TAI LIEU HUONG DAN SU DUNG

Ultraverse ® 014/018 PTA Balloon
DilatationCatheter

Chu y: Luét lién bang (Hoa Ky) quy dinh thiét bi nay
phai dugc ban theo don cua bac si

Miéu ta trang thiét bi y té

Ultraverse® 014 va 018 1a bong dé nong cic mach
mau nho ¢o ciu tric Over the wire (OTW), nong dong
truc v6i qua bong cb dinh ¢ dau xa. Nhimng quéa bong
nay c6 hai diém danh déu can quang dé dinh vi chiéu
dai cua qua bong va hé tro dinh vi bong.

Céc ong 'thong bao gdm mot dau khong giy ton
thuong dé tao didu kién cho ong thong di qua va qua
cac khu vuc hep dé dang. Dé tao thuan loi cho ong
thong qua cac mach mau va nhitng mach mau hep, 16p
phu kép ai nudc trén nhanh xa ctia than dng va bong.
Ultraverse® 014 va 018 c6 sin nhiéu d6 dai than bong
va twong thich v6i day dan 0.014" va 0.018”. Cac phan
gan cua bong bao gdm mot dau cai két ndi véi nong
bong khi mé, va du cai khac két ndi véi nong day dan
duong.

Pong gbi v6i mdi san pham 1a thiét bi mo 1ong mach
(sheath) dugc dit vi tri ¢ trén bong dé bao vé bong
trude khi st dung. Mot dau do duoc dit vao dau ong
thong dé hd tro su gap lai cua bong. Mt kim xa dugc
cung cip cho su chuan bi 6ng thong. San pham nay
khong duogc san xuét bang cao su ty nhién.

Hinh 1

Hé thdng danh dau GeoAlign® 1a mot thude do khong
can quang trén than dng thong duoc do tir diu xa. Cac
diém danh ddu GeoAlign® dugc vach trén than dng
thong bang cac dai ting lem voi d6 chinh xac trong
pham vi + 1mm. Khoang cach tir dau tip dng thong xa
dugc dan nhan véi gia s6 10cm. Cac dai day hon biéu
thi diém giita (5cm) gitra cac khoang cach dugc dan
nhin. Hé thong danh dau GeoAlign® duoc thiét ké dé
duoc sir dung nhur mot cong cu dé do luong bén ngoai
viéc day bong vao ndi mach va / hodc rat lai caa ong
thong. Diéu nay co thé cung cap mot tai lidu tham khao
ndi mach lién quan dén vi tri cua dau xa dng thong
hodc mot phép do chidu dai ndi mach gan ding giira
hai diém. Hé thong ddnh dau GeoAlign® ciing c6 thé
hd tro can chinh dia Iy ciia mot liéu phap bb trg bao
gdm gidng véi hé thong danh dau GeoAlign®.

LUU Y: Hé thong danh dau GeoAlign® dua ra con sd
xap xi co thé khong phai 1a mot dai dién chinh xé4c cia
khoang cach thuc té di trong mach méau va phai duoc
xé4c nhan dudi hién thi huynh quang.
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Hinh 2

LUU Y’: Hé théng danh ddu GeoAlign® bao g’(‘A)m»céc
vach trang khéng can quang va dugc thict ké dé s
dung bén ngoai sheath.
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Chi dinh

Ultraverse 014 va Ultraverse 018 ding dé can thiép
mach dudi da véi cdc dong mach than, dong mach
khoeo, dong mach chay, ddng mach dui va dong
mach méc. Khong dung cho dong mach vanh.

Choéng chi dinh: chua co

Canh bao

1. Thiét bi dugc xtr 1y vo tring bang ethylene oxide
(EO). Khong gay sbt. Khong sir dung trong trudng
hop bao bi co d4u hiéu bi m& hodc bi hu hai. Chi sir
dung riéng cho mot bénh nhan. Khong tai st dung, tai
ché hoic tai vo trung.

2. Thiét bi nay dugc thiét ké chi sir dung 1 lan. St
dung lai thiét bi y té nay khién bénh nhan c6 nguy co
bi lay nhiém chéo ciing nhu céc thiét bi - dic biét 1a
viée tai khir tring cac thiét bi y t& nho va dai, cac khop,
va/ hodc céac khe héd giita cac bo phan — kho khan hoac
khong thé 1am sach mot 1an cac dich hodc cac mo co
thé v&i nguy co gy sot hodc nhidm khuan khi da tiép
xuc véi thiét bi y té trong khoan thoi gian khong xéac
dinh. Du lugng cta céc chét liéu sinh hoc ¢6 thé thuc
day su nhidm ban thiét bi boi chat gdy s6t hodc vi sinh
vat din dén cac bién ching nhiém trung.

3. Khong tai khur trung. Sau khi tai khur trung, sy vo
trung cua san phim khong duoc dam bao vi khong xéac
dinh dwoc muc do gay sot hoic nhiém khuin co thé
dan dén bién chimg nhiém trung. Viéc lam sach, tai
ché va/hoic tai khir tring cta thiét bi y té hién nay lam
tang xac suit hoat dong sai 1éch cua thiét bi do cac tac
dong bat loi tiém ning 1én cac thanh phan bi anh
huong boi nhiét do va/hodc nhiing thay d6i co hoc.

4. Bé giam kha ning gy hong mach, dudng kinh va
chiéu dai cua qua bong duge bom cang phai xap xi
duong kinh va chiéu dai cia mach chi gan va xa véi
vung hep.

5. Khi bong tiép xuc voi hé théng mach mau, n6 phai
dugc thao tac dudi su quan sat bang huynh quang chat
lugng cao.

6. Khong vuot qua RBP dugc dé xuat cho thiét bi nay.
V& bong co thé xay ra néu vuot qua dinh mirc RBP.
Pé ngan chan ap lyc qua muc, nén st dung thiét bi
theo ddi 4p suat. Khong dugc diy hodc rut 6ng thong
trr khi bong bi xi hoi hoan toan. Néu c6 lyc khang xay
ra trong qua trinh thao tac, xac dinh nguyén nhan cta
luc khang trude khi tién hanh. Ap dung luc qua muc
vao dng thong c6 thé din dén v dau hodc tach bong.



7. Sau khi sir dung, san pham nay c6 thé 1a mot méi
nguy hiém sinh hoc tiém nang. Kiém soat va xu 1y theo
quy dinh phap luat nudce so tai.

8. Sur an toan va hiéu qua cua thiét bj chua duoc thiét
1ap, hodc chua dugc biét, & cac khu vuc mach mau
khéc vé1 nhiing khu vue dugce chi dinh cu thé.

Than trong

1. Tham khao huéng dan sir dung dé biét cac canh bao,
bién phap phong ngira va cac bién ching bat loi cia
san pham.

2. Kiém tra can than dng thong trude khi st dung dé
x4c minh rang dng thong khong bi hu hai trong qué
trinh van chuyén va kich thudc, hinh dang va tinh
trang ciia n6 phu hop véi quy trinh sir dung. Khong sir
dung néu thiét hai san pham 13 hién nhién.

3. Cac Ong thong bong  Ultraverse® 014 va
Ultraverse® 018 PTA chi dugc st dung bdi cac bac si
duge dao tao vé viéc thuc hién nong mach qua da.

4. Kich thudc tdi thiéu co thé chap nhan 14 F duoc in
trén nhin goi. Khong cb gang day 6ng thong PTA qua
sheath ma co kich thudc nhé hon so véi chi dinh trén
nhan.

5. Khong théo 6 6ng dan hudng tai chd dé ban thude can
quang qua bng day hodc thyc hién trao 601 day. Néu
day bi cit trong khi 6ng thong bong nam trong giai
phau quanh co, nguy co xoan ong thong s€ tang 1én.
6. St dung mé boéng duoc dé xuat (25% thude can
quang / 75% dung dich mudi vé tring). N6 da dugc
chimg minh rang 25%/ 75% ty 1& thudc can quang /
nuéc mudi di mé nhanh hon thoi gian bong mé/xep.
Khong bao gid st dung khi hodc trung khi khac dé mé
bong. Khong bao gid st dung khong khi hodc moi
truong khi khac dé thoi phong qua bong.

7. Néu cam thiy Iyc khang trong qua trinh rit ong
thong sau thu thuat qua sheath, hdy xac dinh xem
thudc can quang co bi ket trong bong bang soi huynh
quang hay khong. Néu c6, day bong ra khoi sheath va
sau d6 so tan hoan toan thudc can quang trude khi tién
hanh rat béng.

8. Néu van cam thay lyc khéng trong qua trinh rat 6ng
thong sau tha thuat, nén thio dng thong bong va day
dan / introducer sheath nhu mot don vi, va thay thé
ong thong bong da sir dung truge do béng béng mai.
Than trong khi thao thiét bi.9. Khong tiép tuc sir dung
ong thong bong néu tryc bi cong hodc bi xoan.Khong
udn cong qua mtc, xoan hoac thay d6i hinh dang ctia
thiét bi vi n6 co thé 1am tdn hai dén tinh toan ven cta
16p phti wa nudc.

10. Trude khi dat lai qua introducer sheath, bong phai
deO’c lau sach bang gac u6t va rira sach bang nudc
mudi sinh 1y binh thuong. Tranh lau qua mirc cic phan
duogc trang cia thiét bi hodc lau bé'mg gac kho, vi diéu
nay c6 thé lam hong 16p phi ua nude.

11. Viéc boc lai bong chi nén xay ra trong khi dng
thong bong dugc hd trg véi dng dan hodc stylet.

12. Thiét bi nay dugc phi mot 16p phi ra nude & doan
xa cuia truc va bong. Vui 10ng tham khao phan Huéng
dan st dung dé biét thém thong tin vé cach chuén bi
va str dung thiét bi nay dé dam bao thiét bi hoat dong
nhu dy dinh. Viéc khong tuan tha cac canh bao trong
ghi nhan nay c6 thé dan dén thiét hai cho 16p phu ua
nudc, ¢ thé can can thiép hodc dan dén nghiém trong
cac bién cb bat loi.

13. Pé kich hoat 16p phii ua nuédc, nén lam uét dng
thong Ultraverse® bang dung dich mudi vo tring
ngay trude khi dua vao co thé. Sir dung cac phuong
tién khac ngoai giai phap dugc dé& xuat cé thé anh
hudng dén 16p phi wa nudce va hidu suit cia no.

14. Hé thong danh dau GeoAlign® duoc thiét ké dé
duge sir dung nhu mot cong cu tham chiéu bo sung dé
di kém voi quy trinh van hanh tiéu chuan can thiép.
Nén st dung hinh 4nh huynh quang sau khi dit ong
thong vao vi tri ton thwong muc tiéu va trude khi trién
khai béng.

15. Tranh str dung con, dung dich sat khuén hodc dung
moi khac dé xir ly truge thiét bi vi diéu nay c6 thé giy
ra nhirng thay d6i kho ludng trong 16p phu wa nudc co
thé anh huong dén an toan va hiéu suét cia thiét bi.
16. Tranh cac thiét bi ngdm trudc trong thoi gian dai,
vi diéu nay co thé anh huéng dén hiéu suat 16p phi ua
nudc.

17. Nén xem xét viée str dung thude chéng déng méau,
thudc chéng tiéu cau va / hodc thudc giin mach phu
hop voi tiéu chudn thuc hanh hodc huéng dan thé ché
duoc chép nhén xung quanh cac thu tuc ndi mach
ngoai bién.

TAac dung bt lgi c6 thé xay ra:

« Can thiép b6 sung

« Phan tmg di tng vé6i thube hodc thude can quang
* Chung phinh dong mach hodc tu méu bén ngoai
thanh dong mach

* Chting loan nhip

« T4c mach

* Tu mau

« Xuét huyét, bao gdbm chay méu tai chd thung

« Ha huyét ap / ting huyét ap

* Viém

* Dau hodc di ung

« Tran khi mang phéi hoic tran dich mang phoi

« Nhiém khuan huyét / nhiém tring

* Séc

« Suy giam huyét dong hoc ngin han

« Tai bién mach mau ndo

« Huyét khi

« Bénh vé& mach mau, thiing, v, hoac co thét

Huéng din sir dung

Xir ly va luu triv

Luu trit noi kho rao, thoang mat va toi. Khéng luu trit
gan birc xa hodc cac ngudn anh sang cuc tim.



Xoay vong hang t6n kho dé cac dng thong va cac ngay
san pham duogc sir dung trudce khi hét han. Khong sir
dung néu bao bi bi hu hong hodc mé.

Trang thiét bi sir dung

« Chét can quang

« Dung dich mubi vo tring

« Khéa 6ng tiém /thiét bi bom bong véi ap ké (10 ml
hoac

16m hon)

« Sheath tuwong thich / day dan dng thong va bo do
dung dé nong.

« Diy dan duong twong thich 0.014 " hosc 0.018"

Quy trinh chuin bi béng nong mach

LUU Y: Bo dau do ra khoi sheath nhu 1a mot phan
ctia viéc chuan bi dé st dung.

1. Théo bong tir goi. Kiém tra kich thudc bong 1a thich
hop cho cac quy trinh va cac phu kién dugc lya chon
phu hop véi 6ng thong nhu nhan dan.

2. Thao dau do va sheath bang cach nim bong ngay
gan va tay kia, nhe nhang nim lay dau do va thiét bi
m¢ long mach va trugt xa khoi bong.

3. Trudc khi stir dung, khong khi trong bong nén dugc
loai bo. Dé tao diéu kién cho thanh loc, chon mot éng
tiém hodc thiét bi bom bong véi 10 ml hodc cong suat
16n hon va hut khoang mot ntra vdi bong thich hop
vira bom (25% thudc can quang / 75% dung dich mudi
vo tring). Khong sir dung khi hoic bat ky phuong tién
khi ndo dé mé bong.

4. Két ndi mot khoa vao déc bom béng trén 6ng nong
mach.

5. Nbi 6ng tiém voi khoa.

6. Giir bng tiém v6i voi chia xudng phia dudi, mo khoa
voi va hut khoang 15 gidy. Tha pit tong.

7. Lap lai bude # 6 hai 1an tré 1én hodc cho dén khi
bong bong khéng con xudt hién trong qué trinh hat (ap
sudt am).

Sau khi hoan thanh, so tan tat ca khong khi ra khoi
nong 6ng tiém/ thiét bi bom bong.

8. Chuén bj bong bing cach chén xa nudc vao dau
bong va doi v6i dung dich mudi vo tring. Nén can
than dé khong lam hong dau bong.

9. Pé kich hoat cac 16p phu tham nudc, khuyén céo
lam w6t bong bang dung dich mudi vo tring ngay
trude khi n6é dugc dua vao.

Quy trinh sitr dung béng nong mach

1. Tro vé dau xa ctia bong qua day dan da dit trudce va
tién dau t6i ving duoc danh dau.

2. Ludn bong qua éng dan duong va di qua éng dan
t61 vung bong mo.

(Lll’ll y: Néu sir dung day dan ai nudc, dam bao
rang né dwoe giir ngam nwéc bang nwée mudi sinh
ly tiét trang & bit ky thoi diém nao). Néu hep
khong thé virgt qua béng nhwr ¥ mudn, sir dung mgt

bong c6 duong kinh nhé hon dé nong trude cac ton
thuong aé tao diéu kién cho bong di vao.)

3. Pinh vi bong dung vdi cac ton thuong duoc nong,
dam bao day chi duong di dling hudng, va bong md
v6i ap suét thich hop.

4. Ap dung ap suat am dé so tan hoan toan chét long
tir qua bong. Xac nhén 1a bong bi xi hoi hoan toan dudi
hién thi huynh quang va khong c6 thudc can quang
con lai trong bong.

5. Trong khi duy tri ap luc &m va vi tri cua day dan
duong, nim ong thong kém bong bén ngoai cua day
dan duong va rat 6ng thong ra sau khi bong mo. Rut
bong mot cach nhe nhang nguoc chiéu kim déng hd ra
khoi dng dan duong.

Tuy chon: Khi dugc st dung lam céng cy tham chiéu
vi tri, hay st dung H¢ théng danh du GeoAlign® deé
hd trg do khoang cach cua ong thong. H¢ thong danh
diu GeoAlign® cung cip mot xap xi co thé khong
phai 1a mét dai dién chinh xac khoang cach thuc té di
chuyén trong mach méu va can duogc xac nhan dudi
soi huynh quang (Tham khao Hinh 3).
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Tuy chon: Khi dugc sir dung dé do chiéu dai noi
mach, hay tién hodc raut éng thong giita Diém A va B
sir dung Hé thong Panh dau GeoAlign® dé do su khac
biét. Hé thong danh diu GeoAlign® cung cp mot xap
xi ¢6 thékhong phai 1a mot dai dién chinh xic cia
khoang cach thuc té di trong mach méau va phai duoc
xac nhéan dudi soi huynh quang (Hinh 4).
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Hinh 4

Tuy chon: Dé tao diéu kién lap lai viéc dat dng
thong lap lai vi mot thiét bi bo sung voi Hé thong
danh dau GeoAlign®, dam bao cac diu GeoAlign®
& cuing vi tri bén ngoai sheath vai thiét bi ban dau.

Quy trinh dit lai bong

Khong tiép tuc sir dung bong néu truc di bi udn cong
hodc gap khiic.

Thén trong: Trudc khi tai chén qua sheath / diy dan
dng thong, bong phai duoc lau sach bang gac va rira
sach voi nuée mudi sinh 1y tiét tring. Sy boc lai
bong chi nén xay ra khi day dan kém bong duge hd
trg v6i day dan chi duong hodc dau do.

1. Ludn 6ng thong vao day dan dudng.

2. Piy bong qua vi tri dugc dinh vi trude cia day
dan duong dén ving xac dinh va di qua day chi
duong. Néu xuét hién sy khang, thay thé bong da sir
dung trude d6 bang bong mai.



3. Tiép tuc cac thii tuc theo phan hudng dan st dung
Ultraverse 014 va Ultraverse 018 trong tai liéu nay.
Canh bao: Sau khi sir dung, san phdm nay co thé 1a
mot tiém ning nguy hai sinh hoc. Xur 1y va dinh doat
theo quy dinh chap nhan y té thyc hanh va quy dinh
ap dung ¢ nudc so tai.



