 10, Aesculap khuyén cdo cac thong sé sau

Khay Orga/hdp dung vo khuén cia Aesculap (day cé duc 15)
Céc thong so ciia mgt chu trinh toi thiéu

Phwong phap tiét ) .
khuan Nhiét do Thoi gian Thoi gian 1am kho toi thiéu
Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phut

* Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dir lidu trong tai liéu. Viéc kiém dinh dugc hoan tat
trong hop dung vo khuan cua Aesculap duoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan cac san pham.
Céc chu trinh tiét khuan khac c6 thé phu hop, nhung cc ca nhan hay bénh vién khong sir dung phuong phap
duoc khuyén cao nén xem xét dé kiém dinh phuong phap thay thé bang nhitng k¥ thuat phong thi nghiém phu
hop. Hay st dung cac phu kién duoc FDA cho phép dé duy tri sy v6 khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhu vo
boc, ti v.v

CANH BAO cho thi trueong My



Néu thiét bi nay dwgc/dwec sir dung ¢ bénh nhén mic bénh hoic nghi ngo gm"lc bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), thiét bj khong thé dwgc sir dung lai va phai bi pha hiy do khong thé xir 1y lai hoac khir trung dé
loai b6 nguy co lay nhiém chéo.

Bio quan
» Bdo quan cac dung cu vo khuan trong bao goi khong cho phép vi truing xam nhap, tranh bui, dé &
noi kho rao, toi va nhiét 3o duogc kiém soat.

Cac dia chi cung cip dich vu
Dich vu k¥ thuat Aesculap
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Btic

bT: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hodc 6 My

Aesculap Inc.

Dich vu K¥ thuat Attn Aesculap
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

buong day ndng stra chita Aesculap
bT: +1 (800) 214-3392
Fax: +1 (314) 895-4420

bia chi cung cap cac dich vu khéc c6 thé lay tur cac dia chi trén.

Thai bé
» Tuan thi cac quy dinh qudc gia khi xir Iy hay tai ché san phdm, cac bd phan hay bao goi san pham!

Nha phan phdi 6 My/Lién hé & Canada dé biét thong tin sin pham va khiéu nai
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034
Hoa Ky
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