HUONG DAN SUDUNG ONG VAN CO HQC PONG MACH
CHU ON-X ®

Luu y: Tét ca cac Hinh va Bang dugc hién thi trong céc trang cudi ciing ciia ban huéng dan nay.

Vui long tham khao cac trang cuoi cung dé cé hinh anh minh hoa va di li¢u.

1. M0 ta thiét bi:
Puoc san xuat boi On-X Life Technologies, Inc.™ (On-X LTI), Ong van co hoc dong mach chu
On-X® két hop Van tim co hoc On-X® va mach mau nhan tao Gelweave Valsalva™ (Hinh 1).
Van tim ¢6 cac kich c¢& 19, 21, 23, 25 va 27/29 mm. Mach mau nhin tao Gelweave Valsalva™
duoc ghép vao cAu tric vong cua van On-X dé taora Ong van co hoc dong mach chu. Piém danh
dau tham chiéu dugc cung cap ¢ bén ngoai ciia miéng ghép dé hd tro cdy ghép.

Van tim nhan tao On-X® 14 van tim co hoc thé hé hai 14 van, bao gém mdt 16 van va hai 14.

Phan dién tich dong chay qua van dugc thiét ké nham muc dich 1am giam nhidu dong dong

chay, va phan bién ctia dong chay c6 cac phan bao vé 14 van khi chung dang & vi tri dong. Hai

14 van xoay xung quanh cic diém tira ndm trong chu vi bén trong ctia vong van. Khi van déng,
mdi 14 van tao thanh mot goc danh nghia 40° so voi mat phang cua 16 van. Khi van mé, mbi 14

tao mot goc 90 d6 so véi mat phang ciia 16 van. Hai 1a ¢6 vong cung di chuyén 50 d6 dén vi tri
dong.. Cac 16 van dugc cAu thanh bai carbon phu bé“mg Carbon On-X®, mét dang carbon nhiét
phan nguyén chat. Hai 14 chira carbon On-X® lang trén than chi, dugc tron véi von-fram trong
10% c6 can quang nudc.

Vong bit may duoc 1am bing vai polytetrafluoroethylen (PTFE) gan trén 15 thdng sir dung vong
gitr titan va vat li¢u khau 5-0 polyester. Dang gan vong bit may vao 15 nay cho phép xoay vong
bit may tai chd trong qua trinh cay.

Mach méu nhén tao Gelweave Valsalva™ la mach mau nhan tao polyester dét soi tam gelatin dugc
thiét ké dé thay thé hinh dang cua xoang valsalva. Miéng ghép dugc ngadm tdm véi protein d& hip
thu (gelatin dong vat c6 vi) dé loai bo viée trang bé mit miéng ghép trong phau thuit. Gelatin dugc
lién két chéo dén mot mire do dé kiém soat tde do loai bd cua né. Sau khi céy ghép, gelatin bi thiy
phan trong vong khoang 14 ngay va duoc thay thé bang mé binh thuong. Gelatin 13 mét protein
khong khang nguyén va khong ddc hai nhu phan anh trong viéc stt dung né nhu mot bd mé rong
plasma an toan.

Gelatin dugc sir dung trong miéng ghép duoc san xuét tir nguon goc dong vat va dugc nudi doc
quyén ¢ Uc.

2. Chi dinh sit dung:
Ong van co hoc dong mach chi On-X ® dugc chi dinh dé thay thé khi bi bénh, tén thuong hodc
chirc ndng cua cac van tim ty nhién hodc van tim nhan tao trong vi tri ddng mach chu trong cac
truong hop lién quan dén phinh dong mach chii hoic bénh dong mach chu khac.

3. Chong chi dinh:
Ong van co hoc dong mach chit On-X chdng chi dinh cho bénh nhan khong thé dung nap liéu
phap chéng déng méau hodc ¢ biéu hién nhay cam véi polyester hodc vat lidu c6 ngudn gbe tir
bo.

4. Canh béo va than trong:
4.1 Canh bao
CHI SU DUNG THEO CHI DINH (xem phan 2).
CHI SU DUNG MOT LAN



KHONG sir dung van tim nhén tao On-X néu:
e Trudng hop bi roi, hur hong hodc thiét bi bi hong do thao tac sai.
e Qua han str dung
e  Déu niém phong khong con nguyén ven
e (6i hang bi hu hong
e S seri trén san pham khong tring véi s seri trén hop dung san pham.

KHONG dugc dua éng thong, dung cu ph'flu thuét hoac day dan nhip qua van vi c6 thé gdy ra tinh
trang suy van, ton thuong 14 van, bat 14 van va/ hodac dat 6ng thong /dung cu/ day dan bj mic ket..

KHONG tiét triung lai van tim nhan tao On-X.

KHONG sir dung Ong van co hoc dong mach cha On-X® néu ngay hét han da tréi qua. Néu éng
van khong dugc st dung, ti giéy bac va hop dung khay nhya kin ctia n6 khong bi hu hai va da
qua ngay hét han vo trung, thi van nhan tao phai dugc tra lai cho On-X LTI.

KHONG sir dung Ong van co hoc dong mach chi On-X® néu nhin c6 bang ching bi gia mao &
mdi dAu cua hdp bén ngoai khi bi vo hodc bi hong. Néu mot trong hai nhan c6 bﬁng ching gia
mao da bi vo hodc bi hong, hdy sir dung mdt van nhan tao khac va sép xép dé tra lai san phém
khong st dung cho On-X LTI.

KHONG st dung Ong van co hoc dong mach chu On-X® néu tai giéy bac bao v¢ bi hong hodc
néu van nhén tao da bi roi, hu hong hodc xir 1y sai theo bat ky cach nao. Néu phat hién c6 bét ky
hu hong nao, hay sir dung mot van tim nhan tao khéc va sip xép dé tra lai san pham khong st
dung cho On-X LTI.

KHONG cét b6 Mach méu nhan tao Gelweave Valsalva™.
KHONG tac dong luc qua mirc 1én cac bo phan cta van hodc bd phan ghép.

KHONG cb ging lap lai tay cAm vao van nhan tao (van) sau khi n6 di duoc thao ra khéi van nhan
tao. Lam nhu vay c6 thé 1am hong van va gy ra hong van nghiém trong hodc gy hai cho bénh
nhan.

KHONG sir dung tay cam cua gia d& dé xoay van sau khi dugc ciy ghép.

KHONG c¢6 géng thao roi tay cam cuia ngin chtra. Mot 10 xo nhé duge bao vé bén trong tay cam
d3 14p rap co thé thoat ra ngoai va khong duoc théng bao trong trudng vo tring.

MOT KHI goi gidy bac dugc mé ra, van nhan tao phai duoc cay ghép trong vong 24 gid. Néu cac
khay nhya c6 nip day kin cia Tyvek ® khong bi hu hong, viée vo tring ctia van nhan tao s& dugc
duy tri va bo khay kin c6 thé ndm ngoai tii gidy bac trong t6i da 24 gid. Néu van nhén tao khong
duogc cdy ghép trong vong 24 gior sau khi mé thi gidy bac, hdy sip xép viéc dua bd phan gia tré
lai On-X LTI. ‘

KIEM TRA tinh di d6ng cua la van chi véi dau do 14 van On-X.

TAt ca céac dung cu phu kién phai duoc lam sach va tiét trung trudc khi sir dung theo huéng dan
duoc cung cap riéng vaéi cac dung cu.

CHI SU DUNG b xoay van On-X dé xoay van tai chd. Chi sir dung bo xoay van ¢6 kich thuéc
tuong tng. St dung bd xoay sai kich thuac co thé [am hong van.



KHONG sir dung Ong van co hoc dong mach cha On-X® néu nip khay bén trong bi hong. Néu
nap khay bén trong bi hong, hay str dung mét van nhan tao khac va sap xép dé tra san pham
khong sir dung dén On-X LTI

KHONG sir dung Ong van co hoc dong mach chu On-X® néu van khdng xoay dé dang. St
dung mét van nhén tao khac va sap xép deé tra lai san pham khodng str dung cho On-X LTI.
KHONG sir dung C)ng van co hoc dong mach chﬁ Qn-)§® néu thé sb sé-ri khéng khép vai nhén
hop dung. Str dung mot van nhan tao khac va sap xép dé tra lai san pham khéng st dung cho
On-X LTI

K}IC)NG dinh kich thudc vong bit may c6 kich thudc tir 19 mm dén 25 mm van dong mach chu
de vira vei vong khuyén. Van dong mach chu c6 kich thude 27/29 mm dugc thiet ke dé dat ¢ vi
tri trong hinh khuyén va c6 b6 dinh hinh sao chép dé bat chudc vi tri nay.

4.2 Bién phap phong ngira

THAN TRONG: Luit lién bang (Hoa Ky) han ché ban thiét bi nay, phan phdi va sir dung theo chi
dao cua bac si.

Chi tién hanh thao tac van tim nhan dao véi cac dung cu do On-X Life Techonologies, Inc (On-
XLTI) cung cip. Chi nén dung thudc do van tim On-X ctia On-XLTI trong viéc lwa chon kich c¢&
van, viéc dung thudc do kich thudc van tim ctia hang khac co thé dan dén viéc chon kich thuée
van khong hop.

Tranh tiép xuc voi bé mit carbon ciia van véi cac ngon tay deo ging hodc bat ky dung cu kim loai
hodc c¢6 bé mit nham nao vi c6 thé lam hu hai bé mét khong nhin thdy dugc bang mét thuong
din dén mot loat r6i loan chirc nang cAu tric van, stt 14 van 1a nguyén nhan cho sy hinh thanh
huyét khoi.

Khéng nén c6 luc can nao khi ldp bd xoay. Néu gip phai luc can, hiy dimg lai, thao va cin chinh
lai bo xoay trudc khi cd ging lip lai bo xoay. Kiém tra lai chuyén dong cua 14 van sau khi xoay.
Néu khong thé dat dugc chuyén dong 14 van tu do, thao van nhén tao.

Kep c6 thé 1am hong bét ky miéng ghép mach méau nao. Viée xir Iy miéng ghép phai nhe nhang va
han ché t5i da dé tranh 1am mat 16p phu gelatin.

Can tranh cing quéa mirc trén miéng ghép.

Viéc str dung kim dau con tron gitip giam thiéu ton thwong miéng ghép. Khi choc hiit qua miéng
ghép, mot kim 19 thude thuong 14 hop 1y. Can tranh ding kim ct mii nhon dé

ngan chan thiét hai.

Mach méu nhan tao Gelweave Valsalva ™ ¢6 cdu triic dét va do d6 nén duoc cét bang ranh dé
giam thiéu son. Str dung viéc dbt cho bat ky vét ghép kin nao c6 thé gay bong. Viéc ngdm méanh
ghép trong nudc mudi trude khi sir dung viée ddt s& ngin chin sy dbt chay khu tri. Thoi gian
ngam dng van co hoc dong mach chi khdng qua 5 phit. Van nhan tao khong dugc dé kho sau khi
ngam.

Khéng cb ging xoay van néu gip phai bit ky luc can dang ké nao ddi v6i sy xoay va chi sir dung
bd xoay van gin voi tay cAm cua thiét bj dé xoay van. M6-men xoén can thiét dé xoay van tai chd
phai bang v6i mo-men xoan yéu cau khi thir nghiém quay trude khi cdy. Néu can c6 mo-men



xoan 16n hon dang ké dé xoay, hiy ngimg cd ging xoay. Néu xoay can thiét va khong thé thuc
hién dugc, hay thao van tim gia.

Chi str dung bo do kich thudc van On-X khi dinh ¢¢ hinh khuyén. B9 dung cu do van chira cac
dau ban sao hinh try, hinh nén va dong mach chu.

TAac dung bit lgi c6 thé xay ra:

Céc tac dung bat loi c6 kha nang lién quan dén viée st dung van tim nhan tao bao gém, nhung
khong gidi han bao gom:

« Pau thit nguc

« Réi loan nhip tim

* Viém ndi tdm mac

* Suy tim

* Tan mau

« Thiéu mau tan huyét

« Xuét huyét
« Nhoi méu co tim

« Ket 14 van nhan tao
(su x&m pham)
« Réi loan chirc nang van nhan tao
*Van pannus phat trién qua mirc
* Ro quanh 14 van nhéan tao
* Sy trao ngugc 1a van nhan tao
« Su rdi loan churc nang dinh dang 14 van nhan tao
* Tao huyét khéi tai 14 van nhan tao
« Thuyén tic huyét khoi
* Xo vira dong mach
« Nhiém trung vat ghép
¢ Phinh dong mach nhéan tao, chirng phinh dong mach
« Hinh thanh 13 ro thir cap
« Khép can hodc gip khuc
« Mt mau qua nhiéu qua sy ghép
Céc bién ching c6 thé dan dén:
«Phau thuat lai
*Loai 14 van nhan tao

+Thuong tat vinh vién

«Chét



Van tim co hoc nhén tao tao ra &m thanh nghe dugc nhu mot chirc nang hoat dong binh thuong
ctia chiing. O mot s6 bénh nhén, nhitng am thanh nay c6 thé giy phan cam.

Rui ro khi sir dung lai:

Theo Chi thi vé thiét bi y té ciia Lién minh Chau Au, 93/42 / EEC, Phu luc I, Muc 13.6h, nha
san xuat thiét bi phai cung cip thong tin vé cac rii ro lién quan dén viéc str dung lai mot thiét bi
st dung mot lan. Do d6, cau 1énh sau duoc cung cép:

Ruii ro khi str dung lai thiét bi AAP:

Manh ghép duoc ciy ghép duoc tity chinh cho bénh nhan. Ngoai nhiing rii ro dugc liét ké trong
phan nay, viéc sir dung lai & mot bénh nhan khac s& co nguy co bi nhidm doc. Cac rui ro khéc 1a
c4c mam bénh 13y truyén qua dudng mau va nhiém trung do vi khuan.
6. Ca nhén héa viéc Qiéu tri: ) ) ) o
Nén dung du thube chong dong mau hodc liéu phap chong déng mau / chong ket tap tiéu cau
sau phau thuét. Viéc lya chon mot phac d6 khang dong hodc khang dong / khang ti€u cau dua
trén nhu cau cy thé cia bénh nhan, tinh hinh 1am sang va cac huéng dan chuyén mén da dugc
thit 1ap.

6.1 Bénh nhan cu thé

Tinh an toan va hiéu qua cia Van tim nhan tao On-X® chua dugc thiét 1ap cho cac nhém dan sé
cu thé sau vi n6 chua duoc nghién ciu trong cac nhém dan sb nay:

* Bénh nhan dang mang thai;

 Cac ba me cho con bu;

« Bénh nhan bi viém noi tdm mac man tinh;

« Bénh nhan can thay ré phoi.

7. Tham van bénh nhan

« Piéu tri khang sinh du phong phai duoc cung cip cho tat ca bénh nhan van nhan tao dang trai
qua cac tha thuat nha khoa hoac thu tuc bacteremic ¢ kha nang khac.

« Bénh nhan céan diéu tri khang déng hoic khang dong / chdng két tap tiéu cau.

« Bénh nhan nén dugc khuyén khich hoan thanh Thé Ho so Bénh nhan dwgc cung cap van nhan
tao va lubn mang theo bén minh.

« Bénh nhén nén duoc thdng béo vé viéc sir dung cac nguyén liéu cé ngudn gdc tir bo
trong thiét bi nay trudc khi lam thu tuc.

8. Cach cung cip
8.1 Cac md hinh va kich thwéc cd san

Ong van dong mach chi On-X® cé cac kich thude 19, 21, 23, 25 va 27/29 mm. Ky hiéu SZ mm
trén nhan hop va thiing chira dé cap dén duong kinh vong tron mé cua van tinh bang milimét.
M0t biéu twong hinh tron dai dién cho dudng kinh ghép thuc té xuat hién trén mai nhan cudi
hop. Xem Bang 1 d¢é biét tat ca cac thong sb k§ thuat cua san pham.

8.2 Tay cam Ong van dong mach chii On-X®



Ong van dong mach chit On-X® dugc cung cap gan trén mot tay cam mé rong bang nhuya c6 tac
dung 16 xo dé str dung mét lan. Tay cam gia d& nay (Hinh 2) tao diéu kién thuan lgi cho viéc
dinh vi van nhan tao trong qué trinh phau thuat. Van nhan tao c6 thé duoc thao ra khoi gia d&
bang céch an vao pit-tdng trung tam.

CANH BAO: Khdng ¢6 ging lap lai tay cam cua gia d& vao van nhan tao sau khi n6 da dugc
th&o ra khoi van nhén tao. Lam nhu vay c6 thé 1am hong van va gay ra hong van nghiém trong
hoac gay hai cho bénh nhén.

CANH BAO: Khang ¢ théo roi tay cam cia ngan chira. Mot 10 xo nhé dugc bio vé bén trong
tay cam da lap rap cd thé thoat ra ngoai va khdng bi chu y trong truong vo trung.

8.3 Bao bi

Ong van dong mach chi On-X® dugc cung cap vo trang, dugc gan trén gia do, trong khay nhua
bén trong va bén ngoai dugc bao boc trong mot tUi giay bac cd tac dung ngan hoi va bao ton cac
dic diém cua bo phan nhan tao t6i vu. TGi dung gidy bac va khay bén ngoai khong duoc v
tring. Tyvek®seals trén khay bén trong va bén ngoai phai con nguyén ven. Bat ky thiét hai nao
dbi véi cac khay s& lam cho phuc hinh khéng bi tiéu diét. Trong truong hop lam hong bao bi
chinh, san phiam khéng dwoc sir dung va phai tra lai On-X LTI. Bao bi bao gém cac mit hang
sau:

» Hop bén ngoai ¢6 nhan

« Khay phuc hinh bing nhya x 2, bén trong va bén ngoai
« Gia d& van mé rong bang nhua c6 tay cim

« Thé s6 sé-ri nhan tao

* Goi silica gel

« TGi gidy bac

« C6 thé chira tap sach Huéng dan Sir dung

« Phiéu hd so bénh nhan

» Thé huéng dan, ddy di véi Nhan, duoc sir dung dé truy cap: 1) Pang ky Ciy ghép Dién tir va
2) Hudng dan st dung dién tu

Dung cu dé cay ghép Ong van dong mach chu On-X® duoc cung cap rieng, KHONG CAN
THIEP, va phai dugc lam sach va tiét trung truéc khi sir dung nhu duoc néu trong Hudng dan
Sir dung di kém véi dung cu.

8.4 Luru triv

Ong van dong mach chi On-X® dugc cung cap vo trung. Ngay hét han vo tring cua thiét bi
dugc ghi trén nhan bao bi bén ngoai. Can duy tri viéc kiém soét hang ton kho thich hop dé céc
van nhan tao c6 ngay hét han sém hon dugc wu tién cdy ghép va tranh hét han st dung. Dé bao
vé van nhan tao, n6 nén dugc bao quan trong hop bén ngoai cua nd cho dén khi sir dung. Mdi
truong bao quan phai sach sg, thoang mat va khé rao & nhiét do khdng nho hon 0°C (32°F) hoac
cao hon 35°C (95°F).

CANH BAO: Sau khi gdi gidy bac chtra bo khay nhya kin va van nhan tao dugc moé ra, van
nhan tao phai dugc cdy ghép trong vong 24 gio. Néu cac khay nhya co Tyvek®1ids dugc niém
phong khong bi hu héng, viéc vo trung cua phuc hinh s& dugc duy tri va bo khay dugc niém
phong c6 thé nam ngoai tui gidy bac trong toi da 24 gio. Néu van nhan tao khong duoc sir dung
trong vong 24 gio, hay I|en hé véi Dich vu khach hang On-X LTI (+1 512-339-8000 hoac
cs@onxlti.com) dé sap xép viéc tra lai van nhan tao.



8.5 Phu kién

Ong van dong mach chu On-X® dugc thiét ké dé chi sir dung vsi céc thiét bj On-X. Céc thiét
bi, dwgc cung cap riéng biét, duoc cung cap dudi dang mot bo, bao gom b dieu khien, bo xoay,
tay cam dung cu va mot que tham do 14 van. Cac cf)ng Cu cc’)‘thé 'géi str dung. Xem Hudng dan st
dung dung cu van tim nhé&n tao On-X d¢ biét mo ta day du ve thiet bi, viéc st dung va xu ly lai
chang.

Dung cu do dé chon c& van

Dung cu do dé chon c& van dong mach cha dugc cung cap cho tét ca cac kich thuéc van dong
machrchﬁ (Hinh 3). Ching dugc su dung d€ dam bao van dong mach chu vira khit ma khéng’
gay tac nghén dong mach vanh. Hinh dang dung cu do dong mach chu 6 kich thugc tir 19 dén
25 nham myc dich tao md hinh dinh vi siéu hinh khuyén cua vong may van. Dung cu do dong
mach chu kich thudce 27/29 duoc thiet ké dé mé6 hinh héa dinh vi noi nhan.

Tay cAm dung cu

Tay cim dung cu bao gom mét chudi, mot than c6 thé uén cong va mot dau dé tao diu kién
thuan loi cho viéc gitr 6ng quay trong khi phau thuat (Hinh 4).

Dung cu xoay van

Bo xoay van (Hinh 5) dugc str dung dé dinh huéng lai van tai chd sau khi 6ng dan duoc cit theo
chiéu dai. Bo xoay van bao gom mot dau nhya véi mot dau do Ia van ndm ¢ trung tam va mot
khe dé ket ndi véi tay cam cua thiét bj. Bé gan bo quay vai tay cam dung cu, _hay cim truc tiép
dau tay cam cua thiét bj vao ranh trén phan cudi cua tay cam. Bo xoay van ¢ dinh vao vi tri sau
khi tac dung mét luc chen nhe.

Que tham do la van

Que tham do 14 van (Hinh 6) 1a mét thanh déo ¢6 cac dau thudn nhon. Que tham do 14 van co
thé duoc stir dung dé di chuyén nhe nhang cac 1a van dé xac minh rang ching m¢ va déng tu do.

9. Hwong dan sir dung:
CANH BAO: Khang sir dung Ong van dong mach cha On-X® néu:
« Van nhan tao di bi roi, bi hu hong hoic bi xir Iy sai theo bét ky cach nao;

+ Qua han str dung;
* Tem chirng minh gia mao bi hong;

» Hu hong goi la rd rang;
« Thé s6 sé-ri khéng khép vai s6 sé-ri trén nhén thung.
9.1 Dao tao Bac si

Ky thuat céy ghép van nhan tao dong mach chu On-X® ciing twong ty nhu k§ thuét duoc su
dung cho bat ky phuc hinh dong mach chi nao. Cac bac si phau thuat tim mach dugc dao tao sé
quen thudc véi cac ky thuat nay.

9.2 Tigt trung va tai tiét trang

Ong van dong mach chu On-X® duoc cung cap vo tring. Néu ngay hét han vo tring da qua
hogc neu khi lay ra khoi hop bén ngoai, tdi giay bac bi thiing hogc cac rao can vo trung cua cac
khay nhua kin bén trong tui giay bac bi xam pham, khéng str dung van nhén tao, hdy lién h¢ vai



Dich vu Khach hang On-X LTI (+1 512-339-8000 hoic cs@onxlti.com) dé sap xép viéc tra lai
van nhan tao.

CANH BAO: Khi gdi gidy bac duoc mé ra, van nhan tao phai dugc cy trong vong 24 gio. Néu
cac khay nhua c6 Tyvek® kin niap day khdng bi hu hai, phuc hinh duoc duy tri vé tring va bo
khay kin c6 thé nam trong tdi gidy bac trong toi da 24 gio. Néu van nhéan tao khong dugc cay
ghép trong vong 24 gio sau khi m¢ tai glay bac, hay lién hé véi Dich vu khach hang On-X LTI
(+1 512-339-8000 hoic cs@onxlti.com) dé sap xép viéc tra lai van nhan tao.

CANH BAO: Khang khir triing lai Ong van dong mach chii On-X®.
9.3 Hwéng dan Xir ly va Chuan bi

THAN TRONG: Chi stir dung van nhan tao vGi Dung cu On-X LTI. Chi nén sir dung kich
thuéc van On-X trong qua trinh lua chon kich thuéc phuc hinh; khac ¢ thé dan dén viéc lua
chon phuc hinh khéng phu hgp.

THAN TRONG: Tranh tiép xdc véi bé mit carbon cua van bang ngén tay deo gang hodc bat ky
dung cu kim loai hogc mai mon nao vi chling c6 thé gay hu hong bé mat van khong nhin thay
bang mat thuong c6 thé dan dén rdi loan chirc ning cdu trac van ting toc, hu 14 van hoic dong
vai trd nhu mot nidus dé hinh thanh huyét khdi.

THAN TRONG: Tranh lam hong van nhan tao thong qua viéc ap dung luc qua muc dbi vai 16
van hoac la van hodc doi vai manh ghép.

Quy trinh y té:
1. Kiém tra ngay hét han trén hop bén ngoai.

CANH BAO: Khang sir dung Ong van dong mach chi On-X® néu ngay hét han da troi qua.
Néu van nhan tao khong duoc st dung, tui giay bac va hop dung khay nhya kin cta né khong bi
hu hai va da qua ngay hét han vé trung, thi van nhan tao phai duoc tra lai cho On-X LTI.

2. Kiém tra cac nhan ¢ mdi dau hop xem c6 con nguyén ven khong.

CANH BAO: Khdng sir dung Ong van dong mach chu On-X® néu nhén kiém tra gia mao ¢
mdi dau cua hop bén ngoai da bi v& hoic bi hong. Néu mot trong hai nhan kiém tra gia mao da
bi hong hoic bi hong, hay sir dung moét van nhan tao khac va sap xép dé tra lai san pham chua
su dung théng qua Dich vu khach hang On-X LTI (+1 512-339-8000 hoac cs@onxlIti.com).

3. M& hop bén ngoai va théo ti gidy bac bao vé c6 chira van nhan tao va géi chén. Kiém tra tii
giay bac xem cé bi hu hong khéng.

CANH BAO: Khong sir dung Ong van dong mach chi On-X® néu tdi gidy bac bao vé bi hong
hozc néu van nhan tao di bi roi, hu hong hoic xir Iy sai theo bat ky cach nao. Néu phat hién co
bat ky hu hong nao, hay st dung mot van nhan tao khac va sap xép viéc tra lai san phim chua
su dung théng qua Dich vu khach hang On-X LTI (+1 512-339-8000 hoac cs@onxlIti.com).

4. Hoan thanh dang ky cy ghép dién tir trén www.onxlti.com/ dang ky Cang som cang tét néu
luat phap dia phuong cho phép. Diéu nay cho phép bénh nhan duoc nhap vao theo doi co so dix
liéu, c6 thé quan trong ddi voi cac thong bao trong tuong lai lién quan dén van nhan tao. Pua
phiéu kham bénh cho bénh nhan.

5. M tli gidy bac bang cach xé n6 theo mot trong céc khia & hai bén duong xé da chi dinh.
Hinh minh hoa ve cach m¢ tli giay bac, thao va mo khay bén ngoai, dua khay bén trong vao
truong vo trung va mé khay bén trong dugc dua ra trén tai giay bac.

6. M nip khay ngoai bang cch nam vao méau kéo dugce danh du trén géc ciia ndp ngoai va
kéo nap theo hudng miii tén. (Tham khao hinh minh hoa trén tui giay bac.)


http://www.onxlti.com/

7. Vit chtra bén trong c6 thé duoc dat vao truong vo tring bang cach nhe nhang lat nguoc vat
chra bén ngoai 1én trén truong vO trung mot chut va dé vat chira bén trong truot ra ngoai truong
vO trung. (Tham khao hinh minh hoa trén tdi giay bac.)

Y ta / Bac si phau thuat Scrub:

8.'Y té co rira c6 thé mo khay vo tring bén trong bang céch nam vao chdt kéo duge danh dau
trén goc cua nap trong va kéo theo hudng miii tén. (Tham khao hinh minh hoa trén tui giay bac.)
Sau do, hop dung bén trong van nhan tao dugc dat vao khay dung cu.

CANH BAO: Khong sir dung Ong van dong mach chi On-X® néu

nap khay bén trong bi hu hong. Néu nap khay bén trong bi hong, hdy sir dung van nhan tao khac
va sap xép viéc tra lai san pham khéng str dung théng qua Dich vu khach hang On-X LTI (+1
512-339-8000 hoac cs@onxlIti.com).

9. Bé thao van nhan tao ra khoi khay bén trong, ding mot tay dé 6n dinh khay trén truong vo
trung. Vi mat khac, chen cac ngon tay xung quanh dau tay cam cua ngin chura va nhe nhang
nhac 18n véi du luc dé nha né ra khoi khay (Hinh 7 va hinh minh hoa trén nip khay bén trong).

10. B¢ kiém tra kha ning xoay, can than dung tay deo gang ndm lay vong bit may va nhe nhang
xoay phan trén cta tay cam theo mot trong hai huéng. Van phai dé dang xoay trong vong bit
may.

CANH BAO: Khang sir dung Ong van dong mach chi On-X® néu van khang xoay mét cach
dé dang. Str dung mot van nhan tao khac va sap xép deé tra lai san pham khong st dung théng
qua Dich vu khach hang On-X LTI (+1 512-339-8000 hoac cs@onxIti.com).

11. Kiém tra nhan s6 sé-ri so véi nhan trén khay ngoai.

CANH BAO: Khang sir dung Ong van dong mach chi On-X® néu the s6 sé-ri khdng khép
vGi nhédn thung chira. Str dung van nhén tao khac va sap xép viéc tra lai san pham khoéng st
dung théng qua Dich vu khach hang On-X LTI (+1 512-339-8000 hoic cs@onxlti.com).

12. Loai bo the s6 sé-ri bang cach cét chi khau giir n6 trén van nhan tao. Néu muon, thé ¢6 the
duoc su dung dé kiem tra do v0 tring bang cac ky thuét nudi cay tiéu chuan ngay sau khi duoc
lay ra. Phuc hinh bay gi¢ da san sang dé cay ghép.

9.4 Cay ghép thiét bi

CANH BAO: Tit ca cac dung cu phu kién phai dugc Iam sach va tiét trung truéc khi sir dung
theo Hudng dan St dung Dung cu On-X dugc cung cap riéng véi cac dung cu nay.

Pinh co

THAN TRONG: Chi str dung b do kich thwée van On-X khi dinh ¢& hinh khuyén. B6 do van
chira cac dau do hinh try, hinh n6n va dong mach chu.

B6 do van hinh try twong Gng véi kich thudc van tir 19 mm dén 25 mm. B do van hinh nén
tuong g Véi kich thudc van 27/29 mm. Kich thudce van chinh xac duoc xac dinh bang cach cé
duogc sy vira van, thoai mai, khong chit ché caa bo chinh trong vong khuyén. Khi tim thiy mot
su phu hop thoai méi, kich thudc van tuong timg duoc biéu thi bing nhan dang trén bo do van.

Bo6 do van dong mach chu duoc cung cap cho tat ca cac kich thude van dong mach chi. Doi voi
cac van dong mach chu c6 kich thude 19 mm dén 25 mm, cac may do van déng mach cha dugc
sir dung dé xac minh rang van dong mach chu c6 thé dugc dit ding vi tri trong vong cung va
cac dong mach vanh van khéng bi tic nghén. Cac van dong mach chii c6 kich thuéc tir 19 mm
dén 25 mm duoc thiét ké dé vira vai hinh khuyén khi ciy ghép sao cho ngon hira carbon tiép xuc
nam trong vanh khuyén va vong khau nam trong hinh khuyén trén.



CANH BAO: Khong dinh c& vong bit may ¢6 kich thu6c tir 19 mm dén 25 mm van dong mach
chu dé vira véi vong khuyén. Cac van dong maqh Chﬁ ¢0 kich thudce 27/29 mm duoc thiet ké dé
dat ¢ vi tri trong hinh khuyén va cé bo do van dé bat chudc vi tri nay.

9.5 Ky thuat khau van

K§ thuat khau van thay doi tly theo s thich cua bac si phau thuat cdy ghép va tinh trang bénh
nhan. Van dong mach chu dugc thiét ké dé c6 vong that md ¢ 15 voi. Sy dong thuan chung giira
céc bac si phau thuat 1a ki thuat khau dém khong gian doan lién tuc, c6 hodc khéng co cam két,
cung cap hinh dang tt nhat cua vong van ddi véi bé mat bén ngoai cua vét thuong.

Céc dudong may phai duoc xuyén qua diém gita cua vong bit may. Didu ndy cho phép vong bit
may van linh hoat va phil hop vé6i hinh khuyén. N6 ciing ngin khong cho kim khau tiép xuc véi
cac vong titan nam trong vong bit khau. Cac dau dinh hudng trén vong bit may c6 thé duoc st
dung dé hd tro viéc dat duong may.

Khi tit ca cac chi khau da ¢ dung vi tri, van nhan tao s& dwoc nang cao vao trong vong cung va
cac chi khau duoc budc xubéng. Ngudi ta dé nghi rang 3 nit thit dau tién duoc budc cach déu
nhau va ¢ gitra cac nit dé 6n dinh van trong vong xoan. Tay nam gitr duoc thao ra khoi van
bang cach an can than pit-tdng trong tay nim giit nhu thé hién trong Hinh 8, sau d6 nhe nhang
nang tay nam gii ra khoi van nhan tao.

CANH BAO: Khong cb gang lap lai tay nim cua van vao van khi né da duoc tho ra. Lam nhu
vay c6 thé lam hong van va gay ra hong van nghiém trong hoac gay hai cho bénh nhén.

9.6 Chiéu dai va két cau miéng ghép

Phan ghép cuia phuc hinh c6 thé duoc cat bot bét cir I0c nao trong qué trinh ciy ghép dé co do
dai thich hop.

THAN TRONG: Viéc kep ¢ thé 1am hong bét ky manh ghép mach mau nao. Viéc xir Iy manh
ghép phai nhe nhang va han ché t6i da dé tranh lam mat 16p phu gelatin.

THAN TRONG: Can tranh cing qua mic trén manh ghép.

THAN TRONG: Viéc sir dung kim c6 diém cdn tron s& giam thiéu thiét hai cho manh ghép.
Khi khtr khi qua manh ghép, thuong 1a do mét kim 19 thude. Nén tranh dung kim c6 miii cat dé
tranh bi hong.

THAN’TF\?QNG: Mach méq nhan taOVGelweave Valsalya ™ |3 mot cAu trdc dét va do d6 nén )
dugc cat bang duong may dé giam thiéu son. Nhang phan ghép cua van nhan tao vao nuéc muoi
ngay trudc khi s dung s€ ngén ngura hién twong bong khu tra c6 thé xay ra trong qué trinh phau
thuat tao hinh vanh hozc cat bo manh ghép. Van nhan tao phai duoc ngdm trong nudc mudi
khéng quéa 5 phut va khong dugc dé kho sau khi ngam.

9.7 Panh gia chuyén dong 14 van va sy xoay ciia van

Kiém tra chuyén @ong l4 van

Khi van nhan tao dugc dit vao vi tri, phai kiém tra chuyén dong tw do ciia cac Ia van. D& kiém
tra tinh di dong cua la van, hay sir dung dau do la van dé di chuyén nhe nhang cac la van dé xac
minh rang ching m¢ va dong tu do.

CANH BAO: Chi kiém tra tinh linh dong cua |a van véi dau do 14 van On-X LTI.

Sw xoay van

Néu cac I4 van khong di chuyén tu do, hdy nhe nhang xoay van theo mot trong hai huéng cho
dén khi n6 dat dén vi tri ma 14 van khong bi nhiéu.



B xoay van c6 thé duoc sir dung c6 hoic khong kém theo tay cam thiét bi. Néu can, hay gan
tay cadm cua dung cu vao bo xoay bang cach dua dau cua tay cim cua thiét bi vao khe trén phan
cubi cua tay cam cho dén khi né bit chat vao vi tri. Vi dau do 14 van cuaa roto giira cac 1a van
va thanh ngang thiang hang vai truc cua l4 van, can than lap réto cia van vao van cho dén khi né
nam vao dung vi tri mot cach dé dang.

THAN TRONG: Khdng c6 xoay van néu gap phai bat ky lyc can dang ké nao ddi vai sy xoay.
M6&-men xoan can thiét dé - X0ay van tai chd phai bang véi md-men xoan yéu cau khi thir nghiém
xoay trudc khi cay Néu can c6 md-men xoan Ion hon dang ké dé xoay, hay ngirng ¢ gang
xoay. Néu xoay can thiét va khéng thé thyc hién dugc, hdy théo van nhan tao.

CANH BAO: Khéng str dung tay cim cua gia d& dé xoay van sau khi dugc cdy ghép.

CANH BAO: Chi sir dung bo quay On-X dé xoay van tai chf). Chi str dung cdng cu quay co
kich thudc twong tng. Sir dung bd quay sai kich thudc cé thé lam hong van.

THAN TRONG: Khong c6 luc can nao khi Iap bo xoay. Néu 9ap phai luc can, hdy dung, thao
va can chinh lai b xoay trugc khi ¢ ging Iap lai bo xoay. Kiém tra lai chuyén dong cua la van
sau khi xoay. Néu khong thé dat dugc chuyén dong I van tu do, th4o van nhan tao.

9.8 Dinh hwéng van

Dua trén cac nghién ciru 1am sang, khong c6 dinh huéng vu tién cho Van tim nhan tao On-X®
trong Ong van dong mach chia On-X ®.

10. Thong tin twong tac:
10.1 Kha ning twong thich cia Hinh anh Cong hwéng T (MRI)

MR c6 diéu kién

Van tim nhan tao On-X, Van tim nhan tao hai la Conform-X, Kich thudc 25-33 *, dugc xac
dinh la c6 dieu kién MR theo thuat ngir duoc chi dinh trong Hiép hoi Hoa Ky ve Thir nghiém va
Vit liéu (ASTM) Quoc té, Chi dinh: F2503-08.

Thuc hanh tiéu chuin dé danh dau thiét bi y té va cac vat dung khac d& dam bao an toan trong
moi truong cong huong tir. ASTM International, 100 Barr Harbour Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania.

Thir nghiém phi 14m sang da chirng minh ring van tim nhan tao hai 14 On-X Conform-X, kich
thuéc 25-33, 1a MR c6 dieu kién. Mot bénh nhan vei thiet bi nay c6 thé dugc quét mot cach an
toan ngay lap tirc sau khi dat trong cac diéu kién sau:

T trwong tinh

« Tir trudng tinh tir 3 Tesla tré xuéng

« Tir truong gradient khong gian toi da 720-Gauss / cm trg xudng

Sirc néng lién quan dén MRI

Trong thir nghiém phi 1am sang, Van tim nhan tao On-X, Van tim nhan tao hai la Conform-X,
kich thudc 25-33, tao ra sy tang nhiét sau déy khi MRI duoc thuc hién trong 15 phit quét (tuc la
moi xung trinh ty) trong h¢ thong MR 3-Tesla (3-Tesla / 128-MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Thay dbi nhiét 6 cao nhat + 1,6°C



Do d6, cac thi nghiém suéi 4m lién quan d¢én MRI cho van tim nhan tao hai 14 On-X Conform-
X, Kich thudc 25-33, ¢ 3 Tesla, str dung cudn day co thé phat / nhan RF tai mot hé théng MR
d3 bao c4o SAR toan bd co thé trung binh 13 2,9. -W / kg (tuc 13, két hop véi nhiét luong do
toan bo co thé co gia tri trung binh 14 2,7-W / kg), chi ra rang luong nhiét 16n nhét xay ra lién
quan dén cac diéu kién cu thé nay bang hoic nho hon + 1,6°C.

Thong tin hién vat

Chat lugng hinh anh MR c6 thé bi anh huéng néu khu vuc quan tdm nam trong cuing khu vuc
chinh xéc hozc tuong ddi gan véi vi tri ciia Van tim hai 14 nhan tao On-X Conform-X, Kich
thudc 25-33. Do d6, viéc toi vu hoa cac thong s hinh anh MR dé bu dép cho s hién dién cua
thiét bi nay c6 thé 1a can thiét.

Chudi xung T1-SE T1-5E GRE GRE
Kich thudrc tin hiéu 1,090-mm? 686-mm? 1,478-mm? 1,014-mm?
Pinh huéng mit phing Song song Vudng goc Song song Vudng goc

* C4c phat hién MRI ap dung cho van tim nhan tao 16n nhét cu thé nay va tit ca cac kich thudc
nho hon khac dugc lam tir cac vat lidu tuong ty.

10.2 Hang tra lai

Cén ¢6 sy cho phép trude cua Dich vu Khach hang On-X LTI ddi véi viéc tra lai bat ky san
pham nao. Doi véi bat ky cau hoi nao lién quan dén van hodc dé uy quyen tra lai, vui long lién
hé vai Bo phan Dich vu Khach hang theo so +1 512-339-8000 hoac cs@onxlti.com.

Dugc cip phép theo Bang sang ché Hoa Ky sb 5.137.532; 5,545,216; 5,772,694; 5,908.452;
5,677,061; 6,096,075; 5,641,324; va c&c bang sang ché doi tac nudc ngoai.

11. Théng tin bénh nhan:
11.1 Pang ky bénh nhan

Trong mdi goi Van tim nhan tao On-X® Aortic, mét Thé Hudng gén, hoan chinh va&i Nhéan,
dugc st dung dé truy cap Dang ky Cay ghép bién tir va Hudong dan Sir dung Bién ti. On-X LTI
yéu cau hoan tat Bang ky Cay ghép Dién tir ngay lap tac.

On-X LTI s& str dung nhitng dix liéu nay cho muc dich thong bao va dé tro gidp viéc du trix hang
ton kho trong bénh vién. Tat ca thong tin bénh nhan van duoc bao mat nghiém ngat va viéc tiet
16 théng tin nhan dang bénh nhan cd thé bi tir choi néu luat phap dia phuong cho phép.

11.2 Phiéu ghi bénh nhan
Mot Thé H6 so Bénh nhan dugc cung cdp cling véi van nhan tao. Thé nén dugc dua cho bénh

nhan (hozc ghi vao hd so bénh nhan dé dwa cho bénh nhan). Bénh nhan nén duoc khuyén khich
hoan thanh thé va mang theo bén minh moi luc.

12. Tir chdi trach nhiém:

Do cé4c bién chimg duoc liét ké trude day co thé xay ra véi viéc s dung bat ky Ong van dong
mach chu va céc kha nang bi hu hong, ciing da duoc luu y trude day, trudc, trong hoac sau khi
cay ghép, On-X LTI chi bao dam rang san pham s& phu hop véi On-X LTI ciia Chi tiét ky thuat
tiéu chuan. On-X LTI khdng c6 bao hanh nao khac lién quan dén chic ning cia san pham dang



dugc str dung va On-X LTI khong chiu bat ky rai ro nao dbi véi két qua cua viéc sir dung san
pham nay. Toan bo ruai ro khi sir dung san pham la cua nguoi mua.

On-X LTI tir chéi tat ca céc bao hanh khéc, t6n trong san pham, duoc thé hién hoic ngu y, bao
gom nhung khong gidi han & nhitng bao hanh lién quan dén kha ning ban dwoc hoic tinh pha
hop cua san pham cho mot muc dich cy thé. On-X LTI s& khong chiu trach nhiém di véi bat ky
ton that, thiét hai hozc chi phi truc tiép, dic biét, do hau qua hodc ngau nhién nao lién quan dén
viéc sir dung san pham. Khong ai c6 quyén thay doi bat ky diéu kién nao trong s6 nay hoic rang
budc On-X LTI véi bét ky trach nhiém hoac bao hanh bo sung nao lién quan dén viéc st dung
san pham.



