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TANDEM™

MACH TANDEM

Hat vi cau nt mach

B CHI THEO TOA

Than trong: Luat phép Lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bc si ban hogc dat hang
thiét bj nay.

CANH BAO

San pham duoc cung cip duge VO TRUNG thdng qua sir dung quy trinh xir Iy bing
hoi nuée. Khang sir dung néu mang chin vé triing bi hong. Truong hop phat hién hu
hang, vui long goi cho dai dién Dich vu Cham soc Khach hang cua ban.

Chi sir dung mot lan. Khong thi sir dung, xir 1Y lai hogc o tring lai. Vigc tai st dung,
xit 1Y lai hodc vé triing lai ¢6 thé anh huong dén tinh toan ven vé cu triic caa thiét bj
vathozc dan dén hong hoc thiét bi, do do c6 thé din dén thuong tich, bénh tat hogc tir
vong cho b¢nh nhan. Viéc tai sir dung, xur 1y lai hogc v0 trung lai ciing co thé tao ra
nguy co nhlem ban thiét bj va/hogc gay nhidm trang hogc lay nhlem chéo cho bénh
nhén, bao gom nhung khong gidi han ¢ viée Iay truyén (cac) bénh truyén nhidm tir bénh
nhan nay sang bénh nhan khéc. Thiét bi nhim bin c6 thé dan dén thuong tich, bénh tat
hogc tir vong cho bénh nhan.

Sau khi sir dung, khtr bo san pham va bao bi theo chinh sach cua bénh vién, quy dinh
hanh chinh va/hogc chinh sach cua chinh quyén dia phuong.

MO TA THIET BI
Céc hat vi cau TANDEM Ia c&c hat vi cau hydrogel hinh cau, duoc hiéu chuin chit chg,

tuong thich sinh hoc, khong 1he hap thu lai, dugc phi mot 16p polyme perfluorin v6 co
(Polyzene ™ -F). C4c hat vi ciu TANDEM

Céc hat vi ciu TANDEM c6 kha nang dugc nap véi thude va 6 giai hip mot lugng
thuoc duoc duy tri, c6 kiém sodt, cuc b dén cac vi tri khdi u myc tiéu sau khi thuyén
tac mach. Céc vi cau TANDEM ¢ mau duc, dugc cung cip trong cac xy-lanh da nap
s&n va c6 ba kich ¢ phil hop vai liéu phép tic mach. Hat vi chu TANDEM c6 thé duoc
nap véi doxorubicin hydrochloride (HCI) va irinotecan hydrochloride (HCI).

Xy-lanh

C4c hat vi chu TANDEM dugc cung cép trong mot xy- lanh 20 ml da duoC nap sin 2
ml hogc 3 ml san pham lo ling trong dung dich tai vo trung, khong gay s6t 1a nude
mudi sinh Iy. Tong thé tich cia cAc hat vi cau TANDEM bao gom ca dung dich tai la
khoang 7 ml. C4c xy-lanh d duoc nap truéc hat vi ciu TANDEM duoc dong goi trong
khay ki, vo triing ¢ ndp kiéu 16t bo. Nhan cho biét kich thudc cu thé ciia c&c vi ciu
chira trong xy-lanh (xem Bang A).

Théng tin danh cho ngudi dung

Thanh phan

Sblwong  Vattw

1 Xy-lanh nap hat vi ciu TANDEM

HUONG DAN SU DUNG/ CHI PINH SU DUNG

Hat vi ciu TANDEM dugc chi dinh cho nhimg trudng hop thuyén tic mach sau day:
+ Khdi u ting huyét &p

+ Didang dong mach

+ Ung thu biéu mo té bao gan khéng thé cit bo

Thiét b nay khong diing cho bénh Iy than kinh.
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CHONG CHi PINH
Khong thuc hién céc thi thuat thuyén tic mach néu:

.

Bénh nhan khang thé chiu dung duoc cac thu thuat nit mach.

Giai phiu mach ngan can vige dt 6ng thong chinh xéc hogc tiém thudc tic mach.
C6 hoiic ¢ kha ning khoi phét co tht mach.

C6 rdi loan dong mau khong cho phép choc do dong mach.

€6 bénh 1y xo vita dong mach ngng ¢6 thé can tro viée dat ing thong

chinh xéc.

C6 i thong tir ngoal Vo trong so hogc shunt tir dong mach dén tinh mach da
dugc cp bing séng ché.

€6 cde dudng din mach nhanh c6 kha nang gay nguy hiém cho cdc mo

khdng phai la m6 muc tiéu trong thu thuat thuyén tac mach.

C6 bt ky mach nao ma céc hatvi ciu TANDEM™ c thé di truc tiép vao hé
than kinh trung uong, hé tuin hoan trung wong hogc cc viing khéng phai 1a
muc tiéu khéc.

Bénh nhén c6 shunt dong mach véi tinh trang tuan hoan & muc cao c6 dudong
kinh 16n hon céc hat vi ciu TANDEM da chon.

Bénh nhan dang mang thai.

Bénh nhén da ting bi di tng vai bari sulfat, 3- am|nopropyltr|alkoxy5|lane
polyphosphazene, chat can quang phéng xa IV, hoic céc loai thudc va cac chét
phu gia ciia ching (xem huéng dan sir dung twong tng)

Do kich thuc nho caa c4c hat vi cau Tandem (<500 pm), khong st dung dé
thuyén téc khdi u xo tir cung.

CANH BAO
Thuyén tic mach 12 mét tha thut co nguy co cao. Thu thuat ndy nén dugC thyc hign
bai cac bic si chuyén khoa dugce dao tao vé thu thuat thuyén tac mach:

Cén can than la chon céc hat vi ciu TANDEM c6 kich thuéc Ién hon khi
thuyén téc cac di dang dong mach vai cac shunt lon dé trénh hat vi cau di vao
tinh mach sau do dén hé tuan hoan phoi.

Cén hét sirc than trong doi voi bét ky thi thuat ndo phia trén co, va nén thuc hign
danh gia loi ich rui ro dé tranh céc bien chiing thuyén tic mach khdng tring

dich.

Rui 10 v& bic Xa tir chup mach va s0i huynh quang dugc str dung dé hién thj cac
mach mau trong qué trinh thuyén tic mach, ¢6 thé bao gom bong birc xa va rui ro
d6i v6i kha nang sinh san trong tuong lai.

Khong sir dung vi cau TANDEM ciing véi c4c thiét bj thuyén tac dua trén dung
moi hitu co nhu rugu etylic hoac dimethy! sulfoxide (DMSO) tai cling vi tri tac
mach.

Khong st dung chét can quang ion vai san pham nay. Cac chét can quang

fon ¢6 thé lam thay ddi céc dic tinh caa vi cau dan dén bién dang vi cu va

thit bai trong qué trinh 1am tha thust.

Khang sir dung nuéc mudi da duge gan héa vi diéu ndy co thé dan dén két

tu vi cau. S tich tu ¢d thé can tro viéc phan phoi vi cau qua ong thong hogc
dan dén tac mach khong dich.

Néu xay ra tic nghan ng thong, rit ong thong ra khoi benh nhan. Khong sir
dung lyc bom manh, day din hoc céc dung cu khac dé thong tic nghan.

CAC BIEN PHAP PHONG NGUA
Dé duy tri an toan, c4c bién phap phong ngira sau day cin dugc xem xét:

MJi géi hat vi cau TANDEM chi duoc sit dung cho mét bénh nhén. Loai bo bat
ky vét tu nao khong duoc st dung

Cac b s str dung hat vi ciu TANDEM can phai duge dao tao thich hop va

¢6 kinh nghiém trong thu thudt can thiép lién quan.

Khong sir dung hat vi ciu TANDEM néu mang chén v triing, xy-lanh hoic bao
bi c6 vé da bi ma hodc hong trude khi st dung.

Black (K) AE <5.0



+ Khong sir dung hat vi cau TANDEM™ di duoc bao quan hoic xi Iy sai
céach.

+ Bic sinén than trong trong lya chon kich thuéc va 56 lugng cia c4c hat vi cau nit
mach tly theo ton thuong can didu tr dua trén kién thire duge dao tao cia bac si va
céc bing chig khoa hoc hién co.

+ Bic si phai quyét dinh thoi diém thich hop nhét dé ngimg truyen hat vi cau
TANDEM. Thong thudng, dong mach s& chép nhan it hat vi cau TANDEM hon
khi qué trinh dlE:U tri tién trién. Sy cham lai hogc cham dit gan goc cua dong chay co
thg cho thiy rang mach hoic khu vire muc tiéu bi nit bai c&c hat vi cau TANDEM.
Can theo ddi can than biing ngi soi huynh quang.

+ Thuyént tic bing vi ciu phai duoc thyc hign cham, Tdc do va céch thirc tiém phai
dugC kiém Sodt, Tée d6 tiém qua cao c6 thé din dén dong chay nguoc trong mach din
dén thuyén tic cac md hodic co quan khoe manh khng phai 12 muc tiéu khac.

+ Khong sir dung mu6c mudi vi muoc mudi c6 thé can tro kha ning tai thude.
+ Néundi thong dng mach, s o cac mach nhanh dan ra khoi khu vyc thuyén thc muc

tidu, hoic céc mach cép ciu khong 0 rang truéc ki thuyén tic, diéu nay ¢6 thé dan
dén thuyén thc khong triing dich va gdy ra cac bién ching nang cho bénh nhan.

+ Céc hat vi ciu TANDEM nho hon 100 um 6 thé di chuyén dén céc 6ng cip thang
mach & xa va gay tic nghan tuin hoan dén céc mo o xa. Vi Iy do  nay, cac hat nho
hon ¢6 nhicu kha nang hon trong vic gy ra chan thuong do thleu mau cyc by
khéng mong mudn. Diéu nay nén duge xem xét trdc khi bit dau tha thuat thuyén
tic mach.

+ Thiéu méu cuc by ciia mo Ian can véi ving muc tiéu ¢ thé do sung sau thuyén tic.
Do do, can dic biét cha y dé trénh thieu mau cuc bo & cc md khong dung nap, khong
phai muc tiéu nhu hé than kinh

¢+ Cén nhc tang kich thudc hat vi cu TANDEM neu hinh anh mach thuyén tc khéng
nhanh chéng xuat hién trong qua trinh tiém vi cau.

¢ Néu coybat ky trigu ching nao cua thuyén tic mach khong dich trong khi tiém, hiy
cén nhac ding tha thut dé danh gi4 kha nang tao shunt. Céc tri¢u chimg nhu vay ¢d
the bao gom nhing thay doi trong céc dau hiéu quan trong ciia bgnh nhan, chang han
nhu tinh trang thiéu oxy hodc thay doi hé than kinh trung wong.

Tuong tac véi dwgc phdm

Khong c6 tuong tac héa hoe nao dugc biét dén giita hat vi cdu TANDEM va duoc pham.

TAC DUNG PHU

Cc thc dung phu tiém an lién quan t6i vige sir dung vi ciu TANDEM bao gom nhung
khdng gidi han:

+ Diing

+ Béo hoa Igp mao mach va ton thuong md

+ Tai bién mach mu ndo (CVA)

* Céc bién chimg lién quan dén dat ng thong (vi du: tw mau tai v tri xam nhp,
hinh thanh cuc méu dong ¢ dau cua vi dng thong va sau o bi bong ra, co that
mach, chan thuong than kinh, chin thuong mach [vi du: giai phau, thang, va])

+ Tirvong
+ Phan ing bén ngoai co thé (vi du: dau, phat ban, sdt, viém)
+ Xudt huyét

+ Sutic nghén khong hoan toan cua cac lop hodc ving mach c6 thé lam ting kha
nang xuat huyel sau thi thuat, phat trién cac duong din mach thay thé, tai tao ng
hogc tai phét céc triéu ching

+ Nhiém tring

¢ Thiéu mau cuc bo tai mot vi tri khong mong mudn
+ Nhdi méu do thiéu mau cuc bo

+ Suy giam thin kinh bao gom liét day than kinh so
+ Hoi chiing sau thuyén tic

+ Thuyén tic phoi
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+ Huyétkhoi

+ Trao nguoc, Vi ciu TANDEM™ di qua/ di chuyén hoge dinh vi khdng mong
muon, dan dén tac mach khdng phai la muc tiéu

+ Vg mach hogc ton thuong

Tham khao tor huong dan sir dung cua nha san xuat thude dé biét tac dungg phu ddi vi
timg loai thudc cu thé.

PHUONG THUC CUNG CAP

Céc xy-lanh dugc nap trudc hat vi ciu TANDEM duge dong goi trong khay kin c6 nip
dang 19t bo.

Vo tring

Khong gay sét

Khong sir dung néu bao bi bi mar hoac bi hong.

Khong sir dung néu nhn khong day dit hoac khong doc dwgc.

Xir ly va Bao quan

Bao quan noi kho, mat, tranh dnh sang.

San pham phai dugc sir dung trudc ngay hét han trén nhén.

HUONG DAN SU DUNG
Vit tw va thiét bj bd sung
(1) Xy-lanh tiém vi ciu
(1) Khéa voi 3 chiéu
Ong thang phén phd
Chat can quang khong i-on
Nude dé pha tiém (WFI)
Tuong thich éng thong
Céc hat vi ciu TANDEM durgc thiét ké dé sir dung vai nhiu loai dng thong va vi éng
thdng. Chon mt ong thong phér] phoi ¢6 kich thu'éq thich hop, phu hop véi kich thuée
cuia cac mach dich. Céc hat vi cau TANDEM ¢4 the chiu dugc sy nén tam thoi dé tao
diéu kien cho viée di qua 6ng thong phan phéi. Sir dung so do dwong kinh trong tdi
thiéu cita ng thong dé xac dinh kha nang tuong thich giira dng thang voi vi cu. C6 thé
sir dung Bang A lam tai liéu tham khao.
Chuén bi thiét bi
1. Dt éng thong tai vi tri mong muén va thyc hign chup mach co ban dé
danh gia lugng mau cung cap cho ton thuong.
2. Lua chon can than kich thuéc cua hat vi cau TANDEM theo kich thwoc cia
mach dugc xac dinh va ong thong duoc s dung
3. Xéc minh ring bao bi v tring trude do khang bi xam pham va éng thong khong
bi hu hong.
Chon va nap thudc

C4c hat vi ciu TANDEM c6 thé nap va giai hép cc loai thudc 6 thé hitu ich trong viéc
diéu trj céc benh trong do thuyén tac mach cling c6 higu qua. Tham khao Hudng dan
nap Vi ciu TANDEM dé biét huong dan timg budc vé céch Nap vi ciu TANDEM véi
doxorubicin HCI hoic irinotecan HCI. Viéc nap céc hat vi ciu TANDEM vsi céc loai
thuée khac chua duge danh gia.

Trén chét can quang va phan phéi hat vi ciu

1. Xoay nhe phan bén trong trugc khi ma xy-lanh.

2. Chisir dung chit can quang khong ion pht hop vei nhén chit can quang vé licu
lugng.

Canh béo: Khong str dung chét can quang ion véi | san pham nay. Cac chit can
quang ion c6 thé lam thay di céc dic tinh cua vi cau dan dén bién dang vi cau va
lam hong thu thuat.

3. Thém mét lugng thich hop cht can quang vao xy-lanh san pham dé ¢6 dugc
huyeén phu dong nhat va kha nang hicn thi huynh quang. C6 thé str dung chat can
quang nguyén chat hoac hon dich chat can quang va nudc dé pha tiém (WFI).

Black (K) AE <5.0



Thén trong: Khang str dung nuéc mudi.

Han dich duoc dac biét khuyén khich khi tai it hon 50 mg thudc trén mdi mL vi cau

hogc khi st dung chét can quang c6 ndng d9 i-0t cao hon 300 mg i6t/mL. H3n dich

thudng thu dugc véi hon hop 50% chét can quang va 50% nuée dé pha tiém. Chat can
quang va nudc dé pha tiém c6 thé duoc thém theo ty I¢ nhu nhau dé c6 dugc hdn dich
loang hon.

e ¢6 dugc huyen phu dung nhét, cir 30 gidy lai quay hogc xoay nhe xy-lanh dé

khuay tron céc vi cau va chat can quang cho dén khi dat dugc huyen phit dong nhat.

DA vai cac kich thudc nho hon, ¢o thé dat dugc huyén phi dong nhit trong vong

chua day mot phut. DA véi cac kich thuac 16n hon, ¢6 thé cin thém vai phat dé dat

dugc huyén phu dong nhat.

4. Xéc nhan huyén phi trwoe khi tiém. Néu céc hat vi cau da bit diu ling xuéng, hiy
X0y nhe hoac khudy dé tao lai huyén phu trugc khi tiém.

5. Xahétkhi khoi xy-lanh.

6. Gan xy-lanh 20 ml vao mgt cong cua khoa voi 3 chiéu c khéa luer va mgt xy-lanh 1
ml vao mot cong khéc cia khéa voi. Gan mgt ong thong phan phoi vao cong con lai
trén khoa voi. Dam bao khoa voi dugc gan chac chan

7. Hiittir tir va nhe nhiang han hop Vi ciu TANDEM™ vo dng tiém dé giam thiéu
kha nang dua khong khi vao hé thong.

8. Dudi sy kiém soat lién tuc bing soi huynh quang, tirtir truyén cAc hat vi cau
TANDEM vao dong mau. Luon ludn bom trong dleu kién dong chay tu do bang céch
ma hoan toan khoa voi. Dé t6i wu héa viéc tiém qua dng thong, nén gitr cho xy-lanh &
vi trf nam ngang trong khi tiém.

Than trong: Thuyén tic vi cu phai dugc thyc hi¢n tu tir, Téc dg va cach
thirc tiém phai dwoc kiém soat. Toc do tiém qua cao c6 thé dan dén dong
chay nguoc trong mach din dén tic mach c&c mo hodc co quan khoe manh
khong phai la myc tiéu.

9. Tiép tuc tiém cho dén khi dat duoc sw ngimg tuin hoan mach mong muén.

=)

. Khi da dat dén diém cudi cia thi thuat, cho trong 5 phit & quan sét xem cac vi cau c6

tu phan phéi lai hay khong va thiét 13p lai dong chay dén myc tiéu. Neu dong chay dugc

thlct 13p lai, bom thém mt lwong vi ciu cho dén khi dat dugc diém cudi cia tha thuat
cudi cing.
. Khi két thic tiém, rit éng thong ra ngoai trong khi vin tlcp tuc hit nhe
nhang @& tranh 1am bong ra c4c hat vi cau TANDEM ¢on sét lai bén trong
ong thdng.

12. Khir bo bét ky xy-lanh nap hat vi ciu TANDEM nao da mé.

Bang A. Thang sé thiét ké cho vi chu TANDEM

Kl&l:};hgu&(;z:];au Thang s6 thiét ké ?hlfgsg Cl;;nhé;rgon{ghétnégi
tuong thich(mm)
40 pm 40 pm + 10 pm 0,008 (0,2)
75 um 75 pm+ 15 um 0,008 (0,2)
100 im 100 um £ 25 pm 0008 (02)
7
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BAO HANH

Nha san xuat dam bao rang da than trong hop 1y trong qué trinh thiét ké va san xuat
thiét bi nay. Bao hanh nay thay cho v loai trir tat c4 cAc bio dam khac khong duwgc
quy dinh rg rang ¢ day, du rd rang hay ngy y theo higu lyc cita luat phap hay cach
khéc, bao gom, nhung khéng gi6i han bit ky bao dim ngu ¥ ndo vé kha ning ban
dugc hoic tinh phu hgp cho mgt muye dich ey thé. Viéc xur ly, bao quan, 1am sach va
v tring thiét bj nay cling nhu cdc yeu t6 khéc lién quan dén bénh nhan, viéc chin doan,

diéu tri, quy trinh phau thuét va c4c van dé khac ngoai tam kiém soat cia Nha san xuat
anh huong truc tiep den thiét bi va két qua thu duoc tir vige sir dung thiét bi. Nghta vu
ciia Nha san xuét theo bao hanh nay chi giéi han trong viéc sua chira hogc thay thé thiét
bi nay va Nha san Xuéit s& khang chiu trach nhiém vé bét ky ton tht, thit hai hogc chi
phi ngau nhién hoac hau qua nao phét sinh truc tlep hogc gian tiép tir viéc sir dung thiét
bi ndy. Nha san xuat khong gia dinh hogc ty quyen cho bét ky ngum ndo khic dam
nhan trach nhiém do, b;at ky trach nhi¢m phép Iy hoc trach nhiém nao khéc hoic bd
sung lién quan dén thiét bi nay. Nha san xuit khng chiu tréch nhi¢m phap 1y déi
véi cac thiét bi dwgc si dung lai, xir Iy lai hoiic vo tring lai va khong bio dam, rd
rang hay ngy ¥, bao gom nhung khng giéi han kha ning ban dwgc hogc tinh phu
hgp cho mjt muye dich ey thé, lién quan dén cac thiét bj do.

Black (K) AE <5.0
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S6 danh muc

@ Tham khao hudng dan sir dung.

Thanh phin

Pai dién duoc uy quyén tai Lién minh Chau Au

I Nha san xuit hgp phép

Bao bi ¢6 thé tai ché

2 Han sir dung
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Khéng sir dung néu bao bi bj hong.

Chi sir dung mot lin. Khong sir dung lai.

Khong vo tring lai
2 9 g la

STERILIZE

V6 triing bing nhiét hoi nudc (hogc kho).

‘ M tai day
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Dai di¢n dwoc iy
auyen ti £

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

Nha san xuét
hep phap
Boston Scientific
Corporation 300 Boston
Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Khong sir dung néu
bao bi bi héng.

Bao bi c6 thé
tai che

©2020 Boston Scientific Corporation hogc cong ty lién két.
DPi ding ky ban quyén.
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