BIOTRONIK
(htg”

BONG NONG CAN THIEP MACH MAU s
PASSEO-18  |o )]
M6 Ta San Pham

Béng nong ngoai bién Passeo-18 duoc ding dé diéu tri hep mach mau ngoai bién va hep cdu ndi dong
tinh mach & bénh nhén loc mau. Béng nong dugc thiét ké dé bom cing dén dudng kinh da biét trude
tai 4p Iyc bom cu thé phit hop véi bang chi sb tuan thi dugc ghi trén nhan. Mot chi diém can quang
dit & mdi cudi béng givip cho ¢6 thé nhin rd qua man hinh theo ddi can quang va xac dinh duogc vi tri
clia béng khi di va vuot qua ton thuong.

Heé théng béng bao gdm dAu bong dwoc vat thudn dan dé dy d& dang. Hé thong bong c6 hai cdng
Luer & cudi d4u gin. Mot cdng (cbng bom) d& nbi véi thiét bi bom/xa bong, cdng con lai dé trang
long day dén. B& mit bén ngoai doan than gin clia hé théng bong co 16p phu Silicone ki nude. Ong
thdng hé théng bong c6 phit 16p Silicone ki nude & bé mit bén ngoai phan than va 16p phi 16p i nude
dan xen patchwork 13 cong nghé doc quyén trén mat béng.

Ong thong tuong thich v6i ddy dan can thiép va dung cu m& dudmg theo kich thude ghi trén bao bi.
Chu y: Thir nghiém phi ldm sang vdi cac dung cy md duong sau: “Cordis Avanti+”, “Terumo
Radifocus”, “Cook Flexor Check-Flo Performer”, va “BIOTRONIK Fortress” d4 ching minh hé
théng bong BIOTRONIK Passeo-18 tuong thich véi kich thuée dung cu mé dudng nhoé nhit. Néu
Passeo-18 duoc dung két hop v6i dung cu mé duong khac, dac biét 1a loai dai va/hodc dang bén thi

c4n ding kich thuéc French 16m hon dé gidm ma sat.

Quy Cich Doéng Goi

Tiét trang, khong gay sbt. Thiét bi dugc khir tring béng ethylene oxide. .
KHONG SU DUNG khi bao bi déng géi san phim da bi m hodc bj hu héng, hodc néu c6 bt ky \\ 2"
théng tin nao khong rd rang hodc hu hong.
Bao gdm

« M6t (1) hé théng bong Passeo-18 duogc niém phong kin trong bao.

« Mt (1) quyén séch hudng dan st dung.

Piéu Kién Bio Quan
Bao quan noi kho rdo, tranh anh sang, & nhiét d6 tir 10°C - 40°C/50°F - 104°F.

Chi Pinh
Béng nong ngoai bién Passeo-18 duoc chi dinh nong hep dong mach dui, kheo va duéi gbi va didu
tri nhing tén thuong hep téc ciu ndi ddng tinh mach tu than hodc téng hop & bénh nhén loc mau.

Chong Chi Pinh

Céc chdng chi dinh cho thiét bi nay va cac béng nong can thiép ngoai bién néi chung bao gdm:

« Khong thé vuot qua ton thuong dich bang ddy dan

* Xuét huyét
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Canh Bao

* Bong nong ngoai bién Passeo-18 khéng dugc dung cho dong mach vanh, dong mach ¢d, va ndi so.
« Thiét bi nay duoc thiét ké cho muc dich chi st dung mot 14n. KHONG BUGC tiét trung lai va /hodic
tai str dung. T4i str dung nhitng thiét bi chi ding mét 14n c6 nguy co tiém 4n cho bénh nhan hoic gay
nhiém cho ngudi str dung. Thiét bi nhiém khuén s& gay tdn thuong, bénh tat hogic tit vong cho bénh
nhan. V& sinh, khir tring va tiét tring c6 thé gy tén hai dén céc dic tinh cua vat liéu va thiét ké cua
san phdm va gy hu hong thiét bi. BIOTRONIK sé& khong chiu trich nhiém vé bét ky nhitng truomg
hop tén thuong truc tiép, tai nan hay hau qua tir viéc tiét trung lai hoic tai sit dung.

« Pudmg kinh béng nong khéng dugc vuot qua dudng kinh mach mau tham chiéu doan gén va xa cia
tén thuong.

« Ap luc nong bong khong duoc vuot qua mic ap luc béng v& (RBP) ghi trén nhan. Bit budc phai str
dung thiét b theo dbi 4p lic nong béng dé phong ngira ap luc qua cao.

« Chi str dung mét dung dich dém thich hop dé bom béng (VD: tron dung dich can quang va nudc
mudi theo ty 1& thé tich 50:50). Khong bao gid sir dung khi hodc khi ga bét ky nao dé bom bong.

« KHONG PUGQC dé hé théng tiép xUc voi cac dung moi hitu co, vd nhu: cdn

« Khi hé théng béng con nim trong co thé bénh nhan, phai chu y thao tic trong khi chup can quang
chét lwong cao.

« Phai than trong dé phong ngira hodc giam cuc mau déng. Trang hodc x61 tAt ca cac san phdm khi
dua hé théng vao mach mau bang dung dich nudec mudi ding truong tiét tring hodc dung dich tuong
tu trudge khi dung. Nén sir dung Heparin toan than trong khi lam tha thuét.

Théin Trong

« Khong duoc ding béng ngoai bién Passeo-18 néu bén ngoai va trong bao bi bi md hogc hu héng.

» Chi nhitng bac si da duoc huén luyén va ¢6 kinh nghiém lam can thi€p tao hinh mach mau qua da
(PTA) méi nén st dung thiét bi nay.

« Sir dung san pham “trudc thoi han” duge ghi trén bao bi.

« Chi dung day dan c6 dudng kinh t6i da 0.018” (0.46 mm). Chi dung dung cu m& dudng c6 kich
thudce twong tng ghi trén nhan.

o Thir nghiém phi 14m sang véi cac dung cu m& duong sau: “Cordis Avanti+”, “Terumo Radifocus”,
“Cook Flexor Check-Flo Performer”, va “BIOTRONIK Fortress” da chimg minh hé théng bong
BIOTRONIK Passeo-18 tuong thich vai kich thude dung cu mo duong nhod nhit. Néu Passeo-18
duoc dung két hop véi dung cu md dudng khéc, dic biét 12 loai dai va/hodc dang bén thi cin ding
kich thuée French 16n hon @& giam ma sat.

« Thao téc cin trong trong khi st dung dé tranh 1am than hé théng mang bong bj uén cong, xoin lai
hogc gy gap dot ngot.

« Truéce khi bit dau thu thuét, hé théng bong nong cin dugc kidm tra k§ dé xac minh tinh ning va
dam bao kich thude phi hop véi quy trinh cu thé ma né duge ding.

« Néu cam thiy vudng trong khi thao téc, hdy dimg ngay thao tic va x4c dinh nguyén nhan gy vuéng
truede khi tiép tuc.
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* Béng dudng kinh 16n hon 3.5 mm va dai hon 60 mm nén xa bong it nhat 90 gidy d& dam béo dung
dich bom béng dugc rit ra hoan toan. Nén duy trir 4p luc 4m bat ctr khi nao déy hodc rat hé théng
bong. Néu khong 1am nhu thé ¢6 thé din dén khé kéo hé théng bong ra ngoai qua dung cy mé dudng.
« Tiéu hlly bao bi theo tiéu chun céng nghiép dia phuong. Xt 1y thiét bi da str dung theo quy trinh

bénh vién.

T4c Dung Phu/Bién Chiing

C6 thé xay ra céc bién chimg, bao gdm nhung khéng giéi han:

» T vong

¢ Tén thuong thanh mach, rach 16p ndi mac

* RO ddng tinh mach

« T4c do khi, huyét khéi hodc xo vita ddng mach do vét liéu

* Hinh thanh gia phinh

« Co thit mach

» Téi hep mach méau d& nong

« T4c hoan toan mach mau

* Nhiém tring

* Xuét huyét hodic tu mau

« Thuyén tic mach

« Huyét khdi

« Di ting véi thudc can quang, thude khang két tap tiéu cau va thube chéng dong
* Bién c¢6 do hé théng bong: Khong di dén va vuot qua duoc tén thuong, bom khé, rach hosic hd bong,
xudng béng khé, rit kho, tic do vat liéu bng thong.

Huéng Dan Sit Dung

Chuin bi hé thong bong

1. L4y vong bao vé c6 chita hé thdng béng ra khoi bao va dit né & khu vuc vo trung.

2. Nhe nhang kéo hé thdng béng ra khéi vong bao vé.

3. Théo cén than bd phén bao vé béng bﬁng cach kéo vé phia cudi diu xa ctia bd phén bao vé.

Trdng long day din

4. G#n xi lanh dung tich 10 ml hodc 20 ml chtta nuée mudi tiét tring vao cong Luer cia long ddy dan
& cudi dau gin cua hé théng bong.

5. Trang 1dng day dan

6. Théo xi lanh

Ky thudt dua bong vio
7. bat day din dudi su huéng din ctia man hinh can quang theo ki thuit tao hinh mach méu qua da

(PTA).
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8. Ludn phan cubi diu gin cua ddy din vao diu tip doan xa cua hé thdng béng va diy vao cho dén
khi thdy day dAn can thiép thoat ra tir cdng Luer cubi ddu gin ciia hé théng.

9. Pua cén than hé théng béng qua dung cu mé duong

10. DAy hé théng bong truot theo ddy dan can thiép dé dén tén thuong.

11. Pinh vi béng qua tdn thuong bang cach quan st cac chi diém can quang clia béng

DPudi khi ra khéi long éng thong bom bong

12. B4 6 ml dung dich can quang/nuéc mudi dung cu bom/xa béng c6 dung thich 20 ml. St dung 10
ml dung dich cho béng c6 dudng kinh trén 5 mm va chiéu dai hon 120 mm.

13. Dudi hét khi khoi thiét bi bom béng theo huéng din va khuyén céo clia nha san Xuét.

14. Gén thiét bi bom bong vao céng bom bong cua dng thong.

Than trong: Khdng duge dé khi lot vao hé théng.

15. Kéo pit tdng va hit khong khi tir 6ng thong trong it nhat 30 gidy cho dén khi khong cé bong bong
xudt hién bén trong thiét bi bom. Lap lai quy trinh nay nhiéu 14n néu can thiét.

16. Pua thiét bi trd lai 4p luc thuong.

Bom bong/Xd bong

17. Nong béng vdi thiét bi bom béng bang ki thuat PTA tiéu chuin.

Thén trong: Khong dugc bom bong vurgt qua ap luc bong v (RBP) ghi trén nhén.

18. D& xubng bong hoan toan, kéo pit-tdng cta thiét bi bom va khéa né tai vi tri nay. Sir dung 4p luc
4m cho bong va theo ddi dudi méan hinh can quang it nhat 30-90 gidy tiry theo kich thuéc béng.
Thin trong: Béng dudng kinh 16n hon 3.5 mm va dai hon 60 mm nén xa bong it nhét 90 gidy dé
dam bao dung dich bom bdéng dugce rit ra hoan toan.

Thén trong: Khuyén céo duy tri 4p luc 4m bét cir khi ndo béng dang truot hogc rit ra.

Quy trinh rit hé thong bong

19. Trong khi duy tri &p luc &m voi thiét bi bom va giit ¢b dinh vi tri ddy dan di qua t6n thwong thi
rat hé théng bong cin thén tir ton thuong va ra ngoai qua dung cu md duong.

Thén trong: Néu khong 1am nhur thé c6 thé din dén khé kéo hé thong bong ra ngoai qua dung cu mé
duong.

Chu y: Néu béng da dugc bung vai 1an thi c¢6 thé s& cam thdy vudng khi kéo béng ra ngodi qua dung
cu m& dudng. Trong trudng hop nay thi kéo toan bd hé théng bong va dung cu mé dudng ciing lic.
20. Rut toan bd hé théng béng ra khoi diy dén can thiép.

IFU Passeo-18 Version M 4



> BIOTRONIK

Kich thwéc bong
Chiéu dai
20 40 60 80 120 150 170 200 220
b6ng (mm)
Chidu dai khi
90 (130|150( 90 | 130|150 90 |130(150]| 90 (130{150( 90 |130(150| 90 [130|150| 90 |130{150| 90 |130|150| 90 |130|150
dung (cm)
2 X X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x X
25 | x | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x
3 X | x X | x x | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x
Dudng
.. | 35 | x | x x | x X | x X | x x | x X | x X | x X | x X | x
kinh
bong
4 X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x
(mm)
5 X | x X | x X | x X | x X | x x | x x | x X | x X | x
6 X | x X | x X | x X | x X | x X | x x | x X | x x | x
7 X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x X | x

Bio Hanh/Trach Nhiém

San phdm va m&i thanh phin cia hé théng (sau day duoc goi chung 1a “san phim”) dugc thiét ké, san xuét,
kiém tra va déng g6i dudi sy theo doi nghiém ngit. Tuy nhién, BIOTRONIK khéng thé kiém soét dwoc toan
bo cac diéu kién trong qua trinh san phdm duge si dung. Néi dung trong to& huéng din sir dung nay duge coi
la mot phan khong thé tach roi cua Quyén mién tri trach nhiém nay khi mét su rdi loan anh hudng dén chirc
ning cta san pham c6 thé xay ra vi nhirng 1y do khéc nhau.

BIOTRONIK khéng dam bao ring cac bién cb sau khéng xay ra:

* San phém bj truc tric hodc thét bai

« Déap ing mién dich ctia bénh nhan véi san phim

» Cac bién chimg y khoa trong qua trinh str dung san pham hozc do san pham tiép xiic v6i co thé bénh nhan
BIOTRONIK khéng chiu bét ky trach nhiém phap ly nao déi véi:

* Viéc su dung san phém khong theo muc dich sir dung/chi dinh, chéng chi dinh, canh bao, thén trong va huéng
dan sir dung trong t& huéng dén sir dung nay

« Bién dbi san phim gbc

« C4c bién cb khong thé luomg trude duge voi trinh d6 khoa hoc va cong nghé c6 sin tai thoi diém phan phdi
san phdm

« C4c bién cb c6 ngudn gdce tir cac san phédm ciia BIOTRONIK hay khong phai cia BIOTRONIK

« Céc bién c6 bat kha khang bao gdm, ma khong bj gioi han tham hoa thién nhién.

Céc quy dinh trén s& khong anh huéng dén bat ky tuyén b mién trir trach nhiém va/hodc gid1 han trach nhiém
phép ly da thoéa thuén riéng véi khach hang trong pham vi dugc lut phap hién hanh cho phép.

Nha Sin Xuit Va Cha Sé Hitu San Phim
BIOTRONIK AG
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bia chi: Ackerstrasse 6, 8180 Biilach, Thuy ST

Chit S& Hitu S6 Luu Hanh

CONG TY BIOTRONIK VIET NAM

Dia chi: Phong 1505, ting 15, tda nha Centre Point, s6 106, dudng Nguyén Van Trdi, phudng 8,
quén Phti Nhuan, Tp. H5 Chi Minh, Viét Nam
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