Mogul SP Micro Catheter

CANH BAO
1. Pham vi

. ) San pham chi n§n duogc str dung boi cac chuyén
giay t¢ da dugc dao tao ve ky thuat PTCA/PCI va PTA.

. ) San pham chi st dugc sir dl_lng tai céc: B§nh vién
co thé thuc hi§:n cgic tha thuat nhu phau thuét bac cau dong
mach vanh khan cap.

[Dé c’huém bi cho cac bién ching c6 thé gy tan tat hodc
cac bién chiing nghiém trong de doa tinh mang.]
CHONG CHIi BINH
1. Hwéng dan sir dung
(1 Khong tai s dung
2) Khong tiét trung lai
3) ) Khong sir dung san pham két hgp V(:)fi cac
loai thuoc cé chira dung rpéi hitu co nhu con dé khir
trﬁqg, nhii tuong lripid‘, thuoc chira nhii twong lipid hodac
thuoc can quang goc dau.

[San phdm c6 thé bj hong.]

2. Bénh nhan dwoc chi dinh

Khéng sir dung san pham nay cho nhimg bénh nhén sau:
) o Bénh nhén bi di ung nghiém trong voi cac loai
thudc can thiét cho thu thuat, nhu thu()g can quang. Bénk}
nhan trong tNinh trang nghiém trong dén mirc khong thé
gay té tai cho.

[Céc bién cb bat loi de doa tinh mang co thé xay ra.]

2) Bénh nhan co chirc nang tht trai suy’giém
nghiém trong [Tuédn thu cac chong chi dinh doi véi

tha thuat thong tim.]

3) Bénh nhan bi chdy mau dudng tiéu hoa.

[C6 thé gdp phai cac bién chimg nhu budn nén hodc noén
mua. |

HINH DANG, CAU TRUC VA NGUYEN LY
1. Cau hinh

San pham bao gdm mot than dng thong nho.

2. CAu truc
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» Lop bén ngoai: Polyamide, polyurethane
* Lop bén trong: polytetrafluoroethylene (PTFE)

MUC DiCH SU* DUNG

San phim duogc st dung dé dé chin doan/ diu tri trong
long mach bang cach tiém thudc can quang, thudc va vat
ligu gay tic mach dugc su dung trong cac thu thuét tic
mach vao vi tri myc ti€éu & dong mach vanh va cac mach
mau ngoai vi & bung va chi (ngoai trir mach méau ndo va
dong mach cénh).

San phém duoc sir dung dé tao 16i di cho day dan va hd trg
viéc dua day dan khi thyuc hién thi thust nong mach qua da,
bao gdm ca nong mach vanh qua da, & nhitng bénh nhan c6
tén thuong hep trong dong mach vanh va cdc mach mau
khac, noi ma day dan kho di qua ngoai trir céc tén thuong
hep trong mach ndo va dong mach canh).
Théng sé ki thuat

o Do bén kéo

« DPiu mém déo

Loai co ban=3N Loai méng hon=1N

. Ong théng

Loai co ban=5N Loai mong hon=5N

. Khop ndi

Loai co ban=5N Loai mong hon=5N

o Kha ning chiu 4p suét ti da 3447 kPa (500 PSI)

o Puong kinh day dan ap dung 0.36 mm (0.014 inch)
o Lép phu

Resistance value < 50 gf

1. Hwéng dan sir dung

Chuén bj

) Khi 14y san pham ra khoi bao bi tiét tring, hay thao
san pham ciing voi vo bao vé nguyén ven.

2) Dung dng tiém, v.v dé rira bén trong vo bao vé bang
dung dich mubi heparin tir dau hop bao vé.

3) Lay san pham ra tir vo bao vé.

@) Rira sach long san phim bing dung dich mudi
heparin, v.v

5) Cén than dua day dan thich hop vao san pham nay.
Pwa vao

) Pua ong théng dan dudng phu hop véi san pham
vao vi tri muc tiéu bang phuong phap dua qua da da chon.
Gan dau nbi Y vao dau nbi cua ong thong dan duong va
tiép tuc rira bang dung dich mudi sinh 1y chira heparin.

2) Dua san pham doc theo day din dén vi tri myc tiéu
dudi man hinh huynh quang.

(3) Khi san pham da dén vi tri myc tiéu, hdy thao hoan
toan ddy dan ra khoi san pham va thuc hién chan doan va
diéu tri theo du dinh.

Lay ra
1) Sau khi hoan thanh thu thuat, dua day dan vao va lay
san pham ra.

2, Lwu y khi str dung, v.v.

(1)  Trudc khi sir dung, dam bao san pham khong bi hu
hong hodc bat thuong khac Néu vat lidu dong g06i bi hu hong
hodc bi nhim ban, hoic néu phat hién bit thuong nao, ching
han nhu hu hong, trong san pham, khong sir dung ma thay
thé bang san phdm mai.

[San pham c6 thé bi hu hong hodc v&.]

2) Néu cam thay c6 luc can khi thao san pham ra khoi
vo bao v¢, khong kéo manh ma hay rira lai bén trong vo bao
vé bang nudc mudi heparin.



[San phém 6 thé khong hoat dong dugc, bi hu hong hodc
vo.]

(3) Bé mit san pham c6 16p phu 4i nudc, phai

luon gilt &m bang dung dich mudi heparin.

[San phém 6 thé khong hoat dong dugc, bi hu hong hodc
vo.]

4 Khong g manh vao dau ni trong qua trinh théng khi.
[Dau noi co thé bi vo.]
5) Khong thyc hién céc thao tac nhur mé 16 bén hong.

[Cac thao tic ndy c6 thé gy ra cac tai nan ngoai y mudn,
chiang han hu hong san pham.]

(6) Giir 6ng thong dan duong va bén trong san phdm
dugc rira sach bang dung dich mudi heparin.

[Thudc can quang hodc mau dong con sot lai co thé lam
giam kha nang boi tron. .]

@) Thyc hién cac thao tac trong long mach can than
dudi sy huéng dan coa hinh anh huynh quang c6 d6 phan
giai cao.

®) Néu cam thdy c6 su can tré trong qua trinh sir dung,
hay tam dung thu thuat va xac dinh nguyén nhan.

Néu khong thé xac dinh dugc nguyén nhan, hiy théo toan bd
san pham va day dan ra cung lic.

[Ching c6 thé bi gap, cong hodc gip cac bat thuong khac,.
Néu tiép tuc thao tac mot cac cudng ¢ép, mach mau hoac san
phim c6 thé bi hong.]

C) Néu phat hién gap, cong hodc cac bat thuong khac,
ngay 1ap tirc ding thu thuat va thay san pham bang san pham
méi.

[Long cta san pham nay co thé tré nén qua hep dé dua cac
thiét bi nhu day dan vao.]

(10) Khi dwa san phim vao, khong ubn cong san phim
tai vi tri cuc bo.

[Viéc udn cong nhu vay co thé 1am hong mach mau hodc san
phim.]
(11)
[Mach mau c6 thé bj v&.]
(12)
[San phim c6 thé bi hong/vd.]

(13) Cén than lap/ thao san pham vao/ra khoi khung
Stent. Néu cam thdy c6 luc can nao, ngay 1ap tirc nging sir
dung va thdo san pham cung voi day dan ra

Khong diy san phim mot cac dot ngot

Khong xoay san pham.

[Viéc udn cong co thé 1am hong mach mau hodc san pham.]
(14) Trude khi tiém thudc can quang, thude,v.v dam
bao rang san pham khong bi gap, cong , tic nghén hoac bat
thudng nao.

[Néu san pham dugc str dung véi cac bat thuong nhu vay
dé tiém, no6 c6 thé bi hong ngay ca khi str dung duéi ap luc
toi da.]

(15) Khi tiém thudc can quang, thudc, v.v hy kiém tra
xem thudc ¢6 chay ra tir dau san pham khong. Néu khong
thay thuoc chay ra, san pham c6 thé bi gap khuc va uon
cong. Ngimg tiém ngay lap tirc va thay thé bang san pham
moi

[San pham c6 thé bi hong hodc vd.]

(16)  Néu phat hién bat ky su bat thudng nao, nhu ro
ri hodc tac nghén, trong qua trinh su dung, nging s
dung san pham va thay thé bang san pham maéi.

(17) Khéng dugc ép vat lidu gy tic mach nhu cudn day
khi cadm thay c6 luc can tang 1én khi dua vao.
[Viéc dwa vao mot cach cudng ép co thé giy hu hong.]
(18) Khi sir dung 6I}g th61}g me c6 voi khéa truyén
diqh, khong bao gio dieu khién voi khoa khi dua san
pham vao.
[San pham hodc day dan c6 thé bi hu hong.]
19 Néu cam thay c6 ~béit ky lyc can nao khi thao
day dan, khong thdo day dan ma hay kéo san pham tré
lai vi tri ¢o lyc can giam di.
[Viéc thdo g& manh c6 thé lam hong san pham]
(20)  Néu cam thy c6 luc can khi théo san pham, khong
c0 kéo san pham ra ; hay kéo ra mét cach can than.
[Viéc thao g& manh co thé khién san pham bi dut va con lai
trong mach mau.]
(21)  Khi vitt bo san pham, hdy xu Iy n6 nhu chat thai y
té va thyc hién cac bién phap dé ngan ngira sy lay lan cua
nhiém trung.
[Viéc virt bo sai cach c6 thé ddn dén nhiém trung.]

LUUY
1. Nhirng lwu y quan trong
. ‘Trong qua trinh tl}uc hi?n tl}ﬁ thuat, can ap dung liéu
phap chong dong hodc chong tieu cau phu hop voéi tinh trang
cua bénh nhan.
Khoéng sir dung san phim & cac ving khac ngoai dong mach
vanh va mach mau ngoai vi & vung bung va chi.
[An toan khi sir dung ngoai cac thong s6 ky thuat cua thiét
ke chuyén dung chua duoc x4c nhan.]
Khi tiém thudc hodc chét gén quang vao san pham, hiy dam
bao str dung dudi ap suat toi da (duogc ghi trén nhan)
[Viéc tiém vuot qua stc chiu ap suat toi da co thé gay hu
hong.]

2. Nhirng sw c¢6 nghiém trong

Céc sy ¢b sau day c6 thé xay ra khi sir dung san pham.

. Thén 6ng thong bi gap khuc hodc giy

. Giy than dng thong

. Dt than dng thong

. Kho khin trong viéc thdo dng thong va diy dan

. Ighé ning diéu khién kém hodc khong thé thao tac

véi day dan

. Hu hong dau ndi

. Kho khin trong viéc tiém thude va thude can quang
3. Bién c6 bat lgi nghiém trong

Céc bién cb bt loi sau c6 thé xay ra khi sir dung san pham.
Tuy nhién, cac bien co bat lgi khong chi gidi han & nhiing sy
viéc dugc liét ké dudi day.

o Chay méawkhdi e Nhdi mau co tim

mau tu cap tinh

. Nhiém tring o Bién chimg chay
mau

° Pau thit nguc e Thuyén tic ngoai

khong On dinh vi

o Thuyén  tic/tic e Thiéu mau co tim

nghén mach vanh



° Réach dong mach e Suy than E]E] Xem huéng dan sir dung

chu

. Thuyén tic khi . Nhdi mau nio STERILEEQ| | Tiét trung bing EO

. Co thit dong e Réi loan nhip tim —_—

mach vanh @ Khong tiét trung lai

. Ha huyét ap (ha e Xuét huyét tai chd .

; : ; : Khoéng tai su d

huyét ap nang) dam kim ® Ong tal st cung

° Phinh mach gia ° Huyét khoi noi @ Khong sir dung néu bao bi bi hong
mach

° Thuyén  tic/tic e RO dong tinh T Giir noi kho rao

nghé&n dong mach mach

° Boc tich mach e Tén thwong mach Z ‘fi“ Tranh xa anh nang mat troi

mau mau .

o Thiét bi vin con e Di ting thudc can d Nha sn xuat

mot phan trong mach mau qua

do thiét bi bi hong

4, St dung trong th&i ky mang thai, sinh n&
hoac cho con bu va str dung cho tré em
Khi sir dung san pham cho phu nit c6 thai hogc c¢6 kha ning
mang thai, cin cin nhic dén anh huéng cia tia X dén thai

nhi.

PHUONG PHAP BAO QUAN VA THOI HAN SU 15th May, 2024 / Rev.t / GM118 /
DUNG L03820001X

1. Cac bién phap phong ngtra khi bao quan

. Béo quan san phém, tranh nhiét do cao, dd 4m cao,

anh sang truc tiép va tiép xuc v6i nude.

. Luu trif san pham trong moi trudng an to‘ém va on
dinh, tranh nghiéng, rung lac va va cham (bao gom trong
qua trinh van chuyén).

2. Ngay hét han

Xem ngay hét han trén nhin bao bi (dwa trén chimg nhan ty
xac nhén).

3. Phwong phap tiét trung

San pham dugc tiét tring bang khi ethylén oxide (EtO) va
khéng duoc tiét trung lai.

DPIA CHI SAN XUAT

Goodman Co., Ltd. Yamanashi Facility

801 Nakadate, Chuo, Yamanashi 409-3801 Japan
+81-55-278-5021

NHA SAN XUAT

Goodman Co., Ltd.

SF KDX Nagoya Sakae Building,

4-5-3 Sakae, Naka-ku, Nagoya, Aichi 460-0008 Japan
+81-52-269-5300

KY HIEU

M3 san pham

Ma 16

Han st dung

Ngay san xuat

BB




	Mogul SP Micro Catheter 
	CẢNH BÁO 
	1.​Phạm vi 

	CHỐNG CHỈ ĐỊNH 
	1.​Hướng dẫn sử dụng 
	2.​Bệnh nhân được chỉ định 

	HÌNH DẠNG, CẤU TRÚC VÀ NGUYÊN LÝ 
	1.​Cấu hình 
	2.​Cấu trúc 

	MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG  
	Thông số kĩ thuật  
	1.​Hướng dẫn sử dụng 
	 Chuẩn bị 
	Đưa vào 
	 
	Lấy ra 
	2.​Lưu ý khi sử dụng, v.v. 

	LƯU Ý 
	1.​Những lưu ý quan trọng 
	2.​Những sự cố nghiêm trọng 
	3.​Biến cố bất lợi nghiêm trọng 

	PHƯƠNG PHÁP BẢO QUẢN VÀ THỜI HẠN SỬ DỤNG 
	1.​Các biện pháp phòng ngừa khi bảo quản 
	3.​Phương pháp tiệt trùng 

	ĐỊA CHỈ SẢN XUẤT 
	NHÀ SẢN XUẤT  
	KÝ HIỆU 

