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~RUMO C E2191 

FineCross™ IV/3 
Coronary Micro-Guide catheter 

Micro CabHer Gu1a Coronario 

Microcatetere coronarico 
Coronaire microguide catheter 
Coronary Micro-Guide kateter 
Koronar Mikro kateter 

Sepelvaltimon mikro-ohjauskatetri 
In:cpav1a1oc;; Ka8n11pac;; Micro-Guide 
KopoHapHbllll MMKpo-npOBOAHMKOBbllll KaTeTep 

Koszoruer mikro-vezeto kateter 

Koroner Mikro K1lavuzlu kateter 

Koronarais mikro vadisanas katetrs 
Vainikines arterijos mikro kreipiamasis kateteris 
Koronarni mikro-vodilni kateter 
Koronarni mikro-kateter sa navodenjem 

KopoHapeH KaTen.p 33 MMKpOKOHTpon 
KopoHapHMIII MiKpo-npoBiAHMKOBMIII KaTeTep 
Koronarni kateter s mikro-vodilicom 

Vi ống thông can thiệp mạch



Mã sản phẩm Mã lô Hạn sử dụng Không tái sử dụngNgày sản xuất

Không sử dụng nếu bao bì bị hư hỏng và tham khảo hướng dẫn sử dụng
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IREFI 

Kw1i1K6<; npo"i6vrnc; Ap18µ6c; TTapri1iac; HµEpoµrivia TTapaywy~c; HµEpoµrivia A~~ric; M6vo y1a µ1a XP~Ol'J 
KaTaJlOlKHbli-i HOMep HoMep naprn1,1 Aara 1,13rornBneHi.151 roAeH AO He 1,1cnOJ1b3OB8Tb noBTOpHO 

Uzyc przed datq Nie uzywac powt6rnie 

Cislo vyrobni serie Pouzit do Nelze pouzit opakovane 
ldentifikacne cislo Pouzif do Na jednorazove pouzitie 
Lot nu maras 1 Son kullarnm tarihi Tek kullarnmllk 

Serijas Nr. Razosanas datums DerTguma termil)s Tikai vienreizejai lietosanai 

Numar lotului Data de fabrica\ie 
KaranolKeH HOMep naprnAeH HoMep Aara Ha npoi.13BOACTBO CpoK Ha rDAHOCT CaMO 38 eAHOKP8TH8 ynorpe6a 
HoMep 38 K8T8JlOrDM KoA naprff Aara Bi.1po6Hi.1urna Bi.1Kop1,1crarn AO B1,1Kop1,1crnByBarn noBTOpHo 3a6opoHeHo 



Tiệt trùng bằng ethylene oxide Không tiệt trùng lạiCơ sở sản xuất Đường kính ngoài của catheter
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#

Số lượng Nhà sản xuấtTham khảo hướng dẫn sử dụng hoặc tham khảo hướng dẫn sử dụng điện tử
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ATToompwµtvo µE a18u,\a1vo~EiiS10 
CTepl1nl130BaHO 0Kl1Cbl0 3Tl1neHa 

Etilen Oksitle sterilize edilmi~lir 

Sterilizets ar etilena oksTdu 
Sterilizuota naudojant etileno oksid<t 

CTep11n11a11paHo c ernneH 0KC11A 
npocTep11niaoBaHO aa A0n0M0r0IO 0KC11AY ernneHy 

T6TToc; KaTOOKEU~c; 
npol13BeAeHO 

Razotne 

M51CT0 Ha np0113B0ACTB0 
B11po6H11'-1a AinbHl1L151 

Na µr,v ETTOVOTTOOTE1pw9Ei 
He CTep11n1130BaTb noBTOPH0 
Nie sterylizowac ponownie 

Nesterilizujte opakovane 

Nesterilizet atkartoti 

He CTep11n11a11paihe BT0Pl1 nbT 
noarnpHo He cTep11niaysarn 

nEp1Ex6µEva 
CoAeplKaH11e 
Zawartosc 

K0TOOKEU0OT~<; 
li13roTOBneHO 

lc;:indekiler 

Razots 
Sudetis 

Sadrzaj 
Con\inut 
CbAbplKaH11e 
3MiCT 

Proizvodjac 

npo113BeAeH0 OT 
B11po6Hl1K 
Proizvoaac Sadrzaj 

0 

E~WTEPIK~ iSu'.lµErpoc; K09ET~pa 
BHeWHl1~ A11aMeTp KaTeTepa 
Srednica zewn1;1trzna cewnika 
Kab~ter ki.ils6 atmeroje 
Vnejsi prumer katetru 
Vonkajsi priemer katetra 
Kateter d 1~ i;:ap1 

Katetra arejais diametrs 
lsorinis kateterio skersmuo 

Spoljasnji dijametar katetera 

BbHWeH A11aMeTbp Ha KaTeTbpa 
30BHiWHi~ AiaMeTp KaTeTepa 



Áp lực tiêm tối đa Thiết bị y tế

Đường kính ngoài tối đa của dây dẫn Chiều dài khả dụng Điểm đánh dấu cản quang
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<L> .. ' tMaxGuide 
WireO.D. 

I 1 ~• _____, 
RO Marker 

Xpr,mµonrn~mµo µ~Koc; 
V1cnonbayeMa11 Afl11Ha 
Dlugosc uzytkowa 

Mty. E~WTEplK~ i51aµETpoc;; TOU oi5r,you crupµmoc;; 
MaKci.1ManbHb1~ BHewH11~ Ai.1aMe1p npoBOAH"1Ka 
Maksymalna srednica zewn~trzna prowadnika 
Maximalis vezet6dr6t kuls6 atmer6 

AKTIVOO"K1Ep6c;; iSEfKTrJ<;; 
PeHTreHKOHTpaCTHbl~ MapKep 

Pouzitelna delka 
Pouzitefna dizka 
Kullamlabilir uzunluk 

Maximalni vnejsf prumer vodfciho dratu 
Maximalny vonkajsf priemer zavadzacieho vodica 
Maks. k1lavuz tel d1~ yap1 

Rentgenkontrastnf znacka 
R6ntgenologicky kontrastna znacka 
Radyopak i~aret 

Maks. vadTtaj sfigas arejais diametrs 

Najvecji zunanji premer zicnega vodila 
Maks. spoljni precnik vodece zice vodica 

Rentgena kontrastejosais mar~ieris 
Rentgenokontrastinis zymeklis 
Radioneprepusten oznacevalec Uporabna dolzina 

Upotrebljiva duzina 
Lungime utilizabil a 
V13nOn3BaeMa Abfl>Ki.1Ha 
Po60L1a AOB>Ki.1Ha 

MaKC. BbHWeH Ai.1aMeTbp Ha BOAa'-la 
MaKC"1MaflbHl,1~ 30BHiWHi~ AiaMeTp npoBiAH11Ka 

PeHTreHOHenpOH"1L1aeM MapKep 
PeHTreHOKOHTpaCTHl,1~ MapKep 

~GC 
Guiding Catheter minimum inner diameter 
Diametre interne minimum du catheter guide 
Mind. lnnendurchmesser Fiihrungskatheter 
Diametro interior mfnimo del cateter gufa 
Diametro interno mfnimo cateter guia 
Diametro interno minima catetere guida 
Minimum binnendiameter van de guiding catheter 

Styrekateter mindste indvendige diameter 
F0ringskateter minimum innvendig diameter 

EMx1cr1r, EO"WTEPIK~ i51aµETpoc;; Oi5r,you Ka0ET~pa 
Mi.1Hi.1MaflbHbl~ BHYTpeHHl,1~ A11aMeTp npOBOAHi.1KOBOro KaTeTepa 
Cewnik prowadzqcy, minimalna srednica wewn~trzna 
Vezet6 kateter minimum bels6 atmer6 
Minimalnf vnitfnf prumer zavadecfho katetru 
Vodiaci kateter - minimalny vmltorny priemer 
K1lavuz Kateter minimum i<; <;ap1 

Vaditaj katetra minimalais ieksejais diametrs 

Najmanjsi notranji premer vodilnega katetra 
Minimalni unutrasnji precnik uvodnog katetera 
Diametru interior minim al cateterului de ghidare 
Mi.1Hi.1ManeH BbTpeweH Ai.1aMeTbp Ha BbBe>KAal.Lli.1l1 KaTeTbp 
MiHiMaflbHl,1~ BHYTPiWHi~ AiaMeTp HanpaBfll1IO'-IOro KaTeTepa 
Kateter za uvodenje, minimalni unutarnji promjer 

Pmax 

Mty1cr1r, nfrnr, tvxucrr,c;; 
MaKCi.1MaflbHOe AaBneHi.1e BBeAeHi.1l1 
Maksymalne cisnienie wstrzykni~cia 

Maximalny injekcny tlak 
En yuksek enjeksiyon basmc1 

Maksimalais injekcTjas spiediens 
Maksimalus injekcijos slegis 
Najvisji vbrizgan tlak 

Presiunea maxim a de injectare 
MaKC"1ManHO l,1H>KeKTl1BHO Han11raHe 
MaKCi.1MaflbHl,1~ rncK iH'E:Kl.lil1 
Maksimalni tlak ubrizgavanja 

Medizinische Vorrichtung 

Medicinsk utrustning 

IOTplK~ O"UO"KEU~ 
MeAi.1L.1"1HCKOe ycTpO~CTBO 
Urzqdzenie medyczne 

Zdravotnicky prostfedek 

T1bbi cihaz 

MedicTniska ierTce 

Medicinski pripomocek 
Medicinski uredaj 

MeA"1L.1"1HCKO ycTpO~CTBO 
MeAi.1'-IHl,1~ npi.1CTpi~ 
Medicinski uredaj 

Đường kính trong tối thiểu của ống thông trợ giúp can thiệp



Nhà nhập khẩu

Mã nhận dạng thiết bị duy nhất Giữ khô ráo Tránh ánh nắng mặt trời

Hydrophilic Coating Length
Chiều dài lớp phủ ái nước
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0 
Single sterile barrier system 

Sistema di barriera sterile singolo 

Mov6 cr0crrriµa crrEipou cppayµo0 

Egyszerhasznalatos steril csomagolasi rendszer 
Jednoduchy sterilni barierovy system 
Jednotny system sterilnych zabran 

Vienota sterilas barjeras sistema 

Sistem z eno sterilno pregrado 

E,11-1Hl-14Ha CTepl-lnHa 6api,,epHa CI-ICTeMa 
O,1Ha crep1-1nbHa 6ap'epHa c11creMa 

E1craywyta~ 
li1Mnoprep 

Importer 

lthalat~1 

lmportetajs 

BHoc1-1rnn 
IMnoprep 

Hệ thống màng chắn vô trùng đơn
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MÔ TẢ THIẾT BỊ
Vi ống thông can thiệp mạch FineCross M3 bao gồm một thân ống thông, một 
cổng hub và một bộ phận bảo vệ chống xoắn. Thân ống thông cấu tạo bao gồm 
một lớp ngoài và một lớp trong được gia cố bằng lưới bện và có một điểm đánh 
dấu cản quang ở đầu xa. Phần xa của bề mặt ngoài ống thông được phủ một 
lớp polyme ái nước, giúp ống thông trơn trượt khi ướt.

6

I nEPlr PACl>H THI IYIKEYHI 
To FineCross M3 OTTOTEAEITOI OTTO tva OTEAEXO<;; K00ET~pa, tva 6Kpo 
cruvBrn~<;; KOi tva µtcrov TTpocrmcria<;; OTTO BiTT>-.wµa. To art>-.exo<;; TOU Ka0er~pa 
OTTOTEAEITOI OTTO µ10 E~WTEPIK~ crro1J3Ma KOi µ10 EOWTEPIK~ crro1J3Ma 
Ev1crxuµtv~ µE TTAE~~, KOi TTEp1>-.aµJ36ve1 OK10ypacp1K~ tvBEI~~ OTO amiJTEPO 
6Kp0. To amiJTEPO OKPO T~<;; E~WTEPIK~<;; rn1cpave1a<;; TOU K00ET~pa Eivm 
ETTIKOAUµµtvo µE tva u6pocp1>-.o TTOAUµEpE<;;, TO OTTOio yiVETOI AITTOVTIKO OTOV 
J3PEXETOI. 

I om1CAHIIIE YCTPOIIICTBA 
FineCross M3 COCT01'1T 1,13 KaTeTepHoro CTeplKHR, BTynKi,, l'I 3aL11i,,Tbl OT 
neperi,,6a. Ban KaTeTepa COCTOl,IT 1,13 HapylKHOro CJlOR i,, BHyTpeHHero cnoR, 
apMi-ipoeaHHOro nneTeHOIA ceTKOIA, i,, l,IMeeT peHTreHOKOHTpaCTHbllA MapKep 
Ha A1,1CTanbHOM HaKOHe4Hl,1Ke. gi,,cTanbHaR 4aCTb BHewHeii noeepXHOCTl,1 
KaTeTepa noKpbna rnApOcj)l'lnbHblM noni-iMepoM, KOTOpblii CTaHOBl,ITCR 
BnaJKHblM npi,, HaMOKaHl,11,1. 

I OPIS URZADZENIA 
FineCross M3 sklada si~ z trzonu cewnika, piasty i zabezpieczenia 
przeciwzgi~ciowego. Trzpier'i cewnika sklada sf~ z warstwy zewn~trznej i 
warstwy wewn~trznej wzmocnionej plecionlj siatklj, a na dalszym kor'icu 
zawiera marker nieprzepuszczajljcy promieniowania. Dalsza cz~sc 
zewn~trznej powierzchni cewnika jest pokryta hydrofilowym polimerem, ktory 
staje si~ smarny po zmoczeniu. 

A FineCross M3 egy kateterszarbol, egy hubbol es egy utesgatlo vedoelembol 
all. A kateterszar egy kulso retegbol, es egy fonott hal6val megerositett belso 
retegbol all, es a disztalis csucson egy sugarfogo jelzo talalhato. A kateter 
kulso feluletenek disztalis resze hidrofil polimerrel van bevonva, amely 

I POPIS ZARiZENi 
FineCross M3 se sklada z hi'idele katetru, naboje a ochrany proti zalomeni. 
Hi'idel katetru se sklada z vnejsi vrstvy a vniti'ni vrstvy vyztui:ene pletenym 
pletivem a ma na distalni spicce rentgenovy marker. Distalni cast vnejsiho 
povrchu katetru je potai:ena hydrofilnim polymerem, ktery se stava mokrym, 
kdyi: je mokry. 



TÊN CỦA TỪNG BỘ PHẬN

Lớp phủ polymer ái nước

Điểm đánh dấu cản quang
Thân ống thông

Cổng hub ống thông

1.8/2.5Fr. 
0.042”(1.06mm) 0.014”(0.36mm)

(0.61/0.84mm)
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NAVN PA DE NKELTE DELENE / OSIEN NIMET / ONOMAIIA TON EnlMEPOYI TMHMATON / HAl>1MEHOBAHl>1E KA>K,QOIII 4ACT1>1 / 
NAZWA KAZDEJ CZE;SCI / AZ ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE / NAZEV KAZDE CASTI PROSTREDKU / NAZOV KAZDEJ CASTI / 
HER BOLUMUN iSiMLERi / IGA OSA NIMI / KATRA$ DAµS NOSAUKUMS / KIEKVIENOS DALIES PAVADINIMAS / IMENA DELOV / 
NAZIV SVAKOG DELA/ DENUMIREA PARJILOR COMPONENTE / HAl>1MEHOBAHl>1E HA 4ACTl>1TE / HAIIIMEHYBAHH~ KO>KHOl 4ACTl>1Hl>1 / 
NAZIVI DIJELOVA > 

Radiopaque marker 

Riintgendichte Marker 

Marker radiopaco 
Radio-opake merker 
Riintgentiita markiirer 
R0ntgenfaste mark0rer 
R0ntgentette mark0rer 
Riintgenpositiiviset merkit 
AKTIVOCTK1Ep6c; iSEiKT~<; 
PeHTreHKOHTpaCTHbl~ MapKep 

I --

Marker nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich 
Sugararnyekot ad6 marker 
Rentgenkontrastnf znacka 
Rontgenologicky kontrastna znacka 
Radyopak i~aret 
Riintgenkontrastne miirgis 
Rentgena kontrastejosais mar~ieris 
Rentgenokontrastinis zymeklis 
Radioneprepusten oznacevalec 
Radiopakni marker 
Markeri radioopaci 
PeHTreH0HenpoH1-1uaeM MapKep 
PeHTreHOKOHTpaCTHl-1~ MapKep 
Radiopakavni marker 

Hydrofilnf polymerovy povlak 
Hydrofilny polymerovy povlak 
Hidrofilik polimer kaplama 
Hudrofiilne polumeerkate 
Hidrofils polimera parklajums 
Hidrofiline polimerine danga 
Prevleka iz hidrofilnega polimera 
Omotac od hidrofilnog polimera 

YiSp6cp1A~ rroAuµEp~c; ETTIKClhUljJ~ 
r1-1ApocjJ1-1nbHoe non1-1MepHoe n0Kpb1rne 
Powloka z polimeru hydrofilnego 

n0Kp1-1rne OT Xl-1APOQJl-1fleH non1-1Mep 
riAPOQJiflbHe noniMepHe noKpl-1THI 
Hidrofilni polimerni premaz 

0 ~ tMin GC 

.. 

Eje del cateter 

Kateterskaft 
Kateterskaft 
Kateteret aksel 

A~ovac; Ka0ET~pa 
Karnrnp 
Kanai cewnika 

Katheteransatz 

Kateter cso 
Katetrova hffdel 
Hriadel' katetra 

Kateetri kest 

Kateterio kolas 
Gred katetra 
Osovina katetera 

Tsmo Ha KaTeTbpa 
CTpl-1>KeHb KaTeTepa 
Osovina kaletera 

Kateter csatlakoz6fej 
Hlava katetru 
H rd lo katetra 

Catheter aanzetstuk 
kateterfattning 

Kateetri keermesuhendus 
Katetra savienotajs 
Kateterio jvore 
Spojka kaletra 

) 

Kateterkjerne 
Katetrin kiirkiosa 
OµcpaMc; Ka8E1~pa 
KoHHeKTop KaTeTepa 
Nasadka cewnika 

Cvoriste katetera 

rnae1-1Ha Ha KaTeTbpa 
KoHeKTop KaTeTepy 
Ulaz katetera 

Pmax tMaxGuide 
WireO.D. 

2068kPa (300psi) 



BẢN DỊCH TỪ TIẾNG ANH
Vui lòng đọc kỹ hướng dẫn trước khi sử dụng.

MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG
Vi ống thông can thiệp mạch (FineCross M3) được sử dụng để luồn qua da 
vào mạch máu và hỗ trợ dây dẫn đi qua tổn thương hẹp cục bộ của động 
mạch vành trong khi thực hiện PCI (can thiệp mạch vành qua da) trong 
trường hợp dây dẫn khó có thể đi qua tổn thương. Sản phẩm cũng được sử 
dụng để tiêm thuốc cản quang cho mục đích chụp mạch.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
• Bệnh nhân có tiền sử co thắt động mạch vành do khả năng tắc nghẽn động 

mạch vành cấp tính.
• Có thai hoặc nghi ngờ có thai. Tiếp xúc với tia X có thể gây hại cho thai nhi.
• 

• Không sử dụng bơm tiêm điện để tiêm thuốc cản quang.

NHÓM ĐỐI TƯỢNG BỆNH NHÂN
Bệnh nhân cần nong mạch vành. FineCross M3 dành cho người lớn.

CHỈ ĐỊNH SỬ DỤNG
Vi ống thông can thiệp mạch FineCross M3 được chỉ định cho bệnh động mạch 
vành (CAD), đặc trưng bởi tình trạng hẹp các động mạch vành đưa máu đến tim.

ĐỐI TƯỢNG NGƯỜI DÙNG
Sản phẩm này phải được sử dụng bởi các bác sĩ đã có kinh nghiệm và 
được đào tạo bài bản về kỹ thuật PCI (can thiệp mạch vành qua da).

LỢI ÍCH LÂM SÀNG
FineCross M3 cho phép thực hiện các thủ thuật can thiệp vào động mạch 
vành bằng cách đưa dây dẫn và thuốc cản quang đến các tổn thương mục 
tiêu này.

Các biến chứng có thể xảy ra của PCI bao gồm nhưng không giới hạn ở 
những điều sau đây:
• Nhiễm trùng máu
• Ngừng tim phổi
• Phơi nhiễm với thai nhi
• Nhồi máu cơ tim cấp
• Thuyên tắc
• Huyết khối
• Biến chứng chảy máu
• Thủng mạch
• Tách động mạch vành
• Co thắt động mạch vành

CẢNH BÁO VÀ CÁC BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA
CẢNH BÁO

• 

• 

• 

Đặc biệt cẩn trọng khi thay dây dẫn để lại thiết bị trong 
động mạch. Cẩn thận luồn dây dẫn vào thiết bị. Nếu cảm 
thấy có lực cản, hãy dừng thao tác và rút thiết bị cùng 
với dây dẫn để tránh làm tách hoặc gãy thiết bị.
Thực hiện liệu pháp chống đông máu hoặc chống ngưng 
tập tiểu cầu phù hợp theo tình trạng của bệnh nhân để 
tránh các biến chứng như thuyên tắc huyết khối. 
Không tạo hình lại thiết bị bằng bất kỳ cách nào. Việc cố 
gắng tạo hình lại ống thông có thể gây hư hỏng, dẫn đến 
việc để lại các mảnh vỡ ống thông vào mạch máu.

CÁC BIỆN PHÁP 
PHÒNG NGỪA 

• Thao tác thiết bị cẩn thận dưới hình ảnh cản quang có 
độ phân giải cao. Nếu cảm thấy có bất kỳ lực cản nào 
khi thao tác sản phẩm, hãy dừng thao tác ngay lập tức 
và tìm ra nguyên nhân gây trở kháng để tránh làm 
hỏng mạch máu và tách hoặc gãy thiết bị.

• Trước khi luồn/rút thiết bị, hãy vệ sinh bề mặt dây dẫn 
bằng gạc thấm dung dịch nước muối. Việc luồn/rút sản 
phẩm qua dây dẫn còn dính máu trên bề mặt hoặc dây 
dẫn không được làm ướt hoàn toàn có thể làm tách/
gãy thiết bị.

• Không xoắn vặn thiết bị quá mức khi phần đầu xa của 
thiết bị đi qua chỗ hẹp hoặc nằm trong stent.

• Cẩn thận khi luồn/rút sản phẩm qua các mắt của khung 
giá đỡ đã mở để tránh làm hỏng thiết bị. Vết xước do 
khung giá đỡ có thể làm tách/gãy thiết bị.

• Tính an toàn và hiệu quả của thiết bị được phủ lớp 
chưa được xác định hoặc chưa được biết đến ở các 
vùng mạch máu khác ngoài những vùng đã được chỉ 
định cụ thể.

•

•

Việc không tuân thủ các cảnh báo trên nhãn này có thể 
làm hỏng lớp phủ của thiết bị, có thể cần phải can thiệp 
hoặc gây ra các biến cố bất lợi nghiêm trọng.
Thiết bị này đã được khử trùng bằng khí ethylene oxide. 
Chỉ sử dụng một lần. Không tái sử dụng, không khử trùng 
lại hoặc xử lý lại vì những hành động này có thể làm ảnh 
hưởng đến tính vô trùng, khả năng tương thích sinh học và 
tính toàn vẹn chức năng của thiết bị.

• Không sử dụng các chất có chứa dung môi hữu cơ hoặc 
chất cản quang có dầu để tránh làm gãy thiết bị.

• Không sử dụng thiết bị này cho các tổn thương ở thân 
chính bên trái mà không có biện pháp bù lưu lượng máu 
bằng tuần hoàn ngoài hoặc tuần hoàn bàng hệ để tránh tắc 
nghẽn động mạch vành cấp tính.

• Không sử dụng sản phẩm tại các cơ sở không thể thực 
hiện phẫu thuật bắc cầu động mạch vành cấp cứu khi có 
biến chứng nghiêm trọng

•

•

Không xoắn vặn sản phẩm quá mạnh nếu sản phẩm bị 
cong để tránh bị tách hoặc gãy thiết bị.
Không ngâm thiết bị trong các chất có chứa dung môi hữu 
cơ, chẳng hạn như cồn để khử trùng. Không làm sạch sản 
phẩm bằng các chất như vậy. Không tuân thủ biện pháp 
phòng ngừa này có thể làm hỏng hoặc vỡ sản phẩm hoặc 
gây mất khả năng bôi trơn.

• Toàn bộ quy trình phải được thực hiện vô trùng.
• Kiểm tra cẩn thận bao bì sản phẩm để đảm bảo không 

có hư hỏng nào xảy ra với lớp bảo vệ vô trùng.
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Patients in whom CABG(coronary artery bypass graft) is not applicable. 
Emergent CABG is required in case of acute ischemic complications. 

I COMPLICATIONS 

emergent CABG can not be performed in case of severe 

Bệnh nhân không được chỉ định phẫu thuật bắc cầu động mạch vành (CABG). 
Cần tiến hành CABG khẩn cấp trong trường hợp biến chứng do thiếu máu cục bộ.

BIẾN CHỨNG
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• Tính vô trùng và không gây sốt được duy trì và không bị hư 
hỏng trong bao bì chưa mở. Không sử dụng nếu bao bì 
hoặc sản phẩm bị hư hỏng hoặc bị bẩn.

• Thiết bị phải được sử dụng ngay sau khi mở bao bì và phải 
được xử lý an toàn và đúng cách sau khi sử dụng theo quy 
định của địa phương. Thiết bị này nguy hiểm sinh học vì có 
nhiễm máu.

• Áp lực tiêm tối đa không được vượt quá 2068 kPa (300psi).
• Không sử dụng dưới MRI.
• Cẩn thận khi thao tác, đẩy và/hoặc rút thiết bị này qua stent 

hoặc các thiết bị khác có cạnh sắc, hoặc qua các mạch máu 
quanh co hoặc bị vôi hóa. Những điều này có thể làm hỏng 
và/hoặc tách lớp phủ bên ngoài, có thể dẫn đến các biến cố 
bất lợi về mặt lâm sàng, khiến vật liệu phủ bị giữ lại trong 
mạch máu hoặc làm hỏng thiết bị.

• Tránh lau thiết bị bằng gạc khô vì điều này có thể làm hỏng 
lớp phủ của thiết bị.

• Tránh lau quá nhiều trên thiết bị được phủ lớp phủ.
• Tránh sử dụng cồn, dung dịch sát trùng hoặc dung môi 

khác để xử lý trước thiết bị vì điều này có thể gây ra những 
thay đổi không thể lường trước ở lớp phủ, ảnh hưởng đến 
tính an toàn và hiệu suất của thiết bị.

• Thiết bị này được sử dụng trong quá trình chụp X quang, 
cần tuân thủ mọi biện pháp bảo vệ liên quan đến bức xạ.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
1. Chuẩn bị

1-1 Cẩn thận lấy thiết bị được đặt trong giá đỡ ra khỏi bao bì.
1-2 Ngâm thiết bị được đặt trong giá đỡ vào dung dịch nước muối chứa heparin.
1-3 Đổ đầy giá đỡ với dung dịch nước muối chứa heparin qua cổng của giá đỡ

bằng bơm tiêm để làm ướt hoàn toàn bề mặt của thiết bị.
THẬN TRỌNG Từ từ bơm dung dịch nước muối chứa heparin vào 

giá đỡ để thiết bị không bị trượt ra khỏi giá đỡ.

1-4 Cẩn thận lấy thiết bị ra khỏi giá đỡ.
THẬN TRỌNG Không uốn cong thiết bị ở mép giá đỡ. Thiết bị có thể bị 

gãy hoặc tách.
2. Luồn thiết bị

2-1 Mồi thiết bị bằng dung dịch muối heparin qua hub ống thông
để đuổi khí bên trong

2-2 Luồn dây dẫn (O.D. 0.014" (0.36 mm) hoặc nhỏ hơn) vào hub ống thông
và đẩy đầu dây dẫn đến cuối ống thông.
THẬN TRỌNG: Cẩn thận để không làm hỏng thiết bị khi luồn dây dẫn 

vào từ đầu xa của thiết bị.
2-3 Mở van cầm máu của đầu nối Y gắn vào ống thống trợ giúp can thiệp

và đưa thiết bị vào van.
THẬN TRỌNG: Đảm bảo van cầm máu mở đủ rộng để luồn thiết bị vào. 

Nếu không, van có thể gây ra trở kháng.

2-4 Đẩy đầu xa của thiết bị tới vị trí cách đầu ống thông trợ giúp can thiệp khoảng 2-3cm.
dưới hình ảnh cản quang có độ phân giải cao.
THẬN TRỌNG: Cẩn thận luồn thiết bị vào ống thông trợ giúp can 

thiệp cùng với các thiết bị khác bên trong. Các thiết 
bị khác có thể bị ép vào ống thông trợ giúp can 
thiệp, có thể gây tổn thương mạch máu.

2-5 Đẩy dây dẫn vào động mạch vành mục tiêu và đặt đầu xa của dây dẫn đến 
vùng ngoại vi tận cùng của động mạch vành dưới hình ảnh cản quang có độ 
phân giải cao. Tiêm thuốc cản quang để đảm bảo rằng dây dẫn đi qua chỗ 
hẹp. Thực hiện chụp mạch từ nhiều góc độ để đảm bảo rằng dây dẫn được 
đặt tại mạch mục tiêu.

2-6 Cố định chắc chắn vị trí của dây dẫn và ống thông dẫn đường
sau đó từ từ đưa đầu xa của thiết bị qua dây dẫn cho đến khi điểm đánh 
dấu cản quang băng qua chỗ hẹp.
THẬN TRỌNG • Cẩn thận khi xử lý thiết bị bên trong động mạch vành 

do lớp phủ ái nước.
• Không cho thiết bị vào các mạch máu nhỏ có đường 

kính bên trong nhỏ hơn đường kính bên ngoài của 
thiết bị.

• Thiết bị có thể được đưa vào các mạch máu quanh 
co nhưng phải theo quyết định của bác sĩ.

• Không cố vặn sản phẩm nếu sản phẩm bị kẹt hoặc có 
vẻ bị kẹt để tránh sản phẩm bị tách rời hoặc gãy.

2-7 Trong trường hợp cần tiêm thuốc cản quang, hãy rút dây dẫn và tiêm 
thuốc cản quang từ hub ống thông bằng bơm tiêm.

THẬN TRỌNG Tiêm từ từ một lượng nhỏ thuốc cản quang và     
quan sát dòng chảy từ đầu xa của thiết bị để đảm bảo 
lòng ống được duy trì. Khi thiết bị bị tắc, có thể dẫn đến 
biến dạng hoặc hư hỏng thiết bị.

3. Loại bỏ sản phẩm
3-1 Mở van cầm máu.
3-2 Rút thiết bị dọc theo dây dẫn, để lại dây dẫn bên trong mạch máu.
3-3 Đóng van cầm máu sau khi lấy thiết bị ra.

THẬN TRỌNG • 

• 

Xác nhận vị trí của dây dẫn dưới hình ảnh cản quang 
khi thiết bị được lấy ra.
Loại bỏ thiết bị, dây dẫn và ống thông dẫn đường 
nếu cảm thấy có bất kỳ lực cản nào khi rút sản phẩm 
ra.

• Rửa sạch máu còn sót lại trên bề mặt sản phẩm trong 
bình chứa dung dịch muối heparin. Khi khó loại bỏ 
máu còn sót lại, hãy lau cẩn thận bề mặt bằng gạc 
thấm dung dịch muối heparin. Rửa sạch lòng trong 
của thiết bị để loại bỏ máu còn sót lại bên trong lòng 
ống.

• Cẩn thận xử lý thiết bị để không làm xoắn thiết bị.
Nếu thiết bị bị xoắn, hãy ngừng sử dụng. Sử dụng 
thiết bị bị xoắn có thể khiến thiết bị bị tách rời hoặc 
gãy.

• Cẩn thận khi luồn lại dây dẫn góc vào thiết bị vẫn còn 
trong động mạch vành. Ngay trước khi đầu dây dẫn 
nhô ra khỏi đầu thiết bị, hãy dừng đẩy dây dẫn và cẩn 
thận rút thiết bị ra sao cho đầu dây dẫn nhô ra dần 
khỏi thiết bị dưới hình ảnh cản quang có độ phân giải 
cao. Đầu dây dẫn có thể bật ra khỏi đầu thiết bị gây 
tổn thương mạch máu.
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CÁC BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA KHI LƯU TRỮ
Tránh tiếp xúc với nước, ánh nắng trực tiếp, nhiệt độ khắc nghiệt hoặc độ ẩm 
cao trong quá trình bảo quản.

BÁO CÁO SỰ CỐ
Nếu trong quá trình sử dụng thiết bị này hoặc do hậu quả của việc sử dụng thiết bị, 
xảy ra sự cố nghiêm trọng, vui lòng báo cáo với nhà sản xuất và/hoặc đại diện 
được ủy quyền của nhà sản xuất và cơ quan có thẩm quyền tại quốc gia bạn.

Để biết tóm tắt về tính an toàn và hiệu suất lâm sàng (SSCP), vui lòng truy cập 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (BASIC UDI-DI: 498735026FCM3JX). 
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I SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP) TÓM TẮT TÍNH AN TOÀN VÀ HIỆU SUẤT LÂM SÀNG (SSCP) 
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