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TANDEM

Hat vi cau dé thuyén tac mach

Huwéng dan sir dung

B, ONLY

CANH BAO

Céc thanh phan dugc cung cap VO TRUNG théng qua quy trinh tiét tring bang
hoi nwéc. Khdng st dung néu I6p bao vé v tring bi hu hai. Néu phat hién hw
hai, hay goi cho dai dién bo phan Dich vu khach hang.

Chi str dung mét 1an. Khong tai st dung tai xtr ly hoac tai tiét trang. Viéc tal SLP
dung, tai x&r Iy hodc tai tiét trung co thé gay tdn hai cho tinh toan ven vé cau
tric cla thiét bj va/hoac dan dén hong thiét bi ma tir do co thé gay thwong tich
cho bénh nhan, khién bénh nhan mic bénh hoac tdr vong. Viéc tai st¢ dung, tai
xUr Iy hoc tai tiét triing ciing c6 thé tao ra nguy co' nhidm ban thiét bj va/hoc
gay nhiém trung hoac lay nhidm chéo cho bénh nhan, bao gém nhwng khéng
gi6i han & viéc lay truyén (cac) bénh truyén nhidm tir bénh nhan nay sang bénh
nhan khac. Néu thiét bj bi nhim ban thi cé thé gay thwong tich cho bénh nhan,
khién bénh nhan mac bénh hodc tlr vong.

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

MO TA THIET BI

Hat vi cAu TANDEM Ia nhirng hat hydrogel siéu n}jé hinh cau, dwoc hiéu
chuén chét ché, twong thich sinh hoc, khf)ng thé tai hap thy, dwoc phl polyme
pgrﬂuoro vo co (Polyzene™-F). Hat vi cau TANDEM c6 mau duc, dugc cung
cép dwoi dang 6ng_ tiém nap sén va cé ba kich c& ph]] hop cho liéu phap thuyén
tic mach. Hat vi cau TANDEM c6 thé dwoc nap thudc hoa tri.

Hat vi cAu TANDEM c6 céu tric ba lop:

A) L6i (98%) Bari Sunfat Natri Polymethacrylate (nhuém mau)

B) Lop trung gian gitra I6i va vé (<1%): 3-Aminopropyltrimethoxysilane

C) V6 (1%): Polyzene®-F

Ong tiém
Hat vi chu TANDEM duwoc cung cAp trong mét 6ng tiém 20 ml dwoc nap san
2 ml hoéc 3 ml s&n pham tao hén dich trong dung dich van chuyén nuéc mudi
sinh Iy vé tring, khong gay sét. Téng thé tich clia Hat vi cau TANDEM bao gém
c& dung dich van chuyén I khoang 7 ml. Cac éng tiém nap sén Hat vi cau
TANDEM duoc déng géi trong khay vé triing kin cé ndp thao roi. Nhan cho biét
kich thuéic cu thé clia cac hat vi cdu c6 trong éng tiém.
Théng tin cho ngwei dung
Thanh phan
Sé lwong Vat liéu

1x  Ong tiém nap s&n Hat vi chu TANDEM

MUC DiCH SU DUNG/CHi DINH S’ DUNG

Hat vi cAu TANDEM duoc chi dinh st dung dé thyc hién thuyén tic cac mach
mau nudi dwdng cac khéi u tang sinh mach mau nguyén phat hogc di can & gan.

NGUOI DUNG DY DINH VA NHOM BENH NHAN MUC TIEU

Ngwéi dung dw dinh cta Hat vi ciu TANDEM:

Hat vi chu TANDEM duoc thiét ké dé st dung bdi cac Béc sT X-quang can
lhiép hodc cac bac si chuyén khoa khac dwoc dao tao vé quy trinh thuyén
tac mach mau.

Nhém bénh nhan muc tiéu:

Thuyén tic mach béng cach siv dung Hat vi cAu TANDEM danh cho bénh nhan
trvdng thanh dwoc chan doan phu hop dé thurc hién liéu phap thuyén tic mach.

PAC TiNH HIEU SUAT CUA THIET B|

Muc tiéu hiéu suét thiét yéu cta Hat vi cau dong Embozene duoc dinh nghia

12 ty 1& thuyén tAc mach thanh céng vé mét ky thuat/th thuat clia mach muc

tiéu (vi du: nglrng hoac giam lwu lwong mau) va céc ty 1é sau:

«  dap tng khéi u/vi tri thwong tén (vi dy: ty 1& dap (rng tong thé clia dap ting
hoan toan (CR) cong voi dap ing mét phan (PR)), thdi gian dén khi tién
trién va ty & séng sét tong thé.

Hat vi cAu dong Embozene sé& duy tri cac hiéu suét thiét yéu sau:

*  295% trong pham vi kich thwéc da chi dinh.

«  C6thé nén téi 30% dé dan truyén tron tru qua 6ng théng va truyén manh
dé tao diéu kién dan truyén tron tru; tinh dan hdi giup cac vi cdu phuc hdi
va duy tri hinh dang.

«  Khéng két tu va phan manh téi thiéu trong qua trinh dan truyén.

«  Néilo Itrng trong thudc can quang va duy tri hén dich déng nhét (sau khi
dwa thubc can quang vao) trong thdi gian duoc néu dudi day:

+ Néilo Itrng trong vong 5-10 phut tuy thudc vao kich thudc.
+  Duy tri trang thai lo Irng trong hon 1 hodc 2 phut tuy thudc vao kich
thuoe.

«  Thich hop dé thuc hién cdy ghép vinh vién cho bénh nhan.

TAC DUNG PHY VA RUI RO TON DONG

Banh gia rdi ro (gi¢i han)

RUi ro tdn dong la nhwng rii ro con tn tai sau khi thue hién moi nd Iuc co thé dé loai
bd rdii ro. Rui ro thap 1a rdi ro néi chung co thé chap nhan dwoc (vi du dan dén cam
glac kho chiu tam thoi). Rai ro trung binh chi c6 thé chdp nhan duoc neu loi ich do
thiét bi mang lai Ién hon rdii ro ton dong va i ro ton dong dwoc gidm xudng murc thap
nhét co thé dat dwoc mot cach hop ly.

Khéng xac dinh con ton tai I6i riéng I& hodc 16i st dung nao c6 thé dan dén ti vong
hoac gay thwong tich nghiém trong khi bac si 1am sang dwoc dao tao va cé kinh
nghiém theo tiéu chuén théng thudng st dung san phdm theo chi dan. Bac si lam
sang 6 trinh d dao tao va kinh nghiém theo tiéu chuan thong thuwong phai ap dung
céc bién phap an toan va dam bao chat luong theo tiéu chudn nganh hoic cao hon
ho#c phu hop véi cac phuong phép diéu tri duoc Ién ké hoach va thuc hién.

RUi ro tén dong theo bién c6

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

BANG A - Rui ro tdn dong theo bién cé

RUI RO O MUC
MOI NGUY HIEM THAP NHAT CO
THE PAT BUQC
Vat liéu
Cac chét truyén nhi&m, san pham sinh hoc hoac vat liéu Trung binh
khong twong thich sinh hoc
Héa chét i
R 5 Thap
Qua lieu, Lieu luvong khong dd, Do phéng thich cua thuoc
Y té-Phéu thuat \
. Thap
Tac nhan gay bénh hoac Céac chat doc khac
Hat vi cau .
N N Thap
Kich thwdce, Dan truyén, Manh vun
Thiét bj <
Thép
Chtrc néng binh thuong
Ghi nhan va Béng goi Thép

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 xuc vai bénh nhan va nhan vién 1am sang. Bac
sT1am sang cén tuan thi cac quy trinh va tuan thi thyc hanh lam sang tét do phong
kham hodc méi trivong bénh vién quy dinh.

Giam thiéu nguy co héa chat

Bac silam sang €6 thé kiém soat rii ro bang cach tuan thli cac quy trinh va thuc hanh
1am sang tét do phong kham hoac mai trueng bénh vién quy dinh; trong d6 bao gdm
viéc thuc hién theo Hwéng dan siv dung.

Giam thiéu nguy co y té-phau thuat

Bac silam sang c6 thé kiém soat rii ro bang cach tuan thli cac quy trinh va thyc hanh
lam sang tét do phong kham hodc méi trueng bénh vién quy dinh; trong d6 bao gém
viéc thurc hién theo Hwéng dan stv dung.

Giam thiéu nguy co tir hat vi cau

Varian dé xac dinh va tién hanh danh gia cac Hat vi cau tuén tht cac tiéu chuén nganh
nh&m giam thiéu moi rlii ro khac lién quan dén chirc nang cua thiét bj.

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

Béc si lam sang c6 thé kiém sodt rii ro béing cach tuan tha cac quy trinh va thyc hanh
lam sang t6t do phong kham hodc méi trwdng bénh vién quy dinh; trong dé bao gom
viéc thyc hién theo Heéng dén st dung.

Ngoai ra, Varian da xac dinh va tién hanh danh gia cac Hat vi cu tuan thi cac tiéu
chuén nganh, do d6 gidm thiéu moi rlii ro khac lién quan dén chirc nang cua thiét bj.
Giam thiéu nguy co vé ghi nhan va déng goi

Varian d4 xac dinh va tién hanh danh gia hoat déng déng géi va ghi nhan Hat vi cau
tuan thii cac tiéu chuén nganh, do dé gidm thiéu moi rdi ro khac lién quan dén chirc
nang cua thiét bj.

TOM TAT VA LO'I iCH LAM SANG

Loi ich 1am sang dy dinh I 1am tdc mach mau dan dén gidm hoac tac nghén Iuu
lwong mau, cudi cing dan dén hoai t&r md dich. Muc tiéu 1a 1am gidm hoac dirng sy
phét trién clia mé dich hodc gidm céc triéu chirng clia bénh nhan. Cac mé dich dac
thi 1a cac khéi u lanh tinh hodc 4c tinh, di dang déng tinh mach hoéc cac mach mau
khéng thudc hé than kinh trung wong. Cac mé dich khéng dugc diéu tri thwong tiép
tuc phat trién hodc gay ra céc triéu chirng trdm trong hon va cudi ciing cé tac dong
tiéu cwc dén strc khde clia bénh nhan, bao gdm ca tr vong.

TOM TAT THONG TIN AN TOAN VA HIEU SUAT LAM SANG

Tom tat thong tin an toan va hiéu suét 1am sang (SSCP) nhdm muc dich cho phép
cong khai truy cap vao théng tin tom tat cap nhat cac khia canh chinh vé& d6 an toan
va hiéu suét 1am sang ctia thiét bj nay. SSCP khong nham muc dich thay thé Huéng
dan st dung lam tai liéu chinh dé& dam bao st dung thiét bi an toan ciing nhu khng
nham muc dich dwa ra cac dé xuat chdn doan hoac diéu trj cho ngudi dung dw dinh
hoac bénh nhan.

SSCP c6 tai www.varian.com/SSCP/TANDEM

CHUP CONG HUONG T
Hat vi chu TANDEM an toan trong diéu kién Chup cong huéng tir (MR).

CHONG CHi BINH
Céc tha thuat thuyén tdc mach sé khong duoc thye hién néu:
«  Beénh nhan khéng thé chiu dung duoc cac thl thuat thuyén tc mach mau.

«  Giai phau mach mau ngan can viéc dit dng thong hoac tiém thudc thuyén tic
mach chinh xac.

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

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

+  Xuét hién bénh xo vira ddng mach nghiém trong co thé can tré viéc dat éng
théng chinh xac.

«  Xuét hién cac duong thong ndi ngoai so dén noi so hodc cac dwdng chuyén
huwéng tir tudn hoan dong mach dén tinh mach.

«  Xuét hién cac mach mau phu co kha nang gay nguy hiém cho moé khong nham
muc tidu trong tha thuat thuyén tc mach.

Xuét hién bét ky mach mau nao ma qua dé Hat vi cdu TANDEM co thé
truyén truc tiép vao hé than kinh trung wong, hé tuan hoan trung wong
hoac cac ving khong phai muc tiéu khac.

Bénh nhan c6 duwdng chuyén huéng déng-tinh mach luu lugng cao c6
dudng kinh I6n hon cac Hat vi cu TANDEM d chon.

Bénh nhan dang mang thai.

Bénh nhan cé tinh trang di ('ng da xac dinh v&i bari sulfat,
3-aminopropyltrialkoxysilane, polyphosphazene, chét can quang chan bic
xa trong dwong tinh mach.

CAC CANH BAO

Thuyén tAc mach mau 1a mét thi thuat cé nguy co cao. Thii thuat nay phai dugc
thuc hién bdi cac bac si chuyén khoa cé kinh nghiém vé thi thuat thuyén téc
mach va héa tri thuyén téc mach:

RUi ro vé buic xa tlr chup X-quang mach méu va soi huynh quang duoc st
dung dé hién thj hinh &nh cac mach mau trong qué trinh thuyén tac mach, c6
thé bao gdm bong phong xa va rii ro dbi véi kha nang sinh san trong twong lai.
Khéng st dung Hat vi cAu TANDEM két hop véi céc thiét bi thuyén tac
mach dwa trén dung méi hiku co nhu rwgu ethyl hodc dimethyl sulfoxide
(DMSO) tai cting mét vj tri thuyén téc mach.

Khéng st dung chat can quang ion véi san pham nay. Cac chat can quang
ion c6 thé 1am thay ddi dac tinh clia hat vi ciu dan dén bién dang hat vi
cau va tha thuat that bai.

Khéng st dung nuéc mubi heparin héa vi c6 thé dan dén két tu hat vi cau.
Tinh trang két tu c6 thé can tré viéc dan truyén hat vi ciu qua éng thong
hoéc dan dén thuyén tdc mach ngoai muyc tiéu.

Néu xay ra tc nghén éng théng, hay rit éng thong ra khdi ngudi bénh
nhan. Khdng dung lyc tiém manh, day dan hoéc cac dung cu khac dé loai
bd tac nghén.

BIEN PHAP PHONG NGUA
P& duy tri an toan, phai can nhéc cac bién phap phong ngira sau day:

M&i géi Hat vi cAu TANDEM chi danh cho mét bénh nhan st dung mét Ian.
Vit bé moi vat liéu chwa st dung.

Céc béc si st dung Hat vi cdu TANDEM phai dwoc dao tao va cé kinh
nghiém phu hop vé th thuat can thiép co lién quan.

Khéng st dung Hat vi cdu TANDEM néu 16p béo vé vo triing, dng tiém
hoéc goi co dau hiéu bi mé hoac hw héng trdc khi st dung.

Khéng st dung Hat vi cdu TANDEM da dwoc bao quan khong dung cach
hoac xtr ly sai cach.

Bac s can Iya chon can than kich thudc va sb lwong Hat vi cdu TANDEM
tily theo tdn thwong cén diéu tri dwa trén kinh nghiém cta bac si cting nhu
bang chirng khoa hoc hién cé.

Béc s phai quyét dinh thoi diém thich hop nhét dé& ngirng truyén Hat vi cu
TANDEM. Théng thuwéng, dong mach sé tiép nhan it Hat vi chu TANDEM
hon khi qua trinh diéu tri tién trién. Luu lwong cham lai hodc chdm dut &
doan gan c6 thé cho thdy mach mau hodc khu vire muc tiéu bi tic nghén
bdi Hat vi cAu TANDEM. Can phai theo déi phép soi huynh quang can than.
Phai thyc hién tir tir thi thuat thuyén téc hat vi ciu. Phai kiém soat toc do

va cach thirc tiém. Téc d6 tiém qua nhanh co thé dan dén dong chay nguoc
trong mach, gay tc nghén mé hoac co quan khde manh khac ngoai myc tiéu.
Néu phéu thuat théng ndi dong tinh mach, cac mach nhanh dan ra khéi
khu vire thuyén tac muc tiéu hodc cac mach mau thoat ra khéng rd rang
trudrc khi the mach, thi cé thé dan dén tdc mach ngoai muc tiéu va gay ra
cac bién chirng nghiém trong cho bénh nhan.

Thiéu mau cuc bd & méd lan can viing muc tiéu cé thé do sung ty sau khi
thye hién thuyén tac mach. Do d6, can dac biét chu y dé tranh tinh trang thiéu
mau cuc bé & mo khong dung nap, khéng nhdm muc tiéu nhw hé than kinh.
Can nhéc tang kich thudc Hat vi cdu TANDEM néu hinh &nh thuyén tac
mach khi chup X-quang mach khéng xuét hién nhanh chong trong qua
trinh tiém hat vi cau.

Néu co bét ky triéu chirng tdc mach khong nhdm muc tiéu nao trong qua
trinh tiém, hay can nhéc dirng tha thuat dé danh gia kha nang tao duong
chuyén hwéng. Nhirng triéu chiing nhuw vay cé thé bao gdm thay ddi sinh
hiéu ctia bénh nhan, ching han nhu giam oxy-huyét hoac thay dbi & hé
thén kinh trung wong.

Cac bién phap phong ngira cu thé khi str dung céc hat vi ciu nhé:

Hat vi cdu TANDEM nhé hon 100 pm c6 thé di chuyén dén cac ngudn tiép
lidu ndi & dau xa va lam tdc mach tuan hoan dén mé & dau xa. Vi ly do
nay, céc hat nhd hon cé nhiéu kha néng gay tén thwong do thiéu mau cuc
bd khéng mong muén hon. Can can nhic van dé nay trwdc khi bat dau
thwe hién tha thuat thuyén tic mach.

Twong tac véi dwoe phdm:

Khéng xac dinh c6 tuong tac héa hoc nao gitra Hat vi cdu TANDEM va dwoc phém.

BIEN CO BAT LOI

Cac bién cb bét lgi tiém &n lién quan dén viéc str dung Hat vi chu TANDEM bao
gbm nhwng khong gidi han &:

Phan &ng dj trng
D6 bao hda ctia mang mao mach va tén thwong mé
Tai bién mach mau néo (CVA)

Céc bién chirng lién quan dén dat éng thong (vi du: tu mau & vi tri éng
thong di vao, hinh thanh cuc mau déng & dau éng thong siéu nhé va sau
d6 bj tudt ra, co that mach, chan thuong day than kinh, chan thuwong mach
mau [vi du: béc tach, thang, vo])

Tt vong

Phan (g véi di vat (vi dy: dau, phat ban, sét, viém)

Xuét huyét

Tinh trang téc nghén khéng hoan toan cia cac mach hogc viing mach
mau co thé lam tang kha nang xuét huyét sau tht thuat, tao nén cac
dudng mach mau thay thé, tai tao dng hoac tai phat cac triéu chirng
Nhiém triing

Thiéu mau cuc b & vi tri khéng mong mudn

Nhéi mau do thiéu mau cuc bd



«  Khiém khuyét than kinh

*  Hoi chirng sau thuyén tic mach

V6 trung

BANG B
Tém tét cac phwong phap chon va nap thuéc.

Bwéc 2: Nap thude

2.1 Chuyén lwong thudc can thiét tir hop dung sang ng tiém béng cach rat
dung dich vao éng tiém qua kim v tring kém theo (Hinh 2a). D& lai mot

+  Thuyén tdc mach phéi 0 one " °m Iheo (Finh =a). BE fal mot
s o L] lwgng bot khi nhé (1 ml hogc it hon) trong 6ng tiém dé trén 1an hiéu qua
«  Huyétkhéi g S w (58 g 0¥ hon.
«  Trao nguoc, chuyén qua/di chuyén hoéc dat Hat vi ciu TANDEM khong 8 g '2 5 E § % S s g ‘é’
mong mudn, dan dén thuyén tdc mach khong nhédm muc tiéu =} IU I |oQF k) w m é
, . T sO |z jar = oE
+ V& mach mau hodc vi tri thwong ton - 3 4 000 o < o
i . < F FrEE z O
CACH THU'C CUNG CAP o z
Céc éng tiém nap sén Hat vi chu TANDEM duwoc déng géi trong khay kin co -
nép thao roi. PHU'ONG PHAP 1
Bot 2ml Hoan 100mg | 210 ml 10
Khéng gay sét Doxorubicin, nguyén véi
Khéng st dung néu géi hang bi mé hoac b hu hai. 20 mg/ml 5 ml WFI
Khéng st dung néu nhan khéng day di hodc khang doc duoc. Bot 3ml Hoan 150 mg | =20 ml 10
Xt ly va bao quan Doxorubicin, nguyén véi '
B&o quan & kho réo, thoang mat. 20 mg/ml 7,5 ml WFI
Phai st dung san pham trude ngay hét han ghi trén nhan. Irinotecan, 2ml 5ml 100mg | =10 ml 10 Hinh 2a.
. R 20 mg/ml
HUONG DAN VAN HANH ) - -~ - o " 2.2 Day lai ndp bng tiem.
4t lié 3 thiét bi bd rinotecan, ml| ,5ml m 220 ml N L.
Vat ligu v.a thiet b!_b? sung 20 mg/ml 9 2.3 Tron lan bang cach dao nguoc/xoay lac 6ng tiém nhe nhang 5 phat mot
(1x) Ong tiém hat vi cau 1n (Hinh 2b). Lac manh c6 thé tao bot.
(1x) Khéa voi 3 chiéu PHUONG PHAP 2
Ong thong dan truyén -
A 2 P Dung dich 2ml 50 ml 100 mg | 260 ml 1 - -
Chat can quang khéng ion Doxorubicin.
Nuwéc pha tiém (WFI) 2 mg/ml 1
Kha nang twong thich véi éng thong )
Dung dich 3ml 75 mi 160 mg | 100 mi 1"
Hat vi cdu TANDEM duoc thlet ké dé stv dung v&i nhiéu loai 6ng thong va Doxorubicin
4ng thong siéu nhé. Chon éng thong dan truyén co klch thuwéc phu hup phu 2 mg/ml
hop véi kich thwde clia mach mau muc tiéu. Hat vi cdu TANDEM co thé chiu
duwoc lwc nén tam thoi dé tao diéu kién thuan loi cho viéc di qua éng thong PHUONG PHAP 3
dan truyén. St dung phép do dwong kinh trong téi thiéu clia dng théng de Xxac '
dinh kha nang twong thich glu'a ong thong va hat VI cu. Béi voi Hat vi cu co D dich 3ml 75 ml 150 2% 60 ml 14
kich thwac 75-100 pm, 1D téi thiéu clia kich thwéc dng thong twong thich la Dz:gruficin m m m9 xoum
0,008 inch (0,2 mm). 2 mg/ml
Danh gia trwéc tha thuat
Truéc khi tién hanh thi thuat thuyén téc mach, hay dénh gia ving giai phau Hinh 2b.
mach mau lién quan dén vi tri thwong tén bang hinh anh c6 do phan giai cao. BANG C 2.4 Cho bhé dii thdi ai The i 5i thid Khuvé .
Chudn bj tha thuat Theoi gian nap tdi thiéu véi ty 18 phén tram nap thubc coé thé dat dwoc. 4 Cho phep ‘?”‘ 1 glan nap. Thot gian nap i thiéu duoc khuyén nghi dé
N N A dat dwoc tac dung nap thudc:
1. ;giéc:(é?nt\mh thude cla Hat vi cau TANDEM theo kich thudce cla mach MO TA THO(;G'ANENAP TY LE PHAN . Thoi gian nap Doxorubicin (dung dich, 20 mg/ml, hoan nguyén tir bot)
inh. TOI THIEV TRAM NAP t6i thiéu 1a 60 phut.
ici 6 i 9% - o . i gi i i 3 (
Chi : Hat vi cAu TANDEM nhé hon 100 um cé thé di chuyén dén cac 40 pm Doxorubicin dang bét 60 phat 75% - 100% ) Tho}n glan'nap Irlnotecizn (dn:mg dich, 20 mg/ml) 1& 30 phut.
ngudn tiép liéu ndi & dau xa va lam téc mach tudn hoan dén mé & dau xa. 75 um Doxorubicin dang bot 60 phut 96% - 100% Buéc 3: Bao quan (kh°"9 bat bugc)
Vi ly do nay, cac hat nhd hon cé nhiéu kha nang gay tén thuong do thiéu Sa_u khi nap thuéc xong, néu chua st dung ngay 1h}i bao quan noi ram mat &
mau cuc bo khdng mong mudn hon. Can can nhic van dé nay trudc khi 100 pm Doxorubicin dang bot 60 phut 96% - 100% nhiét do 2°C - 8°C va s dung trong vong 48 gi¢’. Vi long tham khao to huong
bét dau thuc hién tha thuat thuyén téc mach. — - - - . dan st dung clia nha san xuat thuoc dé biét thong tin cu thé clia thudc.
40 pm Doxorubicin dang léng 120 phut 75% - 100% Buwéc 4: Loai b 16p ndi trén bé mat
2. Kiém tra d& chac chén bao bi vé triing khang bi can thiép. 75 pm Doxorubicin dang 1dng 120 pht 96% - 100% 4.1 Trudc khi str dung, dé céc hat vi cAu da nap thudc lang xubng pit-tong
N . bang cach dung dirng dng tiém. C6 thé méat vai phut dé cac hat vi cau lang
Cheon va nap thuoe . i ) 100 pum Doxorubicin dang 16ng 120 phat 96% - 100% xudng hoan toan.
Hat vi cdu TANDEM c6 thé duoc nap thudc héa tri. Khi st dung dé nap thuéc, R . 2 . A LA N P Y
viéc nap thuéc phai duoc thyc hién theo chi dan, Iva chon va trach nhiém 40 pm Irinotecan 30 phut 96% - 100% 4.2 Trong khi gilr ong tiém thang diing va ch y khong lam vG cac hat vi cau
clia bac si. da lang, hay gan kim loc vé trung vao ong tiém. Khi kim loc huéng lén
. . 5 _ 1000 A AR 1o R e A LA s o S
Théng tin nap thubc sau day s& cung cAp huéng din cho visc nap: 75 pm Irinotecan 30 phat 96% - 100% tr?n, ?ayjcp noi tl;en bi matxra (Hmh 3). Pam ba‘o \ian con du Iép ndi trén
3 ) bé mat bén trong 6ng tiém dé bao trum céc hat vi cau.
«  Doxorubicin hydrochloride (b6t dugc Iam khé lanh) 100 pm Irinotecan 30 phat 96% - 100%

« lIrinotecan hydrochloride (dung dich 20 mg/ml)
«  Doxorubicin hydrochloride (dung dich 2 mg/ml)

Viéc nap Hat vi cau TANDEM v6i doxorubicin hydrochloride (bt dwoc 1am kho
lanh) c6 chira cac thanh phan sau da dwoc danh gia:

* Taduwoc khéng ion hoa: lactose monohydrate va/hodc methyl-4-
hydroxybenzoate

Viéc nap Hat vi cAu TANDEM véi irinotecan hydrochloride (dung dich 20 mg/ml)
c6 chira cac thanh phan sau da duoc danh gia:

+ Tadwgc khong ion héa: bt sorbitol
«  Chét diéu chinh pH: natri hydroxit, axit clohydric, axit lactic
+ Nuwoc pha tiém

Viéc nap Hat vi cau TANDEM véi doxorubicin hydrochloride (dung dich 2 mg/ml)
c6 chtra cac thanh phan sau da dwgc danh gia:

+  Tadwoc: natri clorua (t6i da 0,9% hoac 9 mg/ml)

«  Chétdiéu chinh pH: natri hydroxit va/hoéc axit clohydric

+ Nuworc pha tiém

Viéc nap Hat vi chu TANDEM véi céc thuée khac chua duoc danh gia.

Chu y: Khong st dung thu6c dang liposome vi ¢6 thé anh hudng dén kha
nang nap thudc.

Théng tin nap thuéc

Tham khao to hu'ong dan sl dung clia nha san xuét thuc dé biét thong tin
cu thé vé xir Iy thudc, chong chi dinh, canh bao, bién phap phong ngtra va tac
dung phu. D& giam thiéu nguy co' nhidm ban vi sinh, viéc nap thudc vao Hat vi
cau TANDEM phai dwoc thuc hién trong didu kién vo tring dwoc kiém soat.

Vat ligu va thiét bj bé sung

Nuwéc pha tiém (WFI)

(2x) kim loc vo trung 5 pm

Kim tiém v6 tring c& 18 - 20

Thuing chtra chét thai (vi du: ti dung dich réng 100 ml)

Ong tiém dan truyén (6ng tiém 20 ml)

Ong tiém nap thuéc (10 ml, 20 ml, 60 ml hodc 100 ml; xem Liéu nap tdi da dé
biét kich ¢& phu hop)

Doxorubicin hydrochloride (b6t dwoc lam khé lanh), Irinotecan hydrochloride
(dung dich 20 mg/ml) hoac Doxorubicin hydrochloride (dung dich 2 mg/ml)
Liéu nap téi da

C6 thé dat duoc lidu nap t6i da la 50 mg doxorubicin/1 ml hat vi cdu hodc 50 mg
irinotecan/1 ml hat vi cdu theo hwéng dén sau.

Chu y: Khéng vuot qua lidu nap téi da.

PHU'ONG PHAP 1 - CAC BUO'C NAP

Bot Doxorbicin va Dung dich Irinotecan

- Dung dich Doxorubicin 20 mg/ml hoan nguyén tir bot
- Dung dich Irinotecan 20 mg/ml

Bwéc 1: Chuén bj hat vi cau

1.1 M& hop va thao bo bao bi bén trong. Kiém tra d& chéc chan goi vo triing khong

bi hu hdng. Khéng st dung néu I6p bao vé vé tring b hu hai.
1.2 Boc ndp dé& mé goi vo tring va lay éng tiém ra khoi khay.

1.3 Nhe nhang Iac xoay thanh phan bén trong va dé cac hat vi cau l&ng xudng pit-

téng béng cach dyng ding éng tiém. Co thé mét vai phat dé cac hat vi cau lang

xudng hoan toan.

1.4 Trong khi gitt 6ng tiém thang dirng va chu y khong lam vé cac hat vi cau da
lang, hay gén kim loc vé tring vao éng tiém. Khi kim loc hudng Ién trén, day
dung dich van chuyén ra (Hinh 1). Bam bao van con du dung dich van chuyén
bén trong 6ng tiém dé bao trim céc hat vi cau.

1.5 Thao kim loc va gan kim vo tring.

Hinh 1.

Hinh 3.
4.3 Pay lai nép bng tiem.
4.4 Di i trang 17: Tron chét can quang va dan truyén hat vi cau.

PHU'ONG PHAP 2 - CAC BUO'C NAP

Dung dich Doxorubicin st* dung mdt éng tiém
- Dung dich Doxorubicin 2 mg/ml

«  D6i vei 2 ml hat vi cau, dung 50 ml (100 mg) dung dich thuéc cho
vao ong tiém 60 ml.

«  Dbi véi 3 ml hat vi cdu, dung 75 ml (150 mg) dung djch thuéc cho
vao éng tiém 100 ml. Néu khéng c6 sén éng tiém 100 ml, hdy xem
trang 14 dé biét hwéng dan nap.

Bwéc 1: Chuén bj hat vi cau (bao gém Chuyén vao 6ng tiém nap)

1.1 M& hdp va thao bd bao bi bén trong. Kiém tra d& chéc chan géi vé triing
khéng bi hu hdng. Khong str dung néu I6p bao vé vé triing bi hw hai.

1.2 Béc ndp dé mé goi vo tring va lay 6ng tiém san pham ra khai khay.

1.3 Chon mot 6ng tiém nap co kich thwéc phi hop (60 ml hodc 100 ml). Két

néi ng tiém san pham va bng tiém nap vao khoa voi 3 chiéu (Hinh 4).

1.4 Xoay nhe dng tiém san pham dé tao hdn dich hat vi cdu trong dung dich
van chuyén. Chuyén céc hat vi cau tir dng tiém san pham sang 6ng tiém
nap théng qua khoa voi 3 chiéu kem theo.



1.5 Ngét két ndi 6ng tiém nap khai khoéa voi 3 chiéu.

1.6 Nhe nhang lac xoay thanh phan bén trong va dé cac hat vi cau ldng xuéng
pit-tong bang cach dyng ding éng tiém. Co thé mét vai phat dé cac hat vi
cau lang xudng hoan toan.

1.7 Trong khi gitr ong tiém thang dtng va chu y khéng lam v& céc hat vi cau
da lang, hay gén kim loc vé triing vao éng tiém nap. Khi kim loc huéng
1én trén, ddy dung dich van chuyén ra (Hinh 4). Dam bao van con da dung
dich van chuyén bén trong éng tiém nap dé bao trum céc hat vi cau.

1.8 Thao kim loc va gan kim vé trang.

Hinh 4.

Bworc 2: Nap thude

2.1 Chuyén luong thudc can thiét tir hop dung sang dng tiém nap bang cach
rt dung dich vao éng tiém nap qua kim vé tring kém theo (Hinh 5a). D&
lai mot lwong bot khi nhé (1 ml hoéc it hon) trong 6ng tiém nap dé tron Ian
hiéu qua hon.

2.2 Pay lai ndp 6ng tiém nap.

2.3 Tron 1an bang cach dao nguoc/xoay I4c 6ng tiém nap nhe nhang 5 phat
mét 1an (Hinh 5b). LAc manh co thé tao bot.

2.4 Cho phép da thoi gian nap. Thoi gian nap tdi thiéu duoc khuyén nghi dé
dat dwoc tac dung nap thuéc cho doxorubicin (dung dich, 2 mg/ml) la 120
pht.

Hinh 5a.

v
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Hinh 5b.

Bwac 3: Chuyén vao éng tiém dan truyén 20 ml

3.1 Nhe nhang l4c xoay thanh phan bén trong va dé céc hat vi cau lang xubng
pit-tong. C6 thé mét vai phut dé cac hat vi cau lang xudng hoan toan.

3.2 Gén kim loc vo triing vao éng tiém nap. Khi kim loc hwéng 1én trén, bat
dau day dung dich van chuyén, dé lai ~15 ml dung dich van chuyén trong
6ng tiém nap.

3.3 Két ndi 6ng tiém nap va dng tiém dan truyén vai khoa voi 3 chiéu.

3.4 Léc nhe dé tao hdn dich hat vi cau trong dung dich thuéc vao éng tiém
nap. Chuyén cac hat vi cau tr éng tiém nap sang éng tiém dan truyén
théng qua khéa voi 3 chiéu kém theo.

Bwoc 4: Bao quan (khéng bat bugc)

Sau khi nap thudc xong, néu chua str dung ngay thi bao quan noi ram mat &

nhiét d 2°C - 8°C va st dung trong vong 48 gio. Vui long tham khao t& hudng

dén st dung clia nha san xuét thudc dé biét thong tin cu thé ctia thudc.

Bwoc 5: Loai bd 16p ndi trén bé mat

5.1 Trudc khi st dung, dé cac hat vi cau da nap thudc 1ang xuéng pit-tong
bang cach dwng dirng éng tiém. Co thé méat vai phut dé cac hat vi cau lang
xudng hoan toan.

5.2 Trong khi gitr 6ng tiém théng dirng va cht y khéng lam v& cac hat vi cau
da lang, hay gén kim loc vé triing vao éng tiém dan truyén. Khi kim loc
hwéng Ién trén, day 16p ndi trén bé mat ra (Hinh 6). Dam bao vén con du
16p ndi trén bé méat bén trong 6ng tiém dan truyén dé bao trim céc hat vi
cau.

Hinh 6.

5.3 Pay lai nép 6ng tiém dan truyén.

5.4 Di ti trang 17: Tron chét can quang va dan truyén hat vi cau.

PHU'ONG PHAP 3 - CAC BUO'C NAP

Dung dich Doxorubicin st dung hai éng tiém
- Dung dich Doxorubicin 2 mg/ml

«  Déivéi 3 ml hat vi cau, dung 75 ml (150 mg) dung dich thudc cho vao
2 6ng tiém 60 ml

Bwéc 1: Chuén bj hat vi cau

1.1 M& hop va théo bo bao bi bén trong. Kiém tra dé chic chan goi vo triing khong
bi hw hong. Khéng st dung néu Iép bao vé voé trung bi hw hai.

1.2 Boc nép dé mé goi vo trung va lay dng tiém san pham ra khdi khay.

1.3 Nhe nhang I&c xoay va dé cac hat vi cu Iang xubng pit-tong bang cach dung
drng 6ng tiém. C6 thé mét vai phut dé céc hat vi cau lang xudng hoan toan.

1.4 Trong khi glui 6ng tiém thang ding va cht y khong lam vé cac hat vi cau da
lang, hay gan kim loc vo tring vao ong tiém san pham. Bé kim loc vao thung
chira chét thai, kim huéng Ién trén, day dung dich van chuyén cho dén khi con
lai mét lwong nh}’) (1‘ml hoéc it hon) dung dich trong éng tiém san phdm. Khong
nén céc hat vi cau bang cach dé lai mot |&p dung dich van chuyén mong bao

trim cac hat vi cau (Hinh 7)
Hinh 7.

1.5 Thao kim loc va day nép lai 6ng tiém san pham.

—

Bwéc 2: Nap thube

2.1 Rat thuée béng cach st dung 2 6ng tiém 60 mi, m&i éng tiém chira 37,5 ml thubc
(téng cong 75 mg). D& lai mét Iwong bot khi nhé (1 ml hoac it hon) trong méi dng
tiém nap dé tron 1an hiéu qua hon (Hinh 8).

Hinh 8.

2.2 Két ndi éng tiém san pham va 1 trong sé cac éng tiém nap 60 ml vao khoa voi 3
chiéu.

2.3 Nhe nhang ddy mot it dung dich thudc vao 6ng tiém hat vi cu rdi tiép tuc déy
o t@y dung dich thudc-hat vi cau qua lai vai lan gitra ca hai 5qg tiém dé‘calc hat
\{i cau duoc tao hdn dich viva da. Déy toan bd dung dich thudc-hat vi cau vao
ong tiém 60 ml (Hinh 9).

Hinh 9.

2.4 Gé&n éng tiém nap thubc-hat vi ciu va éng tiém thuéc thi hai vao khoa voi
3 chiéu (Hinh 10).

l

Hinh 10.

2.5 Trén nhe nhang béng céch day tir ti thanh phan bén trong tr ong tiem
nay sang éng tiém khac. Tron dung dich cho dén khi cac hat vi cau lo' Iting
(Hinh 11).

T

Hinh 11.

2.6 Diéu chinh thé tich cac 6ng tiém thanh nhiing lrong béing nhau. M&i éng
tiém phai cé tong thé tich 1a 39 ml (dung dich thubc 37,5 ml + 1.5 ml hat vi
cau). Dé lai mét lwong bot khi nhd (1 ml hoéc it hon) trong méi éng tiém
dé tron Ian higéu qua hon.

2.7 Day lai ndp cho mébi dng tiém trong sb hai ng tiém nap.

2.8 Tron Ian bang cach dao nguoc/xoay lac éng tiém nap nhe nhang 5 phat
mot 1an (Hinh 12). Lic manh c6 thé tao bot.

2.9 Cho phép du thoi gian nap. Thoi gian nap téi thiéu dugc khuyén nghi dé dat
duoc tac dung nap thuéc cho doxorubicin (dung dich, 2 mg/ml) 1a 120 phut.

@ Ong tiém 2

Ong tiém 1

Hinh 12.

Bwérc 3: Bao quan (khéng bét budc)

3.1 Sau khi nap thudc xong, néu chua st dung ngay thi bao quan éng tiém
noi ram mat & nhiét do 2°C - 8°C va sl dung trong vong 48 gi®. Vui long
tham khao t& huwéng dan st dung clia nha san xuét thudc dé biét thong
tin cy thé ctia thubc.

Bwéc 4: Loai bo I&p ndi trén bé mat

4.1 Nhe nhang lc xoay thanh phan bén trong va dé cac hat vi ciu lang xuéng pit-
tong. Co thé mét vai phut dé cac hat vi cau lang xuéng hoan toan (Hinh 13).

Ong tiém 1 Ong tiem 2
9 @ @ 9

Hinh 13.

4.2 Gé&n kim loc v lrﬂr!g vao mét trong qéc 6ng tiém nap. Khi kim Ipc huwéng
1én trén, loai bd phan ndi phia trén bé mat, dé lai ~10 ml trong éng tiém.

Lap lai budc nay véi dng tiém nap thir 2 (Hinh 14).
Ong tiém 1 T i I i Ong tiém 2
| Gitr lai 10 ml ﬂ

Gitr lai 10 ml ﬁ
Bwéc 5: Chuyén vao dng tiém dan truyén 20 ml

Hinh 14.

4.3 Day lai ndp 6ng tiém.

5.1 Két ndi mot dng tiém nap va éng tiém dan truyén 20 ml vai khoa voi 3 chidu.

5.2 Chuyén céc hat vi cu tir mét 6ng tiém nap sang éng tiém dan truyén thong
qua khéa voi 3 chiéu kém theo. Ngét két ndi 6ng tiém nap thir 1 va gén éng
tiém nap thtr 2. Chuyén céc hat vi cu vao éng tiém dan truyén (Hinh 15).



Hinh 15.

5.3 Nhe nhang l4c xoay va dé cac hat vi cau lang xudng pit-tong trong dng

tiém dan truyén 20 ml.

5.4 G&n kim loc vao dng tiém 20 ml.

5.5 D& kim vao hop dung chat thai va day phan nol phia trén bé mét ra ngoal cho

dén khi con lai mot lwgng nhé (>1 ml) phan nol phla trén bé mét trong éng
Ilem dan truyén 20 r_nl Khéng nén céac hat vi cqu bang c?ch dé mot I6p méng
chét ndi phia trén bé mét bao trim céc hat vi cau trong éng tiém (Hinh 16).

Hinh 16.

5.6 Day lai ndp bng tiém.

TRON CHAT CAN QUANG VA DAN TRUYEN HAT VI CAU

1.

@

D3t 6ng théng vao vi tri mong mudn va thye hién chup déng mach ban
dau dé danh gia lugng mau cung cap cho vi tri thuwong tn.

Trudc khi thém chat can quang vao céc hat vi cau da nap thudc, hay kiém
tra dé chac chén chéat ndi phia trén bé mat da duoc loai bo. Néu khong,
hay tham khao phan Loai bd chét ndi phia trén bé mat.

Chi str dung chat can quang khong chira ion theo ding liéu lvong ghi trén
nhan chat can quang.

Canh bao: Khong st dung chét can quang chia ion v&i san phdm nay.
Céc chét can quang ion ¢ thé lam thay ddi dac tinh clia hat vi cAu dan
dén bién dang hat vi cau va thti thuat that bai.

Thém mét lwong chat can quang thich hop vao éng tiém 20 mi chira hat vi cau
dé thu dwoc hén dich ddng nhat va kha nang hién thi soi huynh quang. Co thé
st dung chat can quang tinh khiét hodc hdn hop chét can quang va WFI.

Chu y: Khong str dung nwéc mudi vi co thé anh hwdng dén kha nang
nap thuée.

Pac biét khuyén nghi str dung hdn hop khi nap it hon 50 mg thudc vao
mdi ml hat vi cdu hodc khi st dung chét twong phan cé néng dé i6t cao
hon 300 mg iét/ml. Thuwéng thu dwoc hdn dich bang hdn hop goém 50%
chét can quang va 50% WFI. Chat can quang va WFI c6 thé dwoc them
vao theo ty 1& twong tw dé thu dwgc hén dich loang hon. Khudy céc vi hat
cau va chat can quang cho dén khi dat duoc hdn dich déng nhéat.

Xac nhan hén dich trudc khi dan truyén. Néu cac hat vi cau da bat dau
l&ng xudng, hay khuéy déu dé tao lai hén dich trudc khi dan truyén.

Xa hét khong khi ra khai éng tiém 20 ml chtra hat vi cau.

Gén dng tiém 20 ml chva hat vi ciu vao mét cdng clia khoa voi 3 chidu va
6ng tiém (1 ml - 3 ml) vao mét cdng khac clia khéa voi 3 chidu. Gén éng
thong dan truyén vao cong con lai trén khoa voi 3 chiéu. Dam bao khoa voi
3 chiéu duoc gan chéc chan.

Hut hén hop hat vi cau tir tir va nhe nhang vao éng tiém dé giam thiéu kha
nang dwa khong khi vao hé théng.

Duai sy kiém soat lién tuc bang huynh quang, truyén tir tr cac hat vi cau
vao dong mau. Ludn tiém trong diéu kién dong chay tw do bang cach mé
hoan toan khéa voi 3 chiéu. D& phat huy hiéu qua téi wu cla viéc tiém qua
6ng théng, nén gitr 6ng tiém & vi tri ndm ngang trong khi tiém.

Chu y: Phai thyc hién tir tir tha thuat thuyén tc mach béng hat vi cau.
Phai kiém soat téc d6 va cach thire tiém. Téc do tiém qua nhanh co thé
khién déng chay ngwoc trong mach dan dén téc mach & cac mé hodc co
quan khde manh ngoai muc tiéu.

. Tiép tuc tiém truyén cho dén khi dat dwoc mirc do nglrng tuan hoan mach

nhw mong muén.

. Sau khi dat dén diém cudi ctia quy trinh, hay doi 5 phut d& quan sat xem

céc hat vi cau c6 ty phan phéi lai va thiét 1ap lai dong chay dén muc tiéu
hay khong. Néu dong chay duoc thiét 1ap lai, hay tiém thém mot lwong hat
vi cau cho dén khi dat duoc diém cudi cuing trong quy trinh.

. Khi két thiic qua trinh tiém truyén, thao éng thong ddng thai duy tri hat nhe

nhang dé tranh lam bong ra bat ky hat vi cAu nao con sét lai bén trong éng
théng.

. Vit bé bat ky dng tiém Hat vi cdu TANDEM nao d& mé nhung chua st

dung.

HUGNG DAN DANH CHO BENH NHAN SAU KHI CAY GHEP

Sau khi str dung Hat vi ciu, bac si nén dwa cho bénh nhan thé cdy ghép chira
thong tin thich hop. Thﬁng tin nay bao gdm tén bénh nhan, ngay céy ghép, tén bac
ST, tén thiét bi, so kiéu thiét bi, chuyén hang/I6 san pham/sd sé-ri. Thang tin trong thé
cAy ghép bao gém tén va dia chi hop phap cta nha san xuét cting nhw kha nang
tuong thich MR va khong cé mi cao su. Bac st can tw van cho bénh nhan vé viéc
cét gi» thé & noi an toan, vi du nhu vi clia ho, dé& tham khao sau nay. Bac si can tu
vén cho bénh nhan réng thé cdy ghép nay chira thong tin quan trong lién quan dén
thiét bi cAy ghép Hat vi cAu dong Embozene va phai dua thé nay cho céc nha cung
cAp dich vu cham séc strc khde hién tai va twong lai clia ho.

Trong trudng hop bénh nhan 1am mét thé, phai yéu cau bénh nhan lién hé véi bd
phan H& tro' clia Varian.

LIEN HE BO PHAN HO TRQ' KHACH HANG CUA VARIAN/BAO CAO sy’ cO

Pé dwoc hd tro, hay lien hé véi ching toi theo dia chi vis.support@varian.com
hodc goi dén sb +1 (877) 457-2009 hoéc lién hé véi ngudi dai dién tai dia phwong.
Can bao céo moi sy ¢ nghlem trong xay ra trong khi sz dung thiét bj cho nha san
xuét va co quan c6 tham quyen clia Quéc gia thanh vién noi ngudi diing hosc bénh
nhan dwoc diéu tri sinh song.

D& bao céo s cb, hay lién hé voi ching téi theo dia chi microspherecomplaints@
varian.com hodc goi sb +1 (877) 457-2009 hoac lién hé voi nguoi dai dién tai dia
phuong.

BAO DAM

Nha san xuét ddm bao réng da ap dung qua trinh hop ly trong qua trinh thiét ké va san
xuét thiét bi nay. Bao dam nay thay thé va loai triv tat ca cac bao dam khac khong
dwoc néu ré rang & day, du rd rang hay ngu y theo quy dinh cua phap luat hay
quy dinh khac, bao gdm nhwng khéng gi®i han & bat ky bao dam ngu y nao vé
kha nang ban dwec hodc tinh phit hgp cho mét muc dich cu thé. Viéc xr ly, bao
quan, lam sach va khir triing thiét bj nay ciing nhw cac yéu tb khac lién quan dén bénh
nhan, chén doan, didu tri, th thuat phau thuat va céc van dé khac ngoai tam kiém soét
clia Nha san xuét sé anh hudng truc tlep dén thiét bj va két qua thu duoc tir viéc siv
dung thiét bj. Nghla vy clia Nha san xuat theo bao hanh nay chi giéi han & V|ec stra
chiva hodc thay thé thiét bi nay va Nha san xuét sé khong chiu trach nhiém vé bat ky
ton that, hw hang hoac chi phl ngAu nhién hodc do hau qua nao phat sinh tryc tiép hodc
gian tiép tir viéc st dung thiét bj nay Nha san xuét khong chiu hoac Gy quyén cho bat
ky ngudi ndao khac thay mat ho chiu bat ky trach nhiém phap ly hoéc trach nhiém bd
sung nao khac lién quan dén thiét bj nay. Nha san xuat khong chiu trach nhiém phap
ly ddi v&i cac thiét bi dworc tai str dung, tai xiv ly hodc ta U A
ra bao dam, ré rang hay ngu y, bao gém nhwng khéng gii han & kha nang ban
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