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HUONG DAN SU DUNG CHUNG
Hé thong dan luu nao that-6 bung

1. Chi dinh: Hé thong dan luu ndo thit-6 bung duoc sir dung dé din lwu dich ndo tay trong diéu tri
bénh ndo ung thuy
2. Chéng chi dinh:

- Khong nén cay thiét bi diéu chinh ap suat chénh léch (thiét bi DP) trong mét khu vuc khién
viéc dinh vi va cdm nhén van tré nén kho khan hon (vi du nhu dudi mot vét s¢0). Van phai
ndm trén xuong chiu hodc xwong dé c6 thé diéu chinh sau khi cdy ghép.

- Viéc cdy ghép cac thiét bi y té bi chdng chi dinh néu bénh nhéan bi nhiém tring hodc nghi ngd
nhiém tring (vi du: viém mang ndo, viém ndo that, viém phiic mac, nhiém khuan huyét, nhiém
tring mau) & ving bi anh hudng bai viée cay ghép.

3. Céanh bao va than trong ‘

- Céac bénh nhén phai duogc theo ddi can than sau khi ciy ghép. Da d6 va cing trong khu vuc cia
mé thoat nude c6 thé chi ra sy nhiém trung tai hé théng dan lvu. Céc triéu chimg nhu dau dau,
chong mit, rdi loan tdm than hodc non mira 1a nhitng truong hop thuong gip trong cac truong
hop r6i loan chie nang hé thdng dan luu ndo thit 6 bung. Céc triéu ching nay, ciing nhu 1o ri
hé thong, doi hoi phai thay thé ngay 1ap tirc thanh phan din luu bi anh hudng hodc toan bd hé
théng dan luu néo thit 6 bung.

- Cac van da duoc thiét ké dé hoat dong chinh xac va dang tin cdy lau dai. Tuy nhién, khong thé
loai trir rang hé théng dan luu can dugc thay thé vi Iy do k¥ thuat hodc y té. Van va hé thong
van c6 thé chéng lai ap sudt duong va am 1én téi 200 cmH20 trong va sau khi cdy. Van nén
duoc bao quan kho va sach.

- Luu ¥ canh bdo cho ngudi mang may tao nhip tim: Do cdy proGAV 2.0, chtc ning clia may
diéu hoa nhip tim c6 thé bi anh hudng.

- Khéng st dung két hop ProGAV 2.0 két hop véi van thuy tinh vi diéu nay c6 thé dan dén ting
ap luc ndo that ngoai pham vi sinh 1y.

4. Thc dung bit lgi ¢ thé xay ra:

- Trong diéu tri tran dich néo bang din luu, cac bénh sau day c6 thé phat sinh (nhu dugc moé ta
trong tai liéu): nhiém tring, chay mau do protein va / hodc mau trong dich néo tuy, trén/ dudi
dan luu hoic trong truong hop rat hiém phat sinh tiéng 6n.

- Do nhiing ct soc dir ddi tir bén ngoai (tai nan, té nga, v.v.) tinh toan ven cta hé¢ théng dan luu
dich ndo tuy o bung co thé bi de doa.

5. Hwéng dan sir dung theo quy trinh phiu thuit

a. Dinh vi ong théng ndo that

Mot sb ki thuat phiu thuét co sin dé dit dng thong ndo that. Vét rach da can thiét nén duogc thuc hién,
t6t nhat 13 trong hinh dang ciia mét thuy duoc dat ve phia éng thong thoat nude hodc nhu mot vét rach
da thang. Dé tranh ro ri dich ndo tay (CSF), can chu ¥ rang 16 mé mang cing dugc giit cang nho cang
t6t sau khi dit vao 15 khoan. Ong thong ndo that dugc 1am cimg boi kim thim do duge cung cip kém
theo san pham.

Mot khi kim tham do di duoc g& bo, co thé kiém’tra d6 chic chin cua 6ng théng ndo that bang cach
kiém tra xem dich ndo tiy CSF c6 bi ri ra khong. Ong thong dugc rit ngan va bé chira 16 dugc két noi,
voi két noi dugc that chat boi chi va dam bao do chac chan. Vét rach da khong nén nam ngay phia trén
bé chira.



ProGAV 2.0 véi prechamber (pedi-atric) hoic CONTROL RESERVOIR di kém v6i mot 6ng thong nio
that v6i bo 1am léch hudng. Bo 1éch nay duge st dung dé diéu chinh vi tri 1éch trude khi dit dng thong
néo that. ()ng thong bi 1éch; prechamber dugc dua vao vi tri. Vi tri ctia éng thong nao that phai dugc
kiém tra lai béng hinh anh CT hodc MR sau ph?lu thuét.

b. Dinh vi van

Don vi DP ciia hé thong din luu ndo thit-6 bung c6 thé diéu chinh ciia proGAV 2.0 duoc cung cép véi
luc cai dat géc 12 5cmH20. Ap luc mé nay c6 thé dugc dit thanh mot gia tri khac trude khi céy ghép
B0 phén hép dan cua proGAV 2.0 la mét van phu thude vao tu thé. Do d6, can chu ¥ rang thiét bi duoc
ciy song song Vvdi truc co thé. Vi tri ciy ghép phu hop 1a & phia sau tai. Sau khi rach da va tao mot 16
duéi da, 6ng thong dugc diy vé phia trudc, tir 16 khoan dén vi tri cAy Hé thdng dan luu ndo that-6 bung
du dinh.

Ong thong duoc rt ngan, néu can thiét va duoc gin chit Vo1 proGAV 2.0 bang chi. Hé thong dan luu
néo that-6 bung khong nén dugc dat truc tiép dudi vét da md. Van duoc danh dau béng cac mui tén chi
theo hudng.

Luu y canh bao: Thiét bi DP diéu chinh phai duoc dit trén bé mit cing va khong duoc ciy trong mot
khu vuce, diéu nay lam cho viéc tim va cam nhan van tr¢ nén kho khan hon (vi du nhu dudi mdt vét
S€0).

Bénh nhan can dugc thong bao vé nguy co.

C. Dinh vi ng thong mang bung

Vi tri tiép can cta dng théng mang bung dugc dé lai theo chi dan ciia bac si phau thuét.

N6 c6 thé dugce ap dung vi du nhu nim ngang theo huéng nim ngang hodc cit ngang 0 do cao

cta thuong vi. Tuong ty nhu vay, cac k¥ thuat phau thuat khac nhau c6 san dé dinh vi ong thong

mang bung. Chung t61 khuyén ban nén keo qua 6ng thong mang bung, st dung kim ludn dudi da véi mot
vét md phu, tir va cham dén vi tri du dinh cua 6ng thong.

Ong thong mang bung, thuong duoc gan chic chin vao proGAV 2.0, c6 mét dau xa m0, nhung khong c6
khe ho trén tuong. Sau khi tlep xuc va xam nhép vao phic mac bang mdt trocar, dng thong mang bung (rat
ngan, néu can thiét) dugc day vé phia trude vao khong gian mé trong khoang bung.

d. Thirvan tién thudt

Dung dich natri clorid v6 tring déng truong proGAV 2.0 c6 thé dugc lp day bang cach hit qua dng tiém
vO trung, st dung mot lan dugc gan vao dau xa cta ong thong. Pau tan cung cua van dugc ngadm trong
dung dich mudi sinh 1y vo trung.

e. Kiém tra van sau phdu thudt

ProGAV 2.0 da dugc lam nhu mot by phan hoat dong dang tin cdy ma khong c6 chirc nang bom hodc
ki€ém tra. Kiém tra van c6 thé dugc thyuc hién bang cach xa nudce, do ap suat hodc bom.

Bénh nhan phai duoc theo ddi cin than sau khi cay ghép. Do da hodc cing cing ¢ khu vuc mé thoat
nude o thé 1a du hiéu cta nhiém trung tai hé théng dan luu ndo thit-6 bung. Cac tri¢u chung nhu nhuc
dau, chong mat, nham 13n hodc nén thudng xay ra két hop véi rdi loan chirc ning Hé thdng dan lwu ndo
that-6 bung. Nhitng triéu chimg nay va ro ri trong hé thong dan luu nio that-6 bung doi hoi phai thay
thé ngay 1ap tuc thanh phﬁn hé théng dan luu ndo that-b bung bi anh hudng hodc toan bd hé théng dan
lru ndo thit-6 bung.



Viéc ciy ghép cac thiét bi y t& bi chdng chi dinh néu bénh nhén bi nhidm tring hoic nghi ngd nhidm
trung (vi du: viém mang ndo, viém nao that, viém phiic mac, nhiém khuan huyet, nhiém trung mau) ¢
vung bi anh hudong boi viéc cay ghép.



HUONG DAN SU DUNG SO 1

Huwoéng din sir dung

BOREHOLE RESERVOIR / BQ THIET B BOREHOLE RESERVOIR dé diéu tri b¢nh ndo dng thiiy,
Budng chira/ Budng chira va Ong thong nio thit (cAc mi san phim: FV027T; FV028T ; FV029T;
FVO030T; FV039T; FV040T; FV045T; FV046T; FVO55T ; FV062T ; FV065T ; FV068T)



THAN TRONG

Luit lién bang han ché thiét bi nay dwoc ban theo hoic theo yéu cu ciia bac si!

Chi dinh

BOREHOLE RESERVOIR/ BO THIET BI BOREHOLE RESERVOIR dugc sir dung trong cdc truong
hop tran dich ndo dé loai bo dich ndo tuy, quan ly cap thuoc va theo doi ap lyc.

M0 ta

Mot Iya chon diéu tri trong cac truong hop ndo tng thuy 1a ciy ghép hé thong shunt giup thoét dich nio tiy
ra khoi tdm that dén mot ving thich hop cta co thé (trong hau hét cac trudong hop vao khoang bung). Hé
thong shunt ndy bao gdm mot loat cac éng thong va van ap suat chénh 1éch. Ngoai ra, tuy chon dinh vi
BOREHOLE RESERVOIR trong 16 khoan ctia hop so ciing ton tai. Sau d6 co thé do ap luc ndo that, tiém
thudc va kiém tra tinh trang cta van. Khong c6 gi c6 thé dugc thong qua BOREHOLE RESERVOIR. Viéc
choc thing phai dugc thyc hién theo phuong vudng goc véi bé mat hd chira nhat co thé véi dng thong co
kich thuée tdi da 1a G 21.

BOREHOLE RESERVOIR c6 sin trong cac cdu hinh san pham khac nhau (riéng 1¢ hodc theo bd) va nhu
mot BOREHOLE PORT. C6 sain BOREHOLE RESERVOIR va BOREHOLE PORT cho CAC UNG
DUNG NHI KHOA phu hgp véi kich thudce hdp so cta tré em.

Ciy ghép va tai ciy ghép

Ong thong tdm thit dugc cdy voi su tro gitip cua que thong. Sau khi dugc két ndi véi BOREHOLE
RESERVOIR, 6ng thong dugc ¢ dinh bang mot day ching.

Céc ho chira dugc thiét ké dé s dung voi dng thong c6 dudng kinh trong khoang 1,2 mm va duong kinh
ngoai x4p xi 2,5 mm. Khi cdy ghép BOREHOLE RESERVOIR ma khong c6 6ng thong xa, phai cin than
dé dam bao rang dng théng dan luu ciing duge ¢ dinh tai chd véi sy tro gitip cia day chang.

Nén khoan mét 15 ¢6 dudng kinh 10 mm. Do thuc té 1a éng thong tdm that thuc sy bién mét trong
BOREHOLE RESERVOIR, day ching can thiét c6 thé dugc ché tao theo kiéu cach an toan (xem Hinh 1).

Distal catheter

Additional security

-3 95 mm—»

Hinh 1. BOREHOLE RESERVOIR

BOREHOLE RESERVOIR CHO UNG DUNG NHI KHOA

Khong gidng nhu bé chira 16 khoan tiéu chuan, BOREHOLE RESERVOIR CHO UNG DUNG DUNG NHI
KHOA khong c6 vét 10m trén ddy cua no.

Trong moi trudng hop, cac san pham trudc day dugc ciy ghép & mot bénh nhan khong duoc cay ghép lai ¢
mot bénh nhan khac.

Kha niing twong thich véi cac thi tuc chin doan



Gidng nhu dng thong xa (khi duge ap dung), BOREHOLE RESERVOIR bao gém cac chat khong tir tinh
titan va silicone. Do d6, BOREHOLE RESERVOIR va 6ng thong s& khong can thiép vao cong hudng tir
hat nhan hoac thu tuc chup cat 16p vi tinh.

Cac bién phap an toan

Sau khi cdy ghép, tinh trang ciia bénh nhan can dugc theo ddi can than va k§ ludng. Da bi viém va cing
trong khu vuc cta cac mo dan luu c6 thé c6 thé 13 ddu hiéu nhidm tring trong hé thong shunt. Céc triéu
chimg nhu nhire dau, chong mit, mat phuong hudng hodc non mira thudng xay ra trong cac truong hop rdi
loan chirc nang shunt. Trong trudng hop cac tridu ching nhu vay xay ra, hodc néu cé bat ky rd ri nao trong
hé théng shunt, thi cac thanh phan hé théng shunt riéng 1é hodc toan bo hé thdng shunt phai duoc thay ngay
lap tuc.Pic biét chu y khong duwoc nham 1in gita BOREHOLE DEFLECTOR va BOREHOLE
RESERVOIR. DEOREECT BOREHOLE dugc san xuat béi CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG.
N6 cho phép dng thong nio that duoc xoay mot cach an toan & goc chin muoi do trong 16 khoan. N6 ¢6 thé

khong duoc st dung dé dam

. o Nha san xuét CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG
thung shunt hodc ki€ém tra trang
thai cita nd. N IBOREHOLE RESERVOIR/ BO THIET BI
s Tén san pham
Khir trung BOREHOLE RESERVOIR
Tat ca cac san pham dugc ki Muc dich st dung Dicu tri bénh ndo Gng thuy
trung can than va ky ludong. Do (— —
Aoae . 2 Tac dung phu Chua xac dinh
thuc t€ 1a cdc san pham duoc

dong goéi trong hai 16p bao bi vo |Du dinh sir dung mot lan (dung mot lan)
trung, dam bao ndm ndm vo

tring. Ngay hét han cho mdi muc [Luu trit & noi kho rdo, sach s&
duoc chi dinh trén bao bi. Néu

bao bi bi hu hong theo bat ky

cach ndo, san pham khong nén

duogc str dung trong moi truong

hop.

Tai khir trung

An toan chirc nang va d¢ tin cay

ctia cac san pham phuc hoi khong

thé duoc dam béo.

Tw vin san phim y té

CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG dép tng cac yéu cau nhu dugc quy dinh trong luat san pham
y t& ngay 2 thang 8 ndm 1994 cho mot nha tu van san pham y té, ngudi co chirc ning nhu mot ngudi lién
lac cho tat ca cac cau hoi lién quan dén san pham:

Dipl. Ing. Christoph Miethke Dipl. Ing. Roland Schulz Christoph Miethke GmbH & Co. KG Im

Europarc Dreilinden Heinrich-Hertz-Str. 3a 14532 Kleinmachnow/Buc

DT: +49 (0) 7000 6438 453

Fax: +49 (0) 33203 3059 40

E-mail: info@miethke.com

Vui long giai quyét moi thac mac veé:


mailto:info@miethke.com

Aesculap AG Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Puc
DT: +49 (0) 7461 95-0

Fax:+49 (0) 7461 95-26 00

E-mail: information@aesculap.de

Hoac tai Hoa Ky

AESCULARP Inc.

Dich vu K¥ thuat Attn. AESCULAP

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042-2609

Puong day nong stra chira AESCULAP

DT: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420

Quy dinh ciia phap luit vé san phim y té

Luat San pham y té yéu cau tai liéu toan dién vé noi luu trir cac san pham y té duoc ap dung trong co thé
nguoi, dac biét 1a noi luu trir cac cay ghép. Vi Iy do nay, so 16 riéng 1¢é cua bat ky bo cay BOREHOLE
RESERVOIR / THIET BI BORE- HOLE RESERVOIR déu dugc ghi chu trong ho so cua khach hang, dé
trong truong hop cé bat ky thac mac nao, bd cay co theé dugce truy tim ma khong gap kho khan.

Théng tin chung:

Cac cau hinh san pham khac:

M;

Hinh danh minh hoa ax san
pham

?— — Ong thong: di=1.2mm,

< FvO027T

d»=2.5mm

BOREHOLE RESERVOIR vdi éng théng xa

‘?—' FV028T

BOREHOLE RESERVOIR

Céng két ndi co thé duoc didu chinh theo cac vi tri khac
FV029T

nhau

ETOU RESERVOIR



mailto:information@aesculap.de

BQ THIET BI BOREHOLE PORT cho cac tng dung nhi khoa

FVO030T
BOREHOLE PORT
FVO031T
B thiét bi BOREHOLE RESERVOIR
FV032T
B thiét bi BOREHOLE RESERVOIR
- BOREHOLE RESERVOIR cho cac tng dung nhi khoa FV039T
E [. BOREHOLE PORT cho cac trng dung nhi khoa FV040T
E [h—
' FVO41T
BO THIET BI BOREHOLE RESERVOIR cho cic tng dung nhi khoa
-~
C\__. — : FV 042T

Nha phan phdi tai Hoa Ky / Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai v& san pham

AESCULAP Inc.
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034, Hoa ky.




HUONG DAN SU DUNG SO 2

AESCULAP®

Hudéng dén sir dung
FLUSHING RESERVOIR
BO THIET BI FLUSHING RESERVOIR

dé diéu tri ndo ing thuy/ B 6ng thong nio thit (Flushing Reservoir, ma san pham: FV036T; FV037T;
FV038T; FV049T ; FV0O79T ; FV080T)



THAN TRONG

Luat lién bang han ché thiét bi nay dugc ban theo hoac theo yéu cau cta béc si!

Mo td

Mot phuong phap diéu tri c6 thé duoc sir dung trong cac trudng hop tran dich nio 1 cay ghép hé thong
shunt dan luu dich ndo tiy vao khoang co thé phu hop (trong hau hét cac truong hop 1a khoang rudt). H¢

thong shunt niy bao gdm mét loat cac dng thong va van giam ap. Hién ciing c6 thé Iya chon cay bd loc
FLUSHING RESERVOIR.

Hinh 1. FLUSHING RESERVOIR

O

Hinh 2. FLUSHING RESERVOIR CHO CAC UNG DUNG NHI

CAY GHEP

Khi ciy ghép FLUSHING RESERVOIR, phai chu y rang bat ky éng thong nao déu duoc bao dam bang day
chang, néu diéu nay chua duoc thyuc hién boi nha san xuat éng thong.

Khi cdy ghép BO THIET BI FLUSHING RESERVOIR , béc si phiu thuét than kinh s& xac dinh cach thirc
thuc hi¢n thu thuat theo kinh nghiém cua minh. C)ng thong tam that co thé duoc dat dung chd voéi sy tro
gitip cta que thong, sau d6 nod cé thé duoc dua qua bd 1am 1éch hudng vao goc 90 °. Trong qua trinh nay
(va truoc khi dat éng thong tam thét), bo lam I¢ch hudng co thé duoc diéu chinh chinh xéac, va sau d6 dugc
str dung nhu mét diém dimg. FLUSHING RESERVOIR duoc sir dung cung va duoc két ndi voi mot hé
théng shunt hoan chinh. Trudc khi két ndi rd rang, c6 thé thuc hién kiém tra cudi cung dé dam bao rang
thanh phan dan luu & xa khong bi tic nghén theo bat ky cach nao.

Tai cAy ghép

Trong moi trudng hop, cac san pham trude day duge cdy ghép & mot bénh nhan khong duoc cay ghép lai &
mot bénh nhan khac.

Kha ning chiu dung cic thii tuc chin dosn

Do thuc té 1a FLUSHING RESERVOIR (néu duoc 4p dung) gidng nhu cac thanh phan shunt khéac cua
CHRISTOPH MIETHKE GMBH a CO. KG - bao gém céc vat liéu khong tir tinh titan va silicone, san pham
s& khong can thiép vao quy trinh cong hudng tir hat nhan va may chup cat 16p.

Cac bién phap an toan

Sau khi céy ghép hé théng shunt, tinh trang ctia bénh nhan can duoc theo ddi cén than va k¥ ludng. Da bi
viém va cing trong khu vuc ctia cac mé din luu c6 thé c6 thé 1a ddu hiéu nhidm trung trong hé théng shunt.
Céc triéu chimg nhu nhtrc dau, chong mat, mat phuong huéng hodc nén mira thudng xay ra trong cac truong



hop rbi loan chirc nang shunt. Trong trudng hop céc tridu chimg nhu vy xay ra, hodc néu c6 bat ky ro ri
nao trong hé thdng shunt, thi cac thanh phan hé thong shunt riéng 1¢ hodc toan b hé thong shunt phai dwoc
thay thé ngay lap tic.

Khir trung

Tat ca cac san pham duoc khir tring can than va k¥ ludng. Do thuc té 13 san pham duoc dong gbi trong hai
16p bao bi v6 trung, dam bao nam nam vo trung. Ngay hét han cho méi muc duogc chi dinh trén bao bi. Néu
bao bi bj hu hong theo bt ky cach nao, san pham khéng nén duoc st dung trong bét ki truong hop nao.
Tai khir trung

An toan chirc nang va dd tin cdy cua cac san pham phuc hoi khong thé dugc dam bao.



Tw vén san phim y té

CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG dap ung
cac yéu cau nhu dugc quy dinh trong ludt san pham y té
ngay 2 thang 8 nim 1994 cho mét nha tu van san pham
y té, nguoi c6 chirc nang nhu mot ngudi lién lac cho tat
ca cac cau hoi lién quan dén san pham:

Dipl. Ing. Christoph Miethke Dipl. Ing. Roland Schulz
Christoph Miethke GmbH & Co. KG Im Europarc
Dreilinden Heinrich-Hertz-Str. 3a

14532 Kleinmachnow/DBirc
DT: +49 (0) 7000 6438 453
Fax: +49 (0) 33203 3059 40
E-mail: info@miethke.com

Vui long giai quyét moi thic mic vé:
Aesculap AG Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen/Purc

DT: +49 (0) 7461 95-0

Fax:+49 (0) 7461 95-26 00

E-mail: information@aesculap.de

Hoac tai Hoa Ky

AESCULAP Inc.

Dich vu Ky thuat Attn. AESCULAP
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042-2609

DPuong day nong stra chira AESCULAP
bT: +1 (800) 214-3392

Fax:+1 (314) 895-4420

Quy dinh ciia phap luat vé san pham y té

INha san xuat

CHRISTOPH MIETHKE
GMBH & CO. KG

Tén san pham

flushing Reservoir/bé thiét bi
flushing Reservoir set

Muc dich & )

ve dich ap Dicu tri bénh nao ling thuy
dung
Tac dung phu (Chua xac dinh

Du dinh st dung mdt lan (dung mot lﬁn)

Luru trir & noi kho réo, sach sé€

Cac cau hinh
san pham khac

flushing Reservoir

Luat san pham y t€ yéu cau tai li¢u toan dién vé noi luu trix

cac san pham y té duoc ap dung & nguoi, dic biét 1a noi luu trit cac cay
ghép. Vi 1y do nay, s nhan dang c4 nhan cta bat ky van cay ghép nao s&
duoc ghi chi trong hd so ciia bénh nhan, dé trong trudng hop co bat ky
thic méc nao, cdy ghép co thé duoc theo ddi ma khong gip bit ky kho

khan nao.
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CHAMBRE DE POMPAGE / SET DE CHAMBRE DE POMPAGE

Nha phén phéi tai Hoa Ky / Lién h¢ tai Canada dé biét thong tin va
khi€u nai vé san pham
AESCULARP Inc.
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
FLUSHING RESERVOIR CHO

CAC U'NG DUNG NHI KHOA Hoa K}"

C€ Diu CE theo chi thj 93/42
| EEC

Phan phéi boi

AESCULAP*

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Pirc

BT +49 (0) 74 61 95-0

Fax +49 (0) 74 61 95-26 00

E-mail information@aesculap.de www.aesculap.de

Nha sdn xudt theo 93/42/EWG
Heinrich-Hertz-Str. 3a 14532 Kleinmachnow/Burc
DT +49 (0) 7000 6438 453

Fax +49 (0) 33203 3059 40

E-mail info@miethke.com www.miethke.com
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CAMERA DI POMPAGGIO / SET CAMERA DI POMPAGGIO

HUONG DAN SU DUNG SO 3

AESCULAP
PAUNOITITAN

Huéng dan sir dung
PAU NOI TITAN dé diéu tri bénh nio tng thiy

PAu ndi titan, ma san phé‘im: FV012T; FV013T ; FV014T; FV015T; FV016T; FV017T; FV018T; FV019T;
FV020T; FV021T; FV050T; FV051T; FV052T; FV053T

AESCULAP*



THAN TRONG

Lut lién bang han ché thiét bi nay dugc ban theo hoidc theo yéu cau cua bac si!

M0 ta

Mot phuong phéap diéu tri c6 thé dugc sir dung trong trudng hop nio Gng thay 1a ciy ghép hé thong shunt
gitp dat duoc dan luu dich ndo tuy tur tam that ctia ndo. HE thong shunt nay bao gom mot loat cac ong thong
va van gidm ap. Cac dau ndi duoc st dung dé lién két cac thanh phan nay. Cac dau ndi titan tuong thich
sinh hoc, rat 6n dinh va hau nhu khong tao ra bat ky hinh gia tao nao trong qua trinh thyc hi¢n cac thu tuc
hinh anh.

Khir trung

Tét ca cac san pham duoc khir tring can than va ky ludng. Do thyc té 1a san pham duoc dong goi trong hai
16p bao bi v trung, ddm bao ndm nam vo trung. Ngay hét han cho moi muc dugce chi dinh trén bao bi. Néu
bao bi bi hu hong theo bat ky cach nao, sdn pham khong nén dugc str dung trong bat ki truong hop nao.
Tai khir trung

An toan chire ning va do tin cdy cta cac san pham phuc héi khong thé dugc dam bao.

Tai ciy ghép

Trong moi trudng hop, cac san pham trudc day duge ciy ghép & mot bénh nhan khong duoc cay ghép lai &
mot bénh nhan khac.

Kha niing chiju dung cac thi tuc chan doén

Do thyc té 1a DPAU NOI TITAN bao gdm titan, vat liéu khong tir tinh nén san pham sé& khong can thiép vao
quy trinh cong huong tir hat nhan va may chup cat 16p.

Cac bién phap an toan

Sau khi cdy ghép hé thdng shunt, tinh trang cta bénh nhan cin duogc theo ddi can than va ky ludng. Da bi
viém va cang trong khu vuc ctia cac mo6 dan luu c6 thé c6 thé 1a dau hi¢u nhiém trung trong hé thong shunt.
Céc tri€u ching nhu nhic dau, chong mat, mat phuong hudéng hoac non mira thuong xay ra trong cac truong
hop 161 loan churec nang shunt. Trong truong hop céc triu chimg nhu vay xay ra, hodc néu co6 bat ky ro ri
nao trong h¢ thong shunt, thi cac thanh phan hé thong shunt riéng 1¢ hoac toan bd h¢ thong shunt phai dugc
thay thé ngay lap tuec.

Hé thong ong

CAC PAU NOI TITAN (khi duoc str dung két hop voi van hodc éng thong tich hop) cho phép tmg dung
ong thong c6 duong kinh trong ttr 1,0 mm dén 1,5 mm. Puong kinh ngoai ctia ong thong nén xap xi gap doi
duong kinh trong. Trong moi truong hop, ong thong phai dugc gan chat vao dau noi bang day chang. Nén
tranh udn cong ong thong.

Tw vén san phim y té

CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG dép tmg cac yéu cau nhu dugc quy dinh trong ludt san pham
y t€ ngay 2 thang 8 nam 1994 cho mdt nha tu van san pham y té, nguoi cé chuc ndng nhu mot nguoi lien
lac cho tat ca cac cau hdi lién quan dén san pham:

Dipl. Ing. Christoph Miethke Dipl. Ing. Roland Schulz Christoph Miethke GmbH & Co. KG Im
Europarc Dreilinden Heinrich-Hertz-Str. 3a

14532 Kleinmachnow/Burc



DT: +49 (0) 7000 6438 453
Fax: +49 (0) 33203 3059 40
E-mail: info@miethke.com

Vui 10ng giai quyét moi thic méc veé:
AESCULAP AG & Co. KG

Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Puc
DT: +49 (0) 7461 95-0

Fax: +49 (0) 7461 95-26 00

E-mail: information@aesculap.d

Nhasan  |cCHRISTOPH MIETHKE
Kuat GMBH & CO. KG

Tén san titanium Connector

Muc dich
ap dung

Diéu tri bénh nio ting thuy

Tac dung |Chua xéc dinh

Du dinh stir dung mot lan (dung mot lﬁn)

Luu trir & noi kho rado, sach sé€
titanium Connector

Go1 chira

Other product
configurations

l
|

TITANIUM CONNECTOR
non-angled (straight)

1.2 mm

d, = 1.0 rmm

s

e
|

TITANIUM CONNECTOR
Y-shaped

TITANIUM CONNECTOR
T-shaped

TITANIUM CONNECTOR
X-shaped

g

TITANIUM PLUG
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Description

0297

Ce

Déu CE theo chi thi 93/42 / EEC
Thay d6i k¥ thuat danh riéng

Phan phdi boi

AESCULAP*

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Pirc

DT +49 (0) 74 61 95-0

Fax +49 (0) 74 61 95-26 00

E-mail information@aesculap.de www.aesculap.de
Nha san xudt theo 93/42/EWG
Heinrich-Hertz-Str. 3a 14532 Kleinmachnow/BPic
DT +49 (0) 7000 6438 453

Fax +49 (0) 33203 3059 40

E-mail info@miethke.com www.miethke.com
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HUONG DAN SU DUNG SO 4

AESCULAP

ONG THONG O BUNG - NAO THAT
VENTRICULAR CATHETER

Huwdng déin sir dung

ONG THONG dé diéu tri bénh nio tng thity, ma san phim: FV070P; FV071P; FV072P ; FV075P ; FVO76P ;
FVO078P ; FV093P



THAN TRONG

Luat lién bang han ché thiét bi nay dugc ban theo hoac theo yéu cau cta béc si!

M0 ta

Mot phuong phap diéu tri kha thi cho bénh nio ting thuy 1a cdy ghép hé thong shunt. ONG THONG cho
phép dan luu dich ndo tay ra khoi tim that ctia ndo. ONG THONG duoc san xudt boi CHRISTOPH
MIETHKE GMBH & CO. KG c6 duong kinh trong 1a 1,2 mm va duong kinh ngoai 2,5 mm.

Ciy ghép va tai ciy ghép

Khi cidy ONG THONG, phai c4n than dé dam bao ring ONG THONG duoc budc chit bang day chang. Ong
thong tam thit c6 thé dugc cdy ghép véi su tro gitip ciia que théng. Chiu dai dugc ciy vao so co thé duogc
xac dinh trude thong qua viéc sir dung bo 1am 1éch 16 khoan, sau dé no6 ¢ thé duoc dua thong qua gdc 90°.
(B6 lam 1éch hudng 16 khoan c6 thé dugc dat hang riéng).

Trong moi trudng hop, cic san phdm dd dugc ciy ghép & mot bénh nhan khéng duoc ciy lai & mot bénh
nhan khac.

Kha niing chiju dung cac thi tuc chan doén

Tét ca cac ONG THONG duoc san xuat bsi CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG déu duge 1am
béng silicone. Do d6, cac 6ng thong s& khong can thiép vao cong hudng tir hat nhan hodc thu tuc chup cit
16p vi tinh.

Cac bién phap an toan

Sau khi cdy ghép hé thdng shunt, tinh trang cta bénh nhan cin dugc theo ddi can than va ki ludng. Da bi
viém va cing trong khu vuc cta cic mé dan luu ¢6 thé 1a ddu hiéu nhiém tring trong hé thong shunt. Cac
triéu chimg nhu nhtc dau, chong mit, mat phuong huéng hodc nén mira thuong xay ra trong cac trudng
hop rbi loan chirc nang shunt. Trong trudng hop céc tridu chimng nhu vy xay ra, hodc néu c6 bat ky ro ri
nao trong hé thdng shunt, thi cac thanh phan hé thong shunt riéng 1¢ hodc toan b hé thong shunt phai dwoc
thay thé ngay 1ap tic.

Khir trung

Tét ca cac san pham duoc khir tring can than va ky ludng. Do thyc té 1a san pham duoc dong goi trong hai
16p bao bi v6 trung, ddm bao nam nam vo6 trung. Ngay hét han cho mdi muc duoc chi dinh trén bao bi. Néu
bao bi bi hur hong theo bat ky cach nao, san pham khong nén dugce st dung trong bét ki trudng hop nao.
Tai khir trung

An toan chirc ning va do tin cdy cia cac san phim phuc hdi khong thé dugc dam bao.

Quy dinh ciia phap luit vé san phim y té

Ludt san pham y té yéu cu tai liéu toan dién vé noi luu trit cta cac san pham y té duge ap dung & ngudi,
dic biét 1a noi luu trir cac ciy ghép. Vi 1y do nay, s 16 riéng 1¢é cia bat ky van ciy ghép nao s& dugc ghi
chu trong hd so ctia bénh nhan, dé trong truong hop co bit ky yéu cau nao, ciy ghép c6 thé dugc theo ddi
ma khong gap bét ky kho khin nao.



Tw van san pham y té

CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG dép tng cac yéu cau nhu dugc quy dinh trong luat san pham
y t& ngay 2 thang 8 ndm 1994 cho mot nha tu van san pham y té, ngudi co chirc ning nhu mot ngudi lién
lac cho tét ca cac ciu hoi lién quan dén san pham:

Dipl. Ing. Christoph Miethke Dipl. Ing. Roland Schulz Christoph Miethke GmbH & Co. KG Im
Europarc Dreilinden Heinrich-Hertz-Str. 3a

14532 Kleinmachnow/Pic (thermodel | ———
DT: +49 (0) 7000 6438 453 avallale

PERTONEAL CATHETER
Fax: +49 (0) 33203 3059 40

Length: 60 cm
E-mail: info@miethke.com
Vui 10ng gidi quyét moi thic mic vé:

& glal quyetme —

AESCULAP AG Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Ptic
DT: +49 (0) 7461 95-0 PRATONEAL CATRETER

Fax:+49 (0) 7461 95-26 00 :
E-mail: information@aesculap.de Lﬂﬂg’h. e
THONG TIN CHUNG
—1
Nha san
xudt CHRISTOPH MIETHKE PERTONEAL CATRETER
GMBH & CO. KG
Length: 120 ¢m
Tén san  ventricular A
pham Catheter AID00DOM I | ]
PERITONEAL Y/
CATHETER
VENTRCULAR CATHTE
Muc dich
ap dung  [Diéu tri bénh ndo ung thay \
. —
Tac dung oo
phu Chua xac dinh
Duy dinh stir dung mot lan (dung mot lén)
Luu trir 6 noi kho rao, sach sé
o VENTRICULAR CATHETeR
Goi hang
chira Ong thong silicon Bﬂfﬂhﬂlﬁ' Daﬂmof
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Nha phan phéi tai Hoa Ky / Lién hé tai
Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé
san pham

AESCULAP Inc.
3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,
Hoa Ky

Phan phdi boi
AESCULAP*

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Pirc

DT +49 (0) 74 61 95-0

Fax +49 (0) 74 61 95-26 00

E-mail information@aesculap.de www.aesculap.de

Nha san xudt theo 93/42/EWG
Heinrich-Hertz-Str. 3a 14532 Kleinmachnow/Dirc

DT +49 (0) 7000 6438 453
Fax +49 (0) 33203 3059 40
E-mail info@miethke.com www.miethke.com
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HUONG DAN SU DUNG SO 5
B Cong cu proGAV ®

Huwéng din sir dung ma san pham FV409T
Huéng dan st dung nay KHONG danh cho ngudi dung ¢ Hoa Ky.
Xin vui long hiy bo.

Huéng din str dung cho nguoi ding & Hoa Ky ¢6 thé duogc 1y bang cach truy cip vao trang web cta chung toi
tai www.aesculapusa.com va nhip vao menu "San pham". Néu ban mudn c6 duge mot ban sao ciia Huéng dan
su dung, ban co thé yéu cAu mot ban bﬁng cach lién hé voi dai dién Aesculap tai dia phuong hodc dich vy
khach hang ctia Aesculap theo s6 1-800-282-9000. Mot ban sao gidy s& dugc cung cip cho ban theo yéu cau
ma khong mét thém chi phi.



CHI PINH

ProGAV 1a mot ciy ghép dé diéu tri ndo tng thuy. V&i Cong cu proGAV Dit ap suit md cta van co thé duge
xac minh, thay doi va kiém soat.

Cong cu xac minh proGAV

Cong cu xac minh proGAV duogc st dung dé doc cai dat ap sudt mé van. DAu tién, nén dat Cong cu xac minh
proGAV trén van. Dau (3) trén Cong cu xac minh proGAV phai phu hgp véi dng théng gan (ndo that). Cong
cu chira hai nam cham. Ngay khi nit trén Cong cu xac minh proGAV dugc ddy (2) nam cham trong cong cu
s& thang hang véi nam cham trong van. Ap suit mé dugc thé hién trén thang do (1).

2

Hinh 1: Céng cu xac minh proGAV
ProGAV Masterdisc

Cong cu xac minh proGAV c¢6 thé duoc kiém tra dé dang bang cach sir dung ProGAV Masterdisc trude khi do
ap sudt mé cua van. Trén dia, cac vi tri 0, 5, 10, 15 va 20 emH20 duoc chi dinh. Néu Cong cu xac minh
proGAYV duoc dat trén dia, ap suat md duge hién thi boi cong cu s€ dugc can chinh theo gia tri cua proGAV
Masterdisc.

Vi du: Cong cu xac minh proGAV dugc dit trén proGAV Masterdisc sao cho viéc danh dau trén thiét bi phu
hop vai gia tri 10 cmH20 trén proGAV Masterdisc.

Cong cu xac minh proGAYV s€ chi ra gia tri 10 cmH20.
Hinh 2: proGAV Masterdisc

La ban proGAV

Bén canh La ban proGAV con c6 mét thiét bi bo sung dé do ap sut mé duoc didu chinh. La ban proGAV c6
thé duoc s dung dé xac dinh vi trf caa van khi khong thé so nén. La ban proGAYV dugc dat trén da qua van
ciy ghép va di chuyén theo chuyén dong vong tron cho dén khi dia bén trong dugc cb dinh trén van. Ap suét
mé tuong tng voi gid tri duoc chi dinh theo huéng cia éng thong nio that.

Hinh 3: La ban proGAV



Bong bong khi bén trong La ban proGAV khéng anh huong dén chirc ning cia no!
Cong cu diéu chinh proGAV

Cong cu diéu chinh proGAV dugc st dung dé diéu chinh ap sudt m& van. Pau tién, cai dat ap suét du dinh
duoc chon tai mit sb ¢ khia (1), ap suat m& dugc thé hién trén thang do (2). Sau do, Cong cu diéu chinh
proGAV duoc dit trung tdm trén van. Bang cach nhan nut (3), dau diéu chinh (4) xuat hién, phanh dugc tach
1o, roto quay va dat duoc ap suét diéu chinh.

Dau (5) trén Céng cu diéu chinh proGAV phai hudng vé phia dng thong gan (din dén nio that).

Luu ¥ canh bao: Néu vi tri cdy ghép duoc chon kém hoic néu da trén van qué day, viéc diéu chinh proGAV ¢
thé kho khin hodc d6i khi khong thé. Van hoat dong sau d6 1a van hap din vé6i ap sudt mo khong ddi. Bénh
nhan can dugc thong bao ve nguy co.

Hinh 4: Cong cu diéu chinh proGAV

N

Pia diéu chinh proGAV

Pia diéu chinh proGAV cung cip mot tuy chon khac dé diéu chinh cai dit ap suét.

Pia diéu chinh proGAV dugc dat tap trung trén van. Cai dit 4p suat mong mudbn phai dugc can chinh voi éng
thong gan (din dén ndo that). Bang cach nhan xudng Pia diéu chinh proGAV trén van, phanh duoc tach roi va
ap suat mo cta proGAV duoc thay doi.

Pam béo rang cai dit ap suat duoc thay d6i khong qua 8 cmH20. (xem Chuong "Diéu chinh bd phan DP ¢
thé diéu chinh")

Str dung mot dau dai hon (kich thude L) cho lan da day hon (xem Hinh.5a).

Hinh 5a: Dia diéu chinh proGAV a) Kich thuéce S b) Kich thude M c) Kich thude
a)

b)



proGAV Check-mate CE 0297

proGAV Check-mate dugc giao vo trung va du dinh s& dugc phuc hoi. Co thé thay ddi va xac minh truc tiép
ap suat cai dat trén van. Dé xac minh cai dit 4 ap suat thuc té, ProGAV Check mate phai duoc dat tap trung trén
van. ProGAV Check-mate s€ ngay lap tuc bét dau di chuyén. Néu nd van on dinh, cai dat ap suat c6 thé duoc
doc theo s lién két voi dau nbi dau vao.

Diéu chinh mot thlet 1ap ap suat méi, ProGAV Check-mate phai dugc dat tap trung trén van. Cai dat ap sudt
moi phai hudéng vé ong thong gan (dan den ndo that). Bang cach 4n nhe xudng ProGAV Check-mate, phanh
cua van duoc tach roi, roto quay va ap suit mé ctia proGAV duoc thay doi.

Xin lwu ¥ ring cac budce dé thay dbi cai dit ap suat khong duoc qua 8 cmH20 mdi budc.

Hinh 5b: proGAV Check-mate

Than trong: Do nam cham bén trong Coéng cu proGAV, khong st dung Cong cu proGAV gan do.
Hon nira khong st dung ProGAV Check-mate néu may quét MRI gan do, vi c6 nguy co lam hong may quét
MRI.

MO TA KY THUAT CUA VAN

ProGAV la mt van ndo Gng thity phu thudc tu thé. N6 bao gdm mot van hinh nén véi ap sudt mé co thé diéu
chinh (b6 phan DP c6 thé diéu chinh) va mot bo phan hip din 4p suét cb dinh. Theo cach nay, dan luu CSF tbi
uu dugc dam bao cho tirng bénh nhan ¢ moi vi tri co thé.

Hinh 6: ProGAYV la su két hop giita b phan DP c6 thé diéu chinh va bd phan hap dan.

THAN TRONG
Luat lién bang han ché thiét bi nay dugc ban boi hoac theo yéu cau cua bac si!

Chure nang cua ca hai bo phén van duge mé ta nhu sau. Hinh 7 cho thay mot mit cit ngang so do cua proGAV:
B6 phan DP ¢6 thé dleu chinh duoc cu tao tir than bang titan chic chin véi van hinh nén duoc thir tot (1) duoc
tich hop trong phan gan nhat ctia n6. Mot 16 xo canh cung (2) xac dinh 4p suat mo cta van hinh nén. Viéc gia
dinh 10 xo, va do do ap suat mé van, ¢ thé dugc didu chinh bing cach xoay mét canh quat (3), véi van duoc
cdy du6i da bénh nhan.

B6 phan hip dan chira mot qua bong tantalum (4), xac dinh ap sudt md clia van nay va mot qua bong sapphire
(5), dam bao viéc dong van chinh xac. Mot dau ndi dudi dng thong silicon (6) ludn cho phép ngit két ndi dng
thong sau néu can thiét.

B0 phan ap suét chénh 1éch c6 thé diéu chinh
B6 phan DP c¢6 thé diéu chinh

B6 phan hap dan
1 qua bong sapphire



2 10 xo cung

3 canh quat

4 qua bong tantalum

5 vién bi sapphire

6 dau ndi dudi 6ng thong silicon

Hinh 7: Mit cit ngang so dd ctiia proGAV

NEN TANG VAT LY

Ap lyc trong ndo that duong tinh & mot ngudi khoe manh & vi tri nim ngang. Dé didu chinh ap suat nay thong
qua din luu shunt, ngudi ta phai chon pham vi p sut phu hop, c6 tinh dén ap luc khoang bung. IVP két qua
1a téng cta ap lyc mé shunt va ap lyc khoang bung (hinh 8).

Ap lyc ndo thit & mot ngudi khoe manh & vi tri thing ding tré nén hoi 4am. Dé duy tri 4p suit nay bang phuong
phap dan luu shunt, 4p lwc mé shunt phai cao hon déng ké dé shunt c6 thé giam ap sut thity tinh trir tong ap luc

khoang bung va ap Iyc trong ndo hoi am.

IVP Ap lyc trong ndo
Ap suit m& PVIi ¢ vi tri ndm ngang

(chi diéu chinh bd phan DP)
Ap sudt mé PVst & vi tri thiang dung

(bd phan DP ¢6 thé diéu chinh + b phan hap dan)
Ap suat PB trong khoang bung
Ap suét thuy tinh PHyd

ngang: IVP =PVIi + PB
doc: IVP = PHyd - PVST - PB

IVP

PHyd

Pyst

Pvli
IVP Ps Ps



Hinh 8: Tinh ap luc trong ndo thit cho vi tri co thé ngang va doc

CHUC NANG CUA VAN

Ap sudt mé ctia proGAV bao gdm 4p sudt mo ctia bd phan DP c6 thé didu chinh va ap suat md cta bo phan
sinh luc.

Vi tri ndm ngang

Khi bénh nhan nam xudng, bd phan hap din luén mé va do d6 khong co bat ky su khang cu nao dbi voi dong
chat 1ong.

Do do, ap sudt mé cua proGAYV dugc xac dinh bdi bo phan DP co thé diéu chinh. Nguyén ly hoat dong cua bo
phan DP c6 thé diéu chinh dugc minh hoa trong hinh 9a va b.

Hinh 9a: BS phan trong luc ¢ vi tri nam ngang

Trong hinh 10a, van hinh nén dugc dong lai. HE théng thoat nude bi chan. Trong hinh 9b, bd phan DP c6 thé
diéu chinh duoc hién thi trong diéu kién mo. IVP bénh nhan duogc tang lén va luc 10 xo, néu khong thi dong
van hinh nén, duoc khic phuc. Bong déng di chuyén ra khoi hinh non va mét khoang tréng mé ra dé cho phép
thoat nudc.

b)
Hinh 9b: B phan DP c6 thé diéu chinh
a) dong b) mo
Vi tri thang dtmg

Ngay khi bénh nhan di chuyén vao tu thé thang dimg, bo phan hap dan s& dong lai, ap luc mo ciia proGAV
tang dang ké va dan luu CSF bi chin (hinh 10a). Chi khi tong IVP va 4p suit thity tinh vuot qua ap suit
mé ctia proGAV, viée thoat nude mai ¢ thé trg lai (hinh 10b). Ap suat mé ctia proGAV & vi tri thang dung
1a tong ap luc mo cua ca bd phan DP c6 thé diéu chinh va bd phan hip dan (trong luong cta qua bong
tantalum).



Hinh 10: B phan hap din & vi tri thang dung a) dong, b) mé
CHON SHUNT PHU HQP

ProGAV la mét shunt phu thude vao vi tri, c6 nghia la &p luc mé thay doi tuy thudc vao vi tri cia bénh
nhan.

bé chon proGAYV phu hgp cho tirng bénh nhan, mdt ap lyc mé dugc dat cho vi tri nam ngang (bénh
nhan nim xudng) va mot cho vi tri thang dung (bénh nhan dimg thing).

Vi tri nam ngang

Ap sudt mé cho vi tri nam ngang dugc xac dinh boi by phan DP co thé diéu chinh. Muc do ap lyc nén
dugc lya chon theo tinh hinh 1dm sang va chi dinh. Thiét bi c6 thé duoc diéu chinh thanh cai dit ap suat
trong khoang tir 0 cmH20 dén 20 cmH20.

Vi tri thang dimg

Ap sudt mé ctia proGAV cho vi tri thang dting duoc tinh bang tong 4p suit mé cua diéu chinh va cua
bd phan hép dan. Viéc lua chon bo phan h?ip dan phu thudc vao hoat dong va ap luc b bung (tinh trang
phat phi).

Pham vi ap sudt mo sau day cho bd phan hép dan 1a 6 thé, pham vi ap suét duoc chon c6 thé duge
kiém tra sau phau thuat trén hinh anh X quang:

Ap luc mo cho tu thé thing dimg M3 hoa bo phan hap dan
10 cmH20 nho, khong c6 vong

15 cmH20 16m, khong c6 vong

20 cmH20 16n, 1 vong

25 cmH20 16n, 2 vong

30 cmH20 16n, 3 vong

35 cmH20 16n, 4 vong

vong ma hoa



Hinh 11: Hinh anh tia X cta bd phan hap dan
a) 16n, 1 vong = 20 cm H20

b) nho = 10 cm H20

KHUYEN NGHI VE MUC AP SUAT

Bo diéu chinh DP
Tiéu chuan (tré em va bénh nhan NPH) 5 cm H20

Dé bao vé (vi du: bénh nhén c6 ndo that cuc rong va ICP tang | 10 cm H20
cao hodc hep dng din nudc)

Dic biét (vi du: bénh nhan bi gia ndo) 15 cm H20
B6 phén hap dan

Tré em dén 5 tudi 20 cm H20
Tré em trén 5 tudi va nguoi 16n dén 60 tudi 25 cm H20
Nguoi lon trén 60 tudi 20 cm H20

Céc khuyén nghi dua trén cac phuong phap diéu tri bénh nhan théng thudng, nhung co thé thay ddi tuy theo
tinh trang bénh nhan ca nhan, xem thém www.miethke.com.

PIEU CHINH BQ PIEU CHINH DP
Vui 10ng xac minh cu thé trude khi str dung bat ky cong cu nao dé xac minh hodc diéu chinh ap luc mé:
d6i v6i bo phan DP co thé didu chinh, chi sir dung Cong cu proGAV

proGAV
Cnnenn

va

dbi vi bo phan hap dan c6 thé diéu chinh, chi sir dung Cong cu proSA

proSA
@0O000000

Mdi proGAV dugc hiéu chuan theo quy trinh kiém soat chat lugng nghiém ngit.

Cai dat trude ciia bo phan diéu chinh 13 5 cmH20, nhung no phai duoc kiém tra trude khi cdy ghép. Cai dat
duoc thay doi trong cac budc sau:

1. Pinh vi van

Van nam dudi da
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Hinh 12: BPinh vi van
2. X4c minh 4p suat mo

Cong cu xac minh proGAV duogc dat ¢ vi tri trung tdm trén van. Viéc danh déu trén dung cu phai hudéng vé
phia 6ng thong gan (dan dén ndo that). Miii tén ¢ phia dudi cung cia Cong cu xac minh proGAV cho biét
hudng cua luong CSF. Nut dugc an va cai dat ap suat dugc doc (hinh 13).

a) b)

Hinh 13: X4c minh cai dat ap suét a) chinh xéc, b) khong chinh xac
Than trong: Pat Cong cy xac minh proGAV ¢ vi tri khong trung tam trén van c6 thé dan dén két qua sai!
3. Piéu chinh ap suit mé
3a. Piéu chinh v6i Cong cu diéu chinh proGAV.

Céng cu diéu chinh proGAV duoc dit & ap sut mé can thiét bang cach xoay nat xoay cua thiét bi (hinh 14a).

Hinh 14a: Diéu chinh Céng cu diéu chinh proGAV

Than trong: Cai dit ap sudt mé moi ciia van khong duoc khac voi ap suat mé do duge hon 8 cmH20 trong bét
ky mot cai dat nao (xem Nr.4).

Cong cu diéu chinh proGAV dugc dat ¢ vi tri trung tam trén van. Viéc danh dau trén dung cu phai huéng vé
phia ong thong gan (dan dén nio that) Ngay khi Cong cu diéu chinh proGAV dugc dit ¢ vi tri trung tim trén
van, nat duoc day 1én van va dau dleu chinh Xuat hién. Piéu nay kich hoat viéc tach rdi co hoc va cai dat van
dugc didu chinh theo cai dat ap sudt mé yéu cau (hinh 14b).

Hinh 14b: Biéu chinh cai dat 4p suat



Than trong: Pam bao rang dung cu van gan voi van trong qua trinh diéu chinh. Khi diéu trj cho nhiing bénh
nhan c6 kha nang chiu dau thap, gy té tai cho (vi du: 4p dung qua thach cao) nén dugc xem xét, trong truong
hop chong chi dinh ¢6 thé duoc loai trur.

Néu Vi tri céy ghép du:gc lwa chon kém hoéc néu da trén van qua day, viéc diéu chinh proGAYV c6 thé kho khan
hodac doi khi khong thé.

Thiét bi DP ¢6 thé diéu chinh sau d6 hoat dong giéng nhu mdt van voi mot ap sudt mé. Bénh nhan nén thao
luan vé nhiing rui ro lién quan dén bac si phau thuat cia ho.

Khi diél} chinh proGAV trugce pl}éu thuét théng qua bao bi, lyc vira phai v61 Cong cu diéu chinh proGAV la
du. KHONG SU DUNG NUT! Ap luc manh ¢6 thé giy hu hai cho vo, ¢6 thé anh hudng dén chirc nang cua
van.

Than trong: Do sung da sau phau thuat, viéc diéu chinh cai dit van co thé khé khan trong vai ngay dau.
3b. Diéu chinh véi Pia diéu chinh proGAV

bit Dia diéu chinh proGA V'trén b phén DP ¢6 thé diéu chinh ctiia proGAV va can chinh cai dat ap suat mong
muon (b) trén dinh cua dia diéu chinh pro-GAV theo hudng cua 6ng thong nao that (c), xem hinh 15a.

Hinh 15a: Diéu chinh voi Pia diéu chinh proGAV

D¢ thay doi 4p sudt mo, nhan xubng Pia diéu chinh proGAV va nhi (Hinh 15b). Pimng nhan va xoay. Cudi
cung, x6a Dia diéu chinh proGAV va xéac nhan cai dat bang Cong cu xac minh proGAV.

Hinh 15b: Dinh vi Dia diéu chinh proGAV
4. Xéc minh diéu chinh

Sau khi diéu chinh, ap sudt md van duge do lai, nhu dugc mo ta trong buoc 2. Néu ap suét do dugc bay gio
khac v&i mire &p suat du dinh, quy trinh di€u chinh phai dugc lap lai tr bude 3.

Trong qua trinh diéq chinh, ap suét mo cua bo phan DP ¢6 thé dié}u chinh khong dugc thay d6i qua 8 cmH20
cho moi quy trinh diéu chinh. Vi du: Ap suat mé phai duogc thay doi tir 3 dén 18 cmH20. Chi v&i mot quy trinh



diéu chinh, roto s& quay theo hudng nguoc chidu kim dong hd (duong ngin) va s& dimg ¢ vi tri 0 cmH20 (hinh
16a).

Hinh 16: Vong quay cta roto trong qua trinh diéu chinh
a) sai b) ding

Diéu chinh chinh x4c gdm 2 budc: Diu chinh tir 3 dén 11 va tir 11 dén 18 cmH20. Roto bdy gidr quay theo
chiéu kim dong ho (hinh 17b).

Than trong: Néu khong thé xac dinh duoc ciu hinh 4p suét ciia van mot cach chic chian hoan toan bang Cong
cu xac minh proGAYV, thi nén st dung cac k¥ thuat hinh anh (khéng bao gom MRI: nguy co tao tac).

Kiém tra MRI phai dugc thuc hién & cuong d6 trudng khong 16n hon 3.0 tesla.

PQC CAI PAT AP SUAT TU HINH ANH X QUANG

Cai dat ap suit cia proGAV phai duoc do bang Cong cu xac minh proGAV, nhung néu co bat ky su khac biét
nao giita cai dat diéu chinh mong muédn va cai dat duoc doc boi Cong cu xac minh proGAV, thi ¢6 thé thuc
hién xac nhén X quang (X-quang) dé xac nhan cai dat van thuc te Céac nam cham duogc nhin thay trong hinh
anh nhu cac chdm tring. Chi s ciia dau roto cho biét cai dit ap suat. Dau canh quat co thé 1iy bat ky vi tri nao
bén ngoai khu vuc (Hinh 17). Do d6, 4p suat mé ctia proGAV c6 thé dugc diéu chinh theo murc ting 1 cmH20
trong khoang tir 0 dén 20 cmH20.

beé tranh x4c dinh sai vé 4p suat mé cua adju trong hinh anh tia X, van dugc lam phiang ¢ mot bén.

Pham vi khong diéu chinh duoc mat phing

Hinh 17: Hinh anh X-quang so dd



Hinh 18: Cai dat ap suat phong xa 0 cmH20

LAM SACH VA KHU TRUNG proGAV Check-mate

Tranh lam hong san phdm do céc chit tiy rira / khir tring khong pht hop va / hodc nhiét do qué cao!

« Str dung céc chat tiy rira va khir tring dugc phé duyét cho thép phiu thuat theo hudéng dan ctia nha san xuét.
« Quan sat cac thong s6 ky thuat vé ndng do, nhiét do va thoi gian tiép xtc.

« Khong vuot qua nhiét do 1am sach t6i da cho phép 1a 55 ° C.

* Tién hanh vé sinh siéu am:

- nhu mot chét bd sung co hoc hiéu qué lam sach / khir tring.

- nhu mot quy trinh lam sach trudc ddi véi cac san phém 6 can ban, dé chuan bi cho viéc 1am sach / khir trung
co hoc.

- nhu mdt bién phap hd tro co hoc tich hop dé 1am sach / khur trung co hoc.

- dé 1am sach bd sung cho céac san phém con sot lai sau khi lam sach / khir trung co hoc.

« Lam sach va khir trung cac dung cu mdt cach co hoc, mién 1a chiing ¢ thé duoc ¢ dinh mot cach an toan
trong cac may hoac thiét bi luu trit theo cach ma chung s€ dugc lam sach hoan toan.

Lam sach / khir tring bang tay

« Kiém tra cac bé mit c6 thé nhin thiy du lwong sau khi lam sach / khtr tring thu cong.

« Lip lai quy trinh 1am sach néu can thiét.

V¢ sinh / khur trung co hoc

« Bt san pham 1én khay pht hop dé vé sinh (tranh rta cac diém mu).

Lam sach co khi / khir tring bang cach lam sach trudc bang tay

Huéng dan lam sach truéc bang siéu am

Lan I I

Budc Khutr trung siéu am lam sach Rura trung gian
Nhiét do (°C/°F) RT (lanh) RT (lanh)
Thoi gian (phut) 15 1

Nong do (%) 2 -

Chat luong nuéc D-W D-W




Hoa chat BBraun Stabimed: aldehyd

phenol- und QAV-frei; pH =9

D-W: Nudc ubng, RT: Nhiét d6 phong

Lam sach co kiém va khtr tring nhiét

« Loai may: May lam sach / khir tring mot budng ma khong can siéu 4m

« Dit san pham 1én khay phii hgp dé vé sinh (tranh rira cac diém mu)

Giai doan 1

« Lam sach san pham trong bé 1am sach siéu am (tan s6 35 kHz). Hiy chéic chin rang tat ca cac bé mit c6 thé
truy cap dugc 1am am.

Giai doan II

« Rira sach hoan toan san pham (it ca cac bé mit co thé tiép can) dudi voi nudc.

Lan [ I 10 IV V Vi
Budc Rua so | Lam sach Trung hoa Rira  sach | Khu trung | Lam
bd trung cap bang nhiét | khd

Nhiét do | <25/77 | 55/131 20/68 70/158 94/201 90/194
(°CI°F)
Thoi gian | 3 10 2 1 10 40
(phat)
Chat  luwong | D-W FD-W FD-W FD-W FD-W -
nuoc
Hoa chat - -Né)ng do, kiém: | - Néng do, axit: | - - -

pH =10,9, <5% | pH = 2,6 Co s0:

anionic tenide - | Axit citric - 1%,

1%, dung dich: | dung dich: pH =

pH=10,5 3,0

D-W: Nuéc udng, FD-W: Nuéc khir mudi hoan toan (khtr khoang)

Kiém soat, cham soc va kiém tra
* Bé san pham ngugi dén nhiét do phong.

« Kiém tra san pham sau mdi chu ky vé sinh va khur tring dé dam bao san pham sach s&, hoat dong tot, khong
bi hu hong, c¢6 16p cach nhiét nguyén ven va khong cé bat ky b phén nao bi 1éng, cong, vd, nit, mon hodc

gay.

« Pt san phdm sang mot bén néu san pham bj hong.

Chung t61 khuyén ban nén dat ProGAV Check-mate trong mot tii v trung kép sau khi lam sach. Vi vay, viéc

sir dung tiép theo trong nha hat (khu virc v6 trung) s& duoc chudn bj t6t nhat.

KHUYEN CAO TIET TRUNG

Ngoai trir proGAV Check-mate, cac cong cu proGAV khong dugc phép tiét trung.




KHUYEN CAO TIET TRUNG proGAV Check-mate

proGAV Check-mate nén dugc khir tring bang cach khir tring bang hoi nuée (quy trinh chan khong phan doan)
0 134 ° C va thoi gian chu ky 5 phut.

Luu y: Dé st dung tai Hoa Ky, vui 1ong kiém tra thém thong tin www. aesculapusa.com lién quan dén khir
trung cua ProGAV Check-mate

KHUYEN NGHI LAM SACH CAC CONG CU proGAV MA KHONG THE TIET TRUNG

Than trong: Cong cu proGAV duoc ché tao tir cac thanh phén khong on dinh nhiét c6 thé bi anh huong badi
nhiét hodc do 4m hodc cac chét gay ap luc hoa hoc.

Khong déc Cong cu proGAV trong chat 16ng va giit bén trong dung cu kho!

Loai b 6 nhiém bé mit ctia Cong cu proGAV sau khi sir dung ngay lap tic véi chét tay rira ¢6 con (hon 75%
con) bang quy trinh lau.

Thoi gian tac dong nén hon 60 gidy va nén tuy thudc vao muc dd 6 nhiém. Dé lam sach 1an cubi, st dung khan
lau kho.

Céc phuong phap 1am sach sau day khong duoc phép dé lam sach Cong cu proGAV (ngoai trir proGAV Check-
mate):

Chiéu xa, siéu am, khir trung, chuén bj may, dua vao chét long.

TU VAN SAN PHAM Y TE

Tuan thu cac yéu cau cua luat phap chau Au MDD 93/42 / EEC, Christoph Miethke GmbH & Co. KG goi cac
chuyén gia tu vin san pham y té 13 cac c4 nhan duoc giai quyét voi tit ca cac truy van lién quan dén san pham:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke

Dipl.-Ing. Roland Schulz

Michaela Funk-Neubarth

Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Migel

Chi tiét lién lac c6 thé dugc tim théy & mat trai cua to hudng dan sir dung.

THONG TIN CHUNG

Nha san xuat Christoph Miethke GmbH & Co.
Tén san pham Cong cu proGAV

Muc dich str dung Diéu tri ndo Gng thuy

Luu trir & noi kho rao, sach sé

€/C€..

Panh dau CE theo chi thi 93/42 / EEC

Thay d6i ky thuat danh riéng



Nha san xuat:

CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO.
Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | nudc Duc
Dién thoai +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

Nha phén phdi:

Aesculap AG | La Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | nudc Duc
bién thoai +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.aesculap.com

AESCULAP® - nhan hi¢u B. Braun

TA012597 GBA_78 07 0918
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HUONG DAN SU DUNG SO 6

CAM BIEN RESERVOIR®/ CAM BIEN PRECHAMBER®
HUONG DAN SU DUNG
Bo bui“mg chira cam bién kém thé nhé SD (FVI911X; FV912X; FV920X; FV921X)

CHI PINH

CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER dong vai trd nhu mot bé chira dé loai bo dich nio tuy
(CSF) va quan ly thudc trong diéu tri ndo ung thuy. Ngoai ra, cac bé chira co thé dugc sir dung dé kiém soat
chire ning dwa trén 4p suat ctua hé théng shunt.

MUC PiCH SU DUNG

CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER duoc str dung dé kiém soat chtrc nang dua trén ap suét
ctia hé thong shunt.

MO TA KY THUAT

Mot lya chon trong diéu trj ndo ung thuy la céy ghép hé théng shunt, tao diéu kién cho viéc dan luu dich ndo
tay tir ndo thit vao mot phan phu hop cia co thé (dién hinh 1 ving bung). Mot hé thong shunt nhu vay bao
g6m nhiéu 6ng thong va mot van. Ngoai ra, mot CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER c6 thé

duoc tich hop vao hé théng shunt, do d6 hoan thanh chirc ning ctia mot bé chira thong thuong, tirc 1a n6 cung
cép co hoi dé do ap luc trong nao, tiém thude va kiém soat hoat dong cua van.

Vo6 titan cimg chéc cta ngan hdc do tich hop ngan chan bét ky sy ¢ dam thing nén. Voi phai dugc thuc hién
vudng goc voi bé mit bé chira véi mot dng thong hoi tdi da 0,9 mm. 30 voi 14 c6 thé ma khong co bat ky han
ché. Khdi luong trén mdi quy trinh bom 13 khoang 0,062 ml. Viéc sit dung CAM BIEN RESERVOIR/ CAM
BIEN PRECHAMBER khong lam ting ap luc mé cuia hé théng shunt.

Ngoai ra, CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER (Hinh 1) cung cép tiiy chon thyc hién diéu
khién chirc nang khong xam 1an cua hé thong shunt. Cudi ciing, kién thirc vé ap suét bén trong bé chira va thay
ddi ap sut duoc dic biét quan tm. Tich hop ngin hdc do vao bé chia giup do va ghi lai nhitng ap luc nay; Do
do, ap suét tuong ddi dat duoc c6 thé duoc sir dung dé dua ra két luan vé hoat dong ding dén cua hé théng
shunt.

a) Ngan do

d=0,5 mm



b) Ngan do

Hinh 1: Nguyén tic chirc ning v6i ngan do tich hop
a) CAM BIEN RESERVOIR/
b) CAM BIEN PRECHAMBER

PHUONG THUC HOAT PONG

Véi don vi dau doc duoc dat cho CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER (tir d6 duoc goi 1a
"don vi dau doc"), dit liéu do duogc tir ngan do trong CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER
dugc doc va hién thi. Dit liéu do dugc tu dong luu trir trén thé SD dé danh gia sau nay. Hanh vi tuong ddi cua
ap luc CSF trong hé thdng shunt c6 thé cung cap thong tin vé chiic ning cua nd. Piéu nay cho phép phat hién,
x4m 14n va danh gia khong xam 1an trong hé thdng shunt ciing nhu mat chirc ning co hoc.

Than trong: Nhin vao cac chi s6 ap suat twong dbi nay trong su ¢ 1ap c6 thé duogce coi 1a dir liéu dang tin cay
cho ap lyc ndo tuyét ddi. Mic du do ap suét trong thiét bi doc dugc theo ddi thuong xuyén, do do6 tuan thu tat
ca céc tiéu chi danh gia hiéu chuén, diéu twong tu 1a khong thé d6i voi ngan hc duoc ciy ghép.

Néu hé thong shunt phai duoc sira doi trén co so dit liéu thu dugc tir cdy ghép véi ngan hdc do tich hop, chan
doan phai duoc x4c nhan thong qua két hop vé6i cac phuong phap chan doan khong xam 1an, nhung ciing khong
can thi€p va X quang khéac (CT, MRI, voi hodc phuong phap khac).

Hinh 2: Do ap suét v6i don vi dau doc CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER
KIEM TRA CHUC NANG
Kiém tra chirc ning trudc khi cdy ghép

Than trong: Chirc ning cta cdy ghép phai duogc kiém tra trude khi ciy ghép.



Thiét bi doc va thé SD duoc lién két vi bd céy duoc st dung dé kiém tra xem ngan do cé thé dugc xtr 1y chinh
xéc hay khong (xem hudng dan sir dung cho bd ddu doc CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER
. Néu ID cam bién (s6 6 cam bién riéng 1¢) dugc nhan biét boi don vi dau doc, dit liéu do c6 thé dugc doc chinh
xé&c. CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER nén duoc kiém tra tinh kién nhan trudc khi ciy
ghép. Su kién nhin c6 thé duoc kiém tra bang cach hut mot chat long vo tring tir dau xa.

Kiém tra chirc ning sau cdy ghép

Sau khi céy ghép, chirc nang cua bo céy can duge kiém tra lai mot 1an nita véi sy tro giup cua bd doc va thé
SD lién quan (xem hudng dan str dung cho B doc don vi cho CAM BIEN RESERVOIR). Néu giao tiép giira
ngin hbc do va thiét bi doc duogc thiét 1ap, c6 thé thuc hién thir nghiém tinh hop 1y don gian v6i bénh nhan &
vi tri on dinh: ap luc nhe dugc tic dong 1én mang ctia CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER
va tang p sut hién thi trén don vi doc.

Cac ngan hoc do duogc hiéu chuan. Chuc nang chinh xac ctia n6 dugc dam bao trong céac diéu ki¢n sau:

Pham vi nhiét 40 20-39°C
Pham vi do ap suat (tuong d6i) -66,66 hPa
-133,32 hPa

(-50 - 100 mmHg)

Pham vi do 4p suat (tuyét doi) 800-1100 hPa

Thong bao canh bao:

Két luan vé ap luc tuyét déi: O nhiing bénh nhan bi roi loan hodac chin thuong ndo cép tinh hodc man tinh (vi
du chan thuong so nao, Xuét huyét ndo, tran dich ndo, u ndo, v.v.), Xin luvu y rﬁng chi ¢ thé sir dung ngan hdc
do dé do 4p suat chénh léch (tuong dbi, thay d6i phu thudc thoi gian vao cac gia tri CSF) khi 13y chi sb ap luc
ndo. Cac bai doc cta ngin hdc do khong cho phép két luan vé ap suét tuyét dbi trong khoang so. Dé xac dinh
cac gia tri 4p suat tuyét dbi nhu vay, ap suat tham chiéu phai dugc danh gia qua da.

Bom qua mirc: Bom thudng xuyén cua CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER c6 thé dan dén
thoat nudc qua murc, do d6 dan dén ty 1¢ 4p suat khong sinh 1y. Bénh nhan can duoc thong bao vé nguy co nay.

Nhi¢t do tang: Néu bénh nhan c6 nhiét do tang, co thé x4y ra suy giam chuc nang cua don vi dau doc (xem
huéng dan sir dung cho Bo doc don vi cho CAM BIEN RESER VOIR). Trong ché d6 doc, co thé dan dén su gia
tang nhiét d6 trong CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER. Mot thiét bi an toan nhiét do tich
hop dung céac phép do ¢ 39 ° C.



Ap lyc cao va tai trong sb¢c: Néu ap luc cao hodc chin dong vat ly co thé xdy ra tir cac hoat dong cuia bénh nhan
(1an, ddm bdc, bong da, v.v.), khong nén str dung CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER trong
cac hé théng shunt.

CAY GHEP

CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER phai ludn duoc dit bén ngoai hop so. Mot 15 khoan co
duong kinh 10 mm dwoc khuyén nghi cho viéc cAy CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER
duoc thiét ké dé sir dung véi cac dng thong co duong kinh trong khoang 1,2 mm va mot bén ngoai khoang 2,5
mm. Ong théng ndo that duoc ciy ghép véi su tro gitup cua truc ga. Viée cay ghép SENSOR PRECHAMBER
cling doi hoi mot bo 1am 1éch 16 burr dé dinh hudng dng thong ndo thit & goc 90°. Sau khi két ndi véi CAM
BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER, bng thong phai dugc bao vé bang cach st dung mot day
chang. CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER duoc két ndi voi hé théng shunt hoan chinh. Khi
cay ghép CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER ma khong c6 6ng thong xa, can chu y dé dam
bao rang dng théng thoat nude duoc chon ciing duge bao dam bang cach st dung diy chiang. Ching t6i khuyén
ban chi nén sir dung cic san phim cua Miethke két hop v6i CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN
PRECHAMBER. Vi tri ciia dng théng ndo thét phai dugc kiém tra sau khi lam thi thuat bang CRT hodc MRI.
Nén kiém tra toan bo hé théng shunt xem c6 6n dinh khong.

Céc san pham da dugc cay ghép trude d6 khong duge ciy lai vao ciing mot bénh nhan khéc.
THAN TRONG VA CHONG CHI PINH

Bénh nhén phai duoc theo ddi can than sau khi ciy ghép. Do da hodc cang cting ¢ khu vuc mé thoat nude co
thé 1a ddu hiéu cta nhiém trung tai hé théng shunt. Cac tri€u chung nhu nhuc dau, chong mat, nham 13n hoic
n6n thudng xay ra két hop voi rdi loan chire niang shunt. Nhiing triéu chimg nay va ro ri trong hé thong shunt
doi hoi phai thay thé ngay 1ap tirc thanh phan shunt bi anh huong hodc toan b hé thong shunt.

Viéc cdy ghép cac thiét bi y té bi chong chi dinh néu bénh nhan bj nhiém trung hodc nghi ngd nhiém tring (vi
du: viém mang nio, viém ndo that, viém phic mac, nhiém khuin huyét, nhiém tring méu) & ving bi anh hudng
boi viée cay ghép.

AN TOAN CHUC NANG

Céc thiét bi y té nay duoc ché tao theo cach dam bao hoat dong chinh xac va dang tin cdy cta chiing trong thoi
gian dai. Tuy nhién, khong co6 gi c6 thé dam béo rang cac thiét bi y té nay co thé khong yéu cau thay thé vi ly
do k¥ thuat hodc k¥ thuat. CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER ciing nhu toan bd hé thong
shunt c6 thé chéng lai ap luc duong va 4m 1én dén 100 mmHg mot cach an toan trong va sau khi 1am tha thuat.
Néu ngin héc do khong thanh cong, CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER tiép tuc hoat dong
nhu mot bé chira 15 thong thuong hoic prechamber twong tmg, méa khong ¢ bét ky gidi han nao. Cac ngan hic
do tich hop dit ra khong co rii ro bo sung. Nhiing thiét bi y té nay phai dugc bao quan trong mdi truong kho
rao va sach s€ moi lac.

TUONG THIiCH VOI QUY TRINH CHAN POAN VA TRI LIEU



CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER va 6ng thong xa (néu c6) duoc ché tao tir cac chat khong
tir tinh PEEK, titan va silicone. Quét MRI hodc CT c6 thé duoc thuc hién ma khong lam suy yéu dén cuong
d6 truong 3 tesla. CO vat c6 thé xay ra trong quét MRI. CAM BIEN RESERVOIR/ CAM BIEN PRECHAMBER
1a MRI c6 diéu kién. Cac may tién duoc cung cip kém theo san pham 1a MRI Safe.

Thong bao canh bao:

Viéc sir dung cac thiét bi phat ra nang lwong nhu may khir rung tim va thiét bi HF c6 thé khién ngan hdc do bi
hong!

Trong truong hop mot dong dién tir ngudn bén ngoai tiép xuc véi co thé, ngan hdc do co thé duy tri thiét hai.

Viéc sir dung phuong phép xa tri va quy trinh chan doan hinh anh bénh nhan phong xa cé thé khién ngan hic
do bi hong.

Trong qua trinh siéu 4m tri liéu, c6 nguy co ndng do ca trudng siéu 4m khong chu ¥ ting 1én va do d6 lam tén
thuong bénh nhan.

TAC DUNG PHU

Trong diéu trj tran dich ndo vdi shunt, cac bién chimg sau day c6 thé phat sinh (nhu duoc mo ta trong tai liu):
Nhim tring, tic nghén do protein va/hodc méau trong dich ndo tiy, trén/dudi dan luu hodc trong truong hop
rat hiém phat trién tiéng 6n. Nhitng ct sdc bao luc cho bén ngoai (tai nan, té nga) ¢ thé khién tinh toan ven
ctia hé thong shunt gip nguy hiém.

KHU TRUNG

Céc san pham duoc khir tring trong diéu kién kiém soat chat ché. Goi doi trong thi vo tring dam bao vo tring
trong thoi gian nim nim. Ngay hét han duoc in trén bao bi cua ting san phim. Néu bao bi bi hu hong, san
pham khong dugc sir dung trong moi trudng hop. Khong ¢ sy dam bao nio co thé duoc dua ra cho sy an toan
chirc nang va d¢ tin cdy cua cac san phém dugc phuc hoi.

HAN DUNG/BAO QUAN

Nha san xuat dam bao chtrc nang (tron doi) ciia ngan hdc do duoc tich hop vao CAM BIEN RESERVOIR/ CAM
BIEN PRECHAMBER trong ba nam. Ngay hét han duogc in trén bao bi. Chuc nang CAM BIEN RESERVOIR/
CAM BIEN PRECHAMBER nhu mot bé chira 16 khoan tinh khiét hodc prechamber khong bi anh hudng boi
ngan hdc do va tiép tuc an toan trong hon ba nam.

Pham vi nhiét d¢ dé luu trir 0°C-50°C

Pham vi ap suét dé luu trir 800hPa-1100hPa

THE BENH NHAN VA THE SD



Bac si diéu tri dugc khuyén khich dién vao thé bénh nhan hoan chinh. Ngoai thé bénh nhan, bénh nhan con
duoc cap thé SD, trong d6 tit ca dit liéu ca nhan vé cay ghép duogc luu trit.

Néu thé SD bi mét, n6 c6 thé duoc sép xép lai béng céch chi dinh sb sé-ri cua thé SD.
NHUNG YEU CAU THEO CHI THI AIMDD (90/385/EEC)/KY hiéu CE

Chi thi Thiét bi Y té yéu cAu tai liéu toan dién vé noi & cua cac thiét bi y té duoc sir dung ¢ nguoi. Do do, )
nhan dang ca nhin cua van ciy ghép phai dugc ghi lai trong hd so bénh 4n cia bénh nhan va thé bénh nhan dé
dam bao truy xuat ngudn gdc hoan toan. Chap thuan danh dau bang dau CE cho cac thiét b y té cdy ghép dang
hoat dong (theo Chi thi 90/385/EEC) di duoc cap lan dau tién vao nim 2011.

TU VAN THIET BI Y TE

Tuan thu chi thi AIMDD (90/385/EEC), Christoph Miethke GmbH & Co. KG da chi dinh cac chuyén gia tu
van san pham y té 1am dia chi lién hé cho tat ca cac cau hoi lién quan dén san pham:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth



HUONG DAN SU DUNG SO 7

Cong cu proSA4

Huréng dan sir dung

Huéng dan st dung nay KHONG danh cho ngudi ding & Hoa Ky. Xin vui long hity bé.

Ban c6 thé 14y Hu6ng dan sir dung cho ngudi ding & Hoa Ky bang cach truy cép trang web ciia chung t6i tai
www.aesculapusa.com va nhip vao menu "San pham". Néu ban mudn c6 duge mot ban sao ciia Huéng dan st
dung, ban c6 thé yéu cAu mot ban br:ing cach lién h¢ voi dai dién Aesculap tai dia phuong hodc dich vu khach
hang ctia Aesculap theo s6 1-800-282-9000. Mot ban sao gidy s& dugc cung cdp cho ban theo yéu cau ma
khong mat thém chi phi.

CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG



Chi dan

ProSA nhiam chuyén huéng dich ndo tuy (CSF) tir ndo thit bén cua ndo vao phuc mac. Pay 13 van ndo ung

thity dau tién c6 thé didu chinh cho vi tri co thé thang dtmg, twong tng cho vi tri co thé nghiéng,

Cong cu xac minh proSA

Cong cu xac minh dugc st dung dé doc cai dat ap sudt md van (Hinh 1). Pau tién, diéu can thiét 1a cong cu
xac minh duoc dat chinh giira trén van. Phan vét khic (3) trén cong cu xac minh phai phil hop véi 6ng thong
gan (ndo that). Cong cu nay chtra hai nam cham. Ngay khi nat (2) trén thiét bi duoc ddy thi nam cham trong
cong cu nay thang hang v6i nam cham trong van. Ap suit mé duoc thé hién trén thang do (1). Miii tén ¢ mit
dudi ctia cong cu xac minh phai dugc can chinh theo hudng ctia dong chay.

Cong cu xac minh co thé duoc kiém tra d& dang bang cach sir dung Pia gdc proSA trudce khi do ap suit mo
cua van. Trén Dia géc proSA, cac vi tri 0, 10, 20, 30 va 40 cmH20 (Hinh 2) duoc chi dinh. Néu cong cu xac
minh duoc dit trén dia, ap suat mé duge hién thi boi cong cu s& duoc cin chinh theo gia tri ciia Pia gdc proSA.
Vi du: Cong cu xac minh dugc dat trén Pia géc sao cho viéc danh dau trén thiét bi phu hop véi gié tri

10 cmH.0 trén Pia gbc . Cong cu xac minh phai chi ra gia tri 10 cmH20.

Hinh 2: Dia goc proSA



la ban proSA

Bén canh cong cu xac minh con c6 mot thiét bi bd sung dé kiém tra ap sudt m¢& duoc diéu chinh. La ban co
thé duoc st dung dé xéc dinh vi tri caa van khi khong thé s& nin. La ban duoc dat vao da phia trén van céy
ghép. Ap sudt mo twong g voi gia tri dugc chi dinh theo hudng cta dng thong nio that.

Hinh 3: La ban proSA

Than trong: Bong bong khi bén trong la ban khong anh huéng dén chuc nang cua no.

Cong cu diéu chinh dugc st dung dé diéu chinh ap sudt m& van. Pau tién, cai dat ap suét dy dinh duoc chon
tai mit sb co khia (1), ap suit mo duoc thé hién trén thang do (2). Sau do, cong cu diéu chinh dugc dat tap
trung vao van. Bang cach nhan nut (3), dau diéu chinh (4) xuét hién, phanh dugc tach roi, réto quay va ap suat
diéu chinh dugc dit.

Phéan danh déu (5) trén cong cu diéu chinh phai hudng vé éng thong gan (din dén nio that).

Hinh 4: Dung cu diéu chinh proSA



Dia diéu chinh proSA
Pia diéu chinh cung cép mot tuy chon khéc dé diéu chinh cai dat ap sut (Hinh 5). bia diéu chinh duoc dat
chinh giita trén van. Cai dit ap sudt mong mudn phai duoc can chinh véi éng thong gan (dan dén ndo that).

Bang cach nhan xuong dia diéu chinh trén van, phanh dugc tach roi va ap suat mé cua van dugce thay doi.

Mau sac: do

Hinh 5: dia diéu chinh proSA chi c¢6 mot c&

Than trong: Khong st dung Cong cu proSA gan may quét MRI, vi ¢6 nguy co 1am mo may quét MRI do nam
cham bén trong Cong cu proSA.

Luu y canh bao cho ngudi mang may tao nhip tim: Nam cham bén trong Cong cu proSA c6 thé thay doi chirc
nang cua may tao nhip tim.
M@ ta ky thuéat

ProSA két hop mdt don vi DP ¢ dinh hodc mot don vi DP ¢6 thé diéu chinh va mot don vi hép dan co thé diéu
chinh (Hinh 6). M&i don vi van bao gdm mét vo titan cting chic va st dung nguyén 1y hinh nén dang tin cay.
Mot 10 xo xo0dn bc (1) xac dinh ap sudt mo cb dinh cia don vi DP ¢ dinh. Qua bong sapphire (2) dam bao

dong van chinh xéac

Hinh 6a: Mdt cdt ngang so do ciia proSA véi don vi DP

Mot 16 xo canh cung (3) xac dinh ap sudt mo cua don vi DP ¢6 thé diéu chinh. Viéc gia dinh 16 xo va do d6
ap suat mo c6 thé duoc didu chinh bang cach xoay roto (4), véi van duoc ciy dudi da ctia bénh nhan.



Hinh 6b: Mdt cdt ngang so dé ciia don vi DP ¢6 thé diéu chinh

Pon vi hip dan c6 thé diéu chinh chira trong luong tantalum (5), duoc két ndi vé6i 10 xo cung (3).
Trong luong giit qua bong sapphire & vi tri ciia nd. Tuy thudce vao vi tri co thé, anh hudng cua trong
luong tantalum thay ddi va do d6 4p suat mo. Bang cach xoay roto (4), co thé didu chinh 10 xo canh
cung va ap suit mé c6 thé thay ddi voi van duge cdy dudi da cia bénh nhan.

Nén tang vit Iy

Ap suit trong nio that duong tinh & mot nguoi khoe manh & vi tri ndm ngang. Dé diéu chinh 4p suat nay thong
qua dan luu shunt, phai chon pham vi 4p suat pht hop, ¢6 tinh dén 4p suat khoang bung. IVP két qua 1a tong
clia 4p suat mé shunt va ap suat khoang bung (Hinh 7).

Ap suét ndo thit & ngudi khoe manh khi di chuyén dén vi tri thang démg trd nén hoi am.

Dé duy tri 4p suat nay bang hé théng thoat nude shunt, ap sudt mé shunt phai cao hon dang ké dé shunt c6 thé
bu cho sy thay d6i ctia chénh 1éch ap suit. Piéu nay bang v6i 4p suét thuy tinh trir tong ap suat khoang bung
va 4p suat trong ndo c6 gia tri Am.

Céc shunt thong thudng mé ngay lap tirc ngay khi bénh nhan dtng day, diéu nay c6 thé dan dén tinh trang
qua strc nghiém trong



Chirc nang cia van
Vi tri co thé nam ngang proSA véi don vi DP

Nguyén ly hoat dong cua don vi DP dugc minh hoa trong Hinh 8 a) va b). Hinh 8 a hién thi don vi DP ¢6 dinh
& vi tri nam ngang. Van hinh nén dugc dong lai va ngéan chin su thoat nudc. Néu IVP cua bénh nhan tang va
tiép tuc tang, ap sudt 10 xo ctia bo phan bong con s& duge khic phuc. Qua bong sapphire s& di chuyén ra khoi
hinh nén va mot khoang tréng s& mé ra dé thoat chat long.

Hinh 8: Pon vi DP

a) dong va b) mo



proSA voi don vi DP c¢6 thé diéu chinh

Trong hinh 9a, don Vl hinh nén cua don "Vi DP c6 thé diéu chjnh duoc dong lai, do d6 hé théng thoat nudc bi
chian. Hinh é}b cho thay don vi DP c6 thé diéu chinh trong di¢u lgién mo. [VP cua bénh nhan dugc tang lén va
luc 16 x0, néu khong gilr cho don vi hinh nén dong lai, dugc khac phuc.

Qua bong sapphire di chuyén ra khoi hinh nén va mét khoang tréng mé ra dé cho phép thoat nudc.

Hinh 9: don vi DP ¢6 thé diéu chinh

a) dong, b) mo

V61 proSA ¢ vi tri nam ngang (Hinh.10), trong luong (1) khéng anh hudng dén qua bong sapphire (2). Do
d6, trong cau hinh nay, proSA dwoc md va lyc chiu trong luong khong chiu duoc ap suat chat 1ong.

Ap suat nio that by gid chi dugc didu khién boi van ap suit chénh léch duogc lap dat.

Hinh 10: don vi hdp dan cé thé diéu chinh & vi tri nam ngang

Vi tri co thé thang dimg

O vi tri thang démg, don vi DP va don vi hap dan c6 thé diéu chinh cta proSA phéi hop v6i nhau. Tong ap suit
mo 13 tong ap sudt mé cua don vi DP va don vi hap dan co thé didu chinh. Néu IVP (ap sut trong ndo that )
ctia bénh nhan va 4p suat thiy tinh vuot qua 4p sudt mo nay, bong dong ciia don vi hap dan s& bi day ra khoi

vong dém hinh ndn va mot khoang trong mé ra dé dan luu chat 1ong (hinh 11).



Hinh 11: don vi hip dan & vi tri co thé thing ding a) dong b) mé

Chon ap suit mé thich hop cua van

www.miethke.com) ProSA 1a mét van phu thudc vao vi tri, c6 nghia la ap suat mo thay d6i tuy thudc vao vi
tri co thé ciia bénh nhan. Do d6, mot ap suat md cho vi tri nim ngang va mot ap suét cho vi tri thang ding
duoc dat dé phu hop voi proSA riéng cho bénh nhan. (xem khuyén nghi cho cac murc ap suét:
www.miethke.com)

Vi tri nam ngang

O vi tri nam ngang, don vi hap din khéng c6 bat ky luc can nao. Chi
don vi ap suét chénh 1éch xac dinh do m& trude chic chin cua toan
bo hé théng shunt.

Theo c4u hinh tiéu chuan, chiing t6i & xuat mot don vi ap suit chénh
léch voi ap suat mé 5 cmH20.

ap suat mo ap suat mo
don vi &p suat chénh I¢ch Pon vi hap
dan

Tiéu chuan 5 cmH20

ap luc mo cua toan | Dé bao vé 0 cmH20
bo hé thong shunt= | 10 em H,O +



http://www.miethke.com/

ddc bigt**

15 cmH-0

*vi du. bénh nhan c6 ndo that rat rong va hep ICP hodc hep 6ng dan nuéc

**vi du. bénh nhan bi gia ndo

Vi tri thang dtmg

O vi tri thang dung, ap suat md cua hé shunt hoan chinh 1a tong ap suat mé ctia don vi vi sai va ap suat mo cia
don vi hap dan.

Ap suat mo cua don vi hap dan nén dugc chon tuy thudc vao chiéu cao, can nang va tudi cia bénh nhan.

ap suat mo ap suat mo

Pon vi hap dan

don vi ap suét chénh léch khuyén nghi ap lyc mo
don vi hap din

tré em dén 5 tudi

20 cmH20
ap suat mo cua bo vi sai
ap luc mo cta toan bo hé | ap sudt mo cua bo vi sai + ngudi 16n dén 60 tudi
thong shunt = 25 cmh20

ngudi 16n trén 60 tudi
20 cmH20

Céc khuyén nghi dua trén cac phuong phap diéu tri bénh nhan théng thuong, nhung cé thé thay ddi tiy theo
tinh trang bénh nhan c4 nhan.



Piéu chinh van
Luu y: D€ x4c dinh vi tri, d€ xac minh va diéu chinh don vi DP ¢6 thé diéu chinh hodc don vi hap dan c6 thé
di€u chinh, céc cong cu xac minh va diéu chinh khac nhau dugc st dung:

Cac cong cu dugc st dung cho don vi DP ¢6 thé diéu chinh:

Cong cu xac minh proSA
Pia géc proSA

La ban proSA

Céng cu diéu chinh proSA
Pia diéu chinh proSA

proGAV Check-mate

Cac cong cu dugc st dung cho don vi hép dan c6 thé diéu chinh:
Cong cu xac minh proSA

La ban proSA
Céng cu diéu chinh proSA
Pia diéu chinh proSA

proGAV Check-mate
Cdac cong cu dwoc sw dung cho don vi hdp dan cé thé diéu chinh: Vui long xdc minh cu thé trude khi sir dung
bdt ky c¢ong cu ndo dé xdac minh hodc diéu chinh dp sudt mo:

d6i véi don vi DP ¢6 thé diéu chinh, chi sit dung Cong cu proGAV

va doi véi don vi hdp dan c6 thé diéu chinh, chi sir dung Cong cu proSA

Quy trinh diéu chinh cho t don vi hap dan co thé diéu chinh (trong don vi diéu chinh c6 tén sau diy) dugc néu
trong cac budc dudi day:

1. Ban dia hoa

Pon vi hap dan co thé diéu chinh dugc dat dudi da
(Hinh 12).



Hinh 12: Pinh vi don vi hdp dan cé thé diéu chinh

2. Pang x4c minh:

Cong cu xac minh duoc dit ¢ vi tri trung tAm trén van. (Hinh 13). Phan rinh trén cng cu phai hudng
vé 6ng thong gan (din dén nio thit).

Hinh 13: Pat trén chinh giita van

Mili tén & phia dudi cung cua cong cu xac minh cho biét hudng cua ludng CSF. Nat dugc an va cai
dat ap suat duoc doc (Hinh 14).

Hinh 14: Do cai ddt dp sudt

a) dung, b) khong chinh xdc

Thén trong: Khong tap trung cong cu xac minh qua van ¢é thé dan dén doc sai!



3. Piéu chinh ap suit mé
Khi diéu chinh proSA trudc phau thuat thong qua bao bi, luc vira phai véi cong cu diéu chinh 1a du. KHONG
SU DUNG NUT BAM. Ap suit manh c6 thé gay hu hai cho v, c6 thé anh huong dén chirc ning cua van.

Than trong: Do sung da sau phau thuat, viéc diéu chinh van c6 thé kho khin trong vai ngay dau!

Vui long dam béo rang 4p sudt mé duogce thay ddi khong qua 16 cmH20 cho mdi 1an diéu chinh cho don vi hip
dan c6 thé diéu chinh.

Vi du: Ap sudt m& phai duoc thay dbi tir 6 dén 36 cmH20. Chi v6i mot budce diéu chinh, roto s& quay theo
hudng nguoc chiéu kim dong hd (duong di ngan nhét) va s& dimg ¢ vi tri 0 cmH20 (Hinh15a).

Mot diéu chinh chinh xac duoc thuc hién theo hai budc: Piéu chinh tir 6 dén 22 cmH20, va sau do tir 22 dén
36 cmH20. Roto bay gio quay theo chidu kim dong hd (Hinh 15b).

Pham
Pham vi Vi
khong khéng
diéu diéu
chinh chinh
36 duoc 36 duoc
6 6

22

a) b)
Hinh 15: Canh quat quay trong qud trinh diéu chinh

a) sai b) dung

3a. Piéu chinh bang cong cu diéu chinh Cong cu diéu chinh duoc dit & 4p suit md can thiét bang cach xoay
nut xoay cua thiét bi (Hinh 16).



Hinh 16: Pat cong cu diéu chinh

Cong cu diéu chinh dugc dit chinh giita trén van. Vach trén cong cu va thang do (a) phai hudng vé éng thong
gan (b) (dan dén nio that), xem Hinh 17.

Hinh 17: BPinh vi cong cu diéu chinh

Ngay khi cong cu diéu chinh dugc dat & vi tri trung tdm trén van, nat dugc an va dau di€u chinh xuat hién dé
tao ap suat cho van. Pi¢u nay kich hoat viéc tach roi1 co hoc cua réto va cai dat van dugc di€u chinh theo cai
dat 4p suat mo can thiét (Hinh 18).



Hinh 18: Piéu chinh cai dit ap sut

Than trong: Pam bao rang cong cu van gan véi van trong qua trinh diéu chinh.

Khi diéu tri cho nhitng bénh nhan c6 kha ning chiu dau thip, giy té cuc bd (vi du: ap dung thong qua mot
thach cao) nén dugc khuyén khich, trong truong hop chong chi dinh c6 thé dugc loai tru.

3b. Piéu chinh véi dia didu chinh Trung tim dia diéu chinh trén don vi hip dan cta va cin chinh cai dit ap
suat mong muon (b) trén dinh dia theo hudng ctia dng thong nao that (c), xem Hinh 19a.

Hinh 19a: Diéu chinh véi Pia diéu chinh

Dé thay doi ap suat mo, nhan xudng dia diéu chinh va tha ra (Hinh 19b). Pirng nhin va xoay.



Than trong: Néu vj tri céy ghép duoc lya chon kém hoac néu da trén van qua day, viéc diéu chinh bo phan
diéu chinh c6 thé kho khin hodc d6i khi khong thé.

Pon vi hdp dan c6 thé didu chinh sau d6 hoat dong giéng nhu mot don vi hdp din véi ap suat mo cb

dinh cho mot vj tri nhét dinh.

Poc cai dit ap suét tir hinh anh X quang

Cai dat ap suat cho don vi hap dan co6 thé diéu chinh

Cai dit ap suét cia don vi hap dan c6 thé diéu chinh phai duoc kiém tra bang cong cu xac minh proSA.
Néu c6 bat ky su khac biét nao gitra cai dat diéu chinh mong mubn va cai dat duoc doc boi cong cu
xac minh proSA, thi co thé thuc hién xac nhan X quang ngoai viéc xac nhan cai dat van thuc té. Céc
vi trf ctia dau canh quat chi ra 4p sudt mé. Roto co thé dam nhan bét ky vi tri nao bén ngoai ving dugc
chi ra bén dudi, xem Hinh 20.

40 cmH,0 pham vi khong thé diéu chinh
Mt cét
30 cmH20 0 cmH20

Hinh 20: Hinh anh tia X cta don vi hip dan c6 thé diéu chinh

Ap suat mo ciia don vi gravita-tional c6 thé diéu chinh c6 thé duoc diéu chinh tir 0 dén 40 cmH20, véi budc
tang 1 cmH20.

bé tiép tuc ho tro xac dinh chinh x4c ap sudt mé duge diéu chinh, c6 thé nhin théy mot mat cit trong vong vo
dudi hinh anh X quang (Hinh 20b).



Mt cét

Hinh 20b: Pon vi hip dan c6 thé diéu chinh hinh anh tia X:
thiét 1ap 31 cmH20

Hinh 21: Kiém tra proSA, mau sic: dai 4p suét vang 0-40 cmH20
proSA Check-mate € € 0297

proSA Check-mate duogc giao hang ¢ dang vo tring va du dinh s& dugc khtr triung lai. C6 thé thay doi va xac
minh cai dat ap suat duoc ap dung trén don vi DP c6 thé diéu chinh va trén don vi hép dan c6 thé diéu chinh
tryc tiép trong OR.

Pé x4c minh cai dat ap suét thuc té, Check-mate phai duogc dat ¢ chinh gitta trén don vi hép dan co thé diéu
chinh. Nguoi kiém tra s& bat dau di chuyén ngay lap tuc. Néu n6 van 6n dinh, c6 thé doc cai dat ap sut théng
hang v&i ddu nbi dau vao.



Dé diéu chinh cai dat ap sut moi, BO kiém tra phai duoc dat tap trung trén don vi DP c6 thé diéu chinh hodc
don vi hap din c6 thé diéu chinh. Cai dit ap suat moi phai hudng vé dng thong gan (dan dén nio that). Bing
cach 4n nhe xudng Check-mate, phanh ctia don vi hap dan co thé diéu chinh dugc tach roi, réto quay va ap
sudt mo cua van dugc thay doi.

Lam sach va khir trung ProSA Check-mate

* Tranh lam hong san pham do cac chét tay rira / khtr tring khong pht hop va / hodc nhiét d6 qua cao!

* Sir dung cac chat ty rira va khir tring dugc phé duyét cho thép phau thuat theo huéng dan ciia nha san
xuat.

* Quan sat cac thong sb ky thuat vé ndng do, nhiét do va thoi gian tiép xuc.

« Khong vuot qua nhiét do 1am sach t6i da cho phép 1a 55 ° C.

Tién hanh vé sinh siéu am:
« nhu 1 mot bd sung co hoc hiéu qua dé 1am sach / khir tring thu cong.

* nhu mot quy trinh 1am sach trudc cho cac san phém c6 du lugng nam, dé chuén bi cho viéc lam sach / khu
trung co hoc.

« nhu mot bién phap hé trg co hoc tich hop dé 1am sach / khu trung co hoc.
« dé lam sach bo sung cho céc san phém con soét lai sau khi lam sach / khtr trung co hoc.

» Lam sach va khur trung céc cong cu mot cach co hoc, mién 1a chung c6 thé dugc c6 dinh mot cach an toan
trong cac may hodc thiét bi luu trit theo cach ma chiung s& dugc lam sach hoan toan.



Lam sach / khir tring bang tay

« Kiém tra bé mit co thé nhin thiy du lugng sau
lam sach bang tay / kht tring.

« Lap lai quy trinh lam sach néu cén thiét.

V¢ sinh / khir trung co hgc
« Bt san pham 18n khay phu hop dé vé sinh (tranh rira cac diém khuét).

Khuyén cao vé khir trung ciia ProSA Check-mate

Khtr tring proSA Check-mate bang cach khir trung bang hoi nudc (quy trinh chan khong phan doan) & 134°C
va thoi gian chu ky 5 phut.

Luu y:

Dé st dung tai Hoa Ky, vui long kiém tra thém thong tin lién quan dén khir tring ctia ProSA Check-mate
(www. Aesculapusa.com)

Khuyén cao vé sinh cho ciac Cong cu proSA khéong thé khir tring

Chu y: Cac cong cu proSA duoc ché tao tir cac thanh phr:?ln khong 6n dinh nhiét co thé bi anh huong boi nhiét
hoac d6 am hoac cac chat kich thich hoéa hoc.

Khéng ngdm cong cu proSA trong chat 16ng va giit cho bén trong cong cu kho rao!

Loai bo 6 nhidm bé mit ciia Cong cu proSA sau khi sir dung ngay lap tirc v6i chat tay rira c6 con (hon 75%
con) Bang quy trinh lau.

Thoi gian tac dong nén hon 60 gidy va nén phu thudc vao mirc do 6 nhiém. Dé lam sach 1an cudi, si dung
khan lau kho.

Céc phuong phap 1am sach sau ddy khong duoc phép dé lam sach Cong cu proSA (ngoai trir ProSA Check-
mate):

Chiéu xa, si€u am, khir trung, chuan bi may, dua vao chat 1éng.

TU VAN SAN PHAM Y TE

Tuén thi cc yéu cau ctia ludt phap chau Au MDD 93/42 / EEC, Christoph Miethke GmbH & Co. KG goi cac
chuyén gia tu van san pham y té€ 1a cac cd nhan dugc giai quyét vai tat ca cac truy van li€n quan dén san pham:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz

Michaela Funk-Neubarth

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

D-14469 Potsdam - Ptrc



Dién thoai: +49 (0) 7000 6438453 hodc
Dién thoai: +49 (0) 331 620 83 0
Fax: +49 (0) 331 620 83 40

e-mail: info@miethke.com
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AESCULAP AG

Am Aesculap Platz

D-78532 Tuttlingen - Ptrc

bién thoai: +49 (0) 7461 95-0

Fax: +49 (0) 7461 95-26 00

e-mail: information@aesculap.de
bia chi cham séc khach hang tai My
AESCULARP Inc.

Nguoi nhan: Dich vu k§ thuat AESCULAP
615 Puong Lambert Pointe

Hazewood, MO, 63042

Puong day nong stra chira cia AESCULAP
bi¢n thoai: +1 (800) 214-3392

Fax: +1 (314) 895-4420
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AESCULAP Inc.

3773 Corporate Parkway
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CHI PINH

ProGAV 2.0 1a mot van ndo tng thuy phu thudc tu thé. N6 bao gém mot B phan ap suét chénh 1éch c6 thé
diéu chinh va mot Bo phan hap din cb dinh.

Sau khi dong la ban (Hinh 2b), cai dit ap suat duoc chi bao t dong.

Hinh 1: proGAV 2.0 — Nhin nghiéng

ProGAV 2.0 duoc du dinh dé day dich ndo tay (CSF) tir ndo that bén cua ndo vao phuc mac.

Hinh 2: La ban proGAV 2.0 a) mo b) da dong

MO TA CAC DUNG CU
La ban proGAV 2.0
La ban proGAV 2.0 dugc st dung dé dinh vi va x4c minh Bo phan diéu chinh DP.

Néu dung cy duoc md, mot mau co thé nhin théy (hinh 2a). Sau do, van c6 thé dugc dat trén diu cua bénh
nhan bang ngodn tro. Can chinh miu cua la ban proGAV 2.0 theo hudng dong chay cua dich ndo tay va dat

trén van.

Cong cu diéu chinh proGAV 2.0

Cong cu diéu chinh proGAV 2.0 dugc sir dung dé diéu chinh 4p suit md van cia proGAV 2.0 tir 0 dén 20
cmH20.

Hinh 3: Céng cu diéu chinh proGAV 2.0



M&i proGAV 2.0 duoc hiéu chuan theo cac quy trinh kiém soat chat lugng nghiém ngat. Cai dat trude cua
B phan DP c6 thé didu chinh 12 5 cmH20, nhung né phai dugc kiém tra trude khi cay. Cai dat dugc thay

doi trong céc budc sau:

1. Pinh vi van

Van duoc dat dudi da. L-'

Hinh 4 Pinh vi van

La ban proGAV 2.0 phai dugc dat ¢ vi tri chinh gitra trén van. Cac d4u hiéu trén dung cu “gr:fm” va dung cu
“xa” cho thdy hudng dong chay.

2. X4c minh 4p suit mo

Khi dong la ban, cai dat ap suét duoc chi bao tu dong. (hinh 5)

Hinh 5: Xac minh cai ddt dp sudt

Thén trong: Dit La ban proGAV 2.0 ¢ vi tri khong chinh giira trén van c6 thé dan dén két qua sai!

La ban proGAV 2.0 rat nhay cam voi cac trudng tir bén ngoai. Dé loai trir cac tuong tac khong mong mudn,
Cong cu diéu chinh proGAV 2.0 khong dugc ¢ gan khu vuc cua La ban proGAV 2.0 trong khi x4c dinh ap
suat mé. Ching t6i khuyén ban nén khoang cach khoang 30 cm dén La ban proGAV 2.0.

3. bieu chinh 4p suat mé

Cong cu diéu chinh proGAYV 2.0 phai dugc dat & vi tri chinh gitra trén van. Dé dat dang vi tri, van phai dugc

sO bang ngén tré thong qua 16 & giita dung cu. Cai dit 4p suat mong mudn phai duge chi trén thang do theo



hudng cta dau ndi dau vao va dng thong nio that. Bang cach ap dung ap suét nhe, réto s& duoc nha ra va ap
suét ctia proGAV 2.0 ¢6 thé thay doi.

b)

Hinh.6 a) va b): Diéu chinh bang Céng cu diéu chinh proGAV 2

Than trong: Cai dit 4p suit mé méi cua van khong duoc khac véi ap suit mé do duge hon 8 cmH20 trong
bat ky cai dit nao (xem chuong 4 “xac minh kha ning diéu chinh”).

Vi du: Ap sudt mo phai dugc thay doi tir 3 dén 18 cmH20. Chi voi mot quy trinh xir Iy quang céo, roto s&
quay sai huéng (dudng ngin) va s& ding & vi tri 0 cmH20. Diéu chinh chinh x4c gdm 2 budc: Diéu chinh tir
3dén 11 vatir 11 dén 18 cmH20. Cac canh quat quay chinh xAc.

a) b)
Hinh 7: Vong quay cua réto trong qud trinh diéu chinh: a) sai b) ding



Than trong: Pam bao rang dung cu van gan vdi van trong qua trinh diéu chinh.

ProGAV 2.0 duoc trang bi co ché phan hdi. Khi sir dung Cong cu diéu chinh proGAV 2.0, ap suét 1én v cua
van dugc tao ra va tin hiéu am thanh (am thanh tanh tach) duoc tao ra do cAu tric doc dao cta vo van. Am
thanh tanh tach nay chi ra tim ham roto dugc nha ra. Bay gid cac canh quat c6 thé xoay tu do. Khi ap suét
trén van duoc giai phong, am thanh tanh tach dwoc nghe va roto lai duge khoa an toan dé van an toan trudc

cac diéu chinh lai tu phat.

Am thanh tanh tach 1a d& nhan biét truéc khi cAy ghép. Tuy nhién, sau khi cay ghép, mot khi van dugc lap
dﬁy, tuy thudc vao vi tri va két cAu cua khu vuc xung quanh cua bo céy, tin hiéu 4m thanh c6 thé bj tit dang

ké. Am thanh tanh tach thudng phai duoc nghe boi chinh bénh nhan hoic qua éng nghe.

Khi diéu chinh proGAV 2.0 trudc khi van hanh théng qua bao bi, chi nén st dung luc vira phai voi Cong cu
diéu chinh proGAV 2.0 cho dén khi van tao ra 4m thanh tanh tach.

Tir cong cu diéu chinh proGAV 2.0 ¢ phat ra tir truong. Cac vat bang kim loai va cac phuong tién
truyen thong tur tinh phai c6 gidi han an toan du.

4. X4c minh diéu chinh

Sau khi diéu chinh van bang cach sir dung Cong cu diéu chinh proGAV 2.0, nd phai duoc xac minh bang
cach str dung La ban proGAV 2.0 nhu mé ta ¢ budc 2. Néu ap suat do bay gio khac véi mie ap suat du dinh,
quy trinh diéu chinh phai dwoc lap lai tir bude 3 .

Than trong: Do sung da sau phau thuat, viéc diéu chinh cai dit van c6 thé khé khan trong vai ngay dau.

Thén trong: Néu ciu hinh 4p suit ciia van khong thé duoc xac dinh hoan toan chic chin boi La ban
proGAYV 2.0, nén str dung cac k¥ thuat hinh anh.

proGAV Check-mate CE 0297
KHUYEN NGH] VE MUC PO AP SUAT

Kiém tra proGAV dugc giao hang ¢ dang v6 tring va du dinh s& duoc khir tring lai. C6 thé thay ddi va xac
minh truc tiép ap suét cai dit trén van. D& xac minh cai dit ap suét thuc té, ProGAV Check-mate phai dugc
dit chinh giira trén van. ProGAV Check-mate s& bat dau di chuyén ngay 1ap tirc. Néu n6 van 6n dinh, c6 thé

doc cai dat ap suat thang hang voi dau noi dau vao.



DPé diéu chinh cai dat ap sudt méi, ProGAV Check-mate phai dugc dat chinh gilra trén van. Cai dat ap suét
m&i phai hudng vé 6ng théng gan (din dén ndo that). Bang cach 4n nhe xubng Bo kiém tra proGAV, phanh

ctia van dugc tach rdi, réto quay va ap sut mé ciia proGAV 2.0 duoc thay doi.

Xin luu ¥ rang cac budce dé thay dbi cai dit ap suat khong duoc qua 8 cmH20 mdi bude.

B6 phan DP c6 thé diéu chinh

Tiéu chuén (tré em va bénh nhan NPH) 5 cmH20

Tu vé ((vi du: bénh nhan c6 nio thit cuc rong va 10 cmH20
ICP ting cao hoic hep dng dan nudc)

bac biét (vi du: bénh nhan bi bénh nao gid) 15 cmH20
B6 phan hip dan

Tré em dén 5 tudi 20 cmH20

Tré em trén 5 tudi va Nguoi 1on dén 60 tudi 25 cmH20

Ngudi 16n trén 60 tudi 20 cmH20

Cac khuyén nghi dua trén cac phuong phéap diéu tri bénh nhan thong thudng, nhung c6 thé thay doi tuy theo
tinh trang bénh nhan c4 nhan, cling xem www.miethke.com.

Hinh 8: proGAV Check-mate

Than trong: Do nam cham bén trong Céng cu proGAV 2.0, khong st dung Cong cu tao nhip proGAV
2.0 gan d6. Hon nira khong st dung may quét MRI proGAV 2.0 gan do, vi c6 nguy co lam hong may quét
MRI.

PIEU CHINH BQ PHAN DP CO THE CHINH PUQC

Vui long xac minh cu thé trude khi st dung bat ky cong cu nao dé xac minh hodc diéu chinh &p suat mo:

Dbi voi bo phan DP c6 thé diéu chinh dung cac cong proGAV 2.0.




Hinh 9 a): La ban proGAV 2.0 b) Dung cu diéu chinh proGAV 2.0

va voi sy két hop cta proGAV 2.0 v6i Bo phan hap dan c6 thé diéu chinh, chi sir dung Cong cu proSA

A J
proSA
@0O000000

Hinh 10: Céng cu diéu chinh proSA
LAM SACH VA KHU TRUNG proGAYV Check-mate

Tranh 1am hong san pham do cac chit tay rira / khir tring khong phu hop va / hodc nhiét d6 qua cao!

« Sir dung cac chét ty rira va khir tring duoc phé duyét cho thép phau thuét theo huéng din ciia nha san xuét.
« Quan sét cac thong s6 k¥ thuat vé ndng do, nhiét do va thoi gian tiép xuc.

« Khong vuot qua nhiét do 1am sach tbi da cho phép 13 55 ° C.

« Tién hanh vé sinh siéu am:

- nhu mot chat bd sung bang may hiéu qua 1am sach / khtr tring.

- nhu mot quy trinh lam sach trude doi voi cac san pham co6 can ban, dé€ chuan bi cho vi¢c 1am sach / khir trung
bang may.

- nhu mét bién phéap hd tro bang may tich hop dé 1am sach / khir tring bang may.
- dé 1am sach bo sung cho cac san pham con sot lai sau khi 1am sach / khir tring bang may.

» Lam sach va khtr trung cac dung cu mét cach béng may, mién 1a chiing c6 thé dugc cb dinh mot cach an toan
trong cac may hoac thiét bi luu trit theo cach ma chung s€ dugc lam sach hoan toan.



Lam sach / khir tring bang tay

« Kiém tra cac bé mit co6 thé nhin thiy du luong sau khi 1am sach / khir tring tha cong.

« Lip lai quy trinh lam sach néu can thiét.

Vé sinh / khir trung bing may

« DBt san pham 1én khay phu hop dé vé sinh (tranh rira cac diém khuét).

Lam sach bing may/ khir tring bing cach 1am sach truéc bang tay

Huéng dan 1am sach truéc bang siéu am

Pha I 1
Budc Lam sach, kht tring bang siéu 4m Rura sach trung cap
T (°CI°F) RT (lanh) RT (lanh)
t (phit) 15 1
Nong d6 (%) 2 -
Chat luong nude T-W T-W
Bbraun Stabimed; khéng c6 aldehyd- phenol va QAV
Hoa chit pH=9

D-W: Nude uong, RT: Nhiét d¢ phong

« Lam sach bang may véi kiém va khtr tring nhiét

« Loai may: May khtr trung / khir tring mot budng ma khong can siéu 4m

« Dt san pham 1én khay phu hop dé vé sinh (tranh rira cac diém khuét)

* Giai doan I

« Lam sach san phdm trong bé 1am sach siéu 4m (tan s6 35 kHz). Hiy chéc chin rang tit ca cic bé mit co thé
tiép xuc duoc lam am.

e Giai doan 11

* Rira sach hoan toan san pham (tat ca cac bé mat c6 thé ti€p xac) dudi voi nude.



tenit anion -1%
dung dich: pH = 10,5

AXIt xitric - 1%
dung dich: pH = 3,0

D-W: Nuée uong, FD-W: Nude khie mudi hoan toan (khit khodng)

Kiém soat, cham soc va kiém tra

« DBé san pham ngudi dén nhiét d6 phong.

« Kiém tra san pham sau mdi chu ky vé sinh va khtr tring dé dam bao san pham sach s&, hoat dong tot, khong
bi hu hong, ¢6 16p cach nhié¢t nguyén ven va khong c6 bat ky bd phan nao bi long, cong, v4, nut, mon hodc

gay.

* Bat sdn pham sang mot bén néu san pham bi hong.

Chung t61 khuyén ban nén dat ProGAV Check-mate trong mét tai vo trung kép sau khi lam sach. Vi vay,

viéc str dung tiép theo trong nha hat (khu vyc vo tring) s& duoc chuan bi tt nhét.

Giai doan | I i AV \% V1
o - = M
) g = =g =5 | ®
= o = ® e
T <25/ 55/ 20/ 70/ 94/ 00/
(°C/I°F) 77 131 68 158 201 194
t (phut) 3 10 2 1 10 40
Chat  luong
nuoc D-W FD-W FD-W FD-W FD-W
Hoa chit - Nong do Nong do - - -
kiém: axit:
pH=10.9 pH =2,6
<5%
Co s6:




KHUYEN NGHI BE KHU TRUNG
Ngoai trir proGAV Check-mate, cac Cong cu proGAV 2.0 khong thé dugc khir tring.
KHUYEN NGHI BE KHU TRUNG ProGAV Check-mate.

ProGAV Check-mate nén duoc khir tring bang cach khtr tring bang hoi nude (quy trinh chin khong
phan doan) ¢ 134°C va thoi gian chu ky 5 pht. Luu y: Dé st dung & My, vui 10ng kiém tra dé biét
thém thong tin

www.aesculapusa.com lién quan dén khtr tring ctia ProGAV Check-mate

KHUYEN NGHI LAM SACH CHO CAC CONG CU proGAV 2.0 MA KHONG THE KHU TRUNG

Than trong: Cac cong cu proGAV 2.0 duogc ché tao tr cac thanh phén khong on dinh nhiét c6 thé bi
anh hudng bdi nhi¢t hodac do 4m hodc cac chét kich thich hoa hoc. Khong dbe Cong cu proGAV 2.0

trong chat 16ng va giir bén trong dung cu kho!
Loai bo 6 nhiém bé mit ctia Cong cu proGAV 2.0 sau khi sir dung ngay vé6i chét tay rira ¢6 con (hon

75% alc.) Bang quy trinh lau.

Thoi gian tac dong nén hon 60 gidy va nén tuy thudc vao mirc d6 6 nhiém. Dé 1am sach lan cudi, sir
dung khan lau kho.

Céc phuong phap lam sach sau day khong duoc phép dé lam sach Cong cu proGAV 2.0 (ngoai trir
proGAV Check-mate):

Chiéu xa, si€u am, khir trung, chuan bi may, dua vao chat léng.

TU VAN SAN PHAM Y TE

Theo céac yéu cau cua luat phap chadu Au MDD 93/42 / EEC, Christoph Miethke GmbH & Co0.KG goi
cac chuyén gia tu van san phdm y té 14 cac ca nhan dugc giai quyét vai tat ca cac truy van lién quan
dén san pham:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke
Dipl.-Ing. Roland Schulz
Michaela Funk-Neubarth
Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Tién si Andreas Bunge Jan Miigel



Chi tiét lién lac c6 thé duoc tim thdy & mit trai cua cac hudng dan nay dé st dung.

THONG TIN CHUNG

Nha san xuét Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Tén san phém B¢ cong cu GAV 2.0
Muc dich st dung Phuong phap chita tri bénh nio tng thuy

Bédo quan ¢ noi kho rdo, sach sé&

CE 0297
Panh dau CE theo chi thi 93/42 / EEC

Thay d6i k¥ thuat danh riéng
Nha san xuat theo MDD 93/42/EEC:

m CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Btic
DT +49 (0) 331 62 083-0 | Fax +49 (0) 331 62 083-40 | www.miethke.com

Pugc phan phdi bai:

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Ptic

DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 74 61 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — mot cong ty B. Braun

TA014264 proGAV2.0_Instr_GBA_04_07


http://www.aesculap.com/
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6 phan diéu chinh ap suét chénh léch (bo phan diéu chinh DP)

N

Bo phéan hip 3
(SHUNTASSISTAN

1 Lo xo cung

2 Qua bong Sapphire
3 Roto

4 Qua bong Tantalum
5 Qua béng Sapphire

CHI PINH
ProGAV 2.0 dugc str dung dé dan luu dich ndo tuy (CSF) trong diéu tri tran dich néo.

MO TA KY THUAT
ProGAYV 2.0 1a mdt van dugc lam tir titan. N6 bao gém mot b phan diéu chinh ap suét chénh léch va

mot bd phan hap dan.

B phan diéu chinh ap suat chénh léch bao gdm vo titan on dinh, trong d6 van hinh nén da thir va thir
nghiém (1) duoc tich hop trong phan gan. Mot 10 xo ccung (2) xac dinh ap lyc m¢ cua bo phan nay. Do
cang san cua 10 xo, va do d6 ap sudt mo van, c6 thé dugc diéu chinh qua da bang cach sir dung mot
roto quay trén 6 truc (3).

Céc thanh phéan chinh trong bd phan hap dan 13 mot qua bong tantalum (4), xac dinh p suat mé cho
van nay tuy thudc vao vi tri co thé va mgt qua bong sapphire (5), dam bao dong chinh xac.

CHUC NANG CUA VAN

ProGAV 2.0 1a mét van tran dich ndo phy thudc tur thé. Ap sudt mé cho ProGAV 2.0 bao gbm cac ép
suat mo cho bg phan di¢u chinh ap suat chénh 1éch va bg phan hap dan.

Vi tri ndm ngang

O vi tri nam ngang, bd phan hip din luén mé va khong co bat ky luc can nao.



Hinh 2: B6 phdn hdp dan & vi tri co thé nam ngang

Do d6, ap suat mé ciia pro-GAV 2.0 & vi tri co thé ndm ngang duoc dic trung boi b phan diéu chinh
ap suét chénh 1éch. Phuong phap lam viéc chinh duoc str dung boi bo phan diéu chinh ap sut chénh
léch dugc thé hién trong hinh 3a va b. Trong Hinh 3 n6 dugc dong lai dé khong thoat nudc. Trong
Hinh 3b, bg phan diéu chinh ap suét chénh 1éch duoc hién thi & trang thai mo.

a)

b)
Hinh 3: Bé phdn diéu chinh dp sudt chénh léch ¢ vi tri co thé nam ngang
a) dong b) mo

Ap luc trong ndo that (IVP) cta bénh nhan tang 1én va lyc 16 xo s€ gilr cho bd phan ap suét chénh léch
vuot qua. Bay gio, bong bit kin di chuyén ra khdi hinh nén va mot khoang trong dugc bit kin dé thoat
chat 10ng.

Vi tri thang dung

Khi bénh nhan di chuyén vao tu thé théng dung, ngay luc d6 bd phan hap din dong lai (hinh 4a). Bay
gi0, ngoai ap suit mg cua bd phan diéu chinh DP, trong lugng ctia bong tantalum phai vuot qua (ap
suit mo cua bo phén hap dén), do do ap sudt mé ctua ProGAV 2.0 ting 1én dang ké. Chi khi tong IVP
va ap suét thily tinh vuot qua ap suat mo ctia proGAV 2.0, viée thoat nudc méi c6 thé tré lai (hinh 4b).

Hinh 4: Bé phdn hdp dan 6 vi tri co thé thang dirng a) dong b) mo

Trong qua trinh hoat dong thé chét c6 lién quan dén rung dong (vi du nhu chay bg), ap sudt mo cua
ProGAV 2.0 c6 thé giam tam thdi 25% dén 35% theo két qua phong thi nghiém. Diéu nay anh huong
dén ca van riéng ¢ va sy két hop voi mot bd phan hip dan La mot nguyén tac co ban, chie nang dugc
giit lai. Khi két thiic hoat dong thé chat, 4p luc mé tré vé mirc ban dau va van on dinh.

LUA CHON MUC AP SUAT PHU HQP

Vi tri ndm ngang



Ap suit mé cho vi tri co thé nam ngang duogc thuc hién bang cach st dung bo phan diéu chinh ap sut
chénh léch. O day, giai doan ap lyc nén dugc dat theo hinh anh 1am sang va chi dinh. Tuy thudc vao
hinh anh lam sang va tudi ctia bénh nhan, ap luc mé cho vi tri nay co thé duge chon giita cac mirc ap
suét 0 va 20 cmH20.

Vi tri thang dung

Ap suit md ProGAV 2.0 cho vj tri than thang dimg dugc tinh tir tong ap sudt mé cua bd phan diéu
chinh 4p suét chénh 1éch va b phan hép dan. Kich thudc bénh nhan, mic do hoat dong va kha nang
tang ap luc 6 bung (béo phi) nén duoc tinh dén khi chon ap luc méd cho vi tri ndy (xem khuyén nghj vé
muc do ap luc tai https://www.miethke.com/en/products/downloads/).

PQC AP SUAT PIEU CHINH TU HINH ANH X-quang

Phai ludn kiém tra mirc 4p sut cai dit ciia ProGAV 2.0 béng La ban proGAV 2.0, nhung ciing c6 thé
duogc kiém tra bang hinh anh X-quang. Cai dit roto 1a quyét dinh trong truong hgp nay. B6n nam cham
trong roéto co thé dugc nhin thay trén hinh anh X-quang 14 cac diém tring va nam d6i dién nhau theo
cdp. Hai 16 b6 sung (phai va trai bén canh cac cip nam chdm) & mot bén cia roto cd thé duoc sir dung
lam dinh huéng. Ching c6 thé dugc xem nhu 13 cac diém den trén hinh 4nh X-quang. Bén nay c6 thé
duogc chi dinh 13 phia sau roto. Hai nam cham phia trudc d6i dién nhau. Khong gian giita hai nam cham
nay c6 thé duge coi la dinh tam giac. Cé thé doc muc ap suat bang cach sir dung hudng cua khong gian
trung gian nay. Dinh tam giac c6 thé chiém bat ky vi tri nao ngoai trir khong gian duoc dan nhén la
mot khu vyc khong thé diéu chinh trong hinh 5. Diéu nay co nghia la ap suat mo cia ProGAV 2.0 co
thé duoc ting cudng vo han tir 0 dén 20 cmH20. De dam bao rang giai doan ap sut khong duoc doc
dudi dang hinh anh phan chiéu, van dugc cung cdp mot van danh dau ¢ mot bén co thé nhin thay Ia
mau den trong hinh anh X-quang - trén ché d6 xem so do cia van dugc cdy ghép nhu trong hinh 6 héc
& phia bén tay phai c6 thé nhin thiy.

Admittance markings: Danh dau dan nap
Valve marking: Danh d4u van

Non-adjustable range: Pham vi khong diéu chinh duoc
Triangle apex: Dinh tam gidc ‘
Hinh 5: Biéu dién so do cua roto trong anh X-quang



Hinh 6: Hinh anh X-quang ciia mot bg phdn diéu chinh ap sudt chénh léch, thiét ldp 14 cmH20

Céc mirc ap sut co thé duoc xac dinh bang cach ma hoa trong hinh anh X-quang. Cac mirc ap suit sau
day co thé cho bo phan hap dan:

Ma hoéa ap suat mo

10 cmH20 SA 2.0

15 cmH20 SA 2.0

20 cmH20 SA 2.0

25 cmH20 SA 2.0

30 cmH20 SA 2.0

35 cmH20 SA 2.0
Hinh 7: Mé héa mire dp sudt SA 2.0 trén X-quang
SU DUNG DUNG CU

V6i Cong cu proGAV 2.0 Dit ap lyc m& duge chon ciia ProGAV 2.0 ¢6 thé dugc xéc dinh, thay doi va
kiém soat.

La ban proGAV 2.0 duoc st dung dé dinh vi va xac minh b phan diéu chinh DP.

a) b)
Hinh 8: La ban proGAV 2.0 a) mo b) dong



Céng cu diéu chinh proGAV 2.0 dugce st dung dé diéu chinh ap sudt mé van ctiia ProGAV 2.0 tir 0 dén
20 cmH20.

Hinh 9: Céng cu diéu chinh proGAV 2.0

M&i ProGAV 2.0 duoc hiéu chuan theo cic quy trinh kiém soat chit lwong nghiém ngit. Cai dit trude
cQa bd phan di¢u chinh DP 1a 5 cmH20, nhung n6 phai dugc kiém tra trudc khi cay. Cai dat dugc thay
doi trong céc budc sau:

1. Pinh vi van

Néu dung cu duoc md, mot mau co thé nhin théy (hinh 10). Sau do, van co thé duoc dat trén dau cua
bénh nhan bang ngon tro.

,k-’

Hinh 10: Pinh vi van bang La ban proGAV 2.0

La ban proGAV 2.0 phai dugc dat ¢ vi tri trung tdm trén van. Cac déu hiéu trén dung cu o gdn va dung
cu ¢ xa cho thay huéng dong chay.

2. Xac minh 4p suat mo

Khi dong la ban, cai dat ap suét duoc chi bao tu dong (hinh 11).

2

Hinh 11: Xdc minh cdi ddt dp sudt véi La ban proGAV 2.0
Than trong: Dat La ban proGAV 2.0 ¢ vi tri khong trung tdm trén van co thé dan dén két qua sai!

La ban proGAV 2.0 nhay cam voi tir truong bén ngoai. Dé loai trir cac twong tac khong mong mudn,
Cong cu diéu chinh proGAV 2.0 khong duge ¢ gin khu vyc cua La ban proGAV 2.0 trong khi xac
dinh 4p suat m¢. Chang t6i dé nghi mot khoang cach khoang 30 cm.

3. bi€u chinh ap suat mo

Céng cu diéu chinh proGAV 2.0 phai duoc dat ¢ vi tri trung tam trén van. bé dat dang vi tri, van phai
duogc so bang ngon tro thong qua 16 0 gitra dung cy. Cai dat ap suit mong mudn phai chi trén thang do
theo hudng cua dau ndi dau vao va ong thong ndo that. Bang cach ap dung ap suat nhe, roto s& duoc
giai phong va ap suat cia ProGAV 2.0 c6 thé thay doi.



Hinh 12: a) va b)
Diéu chinh véi Céng cu diéu chinh proGAV 2.0

ProGAV 2.0 dugc trang bi co ché phan hdi. Khi sit dung Cong cu diéu chinh proGAV 2.0 , ap suat 1én
v6 cua van dugc tao ra va tin hiéu am thanh (am thanh nhip chudt) duogc tao ra do ciu trac doc déo
ctia vo van. Am thanh nhap chudt nay chi ra rang tim ham roto dugc giai phong. Bay gio cac roto co
thé xoay tu do. Khi ap suét trén van dugc giai phong, mét &m thanh nhap chudt duoc nghe thiy va roto
lai duoc khoa an toan dé van an toan trudce cac diéu chinh tu phat.

Am thanh nhap chudt 1a d& nhéan biét truée khi ciy ghép. Tuy nhién, sau khi cdy ghép, mot khi van
dl{qc lép day, tl‘J.X thudc vao vi tri’ va két cau cua khu vuc xung quanh cua bd cay, tin hi¢u am thanh co
thé bi tat dang ké. Am thanh nhap chudt thuong phai dugc nghe bdi chinh bénh nhan hodc qua ong
nghe.

Than trong: Cai dat ap sudt mé mai cia van khong dugc khac véi ap sudt mé do dugc hon 8 cmH20
trong bat ky cai dat nao (xem chuong 4 “xac minh di€u chinh”).

Vi du: Ap suit mo phai dugc thay d6i tir 3 dén 18 cmH20. Chi v61 mot quy trinh di‘éu chinh, réto s&
quay sai huong (duong ngan) va s€ dung 6 vi tri 0 cmH20. Di€u chinh chinh xac gém 2 bugc: Dicu
chinh ttr 3 dén 11 vatr 11 dén 18 cmH20. Céc réto quay chinh xéc.

a) b)
Hinh 13: Vong quay ciia réto trong qud trinh diéu chinh a) sai b) ding

Than trong: Tu Céng cu diéu chinh proGAV 2.0 , tr truong phat ra. Cac vat kim loai va kho chtra
phuong tién truyén thong tir tinh phai c6 gidi han an toan du.

4. X4c minh diéu chinh

Sau khi diéu chinh van bang cach st dung Cong cu diéu chinh proGAV 2.0 , n6 phai dugc xac minh
bang La ban proGAV 2.0 nhu dugc md ta trong budce 2. Néu ap suat do by gio khac voi mure ap suat
du dinh, quy trinh di€u chinh phai duogc 1ap lai tr budc 3.

Do sung da sau phau thuat, viéc diéu chinh cai dit van c6 thé khé khin trong vai ngdy dau.

Néu cAu hinh ap suét cua van khong thé dugc x4c dinh hoan toan béng La ban proGAV 2.0, thi nén str
dung céc k¥ thuat hinh anh.

ProGAV Check-mate

ProGAV Check-mate dugc giao hang vo trung va du dinh s& duge phuc h01 C6 thé thay dbi va xac
minh truc tiép 4p sudt cai dit trén van. Dé xac minh cai dit ap suit thuc té, B proGAV Check-mate



phdi dugc dat chinh giita trén van. ProGAV Check-mate s& ngay 1ap tirc bét dau di chuyén. Néu nd van
on dinh, c6 thé doc cai dat 4p suat thang hang vdi dau noi dau vao.

D¢ diéu chinh cai dat 4p suat mdi, Bo proGAV Check-mate phai dugc dat chinh gifra trén van. Cai dat
ap suat moi phai huong vé ong thong gan (dan deén ndo that). Bang cach an nhe xuong B proGAV
Check-mate, phanh cta van dugc tach roi, roto quay va ap suat mo cua ProGAV 2.0 dugc thay doi.

Xin luu ¥ ring cac budce dé thay dbi cai dit ap suat khong duoc qua 8 cmH20 mdi bude.

Hinh 14: proGAV Check-mate

<)

Than trong: Do nam cham bén trong Cong cu proGAV 2.0 nén khong sir dung Cong cu pro-GAV 2.0
gan may trg tim. Hon nira, khong sir dung Cong cu proGAV 2.0 gan may quét MRI, vi c6 nguy co lam
hong may quét MRI.

CHINH BO PHAN PIEU CHINH DP

Vui 1ong xac minh cu thé trudce khi str dung bat ky céng cu nao dé xac minh hodc diéu chinh ap luc
mo:

Dbi vi bo phan diéu chinh DP, hiy st dung Céng cu proGAV 2.0

) b)

Hinh 15:
a) La ban proGAV 2.0
b) Cong cu diéu chinh proGAV 2.0

va v6i su két hop ciia ProGAV 2.0 v6i bo phan hip dan co thé diéu chinh, chi st dung Céng cu proSA

Hinh 16: Céng cu diéu chinh proSA



CAC THANH PHAN SHUNT

PFOGAV 2.0 cg') thé duoc dat hang dudi dang hé théng shunt trong mot loat cac céu} hinh. Céc cu hinh
co theé duoc ket hop voi cac phu kién dugce trinh bay ngan gon dudi day. Trong moi trudng hop, phién
ban cho bénh ndo tng thuy va bénh tran dich ndo binh thuong (NPH) ¢ ngudi 16n déu co san.

Khoang chira

Vi€e s dung mot Khoang chira két hop voi cac he thdng shunt cung cip cac tity chon cho viéc rat dich
ndo tuy, quan 1y thudc va kiém soat 4p suat.

Do van mdt chiéu cia SPRUNG RESERVOIR va CONTROL RESERVOIR, dich ndo tuy c6 thé duogc
bom vé phia van, do d6 c6 thé kiém tra phan xa cia hé théng thoat nude ciing nhu dng thong nio that
(6 gan). Trong qua trinh hoat dong cta bom, viéc tiép can voi dng thong ndo that dugce dong lai. Viée
str dung cac Khoang chira khong 1am tang ap luc mé ctia hé théng shunt. LS chdm phai duoc thyc hién
vuodng goc nhét cé thé voi bé mat Khoang chira voi duong kinh dng thong tdi da 0,9 mm. C6 thé choc
30 16 cham ma khong bi han ché nao.

Théng bao canh bao: Bom thuong xuyén c6 thé dan dén thoat nuéc qua mirc va do d6 dan dén tinh
trang ap luc bén ngoai pham vi sinh 1y binh thuong. Bénh nhan can dugc thong bao chinh xéac vé nguy
CO nay.

Lam 1éch hudong

Do su pht hop chit ché trén dng thong nao thit, bo 1¢ch 16 1am cho n6 co thé chon chiéu dai cua éng
thong xam nhap vao hop so trude khi cay ghep. Ong thong nio that bi 1éch & mot goc bén phai trong
16 burr (xem chuong "Cay ghép").

HE THONG ONG

ProGAV 2.0 c6 thé dwoc dit hang dudi dang mot bo phan van riéng 1é hodc 1a mot hé théng shunt véi
6ng thong tich hop (dwong kinh bén trong 1,2 mm, duong kinh bén ngoai 2,5 mm). Cac éng thong
dugc cung cap khong thay doi vé co ban cac dic tinh ap suit dong chay. Néu ong thong cua cac nha
san xuat khac dugc sir dung, phai dam bao phu hgp chat ché. Trong moi trudng hop, ong thong phai
duogc cb dinh can than voi mot day chang véi cac dau ndi van titan.

THUC HIEN
Dinh vi dng thong ndo that

Mot sb k¥ thuat phau thuat c6 sin dé dinh vi 6ng thong ndo that. Vét rach da can thiét phai duoc thuc
hién duéi dang mot thuy nho vé phia éng thong thoat nudc. Néu str dung bg lam léch 16, vét rach da
khong dugc dat ngay phia trén khoang chira. Dé tranh o ri CSF, can chu ¥ rang 16 mé dura mang cimg
dugc gitt cang nho cang tét sau khi 4p dung 16 burr.

ProGAV 2.0 c6 san trong mot loat cac ciu hinh khac nhau: Néu st dung Khoang chira 16 burr, éng
thong ndo that dugc cay ghép trude. Mot khi dung cu ludn kim tham da duoc g& bo, ¢ thé kiém tra
do ben cua ong thong néo tht bang cach kiém tra xem dich néo tuy c6 bi ri ra khong. Ong thong duoc
rit ngan va két ndi véi Khoang chira 15 burr duoc két ndi, véi két ndi duge bao dam bang mot day
chang. Mot hé théng shunt v6i prechamber di kém vé6i vat hudng dong. Vat hudng dong dugc str dung
dé diéu chinh chiéu dai ciia dng thong duoc cdy ghép va cho vi tri ciia n6 bén trong nio that. Ong thong
ndo thét bi 1éch va prechamber dugc dua vao vi tri. Vi tri cta éng thong nao that phai duoc kiém tra
sau khi cdy ghép bang hinh anh (nhu CT hodc MRI).

Dinh vi van



ProGAV 2.0 hoat dong tuy thudc vao vi tri cia nd. Do do, ban phai dam bao rf‘?mg bo phan hép dan
duoc céy song song vdi truc co thé. Do d6, néu mot Hé théng Shunt trong d6 van da dugc dat trudc
voi mot Khoang chira 19, chi nén st dung tiép can chdm. Mot vi tri phia sau tai thich hop 1am vi tri cay
ghép, theo do chidu cao ciy ghep khong anh huong dén chirc nang cua van. Bo phan diéu chinh ap
suit chénh 1éch phai duogc tiép xtic v6i xwong hoac mang day do ap lyc phai duoc tac dong Ién van
trong bat ky diéu chinh nao sau d6. Nén tao mot vét rach hinh cung 16n hodc nho hon, sau d6 dugc
cung cap hai tai (gan vét rach cho bo phan diéu chinh ap suat chénh 1éch va cach xa vét rach cho bd
phan hép dan).

Sau d6, dng thong duoc diy vé phia trugce tur 16 burr dén vi tri cAy van da chon, rat ngin néu cﬁn thiét
va duoc bao dam cho ProGAV 2.0 bang mot day chang Khong phai bo phan diéu chinh ap suét chénh
I¢ch cling nhur by phén hap dan phai dugc dat truc tiép dudi Vet rach da. Ca hai by phén van dé dugc
cung cap mot miii tén theo hudng dong chay (miii tén hudng vé phia xa hoic hudng xudng).

Thong bao canh bao: Khong nén cdy bo phan chénh léch ap sut c6 thé didu chinh trong khu vic khién
viéc phat hién hoac so thay van kho khan (vi du, bén dudi mo bi seo nang).

Thong bao canh bao: Chi nén chan dng thong bang kep c6 vo va khong duge dat truc tiép phia sau van
vi ching c6 thé bi hong.

Dinh vi 6ng thong mang bung

Vi trf tiép can cua 6ng thong mang bung duoc dé lai cho bac si phau thuat tiy . N6 ¢o thé duoc ap
dung vi du ndm L ngang theo huéng nam ngang hodc ngang ¢ do cao cua thuong vi. Tuong tu nhu vy,
cac ky thuat phau thuat khac nhau c6 sin dé dinh vi 6ng thong mang bung. Ching t6i khuyén ban nén
kéo qua éng thong mang bung, s dung mot céng cu duong ham dudi da va 6 18 véi mot vét rach phu
tro, tir shunt dén vi tri du dinh cua dng thong. Ong thong mang bung, thuong duoc gin chic chan vao
proGAV 2.0, c6 mot dau xa mé, nhung khong co khe ho trén thanh. Sau khi tiép xtic va xdm nhap vio
phuc mac biang mot trocar, dng thong mang bung (rit ngan, néu can thiét) duoc day vé phia trudc vao
khong gian m¢ trong khoang bung.

KIEM TRA VAN
Kiém tra van truéc phiu thuat

Cach can than nhat de 1am day van 13 bang cach hut qua mot dng tiém str dung mot 1an v0 trung dugc
gin vao dau xa cta dng thong. Pau xa cua van dugc két ndi va ngam trong dung dich mudi sinh 1y v6
trung. Van ¢ tinh trang mé néu dung dich mudi c¢6 thé duoc chiét xuat (hinh 17).

Théng bao canh bao: Su 6 nhidm trong dung dich dugc str dung dé thir nghiém c6 thé lam giam hiéu
suat cua san pham.

Hinh 17: Kiém tra tinh trang mo

Thong bao canh bao: Nén tranh 4p luc bang dng tiém sir dung mot 1an & ca dau gan va dau xa (hinh
18).

Hinh 18: Tranh ap luc

Kiém tra van sau phau thuat



ProGAV 2.0 da duoc lam nhu mot bo phan hoat dong dang tin cdy ma khong cé chirc nang bom hoac
kiém tra. Ki€ém tra van c6 thé dugc thuc hién bang cach xa nudc, do ap suat hodc bom.

PAC TINH LUU LUONG AP SUAT

Céc dic tinh luu luong ap suét cia bd phén diéu chinh ap suét chénh léch trong ProGAV 2.0 dugc hién
thi nhu mot vi du cho cac mirc ap suat 0, 10 va 20 cmH20 ¢ vi tri van ngang bén dudi.

30
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0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
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Hinh 19: Pdc diém lheu heong dp sudt cho cde mike dp sudt da chon ciia b phdn diéu chinh dp sudt
chénh léch

Vi tri van doc

Ap suét mo cua ProGAV 2.0 ¢ vi tri thang dung 13 tong ap luc mé cua bo phan diéu chinh DP va bo
phén hap dan.

Cac so qé sau (xem hinh 21) hién thi cac dE_iC, tinh dong chay ap h_rg cho mét sb cai dé‘g ap suét & vi tri
co thé nam doc. Tong ap suat mo lién quan dén luu lugng tham chi€u 1a 5 ml/ h. Khi toc do dong chay
dat 20 ml / gi¢, 4p sudt mé cao hon khoang 1-2 cmH20.
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Hinh 19: Pé thi: ProGAV 2.0 a) 10 cmH20, b) 15 cmH20, c) 20 cmH20, d) 25 cmH20, e) 30 cmH20,
f) 35 cmH20

THAN TRONG VA CHONG CHIi PINH

Bénh nhan phai dugc theo ddi can than sau khi cdy ghép. Po da hodc cing cung ¢ khu vic mé thoat
nude c6 thé 1a ddu hiéu ctua nhiém trung tai hé théng shunt. Cac triéu chiing nhu nhure dau, chong mat,
nham 13n hoic non thuong xay ra két hop véi réi loan chirc ning shunt. Nhimg triéu chimg nay va ro
ri trong hé théng shunt doi hoi phai thay thé ngay lap tirc thanh phan shunt bi anh huéng hoic toan bd
hé théng shunt.

Viéc cay ghép cac thiét bi y té bi chdng chi dinh néu bénh nhan bi nhidém tring hodc nghi ngd nhiém
trung (vi du: viém mang ndo, viém nao that, viém phuc mac, nhi€ém khuan huyé€t, nhiém trung mau) ¢
vung bi anh hudng boi viée cay ghép.

AN TOAN CHUC NANG VA TUONG THiCH VOI QUY TRiINH CHAN POAN

Céc thiét bi y t& nay duoc ché tao theo cach dam bao hoat dong chinh xac va dang tin cdy ciia ching
trong thoi gian dai. Tuy nhién, khong co6 gi co thé dam bao rang cac thiét bi y té nay c6 thé khong yéu
cau thay thé vi Iy do y té hodc k¥ thuét. Cac thiét bi y t& nay co thé chong lai &p lyc tich cuc va tiéu
cuc 1én dén 200 cmH20 trong va sau khi ciy ghép. Nhitng thiét bi y té nay phai duoc bao quan trong
mdi truong khd rdo va sach s€ moi luc.

Kiém tra cong hudng tir hat nhan 1én dén cuong do trudng 3 Tesla hodc kiém tra chup cit 16p vi tinh
c6 thé dugc thyc hién ma khong c6 rui ro hoac suy giam chure ndng cua van. Van 1a MR c¢6 diéu kién.
Ong thong duoc cung cap 1a MR An toan. Khoang chira, vat huéng dong va dau ndi 1a MR c6 diéu
kién.



Théng bao canh bao: Néu mot tir truong dang dugc ap dung va ap suit duoc 4p dung cho van cing
mot lac, khong the loai trir viée di€u chinh van. Trong MRI, ProGAV 2.0 tao ra hinh gié tao 16n hon
chinh van.

Thong bao canh bao cho nhimg ngudi sir dung may tro tim: ¢6 thé chirc ning ctia may tro tim bi anh
huong boi viée thuc hién proGAV 2.0.

PHAN UNG BAT LQI VA TUONG TAC

Trong diéu tri tran dich ‘ndo voi shunt, cac bién chtng sau day co thé phat sinh (nhu duoc mo ta trong
tai liéu): nhiém trung, tac nghén do protein va / hodgc mau trong dich néo tiy, trén / dudi dan luu hozc
trong truong hop rat hiém phat sinh tiéng On. Nhirng ct s6c manh tir bén ngoai (tai nan, t¢ ngé) co thé
khién tinh toan ven cta hé théng shunt gip nguy hiém.

Khong dugc sir dung ProGAV 2.0 két hop v6i van thuy tinh vi diéu nay c6 thé dan dén ting ap luc néo
that ngoai pham vi sinh ly. Trong truong hop nghi ngo, xin vui long lién h¢ voi cac chuyén gia tu van
san pham y té tai Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

KHU TRUNG

Céc san pham duoc khir trung bang hoi nude trong cac diéu kién kiém soat chit ché. Goi ddi trong tai
vo trung dam bao vo trung trong thoi gian nam nam. Ngay hét han dwoc in trén bao bi cia timg san
pham. Néu bao bi bi hu hong, san pham khong dugc sir dung trong moi trudng hop. Khong c6 su dam
bao nio co thé dugc dua ra cho su an toan chic ning va do tin ciy ciia cac san pham dugc phuc hoi.

YEU CAU CUA MDD 93/42 / EEC

Chi thi Thiét bi Y té yéu cau tai lidu toan dién vé luu giit cac thiét bi y té duoc str dung & nguoi. Do
d6, s6 nhan dang c4 nhn cta van ciy ghép phai duoc ghi lai trong hd so bénh 4n ctia bénh nhan va thé
dir liéu bénh nhan dé dam bao truy xuit ngudn gdc hoan toan.

Ban dich ctia cac huéng dan nay dé str dung sang cic ngdn ngit bo sung c6 thé duoc tim thay trén trang
web cua chung t6i (https://www.miethke.com/en/products/ downloads/).

TU VAN SAN PHAM Y TE
Tuén thi chi thi ciia Chau Au vé cac thiét bi y té (chi thi 93/42 / EEC),

Christoph Miethke GmbH & Co. KG da chi dinh cac chuyén gia tu vén san phdm y té 1am dia chi lién
lac cho tat ca cac cau hoi lién quan dén san pham:

Dipl.-Ing. Christoph Miethke

Dipl.-Ing. Roland Schulz

Michaela Funk-Neubarth

Dipl.-Ing. Thoralf Knitter

Dr. Andreas Bunge

Jan Migel

Chi tiét lién lac c6 thé duoc tim thdy & mat trai cua cic huéng dan nay dé sir dung.
BIEN THE

Chiéu cao 4,5 mm Chiéu cao 4,2 mm



Hinh 21: ProGAV 2.0 voi SA 2.0 (thoat nwoc VP)

CE€..

Panh dau CE theo chi thi 93/42 / EEC
Thay d6i k¥ thuat danh riéng

Nha san xuat:

Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | nudc Dtic
Dién thoai +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

Nha phan phbi:
Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
bién thoai +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.aesculap.com



HUONG DAN SU DUNG SO 11

Phau thuét thn kinh Aesculap

ces> Huwéng din sir dung/ M ta k§ thuat
Pon vi doc cam bién tir xa Shunt

SHARING EXPERTISE
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