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M6 Ta vé Ong Thong

Ong théng chup chiéu Dualpro IVUS+NIRS la 8ng théng déng mach vanh dung mot 14n, thai bd sau khi
dung, dwoc thiét ké dé& st dung voi Hé Thong Chuyp Chiéu Infraredx Makoto® IVUS+NIRS, mau TVC-
MC10 va TVC-MC10i. Chiéu dai s dung clia dng thdng la 160 cm véi cAc tiét dién 2,4F, 3,4F, 3,2F va
3,6F lan luot cho phan dau, Ong Tang Cuong Theo DGi (Tracking Reinforcement Sleeve, TRS), cira s6
va than éng. Pau xa 50cm dwoc phu mot I6p phi wa nwéc c6 ma sat thap duoc kich hoat khi tiép xdc
v&i chét Iong Phéan than ngoai ctia 8ng théng duoc cau tao tir mot dau mém, khong gay chan thwong
mot clra s6 chup chiéu trong suét va mot than éng phia gan cting hon. Ong thong duoc thiét ke dé dua
vao hé mach mau théng qua day dan déng mach vanh 0,014 inch. Long day dan & dau xa clia 6ng thong
cho phép ong thong di chuyen doc theo day dan Day dan dwoc phep thoat ra cach dau xa khoang 12
mm. M6t ctra s6 chup ohleu trong suot 17cm nam gan TRS. Hai diém danh déu bang polymer c6 thiét
ké thap dwoo dat trén than ong phla gan cwng dé ho tro ngwol dung woc tinh thoi dlem dau xa sé thoat
ra khoi ong théng dan. Tay cam €6 dinh cuia ong thong va ong ndi dai méi duoc gan vao phan gan cia
than vé ong thong. Pau xoay cla 6ng théng duoc gén vao phan gan clia day cap truyén. Day cap truyén
dan bao gom day cap truyén dong xoay linh hoat, md-men xoén cao va cha 16i chup chiéu. L&i chup
chiéu chtra mot day ddng tryc va hai soi quang voi dau chup chleu nam & dau xa. Dau chup chleu chira
mot dau do siéu am va hai bé mat phan chiéu. Khi tay cam cb dinh clia 6ng théng duoc gitr ¢b dinh
bang Makoto® Controller, diu xoay c6 thé duoc day 1én va rdt lai cling nhw xoay.

S tac dong clia dau xoay va day cap truyén sé tao ra chuyén dong xoay va tinh tién ctia dau chup chiéu.
Chuyén déng ctia dau chup chiéu bén trong clra s trong subt clia vé cho phép chup hinh anh déng
mach.

Chi Binh St Dung

Hé Thong Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS duorc thiét ké dé kiém tra déng mach vanh hong ngoal
géné nhwng bénh nhan thic hién chup dong mach vanh xam 14n. Hé Thong nay duoc thiét ké dé phat
hién cac mang xo vira chira 16i lipid can quan sat. Hé Thong nay dwoc thiét ké dé danh gia ganh nang
16i lipid trong ddéng mach vanh. Hé Thong nay dugc thiét k& dé xac dinh nhirng bénh nhan va mang xo
vira c6 nguy co cao gép phai cac bién c6 bét loi v& tim mach.

Hé Théng nay duoc thiét ké dé kiém tra siéu am bénh Iy ndi mach vanh. Chup chiéu siéu am néi mach
dwoc chi dinh cho nhirtng bénh nhan la ¢ng vién cho cac thi thuat can thiép dong mach vanh qua
duwong long mach.

Chong Chi Binh

Chong chi dinh str dung éng thong Dualpro® IVUS+NIRS khi viéc dua bat ky 6ng thdng nao vao c thé

1a méi de doa dén sy an toan clia bénh nhan. Cac chong chi dinh bao gém:
= Nhlem khuan huyét hoc nhiém trang huyét

B4t thwdng nghiém trong & hé thdng déng mau

Mat &n dinh huyét dong nghiém trong hoac séc

Bénh nhan dwoc chan doan bj co that déng mach vanh

Bénh nhan khéng du tiéu chudn dé thyc hién phau thuat bac cau dong mach vanh

(coronary artery bypass grafting, CABG)

. Téc nghén hoan toan

. Bénh nhan khong du tiéu chudn @& thyc hién can thiép dong manh vanh qua da
(percutaneous transluminal coronary angioplasty, PTCA)

. Bénh nhan khong phu hop dé thyc hién cac tha thuat IVUS

Lei ich Lam Sang

Loi ich 1am sang ma Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto® mang lai ndm & viéc xac dinh cac mang
xo' viva 16 lipid (Ilpld core plague, LCP). Bang cach xac dinh LCP, Hé Théng Chup Chiéu N6i Mach
Makoto® cung cap thong tin ma céc cong nghé khac khong dé& dang cé dwoc. Nhirng loi ich tiém ning
cla viéc quan ly dya trén NIRS-IVUS la: 1) xac dinh chiéu dai tir dong mach dén stent, 2) lya chon
cudng dd quan Iy y t&, 3) xac dinh va giam thiéu nguy co' nhdi mau quanh stent do thuyén tic va 4) xac
dinh nhitng bénh nhan va mang xo vira cé nguy co cao gép cac bién cb bét lgi nghiém trong vé tim
mach (major adverse cardiac event, MACE) trong twong lai.

Bién Chirng

Céc bién ching sau c6 thé xay ra do hau qua clia viéc kiém tra ndi mach:
. Tach, chan thwong hodc thiing déng mach

Nhdi mau co tim cap tinh

Rung thét

Téc nghén hoan toan

Pau thét ngwe khdng én dinh

Thuyeén tac khi

Boéng dot ngot

Tw vong

Cheén Ep Tim

Hinh Thanh Huyét Khéi

Tinh An Toan

Céc sy cb nghiém trong lién quan dén Hé Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto® phai duoc béo cao

ngay cho Infraredx va Co' Quan C6 Thadm Quyén cia Qudc Gia Thanh Vién noi ngudi diing vahosc

bénh nhan cu trd. Quy vi c6 thé tim thdy thong tin lién hé cta Infraredx hodc nha cung cap dich vu tai
dia phwong & trang cudi.

A Sau khi str dung, hay théi bé san phdm va bao bi theo chinh sach cda bénh
CANH BAO vién va/hodc chinh quyen dia phwong.
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Chi s& dung mét lan. Khong tai st dung, tai xt 1y hodc tai khiv tring. Viéc tai
A st dung, tai xtr ly hoac tai khiv triing c6 thé 1am giam tinh toan ven vé& mat cau
trdc va dan dén chét luong hinh anh kém hoéc bénh nhan bj thwong, méc bénh
hoac t& vong. Viéc tai st dung, tai xt 1y hodc tai khir tring cling c6 thé lam
nhiém ban thiét bj va gay nhiém triing cho bénh nhan, tir d6 c6 thé khién bénh
nhan méc bénh hoac ttr vong. Infraredx khdng dwa ra tuyén bd nao vé hiéu sut
clia san phdm duoc téi st dung, tai x& Iy hodc tai khir triing.

CANH BAO

Vat Liéu va Thiet Bi (*Ban Riéng)

Ong Théng Chup Chiéu Dualpro® IVUS+NIRS

R&o Can Vé Triing Clia Makoto® Controller

Phy Kién Méi

*Hé Thong Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS

*Huéng Dan S& Dung Hé Théng Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS

*Ong théng dan dwoc dinh hinh s&n (20,067 inch > duwdng kinh trong téi thiéu 1,70mm, 6F)
*Day dan, dwong kinh tdi da 0,014 inch (0,36mm)

*Dung dich mudi sinh Iy cé heparin

Hwéng Dan Ste Dung
Tham khao Hwéng Dan S& Dung Hé Théng Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS dé biét hwéng dan vé
viéc chuén bj Hé Théng Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS va Makoto® Controller.

LUV Y: Théng tin lién quan dén hiéu suét an toan va 1am sang (safety and clinical
performance, SSCP) clia H& Théng Chup Chiéu Noi Mach Makoto® cé sén tai
https://infraredx.com/SSCP.

Sau khi khéi dong Co' S& D Liéu Chau Au vé Thiét B Y Té (European
Database on Medical Devices, EUDAMED), tham khao
https://ec.europa.edu/tools/eudamed dé& xem thong tin SSCP ddi v thiét bi y
t& nay, trong d6 san phdm nay dwoc lién két véi UDI-DI Co Ban danh cho
Ong Théng Chup Chiéu Dualpro® IVUS+NIRS: 0857595006 CNUC8

Kiém Tra Trwéc Khi Ste Dung

Trudce khi st dung, hdy dam béo ong thdng va bao bi vo trung khong bi hu héng hoac rach va khong c6
hat vat chat nao bén trong ong thong Truwéc khi quét, tht ca cac thiét bi sé dwoc si dung trong qué trinh
quét phai duoc kiém tra c&n than dé xem c6 18i nao khdng nhdm dam bao hiéu suét binh thueng.

Néu Bao Bi V6 Triing Ong Thang bi hw héng, v6 tinh bi mé trwéc khi st dung
& hoéc tiép xdc véi didu kién mdi trwdng vt qua giéi han quy dinh, hay thai bé
ngay Bao Bi va cac Vat Dung Bén Trong va thay bang Bao Bi V6 Triing Ong
Thoéng méi

CANH BAO

Chuan Bi Ong Théng

St dung ky thuét vo trung, mé tli va 14y 6ng thong ra khéi bao bi. KHONG l4y 6ng thong ra khi

vong cho dén khi I&p pha wa nwéc dwgc kich hoat;

Lay 6ng tiém mdi ra khéi bao bi;

Do day dung dich mubi c6 heparin vao 6ng tiém 10mL va 3mL rdi ndi VoI khoéa ba chac.

St dung nap ong théng mau xam, nhe nhang rat 16i chup chiéu clia éng théng ra khoi tay cam

ong thong cho dén khi dwng lai.

5. Méi én thong Dualpro HAI LAN béng ong tiém 3 mL. St dung éng tiém 10 mL lam dung cu
chira dé nap day bng tiém 3 mL. Viéc mdi 6ng théng trong vong sé kich hoat 16p phu wa nuwéc.

6. St dung nap mau xam, xoay mat c6 mau cda dau xoay dé khép véi nat tay cadm cb dinh c6 mau
twong tng. Day tay cam Xxoay va tay c&m cb dinh lai véi nhau. Mét tiéng "cach"” c6 thé nghe duoc
sé& bao hiéu dong hoan tt.
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Ong thong gi& da duoc mdi. N&p bao vé mau xam phai duoc gite nguyén trén dng thong cho dén khi
s&n sang két néi véi Makoto® Controller.

KHONG st dung bat ky loai thuoc can quang nao dé thay thé hoac két hop

THAN TRONG V@i dung dich mudi lam chat méi.

Két néi Ong Théng Chup Chiéu Dualpro® véi Makoto® Controller

A Néu Rao Can V6 Trang Cia Controller b nhiém b&n hodc hu hong vao bét ky
CANH BAO thoi diém nao, hay thay thé ngay bang Rao Can Vé Triing Clia Controller méi.

Ong théng phai duoc két néi véi Makoto® Controller bi mot nguwdi van hanh vo triing trong mét moi
trwong vo trung Tuy nhién, truwée khi két néi ong théng, quy vi phai:

1. Chuén bi Controller d& st dung vo triing bang cach che Makoto® Controller bing rao can vé tring
(Tham khao Huéng D&n S& Dung Hé Théng Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS).

2. Xac nhan réng miéng giodng clia rao can vd tring da duoc Iap chat vao & néi clia Makoto®
Controller.

3. Théo I6p phi mau xanh duong khdi rao can vo triing che & ndi éng thong bang cach tach doc

theo bang keo duc 16.

Khéng 1am nhi&m ban bé mat soi clia ng thdng hodc Makoto® Controller

THAN TRONG  [Tong qué trinh két néi.

Théo Ong Thong Chup Chiéu Dualpro® ra khoi vong.

Thao nap bao vé khéi éng thong bang céch gitr dau cb dlnh va kéo nap mau xam.

Can Chlnh éng thong huéng mat co mau 1én trén, voi 6 nbi ong théng ctia Makoto® Controller.
Dua bng thong vao 6 ndi va xoay tay cdm 6ng thong theo chiéu kim déng hd cho dén khi cam
nhan dugc phan hai xtc giac.

Xac nhan két ndi bing cach quan sét trang thai READY trén Makoto® Controller.

Nooks

©

c Khi két néi v6i Hé Théng Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS, bic xa laser duoc
phat ra tir dau xa clia 0ng thong. Khdng nhin cham cham vao chum tia hoac

CANH BAO xem tryc tiép bang dung cu quang hoc

9. Khi éng théng duwoc két ndi & vi tri READY, mdi hé théng béng dung dich muéi cé heparin théng
qua éng tiém médi 3 mL.

10.  Panh gia hinh anh IVUS trén man hinh bang cach bat Live IVUS. Cac vong sang ddng tam sé
xuét hién trén hinh anh IVUS ngang khi mi thanh céng.

LUUY: Néu hinh anh IVUS téi, hdy méi thém dung dich mudi vao.
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11.  Khi da hai Iong Vi viéc mdi 6ng théng va hinh &nh, hay nhén nit STOP trén Makoto® Controller
de_ dirng Qhuyen dong. i i ‘
12.  Moi hé thong bang dung dich mudi cé heparin thdng qua 6ng tiém moi 3 mL.

Quy vi hién d& s&n sang dé thuc hién quét bang Ong Thang Dualpro® IVUS+NIRS.

Viéc rat 16i chup ch|eu ctia bng théng da duoc mdi ra khoi co thé c6 the khién
khong khi lot vao vo ong thong Trang rira 6ng théng bang ong tiém mdi 3 mL
sau d6 day I6i chup chiéu clia ng thdng dén vi tri xa nhat béng diéu khién
chuyén déng phia xa.

THAN TRONG

Pwa Ong Théng vao Ong Théng Dan va Béng Mach

Tuyét dbi khéng day dng thong Dualpro® vao ma khéng cé day dan hd tro.
CANH BAO Tuyét déi khong day vo éng thong Dualpro® vao ma khong dwa 16i chup chiéu
dén vj tr xa nhat hodc vi tri READY.

Tuyét déi khong ddy hosc rit dng théng Dualpro® ma khong st dung ndi soi
huynh quang tryc tiép.

Néu gép phai lwc can tai bt ky thdi diém nao trong qua trinh xac dinh vi tri vo
6ng thong chup chiéu Dualpro®, KHONG kéo, ddy hoc xoay voi lyc qua
manh.

Tuyét dbi khéng ddy dau xa cta 6ng thong Dualpro® gan dau day dan khong
dwoc hd tro vi cé nguy co day dan bi vuéng.

Nén st dung day dan cé do ciing cao hon & gan dau xa.

THANTRONG  van c&m méu bj siét qua chit c6 thé 1am bién dang hinh anh IVUS hoac gay

hw hdng vinh vién cho 16i chup chiéu trong qua trinh xoay.

Hiéu suét theo ddi clia 6ng théng duoc t6i wu héa khi I6i chup chiéu dwoc day
dén v tri READY, tirc vj tri xa nhat.

Xac nhan rang 16i chup chiéu ong thong dang & vi tri READY.

Dua day dan vao ché luén day dan & dau xa cla ong thong.

DAy bng théng chup chiéu vao éng thong dan, cho dén diém danh dau do sau dwa vao thich hop

trén than éng thong. Siét chat van cdm mau trén éng thong dn. Chi siét chat viva di dé ngan ro

ri dich / mau.

4. St dung dan huong bang noi soi huynh quang, day éng thong Dualpro® qua day dan cho dén khi
vi tri B&t DAu Hinh Anh trén Ii chup chiéu ndm ngoai viing can quan sat.

5. St dung didu khién chup chiéu “Live IVUS” hoac “Pullback” trén Makoto® Controller dé thwc hién

chyp chiéu thii cong hoac ty dong.

wnp e

LUU Y: Khi bét dau e vi tri READY, dau chup chiéu sé di chuyé&n bén trong vé 6ng
thdng phla gan TRS, khoéng 5mm, truwéc khi thue hién chup chiéu Live IVUS
dich chuyén hoac chuyp chiéu kéo lai tw dong.

LUUY Khi bét dau ché do Pullback hodc Live IVUS dich chuyén gan vi tri READY,

khong c6 dich chuyen nao trudc khi chup chiéu. Viéc chup chiéu sé bat dau tai
vi tri hién tai cGia dau chup chiéu.

Néu du dinh chup quét thém:

6. DAy 16i chup chiéu éng théng dén vi tri READY bang diéu khién Dinh Vi L8i Chup Chiéu hoic didu
khién Return-to-READY. -
7. Dat lai vi tri Ong Thong Dualpro® trén day dan nhu mo ta & bwdc 4.

Chup Chiéu Ong Thong

Vo ong théng, 6ng thong dan va day dan phai ¢ dinh khi chup chiéu. Tham khao Huéng Dan S Dung
Hé Théng Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS dé biét huéng dan st dung dang cach Bang Diéu Khién va
Controller H& Théng Chup Chiéu Makoto® IVUS+NIRS cho chup chiéu.

Khi chup chiéu hoan tét, day 16i chup chiéu dén vi tri READY, giti nguyén vi tri day dan va rat éng thong.
Néu can dwa éng thong chup chiéu vao lai, hdy méi va xac nhan 18i chup chiéu dang & vi tri READY. D&
bao vé éng thong khong bj hw hai gitra cac 1an sir dung, hay cudn éng thdng va dé riéng cho dén khi st
dung lai. Khi da s&n sang dwa ng théng vao lai, hdy mdi éng théng theo huéng dan truéc d6.

Kiém tra cong thoat day dan va ctra s6 chup chiéu truéc khi dua vao lai d&

THAN TRONG  Xac minh réng khong c6 hu hai ndo xay ra trong qua trinh rat.

Ngat Két N6i Ong Thong
St dung diéu khién dinh vi I6i chup chiéu hodc Return-to-READY @& day 16i chup chiéu dén vj tri

READY.

2. Xoay dau cé dinh 6ng thong nguoc chidu kim ddng hd cho dén khi nit mau ctia éng théng huwéng
1én trén.

3. Théo dau cé dinh éng thong khdi Makoto® Controller.
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CANH BAO va THAN TRONG B6 Sung

c Khéng day 16i chup chiéu vao vé bi udn gap.

Phai thyc hién can than khi day dan pi 16 ra trong mach mau dwoc dat stent.
Céc 6ng thong khong bao boc day din cé thé vieang vao stent tai diém ndi
gitva 6ng thong va day dan.

CANH BAO

Phai thyc hién can than khi ddy day dan lai sau khi trién khai stent. Day d&n
c6 thé thoat ra gitka cac thanh stent khi vwrot qua Ian niva mot stent khdng
hoan toan tiép xc. Viéc tiép tuc day 6ng théng Dualpro® vao cé thé gay
vwéng gitra dng théng va stent khdng hoan toan tiép xtc.

Néu gap phai lyc can khi rat dng thong ra, hay xac minh ngudn gay ra lyc can
bang ndi soi huynh quang va dam bao &ng théng khéng bj vuéng vao stent
hoac thiét bj can thiép khac, sau @6 ap dung chién luoc thao 6ng thong thich
hop.

Néu xay ra sw c¢b v& vé dng théng Dualpro® trong khi thuc hién tha thuat,
khong déy I6i ng thong vao. Thao ngay toan bo hé théng Dualpro®, éng thong
dén va day dan theo dan hwéng tir ndi soi huynh quang.

Khoéng lam cong hogc ubn gap qua mirc ng thong vao bat ky thoi diém nao.
Diéu nay c6 thé khién day cap truyén déng bi héng. Géc dwa vao Ién hon 45

THAN TRONG dd dwoc coi la qua mire.

Bao Hanh

Thong qua tai liéu nay, Bén Ban béo dam réng tat ca hang hoéa do Bén Ban ban ra déu khong co 16i vé
vat liéu va ché tao. B&n Ban bao dam rang trong nhirng tredng hop binh thudng, tht ca hang héa dung
mot lan sé khong co I0| trong thoi han st dung dwoc chi dinh hoac theo yéu cau phap ly ctia co quan
quan ly c6 thdm quyén tai noi kinh doanh clia Bén Mua, tly theo thoi gian ndo ngan hon. Bén Ban sé
thay thé, theo quyét dinh clia minh, tit ca hang héa ding mét 1an bj 18i trong thdi han bao hanh nay.
Sau khi thoi han bao hanh két thic, Bén Ban c6 thé mua hang héa thay thé theo murc gia da cong bd.
Phan phu nay néu rd toan b trach nhiém phap ly clia Bén Ban déi véi cac khiéu nai vé bao hanh San
Pham.

B&o hanh néu trén khodng &p dung cho céc 18i hodc hw hdng do s dung sai muc dich, so suét hoic tai
nan, bao gém nhung khong gi¢i han & van hanh béi ngwoi van hanh chwa qua dao tao; van hanh khéng
theo cac thong sé ky thuat v& méi trueng déi vai hang héa dung mét 1an; va thye hién céc didu chinh
di véi hang héa diing mét Ian ma khdng c6 su cho phép clia Bén Ban. Bao hanh nay khong thé chuyén
nhuong néu khdng cé chap thuan rd rang bing van ban clia B&n Ban. Bén Ban khong cé nghiia vu cung
cép bét ky dich vy nao khong duoc néu rd trong Thda Thuan nay

TRU KHI BUQC QUY BINH RO TRONG THOA THUAN NAY, KHONG BAO HANH NAO, DU NEU
RO HAY NGU Y, DPUQC DUA RA LIEN QUAN DEN CAC SAN PHAM DUNG MOT LAN, BAO GOM
NHUNG KHONG GIOI HAN O, BAT KY BAO HANH NGU Y NAO VE KHA NANG BAN BUQC HOAC
TiNH PHU HOP CHO MOT MUC DICH CU THE, VA TAT CA BEU BUQC BEN BAN TU CHOI
TRACH NHIEM MOT CACH RO RANG.

Gi&i Han Trach Nhiém Phéap Ly

BEN BAN SE KHONG CHIU TRACH NHIEM PHAP LY NGOAI CAC BIEN PHAP KHAC PHUC BUQC
QUY BINH TRONG TAI LIEU NAY, BAO GOM NHUNG KHONG GIOT HAN & BAT KY TRACH
NHIEM PHAP LY NAO BOI VO VIEC THIET Bl KHONG SU’ DUNG BUQC, CHAN DOAN SAI, MAT
LO'I NHUAN, THIET HAI KINH DOANH HAY DU LIEU Bl MAT HOAC HONG. BEN BAN SE KHONG
CHIU TRACH NHIEM PHAP LY BOI VOI BAT KY THIET HAI DO HAU QUA, BAC BIET, GIAN TIEP
HOAC DO BIEN PHAP TRUNG PHAT NAO, NGAY CA KHI BUOC THONG BAO VE KHA NANG XAY
RA NHUNG THIET HAI DO HOAC BOI VO'I BAT KY KHIEU NAI CUA BAT KY BEN THU BA NAO.
TRONG MQI TRUONG HQP, BEN BAN SE KHONG CHIU TRACH NHIEM PHAP LY HOAC CHIU
TRACH NHIEM DOI VOI BAT KY THIET HAI NAO CO GIA TR| VUQT QUA SO TIEN BUQC LAP
HOA BDON CHO HANG HOA CO LIEN QUAN DEN THIET HAI BO.

Khiéu Nai-théng béo ve Loi

Trong moi trwdng hop, Bén Ban s& khong chiu trach nhiém phap ly vé& bét ky khiéu nai nao trr khi Bén
Ban nhan dwoc thong bao khiéu nai béng van ban véi cac g|0| han nhu sau: di véi truong hop thiéu
hut vé trong lwong va sé lwgng, 15 ngay sau khi glao hang; déi véi hang héa cé dan nhan ghi ngay hét
han, 15 ngay sau khi s& dung véi diéu kién viéc str dung dé dién ra trwéc ngay hét han va dbi voi moi
khiéu nai khac, 15 ngay sau khi phat hién ra 16i. Bén Mua phai trao co' héi kip thdi va hop Iy cho Bén
Ban dé kiém tra tat ca hang héa c6 khiéu nai. Néu Bén Ban va Bén Mua khong thé dat duoc théa
thuan giai quyét vé bat ky khiéu nai nao lién quan dén hang héa dwoc dé cap & day, Bén Mua sé thuc
hién hanh dong phép ly chéng lai Bén Ban trong vong mét ndm sau khi khiéu nai dé phat sinh, sau thoi
gian d6, Bén Mua sé khong duoc thuc hién bat ky khiéu nai nao bat ké thoi han hiéu lwc theo luat dinh
c6 nhu thé nao.

Boi Thwong

Bén Mua va Bén Ban c6 trach nhiém boi thueng, khong truy clru trach nhiém va bao vé 1an nhau khéi
va chong lai bat ky va tat ca cac hanh dong, vu kién, trach nhiém phap Iy, khiéu nai, tién phat, thiét hai,
tdn thét va chi phi bao gdm phi luat sw hop Iy va chi phi té tung (“Tén That”), lién quan dén hosc phat
sinh ti a) thuong tich clia bat ky ngudi nao hodc tdn hai hoac thiét hai ddi véi bat ky tai san nao phat
sinh t& va do hanh vi bt can hoac thiéu st clia bén d6, bt ky nhan vién, nha thau phu hoc dai ly
dwoc Gy quyén nao clia bén dé (goi chung 1a “Nhan Vién”); b) vi pham nghiém trong cac diéu khoan va
didu kién ctia Théa Thuan nay béi bén do; hodc c) vi pham bat ky luat nao béi bén d6 hodc Nhan Vién
ctia bén do.

Bén dugc boi thuong phai thdng béo kip thoi cho bén bdi thuong vé bt ky khiéu nai nao cé thé dan
dén khiéu nai bdi thwong theo Théa Thuan nay va bén dwoc bdi thuwdng phai hdp tac voi bén boi
thueng trong viéc bao vé trudc bét ky khiéu nai duoc bdi thuweng nao. Bén boi thuong sé dwoc phép
bao vé minh trwéc khiéu nai va dua ra moi quyet dinh lién quan dén khiéu nai, bao gdm nhung khong
gi¢i han & viéc thué luat su theo Iya chon cGia minh. Bén boi thuwdng ciing la bén duy nhat cé quyén
giai quyét bat ky khiéu nai phap ly duoc bdi thuweng nao, véi didu kién bén bdi thuwong c6 giai trir hoan
toan cho bén dwoc bdi thwdng. Muc nay van cé hiéu lyc sau khi Théa Thuan nay cham dit hoac hét
han vi bat ky ly do gi.
Vui Iong truy cap
http://www.infraredx.com/infraredx-intellectual-property/
dé biét danh sach cac bang sang ché.
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Tham khao s6 tay huwéng
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l’)i(éié;r'l]ng béng ethylene

Khong tiét trung lai

Khéng st dung lai

Gilr kho rdo
e
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"_Cli/ Gidi han nhiét do
Jf Giéi han nhiét d6 khi van
E chuyén

Khong gay sét

Gii han d6 m khi van
— chuyén

Thiét bj nay duoc ban hodc
& Only str dung theo chi dinh cta
bac si.
Chuwa duoc danh gia vé
tinh an toan khi st dung véi
Chup Cong Hwéng T
(Magnetic Resonance
Imaging, MRI)

Tia laser

Budng kinh trong cia éng
thdng dan twong thich

Buong kinh ngoai clia day
dan twong thich

Canh bao

Théan trong

Nha san xuét

Nuéc san xuat
Ngay san xuat

IERE=PO Ak @

St dung dén ngay

-
[e]
-

Ma 16

Sé danh myc

Dai dién dwoc Gy quyén tai
Cong bong Chau Au

Pai dién duoc Qy quyén tai
Thuy ST

Q
T
A
m
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Bén nhap khau

Thiét bi y t&

Sb Iwgng trong bao bi

Céc don vi trong goi

= Fe

Dé&u CE, biéu thj san phadm
tuén thad luat phap cuda Lién
Minh Chau Au, s6 biéu thi
co quan dwoc thong bao cu
thé thyc hién danh gia vé
tinh phu hop.

“ Twong thich vé&i
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Hinh1. Ong Théng Chup Chiéu Dualpro® IVUS+NIRS.

A B C D 1 2 3 4 5 6

3,6F 2,4F 3,4F 3,2F 160cm 100cm & 50cm 19em 21mm 12mm S5mm

(1,20mm) (0,80mm) (1,15mm) (1,09mm) 90cm

N N R . R . s Puong Kinh ~ Chiéu Dai Lz . £ na o , 2 . A

Than Ong Théng Budng Kinh  Budng Kinh Ngoai ctia Ong N N 2 biém banh Dau b6 . N - ViTri“0,0mm”; 2 A biém banh Dau

o Puong Kinh  Tiét Dién Bua Tang Cuong Theo D8I Ngoaicla Clra Phan ThuG g gy 10 vag (khong 0P PhUUa  GidiHan Gan cla g b "chyp'chiéu CON9 ThOAL  hsna Théu Xa
s N SO Tiét Dién Hién Chuirc N Nwéc Ctra SO Truyen A Day Dan "
Ngoai Vao (TRS) Ngang Néing dwoc minh hoa) Lién Tuc Phia Xa

Infraredx, Inc.

28 Crosby Drive, Suite 100
Bedford, MA 01730 USA
+1 800-596-3104
www.infraredx.com

Sponsor in Australia:

NIPRO AUSTRALIA PTY LTD
Suite 2.02, Level 2, 657 Pacific Hig
St. Leonards, NSW 2065, Australia

infraredy:

A X NIPRO COMPANY

CE ==

2797

hway

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Emergo Europe BV
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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DETENTOR: NIPRO Medical Corporation Produtos Médicos Ltda.
Avenida Embaixador Macedo Soares, n° 10.735, Condominio Espace
Center, Galpéo 02, 22 e 24, Parque Residencial da Lapa, Sdo Paulo/SP,
Brasil, CEP 05035-000, Telefone: (11) 3643-0530,

e-mail: reclamacaobrasil@nipromed.com, CNPJ: 13.333.090/0001-84,
Responsavel Técnico: Maila C. F. de Barros, CRF/SP n° 80118.
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