TAI LIEU HUONG DAN SU DUNG
Tén san pham: Khung gia d& mach ngoai
bién
LifeStent XL Vascular Stent

1.Miéu ta san phim

Bang chigu dai da!dan khuyén céo

ChIEI.I dai Chieu dai day dan

Gng thong khuyén cdo
130 cm 300 cm

160cm & 1100m

{0
Hinh 1: Hé th&ng stent mach mau LIFESTENT® XL

Khung gia d6 ndi mach (stent) LIFESTENT® XL
duoc thiét ké dé dwa mot stent tu mé dén cac mach
mau ngoai bién théng qua hé thong phan phdi cé vo
boc. Hé théng stent mach mau LIFESTENT® XL bao
gom:

Mot stent cdy ghép tu mé rong bang hop kim titanium
va niken (nitinol), nhw Hinh 1 va 2. Stent 1a mdt bd
phan nhan tao hinh dng mit ludi tinh vi va linh hoat,
v6i thiét ké xodn dc, dat duoc duong kinh khong gidi
han sau khi trién khai vao mach mau muc tiéu. Sau
khi trién khai, stent truyén mot lyc xuyén tdm bén
ngoai 1én bé mat long mach dé tao su thong thoang.
Mot hé théng phan phéi, nhu hinh 1, duoc bao gém
mot to hop ong bén trong chira 10ng day dan, mot
sheath dan duong stent (2) va mét hé thong sheath
chic chan (3) duoc két ndi v6i nhau gian tiép qua mot
tay cam (4). Long day dan két thuc tai doan xa ¢ dau
dng thong khong san chin (5) va bt dau & doan gin
cua mot luer hub (6) duoc thiét ké dé tlep nhan mot
day dan tuong thich. Stent ty mo rong (1) duoc giir
trong khong gian giita 1ong day dan va sheath dan
duong stent. Chuyén dong khong mong mubn cia
stent trong qua trinh rat sheath dugc han ché boi hé
thong phén phdi. Sheath truyén tai stent c6 mot diém
danh déu can quang (9) & ddu gan ctia n6. Hé thong
truyén tai stent co mot diém dénh dau can quang thu
hai (7) gan phia stent. Trudc khi trién khai, khéa van
chuyén (8) phai duoc rut ra va loai bo.

Tham khao “Quy trinh trién khai Stent, muc 4. Trién
khai Stent” vé cac hudng dan trién khai stent véi:
-Con trugt ngon cai (vanh ngon cai) (10)

-Don bay theo ddi mirc trién khai (11)

S=3333535=2
==353355555=2

Hinh 2: Stent mach mau LIFESTENT® XL

1. Chi dinh
Khung gi4 d& mach ngoai bién dugc dung dé cai
thién dudng kinh long mach trong diéu tri cc ton
thuong 1an du hodc tai hep ctia cac mach ngoai
bién.

2. Chong chi dinh
N6i chung, chdng chi dinh v6i PTA
Chéng chi dinh bao gdm, nhung khong gidi han:
« Bénh nhén c6 ton thuong canxi héa cao khing
phau thuét can thiép mach dudi da (PTA)
« Bénh nhan c¢6 ton thuong dich véi mét luwong 16n
huyét khéi cip tinh hoic ban cp tinh.

3. Canh bao va than trong
Canh bao
-Khéng sir dung néu chi s6 tiép xuc voi nhiét do (
tuc 1a, nhan dan hinh vudéng tim trén tti) mau den vi
dudng kinh khong gii han cua stent bi ton hai.
Nhén thé hién chi ) tiép xuc véi nhiét @0 nén la
MAu xam va phai duoc nhin thiy 16 rang trén tai.
-Hé théng stent mach mau LIFESTENT® duogc cung
cAp vo trung va chi sir dung mot 1an. Khong duoc tai
khtr trung va/hoac tai st dung thiét bi.
-Khéng str dung néu tai bi m& hodc hu hai.
-Khong sir dung thiét bi qua ngay str dung duoc dinh
rd trén nhan.
-Nhirng nguoi di tng voi hop kim niken titanium
(nitinol) c6 thé chiu phan tmg di img véi viée cay
thiét bi.
-Khong st dung dung dich can quang ethiodol hodc
lipiodol.
-Khong duoc dé hé thong truyén tai tiép xtic véi
dung méi hitu co (vi du: cdn)
-Stent khong dugc thiét ké dé tai dinh vi hodc tai hoi
phuc.
-Dit stent qua mot nhanh chinh co thé giy ra nhiing
kho khan trong thu tuc chan doan va diéu tri sau nay.
-Néu c6 nhiéu stent duoc dit theo kiéu chéng lan
nhau thi nhitng stent d6 nén ¢ cung chat lidu (vi du:
nitinol)
-Sur an toan va hiéu qua ctia stent chong 1an & giita
(P2) va xa (P3) dong mach khoeo (P3) chua dugc
thiét 1ap.
-Két qua 1au dai sau khi Iap lai viéc nong bén trong
(endothelialized) stent 1 chua biét.

Thén trong

-Thiét bi duoc chi dinh str dung boi bac sy da qua
dao tao thich hop.

-Hé théng truyén tai khong dugc thiét ké dé st dung
vOi cac hé théng bom luc.

-Téai di qua mot phé”m hodc toan bo stent dugc trién
khai véi cai thiét bi phu tro phai dugc thyc hién mot
cach than trong.

-Trudc khi trién khai dit stent, loai b phan day
chung tir hé théng 6ng thong truyén tai ra khoi bénh
nhan.

-Néu lyc qua manh duge cam nhén trong qua trinh
trién khai stent, khong c6 day hé thong truyén tai.
Théo hé thdng truyén tai ra va thay moi.

-Luu trit thiét bi & noi thoang mat, tranh 4nh sang.
-Khéng c¢b gang pha v&, gy hai, hoic lam hong
stent sau khi dat.



-Cac truong hop giy da dugc bao cdo trong ing
dung 1am sang ctia LIFESTENT®. Cac truong hop
gdy stent xay ra trong cac ton thwong & mtuc trung
binh cho dén voi hoa ning, gan hoic xa dén cac khu
vuc stent chong lan va trong truong hop noi ma cac
stent timg trai qua trién khai dat kéo dai >10%. Vi
vay, can than trong khi trién khai stent nhu thao tac
ctia hé thdng trién khai c6 thé, trong nhiing truong
hop hiém, dan dén stent bi kéo dai va giy stent sau.
Tac dong lam san lau dai cua cac stent gy nay chua
dugc thiét 1ap (xem phén J)

Su an toan va hi€u qua cua thiét bi nay trong vi¢c su
dung diéu tri tai hep trong stent chua dugc thiét 1ap.

4. Tac dung bt loi cé thé xay ra
*Di tng / phdn ung phan v¢
«Cit cut
*Phinh dong mach
Dau thit nguc / thiéu mau mach vanh
*Téc / huyét khbi dong mach, gan ving choc vao
*Téc / tai hep dong mach & mach mau diéu tri
*R0 dong tinh mach
*Loan nhip tim
+Phau thuat bic cau mach
*Ttr vong lién quan dén thu thuét
«Ttr vong khong lién quan dén thu thuat
*Thuyén tac dong mach
*Thuyén tic stent
*SHt
«Xuit huyét / chidy mau can truyén mau
«Xuit huyét ty mau, vi tri xa
«Xuat huyét & miii kim, duong dan thiét bi: thi thuat
khong chira mach
*Ha / tang huyét ap
*Dinh vi stent khong chinh xac can tiép tuc dat stent
hodc phau thuat
«Chén thuong ndi mac / boc tach
*Thiéu mau cuc bd / nhdi mau mo/tang
*Suy gan
*Nhiém tring cuc bd
«Sai vj tri (that bai trong viéc truyén tai stent dung
noi dy dinh)
«Phiu thuit mé stra chira
*Dau
*Viém tuy
*Téc / phu né phoi
*Tran khi man phoi
*Gia phinh mach
*Suy than
*Ngimg ho hip
*Téi hep
Dot quy
«Co thit mach
*Tit / huyét khéi tinh mach, xa vung choc
*Tit / huyét khdi tinh mach, gan vung choc
«Nhiém tring / nhiém khuan mau
*Gay stent
«Stent di chuyén

5. Huwéng dan sir dung

Quy trinh trwéc khi trién khai
1. Tiém thudc cin quang
Thuc hién chup mach bang k¥ thuat tiéu
chuan.
2. Panh gia va danh diu ving muc tiéu
Thuyc hién chup mach dé danh gia va danh
du ving myc tiéu, quan sat khu vuc ton
thuong xa nhat va bi che khuat
3. Chon kich cé stent
Po chiéu dai cta ton thuong muc tiéu dé xac
dinh stent ¢6 d¢ dai phu hop. Bam bao stent
du dai cho phép viing gan va xa cua ton
thuong duogc stent bao phu.
Xac dinh duong kinh ctia cac mach mau
tham chiéu (gan va xa so véi tén thuong).
Pé dam bao vj tri an toan, tham khao kich c&
stent trén bang lya chon dé xac dinh kich c&

phu hop.

Bang Iwa chon kich thuwée stent: Hé théng stent mach mau LIFESTENT®

Budng kinh mach mau tham khao Budng kinh trong stent khéng gidi han

40-45mm 5.0mm

40-55mm 6.0 mm

56-6.5mm 7.0 mm

Tham khao nhan trén san pham dé biét chidu dai
stent

4. Vit liéu can thiét

Ngoai hé thong stent LIFESTENT®XL,

céc vat liéu tiéu chuan sau c6 thé dugc yéu

ciu dé tao diéu kién truyén tai va trién khai

ctia hé thong stent Lifestent: dung dich mudi

chbng déng thuong, dung cu nong mach 6F

(2.0 mm) hodc 16n hon, day dan dudng kinh

0.035”, bong nong mach tiéu chuin (PTA),

dung dich can quang pha loang 1:1 véi dung

dich mudi chéng dong thudng, thiét bi bom

bong va cac loai thudc khang tiéu cau thich

hop.

5. Chuén bi hé thong stent

a) Mo hop va lay tai chira hé thong stent.

b) Kiém tra tem chi sb tiép xuc nhiét do
trén tai dé x4c nhan nén mau xam hién
1d rang. Xem phan “canh bao”.

¢) Can than kiém tra tai xem c6 hu hai anh
hudng hang rao vo trung khong. Khong
st dung thiét bi qua han str dung. Béc
mo thi va thao khay chira hé thong stent.
Lay hé thong stent ra khoi khay va kiém
tra:

i.  Xac nhan khoa truyén tai van
con khoa an toan trén hé thong
tay cam.

ii.  Kiém tra hé théng stent con
nguyén ven. Néu c6 nghi ngd
rang sy vo khuan hodc chic



d)

f)

9)

h)

ning ciia thiét bi bi xam hai, hé
thdng stent khong nén dugc st
dung.
Quan sat kiém tra dau xa cua hé thong
stent dé chac rang stent dugc chira trong
sheath. Khong st dung néu stent da
dugc trién khai mot phan
Quan sat klem tra dau xa cua ong thong
hé thong truyén tai dé chac rang khong
c¢6 khoang tréng giita dau 6ng thong
(méau xam) va sheath chinh (dng thong
bén duogc bén mau xanh & cuéi) sao cho
long day dan (mau ¢
am) hién rd. Khong sir dung thiét bi néu
thay long diy dan mau cam.
Bom dung dich nuéc mudi heparin
thuong vao 1ong trong ciia hé thong
stent trudc khi st dung.
Lau phén chiéu dai hoat dong cta h¢
thdng stent bang gac ngdm dung dich
mudi heparin thudng.

Quy trinh trién khai stent
1. Chén introducer sheath va day dan

a)

b)

Tiép can dui tai ving thich hop, st dung
mot introducer sheath 6F (2.0 mm) hoac
16n hon.

Chén day dan duong kinh 0.035” véi
chiéu dai thich hop ( xem bang ) qua ton
thuong dé dit duoc stent thong qua
introducer sheath.

Bang chigu dai diy din khuyén cdo

Chigu dai 8ng théng

Chigu dai ddy din khuyén cdo

130cm Wem

Bem %0 cm

Khuyén cao st dung thiét bi voi chiéu dai 1a 80
cm cho thu thuit cing bén. Con thiét bi véi chidu
dai 130 cm c6 kha gay cho khé khan cho nguoi
sir dung dé giit thang trong thu thuét cing bén.
That bai trong viéc giit thang thiét bi co thé can
tré viée tbi wu trién khai dat stent.
2. Nong ving ton thwong
Quy trinh truéc khi nong ving ton thuong
nén duogc thuc hién bang k¥ thuat tiéu chuén.
Trong khi duy tri tiép can ving ton thuong
v6i day dan, g& 6ng thong kém bong ra khoi
bénh nhan.
Cha'y: trong qua trinh nong, khong mo rong
bong khién bién chimg bdc tach hodc thing
c6 thé xay ra.
3. Chén h¢ thong stent

a)

Ludn hé thong stent qua day dan duong
kinh 0.035° thong qua sheath introducer.
Ludn ludn st dung tha thuat tiép can dbi
bén hé thong stent két hop véi mot
introducer sheath dai bao phu cac phan
nhanh dong mach chu.

b)

<)

d)

Luwu y: néu gip can tré trong qua trinh
chén hé théng stent, hé thong stent nén
dugc gd ra va thay thé bang hé thong
stent moi.

Canh bao: ludén [udn sir dung mot
introducer sheath cho thu thuat dat stent
dé bao vé cac mach mau va vung choc.
Dit dau cta hé thong stent trudc ving
muc tiéu

Kéo ngugc hé thong stent cho dén khi
dau gan va xa clia stent nim & ngay Vi tri
dau gan va xa ctia ving muc tiéu.

Loai bo phan chiing tir hé thong stent
bén ngoai bénh nhan.

Canh bao: bét cir phan ching nao trong hé
thong stent ( bén ngoai bénh nhan) c¢6 thé
khién cho viéc trién khai stent bi vuot qua
khoi ving muc tiéu.

4. Trién khai stent

a)
b)

c)

f)

Xac dinh ddu gan va xa cua stent nim &
dau gan va xa cta ton thuong muc tiéu.
Xac nhan introducer sheath an toan va sé
khong di chuyén trong qué trinh trién
khai.

Loai bo khoa truyén tai.

DPé dam bao vj tri chinh xac nhit, nim
chic sheath 6n dinh h¢ thong mau den
trong sudt qua trinh chuyén khai.

Luwu y: Khong giir sheath trién khai
stent mau bac bét ky lac nao trong qué
trinh trién khai stent.

Tién hanh trién khai stent bang cach
xo0ay con trugt ngdn cai theo hudng miii
tén trong khi giit tay cdm & mot vi tri ¢b
dinh.

Luu y: Néu cam thiy luc qua manh
trong qué trinh trién khai stent, khong ¢
day hé thong stent. Loai bo stent khi co
thé va thay bang hé thong stent méi.

St dung chyup huynh quang, duy tri vi tri
dau gin va xa cta stent trong ddi véi
ving muc tiéu. Cho dau xa ctia stent bét
dau mo rong, cac tinh hiéu ¢ ddu xa cua
stent tach ra cho biét stent dang trién
khai. Tiép tuc xoay con trugt ngon céi
cho dén khi dau xa cua stent 4p vao
thanh mach hoan toan.



Trong khi duy tri ¢ dinh tay

cam, xoay con trurgt ngon cai
dé dat dugre sy &p vao thanh
mach ban dau it nhat 1 cm

Hinh 3: Buéc dau trién khai con triegt ngon cai

Chu y: Con trugt ngdn cai dugce thiét ke cho
trién khai ban dau dau xa cia stent t01 thiéu
1a 1 cm. Viéc trién khai stent hoan tt duoc
dugc bang cach sir dung don béy trién khai.
g) Véi dau xa cua stent ap vao thanh mach,
viéc trién khai cudi ciing c6 thé tiép tuc
theo cai budc (hinh 3,4,5)

Trong khi duy tri vi tri tay cdm c8
dinh, dat ngon tay cla ban phia

trwdc bd phén trién khai va trugt
no tir dau xa dén ddu gan

Hinh 4: Bon bay trién khai nhanh

Chu y: Bé dam bao chiéu dai cia stent trién
khai mdt cach chinh xéc, theo ddi dau xa cua
stent ban dau bang huynh quang cho dén khi
ap sat thanh mach r6i theo doi ddu chin burc
xa gan cua hé théng truyén tai twong dbi so
v6i mép gan cua ving muyc tiéu.

h) Viéc trién khai stent hoan thanh khi cac
dau chin birc xa & dau gan stent ap vao
thanh mach va ving chin burc xa cia
sheath & gan so vdi cac ddu chin birc xa
g?m stent.

i) Khong cb ging re-sheath hé thong stent
trudc khi g bo.

5. Qua trinh sau khi dait stent
a) Gohé théng stent khoi co thé bénh nhan.

Chu y: Neu gap can tro trong khi rit h¢

thong truyén tai qua day dan, g& hé thong

truyen tai va day dan cung véi nhau

b) Khuyén céo dung bong ndng mach PTA sau
khi dat stent. Néu thuc hién, chon dng théng
kém bong cé kich thudc phu hop véi mach
mau tham khao, nhung khong 16n hon ban
kinh ctia stent.

¢) Loai bo day dan va introducer sheath ra khoi
co thé bénh nhan.

d) Dong viing choc bang phuong phap phu
hop.

e) Loai bo hé thong stent, day dan, va
introducer sheath.

Chu y: bac si ¢o kinh nghiém va theo

huéng din sé quyét dinh phat @ thudce

phit hgp cho méi bénh nhan.

Kha nang twong thich chup cong hwéng tir (MRI)

Thir nghiém khong 1am sang di chimg minh ring
Stent LifeStent® chiu dugc trong diéu kién MR. Bénh
nhan di cdy ghép LifeStent® co thé dugc quét an
toan, ngay sau khi dit stent nay, theo cac diéu kién
sau:

« TUr trudng tinh 3-Tesla tro xudng

* Truong gradient khong gian 720 Gauss / cm hodc
nho hon

* Toc d6 hap thuy riéng toi da (SAR) 1a 3 W / kg trong
15 phat quét

Trong thir nghi¢ém khong 1am sang, LifeStent® tao ra
su gia tang nhiét do nho hon hoac bang 0.7 °C véi toc
d06 hap thu riéng t6i da (SAR) 1a 3 W/kg trong 15 phut
quét trong hé théng 3-Tesla MR (Excite, Phin mém
G3.052B, General Electric Healthcare, Milwaukee,
Wi1).

Chat luong hinh anh MR c6 thé bi ton hai néu khu vue
quan tdm nam trong cung khu vuc hoic tuong do6i gan
v&i vi tri cta LifeStent®. Do d6, c6 thé can phai tdi
wu hoa cac tham sb hinh anh MR cho sy hién dién cta
stent kim loai nay.

Thiét bi LifeStent® XL Stent dugc cung cap vo
trung (bang khi ethylene oxide) va chi dugc str dung
cho mot bénh nhan.



