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mo TA THIET BI

V| 6ng thong can thiép mach FineCross M3 bao gom mot than ong théng, mot
cbng hub va mét bo phan bao vé chéng xoan Than éng thdng cAu tao bao gém
mot Icrp ngoai va moét 16p trong duoc gla cb bang |U’GI bén va cé mot diém danh
déu can quang & dau xa. Phan xa clia b& méat ngoai dng théng dwoc pht mot
I6p polyme i nwéc, gitip 6ng thdng tron trwot khi wét.



TEN CUA TUNG BO PHAN

Diém danh déu can quang

Than éng théng

L&p phl polymer ai nwédc

Céng hub 6ng théng
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t Min GC
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4 Max Guide
Wire 0.D.

P max

1.8/2.5Fr.
(0.61/0.84mm)

0.042°(1.06mm)

0.0147(0.36mm)

2068kPa (300psi)




BAN DICH TU’ TIENG ANH

Vui Iéng doc ki hwéng dan trude khi str dung.

[ MUC BiCH SU’ DUNG |
Vi 6ng théng can thiép mach (FineCross M3) dwoc st dung dé ludn qua da

vao mach mau va hé tro day dan di qua tén thuong hep cuc bd ctia dong

mach vanh trong khi thyc hién PCI (can thiép mach vanh qua da) trong

truong hop day dan kho co thé di qua tén thwong. San pham ciing dwoc st
dung dé tiém thudc can quang cho muc dich chup mach.

[ CHIDINH SU’ DUNG |

Vi bng théng can thiép mach FineCross M3 dwoc chi dinh cho bénh déng mach

vanh (CAD), dac trwng bdi tinh trang hep cac dong mach vanh dwa mau dén tim.

CHONG CHIi BINH |

+ Bénh nhan ¢ tién st co that dong mach vanh do kha nang tac nghén dong
mach vanh cap tinh.

+ C6 thai ho&c nghi ngd c6 thai. Tiép xtc véi tia X c6 thé gay hai cho thai nhi.

+ Bénh nhan khéng dwoc chi dinh phau thuat bac céu’ dong mach vanh (CABG).

Can tién hanh CABG khan cép trong trrérng hop bién chirng do thiéu mau cuc bd.

+ Khéng str dung bom tiém dién dé tiém thuéc can quang.

[ NHOM BOI TWONG BENH NHAN |
Bénh nhan can nong mach vanh. FineCross M3 danh cho ngui lon.

[D6I TUONG NGU'GI DUNG |
San phadm nay phai dugc stv dung béi cac bac si dé cé kinh nghiém va
duwoc dao tao bai ban ve ky thuat PCI (can thiép mach vanh qua da).

[LO1iCH LAM SANG |
FineCross M3 cho phép thuc hién cac tha thuat can thlep vao dong mach
vanh bang cach dwa day dan va thuéc can quang dén cac tén thwong muc
tiéu nay.

[BIEN CHUNG

Cac bién chirng c6 thé xay ra ctia PCI bao gém nhwng khéng giéi han &
nhirng diéu sau day:

« Nhiém tring mau
+Ngtrng tim phéi

« Phoi nhiém véi thai nhi
» Nhéi mau co tim cap

« Thuyén tic

* Huyét khéi

« Bién chirng chdy mau

* Thing mach

* Tach ddng mach vanh

« Co tht dong mach vanh

CAC BIEN PHAP
| PHONG NGUA

[_CANH BAO VA CAC BIEN PHAP PHONG NGUPA |

* Thao téc thiét bi cin than dwéi hinh anh can quang cé
d6 phan giai cao. Néu cam thay cé bat ky Iwc can nao
khi thao tac san pham, hay dirng thao tac ngay lap tirc
va tim ra nguyén nhan gay tré khéng'dé tranh lam
héng mach mau va tach hodc gay thiét bi.

« Trwée khi ludn/rat thiét bi, hay vé sinh bé mit day dan
bang gac tham dung dich nwéc mudi. Viéc ludn/rat san
pham qua day dan con dinh mau trén bé mat hodc day
dan khéng dwoc lam wot hoan toan c6 thé lam tach/
gay thiét b|

* Khéng xo0an vin thiét bi qua murc khi phan dau xa cua
thiét bi di qua chd hep hoac nim trong stent.

« Can than khi ludn/rat san pham qua céac mgt cua khung
gia d& da mé dé tranh 1am hoéng thiét bi. Vét xwéc do
khung gia d& c6 thé 1am tach/gay thiét bi.

« Dac biét can trong khi thay day dan dé lai thiét bi trong
déng mach. Cén than ludn day dan vao thiét bi. Néu cam
thay cé lwc can, hay dirng thao tac va rut thiét bi ciing
v&i day dan dé tranh 1am tach hodc gay thiét bi.

« Thuec hién liéu phap chéng déong mau hoic chéng nguwng
tap tiéu cau phu hop theo tinh trang ctia bénh nhan dé
tranh cac bién chirng nhw thuyén tac huyét khéi.

« Khéng tao hinh lai thiét bi bang bat ky cach nao. Viéc cé
géng tao hinh lai 6ng théng c6 thé gay hw hong, dan dén
viéc dé lai cac manh v& 6ng théng vao mach mau.

« Tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi dwoc phi 16p
chwa dwoc xac dinh hodc chwa dworc biét dén & cac
vung mach mau khac ngoai nhirng vung da dworc chi
dinh cu thé.

* Viéc khong tuan tha cac canh bao trén nhan nay coé thé
lam hong I&p phu cua thlet bi, c6 thé can phai can thiép
hoic gay ra cac bién cé bat lgi nghiém trong.

« Thiét bi nay da dwoc khiy tring béng khi ethylene oxide.
Chi s dung mét Ian. Khong tai st dung, khong khir tring
lai hodc x( Iy lai vi nhitng hanh déng nay c6 thé 1am anh
hwéng dén tinh vé tring, kha nang twong thich sinh hoc va
tinh toan ven chirc néng cta thiét bi.

* Khong st dung cac ghét ¢6 chra dung méi hivu co hoac
chét can quang cé dau dé tranh lam gay thiét bi.

» Khong st dung thiét bi nay cho céc tén thwong & than
chinh bén trai ma khéng cé bién phap bu lwu lwong mau
b&ng tuan hoan ngoai ho&c tuan hoan bang hé dé tranh téc
nghén dong mach vanh cép tinh.

* Khong str dung sén pham tai cac co' s& khong thé thuc
hién phau thuat bac cadu déng mach vanh cap ctu khi co
bién chirng nghiém trong

« Khong xoén v&n san pham qua manh néu san pham bi
cong dé tranh bj tach ho&c gay thiét bi.

« Khéng ngam thiét bj trong cac chét ¢ chivra dung méi hivu
co, chang han nhw con @é khir tring. Khong lam sach san
pham béng cac chat nhw vay. Khong tuan tha bién phap
phong ngira nay cé thé 1am héng hodc v& s&n pham hodc
gay mét kha nang boi tron.

« Toan bd quy trinh phai dwgc thyc hién vo trung.

« Kiém tra can than bao bi san pham dé dam bao khéng
c6 hw hdng nao xay ra véi l&p bao vé vo trung.




« Tinh v6 triing va khong gay sét dwoc duy tri va khéng bj hw 2-5 Péy day dan vao d()ng mach vanh muc tiéu va dat dau xa cta day dan dén

héng trong bao bi chwa mé. Khong st dung néu bao bi vung ngoal vi tan cung cla dong mach vanh dwéi hinh &nh cén quang c6 do 'E T
hogc san pham bi hu hong hoac bi ban. phan giai cao. Tiém thubc can quang dé& dam bao rang day dén di qua chd 2
« Thiét bj phai dwoc sir dung ngay sau khi mé bao bi va phai hep. Thuwc hién chup mach tir nhiéu goc do dé dam bao rang day dan dwoc %) <
dwoc x ly an toan va dang cach sau khi str dung theo quy dat tai mach muc tiéu. ra) (O]
dinh cua dia phwong. Thiét bj nay nguy hiém sinh hoc vi ¢ .Z
nhiém mau. 2-6 C6 dinh chéc chén vi tri ctia day dan va éng théng dan duong '<zt w
« Ap lyc tiem téi da khéng duoc vuot qua 2068 kPa (300psi). sau d6 tir tir dwa dau xa cla thiét bi qua day dan cho dén khi diém danh ) =
. th")ng s dung dusi MRI. d4u can quang bang qua ché hep.
« Cén than khi thao tac, day va/hoac rut thiét bi nay qua stent THAN TRONG + Can than khi xtr Iy thiét bi bén trong dong mach vanh
hoéc céc thiét bi khac co canh séc, hodc qua cac mach mau do l6p pha &i nudc. A i L. .
quanh co hoac bi véi héa. Nhirng diéu | ndy c6 thé lam hong + Khéng cho thiét bi vao cac mach mau nhoé c6 duong
va/hodc tach I&p phii bén ngoai, c6 thé dan dén cac bién co kinh bén trong nh6 hon dwong kinh bén ngoai clia
bét lgi v& mat 1am sang, khién vat liéu pha bj git lai trong th|et bi. R
mach méau hodc lam héng thiét bj. * Thiét bj c6 thé dwoc dwa vao cac mach mau quanh
« Tranh lau thiét bj bing gac khd vi diéu nay c6 thé lam hong co nhung phai theo quyét dinh cda bac si.
16p phai cua thiét bi. . Khﬁng co van san phém néu san pham bj ket hoac co
« Tranh lau qua nhiéu trén thiét bi dwoc ph I6p pha. vé bj ket @& tranh san pham bj tach roi hoac gay.
« Tranh s dung cdn, dung dich sat tring hoac dung méi 2-7 Trong t{i:wng hdp can tletm;hléoc catri:quarl;g hag rat ?ay dan va tiem
khac d& xtr Iy trudc thiét bi vi didu nay co thé gay ra nhirng udc can quang ti¥ hub dng thdng bang bom tiém.
thay déi khong thé luong trwéc & I6p phd, &nh huwdng dén [ THAN TRONG | Tiém tir tir mot lugng nhé thuéc cén quang va
tinh an toan va hidu sut cta thiét bi. quan sat dong chay tw d4u xa cla thiét bi d& dadm bao
« Thiét bj nay dwoc st dung trong qua trinh chup X quang, long éng dwoc duy tri. Khi thiét bj bi tic, c6 thé dan dén
¢4n tuan tha moi bién phap bao vé lién quan dén burc xa. bién dang hozc hu héng thiét bi.

3. Loai bé san phdm
3-1 M& van cam mau. B B
| 3-2 Rut thiét bj doc theo day dan, dé lai day d&n bén trong mach mau.

[ HWONG DAN SU’ DUNG

1. Chuén bi 3-3 Pong van cdm mau sau khi lay thiét bj ra.

1-1 Cén than l4y thiét bj duoc dat trong gia do ra khoi bao bi. « X&c nhan vj tri ctia day dan dwéi hinh anh can quang

1-2 Ngam thiét bi dwoc dat trong gia d& vao dung dich nwéc mudi chira heparin. khi thiét bi dworc l4y ra.

1-3 D(f) day gia d& véi dung dich nwéc muéi‘chu’a heparin qua cbng clia gia d& + Loai bo thiét b, day dan va éng théng dan duong
béng bom tiém dé& lam wét hoan toan bé mét cia thiét bi. néu cam théy co bat ky luc can nao khi rat san phadm
m [ THAN TRONG | Ttr tir bom dung dich nwéc mudi chiva heparln vao ra.

gia do dé thiét bj khong bi truot ra khi gia do. + Rira sach mau con sot lai trén bé mét san phém trong
. i . binh chira dung dich mu0| heparin. Khi kho loai bd

1-4 Can than lay thiét b ra khi gia do. mau con st lai, hay lau can than bé mét bang gac

m [THAN TRONG | Khéng udn cong thiét bi & mép gia d&. Thiét bi c6 thé bi thdm dung dich mudi heparin. Rra sach long trong
gay hoac tach. cla thiét bj d& loai bd mau con sét lai bén trong long
2. Ludn thiét bi ong.

2-1 Méi thiét bj bang dung dich muéi heparin qua hub éng théng + Can than xd Iy thiét bi dé khong lam xoan thiét bi.
dé dudi khi bén trong Néu thiét bj bi x0&n, hay ngirng st dung. S& dung

2-2 Ludn day dén (O.D. 0.014" (0.36 mm) hogc nhd hon) vao hub éng théng thiét bi bi xoan co thé khién thiét b bi tach roi hoac
va day dau day dan dén cudi bng thong. gay. ‘ ) ) )

[ THAN TRONG: ] [THAN TRONG: | Cén than dé khang 1am hong thiét bi khi ludn day dan + Can than khi ludn lai day dan goc vao thiét bi van con
vao tw dau xa cua th|et bi. trong dong mach vanh. Ngay trwéc I;hi dau day dr?mx

2-3 M& van cdm mau cla dau ndi Y gan vao éng thdng tro' gidp can thiép nho ra khai dau thiét bi, hdy ding day day dan va can
va dua thiét bj vao van. than rut thiét bj ra sao cho dau day dan nhé ra dan
m Dam b&o van cdm mau mé& du rong dé ludn thiét bj vao. khai thiét bi dudi hinh anh can quang cé d6 phan giai

Néu khong, van co thé gay ra tré khang. cao. Dau day dan c6 thé bat ra khéi dau thiét bj gay

tdn thwong mach mau.
2-4 By dau xa cla thiét bj t6i vi tri cach dau éng thong tro' gitip can thiép khoang 2-3cm.
dwai hinh anh can quang c6 do phan gii cao.
THAN TRONG: | Cén than luén thiét bj vao éng thong tro' gitip can
thiép cung vai cac thiét bj khac bén trong. Cac thiét
bi khac cé thé bi ép vao 6ng thong tro gitip can
thiép, c6 thé gay tén thwong mach mau.
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[ CAC BIEN PHAP PHONG NGUA KHI LUU TRTY |
Tranh tiép xuc véi nwéc, anh nang tre tiép, nhiét do khdc nghiét hoac do am

cao trong qua trinh bdo quan.

[ BAO CAo sy co |
Néu trong qua trinh st dung thiét bi nay ho&c do hau qua cla viéc st dung thiét bi,
xay ra suw cod nghiém trong, vui Iong bao céo v&i nha san xpét va/hoac dai dién
duoc Uy quyén cua nha san xuat va co’ quan cé tham quyén tai qudc gia ban.

[ TOM TAT TINH AN TOAN VA HIEU SUAT LAM SANG (SSCP) |

D& biét tom tt vé tinh an toan va hiéu suét 1am sang (SSCP), vui long truy cap
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (BASIC UDI-DI: 498735026FCM3JX).
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