TAI LIEU HUONG DAN SU DUNG
Ultraverse® 035 PTA Dilatation Catheter

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

Miéu ta trang thiét bi y té

Béng nong mach Ultraverse® 035, céu trac OTW,
12 bong ban chiu luc bao gém catheter 2 nong vai
mot qua bong ¢b dinh & dau xa. Hai diém danh dau
can quang xéac dinh chiéu dai ctia qua bong va hd
trg dinh vi bong. Bong ciing bao gom mot dau
chan birc xa, mot dau khong gay ton thuong. Diém
danh diu GeoAlign™ dugc thiét ké nim trén cac
than bong cach nhau 1cm. Mdi doan ting 10cm
dugc danh dau véi khoang cach tir dau bong xa.
Diém danh diu day hon biéu thi qua nira doan
duong (Scm) gilra cac khoang cach danh dau.
Diém danh diu GeoAlign ™duoc thiét ké dé duoc
st dung nhu mot cong cu tham khao vi tri. Piém
danh diu GeoAlign ™ ciing duoc thiét ké dé sur
dung nhu mot huéng din dé hd trg sy dinh vi khi
sir dung voi mot lidu phap tdi uru hoa. Bong tuong
thich voi day dan 0.035". Cac phan gan cua bong
bao gdm mot du cai két ndi voi than bong bang
mot long ddy dan va mot long bong khi mo.
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LUU Y: Piém danh diu GeoAlign ™ la khong can
quang va duoc thiét ké dé duogc st dung bén ngoai
thiét bi mo 16ng mach (sheath)/ong dan duong.
Pong goi voi mdi san pham 1a sheath duoc dat vi
tri & trén bong dé bao vé bong trude khi st dung.
Mot dau do duoc dat vao dau boéng dé hd tro su
gap lai. Mot kim xa duoc cung cip cho sy chuan bi
bong. San pham nay khong durge san xuét bang cao
su tu nhién.

Scm
10cm

Chi dinh:

Ultraverse® 035 dung dé nong cac ton thuong hep
cua cac dong mach ngoai vi, diéu trj cac tdn thuong
tac nghén & cac mach méau ty nhién hay cau ndi dong
tinh mach tu than (AVF) hodc tai mo rong cac yéu
td bén trong stent graft cua dong mach chau. Ciing
duogc dung trong nhiing truong hop tai nong bong va
hau nong stent tyr nd mach ngoai bién. San pham nay
khong dung cho dong mach vanh.

Choéng chi dinh: Chua c6

Tac dung bt lgi c6 thé xay ra:

« Can thiép bd sung

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

* Chung loan nhip

* Téc mach

* Tu mau

« Xuat huyét, bao gébm chay méu tai chd thung

« Ha huyét ap /tang huyét ap

* Viém

* Pau hodc di ung

« Tran khi mang phoi hodc tran dich mang phoi

« Nhiém khuan huyét / nhidm tring

« Séc

« Suy giam huyét dong hoc ngin han

« Tai bién mach mau néo

« Huyét khéi

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

Huéng din sir dung

Xir ly va luu triv

Luu trir noi kho rao, thoang mat va téi. Khong luu
trit gan birc xa hodc cic ngudn anh sang cyc tim.
Xoay vong hang ton kho dé bong va cac ngdy san
pham duoc s dung trude khi hét han. Khong st
dung néu bao bi bi hu hoéng hoac mo.

Thiét bi sir dung

« Thudc can quang

« Dung dich mubi vé triing

« Khoa ddc 6ng tiém/thiét bi bom bong véi ap ké (10
ml hodc 16n hon)

« Sheath twong thich /dy din dng thong va bo do
ding dé mo bong

« Day dan duong tuong thich 0.035"

« Tuy chon: Thiét bi 6n dinh éng thong

Chuin bi béng nong mach

LUU Y: B6 dau do ra khoi sheath nhu 1a mot phan
cuia viée chuan bi dé st dung.

1. Thao bong tir goi. Kiém tra kich thudc bong 1a
thich hop cho cac quy trinh va cac phu kién dugc
Iira chon phu hop véi dng thong nhu nhéan dan.

2. Thao dau do va sheath bang cach nim bong ngay
gin va tay kia, nhe nhang nim 14y dau do va sheath
va trugt xa khoi bong.

3. Trudc khi st dung, khong khi trong bong nén
duoc loai bo. Dé tao diéu kién cho thanh loc, chon
mot 6ng tiém hodc thiét bi bom bong voi 10 ml hodc
cong suat 16n hon va hat khoang mot nira ctia né véi
qua bong thich hop vira bom (25% thudc can quang
/715% dung dich mudi vo tring). Khong sir dung khi
hoic bat ky phuong tién khi nao dé mo bong.

4. Ket n6i mot khoa vao dbc bom bong trén bong.

5. Nbi 6ng tiém voi khoa.

6. Giit 6ng tiém voi voi chia xubéng phia dudi, mo
khoa voi va hat khoang 15 gidy. Tha pit tong.



7. Lap lai budc $6 6 hai 1an tr& 1én hodc cho dén khi
bong bong khong con xuét hién trong qua trinh hat
(4p suét am).

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

8. Chuén bi bong bang cach chén x4 nudc vao dau
bong va doi voi dung dich mubi vo tring. Nén can
than dé khong lam hong dau bong.

9. Bé kich hoat cac 16p phii tham nudc, khuyén cao
lam w6t bong bang dung dich mudi vo tring ngay
trudc khi noé dugc dua vao.

Cach sir dung bong nong mach

1. Tré vé dau xa clia bong qua day dan da dit trudce
va tién dau t6i ving dugc danh dau.

2. Ludn bong qua sheath va di qua éng dan toi vang
bong ma.

(Luu y: Néu sir dung day din ai nudoc, dam bao
rang né dwge gilt ngdm nuéc bang nwée mudi
sinh Iy ti¢t trung ¢ bat ky thoi diém nao).

Neu hep khong thé vuot qua bong nong mach nhu y
mudn, str dung mot ong c6 duong kinh nho hon dé
nong trudc cac ton thuong dé tao didu kién cho bong
nong mach di vao.

3. Pinh vi bong diing véi cac ton thuong dugc nong,
dam bao day chi duong di diing hudng, va bong mo
v6i ap suét thich hop.

4. Ap dung ap suat am dé so tan hoan toan chit 1ong
tr qua bong. Xac nhan 1a bong bi xi hoi hoan toan
dudi huynh quang va khong c6 thude can quang con
lai trong bong.

5. Trong khi duy tri ap lyc m va vi tri cua day dan
dudng, ndm bong bén ngoai cua diy dan duong va
rat bong ra sau khi bong md. Rat bong mot cach nhe
nhang ngugc chidu kim dong hd ra khoi 6ng dan
duong.

Tuy chon: Pé dam bao ring sheath / diy dan éng
thong khong di chuyén trong qua trinh lam, st dung
mot thiét bi on dinh 6ng thong dé cd dinh sheath/6ng
dan 6ng thong tai khu vure tiép can. Khi sir dung nhu
mot cong cu tham khao, sir dung diém danh dau
GeoAlign ™ dé hd trg viéc do bong nong mach da
tién duoc bao xa.
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Licm -me J
Quy trinh dat lai bong
Khong tiép tuc sir dung bong néu truc di bi un
cong hodc gap khuc.
Thén trong: Trudc khi tai chén qua sheath / day
dan 6ng thong, bong phai duoc lau sach bang gac
va rtra sach voi nude mudi sinh 1y tiét trung. Su
boc lai bong chi nén xdy ra khi bong dugc hd trg
v6i day dan chi duong hodc dau do.
1. Ludn 6ng théng vao day dan dudng.

INTRODUCER—,
\

2. Piy bong qua vi tri duge dinh vi trude cta day
dan duong dén ving xac dinh va di qua day chi
dudng. Néu xuét hién sy khang, thay thé bong da
str dung trude d6 bang bong moi.

3. Tiép tuc cac thu tuc theo phan hudng dan sir
dung trong tai li¢u nay.

Figure 3
PREVIOUS BALLOON  INTRODUCER:
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NEW BALLOON; SAME SIZE JTGETWL

Figure 3a
(Enhanced Graphic of Catheter Shaft and Introducer From Figure 3)
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NEW BALLOON

Bo sung viéc sir dung bong Ultraverse® 035 véi
diém danh diu GeoAlign™

Khi str dung bong Ultraverse® 035 véi mot liéu
phép phu tro:

1. Bat bong 1én mot day dan.

2. Piy bong 18n trén dudng dan dan trude t6i vi tri
dan va qua introducer sheath. Néu gap tro ngai,
hay thay qua bong cii bang mét qua bong mai.

3. Pé dam bao sy lién két dia ly voéi bong trude khi
nong mach, nén day ong thdng qua ong dan /guide
catheter cho den khi cac diém danh dau
GeoAlign™ nam cing vi tri tai ¢au éng dan / guide
catheter nhur 14 bong nong mach duéi da ban dau .
(Xem Hinh 3 va 3a)

4. Tiép tuc quy trinh theo huéng dan sir dung "Sir
dung bong nong mach dudi da Ultraverse® 035" &
day.

Canh bo: Sau khi st dung, san pham nay c6 thé
1a mot tiém nang nguy hai sinh hoc. Xir 1y va dinh
doat theo quy dinh chép nhan y té thuc hanh va
quy dinh ap dung & nudc so tai.

- 1em —

Canh bao va than trong

Canh bao

1. Thiét bi dugc xtr 1y vo tring bang ethylene oxide
(EO). Khong giy s6t. Khong sir dung trong truong
hop bao bi c6 dau hiéu bi md hodc bi hu hai. Chi sir
dung riéng cho mdt bénh nhan. Khong tai st dung,
tai ché hodc tai vo tring.

2. Thiét bi nay duoc thiét ké chi sir dung 1 1an. Sir
dung lai thiét bi y t& nay khién bénh nhéan c6 nguy
co bi lay nhiém chéo ciing nhu céc thiét bi - dic biét
1a viéc tai khir trung cac thiét bi y t& nho va dai, cac
khép, va/ hodc cac khe ho gitta cac bd phan — khé
khan hoic khong thé 1am sach mot 1an cac dich hodc



cac mo co thé véi nguy co gy sdt hodc nhiém khuén
khi di tiép xuc véi thiét bi y té trong khoan thoi gian
khong xac dinh. Du luong ctia cac chét liéu sinh hoc
c6 thé thiic day sy nhidm bén thiét bi bai chat gay
sot hodc vi sinh vat ddn dén cac bién ching nhiém
trung.

3. Khong tai khir trung. Sau khi tai khir trung, su vo
trung cua san pham khong duoc dam bao vi khong
xéc dinh duge mirc d6 gy sot hodc nhidm khuan c6
thé dan dén bién chung nhiém trung. Viéc lam sach,
tai ché va/hodc tai khir tring cua thiét bi y té hién
nay lam ting xac suit hoat dong sai 1éch cua thiét bi
do cac tac dong bét loi tiém ning 1én cac thanh phan
bi &nh hudng bdi nhiét 36 va/hodc nhiing thay doi
co hoc.

4. Khi bong tiép xtic voi hé thdng mach mau, nd phai
dugc thao tac dudi sy quan sat bang huynh quang
chat luong cao.

5. Trong luc rat bong, néu cd su can trd xay trong
qué trinh thao tac, xac dinh nguyén nhan trudc khi
tiép tuc. Ap luc qua manh bong co thé xiy ra v&
chép hodc nd bong.

6. Sau khi sir dung, san phdm nay c6 thé 1a mot moi
nguy hiém sinh hoc tiém niang. Kiém soat va xir Iy
theo quy dinh phap luat nu6ce so tai.

7. Ap suat tiém vuot qua 300 psi c6 thé dan dén viéc
nong bong bi thét bai.

Thén trong

1. Can than kiém tra bong trudc khi st dung dé xac
minh béng khong bi hu héng trong qua trinh van
chuyén. Kich thuée, hinh dang, va tinh trang ctia n6
thich hop véi quy trinh ma n6 duoc str dung. Khong
sir dung néu thiét hai san pham 1a diéu hién nhién.
2. Bong Ultraverse® 035” chi dugc st dung boi cac
bac si c6 kinh nghiém trong viéc thuc hi€n nong
mach dudi da.

3. Kich thudc nho nhét cta sheath hodc ng dan ng
thong co6 thé chip nhin duoc 14 ¢& French duoc in
trén nhan bao bi. Khong cb ging dé thong qua cac
bong ma nho hon kich thudc cua sheath/ dng dan
dng thong duogc ghi trén nhan.

4. Str dung mé& bong duge dé xuit (25% thude can
quang / 75% dung dich mubi vo tring). N6 di duoc
chtng minh rang 25%/ 75% ty 1& thudc can quang /
nuée mudi di mo bong nhanh hon thoi gian bong
mo/xep. Khong bao gio st dung khi hodc trung khi
khac dé mo bong.

5. Néu su khang dugc cam nhén trong qua trinh rat
bong qua sheath/ 6 ong dan duong, xac dinh xem néu
thudc can quang bi mic ket qua bong véi huynh
quang. Néu nguoc lai, diy qua bong ra khoi sheath/
dng hudng dan va sau d6 hoan toan so tan thude can
quang trudc khi xtr ly dé rat bong ra.

6. Néu su khang van con cam thy trong quy trinh
rit bong. Khuyén cdo rang thio bong va sheath/ ng
thong dan duong ting cai mot.

7. Khong tiép tuc sir dung bong néu than béng da bi
udn cong hoic gy gap.

8. Uu tién sy tai chén qua sheath / dng thong dan
dudng, bong phai dugc lau sach bang gac va rira
sach véi nudc mudi sinh 1y tiét tring.

9. Su goi lai bong chi nén thyc hién khi bong dugc
hd trg bai mot day dan dudng hodc déu do.

10. Bé kich hoat cac 16p phi1 4i nude, dé nghi lam
w6t bong véi dung dich mudi vo trung ngay 1ap tirc
trude khi chén vao trong co thé.

Canh bao: Sau khi sir dung, san pham nay c6 thé
12 mét tiém nang nguy hai sinh hoc. Xir Iy va dinh
doat theo quy dinh chép nhény té thuc hanh va
quy dinh ap dung & nudc so tai.



