HUONG DAN SU DUNG

Béng nong mach vanh chdng truwot
Lacrosse NSE ALPHA Coronary Dilatation Catheter

1. CANH BAO

1.1. Thao tac noi mach cua san pham nén duoc thuc
hién can than dudi soi huynh quang. Viéc di chuyén
dau xa cua san pham hoac thao tdc ma khong xéac nhan
vi tri ctia n6 ¢6 thé dan dén hu hong san pham.

1.2. Néu xay ra bat ky sy dé khang nao cia san pham
va sy bat thuong trong chuyén dong va vi tri caa dau
san pham trong qua trinh van hanh, hdy ngimng sir dung
ngay lap tuac va xac nhan nguyén nhan dudi soi huynh
quang. Tiép tuc str dung c6 thé dan dén hu hong san
pham.

1.3. Véi cong thoat day din hudng cua san pham duoc
dit bén ngoai dau cua 6ng théng dan huéng, nén can
than dé loai bo bat ky su ching nao trong day dan
huéng t6i cong thoat cua day dan huéng khi rt san
pham vao 6ng théng dan duong. San pham hoic day
dan duong c6 thé khong hoat dong duoc hodc bi hu
hong.

1.4. Bé giam nguy co ton thuong mach, duong kinh
bom béng phai x4p xi véi mach chd gan hoic doan xa
chd hep.

1.5. Can than théo san pham ra khoi vong bao vé va
miéng bao vé béng khoi san pham dé dam bao rang
khong cd thiét hai nao cho san pham. Thiét hai ddi véi
bong hoic 1ong béng cd thé gay ra 13i bom/xi bong cua
bong hoic anh huéng dén chirc ning.

1.6. Khi lap va/hoidc lay san pham, hdy s dung mot
miéng gac c6 tim dung dich mubi heparine dé lau day
dan huéng va loai bo céc hat la bAm trén bé mat. Chat
ban c6 thé gay hu hong san pham hoic day dan.

1.7. Vi c4c thanh t§ nho ra duoc ndi ca hai dau gan va
xa cua bong, nén can than khi dua thiét bi phu qua béng
hodc lay san pham qua thiét bi phu nam gan bong dé
tranh vuéng cua céc thanh t6 nho ra vai thiét bi phu.
Viéc vudng nhu vy c6 thé dan dén hu hong san pham
va thiét bi phu.

1.8. Can than trong khi sir dung san pham trén céc ton
thuong c6 nhiéu stent dugc ciy ghép nhu cac phuong
phép Y-stenting T-Stenting, Culotte stenting va Crush
stenting (bao gom ca ton thuwong hai nhanh). Céc thanh
t6 nho ra c6 thé bi vuéng trén stent. Tinh trang nhu vay
c6 thé dan dén hu hong san pham.

1.9. Nén can than khi sir dung san pham & nhiing phan
xa cua stent phi thudc. C6 nhitng béo cao vé viéc 16p
pht tan sinh muon trong stent pha thudc.

1.10. San pham chi nén dugc thao tac khi d xep béng

hoan toan. Hoat dong trong khi bom bong c6 thé gay
hu hong san pham.

1.11 Chi str dung san pham tai cac co sé c6 kha ning
thuc hién phau thuat bac cau dong mach vanh (CABG)
khan cap, dé phong cac bién chirng nghiém trong co thé
de doa tinh mang.

1.12 Khong sir dung bat ky san pham nao chtra dung
moi hitu co, nhii trong nén md hay dau dé tranh lam hu
hong phan dau ndi, cac phan nhd ra va/hoic 1am suy
giam 16p phu wa nudc cua san pham.

1.13 Can thiép mach vanh qua da (PTCA) & bénh nhan
khong phu hop dé phau thuat bic cau dong mach vanh
can duoc xem xét can trong, c6 thé can hd tro huyét
dong, do day 1a nhom bénh nhan c6 nguy co cao.

1.14 Ap suit bong khong duoc vugt qué &p suit nd dinh
murc (Rated Burst Pressure — RBP). RBP dua trén két
qua thir nghiém trong 6ng nghiém, va it nhat 99,9%
bong (voi d6 tin cay 95%) s& khong nd khi &p suat dudi
hodc bang RBP. Nén sir dung dong hd do ap suat dé
tranh bom qua muc.

1.15 Khi dua vao hoac rut ra khoi stent, phai thao tac
can trong dudi fluoroscopy. Viéc thuc hién ma khdng
¢6 hinh anh huéng dan c6 thé gay tén thuong mach mau
hozc lam hong 6ng théng.

2. Pdi twong sir dung

Céc bac si tim mach can thiép da thanh thao k§ thuat
PTCA / can thiép mach vanh qua da.

3. M6 ta san pham

San pham 1a mot béng nong mach vanh chéng truot
dang ban dan hoi Rapid Exchange. Bong c6 céc soi
nylon khong trugt (non-slip elements — NSE) dang chi
(céc phan nhé ra), gitp tap trung luc nong dé giam hién
tugng trugt bong trong qua trinh bom cang. Ba soi
nylon nay duogc bd tri cach nhau 120°, song song Véi
than dng thong, va dugc gin c¢b dinh & hai dau gan va
Xa cua bong ban gidn dai 13 mm.

Bén trong bong c6 hai vach can tia X (radiopaque
markers) danh du chiéu dai 1am viéc caa bong, gidp
dinh vi chinh x&c bong tai vi tri ton thuong can diéu tri.
Phan xa ciia 6ng thong (dudng kinh 2.7 F) 14 than hai
Iong (dual-lumen shaft), trong d6 1ong ngoai danh cho
viéc bom va x4 bong, con 1ong trong cho phép trao doi
nhanh véi day dan c6 dudng kinh 0.014” hoic nhé hon.
Lop pha ua nuée (hydrophlllc coating) duoc ap dung
Ién than dng va dau xa thubn nhon dé hd tro dua ng
vao mach mau dé dang hon.

Than gan cua ong théng c6 cac vach danh diu d6 sau



khi dua dng vao tai cac vi tri 93 cm va 103 cm, va dau
ndi gan (proximal hub) cho phép bom va xa béng bing
thiét bi bom tiéu chuan.

Thiét bj duoc san xuét voi cac kich thude duong kinh
bong tir 2.0 mm dén 4.0 mm. Ap suit danh dinh
(nominal pressure) 1a 6 atm, va ap suit n dinh muc
(Rated Burst Pressure — RBP) la 14 atm. Biéu dd do
gian ciia bong (compliance chart) durgc cung cap & cudi
tai ligu Husng dan sir dung (IFU).

San pham duoc dong goi vo trung, kém theo bao vé
bong (balloon protector) va que dinh hinh (stylet), can
dugc thao ra trudc khi st dung.

<Hinh anh san pham.
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Ap suit bom bong khuyén nghi (NP — Normal
Pressure): 6 atm (6x102 kPa)

Ap suit bom bong t6i da (RBP” Rated Burst Pressure):
14 atm (14x102 kPa)

Puong kinh ngoai téi da cua day din twong thich:
0.014 inch (0.36 mm)

DPuong kinh trong téi thiéu cua éng thong dan duong
tuong thich: 6F

<Thanh phan di kém>:

Thiét bi xa (Flush Device): 1 cai

Kep cb dinh ng théng (Catheter Clip): 1 céi

4. Muc dich sir dung

Muc dich cua viéc sur dqng san pham nay 1a 1am gian
N& cac mang xo vira bi tac nghén ma béng nong mach
vanh théng thuong (POBA) khé t,iép can dé mé duong.
Vi vay bong nong mach vanh chong truot nay giup cai
thién luu lugng dong chay trong dong mach vanh.
Thiét bi nay dugc thiét ké dé sir dung trong cac mach
mau c6 duong kinh tir 2.0-4.0mm.

5. Chi dinh

Sén’phém duoc chi dinh 1am gian nd c4c mang xo vira
bi tac nghén mg‘a béng nong mach vanh thong thuong
(POBA) khd tiep can dé m¢ duong. Vi vay bong nong
mach vanh chong trugt nay gilp cai thién luu lugng
dong chay trong dong mach vanh.

Thiét bi nay duoc thiét ké dé sir dung trong cac mach
mau c6 duong kinh tir 2.0-4.0mm.

6. Pbi twong bénh nhan muc tiéu

Bénh nhan ¢6 hep dong mach vanh dang ké kém theo
bang ching thieu mau co tim (bao gom ca phu nir dang
mang thai).

Hién chwa c6 dit liéu 1am sang cu thé dbi véi phu nit
mang thai (hoac c6 kha nang dang mang thai).

7. Loi ich I[am sang

San pham duoc chi dinh cho bénh nhan c6 hep hoac tic
nghén dong mach vanh. Pay la bong nong mach vanh
(PTCA), dugc thiét ké dé nong cAc ton thuong hep kho
diéu tri bang bong thong thuong (POBA), chang han
nhu ton thuong voi héa va tai hep trong stent (ISR) —
nhitng treong hop co6 nguy co bong bi trugt khi bom —
nham dat duoc tai twdi méau hiéu qua.

Loi ich 1am sang cua san pham bao gom cai thién triéu
ching thiéu méau co tim va cai thién tinh trang thiéu
mau chire nang. Nhitng loi ich nay dac biét ro rét dbi
VGi cac t6n thuong phirc tap nhu ton thuong voi hoa va
tai hep trong stent (ISR).

Ngoai ra, san pham tao ra hiéu @ng cat (scoring effect)
nho ba soi nylon dugc gan 1én bong, gidp cai thién hiéu
qua nong. Kha ning kiém soét boc tach (dissection
control) cua san pham con mang lai loi ich cho ca bac
si va bénh nhan, dic biét la trong viéc thuan lgi hda cac
bude diéu tri tiép theo.

8. Chéng chi dinh

8.1 San pham da dugc tiét trung, khdng thé tai sir dung
va khong dugc tiét trung lai. Viéc khir tring va/hoac tai
str dung cd thé dan dén nhidm trang hoac suy giam cac
dic tinh cua san pham nhu kich thude bong, d6 bén cua
truc hodc do boi tron va co thé dan dén hong hoc san
pham trong qua trinh sir dung.

8.2 Co that mach méau ma khong c6 hep dang ké.

8.3 Ton thuong tai than chung dong mach vanh trai ma
khong duoc bao vé boi dong méau bang hé, phau thuat
bic ciu, hoic bat ky phuong phap nao khac.

8.4 Tén thuong ndm & nhanh phan déi phia xa cac mat
stent.

8.5 Ton thuong ndm & doan xa cua mét stent vira mai
duoc dat.

8.6 Ton thuong co stent bi hu hong.

9. Than trong

9.1 Than trong trwéc khi sir dung

9.1.1 Tham khéo céc tai liéu dinh kém cua tt ca cac
loai dugc pham va thiét bj y té dugc st dung lién quan
dén ton thuong muc tiéu va quy trinh.

9.1. 2 Xé4c nhan thdng s6 ky thuat cua san pham va cac
thiét bi khac duoc sir dung lién quan dén ton thuong
muc tiéu va quy trinh.

9.1.3 Khéng sir dung san pham néu bao bi hoic bén
trong bi hu hong hoac nhidm béan. Dac biét chd y khong
lam hong cac phan tir nhé ra.

9.1.4 Tét ca viéc sir dung san pham phai duoc thyc hién
trong diéu kién moi truong vo tring.

91.5 Hé thong rao can vo trang 1a thi déng goi. Chi cac
thanh phan bén trong tai dwoc cung cap trong diéu kién
vO trung.



9.1.6 Khi str dung cho phu nir mang thai (hoac c6 kha
ning dang mang thai), cdn xem xét anh hudng cua tia
X dbi véi thai nhi.

9.1.7 Mot thanh phan cua thiét bi nay c6 chtra chat dugc
phan loai 1 gdy ung thu nhom 1B va doc dbi vai sinh
san nhém 1B véi nong do trén 0,1% theo khdi luong:
Coban (Cobalt): CAS No. 7440-48-4.

Tuy nhién, cac bang ching khoa hoc hién tai cho thay
viéc tiép xuc vai hop kim chira coban trong cac thiét bi
y té khong gy nguy co dang ké vé ung thu hodc doc
tinh sinh san.

9.2 Than trong trong khi khi sir dung

9.2.1 Can than khi st dung day dan bom tiém rira hoic
dé d¢am bao khong xay ra bat ky hu hong nao ddi véi
san pham.

9.2.2 Khéng str dung khong khi khi thyuc hién dong tac
bom bong. C6 kha ning gy ra cac bién chirng lién quan
dén thuyén tic khi.

9.2.3 Khi san pham khéng duoc rira sach day du bang
dung dich nuéc mudi pha heparine hozc khi san pham
dugc st dung lién tuc trong thoi gian dai, 6 thé xay ra
hién twong dong mau trong long day dan va anh huong
dén hoat dong cua day din va san pham.

9.2.4 Khi bong khong thé bom cing dong tam, hay can
than dé bong chuyén dong khong xay ra. Bong chuyén
dong trong thoi gian nong c6 thé gy ra ton thuong
mach mau.

9.2.5 Van cam mau phai duoc dong lai dé ¢6 dinh vi tri
ctia qua bong trong qua trinh nong. Bong chuyén dong
trong thoi gian nong c6 thé gay ra ton thwong mach
mau.

9.2.6 Khi dong van ciia dau ndi van cam mau, dam bao
khong can tré hoat dong cia diy dan duong hoic
duong trugt / xep bong.

9.2.7 Néu san pham bi xodn hogc gap khc, khang tiép
tuc sir dung hoic ¢ gang sira chita. C6 thé xay ra hu
hong d6i véi san pham

9.2.8 Khi dat mot sb thiét bi vao bénh nhan, hdy van
hanh san phdm va céc thiét bi khac mét cach can than
dé tranh vuéng viu. Néu cam thiy c6 su can tré trong
khi lam thu thuat, hdy xac nhan nguyén nhan gay ra su
can. C6 thé xay ra hu hong ddi vai san pham hoic céc
thiét bi khac.

9.2.9 Thuong xuyén kiém tra san pham dé phat hién cac
bat thudong nhu hu hong, 16ng 1éo céc phan két ndi hoidc
ro ri dung dich héa chat.

9.2.10 Khi bong da duoc nong cing, khong dugc quan
lai bong bang cach sir dung dung cu bao vé béng.
9.2.11 Kiém tra thuéc chéng dong va thudc gidn mach
trong suét qua trinh thyuc hién tha thuat.

9.2.12 Can than trong khi dua vao hodc bom bong bén
trong stent hoc tai cac ton thuong xo citng, chang han
nhu t6n thuong voi hoa. Viéc nay co thé gay hu hong
thiét bi.

9.2.13 Khong xoay san phim trong ldong mach. Viéc
xoay c6 thé ddn dén hu hong san pham.

9.2.14 Béc si thyc hién thu thuat can quyét dinh thoi
gian va sb lan bom bong dya trén kinh nghiém 1am
sang.

(Thtr nghiém hiéu suat trong phong thi nghiém xac
nhan d6 bén véi 20 lan bom bong ngoai stent va 10 1an
bom trong stent)

9.2.15 Xtr ly san phdm nhu rac thai y té va thuc hién
cac bién phap thich hop dé ngan ngira lay nhidm.

10. Céc bién ¢é khdng mong mudn

Cac bién cd khdng mong mudn thé xay ra bao gom,
nhung khong gidi han:

o Nh6i mau co tim cap

« Loan nhip tim (bao gom rung that, nhip cham, nhip
nhanh)

« Co thit dong mach

* Ro dong mach tinh mach

« Téch, thung, v& hogc chan thuong dong mach vanh

« Ttr vong

« Xuét huyét hoic tu mau

« Bién ching xuét huyét

« Ha huyét ap/Tang huyét ap

« Nhiém tring

« Thiéu méu cuc bd do phinh déng mach kéo dai

« Budn ndn hoic non

« Banh trong nguc

» Phan tng (vi du: phan tng thudc hogc phan ang di
ung voéi thuoc can quang)

« Tai hep sau nong mach vanh

« Dot quy, thuyén tic khi, thuyén tic xa

« Huyét khdi

« Téc hoan toan dong mach vanh hozc ghép bic cau

« Pau thit ngyuc khong 6n dinh

11. Céc phu kién sir dung phéi hep

« Catheter dan huéng

« Day dan huéng

« Van cam mau

* Syringe

« Thiét bi bom bong

» Khoa 3 nga

12. Hwéng dan sir dung

12.1. Chuén bi

12.1.1 Kiém tra va xac nhan ting thiét bi vé chirc nang
chinh xéac.

12.1.2 L4y san pham ra khoi bao bi (vin con trong vong
bao vé).

12.1.3 Xa san pham bing nuwéc mudi pha lodng
heparine trong khi git san pham trong vong bao Vé.



Dam bao san phdm khong bi nhiém ban do bj diy ra
khéi vong trong qué trinh xa nudc.

12.1.4 Can than thao san pham ra khoi vong bao vé.
12.1.5 Can than thao bd phan bao vé bong bay va thiét
bi dinh hinh. Xac nhan rang khéng c6 thiét hai cho san
pham.

LUU Y: Khéng duoc thyc hién thoi phong va xep bong
khi truge khi sir dung khdng gidng nhu viéc chuan bi
cho mot dng thong bong PTCA thong thuong.

12.1.6 Sir dung thiét bi xa hoac kim xa, loai bo khdng
khi khoi 10ng 6ng dan huéng bang céach rira bang nudc
mubi pha heparine da qua tir dau san pham (dau ong
dan huéng).

12.1.7 Két ndi khoa voi vai trung tam san pham (cong
trugt bong bong) va cé dinh can khéa voi 6 vi tri “OFF”
cho kénh vao béng.

12.1.8 H(t vao bo bom bong véi lwong chat can quang
pha lodng thich hop (Ty 1é Chit can quang:nudc mudi
pha heparine = 1:1). Két ndi nd véi khoa voi va lam
sach cong khoa bang chat can quang.

12.1.9 Xoay can khéa voi dé ma kénh dong chay giira
san pham va thiét bi bom bong, va véi dau thiét bj bom
bong hudng xubng dudi, hdt trong 20-30 gidy.

12.1.10 Véi dau by bom bong husng xubng dudi,
ngirng hdt va xac nhan rang 16ng san pham khéng cé
khong khi.

12.1.11 Lip lai qua trinh trén cho dén khi san pham
hoan toan khéng con bot khi / bot du.

12.1.12 Loai bo tat ca khdng khi con sot lai khoi thiét
bi bom béng, mét 1an nita lam xep bong va duy tri diéu
kién.

* Khong dé khong khi hoic chat long lot vao bén trong
bong dé bao vé chirc ning gap cua bong va cac thanh
t6 nho ra.

12.2. Chén san pham

12.2.1 Lam theo huéng dan sir dung cho mai thiét bi y
té va chuan bi day du cac thiét bi trude khi lap san pham
vao.

12.2.2 Bing qua ton thuong dich bang day dan va xac
nhan sy xam nhap cta né vao mach mau xa.

12.2.3 Khi béng da xep hoan toan, can than chén dau
dubi cua day dan hudng vao dau xa cua san pham va
dua san pham dén vi tri ton thuong muc tiéu.

12.3. Nong san pham

12.3.1 Xé&c nhan vi tri caa bong so véi ton thuong dich
va dong van cam méu, khéa bong vao vi tri.

12.3.2 Bom bong dén &p suét thong thuong trong
khoang thoi gian thich hop va lam xep béng bang cach
sir dung thiét bi bom bong.

12.3.3 Thyc hién nhiéu lan bom bong néu thiy can
thiét.

12.3.4 Sau khi hoan thanh qué trinh gi@n no, dam bao
bong da xep hoan toan, dua san pham tro lai trong 6ng

thong can thiép va danh gia su cai thién di vai vi tri
x0 hoéa qua chup mach.

12.3.5 Néu khong dat duoc sy mo rong day du vao lic
nay, thi c6 thé dat duoc su cai thién hon nita bang cach
gia tang ap lyc bom bong hodc kéo dai thoi gian. Cac
biéu d6 tuan thu cho mdi bong duoc hién thi trong trang
cudi cung.

12.4. Théo roi san pham

Sau khi bong xep hoan toan, can than thao san pham ra
ma van dam bao rang day dan duong van & vj tri.
LUU Y: Ong thong can thiép, day dan dudng, dau ndi
van cam mau, 6ng tiém, dung cu bom bong va khoa voi
3 chiéu dugc md ta trong PHUONG PHAP SU DUNG
khong dugc bao gom trong goi san pham.

13. Phuwong phap bao quan, thoi han sir dung va tiét
trang

13.1 Phwong phap bao quan

13.1.1 Bao quan san pham ¢ noi c¢6 nhiét do phong,
khdng tiép xtc véi nhiét d6 va dd am cao hoic anh nang
truc tiép va thuc hién cac bién phap phong ngira thich
hop dé dam bao san pham khong tiép xdc véi nudc.
13.1.2 Tranh nghiéng, rung va va dap (ké ca trong qua
trinh van chuyén) va bao quan trong méi trudng an
toan, 6n dinh.

13.1.3 Khong luu trit gan hoa chat hodc ¢ nhimg noi
thiét bi c6 thé tiép xtc vai khi.

13.2 Thoi han sir dung

Str dung san pham nay trude ngay “Use by” duoc hién
thi trén nhan bao bi.

13.3 Phwong phap Khir trung

G6i san pham da duoc khtr triing bang céch tiép xuc véi
Khi Ethylene Oxide (EtO) va khong duoc tiét trung dé
str dung lai.

14. Tuyén bd mién trir

KHONG CO BAO PAM RO RANG HOAC NGU Y
DUGI BAT KY HINH THUC NAO, BAO GOM,
NHUNG KHONG GIOI HAN BAT KY SU BAO
PAM DU PUGOC TRINH BAY HAY NGU Y VE
BAT KY LOAI NAO, BAO GOM NHUNG KHONG
GIOI HAN, BAT KY SU BAO PAM NGU Y VE
KHA NANG BAN HOAC TiNH PHU HGQP CHO
MOT MUC PICH CU THE. GOODMAN CO., LTD
VOl CAC CONG TY CON CUA MINH
(“GOODMAN") SE KHONG CHIU TRACH NHIEM
VE BAT KY THIET HAI TRUC TIEP, NGAU
NHIEN, DO HAU QUA HOAC THIET HAI NAO
LIEN QUAN BEN VIEC SU DUNG, TAI SU DUNG
HOAC BAT KY KHIA CANH NAO KHAC CUA
SAN PHAM CO LIEN QUAN NGOAI TRU NHU
PUOC QUY PINH RO RANG THEO LUAT HIEN
HANH. KHONG Al CO QUYEN RANG BUOC
GOODMAN BAT KY VAN BE NAO TRINH BAY
HOAC BAO PAM NAO. BAT KY SAN PHAM
HOAC DICH VU MO TA HOAC CHI TIET KY



THUAT CO TRONG BAT KY TAI LIEU IN AN
NAO CUA GOODMAN, BAO GOM CA AN PHAM
NAY, CO NGHIA LA CHI BE MO TA CHUNG SAN
PHAM CO LIEN QUAN TAl THOI PIEM SAN
XUAT VA KHONG CAU THANH BAT KY XAC
NHAN HOAC BAO PAM NAO KHAC.

15. Tham khao

Bac si nén tham khao tai liéu thuc hanh y té hién hanh
vé nong bong, chang han nhu tai lidu dwoc xuat ban boi
ACC/AHA

16. Toém tat an toan va hiéu suat 1am sang

T6m tat vé tinh an toan va hiéu suat 1am sang cua san
pham nay sé& c6 san sau khi Co s¢ dir liéu chau Au vé
thiét bi y t¢ / EUDAMED ra mat tai
ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém thiét bi bang
UDI-DI co ban: 4543660GMW1403100000000F6

17. B&o céo bién cé khéng mong mudn

Bat ky su c6 nghiém trong nao ciing phai dugc béo céo
cho nha san xuat va co quan c6 thim quyén.

Chii sé hiru san pham:
Goodman Co.,Ltd
Dia chi chu so hiru: 5F KDX Nagoya Sakae Building,
4-5-3 Sakae, Naka-Ku Nagoya, Aichi , 460-0008
Nha san xuét
1. Goodman Co.,Ltd. Goodman Research Center
276-1 Idogane-cho, Seto, Aichi, Japan

2. Goodman Medical Ireland Limited
Mervue Business Park, Galway, Ireland
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