HUONG DAN SU DUNG TIENG VIET

Bong nong mach vanh. Chiing loai WILMA-SC

1. MO TA SAN PHAM

Bong nong mach vanh, chung loai: WILMA-SC dugc thiét ke dé cho phép dé dang trao dbi éng thong
bang cach sir dung day dan c6 chleu dai tiéu chuan. Truc gin cia 6ng thong bao gom mot dau ndi
female luer duoc lién két voi mot éng thép khong gi phu PTFE. Tryc xa bao gdm mot éng bén ngoai
bang nylon va mot dng bén trong c6 mot bong duge gin vao ca hai ng ¢ dau xa c6 thé theo doi duge
thong qua hé thong mach mau quanh co. Hai diém dénh d4u can quang platinum/ iridium duoc dinh
vi trong vai bong. Ong bén trong tuong thich day dan duong kinh tiéu chuan 0.014 inch. Day dan di
vao dau tip cua catheter va di ra 6 cong Rx, tir d6 cho phép sy trao d6i nhanh va dong truc cua day
dan va dng thong theo chiéu dai. Hai diém duogc danh dau trén truc 6ng thong doan gan ¢ khoang cach
900 mm va 1000 mm tinh tir ddu tip cho thay vi tri dng thong so voi dau cua éng théng & xuwong dui
hoic canh tay. Thiét ké cta bong nong can thiép mach vanh nay khong két hop long mach tiém dung
dich can quang hoic do 4p suét doan xa.

2. BAO QUAN
San phim gdm: Boéng nong mach vanh. Chung loai: WILMA-SC
Tiét trung: Tiét trung voi khi ethylene oxide. Khong nhiét.
Dong goi gidy nhua Tyvek. Khong st dung san pham néu bao bi dd mé hodc hu hong.
Bio quéan: Bao quan o nhiét o 20-30°C
San phém chi dinh st dung mét lan. KHONG tai st dung.

3. CHI PINH SU DUNG:
San pham chi dinh diéu tri chimg hep dong mach vanh & nhitng bénh nhan thiéu mau co tim cuc bd
nham tai tudi méu co tim.

4. CHONG CHI PINH:
Vi¢c st dung bong nong mach vanh, ching loai: WILMA-SC dugc chéng chi dinh trong cac bénh
nhan sau:
- Bénh nhan c6 dong mach vanh trai khong dugc bao vé
- Bénh nhan bi co thit dong mach vanh trong trudng hop khong bi hep dang ké.

5. CANH BAO
Khi str dung san pham nay, can tuan thil cac canh bao sau:
- Pé giam kha ning ton thwong mach mau, dudng kinh khi bung bong nén gan ding véi duong kinh
ctia long mach doan gan va xa dén doan hep.

- Thyc hién can thiép ¢ nhirng bénh nhén khéng dugc chip nhan phau thuat ghép dong mach vanh doi
hoi phai xem xét can than, bao gdm ca hd tro huyét dong co thé trong ca can thiép, vi diéu trj bénh
nhan nay c6 nguy co dac biét.

- Khi 6ng théng tiép xuc v6i hé thong mach mau, nd can dugc kiém soat trong qua trinh bom chat can
quang. Khong ddy hodc rut lai éng thong trir khi di xep bong hoan toan. Néu xuét hién luc can trong
qua trinh thao tac, hiy xac dinh nguyén nhéan cta luc can trude khi tién hanh.

- Ap suit bom bong khong nén vuot qua ap suit v bong (RBP) dugc thé hién trén bao bi. Ap suét
RBP dua trén két qua thtr nghiém in vitro. Vi¢c st dung mot thiét bi giam sat ap luc duogc khuyén nghi
dé ngan ngira qué ap.



- Can thiép tim mach chi nén dugc thuc hién tai cac bénh vién noi phau thuat ghép dong mach vanh
khan cap c6 thé dugc thuc hién nhanh chong trong trudng hop xdy ra bién chung c6 kha ning gay ton
thuong hodc de doa dén tinh mang.

- Chi st dung ap luc bom bong duoc dé nghi. Khong bao gio sir dung khong khi hoic bat ky moi
truong khi gas nao dé bom bong.

- Sir dung bong nong trudc ngay hét han duoc chi dinh trén bao bi.

- Chi sir dung cho mot bénh nhan. Khong tai st dung, tai xur Iy hodc phuc hoi. Tai str dung, tai xu ly
hoic phuc hdi c6 thé 1am t6n hai dén tinh toan ven cdu tric cta thiét bi va/hodc din dén su cb thiét bi,
do dd, co thé dan dén chan thuong cho bénh nhan, bénh tat hoac tir vong. Tai st dung, tai xir Iy hoac
phuc héi ciing c6 thé tao ra nguy co 6 nhim thiét bi va/hodc giy nhiém tring bénh nhin hodc nhiém
trung chéo, bao gdm, nhung khong gii han ¢ viéc 13y truyén bénh truyén nhiém tir bénh nhan nay
sang bénh nhan khac. Su 6 nhidm cia thiét bi c6 thé dan dén chan thuong, bénh tat hodc tr vong cua
bénh nhan.

6. THAN TRQNG:
- Khong dat lai ong thong cua boéng vao bd phan bao vé sau khi sir dung.

- Trudc ca can thiép, dilation catheter nén duoc kiém tra dé xac minh chirc ning va dam béao rang kich
thudc cta n6 phu hop voi quy trinh cu thé ma né dang duge stir dung.

- Hé théng béng nong chi nén duogc st dung boi cac bac si duge dao tao vé cach thao tac clia quy trinh
nong mach vanh qua da.

- Trong sudt qua trinh can thiép, thudc chéng déng mau va thude gian mach vanh thich hop phai dugc
cung cdp cho bénh nhéan khi can thiét. Sau khi lam thi thuat, nén tiép tuc diéu tri bang thudc chong
dong mau trong mdt khoang thoi gian dugc xac dinh boi bac si.

- Viéc thiét ké va xay dung cac bong nong nay khong cung cp cho nguoi dung kha ning giam sat ap
suat ¢ doan xa.

- Loai b tat ca cac thiét bi ding mot l1an dugc st dung trong quy trinh ndy cho mdi yéu cau cuc bo dé
xu ly chat thai thiet bi y te.
- Khong sir dung chat can quang nén dau.

7. NHUNG BIEN CHUNG VA TAC DUNG KHONG MONG MUON
Bién chitng va cdc tae dung khéng mong muon do sir dung san pham nay bao gom, nhwng khéng giGi
han ¢ nhitng diéu sau ddy:

* Tuvong

« Nhdi mau co tim cap

e TAc hoan toan dong mach vanh

* Boc tach mach vanh, thung, v& hoac chan thuong

* Hep lai mach da can thi¢p

+  Pau thit nguc khong 6n dinh

 Loan nhip tim, bao gébm rung tim that

« Phan tng thudc, di tmg véi chét can quang

e Tumau

« Ha/tang huyét ap

+ Nhiém triung

« Diung



« Co thit dong mach vanh

* RO dong mach

e Tic mach

« Bong v do dic diém ton thuong
e Bién chirng thiéu mau cuc bd

8. DUNG CU BAT BUQC:
* 1 b0 shealth

*  Ong théng dan mach cho dui hodc canh tay véi kich thudc va cau hinh phu hop
* Van cAm mau )

» Chat can quang pha loang 1:1 v6i nudc muoi sinh 1y

*  Nudc mubi sinh Iy heparin vo tring

*  Ong tiém khoa luer dung tich 20cc

* Thiét bj bom bong

* Day dailn duong kinh khong qua 0.014”; xem trén nhan san pham

* Day dan m¢ duong N

* Dung cu di€u khién day dan

9. CHUAN BI TRUGC KHI SU DUNG: , ‘ ) 7 »
Tru('wc khi str dung, kiém tra can than tat cgi cac thiét b1 vé céac 101 san pham. Kiém tra
ong thong mang bong xem c6 bi cong, xoan hay hu hong khac khong. Khong st dung
khi qé bat c(xrmét 101 nao. N , ]
Chuan bi thiét bi dugc st dung theo quy trinh huéng dan cia nha san xuat hodc quy trinh chuan.
Hoan thanh céac budc sau dé chuin bi bong nong sin sang sir dung:

1. Théo vo bao vé khoi dau bong.

2. Truot bong ra khéi vo bao vé

3. Xa long trong 6ng thong PTCA.

4. Gan bng tiém chira nude mudi sinh 1y co heparin vao kim tiém duge dong goi cing véi 6ng

thong; nhe nhang dua kim vao dau 6ng thong va rira sach 10ng dng bang nude mudi sinh 1y c6 pha
heparin cho dén khi nhin thiy chat 16ng thoat ra khoi cong day dan.

5. Chuan bi dung cu bom bong véi dung dich can quang duge khuyén cdo theo huéng din cua

nha san xuét.

6. Loai bo khi trong bong bang quy trinh sau:

7. B6 day dung dich can quang dugc khuyén céo trong dng tiém 20cc cua thiét bi bom bong xap

xi khoan 4cc.

8. Sau khi gan thiét bi bom bong vao cong bom ciia bong, hiy dinh hudéng dng thong gidn né vai
dau xa va bong chi vao vi tri thang dimg hudng xudng.

9. Ap dung ap luc am va hat trong 15 gidy. Tir tir giai phong ap luc vé muc trung tinh, cho phép



cac dung dich thudc can quang 1ap day dng thong.

10. Ngit két ndi 6ng tiém hodc thiét bi bom bong khoi cong x4 cta dng thong gidn nd.

11. Loai bo hoan toan khong khi trong dng tiém va than cia dung cu bom bong. Két nbi lai éng
tiém hodc thiét bi bom bong dén cong xa ciia dng théng. Duy tri 4p suat 4m trén bong cho dén khi
khong khi khong con quay tré lai thiét bi.

12. Tur tir giai phong ap sudt thiét bj dén trung tinh.

13. Ngit két ndi 6ng tiém 20cc (néu duge st dung) va két ndi thiét bi bom bong véi cong két ndi
ctia 6ng thong ma khong dua khong khi vao hé thong.

Thén trong: TAt ca khong khi phai duoc loai bo khoi bong va thay thé bang dung dich

can quang trudce khi dua vao co thé. Néu khong, cac bién chiing c6 theé xay ra.

10. HUONG DAN SU DUNG:

1. Ludn day dan qua van cam mau trén dng thong dan duong, theo hudng dan cta nha san xuét.

2. Pua day din can than vao va xuyén qua dng thong dan duong.

3. Nbi torque vao day dan néu mudn. Duéi thiét bi quan sat, tién hanh cac k¥ thuat can thiép bong
nong mach vanh PTCA duoc chap nhan dé dua day dan dén vi tri tén thuong.

4. Két ndi lai doan xa ctia dng thong vao day dan dam bao rang ddy din ton tai trong 6ng thong
khoang 25cm & doan gan cia bong.

5. Pay dilator qua day dan cho dén khi tiép can van cim méu.

6. M6 van cam méu. Dit dilator trong khi duy tri vi tri ctia day dan va siét chit van cdm maéu.

7. Pé tao diéu kién cho viéc chén, bong phai dugc xa hoan toan dén ap suét am. Siét chit van cam
méu dé tao ra mot vong dém xung quanh dng théng ma khong tre ché chuyén dong cua dilator.
Diéu nay s& cho phép ghi lai lién tuc p luc dong mach vanh & doan gan.

Luwu y: Didu quan trong 13 van cAm mau phai dugc dong chit du dé ngan ro ri mau xung quanh
truc dng thong, nhung khong xiét chit dén mirc han ché dong chay dung dich thudc can quang
vao va ra khoi bong hodc han ché chuyén dong cua dy din

8. Day dng thong cho dén khi marker gin nhat tiép xtic véi trung tim ctia van cam mau. Diéu nay
chi ra rang dau tip dilator da cham t6i dau dng thong dan duong.

9. Ludn dilator qua day din vao vi tri ton thuong. Tiép tuc dudi hé thong hinh anh can quang va
bong co thé dugc sir dung trong vi tri hep.

Luwu y: Khi sir dung k¥ thuat ddy kép, nén st dung van cam mau kép, vin va thao mot hodc ca hai

day dé tranh vuéng viu. Day din khong duoc xoay qua 180 d6 theo bat ky hudng nao trong quy



trinh day kép. Nén rat mot day hoan toan khoi bénh nhéan trudc khi théo thiét bi bo sung.

10. Tiép tuc thu tuc st dung k¥ thuat nong mach vanh dugc chép nhén dé lam gian tat hep.

Luwu y: Khong vuot qua ap suat dinh t6i da dugc in trén bao bi. Duy tri 4p lyc 4m 1én qua bong
gifta cac 1an bom

11. Rat bong va ddy dan thong qua éng théng dan dudng. Sir dung ki thuat dé chon luwa, liy bong
nong, day dan va 6ng thong can thiép ra khoi mach mau sau d6 huy bo chung.

12. Béng nong c6 thé duoc gap cudn lai mot 1an (sau khi nd) bang cach sir dung cong cu boc

lai bong. Tay cam nén dugc sir dung ddng thoi dé hd trg dng ddy dan va can cha y khong lam

hong bong khi dat hodc thao dung cu boc lai.

11. BANG THONG SO

Pressure | 2.00 2.25 250 | 2.75 | 3.00 3.25 3.50 | 3.75 | 4.00 | 4.25 | 4.50 5.00

(atm) mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm mm
2 1.91 2.16 241 | 2.61 2.82 3.05 3.24 | 3.62 3.74 | 405 | 4.34 4.82
4 1.96 2.21 246 | 269 | 2.91 3.16 3.38 | 3.67 3.85 | 415 | 443 4.91
6 2.00 2.25 2.50 | 275 | 3.00 3.25 3.50 | 3.75 | 3.97 | 4.22 | 4.50 5.00
8 2.04 2.31 254 | 283 | 3.09 3.33 3.59 | 3.81 407 | 429 | 459 5.08
10 2.08 2.35 257 | 286 | 3.14 3.38 3.67 | 3.86 415 | 4.37 | 4.68 5.15
12 2.13 2.39 260 | 289 | 3.18 3.43 3.70 | 3.91 4.21 443 | 4.76 5.23
14 217 2.43

Nén xam: Ap suét dinh danh dé bom bong (N. P.)
Nén den: Ap suit tdi da (R.B.P.)
Lueu y: Poi don vi do dp sudt:
Chuyén doi 4p suat: 1 atm=1,01bar=101,33kpa
Chuyén déi don vi chiéu dai: 1F= 0,33 mm

12. THAO TAC CHUYEN POI NHANH:
Bong nong mach vanh PTCA da duoc thiét ké dac biét dé thao tac chuyén ddi nhanh, don gian.
Dé thuc hién trao d6i bong nong:
1. Néi long van cam mau
2. Giir 6ng day dan va van cAm mau bang mot tay, trong khi nim ly truc bong bang tay kia
3. Duy tri day dan & tai vi tri trong dong mach bang cach giit cho diy dan 6n dinh va
bit dau kéo dng théng mang bong bén ngoai cua diy dan trong khi quan sat vi tri cta
day dan dudi chi dan cta hinh anh hién thi
4. Rut bng thong mang bong di xa cho dén khi dat dugc do din cta day dan. Can than kéo lai
phﬁn linh hoat, doan xa cua 6ng thong ra khoi van cAm mau xoay trong khi duy tri vi tri ddy
dan bang qua vi tri ton thuong.
5. Ludn dau xa cta Ong thong gidn ra khoi van cam mau va siét chat van vao day din
dé gitr chic chin
6. Chuan bi 6ng thong gidn tiép theo s& dugc sir dung, nhu dugc mé ta trudc ddy trong
phan chuan bj str dung.



7. St dung mot 6ng thong khac vao diy dan nhu duoc méd ta trudc day trong Phan
Hudng dan st dung, Budc 4 va tiép tuc quy trinh twong ng.

13. TAI LIEU THAM KHAO
Bac si nén tham khao tai liéu gﬁn day vé thuc hanh y té hién tai vé bong nong mach vanh, chéng han
nhu duge xuat ban boi ACC/ AHA
14. TU CHOI BAO HANH VA GIOI HAN TRACH NHIEM
Mo ta hodc thong sb k¥ thudt trong Sahajanand Medical Technologies Pvt. V& van d in 4n, bao gdbm
viéc xuét ban, chi nham muc dich mo ta chung vé san phém tai thoi diém san xuét va khong cAu thanh
bao hanh rd rang. Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd s& khong chiu trach nhiém cho bét ky
thiét hai truc tiép, ngau nhién hodc hau qua do viéc sir dung sai san phém.

15. CHU THICH KY HIEU SU DUNG:

@ & g (€ md easl

Knbng talsir dung  Knong tatéttrung  Sir aung o Nhan CE NN may Thod gian sdn xudt

¥ [(reF SN Lot | [STERILE[EO

Knbng nhiét 0 ot s 36 9ol 36 iot 'IE‘tl&‘lnrt;umng bng khi
e § -0 g
fgw k

® X A 4 # W
Kndng slr dyng adi
il e Tranh anh ndng cinh bao Nnist 3 giod han S g m:]n;uo'ng n

2 ST

wl SAHAJANAND MEDICAL
TECHNOLOGIES LIMITED

Registered Office / Corporate Office:
“Sahajanand Estate”, Wakharia Wadi, Near Dabholi Char Rasta,
Ved Road, Surat 395004, Gujarat, INDIA
Tel.: 0261-6112800 Fax: 0261-6112801

Email: contact@smtpl.com
Visit us at: www.smtpl.com
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	• Tử vong
	• Nhồi máu cơ tim cấp
	• Tắc hoàn toàn động mạch vành
	• Bóc tách mạch vành, thủng, vỡ hoặc chấn thương
	• Hẹp lại mạch đã can thiệp
	• Đau thắt ngực không ổn định
	• Loạn nhịp tim, bao gồm rung tâm thất
	• Phản ứng thuốc, dị ứng với chất cản quang
	• Tụ máu
	• Hạ/tăng huyết áp
	• Nhiễm trùng
	• Dị ứng
	• Co thắt động mạch vành
	• Rò động mạch
	• Tắc mạch
	• Bóng vỡ do đặc điểm tổn thương
	• Biến chứng thiếu máu cục bộ

