BAN DICH
TRANSLATION

Miéng v4 1am tir mang ngoai tim bo ciia Edwards
MAu 4700

Chi sir dung mat lin

MO ta

Cha yéu dung dé dong mang ngoai tim va trong viéc sir dung dén luu trung thét sau khi phiu thut tim dé
giam thidu nguy co chén ép tim tao didu kién dé thu nho lai sy chiy mau sau phiu thudt. Mét uu diém khac
clia viée déng va din luu mang ngoai tim 13 sy két dinh sau phiu thuat va héi chimg sau phiu thuat tim s&
khong dang ké. Két qua 12 nguy co 1am tén thuong tim trong ca phiu thuit tiép theo s& dugc giam bét.
Chimg tim to két hop v6i suy tim c6 thé 1am cho viéc tai 14p mang ngoai tim tré nén kho khin, ngay cé sau
céc ca phéu thuat ban dau. D6 véi nhimg bénh nhén ndy, mang ngoai tim phai duge ting cuong bang mot
céch ndo d6 dé c6 thé dong lai duge.

Miéng v4 1am tir mang ngoai tim bd cia Edwards, Mau 4700, bao gdm mét tdm méng ngoai tim dugc bao
quan trong dung dich dém glutaraldehyde. Glutaraldehyde vira 1am gidm tinh khéang nguyén cia mé khac
loai vira 1am ting tinh 6n dinh ctia mé. Miéng v c6 dang hinh chir nhat 10cmx15cm va cé thé duoc diéu
chinh trong qua trinh phiu thuat dé dap tmg duoc nhu ciu vé hinh dang cu thé ciia timg trudng hop.

Chi dinh

Miéng d4n mang ngoai tim nhim gitip ting cudng mang ngoai tim ctia bénh nhén dé hé trg déng cic vét
mo tim sau phau thuat tim.

Canh biao

Thiét bi nay duoc thiét ké, du dinh va phan phéi chi cho mét 14n sir dung. Khéng tai tiét tring hojic tai
sit dung thiét bj nay. Khéng c6 dir liéu d& hd vé trg tinh v6 tring, khong gay sdt va chire ndng cua thiét b
sau khi tai xir ly.

Sw an toan va hifu qua ciia thiét bi nay di voi cdc thit tuc khdc ngodi déng mang ngoai tim chwa
- . s A - - T R B e x e oo
dwge chirng minh. Miéng ddn mang ngodi tim chi danh cho déng mang ngoai tim,

Quyét dinh cubi ciing vé str dung miéng dan mang ngoai tim phai dugc béc sT dua ra trén co sé c4 nhan sau
khi dénh gi4 cdn than c4c rui ro va loi ich ngéin han va dai han cho bénh nhan va xem xét cic phuong phép
diéu tri thay thé. Mot 1o giai thich ddy da vé loi ich va rai ro nén dugc théng bao cho mdi bénh nhén vé
sau trude khi phiu thuat. Cin theo dai y té cén than va lién tuc dé cac bién chimg, dic biét 1a cc bién chimg
lién quan dén su ¢ dung cy, ¢6 thé dugc chin dodn va xir trf dung cach dé giam thiéu nguy hiém cho bénh
nhén.

Nhur véi bét ky thiét bj cdy ghép ndo, miéng va ndy ciing c¢6 kha ning dp tmg mién dich.

Rira miéng va diy dii bing nuée mudi binh thwong hoiic chét dién gidi cin bing, nhur dwge md ta
trong phin Ky thut, Ia bit budc trudc khi ciy dé giam ndng dp glutaraldehyde. Khong nén thém
cac dung dich, thude, héa chit, khang sinh, v.v. vao glutaraldehyde hodc ciac dung dich rira vi ¢ thé



din dén thiét hai khéng thé khic phuc ddi v6i cdc md, ¢6 thé khong duge thé hién ré rang khi kiém
tra trwe quan.

Péi v6i bénh nhan khi phiu thuit véi miéng v4 mang ngoai tim dang phai trai qua céc thu tuc nha khoa nén
dugc diéu trj bing khéng sinh du phong dé giam thiéu kha nang nhiém triing toan thén.

Miéng v4 mang ngoai tim phai duoc giir Am moi lic. Néu bi kho s& gy ra thiét hai khong thé phuc hdi cho
cac md. D& tranh miéng v4 bj kho trong qué trinh cdy ghép, mang ngoai tim phai dugc tuéi dinh ky & ca
hai bén bang nuéc mudi sinh 1y v6 tring.

Nén bao quan miéng v4 trong khoang tir 10 ° C dén 25 ° C (50-77 ° F). Cén than trong tranh dé nhiét do
qué néng hodc qué lanh, c6 thé 1am hong mo. Chét glutaraldehyde c6 thé gay kich tng da, mét, miii va ¢
hong, va ciing c6 thé gay min cam da. Tranh tiép xtic kéo dai hoic I3p di lap lai ciing nhu kéo dai thoi gian
bde hoi ciia chét glutaraldehyde. Chi str dung trong méi trudng thoang khi. Trong trudng hop tiép xtc, rira
ngay ving bi anh huéng. Trong trirdng hop tiép xiic v6i mét, phai c6 su chim séc y té. D& biét thém thong
tin v& phoi nhim chét glutaraldehyde, hay tham khdao MSDSBAX 10424 ¢6 sn tir Edwards.

Thén trong trong phiu thuit

Can xur ly céc thiét bi cay ghép mot cach nhe nhang. Néu miéng va bi roi, hu hong hofic xir 1y sai trong bat
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ky céach ndo, khong dugce sir dung n6 de cay ghép cho ngudi. Miéng va c¢6 mot mit nham va mot mét nhan.

Miéng vé phai dugc cdy véi mit nhan huéng vé phia co tim.

Thén trong: P& tranh 1am hong miéng v4, khong nén st dung kim khau ¢6 canh cit trong qu4 trinh
A -
cay ghép.
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Thén trong: Do nhiét dj cao va diéu kién anh sing trong phau trudng trong qua trinh cay ghép, nén
twéi md (khodng 1 dén 2 phiit) & i hai bén bing nwée mudi sinh Iy vo tring dé giir am.

Bién chitng

Nhur véi tét ca céc ca phiu thudt tim, cdc bién chimg nghiém trong, doi khi ddn dén tir vong, ¢6 thé xay ra.
Ngoai ra, cde bién chimg do phan (mg cua timg bénh nhan dbi véi thiét bi cdy ghép, hodc do thay ddi vét
1y hodc hoa hoc trong céc thanh phﬁn‘, ddc biét 1a cac thanh phﬁn co nguén géc sinh hoc, c6 thé Xay ra & cdc
khoang thoi gian khac nhau (gio hodic ngay), cin phai tai phiu thudt va thay thé mang nhén tao .

Céc bién chimg lién quan dén mang ngoai tim dugc bao quan bang glutaraldehyde duoe sir dung dé hd tro
déng mang ngoai tim da duoc bio cdo trong tai liéu. Nhitng bién chimg nay bao gdm: chén ép tim, hdi
chimg sau phiu thuit mang ngoai tim, phan (mg viém, 4p xe vé tring, nhiém trang tai chd va / hojic toan
than, dinh mang ngoai tim, xo mang ngoai tim day 1én va xut huyét nghiém trong trong qua trinh giai phau
xuong Uc sau do.

Ky thuit
Chufin bj mang ngoai tim dé ciy ghép

Théan trong: Chiing t6i khuyén nghi khéng nén mé hp chita trir khi ¢6 thé chic chin ring mang
ngoai tim sé duge sit dung dé cdy ghép ngay sau dé. Pitu nay 1a cin thiét dé giam thiéu nguy co' 6



nhiém vi chit glutaraldehyde, myt minh né, da dwgc xdc dinh ring khong 6 hidu qua 100% nhw mdt
chit tiét trimg khéng lai tit ca cdc 6 nhiém. Khong nén ¢b ging dé t4i tiét tring miéng v mang ngoai
tim.

Miéng va méang ngoai tim dirgc déng géi vé tring trong hdp nhua ¢é niit cao su va ndp déng kin. Truéce khi
md, hop chita phai dugce kiém tra cén than dé& phét hién hu héng (vi du: hép hodc nip bi nirt), 16 ri va v
hozc bj thiéu d4u tem niém phong. Mién 13 hp chira va déu tem ctia né van con nguyén, mé van dugc giir
vd tring.

Pé ma hop chira, kep cic ngdn tay bén trong niit cao su (Xem hinh.X) va kéo nat cao su dé théao né ra (Xem
hinh.Y).
Chii y: Khi niit cao su da dwge gé bé, ding cb giing thay thé né.

Sau khi mé, cac thanh phan trong hép chira phéi dugc kiém tra. Hop chira phai chira du lugng dung dich
dém luu tri glutaraldehyde dé che phi mé va tranh dé miéng vé bi kho.

Thén trong: Khéng duge sir dung miéng d4n mang ngoai tim tir cdc hop chira bi hong, rd ri, khong
¢6 dii glutaraldehyde hoiic déu tem khéng con nguyén ven dé cAy ghép cho bénh nhan.

Than trong: Mang ngoai tim va dung dich Iru trir glutaraldehyde 13 vo trung. Bén ngodi clia hip
chira khong vo triung va khong dwge dat trong khu vire vo trang.

Céc dyung cy chia trong hdp nén dugc xir 1y theo céch vo tring dé ngiin nglra 6 nhiém. Bing cach kep mot
canh biang kep khéng gay chan thuong, chuyén ngay mé vao chiu rira v6 tring chira 500ml nude mubi sinh
Iy vo tring. Hiy chic chan mic chat 1ong la du dé nhan chim hoan toan mé.

Than trong: Khong bao gior dwoce sir dung kep khong an toan trong viée xir Iy edc méo.

Luwu y: Cin than trong trong qué trinh xir Iy va siic riva tranh dé md hay dung djch rira tiép xic voi
khin, linen, hoiic cic ngudn chit xo va hat khéc c6 thé di chuyén sang mé.

D& rita mang ngoai tim, nhe nhang khudy miéng v4 biing tay trong it nhit hai phit. 8 bo dung djch
rita. Lip lai quy trinh nay-t5i thiéu thém hai lin nira, thay méi dung dich rira cho mdi Iin. Cic mé
nén dwoe ngam lai trong dung dich rira vao IAn rita cudi ciing cho dén khi cin siv dung dé tranh bi
khd.

Quy trinh phiu thuit

Do sur phirc tap va thay déi trong ki thuét phiu thuat tim, viéc lua chon ky thuét phéu thuét, cic Canh bo,
Phong ngira va Ky thuit di kém da dugc stra d6i cho phi hop, ty theo quyét dinh cuia timg bac sT phiu
thuat.

Cach cung cﬁ"p

Miéng va 1am tir mang ngoai tim bo ciia Edwards, mau 4700, dugc cung cdp vé trang va khong chita chét
ghy st duoe dong goi voi glutaraldehyde chira trong mot hop nhwra duge dan déu tem niém phong.



Mai hop chira dugce van chuyén trong vo xop chira cam bién nhiét dé dé co thé xéac dinh ngay khi nhén san
pham néu cdc mieng va di tiep xic véi nhiét dd khic nghiét trong qua trinh van chuyén.

Luru y: Céc chi s6 nhan biét chi danh dé theo dai nhiét do san phim khi qua canh va khéng nhim muc dich
theo doi nhiét d6 ma san phém da tiép xuc trong thoi han str dung. Khi nhin dugc, ngay 1ap tike lﬁy vo xép
ra va kiém tra chi sb.

Néu cam bién nhiét d6 di duge kich hoat, khdng sit dung miéng va4 mang ngoai tim. Lién hé ngay véi
nha cung cép dia phuong hodc dai dién ctia Cong ty trach nhiém hiru han EdwardsLifesciences dé sép xép
tra lai va thay thé.

Luu y: Khi phét hién san phdm dugc dat trong nhiét dé qua thip hodic qua cao trong thdi gian 3 ngay sau
khi nhén, d6 s& dugc xem 12 két qua tir diéu kién méi trudng thude pham vi kiém soat cta khach hang va
khach hang phai chiu toan bé chi phi.

Canh bdo: Tt ca cic miéng v4 mang ngoai tim phai duge kiém tra can than trude khi cdy dé phat hién bt
thuong vé nhiét dé va cic hu hong khac bat ké sir bit hoat ctia cam bién nhiét do.

Nén loai bd vo xdp va cam bién nhiét d6 sau khi dd mé san phim ra va kiém tra, trir trudng hop cam bién
da dugc kich hoat. Bat ky miéng va nao dugc tra lai cho cong ty theo ty quyén, nhu da néu & trén, khi guri
di nén dugc dong goi lai trong ciing mdt vo xép khi nhdn nd.

Do tinh chat sinh hoc cua céc thiét bi ndy va d¢ nhay ctia chiing doi voi xur ly vét Iy va dicu kién méi trudng,
cac miéng va mang ngoai tim khong the dwoc tra lai, ngoai trir trwed'ng hop nhwr da néu & trén.

Luwu triv

Miéng v4 tim [am tir mang ngoai tim bod ctia Edwards nén dugc luu trir & nhiét d6 tir 10 © C dén 25 ° C (50-
77 ° F). Trit hang xoay vong trong cdc khoang thdi gian theo yéu ciu duge khuyén nghi dé dam bao str
dung miéng va mang ngoai tim trudc ngay hét han duoc in trén nhan.

Chii y: Khong dong lanh miéng v4. Ludn lueu trir cdc miéng v4 trong mdt khu vye khd, khong nhiém
ban. BAt ky miéng vA nao da bi déng lanh, hoiic nghi ngd da bi déng lanh, khéng dwoe sir dung aé
ciy ghép cho bénh nhin.

Lich str bénh
Hé thong Piang Ky Bénh Nhin Nhin Ciy Ghép (Implant Patient Registry)

Khi sir dung mdi miéng v4 mang ngoai tim cta Edwards, hdy cin than hoan thanh Thé dir liéu cdy ghép
duoc déng géi kém véi mdi thiét bi. Tra lai phan dia chi truéc (Pre-addressed portion) clia thé cho co quan
ding ky cdy ghép ctia ching t6i. Cac phén con lai ctia thé duge cung cip cho hd so bénh vién va bac si phiu
thudt. Khi co quan déng ky cuia chiing t6i nhan duge don, mét thé nhin dang c& bo vi s& dugc cung cép cho
bénh nhén. Thé nay cho phép bénh nhan thong tin cho cic nha cung cdp dich vu chim séc ste khoe loai
cﬁy ghép ho da c6 khi ho cAn duogc cham séc. Khi mot miéng va bi loai bo, thé dir ligu cﬁy ghép s€ dugc st
dung dé bo co thong tin nay cho co quan ding ky ctia chiing toi.

I S X o i S
Nghién ciru 1am sang phuc hoi sir dung miéng va



Edwards rat quan tdm dén viéc 1y cic mau bénh phdm phuc hdi ctia miéng dén mang ngoai tim dé phéan
tich. Mt béo cdo bang van ban tém tat nhitng phat hién ctia chiing téi s& dugc cung cép sau khi ching t6i
hoan thanh danh gia. Cac miéng va di dugc cdy nén duoc dit vao thube cb dinh mé pht hop nhu 10%
formalin hodic 2% glutaraldehyde va tra lai cho cong ty. Ta dong 14 khong cin thiét trong nhimg trudng hop
nay.

Thén trong: Ludt lién bang (Hoa Ky) gi6i han thiét bi nay khi ban boi hodc dit mua boi nhimg béc s diéu
tri khéng phai diing phiu thuat. Gia trén c6 thé thay ddi ma khéng bdo trude.

Tham khio chi thich biéu twgng & cudi tai ligu nay.

Edwards Lifesciences, Edwards va logo chit E cach diéu 1a thuong hi¢u ctia cdng ty kinh doanh Edwards
Lifesciences; Edwards Lifesciences va logo chit E cach diéu dugc didng ky tai Van phong Nhan hiéu va
Thuong hiéu Hoa Ky.
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Chi dinh béi

Cén trong: Luét lién bang (Hoa K¥) han ché viéc ban thiét bi nay béi hodc
theo chi dinh ctia bac si

Khéng sir dung khi bao bi bi mé hoidc hong

Bai dién ban quyeén trong c¢dng dong lién minh chiu Au

Noi san xuat

Khéng vo tring

Cén trong

Strdung 1 1an

Vo tring

V6 tring bing ethylene oxide

Vo tring bang chiéu xa

S6 se-11

Kich thuée

Luu y: Khéng phai tat ca cic ky hiéu déu cd thé duge bao gom trong nhéin clia san pham nay.
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Téi, Vii Thi Tinh, CMND sé: 017253279 c4p ngay 18/01/2011 tai Cong An Thanh Phd Ha Noi; cam doan

dich chinh x4c gidy t&/ van ban nay tir tiéng Anh sang tiéng Viét,

Ngudi dich

v

Vii Thj Tinh

LOI CHUNG CUA CONG CHUNG VIEN

Hom nay, ngay 11 thang 10 ndm 2021 (Ngdy mudi mdt thang mudi , mudi ndm hai nghin khéng trdm hai
muoi mét).
Tai Van phong Cong chimg Nguyén Hug, dia chi tai s6 165 Giang V&, phuong Cat Linh, quan Péng Da,
thanh phd Ha Noi.
Téi, NGUYEN THI THUY - Céng chtmg vién,trong pham vi trach nhiém cta minh theo quy dinh cia
phap luat.

CHUNG NHAN
- Ban dich nay do ba Vii Thi Tinh, CMND s6: 017253279 cép ngay 18/01/2011 tai Cong An Thanh Phé
Ha Noi, la cdng tac vién phién dich ciia Vin phong Cong chimg Nguyén Hué, thanh phé Ha Noi, da dich
tir tiéng Anh sang tiéng Viét .

- Chir ky trong ban dich dung la chir ky cia ba Vii Thi Tinh;
- Noi dung ciia ban dich chinh xéc, khéng vi pham phap luét, khong trai véi dao dic xa hoi;

- Vin ban cong chimg nay dugce 1ap thanh 2 ban chinh, méi ban gém 8 to, 8 trang, luu mdt (1) ban tai
Vin phong Cong chimg Nguyén Hué, thanh phd Ha Noi.

S6 cong chirng: 3642  Quyén sé: 01 /2021 TP/CC-SCC/BD

CONG CHUNG VIEN

NGUYEN THI THUY
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