
Bóng Nong Mạch Vành BioAscendTM 
Phủ thuốc Biolimus A9

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG



MỤC LỤC 

03

03

03

03

06

06

06

06

07

08

8

09

13

14

Mô tả sản phẩm.................................................................................................................................

1. Tên sản phẩm .................................................................................................................................

2. Quy ước đặt tên thông số mô hình sản phẩm................................................................................

3..Đặc điểm kỹ thuật và mô tả mẫu sản phẩm ..................................................................................

Hiệu suất sản phẩm, cấu trúc và chỉ định ......................................................................................

1. Hiệu suất sản phẩm........................................................................................................................

2. Cấu trúc sản phẩm..........................................................................................................................

3. Chỉ định sản phẩm..........................................................................................................................

Chống chỉ định ................................................................................................................................

Hướng dẫn sử dụng và biện pháp phòng ngừa ...........................................................................

1. Kiểm tra trước khi sử dụng................................................................................................................0

2. Kiểm tra trước khi thực hiện thủ thuật ................................................................................................08

3. Quy trình vận hành sản phẩm .........................................................................................................

Quy trình vận hành sản phẩm .........................................................................................................

Điều kiện bảo quản sản phẩm, Phương pháp bảo quản............................................................... 14..

Mô tả về Đồ họa, Ký hiệu, Viết tắt của Nhãn sản phẩm................................................................



[Cảnh báo]

· Việc lựa chọn bệnh nhân một cách thận trọng là cần thiết vì việc sử dụng thiết bị này mang lại nguy cơ liên
quan đến huyết khối, biến chứng mạch máu và/hoặc chảy máu.

· Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với Biolimus A9 và polyethylene oxide có thể bị dị ứng phản ứng khi sử dụng
thiết bị này.

· Chỉ những bác sĩ đã được đào tạo phù hợp mới được thực hiện thủ thuật này.

· Áp suất bơm bóng bay không được vượt quá áp suất bơm bóng bay tối đa được khuyến nghị.

· Vui lòng kiểm tra sản phẩm và xác minh hạn sử dụng trước khi sử dụng. Không sử dụng sản phẩm đã quá
hạn sử dụng ghi trên nhãn.

· Các bệnh viện sử dụng sản phẩm này phải có đủ điều kiện để điều trị kịp thời, khẩn cấp trong trường hợp
có khả năng bị thương hoặc biến chứng đe dọa tính mạng.

· Sản phẩm đã được khử trùng. Sản phẩm chỉ được sử dụng một lần. Không khử trùng lại hoặc tái sử dụng
thiết bị.

· Để giảm nguy cơ bóng bay bị bơm quá căng, nên sử dụng thiết bị bơm hơi có đồng hồ đo áp suất (đã hiệu
chuẩn).

· Trước khi sử dụng sản phẩm, vui lòng đọc kỹ Hướng dẫn sử dụng này.

· Do thiếu dữ liệu hỗ trợ từ các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng ngẫu nhiên trên quy mô lớn, các tình trạng
sau đây không được coi là chỉ định cho sản phẩm này: tổn thương tắc nghẽn mãn tính toàn bộ, tổn thương
canxi hóa nghiêm trọng, tổn thương động mạch vành trái chính, bệnh ba mạch máu cần điều trị đồng thời
và tổn thương ghép bắc cầu.

Nhà sản xuất hợp pháp: JW Medical Systems Ltd.

68 Đường Đại Liên, 264209 Uy Hải, Tỉnh Sơn Đông, CỘNG HÒA NHÂN DÂN TRUNG HOA

Nơi sản xuất: JW Medical Systems Ltd.

68 Đường Đại Liên, 264209 Uy Hải, Tỉnh Sơn Đông, CỘNG HÒA NHÂN DÂN TRUNG HOA

Thông tin liên hệ:

Điện thoại: +86(631)5655000

Để biết thông tin, chi tiết hoặc hỗ trợ về sản phẩm JWMS, vui lòng liên hệ: Nhà sản xuất: 

JW Medical Systems Ltd.

Điện thoại: +86(631)5655000

Mã bưu chính: 264209

E-mail: info@jwmsgrp.com

Số hiệu: 03.04.019.044
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[Mô tả sản phẩm]

1. Tên sản phẩm：Bóng nong mạch vành phủ thuốc Biolimus A9 - BioAscendTM

2. Quy ước đặt tên cho đặc tả mô hình sản phẩm

BA9B(Hoặc BA9BR)- ×× ××

Chiều dài bóng 

Đường kính bóng

Số seri  
Số seri: BA9B: Chỉ định sử dụng cho bệnh mạch máu nhỏ. BA9BR: Chỉ định sử dụng cho tái hẹp trong stent

3. Thông số kỹ thuật và mô tả mẫu sản phẩm:

Bảng 1: Thông số mô hình cho sản phẩm dùng cho chỉ định bệnh mạch máu nhỏ.  

Bảng 2 mô tả Thông số mô hình cho sản phẩm dùng cho chỉ định tái hẹp trong stent 

Bảng 1: Thông số mô hình cho sản phẩm dùng cho chỉ định bệnh mạch máu nhỏ
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STT Mã sản phẩm Chiều dài (mm) Áp suất định danh 
（atm）

Áp suất bơm tối đa 
khuyến nghị (atm) (μg)
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BA9BR-2230

BA9BR-2235

BA9BR-2510

BA9BR-2515

BA9BR-2520

BA9BR-2525

BA9BR-2530

BA9BR-2535

BA9BR-2540

BA9BR-2545

BA9BR-2710

BA9BR-2715
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Bảng 2: Thông số mô hình cho sản phẩm dùng cho chỉ định tái hẹp trong stent
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345

450

540
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300
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345
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585

690

810

930

1050

1170

390

525

STT Mã sản phẩm Đường kính ngoài 
của bóng mm)

Chiều dài 
của bóng(mm)

Áp suất định danh 
（atm）

Áp suất bơm bóng tối đa 
khuyến nghị (atm)

Lượng thuốc 
(μg)

S/N Mã sản phẩm  Đường kính ngoài 
của bóng mm)

Chiều dài 
của bóng(mm)

Áp suất định danh 
（atm）

Áp suất định danh tối đa 
khuyến nghị (atm)

Lượng thuốc 
(μg)
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Đường kính ngoài(mm) Lượng thuốc 



1-Đầu (Tip) 2-Bóng (có lớp phủ) 3-Đánh dấu cản quang 4-Trục xa 5-Dây lõi 6-Thân lòng trong

8- Thân chuyển tiếp 
từ xa đến gần7-Cổng thoát dây dẫn 9-Thân gần 10-Giảm căng 11-Đầu nối

STT Mã sản phẩm Đường kính ngoài 
của bóng(mm)

Chiều dài 
của bóng mm)

Áp suất định danh 
（atm）

Áp suất tối đa khuyến 
nghị atm)

Lượng thuốc 
(μg)

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

BA9BR-2720

BA9BR-2725

BA9BR-2730

BA9BR-2735
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6

6

6
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16

16

16

16

16
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14
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1170
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435

585

720

870

1020

1140

1290

1425

540

705

870

1050

1200

1380

1530

1695

660

840

1050

1230

1410

1605

1785

[Hiệu suất, Cấu trúc và Chỉ định của sản phẩm]
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1. Hiệu suất sản phẩm:
Sản phẩm chủ yếu được sử dụng để điều trị các tổn thương hẹp trong động mạch vành của con người bằng cách đưa ống 
thông qua động mạch đùi hoặc động mạch quay thông qua thiết bị can thiệp thích hợp và giải phóng nhanh chóng thuốc 
được phủ trên bóng.

2. Cấu trúc sản phẩm:
Sản phẩm bao gồm một ống thông bóng (gọi tắt là ống thông) và lớp phủ thuốc trên bóng.Sơ đồ cấu trúc của nó được thể 
hiện trong hình

Bóng được phủ một lượng nhất định chất phủ chứa thuốc Biolimus A9 và polyethylene oxide. Thuốc có tác dụng chống 
tăng sinh và ức chế miễn dịch mạnh, có thể ức chế hiệu quả sự tăng sinh của tế bào cơ trơn.

Ống thông này là loại ống thông nong bóng. Trên thân gần của ống thông có hai vạch đánh dấu giúp xác định vị trí của 
bóng nong so với đầu ống thông dẫn đường đặt ở động mạch đùi hoặc động mạch cánh tay. Ngoài ra, trên phần xa của 
ống thông (phần trong lòng) có hai vạch cản quang, cho phép quan sát vị trí của bóng trên màn huỳnh quang và hỗ trợ 
định vị chính xác bóng nong. 

Áp suất định danh của bóng là 6 atm và áp suất bơm hơi tối đa được khuyến nghị là 16 atm (cho đường kính 3,0mm trở 
xuống) và 14 atm (cho đường kính 3,5mm và 4,0mm).

3. Chỉ định sản phẩm
Sản phẩm được chỉ định để điều trị tái hẹp trong stent động mạch vành và để điều trị tổn thương mạch vành mới de novo 
với đường kính tham chiếu từ 2.0mm đến 2.75mm.



2. Kiểm tra trước thủ thuật

Sau khi mở hộp sản phẩm, hãy kiểm tra ống thông xem có bị cong, xoắn hoặc hư hỏng nào khác không. 

Không sử dụng sản phẩm nếu phát hiện có bất kỳ lỗi nào hoặc có bất kỳ nghi ngờ nào về sản phẩm!

Lưu ý 

- Sản phẩm này chỉ là thiết bị y tế sử dụng một lần và không thể tiệt trùng lại hoặc tái sử dụng. Chú ý "ngày hết hạn" 
của sản phẩm, phải sử dụng trước ngày hết hạn ghi trên nhãn.

- Không chà xát hoặc cào lớp phủ trên bóng.

Số lượng 

1

2-3

2-3

1

1

1

1

1

2-3

1000U/500 cc

1

Kim chọc mạch

Vỏ bọc và dụng cụ nong động mạch 5F-8F

Ống dẫn (5F=1.7mm, 6F=2.0mm, 7F=2.3mm, 8F=2.7mm)

Dây dẫn 0.014" (hoặc nhỏ hơn) × 175 cm

Manifold 3-4 cổng

Kết nối chữ Y

Thiết bị bơm có đồng hồ đo áp suất và van ba ngả

Ống thông bóng nong trước

Ống tiêm 10-20 cc
Dung dịch heparin saline (1000U/500cc)

Van cầm máu xoay

Vật dụng 

[Hướng dẫn sử dụng]

1. Kiểm tra trước khi sử dụng:

Trước khi mở hộp sản phẩm, vui lòng kiểm tra cẩn thận: ngày hết hạn của sản phẩm, xem bao bì của sản phẩm bị 
hư hỏng;

Tham khảo Bảng 3 để biết các phụ kiện cần có trong sản phẩm này.

Bảng 3: Danh sách phụ kiện đi kèm

iii.Insert a 0.014”(0.36 mm) guide wire into the guide catheter, the length of the guide wire should be

sufficient to reach the distal end of the stenotic lesion;

Note：In order to prevent the drug coating on the balloon from peeling off when the drug balloon is passed 

through the stenotic vessel, it is recommended to pre-dilate the lesion with a PTCA balloon;   

iv.Carefully remove the black protective sleeve from the balloon;

v.Insert the proximal end of the guide wire through the tip of the catheter into the innerlumen of the 

catheter;

vi.Open the hemostatic valve, insert the balloon catheter into the guide catheter, and close the hemostatic 

valve;

vii.Under X-ray monitoring, push the drug balloon catheter to the lesion site through the guide wire. 

Position the balloon with the guidance of angiography and balloon radiopaque markers.

3) Balloon Dilatation

i.Refer to the balloon compliance table on the outer label of the box, and select the balloon inflation

pressure that is suitable for the diameter of the diseased blood vessel;

ii.Before inflation, reconfirm proper balloon position with the radiopaque markers inside the balloon;

iii.Rotate the three-way valve to ensure that the passage between the balloon catheter and the pressure

inflator is open;

iv.Under X-ray monitoring, inflate the balloon with a pressure of at least 6 atm, but not exceeding the

maximum recommended inflation pressure, and maintain the balloon inflation time for at least 30 seconds;

v.Withdraw the pressure inflation device to return the balloon to a negative pressure state, and confirm

that the balloon is in a negative pressure state before moving the balloon catheter.

- Do not use if the balloon coating is worn due to physical or chemical damage.

3.Product Operational Procedure

1) Preparation of Balloon Catheter: 

i.Open the package, take out the drug balloon catheter, do not take off the black protective sleeve on the 

balloon；

ii.Prepare a pressure inflation device with balloon inflation solution, usually a mixture of contrast 

medium/sterile saline (1:1);

iii.Evacuate air from the balloon: 

2) Delivery Procedure:

i.Prepare the vascular access device according to standard PTCA procedures;

ii.Insert a guiding catheter with a hemostatic valve;

The balloon compliance table is shown in Table 4 and Table 5 below:

The most ideal dilatation is when the balloon is completely apposed to the arterial wall, so the balloon

diameter selected is required to match the diameter of the reference vessel.

Precautions：

- Before performing balloon dilatation, it is necessary to confirm the selection of the appropriate product 

model specification.

- Extreme care must be taken when removing the balloon catheter from the packaging and passing it through 

the hemostatic valve to ensure that the balloon system remains intact or remains sterile at all times.

- Do not inflate the balloon prematurely. Do not exceed the maximum recommended inflation pressure for the 

balloon.

-  If resistance is felt during the procedure, do not force passage. The resistance can damage the balloon 

catheter. Should unusual resistance be felt during the advancement of the balloon catheter through the 

guide catheter, remove the entire system as a single unit.

- If necessary, the same balloon can be inflated twice. To avoid drug overdose, do not use a second balloon 

for repeated dilation of the same lesion.

4) Balloon Withdrawal:

i.Deflate the balloon catheter according to the PTCA standard operating procedures to ensure that the 

balloon is fully under negative pressure;

ii.Fully open the hemostatic valve;

iii.Withdraw the catheter while maintaining the position of the guide wire and the inflation device at 

negative pressure;

iv.Tighten the hemostatic valve;

v.Repeat angiography to confirm treatment outcome.

Precautions：

Failure to follow the steps above and/or pushing or retracting the catheter with excessive force may result 

in dislodgement of catheter accessories or catheter damage.

If it is necessary to retain the current position of the guidewire for the next vessel or lesion, leave the 

guidewire in place and move only all other accessories of the catheter.
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[Chống chỉ định]

Ống thông bóng chống chỉ định cho các tình trạng sau: 

· Bệnh nhân có chống chỉ định với liệu pháp chống kết tập tiểu cầu/hoặc chống đông máu;

· Bệnh nhân không thể thực hiện phẫu thuật nong bóng qua da;

· Bệnh nhân bị dị ứng với thuốc cản quang;

· Bệnh nhân bị dị ứng với Biolimus A9 và các dẫn xuất của nó;

· Bệnh nhân bị dị ứng với polyethylene oxide;

· Bệnh nhân có cơ tim còn sống được nuôi dưỡng bởi một động mạch vành duy nhất;

· Tổn thương quanh co hoặc có góc cạnh nghiêm trọng;

· Các tổn thương khác không thuận lợi cho việc đưa bóng vào hoặc mở rộng bóng (ví dụ: nghiêm trọng tổn
thương vôi hóa, tổn thương mục tiêu quanh co, v.v.);

· Bệnh nhân có xu hướng chảy máu hoặc các tình trạng khác có nguy cơ chảy máu cao, chẳng hạn như
loét đường tiêu hóa hạn chế việc sử dụng liệu pháp chống kết tập tiểu cầu và chống đông máu;

· Bệnh nhân suy gan, thận, não và các cơ quan quan trọng khác;

· Bệnh nhân sốc tim;

· Chống chỉ định với bất kỳ thuốc đồng thời cần thiết nào;

· Phụ nữ trong thời kỳ mang thai hoặc cho con bú;

· Tổn thương đích vẫn bị tắc hoàn toàn sau khi chuẩn bị tổn thương, ngăn cản sự đi qua của bóng;

· Các tổn thương không phù hợp với kỹ thuật can thiệp;



1.Inspection Prior to Use:

Before unpacking the product, please check carefully: the expiration date of the product, whether the 

packaging of the product is damaged;

Refer to Table 3 for accessories that should be equipped with this product.

2.Pre-procedure Inspection

After unpacking the product, inspect the catheter for bends, kinks, and other damage.

Do not use the product if any defects are noted or if there is any doubts about the product!

Notes：

-This product is only a single-use medical device and cannot be re-sterilized or reused. Pay attention to 

the "expiration date" of the product, it must be used before the labeled expiration date.

- Do not rub or scratch the coating on the balloon.

iii. Đưa dây dẫn 0.014" (0.36mm) vào ống dẫn, chiều dài của dây dẫn phải đủ để đến đầu xa của tổn thương hẹp

Lưu ý: Để ngăn lớp phủ thuốc trên bóng bong ra khi bóng thuốc được đi qua mạch máu hẹp, khuyến nghị nong trước 
tổn thương bằng bóng PTCA;

iv. Cẩn thận tháo vỏ bọc bảo vệ màu đen khỏi bóng;

v. Lái đầu gần của dây dẫn đi qua đầu tip của ống thông để đi vào lòng trong;

vi.  Mở van cầm máu, đưa bóng vào ống dẫn, và đóng van cầm máu;

vii. Dưới giám sát tia X, đẩy bóng thuốc đến vị trí tổn thương qua dây dẫn. Định vị bóng với sự hướng dẫn của chụp 
mạch và chỉ điểm cản quang bóng

3. Nong bóng

i. Tham khảo bảng độ đàn hồi bóng trên nhãn bên ngoài hộp, và chọn áp suất bơm bóng phù hợp với đường kính của 
mạch máu bệnh;

ii. Trước khi bơm, xác nhận lại vị trí bóng phù hợp với các chỉ điểm cản quang bên trong bóng;

iii. Xoay van ba ngã để đảm bảo rằng đường đi giữa bóng và thiết bị bơm áp suất được mở;

iv. Dưới giám sát tia X, bơm bóng với áp suất ít nhất 6 atm, nhưng không vượt quá áp suất bơm tối đa được khuyến 
nghị, và duy trì thời gian bơm bóng ít nhất 30 giây

v. Rút thiết bị bơm áp suất để đưa bóng về trạng thái áp suất âm, và xác nhận rằng bóng ở trạng thái áp suất âm trước 
khi di chuyển bóng.

K- Không sử dụng nếu lớp phủ bóng bị mòn do tổn thương vật lý hoặc hóa học

3. Quy trình vận hành sản phẩm

1) Chuẩn bị trước khi đặt bóng:

i. Chuẩn bị thiết bị tiếp cận mạch máu theo quy trình PTCA tiêu chuẩn;

ii. Đưa ống dẫn có van cầm máu;

i. Mở bao bì, lấy ống thông bóng thuốc ra, không tháo lớp vỏ bảo vệ màu đen trên bóng;

ii. Chuẩn bị thiết bị bơm áp suất với dung dịch bơm bóng, thường là hỗn hợp thuốc cản quang/nước muối vô trùng (1:1)

iii. Hút khí ra khỏi bóng:

a.Chuẩn bị ống tiêm 20mL (hoặc thiết bị bơm áp suất) và hút khoảng 4mL dung dịch bơm bóng

b.Kết nối ống tiêm (hoặc thiết bị bơm áp suất) với ống thông bóng với ống tiêm và đầu xa của ống thông hướng 
xuống dưới;

c.Áp dụng áp suất âm, giữ trong 15 giây, sau đó từ từ khôi phục áp suất về áp suất bình thường, để dung dịch bơm 
bóng được đổ đầy vào ống thông và bóng;

d.Tháo ống tiêm (hoặc thiết bị bơm áp suất) khỏi ống thông, đẩy không khí ra khỏi ống tiêm (hoặc thiết bị bơm áp 
suất), sau đó kết nối lại, lặp lại bước c cho đến khi không thấy bọt khí, sau đó khôi phục ống tiêm (hoặc thiết bị bơm 
áp suất) về áp suất bình thường.

e.Tháo ống tiêm (hoặc thiết bị bơm áp suất) khỏi ống thông và kết nối ống thông với thiết bị bơm áp suất đã chuẩn bị 
ở bước ii.

The balloon compliance table is shown in Table 4 and Table 5 below:

The most ideal dilatation is when the balloon is completely apposed to the arterial wall, so the balloon

diameter selected is required to match the diameter of the reference vessel.

Precautions：

- Before performing balloon dilatation, it is necessary to confirm the selection of the appropriate product 

model specification.

- Extreme care must be taken when removing the balloon catheter from the packaging and passing it through 

the hemostatic valve to ensure that the balloon system remains intact or remains sterile at all times.

- Do not inflate the balloon prematurely. Do not exceed the maximum recommended inflation pressure for the 

balloon.

-  If resistance is felt during the procedure, do not force passage. The resistance can damage the balloon 

catheter. Should unusual resistance be felt during the advancement of the balloon catheter through the 

guide catheter, remove the entire system as a single unit.

- If necessary, the same balloon can be inflated twice. To avoid drug overdose, do not use a second balloon 

for repeated dilation of the same lesion.

4) Balloon Withdrawal:

i.Deflate the balloon catheter according to the PTCA standard operating procedures to ensure that the 

balloon is fully under negative pressure;

ii.Fully open the hemostatic valve;

iii.Withdraw the catheter while maintaining the position of the guide wire and the inflation device at 

negative pressure;

iv.Tighten the hemostatic valve;

v.Repeat angiography to confirm treatment outcome.

Precautions：

Failure to follow the steps above and/or pushing or retracting the catheter with excessive force may result 

in dislodgement of catheter accessories or catheter damage.

If it is necessary to retain the current position of the guidewire for the next vessel or lesion, leave the 

guidewire in place and move only all other accessories of the catheter.
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2) Quy trình đưa bóng vào: 



1.Inspection Prior to Use:

Before unpacking the product, please check carefully: the expiration date of the product, whether the 

packaging of the product is damaged;

Refer to Table 3 for accessories that should be equipped with this product.

2.Pre-procedure Inspection

After unpacking the product, inspect the catheter for bends, kinks, and other damage.

Do not use the product if any defects are noted or if there is any doubts about the product!

Notes：

-This product is only a single-use medical device and cannot be re-sterilized or reused. Pay attention to 

the "expiration date" of the product, it must be used before the labeled expiration date.

- Do not rub or scratch the coating on the balloon.

iii.Insert a 0.014”(0.36 mm) guide wire into the guide catheter, the length of the guide wire should be

sufficient to reach the distal end of the stenotic lesion;

Note：In order to prevent the drug coating on the balloon from peeling off when the drug balloon is passed 

through the stenotic vessel, it is recommended to pre-dilate the lesion with a PTCA balloon;   

iv.Carefully remove the black protective sleeve from the balloon;

v.Insert the proximal end of the guide wire through the tip of the catheter into the innerlumen of the 

catheter;

vi.Open the hemostatic valve, insert the balloon catheter into the guide catheter, and close the hemostatic 

valve;

vii.Under X-ray monitoring, push the drug balloon catheter to the lesion site through the guide wire. 

Position the balloon with the guidance of angiography and balloon radiopaque markers.

3) Balloon Dilatation

i.Refer to the balloon compliance table on the outer label of the box, and select the balloon inflation

pressure that is suitable for the diameter of the diseased blood vessel;

ii.Before inflation, reconfirm proper balloon position with the radiopaque markers inside the balloon;

iii.Rotate the three-way valve to ensure that the passage between the balloon catheter and the pressure

inflator is open;

iv.Under X-ray monitoring, inflate the balloon with a pressure of at least 6 atm, but not exceeding the

maximum recommended inflation pressure, and maintain the balloon inflation time for at least 30 seconds;

v.Withdraw the pressure inflation device to return the balloon to a negative pressure state, and confirm

that the balloon is in a negative pressure state before moving the balloon catheter.

- Do not use if the balloon coating is worn due to physical or chemical damage.

3.Product Operational Procedure

1) Preparation of Balloon Catheter: 

i.Open the package, take out the drug balloon catheter, do not take off the black protective sleeve on the 

balloon；

ii.Prepare a pressure inflation device with balloon inflation solution, usually a mixture of contrast 

medium/sterile saline (1:1);

iii.Evacuate air from the balloon: 

2) Delivery Procedure:

i.Prepare the vascular access device according to standard PTCA procedures;

ii.Insert a guiding catheter with a hemostatic valve;

Bảng tuân thủ của bóng được hiển thị trong Bảng 4 và Bảng 5 bên dưới:

Việc nong lý tưởng nhất là khi bóng hoàn toàn áp sát vào thành động mạch, do đó đường kính bóng được chọn cần phải 
phù hợp với đường kính của mạch tham chiếu.

Các biện pháp phòng ngừa:

- Trước khi thực hiện nong bóng, cần xác nhận lựa chọn thông số mô hình sản phẩm phù hợp.
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- Phải hết sức cẩn thận khi tháo ống thông bóng khỏi bao bì và đi qua van cầm máu để đảm bảo hệ thống bóng vẫn
nguyên vẹn hoặc vẫn vô trùng mọi lúc.

- Không bơm bóng quá sớm. Không vượt quá áp suất bơm tối đa được khuyến nghị cho bóng.

- Nếu cảm thấy có sức cản trong quá trình thủ thuật, không ép buộc đi qua. Sức cản có thể làm hỏng ống thông bóng.
Nếu cảm thấy sức cản bất thường trong quá trình đẩy ống thông bóng qua ống dẫn, hãy tháo toàn bộ hệ thống như một
đơn vị duy nhất.

- Nếu cần thiết, cùng một bóng có thể được bơm hai lần. Để tránh dùng thuốc quá liều, không sử dụng bóng thứ hai để
nong lặp lại cùng một tổn thương.

4) Rút Bóng

i. Xì bóng ống thông theo quy trình vận hành tiêu chuẩn nong mạch vành để đảm bảo bóng hoàn toàn ở áp suất âm;

ii. Mở hoàn toàn van cầm máu;

iii. Rút ống thông trong khi duy trì vị trí của dây dẫn và thiết bị bơm ở áp suất âm

iv. Siết chặt van cầm máu;

v. Lặp lại chụp mạch để xác nhận kết quả điều trị.

Các biện pháp phòng ngừa:

Không thực hiện các bước trên và/hoặc đẩy hoặc rút ống thông bằng lực quá mức có thể dẫn đến tuột phụ kiện ống 
thông hoặc hư hỏng ống thông.

Nếu cần giữ nguyên vị trí hiện tại của dây dẫn cho mạch máu hoặc tổn thương tiếp theo, để dây dẫn tại chỗ và chỉ di 
chuyển tất cả các phụ kiện khác.

Bảng 4. Độ đàn hồi bóng (cho chiều dài bóng 30mm trở xuống)

Áp suất (atm)

Đường kính ngoài 
của bóng 
(mm)

Dung sai đường kính ngoài của bóng là ±10%

2.0

2.25

2.5

2.75

3.0

3.5

4.0

6 NP

2.00

2.25

2.50

2.75

3.00

3.50

4.00

8

2.04

2.31

2.56

2.81

3.06

3.56

4.06

10

2.08

2.37

2.62

2.87

3.12

3.62

4.12

12

2.12

2.43

2.68

2.93

3.18

3.68

4.18

14

2.16

2.49

2.74

2.99

3.24

3.74

4.24

16

2.20

2.55

2.80

3.05

3.30

-

-

Bảng 5: Bảng độ đàn hồi bóng (cho chiều dài bóng trên 30mm)

Áp suất(atm)

Đường kính ngoài 
của bóng (mm) Dung sai đường kính ngoài của bóng là ±10%

2.25

2.5

2.75

3.0

3.5

4.0

6 NP

2.25

2.50

2.75

3.00

3.50

4.00

8

2.31

2.56

2.81

3.08

3.60

4.10

10

2.37

2.62

2.87

3.16

3.70

4.20

12

2.43

2.68

2.93

3.24

3.80

4.30

14

2.49

2.74

2.99

3.32

3.90

4.40

16

2.55

2.80

3.05

3.40

-

-



2. BA9B-XXXX và BA9BR-XXXX là ký hiệu mã model của sản phẩm này.

3.Giải thích ký hiệu:

Chữ viết tắt tiếng Anh trong bảng thông số kỹ thuật: NP biểu thị áp suất dùng để làm giãn bóng đến đường kính định 
danh (tức áp suất định danh).

5.P/N biểu thị số hiệu linh kiện.

[Các biến chứng và tác dụng phụ tiềm ẩn] 
(bao gồm nhưng không giới hạn ở những điều sau đây)
- Tác dụng phụ do dùng đồng thời

- Sự nhiễm trùng

- Tụ máu tại vị trí đưa vào

- Hạ huyết áp

- Hồi hộp, đánh trống ngực

- Giả phình động mạch

- Rung thất

- Co thắt động mạch vành

- Đau thắt ngực

- Thủng động mạch

- Rối loạn tuần hoàn não

- Huyết khối

- Vỡ động mạch

- Tách động mạch vành

- Xuất huyết cục bộ

- Rò động mạch tĩnh mạch

- Biến chứng mạch máu cần phẫu thuật

- Tắc nghẽn hoàn toàn động mạch vành

- Chảy máu toàn thân

- Nhồi máu cơ tim cấp

- Tử vong

[Điều kiện bảo quản sản phẩm, Phương pháp bảo quản]

1. Sản phẩm này được khử trùng bằng ethylene oxide. Nếu bao bì sản phẩm bị mở hoặc hư hỏng, vui lòng không sử 
dụng nó; sản phẩm phải được sử dụng ngay sau khi mở bao bì. Sản phẩm này chỉ sử dụng một lần và không thể khử 
trùng lại hoặc tái sử dụng.

2. Yêu cầu bảo quản: Sản phẩm phải được bảo quản ở môi trường khô ráo, sạch sẽ và thông thoáng ở 0-25°C.

3. Thời hạn sử dụng của sản phẩm là 24 tháng khi được bảo quản đúng theo điều kiện quy định. Việc vận chuyển ở nhiệt 
độ 40°C không được vượt quá 2 tuần. Vui lòng sử dụng sản phẩm trước ngày hết hạn ghi trên nhãn và không sử dụng 
sản phẩm đã hết hạn. Nếu sản phẩm đã vượt quá thời hạn sử dụng hoặc không thể sử dụng được dù vẫn còn trong hạn, 
vui lòng gửi sản phẩm về công ty JWMS.

[Mô tả hình ảnh, ký hiệu và chữ viết tắt trên nhãn sản phẩm]

1. Hình minh họa hệ thống ống thông bóng: tổng chiều dài ống thông là 140 cm. Ký hiệu 0.014" GW cho biết đường 
kính dây dẫn là 0,014 inch.

Không tái 
sử dụng

Nhiệt độ 
giới hạn

Mã lô

Ngày sử dụng 

Tham khảo
hướng dẫn 
sử dụng 

Thận trọng 

Khử trùng 
bằng ethylene 
oxide

Nhà sản xuất
 hợp pháp

Ngày sản 
xuất
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[ Ngày sản xuất ]: Xem trên nhãn

[ Hạn sử dụng ]: Xem trên nhãn

[ Hạn sử dụng ]: 24 tháng 

[ Nhà sản xuất ]: JW Medical Systems Ltd.

[ Ngày sửa đổi IFU ]: ngày 18 tháng 10 năm 2024
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 c
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ươ
ng
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m

ạc
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nh
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uy
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ạc
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 m
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5 
m
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đư
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 c
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 c

hi
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ên
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 tỷ
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nh

óm
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ử 
ng
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ệm
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 c
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nh
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ượ
c 
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eo

 d
õi
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 c
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ời
 đ

iể
m

: 3
0 

ng
ày

, 6
 th

án
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án
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án
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ụp
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ạc
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th
eo

 d
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án

g.

1)
 N

hó
m

 đ
ối

 c
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 d
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i c
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 lò
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