BIOTRONIK

BONG NPNG AN me MACH MAU o™
PASSEO-35, 5 k.

Mo Ta :

Boéng nong ngoai bién Passeo-35 duoc ding dé diéu tri hep mach mau ngoai bién va hep ciu ndi dong
tinh mach & bénh nhan loc mau. Béng nong dugc thiét ké dé bom cang dén dudng kinh da biét truge
tai 4p luc bom cu thé phil hop véi bang chi sé tudn thi duoc ghi trén nhan. Chi diém can quang cia
béng gitip c6 thé nhin 15 qua man hinh theo di can quang va xac dinh dugc vi tri ciia béng khi di va
vuot qua ton thuong. Hé théng bong bao gdm diu béng duge vat thudn dan dé ddy d& dang. Hé théng
bong ¢6 hai cong Luer & cudi ddu gin. Mot cdng (cdng bom) dé ndi véi thiét bi bom/xa bong, cbng con
lai dé trang long day dan. Ong thong hé thdng boéng cé phi 16p Silicone ki nudc & bé miat bén ngoai
phan than va bé& mit bén trong cta 1ong day dan, va 16p ph 16p ki nudc patchwork 1a cong nghé déc
quyén dan xen trén mit béng.

Ong théng tuong thich véi ddy dén can thiép va dung cu m& dudng theo kich thudce ghi trén bao bi.

Chu y: Thir nghiém phi 1dm sang véi cic dung cu mé dudng 5F/6F Cordis Avanti+ (11cm), SF/6F
Terumo Radifocus (10cm), SF/6F Terumo Destination (45cm), 6F Cook Flexor Check-Flo Balkin
(40cm) va SF/6F Fortress clia Contract Medical International (45¢m) dugc phan phdi béi BIOTRONIK
Fortress d4 chimg minh hé théng béng Passeo-35 twong thich v&i kich thude dung cu mé dudng nho
nhét. Néu Passeo-35 dugc dung két hop véi dung cu mé dudng khac, dic biét 13 loai dai va/hoic dang
bén thi cAn ding kich thudc French 16n hon dé giam ma sat.

Quy Cich Déng Géi
Tiét tring, khéng gay sdt. Thiét bi dugc khir tring bing ethylene oxide. KHONG SU DUNG khi bao \
bi déng gbi san phim da bj m& hodc bi hur héng, hodic nu c6 bét ky thong tin nao khéng rd rang hodc
hu hong.

Bao gom

« Mot (1) hé thong béng Passeo-35 dugc niém phong kin trong bao.

« M6t (1) quyén sach huéng dan sir dung.

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

Chi Dinh

Boéng nong ngoai bién Passeo-35 dugc chi dinh nong hep déng mach than, chiu, dui, kheo va dudi géi
va diéu trj nhitng t6n thuong hep tic cAu nbi dong tinh mach ty than hoic tdng hop & bénh nhan loc
méau.

Chu y: Béng nong ngoai bién Passeo-35 chua duge co quan TGA (Therapeutic Goods Administration
- Australia) chip thuén cho str dung trong dong mach than va chu chung.

Chéng Chi Pinh

T4t ca nhiing chdng chi dinh chung cho tao hinh mach mau qua da (PTA) d&u 1a chéng chi dinh cho
thiét bi nay.

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

« Hé thong bong khong dén duoc tdn thwong can didu tri

« Lurgng 16n huyét khbi cip hodc ban cAp tai tdn thuong dich
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SUCEIENGE
» Mach mau bj thing
« Tn thuong nam sat hodc ngay trong khu vuc bi phinh
* Mau kho dong
* Suy than hoic di ing v&i dung dich can quang
Ngoai ra, tit ca chbng chi dinh lién quan d&én quy trinh can thiép nhu duge moé ta trong cac huéng dan
qudc té va qudc gia cta cac hiép hoi y té ¢o lién quan ciing duoc ap dung.

Canh Bao

« Bong nong ngoai bién Passeo-35 khong dugc dung cho dong mach vanh, dong mach cb, va noi so.

« Thiét bi nay dugc thiét ké cho muc dich chi st dung mot lan. KHONG PUQC tiét trung lai va/hoéc
tai sir dung. T4i sir dung nhitng thiét bi chi ding mét 1in ¢6 nguy co tiém &n cho bénh nhan hogc gy
nhiém cho nguodi st dung. Thiét bj nhiém khuén s& giy ton thuong, bénh tit hodc ti vong cho bénh
nhéan. V¢ sinh, khir tring va tiét tring co thé gdy tdn hai dén cac dac tinh cia vt liéu va thiét ké cua
san phim va gy hu hong thiét bj. BIOTRONIK s& khong chiu trach nhiém vé bét ky nhitng truong hop
tdn thuong trurc tiép, tai nan hay hiu qua tir viéc tiét triing lai hodc tai sir dung.

« KHONG PUGC sir dung néu phat hién bao bi dong goi khéng con nguyén ven hodc néu thiy thong
tin cung cip khong rd rang hoic bi hu hong.

« Str dung san phim “trudc thoi han” dugce ghi trén bao bi.

« Pudng kinh béng nong khéng duge vuot qua dudng kinh mach mau tham chiéu doan gin va xa cta
tdn thuong.

« Chi str dung mét dung dich dém thich hgp dé bom béng (VD: trén dung dich can quang va nude mudi
theo ty 18 thé tich 50:50). Khong bao gid sir dung khi hozic khi ga bat ky nao ¢ bom béng.

« KHONG PUQC d8 hé théng tiép xtic v6i cac dung méi hitu co, vd nhu: cdn

« KHONG PUQC sir dung thiét bj néu khong thé hat chan khéng duoc vi diéu nay cho thiy hé théng
bdng bi hong,

« Khi hé théng bong con nim trong co thé bénh nhén, phai chi1 ¥ thao téc trong khi chup can quang chat
lugng cao.

« Ap luc nong béng KHONG DUGC vuot qua mirc ap luc bong v& (RBP) ghi trén nhan. Bat budc phai
sir dung thiét bi theo dai ap lwc nong béng dé phong ngira 4p luc qua cao.

Théan Trong

« Chi nhitng béc si dd duoc huin luyén va c6 kinh nghiém lam can thiép tao hinh mach mau qua da
(PTA) m&i nén sir dung thiét bi nay.

« Chi dung day din c6 duong kinh 0.035” (0.89 mm). Chi ding dung cu mé dudng c6 kich thudc tuong
ung ghi trén nhin.

o Thir nghiém phi l4m sang véi cac dung cu mé duong SF/6F Cordis Avanti+ (11cm), SF/6F Terumo
Radifocus (10cm), SF/6F Terumo Destination (45cm), 6F Cook Flexor Check-Flo Balkin (40cm) va
SF/6F Fortress ctia Contract Medical International (45cm) duge phan phdi boi BIOTRONIK Fortress
da ching minh hé théng bong Passeo-35 tuong thich véi kich thude dung cu mé dudng nho nhit. Néu
Passeo-35 dugc ding két hop véi dung cu md duong khac, dac biét 1a loai dai va/hodc dang bén thi can
ding kich thuée French 16n hon dé giam ma sat.

« Thao tac cin trong trong khi sit dung dé tranh 1am than hé théng mang bong bi udn cong, xoén lai
hodic gdy gap dot ngot.

« Trude khi bit ddu quy trinh, cin kiém tra béng nong d& xac minh chitc nang va dam bao rang kich
thudc ctia n6 phi hop vai quy trinh cu thé ma né s& duge st dung.
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sxeeilonce for Life

« Phai than trong dé phong ngira hogic gidm cuc mau déng. Trang hoic xbi tat ca cac san phim khi dwa
hé théng vao mach mau bing dung dich nuéc mudi ding truong tiét tring hodc dung dich tuong tu
trude khi dung. Nén sir dung Heparin toan thin trong khi lam thi thuét.

« Néu cam thy vuéng trong khi thao tac, hay ding ngay thao tac va xac dinh nguyén nhan gy vudng
trude khi tiép tuc.

« Nén duy trlr &p luc 4m bét cir khi nao diy hodc rat hé théng bong. Khéng duy tri &p luc c6 thé gly
khé kéo hé thdng bong ra ngoai qua dung cu mé& dudng.

« Néu béng da dugc bung vai lan thi c6 thé s& cam thiy vuéng khi kéo béng ra ngoai qua dung cu mé
dudng. Trong trudng hop nay thi kéo toan bd hé théng bong va dung cu md dudng ciing lic.

Tac Dung Phu Khi Dung Theo Chi Pinh

» Tu mau hogc chay mau tai vi tri choc mach

« Xuét huyét can truyén mau hodc didu trj khac

* Tu mau (VD: sau phic mac)

« Ton thuong thanh mach, béc tach, thing mach, v, rach 16p ndi mac.

« Co thit mach mau

* L5 ro dong tinh mach

* Thuyén tac do khi, huyét khéi hodc xo vira do vat liéu

* Hinh thanh gia phinh

» TAc mach méu hoan toan

* Téi hep mach mau dd nong

« Huyét khéi

» Khéng dén duoc hoic vuot qua tdn thuong

* Thung hoéc xi bong

« Khé bom béng, xubng béng hodc rit hé théng béng

« T4c vt liéu 6ng thong

+ Nhiém tring tai chd hodc nhidm trang hé théng

» Dj ting v6i dung dich can quang, thudc khang két tap tiéu ciu va thudc khang déng
« Phau thut c4p ciru dé xir Iy bién chirg mach mau

* Hoai tir m6 va doan chi

* Tir vong

Ngoai ra, tit ca cac tic dung phu lién quan dén quy trinh can thi€p nhu dugc moé ta trong cac hudng
dan qudc té va qudc gia cia céc hiép hoi y té 6 lién quan ciing dugc ap dung.

Huéng Din Sir Dung

Chudin bi hé thing bong

1. Liy vong bao vé c6 chira hé théng bdng ra khéi bao va dat né & khu vuc vé tring.

2. Nhe nhang kéo hé théng bong ra khoi vong bao vé.

3. Théo cén than bd phan bao vé bong bang cach kéo vé phia cudi dau xa cia bod phéan bao vé.

Trdng long day din

4. Gén xi lanh dung tich 10ml hosc 20m] chira nuéc mudi tist tring vao cdng Luer clia ong day dén &
cudi diu gin caa hé théng bong.

5. Trang long day dan

6. Thao xi lanh
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DPudi khi ra khéi long dng théng bom bong

7. D6 10-12ml dung dich can quang/nuée mudi dung cu bom/xa béng c6 dung thich 20ml.

8. Pubi hét khi khoi thiét bi bom/xa béng theo huéng din va khuyén céo cta nha san xuét.

9. Gn stopcock 3 cdng vao cdng bom bong ciia hé théng béng va gan thiét bi bom vao cdng stopcock.
10. M chét stopcok d& mé dudng dan chét long giita dng thong va thiét bi bom/xa bong.

11. Kéo pit tong va hit khong khi tir dng théng trong it nhét 30 gidy cho dén khi khong c6 bong béng
xuét hién bén trong thiét bj bom.

Canh bio: KHONG PUGC st dung thiét bj néu khéng thé hat chan khong duoc vi diéu nay cho théy
hé théng béng bi hong

12. Déng chét stopcock dé déng dudng din chét 16ng vao dng théng va dudi toan b khi tir thiét bi
bom/x4 bong qua chdt stopcock.

13. Lap lai cac bude 10-12 nhidu lan néu cin thiét, 38 dam bao dubi hét khéng khi trong béng va long
bng bom ra ngoai.

14. Dé thiét bj bom trd lai ap luc thuong va dat hé théng sang mot bén dé sir dung.

Kj thuit dwa bong vao

15. Dit day dan dudi sy huéng dan clia man hinh can quang theo ki thudt tao hinh mach mau qua da
(PTA).

16. Ludn phin cudi dau gin ctia ddy dan vao dau tip doan xa ctia hé théng bong va ddy vao cho dén khi
thdy day dan can thiép thoat ra tir cdng Luer cubi ddu gin ciia hé thong.

17. Pua can than hé thong béng qua dung cu m& dudng

18. Piy hé thng bong truot theo ddy dén can thiép dé dén ton thuong.

19. Pinh vi bong qua tdn thuong bang cach quan sét cac chi diém can quang ctia bong

Bom bon/Xd bong

20. Bao dam thiét bj bom béng cé chira 10-12 ml dung dich can quang.

21. Nong béng véi thiét bj bom bong bang ki thuat PTA tiéu chuan.

Thén trong: KHONG DPUGC bom béng vuot quéa ap lyc béng v (RBP) ghi trén nhan.

22. Dé xudng bong hoan toan, kéo pit-téng cia thiét bi bom va khoa né tai vi tri ndy. Stir dung ap luc
4m cho béng va theo dai dudi man hinh can quang it nhit 30-60 giy tly theo kich thuéc béng.

Thén trong: Nén duy trir 4p luc 4m bAt cir khi nao déy hozc rat hé thong béng. Khong duy tri 4p luc
c6 thé gy kho kéo hé thdng bong ra ngoai qua dung cu mé dudng,

Quy trinh rit hé thong béng

23. Trong khi duy tri gitr ¢b dinh vi tri day dan di qua tdn thuong thi rat hé thong béng can than tir ton
thuong va ra ngoai qua dung cu m& dudmg. Néu khéng thé ritt bong dé dang khoi ton thuong, nhe nhang
déy varit hé théng lai that cin than cho dén khi c6 thé rat ra ngoai.

Than trong: Néu bong da dugc bung vai Ian thi ¢ thé s& cam thiy vuéng khi kéo bong ra ngoai qua
dung cu m& dudng. Trong trudng hop ndy thi kéo toan bd hé thong béng va dung cu mé dudng cliing
luc.

24. Rit toan bd hé thdng béng ra khéi day din can thiép.

25. Xir Iy san phdm va bao bi déng goi sau khi sir dung theo quy dinh bénh vién, co quan hanh chinh
va/hodc ban chinh séch dia phuong.

Kich thwoc
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Chiéu dai

ehe (i) 20 40 60 80 100 120 150 170 200
Chiéu dai
kha dung 80| 130 | 80 | 130 (80 | 90 | 130 [ 80 | 90 | 130 |80 | 90 | 130 | 90 | 130 | 90 | 130 [ 90 | 130 | 90 (130
{(em
3 X X X X X X X X X X X X X X X X X X
4 X X X X X X X X X X X X X X X X X X
Puong | 5 X X X X X X X X X X X X X X X X X X
kinh 6 X X X X X X X X X X X X X X X X X X
béng 7 X X X X X X X X X X X X X X X X X X
(mm) 8 X X X X X X X X X X
9 X X X X X X X X
10 | x X X X X X X X

Bao hanh/Trach nhiém

San pham va mdi thanh phan cua hé théng (sau ddy dugc goi chung 14 “san phim”) dugc thiét ké, san
xuét, kiém tra va déng g6i dudi su theo di nghiém ngat. Tuy nhién, BIOTRONIK khéng thé kiém soat
dugc toan bg cac didu kién trong qué trinh san phim duge st dung, ndi dung trong t& huéng dan sir
dung ndy dugc coi 1a mdt phan khéng thé tach roi ciia Quyén mién trir trach nhidm nay khi mot su réi
loan anh hudng dén chic ning cha san phim c6 thé xay ra vi nhitng 1y do khéac nhau.

BIOTRONIK khéng dam bao rang céc bién cb sau khong xay ra:

e San phém bj truc triic hoc thit bai

« D4p ting mién dich ctia bénh nhan véi san phim

« C4c bién chimg y khoa trong qué trinh sir dung san phim hodc do san phdm tiép xtc véi co thé bénh
nhan

BIOTRONIK khéng chju bat ky trach nhiém phéap Iy nao ddi véi:

* Viéc str dung san ph'flm khéng theo muce dich sir dung/chi dinh, chéng chi dinh, canh bao, than trong
va huéng din st dung trong t& huéng dan sir dung nay

« Stra d6i san phim gbc

« Céc bién c6 khong thé ludng trude duge vai trinh d6 khoa hoc va cong nghé c6 sén tai thoi diém phan
phdi san phdm

« C4c bién cb c6 ngudn gbe tir cac san phdm ciia BIOTRONIK hay khong phai cia BIOTRONIK

« Cac bién cb bit kha khang bao gdm, ma khong bi giGi han tham hoa thién nhién.

Céc quy dinh trén s& khong anh hudng dén bét ky tuyén bd mién trir trach nhiém va/hodc gidi han trach
nhiém phap ly da thda thudn riéng véi khach hang trong pham vi dugc luét phap hién hanh cho phép.

Nha San Xuit Va Chia Sé Hiru San Phim
BIOTRONIK AG
Dia chi: Ackerstrasse 6, 8180 Biilach, Thuy St

Chii S& Hiru S6 Lwu Hanh

CONG TY BIOTRONIK VIET NAM

Dia chi: Phong 1505, tfing 15, tda nha Centre Point, s6 106, dudong Nguyén Van Trdi, phuong 8, quan
Pha Nhuan, Tp. H Chi Minh, Viét Nam
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