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Khong tai str dung
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Khong str dung néu bao bi bi hu hai
Tranh ti€p xuc vdi nudc

M6 ta thiét bi
Lwdi loc huyét khéi tinh mach chi dudi, VenaTech® RETRIEVABLE dugc lam tir hop kim cobalt-
crom va duoc nap trwdc vao mot vo dung tiép can kép dé ciy ghép théng qua dudng vao tir
tinh mach canh, dui, dudi don hodc canh tay, st dung hé théng mé dudong dong truc 7F.

Bd phan thiét bi

- B® dan dudng vao l1ong mach 7F vé&i van cdm mau va day ndi cé gan cdng két néi phia
bén (Hinh A)

- Que nong 7F (Hinh B)

- B® phan loc dugc nap trwdc ndm trong vé dwng ctia né (B phan loc: ¢ 40mm va chiéu
cao: 53 mm) (Hinh C)

- Khung vo dung (Hinh D)

- Thanh day ngan (Hinh E)

- Thanh day dai (Hinh F)

- Day dan hinh “J)” trdng PTFE, dai 1500 mm, dwdng kinh 0.035” (0.89 mm) (Hinh G)

B6 m& dudng | Que nong Thanh day ngan | Thanh day dai
vao long mach

Téng chiéu dai | 610 687 183 657

(mm)

Chiéu dai s dung | 560 648 146 620

(mm)

buong kinh trong | 2.43 1.00 Khong cé Khong cé

(mm)

buong kinh ngoai | 3.10 2.33 2.33 2.30

(mm)




Thong tin quan trong

Huéng dan st dung

Nhitng huwéng dan st dung nay duogc st dung khi cay ghép thong qua dwong vao tinh mach
dui. D3t cac huwéng dan cho cac phuong phap ti€p can khac sang mot bén trudce khi bat dau
quy trinh cdy ghép.

St dung thiét bi
Lwdi loc huyét khéi tinh mach chd dudi VenaTech® RETRIEVABLE chi nén duoc st dung bdi
céc bac st co kinh nghiém vé cac yéu cau ky thuat va 1dam sang trong cay ghép loc mau tinh
mach chl dudi.

Giai doan ciy ghép

BO loc tam thoi ndy duoc thiét k& dé bdo vé hiéu qua, chdng thuyén tic phéi. Néu nhu cau
|&m sang yéu cau rut bé loc, nén diéu tri ldam tan cuc mau déng da thei gian thich hop trwédc
khi rat. Viéc diéu tri nay c6 thé yéu cau thoi gian cay ghép kéo dai dén 2 tuan.

Ludi loc huyét khéi tinh mach chi dudi VenaTech® RETRIEVABLE cé thé dugc rat ra mét cach
an toan sau 12 tuan cay ghép. Sau thi gian nay thi khong thé rit ra va nén can nhac céc chi
dinh lau dai.

Vi tri ti€p cdn

Ludi loc huyét khéi tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE duoc thiét ké dé ciy ghép
qua duong tinh mach dui phai, thudc tinh mach chd dudi & vi tri dudi than (dwdi tinh mach
than).

Néu thyc hién thu thuat & tinh mach chd dudi théng qua dudng vao tir tinh mach dui tréi,
can dac biét can trong.

Canh bdo

e Tranh thuc hién & vi tri tiép can da dwoc dung trudc d6 dé dat dng loc tinh mach trung
tam. Viéc cay ghép bd loc tinh mach chl & vi tri dwdng vao cé san cé thé dan dén viéc
dat bé loc khdng hoan chinh. Diéu nay cé thé khién bé loc dich chuyén va/hodc khéng
thé thyc hién dwoc chirc ndng chéng ngh&n mach phéi.

e Khéng dat bd loc néu chua xac dinh chinh xadc dudng kinh tinh mach chid dudi.

e Khong duwoc dua day dan hodc 6ng thong hodc dit bo loc néu khdng dwoc dan duong
bang phwong phap huynh quang.

e Viéc xé dich bd loc phai dugc bdo cdo sau khi thao tac tryc ti€p trén tinh mach chd
dudi hodc viéc bd loc bi nén trong khi phau thuat bung va, ddc biét 1a phau thuat sau
phuc mac.

e Viéc xé dich bo loc cé thé xay ra khi thuwc hién cac hoat ddng dac biét; khong nén thyc
hién cdc déng tdc manh gy tang 4p lwc trong 6 bung. (Vi du: th thuat Valsava)

e Sau khi s& dung, hé théng loc méau tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE va
cac phu kién cé nguy co gy anh huwdng sinh hoc. Viéc x{r ly va virt bd phu hop véi cac
xtr ly y t& hién hanh va/hodc céc quy dinh phép luat.

Lwu yv: Dic biét can than khi thuc hién phuong phap mé duwdng théng qua vi tri gidi phau uén
khic hodc xo0an, cé thé giy xoan 6ng va gay kho khan hodc khong thé dat bd loc. Trong mot
s& trudng hop, viéc c6 gang dua bd loc di qua 6ng din dudng bi xodn cé thé day thing 8ng.
Ngtrng ddy bd loc vao ngay khi nhan thdy cac du hiéu dé khing nghiém trong.



Puwong kinh bo loc

Puong kinh cla tinh mach chd, theo danh gia khi chup X-quang tinh mach chd, phai 214mm
va £28mm vdi phép chiéu AP khi hiéu chinh dd phdng dai. Trong trudng hgp dung may chup
cat 1&p (CT) dé do lwdng, nén st dung phan cé dudng kinh 1&n nhat.

Quan trong: Khong cd gang lam tang dudng kinh bo loc.

Pat bo loc trong trwvo'ng hop mang thai

D&i vdi cadc bénh nhan mang thai, thai nhi cé thé bi anh hudng bdi phuong phap chiéu huynh
quang, vi vy can dénh gia can than nguy co va lgi ich trén me va thai nhi.

Sy an toan va hiéu qua cla thiét bj nay chwa dwgc dénh gid trong giai doan manh thai, hay &
vi tri tuyén thuong than.

Kha ning twong thich véi Chup cdng huwdng tir (MRI)

An toan MRI twong doi

Lwdi loc huyét khdi tinh mach chd duwdi, VenaTech® RETRIEVABLE dugc xac dinh 13 an toan
MRI tuong ddi theo thuat nglt duoc quy dinh bdi Hiép hdi vat liéu va thr nghiém Hoa Ky
(ASTM) Qudc té, ky hiéu: F2503-08. Thyc hanh tiéu chuan vé danh d4u thiét by té va cac mat
hang khac dé dam bao an toan trong méi trwdng cdng hudng tir.
Céc thr nghiém phi Idm sang chirng minh rang lwdi loc mau tinh mach ch dwdi, VenaTech®
RETRIEVABLE la an toan MRI tuong déi. Bénh nhan cd thé duwoc chup mot cach an toan, ngay
|ap tirc sau khi dat thiét bi ndy vai cac diéu kién sau:

e Tu trwong tinh: 3 Telsa

e Gradient tlr khdng gian tdi da: 530 Gauss/cm hodc nhd hon

e Ty lé hap thu dic biét (SAR) trung binh toan co thé tdi da: 2.9 W/kg trong 15 phut

quét.

Lwu y: Céc théng tin MR chi lién quan dén viéc dat bo loc. Cac phu kién cay ghép khéng duorc
kiém tra.

X ly nhiét lién quan dén MRI

Trong th&t nghiém phi 1dm sang, Lwdi loc huyét khéi tinh mach chd duwdi, VenaTech®
RETRIEVABLE c6 d6 ting nhiét do khi thuc hién MRI trong 15 phut ( trén mbi chudi xung) &
Hé théng MR 3 Telsa (Kich thich, Phdn mém G3.0-052B, , General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) nhuv sau:




Diéu kien MRI | Ty 1&é hap thu | Gid tri phép do | Thay d6i nhiét | Thoi gian MRI
dac biét (SAR) | nhiét lwong | d6 cao nhat (trén mdi chudi
trung binh toan | (W/kg) xung)

co thé t6i da
dwoc bdo cdo
trén hé thong
MR (W/kg)
3-T/ 128-MHz 2.9 2.7 +2.1°C 15 phut

Théng tin vé nhiéu anh

Chat luvgng hinh dnh MRI ¢6 thé bj anh huéng néu khu viure chup & ngay hodc twong déi gan
vi tri dat Hé théng loc mau tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE. Vi vay, can téi wu
hoéa cac thong s6 hinh dnh MR dé can bang vdi sy hién dién cla thiét bi nay. Kich thuéc nhiéu
anh tdi da cé thé kéo dai khoang 8.78 mm so vdi kich thudc va hinh dang cia Hé théng loc
mau tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE khi chup & thir nghiém phi |am sang si&r
dung chudi xung Gradient echo trén hé théng MR 3T (Intera Achieva nang cap) — Hé théng
Philips Medical Systems Best, Ha Lan (phién ban phan mém: 2.6.3.3 25/04/2009) v&i cubn
|6ng chim truyén/nhan dai 28 cm, dudng kinh 27 cm.

Pt 6ng thong th& hai
Sau khi dat bd loc, khéng dat 6ng théng tinh mach trung tam néu khéng duoc dan duong
bang phuong phap chiéu huynh quang.

Tac dung phu nguy co
Quy trinh d4t (qua da hodc cat xudng) khdng nén duoc thue hién bdi cac bac si khdng thong
thao vé cdc bién chirng cé thé xay ra. Bién chirng cé thé xay ra & bat ky thdi diém nao trong
hodc sau phau thuat.
Cac bién chirng nguy co bao gém:
e Huyét khai tai vi tri mé& duong
e Anh hudng (thing hodc rach) tinh mach chd dudi va cac co quan Ian can
e Su dich chuyén hodc xé dich cta bo loc (cuc bd hodc ndi tim)
e V& boloc
e Nghiéng b0 loc
e Thuyén tic phdi cap hoic tai phat du loc hiéu qua
e Tac tinh mach chu duédi va/hodc mach mau nhé
e Suy tinh mach
e Nhiém trung
e Tu mau hodc tdn thuong than kinh & vi tri cdy ghép hodc vi tri thu hoi sau dé
e Xuat huyét
e Han ché lvu théng mau
e Thuyén tic khi
e Huyét khdi tinh mach sau
e Thodt mach chat can quang khi chup X-quang tinh mach ch( gay t6n thwvong mé
e Tlrvong
Ngoai ra c6 thé bao gobm cac tac dung phu khac.




Chi dinh

Luédi loc huyét khéi tinh mach chd duwdi, VenaTech® RETRIEVABLE duoc chi dinh dé phong
nglra tai phat thuyén tic phdi thong qua dit tam thoi hay vinh vién & tinh mach chd dudi
trong cac truvong hop sau:

Thuyén tic phdi trong truong hop chéng chi dinh thuéc chéng dong mau;

That bai trong diéu trj khang dong ddi vdi cac bénh huyét khdi tac mach;

Diéu tri khan cap sau thuyén tac phdi ning khi loi ich mong doi cla liéu phap théng
thuong bi giam;

Thuyén tac phdi man tinh, tai phat khi liéu phap chdng déng that bai hodc chéng chi
dinh

Chdng chi dinh

Lwdi loc huyét khoi tinh mach ch duéi, VenaTech® RETRIEVABLE vao cac bénh nhan:

C6 nguy co nhiém trung huyét

Tinh mach chu ¢6 dudng kinh < 14 mm hodc > 28 mm (do nguy co xé dich thiét bi)
Tén thuong chirc nang tim phdi thudng truc

Di (rng v&i cac vat liéu trong b6 dung cu (vat liéu thé chinh: CoCr20Ni16Mo7 (Coban,
Chrom, Niken, Molybden), Thép khong gi, Silicone, Polyethylene, Polypropylene,
Polycarbonate, PTFE (Polytetrafluoroethylene), Polysulfone, PVC (PolyVinyl Chloride),
khong chira DEHP.)

Khong thuc hién rat Hé théng loc mau tinh mach chi dudi, VenaTech® RETRIEVABLE
d&i véi cdc bénh nhan cé nguy co hodc dang bi thuyén tac huyét khai thudng truc

Quy trinh cay ghép
Can chup X-quang tinh mach chu trudce khi cay ghép dé:

X4c nhan ré rang va hinh dung dwoc giadi phau cta tinh mach chu

Dénh gia giai phau cla tinh mach chi va xac dinh bat ky bat thwdng nao trén mach
Danh d3u vi tri cac tinh mach than

Xac dinh vi tri cao nhat cla cac huyét khéi cd thé co

Xac dinh vi tri dinh dat bé loc va danh dau vi tri d6i chiéu vdi cc than dét sdng

Xac dinh duwong kinh cda tinh mach chi (phép chiéu AP) tai vi tri tri dat bo loc la
214mm hay £28mm

Canh bao:
Trwdc khi dat bd loc, phai xac dinh chinh xac cac chan doéan va danh gia cac yéu té dong gay

bénh.

Lwuy:

TAt ca cac vat dung co ban dé choc tinh mach va chup X-quang tinh mach truwdc khi dat 1a
khéng bao gdbm trong bd dung cu nay:

Dao md

Kim choc (Seldinger)

6ng chup mach hodc cic 6ng thong duorc lua chon khéac
Day dan hinh “J”



A) Chuan bi phu kién cay ghép
1. Nap san bd loc vao vé dung clia néd. Gan vo dung vao khung (Hinh 1)
Canh bao:
- Lang nghe tiéng “click” d& dam bao voé dyng d3 dugc gan vao khung (Hinh 2)
- Dong chit “FEMORAL” phai nam dung vao clra s6 phia bén cta khung (Hinh 2)
2. Suc rlra hé théng bang nwdc mudi heparin
Lwuy:
Viéc suc rira s& lam giam kha nang hinh thanh huyét khéi xung quanh bé loc khi né di qua bd
m& duwong vao long mach.

B) Bam vao tinh mach

1. Chuan bi cho bénh nhan dé thuc hién thd thuat ti€p can dui. Thuc hién phau thuat
trong diéu kién vé trung nghiém ngat.

2. Choc vao tinh mach bang kj thuat Seldinger (ho3c thyc hién phau thuat cit xudng tinh
mach). Xac nhan hdi lwu tinh mach vao 6ng tiém.

3. Pua modt day dan (0.035” —0.89 mm) vao va rut kim Seldinger ra.
C) Dung chup X-quang tinh mach danh dau vi tri dit bd loc
1. Dungdao m& rach mét dwong nhod dé dwa dung cu mé dwdng vao. Pua 8ng dan duong
vao qua day dan duong. Rat day dan ra. Pat mot 8ng chup mach hodc 6ng duoc lua

chon théng qua 6ng dan dudng dé thyc hién chup X-quang tinh mach.

Canh bdo: Néu phat hién cuc mau déng & vi tri tinh mach ch doan xwong chau, can dic biét
can than dé tranh di chuyén cuc mau dong.

2. Xac dinh vi tri tinh mach than va chon vj tri dat bo loc. Danh dau vi tri du kién & dau
bo loc bang dung cu kim loai (Vi du: kep cdAm mau) theo chiéu ngang trén bung.

Lwu v: Khi chon vi tri dt bd loc, bat budc phai dat bo loc dwéi tinh mach than. Nén chira mét
khodng cach an toan 0.5 cm tir vj tri tinh mach than thap nhat dén dinh cta bd loc, phong
truong hop bd loc dich chuyén. (Hinh 17)

D) Puorng di ctia day dan hinh “)”

RUt 6ng chup mach ra va dat day dan hinh “J” (150 cm — Pudng kinh 0.035”/0.89 mm) dugc
cung cap trong bd dung cu vao. Giam sat quy trinh bang phuwong phap chiéu huynh quang.

Canh bédo: Dé ngan dung cu dat vo tinh di ra ngoai tinh mach chd duéi (Vi du: di vao mach
nhdnh hodc tam that phai), ddm bao phan “)” cGa day ddn ndm phia trén tinh mach than.
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Lwu yv: Trong treong hop gip khé khin khi dua day din vao do méc “J”, rat day dan ra va sl

dung dau thang va dé udn & phia dudi, va dua day dan vao [an nita.
E) Vi tri chia dung cu dat

1. Rlra b6 dan dudng vao 1ong mach bang nwdc mudi cé heparin thdng qua céng néi phia bén
(Hinh 3).

2. Rira que nong bang nwéc mudi cé heparin (Hinh 4).

3. Dura que nong qua bo dan dudng ldong mach (Hinh 5). Gan Luer khéa &ng tiém vao dé két
ndi bd dan duwdng va que nong (Hinh 6).

Canh bao: Trong qua trinh dwa que nong vao 8ng, ddm bao rang ching dong truc, dé tranh
nguy co xoan/ hu hai dau que nong.

4. Dua bd dung cu dit vao day dan hinh “J”. Ludn vao day dan (Hinh 7).

5. Tiép tuc day thiét bj dat bd loc vao cho dén khi diém danh dau trén bo dan dudng vao long
mach ndm phia trén diém danh dau vi tri dat bo loc (kep cam mau) & bung 1-1.5 cm d§t trén
bung (Hinh 8).

Lwu y: Vi tri cha diém dénh diu can quang trén dung cu dat phai twong &ng vai dinh bé loc
khi né vn ndm xep trong bao trudc khi dat.

Vi tri b6 loc trwde khi ddt phdi nam thap hon mot chit so véi vi tri dwoc chon dé dét bo loc.
Rut hé théng dan dudng, diéu chinh nhe vj tri bd loc truwde khi dat (Hinh 16).

Lwu y: Thyce hién diéu chinh vi tri bd loc [an cudi ngay trwdc khi dat bo loc.

Canh bdo: Gilt day dan chic chan khi ddy dung cu dat dé tranh day dan bj di chuyén hoac
xoan.

F) Dat bd loc vao dng

1. Ngat két n6i Luer khéa 6ng tiém ngin que nong véi 6ng.

2. Rut day dan hinh “J” va que nong ra. Chu y khong 1am di chuyén 6ng (Hinh 9).

3. K&t n6i khung vé dung chira bd loc d3 dugc nap san mot cach an toan vao 6ng cé Luer khda
&ng tiém (Hinh 10). Dam bao rang vé dung dwoc nap vao chinh xac theo dudng ti€p can dui.
4. Sr dung thanh day ngdn gan bo loc vao éng (Hinh 11).

5. Rat khung vo dung ra (Hinh 12).

Canh bédo: Chdn mau trao ngwoc bang cach dat mot ngdn tay 1én dau khung vo dung.

G) Pay bd loc vao dng

1. Puwa dau xa cla thanh day dai vao 6ng. Giit chac 8ng, khong dé 6ng di chuyén (Hinh 13).

2. Str dung thanh day dai, day bd loc vao 6ng dwdi man chiéu huynh quang, diu kim loai trén
thanh day phai cham dén 6ng ndi clia bd dan dwong vao long mach (Hinh 14).

3. BO loc hién tai ndm tai d3u xa cla 6ng. Hé théng d3 san sang dé d&t vao vi tri cudi trudc khi
trién khai.



H) Trién khai bd loc

Canh bao: T4t ca cac budc trién khai bo loc phai dwoc thye hién dwdi sy chi din clia phuwong

phap chi€u huynh quang.

1. Diéu chinh vj tri bd loc 1an cudi truwdc khi dit: sdp xép dinh clia nén loc thang hang véi
dau kim loai (chdn birc xa) trén ngudi bénh nhan vao dau quy trinh.

2. Khibo loc d3 nam & vj tri thich hgp cho viéc dat, can than dé khong di chuyén hé théng
dat.

3. Pam bdo 8ng khdng di chuyén va bd loc dugc dit dung vi tri mong mudn cdy ghép va
nam & trung tam trong long tinh mach chl duéi.

4. Gitr thanh day bang mot tay, cam va rut 6ng ra bang tay con lai. Hanh déng nay s& day bo
loc ra (Hinh 15, 16). Khéng day thanh d3y dé phéng thich bd loc.

Canh bao:

D& dam bao vi tri bd loc chinh xac, d3c biét cha y khéng day thanh day:

e Trong cac budc trwdc khi dat bo loc

e Trong quad trinh dat bo loc

Pé han ché kha nang nghiéng bé loc, dat éng & vi tri trung tdm trong ldng tinh mach chd dudi.

5. BO loc da dugc cay ghép (Hinh 17).
Canh bdo: Khong c6 gang dat lai bd loc sau khi da bung.

Lwu y: D& thyc hién chup X-quang tihh mach kiém soat sau khi dat bé loc:

A. Rut thanh d4y dai ra trong khi gilt 6ng tai cho.

B. Thuwc hién chup X-quang tinh mach bang cach tiém bang tay chat can quang qua cdng két
ndi bén.

6. Rat 6ng sau khi chup X-quang tinh mach.

1) H6 so’ hoan chinh
Chup phim KUB (Than, niéu dao, bang quang) 1an cudi dé ghi lai vi tri d&t bd loc.

Lwu y: CS thé rat bd loc sau 12 tudn cdy ghép. Vui long sir dung Hé théng VenaTech®
Retrievable chuyén dung (S6 catalogue: 04435170) trong trwdng hop rat bo loc.

QUAN TRONG

Lwdi loc huyét khéi tinh mach chd duwdi dung trong loc tam thoi hodc lau dai cta tinh mach
chd dudi. San phdm VO TRUNG va khdng sinh nhiét. Tiét trung bang Ethylene Oxide. CHi SU’
DUNG MOT LAN. Thiét bi va phu kién clia né |3 khdng thé tai s dung va khéng duoc thiét ké
dé tdi sir dung. Viéc tai st dung co thé gdy giam hiéu qua va dé an toan cua thiét bi. Sau khi
str dung, Hé théng loc mau tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE va céc phu kién cé
nguy co gay anh hudng sinh hoc. Viéc xr ly va virt bo phu hop véi cac xir ly y té hién hanh va
cac quy dinh phap luat. KHONG PU'Q'C RUA HOAC TAI KHU TRUNG CAC BO PHAN. Bao quan
@ nhiét d6 phong. Tranh lam déng lanh thiét bi hodc tdng nhiét d6 qua cao. Chi lay thiét bi
khoi thung ngay truwdc khi st dung.



M¢& bao bi vo trung:
Kiém tra chac chan bao bi vo trung khong bi hv hai trwdc khi mé. Xac nhan ngay hét han vo

trung trén nhan. Khdng cdy bd loc tinh mach chi duwéi d3 qua han vé trung. DE duy tri trang
théi vo trung, tudn thd tat cd cic quy trinh tiét tring phong vé tring thdng thudng.
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Khéng str dung tai liéu nay cho bat ky phwong phap nao khac.
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Chu thich ky hiéu
Vui long tham khao cac ky hiéu trong Hwéng dan st dung

Hinh 18 M& duong qua tinh mach canh/ dui/ duwdi don
Hinh 19 Thanh phan cta bé kit

Hinh 20 Than trong, tham khao tai liéu kém theo
Hinh 21 DBuwong kinh Vena Cana khuyén dung
Hinh 22 Thiét ké& va chiéu dai cta ludi loc

Hinh 23 Han s dung

Hinh 24 S6 16

Hinh 25 S6 Catalogue

Hinh 26 Tiét trung bang Ethylene Oxide

Hinh 27 Nha sdn xuét

Hinh 28 Khéng téi sir dung

Hinh 29 Khéng téi khir trung

Hinh 30 Khéng si* dung néu bao bi bi hu hai
Hinh 31 Trénh tiép xtc vdi nwdc

M6 ta thiét bi

Lwdi loc huyét khéi tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE dugc lam tir hop kim cobalt-
crom va dugc ludn trudc vao moét vo dung tiép can kép dé ciy ghép thdong qua duwdng vao tw
tinh mach cdnh, dui, xwong dudi don hodc cédnh tay, s dung bd dung cu mé duwdng dong truc

7F.

Thanh phan thiét bj

B6 m& duwong vao long mach 7F véi van cdm mdu va day gan cong két néi phia bén
(Hinh A)

Que nong 7F (Hinh B)

B6 phan loc dwoc ludn trwdc nam trong vo dung cla né (B phan loc: dwong kinh
40mm va chiéu dai: 53 mm) (Hinh C)

Khung vé dwng (Hinh D)

Thanh day ngan (Hinh E)

Thanh day dai (Hinh F)

Day dan hinh “J)” trdng PTFE, dai 1500 mm, dwdng kinh 0.035” (0.89 mm) (Hinh G)

B6 dung cu m& Que nong Thanh ddy ngan | Thanh day dai
dudng vao long
mach

Téng chiéu dai 610 687 183 657
(mm)
Chiéu dai s dung 560 648 146 620
(mm)
buong kinh trong 2.43 1.00 Khong cé Khong cé
(mm)
Pudng kinh ngoai 3.10 2.33 2.33 2.30
(mm)




Thong tin quan trong

Huéng dan st dung

Nhitng huéng dan st dung nay duoc st dung khi ciy ghép thong qua dwong vao tir tinh
mach canh hodc duéi don. Dit cac hudng din cho cac phwong phép tiép can khac sang mot
bén trudc khi bat dau quy trinh cay ghép.

St dung thiét bi

Lwdi loc huyét khéi tinh mach chi dudi VenaTech® RETRIEVABLE chi nén duoc st dung bdi
céc bac st co kinh nghiém vé cac yéu cau ky thuat va 1am sang trong cdy ghép luéi loc mau
tinh mach cha dudi.

Giai doan cdy ghép

BO loc c6 thé rat ra nay duoc thiét k& dé bdo vé hiéu qud, chong thuyén tac phdi. Néu nhu
cau l1am sang yéu cau rut b loc, nén diéu tri cuc mau dong da théi gian thich hop trwdc khi
loai bo. Viéc diéu tri nay co thé yéu cau thoi gian cay ghép tang [én dén 2 tuan.

Hé théng loc mau tinh mach chi dwdi VenaTech® RETRIEVABLE c6 thé dworc rat ra mot cach
an toan dén 12 tuan sau cay ghép. Sau thoi gian nay thi khdng thé rit ra va nén can nhac
cac chi dinh lau dai.

Vi tri ti€p cdn

Ludi loc huyét khéi tinh mach chd dwdi, VenaTech® RETRIEVABLE duoc thiét ké dé cay ghép
qua tinh mach canh hodac dudi xwong don phai, trong tinh mach chd dudi & vi tri dudi than
(dudi tinh mach than).

Cac céch tiép can khac (bao gobm thdng qua tiép can tinh mach canh trong hodc tinh mach
canh ngoai trai hodc phai) can dac biét can trong.

Canh béo

e Tranh thuc hién & vi tri m& dudng da dugc dung trwdc dé dé dat 6ng thdng tinh mach
trung tam. Viéc cay ghép bo loc tinh mach chi & vi tri m& dudng cé san cé thé dan
dén viéc dat bd loc khéng hoan chinh. Piéu nay cé thé khién bé loc dich chuyén
va/hodc khong thé bao dam chirc ndng chéng ngh&n mach phéi.

e Khéng dat bd loc néu chua xac dinh chinh xac dwdng kinh tinh mach chid dudi.

e Khong dwoc dua day dan hodc 6ng thdng ddt vao hodc dit bd loc néu khong dugce dan
dudng bang phwong phap chiéu dudi man huynh quang.

e Viéc xé dich bd loc phai dugc bdo cdo sau khi thao tac tryc ti€p trén tinh mach chd
dudi hodc viéc bd loc bi nghén trong khi phau thuat bung va, dic biét 13 phiu thuat
sau phuc mac.

e Viéc xé dich bo loc cé thé xay ra khi thuwe hién cdc hoat ddng dac biét; khong nén thuc
hién cdc thao tdc manh gay tdng 4p lwc trong 6 bung. (Vi du: thd thuat Valsava)

e Sau khi s& dung, hé théng loc méau tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE va
cac phu kién cé nguy co gay anh huwdng sinh hoc. Viéc x{r ly va virt bd phai phu hop vaoi
cac xt ly y té hién hanh va/hodc cac quy dinh phap luét.

Lwu y: Dic biét cin than khi thyc hién phuong phdap mé duwdng théng qua nhitng vi tri giai
phau xodn vin, cé thé gy xodn &ng va gay khé khan hodc khong thé dit bo loc. Trong mot s6



trwong hop, viéc ¢d gang dua bo loc di qua vi tri mach bj xodn vin cé thé day thing mach.
Ngirng day bd loc vao ngay khi nhan thdy cé cac dau hiéu vé strc cdn nghiém trong.

Puong kinh bo loc

Duong kinh cda tinh mach chd, theo danh gia khi chup X-quang tinh mach chu, phai 2 14mm
va < 28mm vdi phép chiéu AP khi hiéu chinh d6 phdng dai. Trong trwdng hop dung mdy chup
cat 1&p (CT) dé do lwdng, nén st dung phan cé dudng kinh 1&n nhat.

Quan trong: Khong cd ging ting duong kinh bo loc.

Pat bo loc trong trwo'ng ho'p mang thai

D&i vdi cadc bénh nhan mang thai, thai nhi cé thé bi anh huéng bdi phuong phap chiéu huynh
quang, vi vdy can dénh gia can than nguy co va lgi ich trén me va thai nhi.

Sy an toan va hiéu qua cla thiét bi ndy chua dugc danh gid trong giai doan mang thai, hay &
vi tri tuyén thuong than.

Kha ning twong thich véi Chup cdng huwéng tir (MRI)

An toan MRI twong doi

Lwdi loc huyét khdi tinh mach chd duwdi, VenaTech® RETRIEVABLE dugc xac dinh 13 an toan
MRI tuong ddi theo thuat ngit duoc quy dinh bdi Hiép hdi vat liéu va th nghiém Hoa Ky
(ASTM) Qudc té, ky hiéu: F2503-08. Thyc hanh tiéu chuan vé danh d4u thiét by té va cac mat
hang khac dé dam bao an toan trong méi trwdng cdng hudng tir.
Céac th&r nghiém phi [&m sang chirng minh rang Hé théng loc mau tinh mach chd dudi,
VenaTech® RETRIEVABLE la an toan MRI twong d&i. Bénh nhan cé thé dwoc chup mot cach an
toan, ngay lap tirc sau khi dat thiét bi nay vdi cac diéu kién sau:

e Tu trwong tinh: 3 Telsa

e Gradient tlr khdng gian tdi da: 530 Gauss/cm hodc nhd hon

e Ty lé hap thu dic biét (SAR) trung binh toan co thé t&i da: 2.9 W/kg trong 15 phut

quét.

Lwu y: Cac théng tin MR chi lién quan dén viéc dat bo loc. Cac phu kién dung trong lic dat
khéng dugc kiém tra.

X ly nhiét lién quan dén MRI

Trong th& nghiém phi |&m sang, hé théng loc mau tinh mach chd dudi, VenaTech®
RETRIEVABLE c6 d6 tdng nhiét do khi thuc hién MRI trong 15 phut (trén moi chudi xung) & Hé
théng MR 3 Telsa (Kich thich, Phan mém G3.0-052B, , General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) nhu sau:




Diéu kien MRI | Ty 1é hap thu | Gid tri phép do | Thay d6i nhiét | Thoi gian MRI
dac biét (SAR) | nhiét lwong | d6 cao nhat (trén mdi chudi
trung binh toan | (W/kg) xung)

co thé t6i da
dwoc bdo cdo
trén hé thong
MR (W/kg)
3-T/ 128-MHz 2.9 2.7 +2.1°C 15 phut

Théng tin vé nhiéu anh

Chat lwgng hinh anh MRI ¢ thé bi anh huwdng néu khu viee chup & ngay hodc twong déi gan
vi tri dat Hé théng loc mau tinh mach chi dudi, VenaTech® RETRIEVABLE. Vi vay, can téi wu
hoéa cac thong s6 hinh anh MR dé can bang vdi sy hién dién cla thiét bi nay. Kich thuéc nhiéu
anh t8i da cé thé kéo dai khoang 8.78 mm so vdi kich thudc va hinh dang ctia Hé théng loc
mau tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE khi chup & th&t nghiém phi lam sang s
dung chudi xung Gradient echo trén hé théng MR 3T (Intera Achieva nang cip) — Hé théng
Philips Medical Systems Best, Ha Lan (phién ban phan mém: 2.6.3.3 25/04/2009) v&i cubn
|6ng chim truyén/nhan dai 28 cm, dudng kinh 27 cm.

Pt 6ng thong th& hai
Sau khi d3t bd loc, khéng dat 6ng théng tinh mach trung tdm néu khéng duoc dan duong
bang phwong phap chiéu dwdi man huynh quang.

Tac dung phu nguy co
Quy trinh cdy ghép (qua da hodc cit xudng) khdng nén dugc thuc hién béi cic bac si khong
théng thao vé cac bién chirng cd thé xay ra. Bién chirng cé thé xay ra & bat ky thoi diém nao
trong hodc sau phau thuat.
Cac bién chirng nguy co bao gém:
e Huyét khdi tai vi tri m& dwong vao
e Anh hudng (thing hodc rach) tinh mach chd dudi va cac co quan Ian can
e Su dich chuyén hodc xé dich cta bo loc (cuc bd hodc ndi tim)
e V& boloc
e Nghiéng bd loc
e Thuyén tic phdi cap hoic tai phat du loc hiéu qua
e Tac tinh mach chu duédi va/hodc mach mau nhé
e Suy tinh mach
e Nhiém trung
e Tu mau hodc tdn thuong than kinh & vi tri cdy ghép hodc vi tri thu hoi sau dé
e Xuat huyét
e Han ché lvu théng mau
e Thuyeén tac khi
e Huyét khdi tinh mach sau
e Thodt mach chat can quang khi chup X-quang tinh mach ch( gay t6n thwvong mé
e Tlrvong
Ngoai ra c6 thé bao gobm cac tac dung phu khac.




Chi dinh
Luédi loc huyét khéi tinh mach chd duwdi, VenaTech® RETRIEVABLE duoc chi dinh dé phong
nglra tai phat thuyén tic phdi thong qua dit tam thoi hay vinh vién & tinh mach chd dudi
trong cac truvong hop sau:
e Thuyén tic phdi trong truéng hop chéng chi dinh thuéc chéng dong mau;
e That bai trong diéu tri khang dong ddi vdi cac bénh huyét khdi tac mach;
e Diéu tri khan cap sau thuyén tac phdi ning khi loi ich mong doi cla liéu phap théng
thuong bi giam;
e Thuyén tac phéi man tinh, tai phat khi liéu phap chdng déng that bai hodc chéng chi
dinh

Chéng chi dinh
Khong nén cdy ghép Ludi loc huyét khoi tinh mach chd duwdi, VenaTech® RETRIEVABLE vao
cac bénh nhan:
e C6 nguy co nhiém trung huyét
e Tinh mach chd cé duwong kinh < 14 mm hodc > 28 mm (do nguy co xé dich thiét bj)
e T6n thuong chirc ndng tim phéi thuwong truc
e Dij rng v&i cac vat liéu trong bo dung cu (vat liéu thé chinh: CoCr20Ni16Mo7 (Coban,
Chrom, Niken, Molybden), Thép khong gi, Silicone, Polyethylene, Polypropylene,
Polycarbonate, PTFE(Polytetrafluoroethylene), Polysulfone, PVC (PolyVinyl Chloride),
khong chira DEHP.)
e Khéng thyc hién rit Hé théng loc mau tinh mach chi dwdi, VenaTech® RETRIEVABLE ddi
vdi cac bénh nhan dang bi hodc cé nguy co thuyén tic huyét khéi thuwong truc

Quy trinh cay ghép
Can chup X-quang tinh mach chu trudce khi cay ghép dé:
e Xac nhan rd rang va hinh dung dwoc giadi phau cta tinh mach chu
e Danh gia giai phau cta tinh mach chi va xac dinh bat ky bat thwdng nao trén mach
e DPanh dau vi tri cic tinh mach than
e Xac dinh vi tri cao nhat cla cac huyét khdi c6 thé cé
e Xac dinh mirc d6 mong muén cho viéc trién khai bd loc va danh dau vj tri d6i véi cac
than dét séng
e Xdc dinh dudng kinh cla tinh mach chd (phép chiéu AP) tai vi tri trién khai bd loc 13
214mm hay £28mm

Canh béo:
Truwdc khi ciy ghép bd loc, phai xac nhan cac chan doan va danh gia cac yéu té phéi hop gay
bénh.

Lwuy:
T4t ca cac vat dung co ban dé choc tinh mach va chup X-quang tinh mach truwdc khi dat 1a
khéng bao gdbm trong bd dung cu nay:

- Daomé

- Kim choc (Seldinger)

- 5ng chup mach hodc céc éng thong dworc lua chon khéac

- Day dan hinh “J”



A) Chuan bi phu kién cay ghép
3. Nap san bd loc vao vé dung clia nd. Gan vo dwng vao khung (Hinh 1)
Canh bao:
- Lang nghe tiéng “click” d& dam bao vo dyng d3 dugc gan vao khung (Hinh 2)
- Dong chit “JUGULAR” phai nam ding vao ctra s6 phia bén cta khung (Hinh 2)
4. Suc rira hé théng bang nuwdc mudi heparin
Lwuy:
Viéc suc rira s& lam giam kha nang hinh thanh huyét khéi xung quanh bé loc khi né di qua bd
dan duwong vao long mach.

B) Choc tinh mach

4. Chuan bjcho bénh nhan dé thyc hién thd thuat mé dudng qua tinh mach canh. Thuc
hién phau thuat trong diéu kién vo trung nghiém ngit.

5. Choc tinh mach bang kj thuat Seldinger (hodc thuc hién phau thuat cdt xudng tinh
mach). Xac nhan hdi lwu tinh mach vao 6ng tiém.

6. Dua modt day dan (0.035” —0.89 mm) vao va rut kim Seldinger ra.
C) Dung chup X-quang tinh mach danh dau vi tri cdy ghép bd loc
3. Dungdao md rach mét dwdng nho dé dwa dung cu dat vao. Chén mot dng dat 1én trén
day dan. Rut day dan ra. Dat mot 6ng chup mach hodc 6ng dwoc lwa chon théng qua

dng dat dé thuc hién chup X-quang tinh mach.

Canh bdo: Néu phat hién cuc mau déng & tinh mach chi xwong chau, cin dic biét can than
dé tranh di chuyén cuc mau dong.

4. Xac dinh vi tri tinh mach than va chon vi tri dat bé loc. Panh dau vi tri du kién & dau
bo loc bang dung cu kim loai (Vi du: kep cdAm mau) theo chiéu ngang trén bung.

Lwu v: Khi chon vi tri dt bd loc, bat budc phai dat bo loc dwéi tinh mach than. Nén chira mét
khodng cach an toan 0.5 cm tir vj tri tinh mach than thap nhat dén dinh cba bd loc, phong
truvong hop bd loc dich chuyén. (Hinh 17)

D) Puorng di ctia day dan hinh “)”

RUt 6ng chup mach ra va dat day dan hinh “J” (150 cm — Pudng kinh 0.035”/0.89 mm) dugc
cung cap trong bd dung cu vao. Gidm sat quy trinh dudi man huynh quang.



Canh bdo: P& ngan dung cu dit vo tinh di ra ngoai tinh mach chd dudi ( Vi du: di vao mach
nhanh hodc tdm that phai), ddm bao phan “J” cta day dan cham t&i doan phan nhénh tai vi
tri xwong chau.

IIJII

Lwu yv: Trong treong hop gidp khd khin khi dua day din vao do méc “J”, rat day dan ra va sl

dung dau thang va dé udn & phia dudi, va dua day dan vao [an nita.
E) Vi tri chia dung cu dat

1. Rlra b6 dan dudng vao long mach bang nwéc mudi heparin thong qua cdng ndi phia bén
(Hinh 3).

2. Rira que nong bang nwdc mudi heparin (Hinh 4).

3. Bua que nong vao bo dan dudng 16ng mach (Hinh 5). Gan Luer khda 8ng tiém vao dé két
ndi bd dan duwong va que nong (Hinh 6).

Canh bao: Trong qua trinh dwa que nong vao 8ng, ddm bao rang ching dong truc, dé tranh
nguy co xoan/ hu hai dau que nong.

4. Dua bd dung cu dit vao day dan hinh “J”. Ludn vao day dan (Hinh 7).

5. Tiép tuc day thiét bi dat bd loc vao cho dén khi diém danh dau trén bo dan dudng vao long
mach nam phia dudi diém danh dau vj tri ddt loc (kep cdAm mau) & bung 6-6.5 cm dat trén
bung (Hinh 8).

Lwu y: Vi tri cda diém danh ddu can quang trén dung cu dit phai tuwong &ng véi day bd loc khi
né van nam xep trong bao trudc khi dat. Vi tri bo loc trudc khi bung phai nam thap hon mét
chut so véi vi tri dugc chon dé bung bo loc. Rut hé thdng dan dudng, diéu chinh nhe vj tri b
loc trwdc khi trién khai dat (Hinh 16).

Lwu y: Thuce hién diéu chinh vi tri bd loc [an cudi ngay trwdc khi bung bé loc.

Canh bdo: Gilt day dan chic chan khi ddy dung cu dat dé tranh day dan bj di chuyén hoac
xoan.

F) Dat bd loc vao dng

1. Ngat két n6i Luer khéa 6ng tiém dang khoa gitta que nong véi 8ng.

2. Rut day dan hinh “J” va que nong ra. Chu y khong 1am di chuyén 6ng (Hinh 9).

3. K&t n6i khung vé dung chira bd loc d3 dugc nap san mot cach an toan vao 6ng cé Luer khda
dng tiém (Hinh 10). Bam bao rang voé dung duoc nap vao chinh xac theo dudng vao qua tinh
mach canh.

4. Str dung thanh day ngan gan bo loc vao &ng (Hinh 11).

5. Rat khung vo dung ra (Hinh 12).

Canh bédo: Chdn mau trao ngwoc bang cach dat mot ngdn tay 1én dau khung vo dung.

G) Pay bd loc vao dng

1. Buwa dau xa cla thanh day dai vao 6ng. Giit chac 8ng, khong dé 6ng di chuyén (Hinh 13).

2. St dung thanh day dai, day bd loc vao 6ng dudi man huynh quang, cho dén khi vi tri danh
ddu gan trén thanh day cham dén 6ng ndi clia bd dan dwong vao long mach (Hinh 14).



3. B6 loc hién tai nam tai ddu xa ctia dng. Hé thong da sin sang dé d&t vao vi tri cudi trude khi
bung.

H) Bung bd loc

Canh béo: T4t ca cac budc bung bo loc phai dwoc thyc hién dudi sy dan dudng bang huynh
quang.

7. Diéu chinh vi tri bo loc Ian cudi trwde khi bung: sdp x&p dinh cla nén loc (cé thé nhin thay
bén trong 6ng dudi man huynh quang) thang hang véi dau kim loai (can quang) trén
nguwdi bénh nhan vao dau quy trinh.

8. Khibo loc d3 nam & vi tri thich hop cho viéc bung, can than dé khong di chuyén hé théng
dat.

9. Dam bao &ng khdng di chuyén va bo loc dwoc dat dung vi tri mong mudn dé cay ghép va
nam & trung tam trong long tinh mach chl duéi.

10. Gilt thanh day bang mot tay, cadm va rut 8ng ra bang tay con lai. Dong tac ndy s& lam bung
bo loc (Hinh 15, 16). Khéng day thanh day dé phéng thich bd loc.

Canh béo:

D& dam bao vi tri bd loc chinh xac, d3c biét cha y khéng day thanh day:

e Trong cac budc trwdce khi bung bo loc

e Trong qua trinh bung bd loc

Pé han ché kha nang nghiéng bé loc, dat éng & vi tri trung tdm trong long tinh mach chi dudi.

11. Bo loc da duoc dat (Hinh 17).
Canh bdo: Khong ¢6 gang di chuyén bé loc sau khi bung.

Lwu y: D& thyc hién chup X-quang tinh mach kiém soat sau khi bung bd loc:

C. Rut thanh day dai ra trong khi git 8ng tai chd.

D. Thuc hién chup X-quang tinh mach bang cach tiém bang tay chat can quang qua cdng két
néi bén.

12. Rut 8ng sau khi chup X-quang tinh mach.

1) H6 so hoan chinh
Chup phim KUB (Than, niéu dao, bang quang) 1an cudi dé ghi lai vi tri d&t bd loc.

Lwu y: C6 thé rut bo loc trong vong 12 tuan sau khi cdy ghép. Vui long s dung Hé théng
VenaTech® Retrievable chuyén dung (S& catalogue: 04435170) trong trudng hop rat bé loc.

QUAN TRONG

Lwdi loc huyét khéi tinh mach chd dudi dung trong loc tam thoi hodc lau dai cta tinh mach
chl dudi. VO TRUNG va khong sinh nhiét. Tiét trung bing Ethylene Oxide. CHi SU' DUNG MOT
LAN. Thiét bj va phu kién cla né 13 khong thé tai s& dung va khéng duoc thiét ké dé tai sir
dung. Viéc tai s&r dung co thé gay gidm hiéu qua va dd an toan cla thiét bi. Sau khi st dung,



Hé théng loc mau tinh mach chd dudi, VenaTech® RETRIEVABLE va céc phu kién cé nguy co
gy anh huédng sinh hoc. Viéc x{r ly va virt b phu hop véi céc xir ly y t& hién hanh va cac quy
dinh phap lust. KHONG PU'QC RUA HOAC TAI KHU TRUNG CAC BO PHAN. Bao quan & nhiét
dd phong. Tranh lam déng lanh thiét bi hodc tang nhiét d6 qua cao. Chi |4y thiét bi khoi thung
ngay truwdc khi sir dung.

Mé& bao bi vé trung:

Kiém tra chac chan bao bi vo trung khong bi hv hai trwdc khi mé. Xac nhan ngay hét han vo
trung trén nhan. Khéng cdy bé loc tinh mach chd duwéi d3 qué han vé trung. DEé duy tri trang
thai vo trung, tuan thu tat ca cac quy trinh tiét tring phong vé trung théng thuong.

VenaTech® RETRIEVABLE

Hé théng loc tinh mach chu M3 san pham: 04435150

B. Braun Medical
Phap
Thoéng tin: Fax: 3354952 88 77




