Instruction for Use GM/ZC-VN-03-10

C € 0197

Kep cdm méu ndi soi ding mét lan
Huwéng dén sir dung

[ Tén san pham ] Kep cAm mdu nbi soi dung mét lan

[ Céu tao chinh]

Kep cam mau ndi soi ding mét 1an bao gbm mot thanh phén kep va mot thanh phan thiét b
truyén. Trong d6, thanh phén kep bao gbm mot kep va mét vo siét chit. Cac thanh phan cua
thiét bj truyén bao gbm 6ng Bourdon, bng bao vé va tay cAm. Tay cAm dwroc chu tao tir mot
truc 16i, mot vong trugt va mot nap dinh vi. Kep duoc lam tir 07Cr17Ni7Al vo siét chat duge
lam tir 06Cr17Ni12Mo2, 6ng Bourdon duge lam tir 06Cr19Ni10, 16p phu nhya dugce lam tir
PE. 6ng bao vé dugc lam tir TPU, tay cAm duoc lam tir ABS. San phim dugc chia thanh hai
mau, A va B, dua trén kha nang xoay ctia kep. Mau A ¢6 thé xoay. trong khi Mau B khong thé
xoay. N6 dugc chia thanh nhiéu thong s6 ky thuat dua trén chiéu dai lam viée va chiéu rong
m& cta kep. San phadm da duoc tiét tring bing oxit ethylene va nén duoc gitr vo trung. So do

cua n6 nhu sau.:
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Ba phan kep

i;ﬁ# WEZEFHAH BO phin One dan
1- Kep 2- Vo siét 3- Ong Bourdon 4~ L6p phu nhya
5-Ongbaové 6-Napdinhvi  7- Vong truot 8- Thanh 16i

Hinh 1: So' do don gian ciia kep clip cim mau ding mt lan
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[ Méiu mi va Quy céch]

Mau md, quy cach va thong s6 ky thudt cua thiét b Don vi: mm
M&u mé va Quy céch B“g’;ﬁ;?“h Chidudai | Do mo cua kep (h‘;;hlfh’;‘r’liy
GM-HD-A-1650-09 02.6 1650 r Co |
. GM-HD-A-1950-09 026 1950 9 Cé |
GM-HD-A-2300-09 02.6 2300 9 o
GM-HD-A-2500-09 02.6 2500 9 Cé
M ma va Quy cich D“ﬁ;ﬁ;f“" Chidu dii | D6 mé cda kep i‘;;hfh’é?fgy
. GM-HD-A-2700-09 02.6 2700 9 Co
~ GM-HD-A-1650-11 02.6 1650 1 G
GM-HD-A-1950-11 02.6 1950 1 Co
GM-HD-A-2300-11 02.6 2300 1 Co
GM-HD-A-2500-11 02.6 2500 1 Co
GM-HD-A-2700-11 02.6 2700 11 Co
GM-HD-A-1650-13 02.6 1650 13 Co
GM-HD-A-1950-13 02.6 1950 13 Co
GM-HD-A-2300-13 02.6 2300 13 Co
GM-HD-A-2500-13 02.6 2500 13 ' Co
GM-HD-A-2700-13 02.6 2700 13 Cé
GM-HD-A-1650-16 02.6 1650 16 Co
GM-HD-A-1950-16 02.6 1950 16 Co
GM-HD-A-2300-16 02.6 2300 16 Co
GM-HD-A-2500-16 02.6 2500 16 Cé
GM-HD-A-2700-16 2.6 2700 16 Co
GM-HD-B-1650-09 02.6 1650 9 Khéng
GM-HD-B-1950-09 02.6 1950 9 Khong
GM-HD-B-2300-09 02.6 2300 9 Khong
GM-HD-B-2500-09 02.6 2500 9 | Khong
GM-HD-B-2700-09 026 2700 9 ? Khong
GM-HD-B-1650-11 226 1650 11 ; Khéng
GM-HD-B-1950-11 02.6 1950 I ! Khong
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GM-HD-B-2300-11 02.6 2300 1 Khong
GM-HD-B-2500-11 | 026 2500 | 1 . Khéng
GM-HD-B-2700-11 02.6 2700 11 Khong
GM-HD-B-1650-13 @6 | 1650 | 13 Khong
GM-HD-B-1950-13 |  02.6 1950 : 13 Khong
GM-HD-B-2300-13 02.6 2300 | 13 Khong
GM-HD-B-2500-13 02.6 2500 : 13 Khong
 MAuma va Quy cich B“fl”glﬁéki"“h Chiudai | Do mé cia kep %‘;;hfh’;‘r’lagy
GM-HD-B-2700-13 026 2900 1 |- 5880 Khong
GM-HD-B-1650-16 02.6 1650 | 16 Khong
GM-HD-B-1950-16 02.6 1950 16 Khong
GM-HD-B-2300-16 02.6 2300 16 Khong
GM-HD-B-2500-16 02.6 2500 16 Khéng
GM-HD-B-2700-16 02.6 2700 16 Khéng

[ Muc dich sir dung]
N6 duge st dung két hop véi mot bng noi soi dé dit kep trong dng tiéu héa. Cac kep duge sir

dung @ danh d4u duéi dng ndi soi va cAm mau cho cic mé cia éng tiéu hoa..

[ Tinh ning sin phim]

1. San phém duoc tiét tring bing oxit ethylene va chi sir dung mot lan.
2. Céc kep duoc 18p sén & diu trude cia thiét bj truyén dén linh hoat. San pham bao gom céc
thanh phén kep va céc thanh phén thiét b truyén dan.
3. N6 phai duge sit dung két hop véi céc éng ngi soi duong tiéu héa nhu dng ndi soi da day hodc
ng noi soi dai trang c6 16 sinh thiét >2.8mm.
4. Trude khi dugc phat hanh, né c6 thé duge mé va dong lai nhiéu hon bén Ian dé dinh vi lai kep
tai vi tri ton thuong.

[ Chi dinh sir dyng]
Thiét bi nay ap dung cho nhiéu loai chay mau duong tiéu héa trén va dudi do nhiéu nguyén
nhéan khac nhau, ching han nhu chay méu déng mach, chdy mau kéo dai va chay mau tir cac
gbc mach méu can diéu tri cim mau bang co hoc..

[ Chéng chi dinh]

Chéng chi dinh d6i véi san pham nay (bao gom nhung khong gici han):
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1. Bénh nhan suy tim, phéi hodc than ning.

2. Bénh nhan méc céc bénh 1§ ndio nghiém trong hogc rdi loan tam than.
3. Bénh nhan nguy kich. nghi ng&r bi séc, thing dudng tiéu héa, v.v.

4. Hep hoic tic duong tiéu hoa trén lam can tro vige dua dng ndi soi vao mot cach tron tru.

5. Chay mau niém mac lan toa.
6. Cac chbng chi dinh khac d6i v6i phau thudt ndi soi.

[ Cinh béo]

1. Khi thuc hién phiu thudt biing thiét bi nay, néu kep khong thé tach khoi thiét b dan hogc xay
ra bt ky tinh huéng bAt thuong nao, cn tién hanh xir trf cp ctu phau thuét kip thoi.

2. Khi sir dung thiét bi nay trong phau thudt, phai chuén bj sin kim ho#c kéo va duy tri & trang
thai hoat dong tt, dé khi kep khong thé tach khoi bng dan, c6 thé cat bng dan tai vi tri bng
Bourdon gén tay cam.

3. Céc kep thuong ty roi ra trong vong 1 dén 3 tuén, hoa 1an véi thirc &n va phén roi duge dao
théi ra ngoai qua phén, khong gay ton thwong dén rudt. Kep khéng c6 téc dung thic day lién
loét, nhung khéong anh huéng dén qua trinh phuc hoi ciia vét loét hay ton thuong.

Noi soi kiém tra dugc khuyén cdo thyc hién trong vong 30 ngay sau phéu thuat. Néu noi soi
khong théy kep da roi. nén tién hanh loai bo kep.

4. Khéng st dung san pham nay dé didu trj chay mau do gian tinh mach trong dudng tiéu hoa.
Nhimg ton thuong & thuc quan hogc bo cong nho cua da day ¢6 thé gay kho khan trong vige diéu
tri bang noi soi nhin théng.

5. Bénh nhan c6 dat kep trong dudng tiéu héa khong duoc chup cong huong tir (MRI), vi c6 thé
gy tbn hai cho bénh nhén.

6. D6i v6i nhitng tén thuong xo hoa ngng hoge mo cung, thiét bi c6 thé gap kho khan hon khi

kep vi tri chay mau.

7. S luong kep can thiét dé dat dugc hiéu qua cAm méu s& thay @i tiry theo: vi tri ton thuong,
finh trang mo, loai ton thuong, tinh trang stc khée cua bénh nhan va tién sir bénh.

8. Sir dung thiét bj khi san phdm bj nhiém khudn ¢6 thé 1am ngng thém tri¢u chimg nhiém tring
hodc kéo dai thoi gian diéu tri.

9. Vat liéu chinh ciia san phém la thép khong gi va polyethylene. V&i bénh nhan c6 nguy co di
{mg, cAn danh gia trudc phau thudt.

10. Khong duge sir dung san pham ngoai pham vi chi dinh sir dung da néu.
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F, [ Bién chimg c6 thé xay ra)

Céc bién chimg ciia san pham nay (bao gbm nhung khong gi¢i han ) : chay mau dwdng tiéu
hoa. thing duéng tiéu héa, chay méu mudn, v.v..

[ Céc bién phap phong ngira trude khi sir dung)

1. Thiét bi ¢6 thé lam kep bi tach ra hogc lam héng thiét bi dan trong qué trinh di qua kénh sinh
thiét bj cong ctia 6ng nbi soi. va cb nguy co bi gp hodc hur héng. Khéng duoc sit dung néu
thiét bi dan bj thét nut hoic kep da bj hu hong.
2. Kéo theo phuong tryc (luc kéo doc) khi kep dang & trang thai dong c6 thé khién kep bi tach
khéi thiét bi dan, gdy nguy co bi xoén hodc hu hong thiét bi. Néu phat hién thiét bi din bj that
nut hodc hong, khéng dugce sir dung.
3. Khi géc cua dng noi soi trong co thé qud 16m, gdy khé khan cho viée dua thiét bi qua, can
dudi thing hodc diéu chinh éng néi soi dé thiét b c6 thé di qua. Sau khi thiét bi da duoc dua
vio, can khoi phuyc lai trang thai ban dau cua 6ng noi soi dé thuan tién cho viée thao tac. Néu
phét hién thiét bi bi xo&n hoac hu hong trong qua trinh dua vao hoac thao tic qua kénh kep,
tuyét dbi khong duge sir dung.
4. Thiét bi nay la san pham y té v6 tring sir dung mét 1an. Thiét bi duge cung cap & trang théi
vo tring. Trude khi sir dung, cin kiém tra cén than dé dam bao bao bi vO tring khong bj hong
trong qué trinh vén chuyén. Néu thiét bj bj hu hai trong qué trinh vén chuyén, khong duge st
dung.

[ Cong tic chuén bj)
1. M¢ tai bao goi va lay thiét bj ra..
2. Kiém tra xem cdc thiét bi ¢6 bi r6i hogc hu héng khong. Ping cb géng sira chita céc thiét bi

v6 dung hodc hu hong..

[ Huwéng dan sir dung]
Chén dung cu

1. G& ndp bao vé, nhe nhang kéo vong trugt dé dong kep nhu hinh trong Hinh 2, cén than dua
thiét bi vao kénh kep sinh thiét clia ndi soi, sau d6 tir tir dy thiét bj vao trong kénh sinh thiét
cua ndi soi khoang 2 dén 3cm dé tranh gap phai lyc can va gay cong hodc hu hong thiét bi..

2. Quan sat kep qua ndi soi cho dén khi kep nho ra tir d4u xa ctia 6ng ndi soi.
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Move towards the proximal

Hinh 2

Céc budrc kep trong quy trinh vén hanh:

1. Khi thiét bj dén vj tri tén thuong, hay déy vong truot dé di chuyén cham vé phia déu xa dé
md& kep, nhu dugc thé hién trong Hinh 3. Thiét bi quay kéo dai tir dau trude cua ndi soi dén vi
tri ton thwong. Sau dé, hay day vong trugt dé mo kep. Sau d6, ban c6 thé gltt nép dinh vi bing
hai ngén tay ciia mét tay va xoay vong trugt hodc thanh 15i bang tay kia dé didu chinh kep &
mot géc phu hop dé kep ton thuong. Sau khi thiét bj kht')ng quay dén vi tri ton thuong, bac si
cén xoay ndi soi dé diéu chinh dén mét géc phi hop nham tao diéu kién kep ton thuong.

3 B !ﬁ“ *’F Slip ring gﬂ:’

Clip osl{ucmrg cap /_Core rad
4 O /
e o,

™,
N
Move towards the distant end Q\ J
N/

Hinh 3
2. Tir tir kéo vong trugt vé phia dau gan cho dén khi tay ban cam nhan dwoc mot luc can nhét
dinh. Trong khi kéo vong truot, hdy quan sét trang thai ctia kep qua noi soi cho dén khi ban
c&m thay mét phan hdi manh khi déng lai. Nhu dugc thé hién trong Hinh 4.:

o zam sﬂs Slprine s
Clip Pusntmmng cap \ Care rod

oL Iﬁﬂ
=
[LE& 23] O
Move towards the proximal end

Hinh 4
Vi tri kep ctia kep can dugc dnh gia ding trude khi duge tha ra.
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Luu y: D6i v6i thiét bj c6 thé tai s dung, trude khi xéc dinh vi tri kep cia kep va chuén bj
tha n6, khong ti€p tuc kéo vong trugt vé phia cudi khi tay cam da cam théy c6 lwe can. Néu
khong, kep 6 the khong thé duge mo lai. Néu ban nghe hodc cam thiy am thanh "click”,
diéu d6 cho thdy kep khong thé duge mé lai. Vui long 1am theo bude 5 dé hoan thanh thao
tac tha kep..

3. Thiét bj ¢6 thé dwge mé va déng nhiéu 1an. Lic nay, c6 hai tinh huéng ma béc sT cin lva
chon dya trén tinh trang phau thuat thuc té: Lya chon 1: Mo lai thiét bi dé diéu chinh vi tri
nhu dugc mo ta trong Hinh 3.:

Luu y: Thiét bj c6 thé duge mé va déng hon bén lan trude khi tha, gitp d& dang didu chinh
lai kep tai vj tri ton thuong. Hiu sudt m¢ lai va déng ciia céc kep ¢6 thé bj anh huong boi
céc yéu t6 nhu moi truong 1am sang va chu tric sinh 1y cia co thé bénh nhan.

Tuy chon 2: Phét hanh céc clip nhu dugce hién thi trong Hinh 5:

xH AW IR <o HF

f/_l.‘.lu:- \\ Fositioning N\,

/ \

-------- o ]

Move towards the proximal

Hinh 5
3. Néu cén thiét phai md lai va dinh vi lai thiét bj tai sir dung, hay dy vong trugt xa dé mé
kep va dinh vi lai n6 vao vi tri mong dgi (giéng nhu Budc 1).
4. Thakep: Khi da cam nhéan dugc luc can, tiép tuc kéo vong trugt vé phia dau gén tay cam.
Ban s& cam thay luc kéo ngay cang manh, cho dén khi luc can dét ngot bién mét va vong
truot bi kéo vé sat dau tay cam dudi téc dong cua quan tinh va khong thé di chuyén thém
nita. Pdng thoi, ban s& nghe théy tiéng “tach”. Nhu dugc thé hién trong Hinh 5..
Giai thich: Khi kéo vong trugt, néu dién tré dot ngot bién mét, diéu nay cho thay vi tri két
ndi du tién cua thiét bi da bi hu hong do luc kéo. Lic nay, viée tiép tuc kéo vong trugt vé
phia dau gan s& lam hong vi tri két ndi thir hai gitra kep va thiét bi van chuyén. Cho dén khi
vong trugt va cham véi vong tay cua 161 va phat ra &m thanh "cach”. diéu nay cho thiy ca
hai vi tri két ndi da bi hu héng va kep da hoan toan tach roi khoi thiét bi van chuyén..
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5. Sau khi kep dugc tha ra thanh cong, néu quan sat qua ndi soi thay kep khéng tach biét dang
ké khoi thiét bj van chuyén, c6 thé diy n6 dén diu xa bing tay cAm dé hoan toan tich kep khoi
thiét bj vén chuyén. Sau khi kep dugc tach ra khoi thiét bj van chuyén, tha vong trugt va lay
thiét bi van chuyén ra khéi kénh sinh thiét ciia noi soi..

6. Néu kep chua dugc tha ra, ban co thé kéo vong trugt vé phia dau gan dé dong kep nhu duge
thé hién trong Hinh 6, sau d6 quan sat qua ndi soi dé xac nhan ring kep da hoan toan dong. Sau
do, duy tri mot lye cang nhe va tir tir riat thiét bi truyén tir kénh sinh thiét ciia noi soi. Nhir duoc
thé hién trong Hinh 6:

asitionng

Mova tawards the proximal

Luu y: Khong rat thiét bi khi kep van con mé qua dudng sinh thiét ni soi.

[ Canh bso]

1. Vui long kiém tra va van hanh theo huéng dan sir dung nay. Néu c6 bat ky sy khéng nhat quéan

nao, diéu dé c6 thé gy nguy hiém cho sy an toan cua bénh nhan hodc ngudi sur dung, tiém an

nguy co nhiém trung, thung, chay mau, ton thwong niém mac, v.v.

2. Khong sir dung néu bao bi bi hw hong..

3. San pham nay da dwoc tiét tring bang EO va ¢6 thoi han sir dung la ba ndm. Vui long kiém
tra thoi gian hi¢u lyc trén bao bi. Néu qua thoi han sir dung. khong dugc st dung.

4. San pham nay 1a vo tring va chi sir dung mét lan. Sau khi sir dung, né phai dugc loai bo theo
cic quy dinh lién quan dén quan 1y chat thai y té & qudc gia noi san pham duge st dung. Cac
thiét bi bi hu hong khéng dugc sira chira va tai s dung; néu khong, c6 thé gy ra nhiém tring
chéo, chan thuong nghiém trong hodc tham chi tir vong cho bénh nhan..

5. N6 phai dugc thue hién bdi mot bac si da dwoc dao tao vé cac k¥ thuat ndi soi tiéu hoa..

6. Yéu ciu vé moi truong hoat déng: M6i trudng xung quanh: 10-40°C, d6 4m tuong déi: 30-
85%.

7. Yéu cu vé mdi trudong luu trit: DO 4m tuong ddi khong duge vuot qua 80%, khong c6 khi

4n mon, va & noi mat mé, thong thodng.
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[ Péng g6i] Bao bi ba mat gidy nhya, | cai/tai, hép gilta va hop ngoai.

[Ngay san xuat] Xem nhan. [ Ngay hét han] Xem nhan.
[ Biéu twong]
Sé I Giii thich S6 | Biéu Giai thich
trong
1 Sé danh myc 2 Lot Ma 16 san pham
3  Tiét tring bang oxit ethylene| 4 ® Khong téi sir dung
Khong sir dung néu bao bi bj
5 ®  |hwhong va tham khao huéng| 6 p Giir khé rdo
dan sir dung.
7 ‘Zﬁﬁ Trénh xa anh né.ng mat troi. 8 E@ iy kh’éo huéng dén
sir dung
9 & Canh b4o 10 ﬂ Ngay san xuét
1 | e l Ngay hét han 12 | d Nha san xuét
[ Lwu trir]

Sau khi dong goi, n6 nén dugc luu trit trong mét phong c6 do 4m twong dbi khong vuot qua
80%, nhiét do tir -10°C dén 40°C, khéng c6 khi &n mon va théng thoang
[ Nha san xuét] Jiangsu Grit Medical Technology Co., Ltd

[ Bja chil B4, 3rd Floor, Hutang Science Technology Industrial Park, Wujin District,
Changzhou 213000 Jiangsu P.R. China

[Pia chi san xuat] B4, 3rd Floor, Hutang Science Technology Industrial Park, Wujin
District, Changzhou 213000 Jiangsu P.R. China

[ Dién thoai] +86-519-88198288
[Fax] +86-519-88199288
[E-mail] sales@grit-medical.com
[ Ngay sira d6i] 2025.07.15
[Sira d6i] A/

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiec danh)
N ethdr-hang ﬁfd’u hodc chir ky
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