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Embozene

*  Duytri trang thai lo' Iing trong hon 1 hoéc 2 phdt tay thuge véo kich thudc.
«  Thich hop dé thyc hién ciy ghép cho bénh nhan.

TAC DUNG PHU VA RUI RO TON DONG

Banh gia rdi ro (gi¢i han)

RUi ro tdn dong Ia nhiing rlii ro con ton tai sau khi thuc hién moi nd luc c6 thé dé loai bd
rli ro. RUi ro th&p Ia rdii ro néi chung c6 thé chap nhén duoc (vi du: dan dén cam
kho chiu tam thoi). RUi ro trung binh chi cé thé chép nhan dwoc neu lgi ich do thiét bj
mang lai 16 hon i ro tdn dong va rii ro tdn dong dugc giam xudng mirc thip nhét co
thé dat dwoc mot cach hop ly.

Khong xéc dinh con ton tai I6i riéng 1& hozc 16 sir dung néo c6 thé dan dén tor vong hodc
géy thuong tich nghiém trong khi bac s lam sang dugc dao tao va cd kinh nghiém theo
tiéu chuén théng thuwong str dung s&n pham theo chi dan. B&c silam sang c6 trinh d6 dao
tao va kinh nghiém theo tiéu chuan théng thudng phai ap dung céc bién phap an toan va
dam bao chét lugng theo tiéu chuén nganh hosc cao hon hodc phi hop véi cac phwong
phap didu tri dugc 1én ké hoach va thyc hién.

RUi ro tén dong theo bién c6

RUi ro & mrc thap nhét co thé dat dwoc sé thay ddi tly theo bién ¢ nguy hiém.

Bang 1 Rui ro tdn dong theo bién cb

«  Xuét hién u xo thanh mac tl cung ty do 1a (cac) u xo trdi hon.

«  Xuét hién u xo c6 mach dwdng phu dang ké theo cac mach mau khac ngoai
dong mach i cung.

Chéng chi dinh danh riéng cho Thuyén tic mach Tang san lanh tinh tuyén

tién ligt (BPH)

Ngoai cac chdng chi dinh chung vé thuyén tic mach, thi !huat thuyén téc déi voi

téing san lanh tinh tuyén tién liét s& khong dugc thire hién néu:

«  C6béng ching cho thay xuét hién ung thu tuyén tién liét hodc ung thw bang
quang

*  Hep niéu dao

«  Kich thuéc tuyén tién liét <40 g

«  Viém tuyén tién liét hién hoat

«  Quan tam dén viéc duy tri kha nang sinh san

+ Bénh nhan suy than

«  Luuluwong nwéc tiéu cao nhét > 12 mligiay

+  Viém tui thira hoac séi bang quang I&n hon binh thuwdng

«  Bang quang than kinh

+  Suy co thanh bang quang

LA z N B MOI NGUY HIEM RUI RO O’ MUC THAP
Hat vi cau dé thuyén tac mach NHAT CO THE DAT BUQC
Vat liéu
Cac chét truyén nhiém, san pham sinh hoc hoac Trung binh
~ vat liéu khdng twong thich sinh hoc
e = > —
Hwéng dan st dung Hea chat e
Qua liéu, liéu lwong khéng du
Y t&-Phau thuat A
" Thap
Tac nhan gay bénh hodc cac chat dgc khac
Ik 0 N LY Hat vi cau .
. oz N ; Thap
Kich thwérc, dan truyén, manh vun
CANH BAO Thiét bi Thip
Cac thanh phan dugc cung cap VO TRUNG thong qua quy trinh tiét tring béng hoi Chire nang binh thuong
nudc. Khdng st dung néu I6p bao vé vo tring bi hw hai. Néu phat hién hw hai, hay Ghi nhan va dong goi Thap

goi cho dai dién bd phan Dich vu khach hang.

Chi st dung mot 1an. Khong tai st dung tai xtr ly hodc tai tiét trung. Vlec tai str
dung tai x ly hodc tai tiét tring c6 thé gay tén hai cho tinh toan ven vé cu tric
clia thiét bj va/hodic dén dén hong thiét b ma tir d6 co thé gay thu'orng tich cho
bénh nhan, khién bénh nhan mac bénh hoac tir vong. Viéc tai str dung, tai xw ly
hoac tai tiét trung cung c6 thé tao ra nguy co nhlem ban thiét b va/hoac gay nhiém
triing hogc lay nhiém chéo cho bénh nhan, bao gém nhung khéng giéi han & viéc
lay truyén (cac) bénh truyén nhiém tir bénh nhan nay sang bénh nhan khac. Néu
thiét bi bi nhiém ban thi c6 thé gay thwong tich cho bénh nhan, khién bénh nhan
méc bénh hoc t& vong.

Sau khi str dung, hay thai bd san phdm va bao bi theo chinh sach clia bénh vién,
co quan hanh chinh va/hoéc chinh quyén dia phwong.

MO TA THIET Bl

Hat vi cAu Embozene Color-Advanced gHat vi cdu Embozene) la nhitng hat
hydrogel siéu nhé hinh cau, dwoc hiéu chuan chat ché, twong thich sinh hoc, khong
thé tai hap thy, duoc pha polyme perfluoro vé co (Polyzene™-F). Nhitng hat vi cau
nay c6 & dang bng tiém nap s&n voi nh|eu kich c& phu hop trong qua trinh thuc
hién liéu phap thuyén téc mach. Hat vi cu Embozene dugc mé hoa mau theo kich
thuéc. Hat vi ciu Embozene c6 cAu tric ba lop:

A) L&i (98%): Bari Sunfat Natri Polymethacrylate (nhuém mau)

B) L&p trung gian gitra I6i va vo (<1%): 3-Aminopropyltrimethoxysilane

C) V& (1%): Polyzene®-F

Ong tiém

Hat vi cAu Embozene dugrc cung cap & dang 6ng tiém 20 ml nap s&n 1 ml hosc 2 ml
san pham lo Iwng trong dung dich van chuyen Vo tring, khong gay sét la dung dich
mudi sinh ly. Tong thé tich cua Hat vi cau Embozene bao gom ca dung dich van
chuyén la khoang 7 ml. Cac b ong tiém nap san Hat vi Embozene duwoc dong goi
trong khay Vo trung kin c6 nép thao roi. Nhan cho biét kich thwoc cy thé clia cac
hat vi cAu c6 trong 6ng tiém (xem Bang A).

Thoéng tin cho ngwi dung
Thanh phan
S6 lwong

1 Ong tiém nap san Hat vi cu Embozene

MUC DICH SU’ DUNG/CHI BINH S DUNG

Hat vi cAu Embozene duoc chi dinh siv dung dé thyc hién thuyén téc mach cho
céc tinh trang sau:

«  Khéi u tang sinh mach

*  Uxo t&r cung (UFE)

+  Ung thu biéu mé té bao gan

+  Tang san lanh tinh tuyén tién ligt (BPH)

«  Céc khdi u & dau, cb, than minh va hé xwong

«  Xuét huyét va chan thuong

«  Gidm xuét huyét tredc phau thuat, ngoai trir & hé than kinh trung wong
Thiét bi nay khong dugc thiét ké dé siv dung cho hé than kinh.

Vat ligu

NGUO'Il DUNG DY BINH VA NHOM BENH NHAN MyC TIEU
Nguwoi dung dy dinh ciia Embozene

Hat vi cAu Embozene Color-Advanced duoc thiét ké dé siv dung bdi cac bac st
X-quang can thiép hodc cac bac si chuyén khoa khac dwoc dao tao vé thi thuat
thuyén tac mach mau.

Nhém bénh nhan muc tiéu

Thuyén téc mach bang Hat vi ciu Embozene danh cho bénh nhan trwéng thanh
dwoc chan doan phu hop dé thie hién liéu phap thuyén tac mach.

DAC TiNH HIEU SUAT CUA THIET Bl

Muc tiéu hiéu suét thiét yéu clia Hat vi chu dong Embozene duorc dinh nghia la

ty & thuyén tdc mach thanh cong vé mat ky thuat/tht thuat cia mach myc tiéu

(vi du: ngtrng hodc glam Iwu lwong mau) va cac ty & sau:

«  Dap trng clia khdi uivi tri thuong tn (vi du: ty 18 dap tng tong thé clia dap
u'ng hoan toan (CR) cong voi dap (rng mét phan (PR)), thoi gian dén khi tién
trién va ly 1& séng sot tong thé.

«  Giam thé tich u xo & lan theo doi cubi cung, cai thién Chét Ilwong cudc séng
(QoL) va triéu chirng sau 12 thang hodc & 1an theo dai cudi cuing.

«  Giam thé tich tuyén tién liét & 1an theo ddi cudi cing, cai thién QMax (mL/s)
va triéu chirng sau 12 thang hoac & 1an theo dai cudi ciing.

Hat vi chu dong Embozene sé duy tri cac hiéu suét thiét yéu sau:
295%  trong pham vi kich thudc da chi dinh.

«  Cothé nén toi 30% dé dan truyén tron tru qua dng thdng va truyén manh dé
tao diéu kién dan truyén Iron tru

«  Tinh dan hdi gitp céc vi cdu nay |én va duy tri hinh dang

. Khong kéttu va phan manh tdi thiéu trong qua trinh dan truyen

«  Néilo Iwng trong thudc can quang va duy tri hdn dich ddng nhét (sau khi dwa
thuéc can quang vao) trong thdi gian dwoc néu dudi day:
+ Néilo Iting trong vong 5-10 phut tly thudc vao kich thuéc.

Giam thiéu nguy co vat liéu

Varian da xac dinh quy trinh lam sach va tién hanh danh gia kha nang tuong thich sinh
hoc cho tAt ca cac bd phan tiép xtc véi bénh nhan va nhan vién 1am sang. Bac si lam
sang can tuan thd c&c quy trinh va tuan tha thye hanh 1am sang tét do phong kham hodc
mdi trwong bénh vién quy dinh.

Giam thiéu nguy co’ héa chét

Béc sTlam sang c6 thé kiém sodt rii ro bing cach tuan tha cac quy trinh va thye hanh
lam sang tét do phong kham hoac méi trwong bénh vién quy dinh. Trong do bao gém viéc
thyc hién theo Hwéng dan s dung.

Giam thiéu nguy co' y té-phau thuat

Bac sT lam sang co thé kiém soat rli ro bing cach tuan thi cac quy trinh va thye hanh
1am sang tét do phong kham hoac méi trrong bénh vién quy dinh; trong d6 bao gém viéc
thyc hién theo Hwéng dn st dung.

Giam thiéu nguy co tir hat vi cdu

Varian dé xac dinh va tién hanh danh gia cac Hat vi cau tuan thi cac tiéu chuén nganh
nh&m gidm thiéu moi rtii ro khac lién quan dén chirc nang clia thiét bi.

Giam thiéu nguy co thiét bi (chirc nang binh thwéng)

Béc sT lam sang co thé kiém soat rii ro bang cach tuan thi cac quy trinh va thyc hanh
1am sang tét do phong kham hodc mdi trudng bénh vién quy dinh; trong 46 bao gbm viéc
thirc hién theo Hwéng dén str dung.

Ngoai ra, Varian d& x&c dinh va tién hanh danh gia cac Hat vi cau tuan tha cac tiéu chuén
nganh, do do giam thiéu moi rti ro khac lién quan dén chirc nang clia thiét bi.

Giam thiéu nguy co’ vé ghi nhan va déng géi

Varian d& xac dinh va tién hanh danh gia hoat déng déng géi va ghi nhan Hat vi cau
tuén thd cac tiéu chuan nganh, do do giam thiéu moi rii ro khac lién quan dén chirc
nang cua thiét bi.

TOM TAT VA LOIICH LAM SANG

Loi ich 1am sang du dinh Ia 1am tc mach mau dén dén giam hoc tic nghén luu luong
mau, cudi cling d&n dén hoai t& mé dich. Myc tiéu Ia lam gidm hodc dirng sy phat tr@én
ctia md dich hodc giam cac triéu chirng ctia bénh nhan. Cac mo dich d&c thu la cac khoi u
lanh tinh hodc &c tinh hodc cac mach mau khong thudc hé than kinh trung wong. Cac mo
dich khong duoc didu tri thuong tiép tuc phat trién hodc gay ra céc triéu ching trdm trong
hon va cudi ciing c6 tac dong tiéu cwc dén stic khde clia bénh nhan, bao gdm ca td vong.

TOM TAT THONG TIN AN TOAN VA HIEU SUAT LAM SANG

Toém tét thong tin an toan va hiéu suét Iam sang (SSCP) nham muc dich cho phép cong
khai truy cap vao théng tin tom t&t cap nhat cac khia canh chinh vé& d6 an toan va hiéu
suét lam sang clia thiét bj nay. SSCP khéng nha&m muc dich thay thé Huéng dan s dung
lam tai liéu chinh d& dam bao st dung thiét bj an toan cling nhw khong nham muyc dich
dua ra cac dé xuét chan doan hoc diéu tri cho nguoi diing dy dinh hodc bénh nhan.

SSCP c06 tai www.varian.com/SSCP/Embozene

CHUP CONG HUONG TU

Hat vi cAu Embozene an toan trong diéu kién Chup cong hudng tir (MR).

CHONG CHi BINH

Céc tha thuat thuyén tc mach sé& khang dugc thyc hién néu:

«  Bénh nhan khong thé chiu dwng duoc cac thi thuat thuyén tic mach mau.

«  Giai phau mach mau ngan can viéc dat éng théng hoac tiém thudc thuyén tc mach
chinh xéc.

«  Xuét hién hodc c6 kha nang khdi phat tinh trang co that mach.

«  Xuét hién tinh trang rdi loan dong mau co thé ngan can viéc choc thiing dong mach.

«  Xuét hién bénh xo vira dong mach nghiém trong c6 thé can tré viéc dat dng thong
chinh xéc.

+ Xuéthién cac dudng thong néi ngoai so dén noi so hodc cac dudng chuyén huong
tlr tuan hoan dong mach dén tinh mach.

+ Xuéthién cac mach mau phu c6 kha néing géy nguy hiém cho mé khong nham muc
tiéu trong tha thuat thuyén tac mach.

+ XuAt hién bt ky mach mau nao ma qua dé Hat vi chu Embozene c6 thé truyén tryc
tiép vao hé than kinh trung wong, hé tuan hoan trung wong hodc cac ving khéng
phai muc tiéu khac.

«  Bénh nhan c6 dudng chuyén huéng dong-tinh mach Iuu lvgng cao cé dwdng kinh
1én hon céc Hat vi cdu Embozene da chon.

+  Bénh nhan dang mang thai.

«  Bénh nhan c6 tinh trang dj trng da xac dinh véi bari sulfat, )
3-aminopropyltrialkoxysilane, polyphosphazene hoic chét can quang chén blic xa
trong dwdng tinh mach.

Chéng chi dinh danh riéng cho Thuyén tic mach u xo tir cung (UFE)

Ngoai céc chéng chi dinh chung vé thuyén tac mach, thdi thuat thuyén téc u xo t&r cung

s& khong duoc thyc hién néu:

+  Nghingd hodc méc bénh viem vung chau.

«  Xuét hién khi u 4c tinh & viing xwong chau.

«  Xuét hién ung thu ndi mac t& cung hodc téng san.

+ Xuéthién cac u nhan xo dang try phat trién hon 50% trong khoang tir cung.

CANH BAO

Thuyén tic mach mau la mot thi thuat co nguy co cao. Tha thuét nay phai duwoc thuc

hién bdi cac bac si chuyén khoa duoc dao tao vé tha thuat thuyén tdc mach mau.

+ Cn hét sirc than trong ddi voi bat ky tha thuat nao & trén ¢b va can tién hanh
danh gia loi ich-rlii ro @& tranh cac bién chirng tdc mach ngoai muyc tiéu.

«  RUiro v& btrc xa tlr chup X-quang mach mau va soi huynh quang duoc st
dung dé hlen thi hinh anh cac mach mau trong qua trinh thuyén tac mach, cé
thé bao gdm bdng phéng xa va rdi ro ddi véi kha nang sinh san trong tuong lai.

«  Khong sir dung Hat vi cAu Embozene két hop véi cac thiét bj thuyén téc mach
dua trén dung méi htu co' nhu reou ethyl hodc dimethyl sulfoxide (DMSO) tai
cung mét vj tri thuyén tac mach.

«  Khong sir dung chét can quang ion v&i san phdm nay. Céc chat can quang
ion c6 thé lam thay déi déc tinh clia hat vi cau dan dén bién dang hat vi cdu
va tha thuat that bai.

«  Khong sir dung nuéc mudi heparin hoa vi co thé dan dén két tu hat vi cau.
Tinh trang két tu c6 thé can tré' viéc dan truyén hat vi ciu qua ng théng hodc
dén dén thuyén tdc mach ngoai muyc tiéu.

+ Néu xay ra téc nghén éng thong, hay rt éng thong ra khéi ngudi bénh nhan.
Khong dung e tiém manh, day dan hodc cac dung cu khac dé loai bo tic
nghén.

Canh bao danh riéng cho UFE
Khéng st dung hat vi cdu nhé hon 500 pm.

«  CO thé tri hoan chan doan ung thw mé lién két t& cung bang cach ap dung
phuong phap khong phau thuat (chéng han nhw UFE) dé diéu trj u xo tir
cung. Diéu quan trong la phal hét strc chu y dén cac dau hiéu canh bao vé
ung thw mé lién két (vi du: khdi u phét trién nhanh, hau man kinh kém theo t&
cung méi to 1én, cac phat hién khi chup cong huéng tir (MRI)) va tién hanh
kiém tra ky ludng hon nhing bénh nhan nay trudc khi khuyén dung UFE:
Tinh trang tai phat hodc khdi u tiép tuc phat trién sau khi thuc hién UFE can
dugc coi [a mét dau hiéu canh béo tiém &n déi voi ung thu mo lién két va can
can nhéc viéc phau thuat.

Canh bao danh riéng cho UFE va Mang thai

Khoéng c6 dir liéu dai han vé anh hudng cia UFE dbi voi kha nang mang thai va

mang thai dt thang, ciing nhw déi voi sy phét trién clia thai nhi. Tha thuat nay chi

nén dugc thye hién trén nhitng phu né khong c6 y dinh mang thai trong twong lai.

Phy ni¥ mang thai sau khi thuc hién UFE c6 thé tang nguy co méc cac bénh sau:

«  Bang huyét sau sinh

+  Sinhnon

« Sinhmd

+ Ngoi thai bat thudng

«  Nhau thai b4t thuong

Tinh trang ngirng tudn hoan mach trong ndi mac t& cung do UFE c6 thé lam tang

nguy co v& ttr cung & nhitng phu nir mang thai sau khi thyrc hién UFE.

Canh bao danh riéng cho Thuyén tic mach BPH

+ Cén thyc hién kiém tra tiét niéu thich hop trén tét ca cac bénh nhan (vi dy:
tién st tiét niéu va xat nghiém thich hop, chang han nhu/ xét nghiém Khang
nguyén dac hiéu tuyén tién liét va khi thich hop, sinh thiét dé loai trr ung thw
biéu md).

«  Anh hwéng clia thuyén tic tuyén tién liét dén kha nang sinh san clia nam gioi
chwa dwoc xac (1jnh. Vi véy,'thu thuat nay chi nén dwoc thuc hién trén nhixng
nguwoi dan ong san sang chap nhan nguy co vo sinh trong twong lai.

«  Can thyc hién chup anh ba chiéu dé Iap phac db (vi du: chup mach cong
hudng tir [MRA)], chup cét I6p vi tinh mach mau [CTA]) truée khi thuyén téc
mach & nhitng bénh nhén dé tirng diéu tri xam 1an tuyén tién ligt tredc d6
(vi du: phu thuat, ct bd, v.v.) hodc chiéu xa viing chau.

BIEN PHAP PHONG NGUA

Pé duy tri an toan, phai can nhéc cac bién phap phong ngira sau day:

«  M®&i géi Hat vi cAu Embozene chi danh cho mét bénh nhan st dung mét 1an.
Virt bé moi vat liéu chwa st dung.

+  Céac béac si st dung Hat vi cdu Embozene phai dwgc dao tao va co kinh
nghiém phu hop vé tha thuat can thiép cd lién quan.

«  Khong sir dung Hat vi cAu Embozene néu 16p bao vé vo triing, 6ng tiém hodc
g6i c6 dau hiéu bi mé hodc hu héng trudc khi st dung.

«  Khong sir dung Hat vi cAu Embozene da dwoc bao quan khang diing cach
hoéc xtr ly sai cach.

«  Béc sican Iya chon cén than kich thuéc va sb luong Hat vi cu Embozene
tly theo tén thwong can diéu tr dya trén trinh d6 dao tao va trinh d6 cla bac
s, cling nhw bang chirng khoa hoc hién cé.

«  Bac s phai quyét dinh thoi diém thich hop nhét dé ngirng truy‘én Hat vi cau
Embozene. Thong thudng, dong mach sé tiép nhan it Hat vi chu Embozene
hon khi qua trinh diéu tri tién trién. Luu lwong cham lai hogc ch&m dit & doan
gan 6 thé cho thay mach mau hoac khu vire muc tiéu bi tac nghén bai Hat vi
ciu Embozene. Can phai theo d6i phép soi huynh quang can than.

ién tir tir tha thuat thuyén téc hat vi cau. Phai kiém soat tdc @6
va cach thu tiém. Téc d6 tiém qué nhanh c6 thé dan dén dong chay ngugc
trong mach, gay téc nghén mé hoac co quan khde manh khac ngoai myc tiéu.

«  C6 thé nhin thdy mau sic clia Hat vi cu Embozene qua da néu duoc tiém
vao cac dong mach nong.

i cu Embozene nhé hon 100 um c6 thé di chuyén dén cac nguén tiép

0i & dau xa va lam téc mach tuan hoan dén moé & dau xa. Vily do nay,
cac hat nhé hon cé nhiéu kha nang gay t6n thuong do thiéu mau cuc by
khong mong muén hon. Can can nhac van dé nay truc khi bét du thuc hien
tha thuat thuyén tac mach.

«  Thiéu mau cuc bd & mo lan can ving muc tiéu c6 thé do swng tay sau khi
thye hién thuyén tac mach. Do d6, can dac biét chi y dé tranh tinh trang thiéu
mau cuc bd & md khong dung nap, khéng nhdm muyc tiéu nhu hé than kinh.

« Cannhéic tang kich thuwdc Hat vi cau Ernbozene néu hinh anh thuyén tac
mach khi chup X-quang mach khéng xuat hién nhanh chéng trong qua trinh
tiém hat vi cau.

+ Néu co bét ky trigu ching tic mach khong nhdm muc tiéu nao trong qua trinh
tiém, hay can nhdc dirng tha thut dé danh gia kha naing tao duong chuyén
huéng. Nhitng triéu ching nhu vay co thé bao gém thay dt‘gi sinh hiéu cltia bénh
nhan, chdng han nhu gidm oxy-huyét hoac thay ddi & hé than kinh trung wong.




Twong tac véi dwoc phdm
Khéng xac dinh cd trong tac héa hoc néo gitra Hat vi cAu Embozene va dugc pham.

BIEN CO BAT LOI

Cac bién cb bét loi

gbm nhung khong gi¢i han & nhirng bién cb sau:

« Phan (ng di ttng

« Do bao hoa clia mang mao mach va ton thuwong mo
+  Tai bién mach mau no (CVA)
«  Céc bién ching lién quan dén dat 6 ong !hong (vi du: tu mau & vi tri 6ng théng
di vao, hinh thanh cuc mau déng & dau éng théng siéu nhd va sau d6 b tudt
ra, co thét mach, chan thwong day than kinh, chan thwong mach mau [vi du:
béc tach, thung, vo])

« Tirvong

«  Phan (ng v&i dj vat (vi du: dau, phat ban, sét, viém)

4&n lién quan dén viéc st dung Hat vi cu Embozene bao

Str dung bng tiém nap sén

1. Nhe nhang lac xoay thanh phan bén trong trwdc khi mé dng tiém.

2. Chisir dung chét can quang khong chira ion theo dting lidu Iwgng ghi trén nhan
chét can quang.

Canh bao: Khéng st dung chét can quang chira ion VO‘I san pham nay Céc chét
c&n quang ion co thé lam thay ddi dic tinh cta hat vi cAu dan dén bién dang hat vi
cau va tha thuat that bai.

Catalog Number
S6 danh myc

Consult instructions for use.
Tham khao hwéng dan st dung

Contents
Thanh phan
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3. Thém mot lwgng chat can quang thich hop vao éng tiém san pham dé thu dwoc
hén dich dbng nhét va kha nang hién thi soi huynh quang. Thuéng thu dugc hdn
dich v6i hén hup gdm 50% chét can quang va 50% nuéc pha tiém hodc nuéc mudi
dé tiém. Chét can quang va nuwéc pha tiém hodc nwéc mudi pha dung dich tiém co
thé dwoc thém vao theo ty I& twong ty dé thu dwgc hdn dich loang hon.

Dé thu dwoc hén dich dong nhét, hay xoay hodc xoay nhe éng tiém 30 glay mot
1an gé khuay céc hat vi cAu va chét can quang cho dén khi dat dugc hdn dich déng

EU Authorized Representative
EC | REP | pai dién dugc Gy quyén tai chau Au
Swiss Authorized Representative

Dai dién duoc Gy quyén tai Thuy ST

Legal Manufacturer
Nha san xuét
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«  Xuéthuyét

) nhét. Béi véi kich thudc nhd hon, c6 thé dat dugc hén dich ddng nhét trong vong
«  Tinh trang tac nghén khéng hoan toan ctia cac mach hodc viing mach mau

chua day mét phut. Bi vai kich thude Ion hon, cé thé can thém vai phut dé dat

6 thé lam tang kha nang xuét huyét sau thd thuat, tao nén cac duong mach duoc hén dich déng nhéat. Batch code

mau thay thé, tai tao 6ng hodc téi phat cac triéu ching 4. Xéc nhan hén dich trwdc khi dén truyén. Néu cac hat vi ciu da bét dau lang xuéng, Ma o
«  Nhiém tring hay lac nhe hoac khudy déu dé tao lai hén dich trudc khi dan truyén.
+ Thiéu méau cyc bd & vi tri khéng mong muén 5. Xa hét khong khi ra khéi éng tiem. Recyclable Package
+ Nhdi méu do thiéu mau cyc bo 6. Gé&n bng tiém 20 ml vao mot cdng clia khba voi 3 chidu bang khéa luer va éng tiém Bao bi c6 thé t4i ché

1 ml vao mét céng khéc ctia khda voi. Gan ong théng dan truyén vao cdng con lai
trén khoa voi. Dam bao khoa voi duwgc gan chac chén.

7. Hat hén hop Hat vi cu Embozene tir tir va nhe nhang vao éng tiém dé giam thiéu
kha nang dwa khong khi vao hé thong.

8. Dudi sy kiém soat lién tuc bing huynh quang, truyén tir tr cac Hat vi ciu
Embozene vao dong mau. Luén tiém trong diéu kién dong chay tw do bang cach
mé hoan toan khéa voi. Dé phat huy hiéu qua toi wu clia viéc tiém qua ong thong,
nén giir ong tiém & vi tri ndm ngang trong khi tiém.

« Khiém khuyét than kinh bao gém liét day than kinh so

«  Hoi chirng sau thuyén tdc mach

«  Thuyén tdc mach phdi

«  Huyét khéi

+ Trao ngugc, chuyén qualdi chuyén hodc dat Hat vi cAu Embozene khong
mong muon, dan dén thuyén tac mach khéng nham muc tiéu

+ V& mach mau hodc vj tri thuong tén

Bién cb bét oi tiém &n danh riéng cho UFE:

«  Tha thuat cét bd tr cung

«  Nhiém triing viing xwong chau

«  Suy budng tring sém (ttrc I man kinh)

Use By
Han st dung

For single use only. Do not reuse.
Chi st dung mét lan. Khéng tai st dung.

Do Not Resterilize
Khéng tai tiét trung

Chay: Phai thyc hién tir tir thii thuat thuyén tic mach bang hat vi cu. Phai kiém
soat téc d6 va cach thirc tiém. Téc do tiém qua nhanh co thé khién dong chay
nguoc trong mach dan dén téc mach & cac mo hodc co' quan khée manh ngoai

Do not use if package is damaged and consult
Instructions for Use
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x myc tiéu. . % Sl
«  Ngirng chay mau kinh nguyét tam thoi hodc vinh vién Khéng stir dung_ néu bao bi bj hdng va tham
+  Chuyén md, bong tréc u xo & cung hodc sb u xo tir cung sau khi thurc hién UFE 9. Tiép tuc tiém truyén cho dén khi dat duoc mac dd ngirng tudn hoan mach nhw khéo Hwéng dan st dung
+ Vot cung mong muén. Sterilized using steam (or dry) heat.
«  Hoai ti t& cung/budng trirng 10. Sau khi dat dén diém cudi clia quy trinh, hay doi 5 phut dé quan sat xem cac hat Tiét triung bang hoi nuéc hodc say khd

Vi cau cd ty phan phoi lai va thiét lap lai dong chay dén muc tiéu hay khéng. Néu
dong chay du/qc thiét 1ap lai, hay tiém thém mét lwong hat vi cau cho dén khi dat
duoc diém cudi cling trong quy trinh.
. Khi két thic qué trinh tiém truyén, théo 6ng thong ddng thai duy tri hat nhe nhang dé
tranh 1am bong ra bat ky Hat vi cau Embozene nao con sét lai bén trong 6ng théng.
12. Vit bd moi don vi dng tiém nap sén Hat vi cAu Embozene da mé nap.

«  Tiét dich &m dao

«  Céc triéu chirng lién quan dén u xo tré nén trdm trong hon hoac xuét hién
c4c triéu chiing méi

Bién cb bét i tiém &n danh riéng cho thuyén tc mach BPH:

+  Bitiéu cép tinh

«  Thiéu mau cuc bd hoéc hoai tlr bang quang can can thiép phiu thuat

« Tiéu chay

« Huyét niéu/Xuét tinh mau

+  Chay mau tryc trang

«  Hep tryc trang hodc két trang duéi

+  Réiloan chirc nang tinh duc hodc suy giam kha nang sinh san

«  Cam giac nong rat niéu dao hoac hau mén

*  Hep niéu dao

«  Tiéu khdng ty cht

+  Céc triéu chirng tiét niéu (vi du: kho tiéu, tiéu gap, tiéu nhiéu 1an)

CACH THU'C CUNG CAP
Cac 6ng tiém nap sén Hat vi cdu Embozene dwoc déng géi trong khay kin c6 nép

Open Here
Mé tai day

Medical Device
Thiét bj y té

. . N _ N < . Magnetic Resonance (MR) Safe

HUONG DAN DANH CHO BENH NHAN SAU KHI CAY GHEP An toan trong didu kién Chup cong hudng tir (MR)
Sau khi str dung Hat vi cau, bac sl nén dwa cho bénh nhan the céy ghép chtra thong

tin thich hcp Thong tin nay bao gdm tén bénh nhan, ngay cy ghép, tén bac si, ten
thiét bi, sb kiéu thiét bi, chuyén hang/lo san pham/so sé-ri. Thong tin trong thé c&y ghép
bao gom tén va dia chi hop phap cla nha san xuét ciing nhw kha nang !uicyng thich MR
va khong c6 mUi cao su. Bac si can tw van cho bénh nhan ve V|ec cét gitr thé & noi an
toan, vi du nhuw vi clia ho, dé tham khao sau nay. B4c s7 can tw vén cho bénh nhan rang
thé cdy ghép nay chira thang tin quan trong lién quan den thiét bj cay ghép Hat vi cau
dong Embozene va phai dua thé nay cho cac nha cung cép dich vu cham sac stic khoe
hién tai va twong lai ctia ho.

Néu lam mét thé, phai yéu cau bénh nhan lién hé véi B phan H3 tro clia Varian.

LIEN HE BO PHAN HO TRQ CUA VARIAN/BAO CAO Sy cO

No natural rubber latex
Khong chira mi cao su thién nhién

Date of manufacture
Ngay san xuat

Singlg sterile barrier system
Hé thong bao vé vo trung don 1&
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Dé duoc ho tro, hay lién hé véi ching t6i theo dia chi vis.support@varian.com hoéc goi /=g, Single sterile barrier system with protective

V6 tring dén sb +1 (877) 457-2009 hoc lign hé véi ngudi dai dién tai dia phuong. K ), packaging outside

Khéng gay sot C&n béo céo moi sy cb nghiém trong xay ra trong khi st dung thiét bi cho nha san xuét Y———=4" He thong bo vé 6 trung don Ié c6 bao bi

Khéng st dung néu gai hang bi mé& hozc bj hu hai. va co quan co tham quyén clia Qudc gia thanh vién noi ngudi ding hogc bénh nhan béo vé bén ngoai

Khéng st dung néu nhan khong day dt hoéc khong doc duoc. duge didutr sinh séng.

Xie 1§ va ba 2 Dé bao cao su'co hay lién hé véi chiing t6i theo dia chi mi ian.com

W ly va bao quan hoac goi dén s6 +1 (877) 457-2009 hoac lién hé véi ngudi dal dién tai dia phuong.
Béo quan & khd rao, thoang mat.
Phai st dung sén pham truéc ngay hét han ghi trén nhan. BAO BAM Authorized Varian Medical Systems Nederland B.V.
. R Nha san xuét dam bao rang da ap dung qué trinh hop 1Y trong qua trinh thiét ké va san Representative Kokermolen 2
HUONG DAN VAN HANH xuét thiét b nay. Bao dam nay thay thé va loai trir tit ca cac bao dam khac khéng in the EU 3994 DH Houten
Vat lidu va thiét bi bd sung dwore néu ré rang & day, du ré rang hay ngu y theo quy dinh cuia phap luat hay quy The Netherlands

dinh khac, bao gém nhwng khéng gi¢i han & bat ky bao dam ngu y nao vé kha
nang ban dwece hogc tinh phu hgp cho mét muc dich cu thé. Viec XU ly, bdo quan,
1am sach va khtr tring thiét bi nay cling nhw céc yéu to khac lién quan dén bénh nhan,

(1) Ong tiém hat vi cau
(1) Khéa voi 3 chiéu

Ong théng dan truvén chan doan, diéu tri, thi thuat phau thudt va cac vén d& khac ngoai thm kiém soat clia Lega|
9 thong Y Nha san xuét s& anh hudng truc tiép dén thiét bi va két qua thu duoc tir viéc sir dung
Chét can quang khong ion thiét bi. Ngha vu ciia Nha san xuéit theo béo hanh nay chi gioi han & vigc sira chita hodc Manufacturer

thay thé thiét bj nay va Nha san xut sé khong chiu trach nhiém vé bét ky ton that, hu
héng hoac chi phl ngau nhién hoéc do hau qua nao phat sinh truc tiép hoac gian tiép tir
viéc str dung thiét bj nay Nha san xuét khong chiu hodc Gy quyén cho bét ky ngudi nao
khac thay mét ho chiu bat ky trach nh\em phap ly hodc trach nhiém bd sung nao khéc lién
quan dén thiét bi nay. Nha san xuét khéng chiu trach nhiém phap ly déi véi cac thiét
bi dworc tai str dung, tai xtr ly hodc tai tiét trung va khéng dwa ra bao dam nao, du

Nuéc mudi khong chira heparin
Kha nang twong thich véi éng théng

Hat vi cAu Embozene dugc thiét ké dé sir dung voi nhiéu loai éng théng va éng
thong siéu nhé. Chon éng thong dan truyén c6 kich thude ph hop, phi hop véi
kich thuwéc ctia mach mau muyc tiéu. Hat vi cdu Embozene co thé chiu duoc lyc

Varian Medical Systems, Inc
9825 Spectrum Dr., Building 2
Austin, Texas 78717 USA

nén tam thoi dé tao diéu kién thuan loi cho viéc di qua dng thong dan truyén. St 13 rang hay ngy y, bao gém nhung khéng giéi han & kha nang ban dwoc hoc tinh Australian
dung phép do dudng kinh trong tdi thiéu clia dng théng dé xac dinh kha nang twong phi hop cho mét myc dich cy thé cuia cac thiét bj d6. Sponsor Address
thich gitra 6ng thdng va hat vi cu. Quy vi c6 thé str dung Bang A dé tham khao. P

Varian Australasia

Bang A. Quy pham thiét ké cua Hat vi ciu Embozene

Suite 3, 13A Narabang Way
Color-Advanced

Belrose NSW 2085 Australia

. Gk AU: 1800 657 036
Kich thwéc s K“.:P thlipm‘: toi NZ: 0800827 426
hat vi ciu Mau_sa:: hat Quy_Kpha‘m Ehleu cua ong WWW. varian.com/en-au
_ vi cau thiet ke théng twong thich
danh nghta ID tinh béng (mm)
Swiss Authorized
40 pm Ben 40 ym £ 10 pm 0,008 (0,2) Representative / S!emens Healthineers Intl. AG
75 um D6 tia 75 um £ 15 pm 0,008 (0,2) Swiss Importer :;:‘;fslze_fgs"asse 1"
100 ym Cam 100 pm #* 25 pm 0,008 (0,2) Swmerz:dausen
250 ym Vang 250 ym = 50 pm 0,009 (0,2)
400 pm Xanh dwong 400 ym + 50 pm 0,013 (0,33) Do not use if package
500 um Do 530 ym + 50 um 0,016 (0,41) is damaged and consult
700 pm Xanh luc 700 pm £ 50 ym 0,021 (0,53) Instructions for Use
900 pm Tim 900 um + 75 ym 0,027 (0,69) Recyclable
1.100 ym Xam 1.100 ym £ 75 ym 0,035 (0,89) Package
1.300 um Héng 1.300 ym = 75 pm 0,038 (0,97)

Chuén bi thiét bi

1. Diit bng thong vao vi tri mong muédn va thuc hién chup dong mach ban dau
dé danh gia lwong mau cung cap cho vi tri thwong ton.

2. Cén than lya chon kich thuée clia Hat vi cAu Embozene theo kich thuéc
clia mach da xac dinh va 6ng théng duoc st dung.

3. Kiém tra dé& chac chén bao bi vo triing chwa bj can thiép trudc do va dng
théng khong bi héng.
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© 2024 Yarian Medical Systems, Inc. hoac cac bén lién két.
Moi quyén dwoc bao lwu.



