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BAN DICH TU’ TIENG ANH

[ HUONG DAN SU’ DUNG |

Boc ky cac canh bao, bién phap phong ngira va hwéng dan st dung sau day.

[m6 TA |
25cm dau xa cla day dan duong can thiép mach mau ngoai vi RADIFOCUS Glidewire Advantage la mot day 16i
(ho'p kim Niken-Titan) duoc phu mét 16p polyurethane chiva tungsten (I6p trong) va lop phu th hai bang polyme
ai nuoc (Iup ngoai). Dau xa cua thiét bi nay & trang tha\ w6t tao diéu kién thuan lgi cho viéc di chuyen bén trong
mach mau va di qua phan tén thuong muc tiéu. Dau gan cia thiét bi dugc pht bang PTFE dé dé dang thao tac.
Diém danh dau cudn day dau tip duoc tich hop trong phan dau tip clia thiét bj nay (0.014” va 0.018”).

[muc eicH st bunG |

Day dan duiong can lhIeP mach mau ngoai vi RADIFOCUS Glidewire Advantage duoc thiét ké dé dan catheter dén
Vi tri gidi phau mong muon trong quy trinh chan doan hoc can thiép, ngoai trlr tim hodc hé tuan hoan trung tam.

[ CHIBINH |
Day dan duong can thiép mach mau ngoai vi RADIFOCUS Glidewire Advantage duoc chi dinh dé s dung
trong cac tha thuat noi mach cho cac vi tri bao gdm nhung khéng gi¢i han & cac dong mach chau, xwong ddi va
ddng mach dudi dau géi.

CHONG CHi BINH

+Bénh nhan cé chéng chi dinh véi liéu phap chéng ngung tap tiéu cau va/hodc chéng déng mau.

+Phu nir dang mang thai hoac nghi ngo c6 thai.

« Tiép xic tryc tiép voi tim hodc hé tudn hoan trung tam.

Doc ky danh sach Chéng chi dinh trong huéng dan sir dung kém theo céc thiét bi can thiép khac duoc st dung
cung v&i RADIFOCUS Glidewire Advantage.

[ NHOM BOI TUONG BENH NHAN |

Bénh nhan dang bi hoac c6 thé bj hep mach mau & khu vire ngoai trir tim hoac hé tuan hoan trung tam.

[ NGUO1 SU DUNG PUQCC CHI BINH |
RADIFOCUS Glidewire Advantage phai dwoc st dung bdi cac bac si da thanh thao vai cac quy trinh dwoc chi dinh.

[LoticH LAM SANG |

Cho phép chén doan hoac can thiép ngoai vi bang cach di qua ton thwong muc tiéu va dan cac thiét b chan
doan hoac diéu tri dén tén thuong muc tiéu.

[ THAN TRONG LIEN QUAN BEN VAT LIEU |

RADIFOCUS Glidewire Advantage chira DEHP (CAS: 117-81-7), dwoc phan loai la CMR1B va chat gay rdi loan
ndi tiét, & ndng d trén 0,1% trong lvong tinh theo trong luong.

[ BIEN CHUNG |
Céc bién chiing co thé lién quan dén viéc st dung day dan dudng c6 thé bao gdm nhung khong gidi han & nhitng
diéu sau:

* Nhiém triing va dau tai vi tri choc mach  « Phan (rng di tng  » Bién chirng xuét huyét + Ha huyét ap

* Tumau -+ Xuat huyét va séc mat mau  + Sét/on lanh  « Co that dong mach

* Chén thuong/thliing/béc tach dong mach  « Thuyén tAc phan xa uyet khéi trong mach mau

* Thuyén tac/tac dong mach + Hinh thanh chirng phinh dong mach gia & xwong dui, chwng phinh dong mach gia

+ Ro dong tinh mach Boc ky danh sach cac Bién chung trong huéng dan str dung di kém véi cac thiét bj can thiép
khac dugc st dung cling véi day dan duong.

[ CANH BAO

Viéc khong tuan thii cac canh bao sau day co thé dan dén tén thwong mach mau, dut day dan dwdng
RADIFOCUS Glidewire Advantage va lam héng I6p phd thiét bi, c6 thé can phai can thiép hodc dan dén cac bién
c6 bt loi nghiém trong.

. Khong thao tac hoac rut thiét bi nay bang kim ludn choc mach kim loai hodc que nong kim loai. Thao tac va’hodc
rit thiét bi ra bang kim ludn choc mach kim loai hogc que nong kim loai c6 thé dan dén pha hiy va/hoac tach I6p
ph thiét bj va can phai lay ra. Nén str dung kim luén bang nhya khi st dung day nay & vi tri ban dau.

. Khong str dung thiét bi nay voi cac thiét bj c6 chira cac bd phan kim loai nhu ong thong cét xo' vira dong mach,
6ng théng laser hoc thiét bi dua kim loai vi chiing c6 thé khién I6p ph thiét bj bi cat va/hodc dut day.

* Khng tYo henh I4i thift b’ n""y bing bblt k8 c§ch n"o. Vi ¢ ¢ gdng tlo henh IUi doy dXn c- thW gGy h€ h ng, dXn
L/jn c§&c mfnhv_ ¢ ad@y rhi v'o mbch m&u.

* Khi thay hottc rt catheter qua thifjt b n° Y, h«y c L'nh v gi doy d¥n” Litng Vv tr2 d€, i hinh anh can quang LW
tr§nh vo tinh day day dan; nfJu khing cé thé Iam tén thuong thanh mach mau do dau day dan.

* M6t thiét bj thu hdi, chang han nhu bd kep hoéc gié kep chi co thé st dung sau khi da rut thiét bi nay ra khoi
mach mau bénh nhan. St dung thiét bi thu hdi khi thiét bi nay dang & trong 1ong mach c6 thé lam hong thiét bi.

* Thao tac thiét bi nay tir tir va can than trong long mach ddng thoi xac nhan trang thai va vi tri clia dau day duoi
hinh anh can quang. Viéc thao tac thiét bj nay khong ding cach ma khéng quan sét dwdi hinh anh can quang cé
thé lam thung mach mau.

. Khong cb udn di udn lai vao mot diém cu thé clia thiét bj vi viéc nay co thé lam hdng thiét bi.
* Néu cam thdy co bét ky luc can nao hoac néu hoat dong va/hodc vi tri ctia dau tip co vé chua dung, hay ngwng
thao tac voi thlet bi nay va/hodc catheter va xéac dinh nguyén nhan duéi hinh anh can quang. Neu tinh huong
khong g\al quyet duoc, hay than trong khi thao thiét bi va/hodc cac bd phan khéc cling Itic va ddi thiét bi 1y thiét
bi méi de hoan tt quy trinh. Tiép tuc thao tac hoac xoay thiét bj nay hodc khong tuan thi cac than trong cé thé
lam xo&n van gay gap, tach dau day dan lam hong catheter hodc tén thuvong mach mau.

. Khong ¢ géng str dung thiét bi nay néu no bj xoan van, gay gap hoac héng. Viéc siv dung day dan bi héng co
thé lam t6n thuong mach mau hodc lam roi cac manh vé clia day din vao mach mau.

* Xem xét viéc siv dung chéng déng toan than dé ngén ngira hodc gidm kha nang hinh thanh cuc mau déng trén
bé mat clia thiét bj nay.

* Tinh an toan va hiéu qua cla thiét bj dwoc pha chua duwoc thiét 1ap hodc chua dwoc xac dinh & cac khu vuc
mach mau ngoal nhing khu vire dugc chi dinh cu thé.

* Thiét bj nay da dwoc khir trung bang khl ethylene oxit. Chi st dung mét 1an. Khong tai st dung. Khong khtr trung
lai. Khong tai X ly. Viéc tai x& ly co thé anh hwéng dén tinh vo tring, tinh tuong thich sinh hoc va tinh toan ven
chirc n&ng cla thiét bj.

THAN TRONG

* Tinh ve ng va khong gay sét dugc dam bao trong bao bi nguyén ven va khéng bi hw hai. Khéng st dung néu
bao bi tl bi hodc day dan bj hdng hodc bj ban. Nén st dung RADIFOCUS Glidewire Advantage ngay sau khi
mé& bao bi, thai bd an toan va ding cach sau khi st dung theo quy dinh ctia dia phwong vé& quan Iy chat thai y té.

Thiét bi nay ‘nguy hiém vé& mat sinh hoc vi né bi nhidm mau va nguy hiém vé mat vat ly do canh sac nhon.

* Kiém tra c&n than bao bi clia thiét bi @& dam bao réng khéng cé hw héng nao xay ra véi mang chan Vo trang.

* Khi st dung thuéc hoac thiét bi dong thoi voi thiét bi nay, nguoi van hanh phai hiéu biét day dd vé dac tinh/tinh
chét clia thudc hodc thiét bj dé tranh lam hong thiét bj nay. Vi du: khi siv dung thiét bj nay véi bat ky thiet bi phat
nang lwong nao (nhw laser, do &p lwc, sidu am, v.v.), hay chic chan rang thiét bi nay duoc rit vé vi tri ma n6 sé
khong bi tac dong béi nang luong do.

* Can nhéc viéc st dung thuéc chdng dong toan than.

*Bé& mat clia thiét bj nay khong tron néu khong duoc lam Lmt Trudc khi ldy no ra khoi gia d& va ludn vao
catheter, bom tran gia d& va catheter bing dung dich nwéc mudi sinh Iy pha heparin.

* Khi Iap lai thiét bj nay vao ngan chira, hay can than dé khéng lam hong bé& mat cua thiét bj nay bai canh bén
cla gia do.

* Khong st dung thiét bj tro' Iwc kim loai voi thiét bi nay. Viéc str dung thiét bi tro' lyc kim loai ¢6 thé lam héng
thiét bj nay.

* Khéng truot thiét bj hé tro' da dwoc siét chat hodc dau néi chir Y véi day dan vi didu nay co thé 1am héng day.

* Do tinh chét tron truot cla 16p ph &i nuéc trén thiét bj nay, ngwoi van hanh cé thé gap mot sé kho khan trong
viéc thao tac véi day . Mot thiét bi hd tro' ban riéng RADIFOCUS TORQUE DEVICE, dugc khuyén nghi str
dung gip xt Iy/thao tac day dan dé dang hon.
* Do sy thay ddi duicmg kinh bén trong dau tip catheter, 16p ph’ 4i nwoc clia thiét bj co thé bi mai mon trong qua
trinh thao tac. Néu cam thay cé bat ky tré khang nao trong qua trinh ludn catheter, thi nén ngirng st dung nhing
catheter do.

* Khéng thao tac thiét bi nay qua van cdm mau da duoc xody chat, vi diéu nay cé thé 1am héng day dan.




* Sau khi rut day déin ra khi long mach cia bénh nhan va trudc khi ludn né tré lai vao bénh nhan dé trong cling
qua trinh dat 6ng théng twong tw, phal dam bao thiét bi nay dwoc xa rira trong bat chira day dung dich nwéc
mudi sinh Iy pha heparin. Loai bo bét ky vét mau nao con dinh trén day dan bang cach lau mét lan bang gac
thdm dung dich nuwéc muol sinh Iy pha heparin. Tranh st dung con, dung dich sat tring hodc dung méi khac vi
chting c6 thé anh huwdng x&u dén bé mat cla thiét bj nay.

* Tranh lau qua nhiéu trén thiét bi da dwoc pha.

* Khéng st dung duéi MRI.

* Toan bd thao tac phai dwoc thuc hién vé trung.

* Thiét bj nay dwoc st dung dudi hinh &nh can quang, nén tat ca cac bién phap bao vé lién quan dén birc xa phai
dwoc tuan tha.

. Hay can than khi thao tac, lubn va/hodc rat thiét bi nay qua éng dor dong mach hogc cac thiét bj khac cé canh
sac, hodc qua cac mach mau quanh co hoac bi VOI hoéa. Nh\yng diéu nay co6 thé dan dén su pha hly va/hoac
tach I6p phu bén ngoai, c6 thé d&n dén céc bién cb bat loi vé mat 1am sang, dan dén vat liéu I6p pha sét lai trong
mach mau hoc gay hw héng thiét bi.

* Gilr it nhat 5 cm day trdi ra khdi hub catheter trong khi ludn catheter vao.

HUONG DAN SU’ DUNG

1. LAy RADIFOCUS Glidewire Advantage va gia d& ra khoi bao bi.

2. Bom tran dung dICh nwéc mudi sinh ly pha heparin vao gia do qua cbng hub clia gia d& bang bom tiém.

3. Sau khi thao kep cbng hub, hay Iay thiét bi nay khoi gia do va kiém tra thiét bj nay trwoc khi st dung dé xac
minh rang thiét bj da duoc boi tron. Néu viéc 1y thiét bi nay ra khoi gia d& kho khan, hay bom thém dung dich
nwéc mudi sinh ly pha heparin vao gia dé va thir lai.

4, Trwoc khi st dung, phi dung dich nwéc mudi sinh Iy pha heparin Ién catheter @& dam bao thiét bj nay
chuyén dong tron tru bén trong catheter.

5. Thiét bi nay c6 thé trrot hoan toan vao trong catheter hodc truot ra khoi catheter vi ma sat treot thép, Vi vay
hay ludn gitr dau sau cla thiét bi nay dé diéu khién.

THAN TRONG KHI BAO QUAN |
Tranh tiép xtc voi nwdce, anh nang truc tiép, nhiét do khac nghiét va dé am cao trong qua trinh bao quan.

[BAo cAo sy co

Néu trong qua trinh st dung thiét bi nay hoac do st dung thiét bj, da xay ra sy co6 nghiém trong, vui long bao
cao sy cb nghiém trong d6 cho nha san xuét va/hoac dai dién dwoc Gy quyén ciing nhu co' quan c6 thdm quyén
tai quéc gia clia ban.




T4t ca cac tén thuwong hiéu d&u 1a nhan hiéu hodc nhan hiéu da dang ky thudc sé hiku clia
TERUMO CORPORATION, cac chi nhanh clia ho hoac cac bén thir ba khéng lién quan.
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