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WallFlex Biliary

Transhepatic

Stent System

Khung gia d& (stent) can thiép 8ng mat co mang che mét phan

Thiét bi ké don Rx
Luu ¥: Luét Lién bang (My) han ché thiét bi nay chi dwgrc ban theo chi dinh hay
yéu cau cla bac sy.

CHi BINH/ MUC PiCH SU’ DUNG
Khung gia d& (stent) can thiép 8ng mat c6 mang phd mét phan WallFlex dugc chi
dinh d& st dung trong diéu tri tam thoi hep 6ng mat dworc do u &c tinh tang sinh.

CHONG CHi BINH

Khung gia d& (stent) can thiép 8ng mat cd mang ph mét phan WallFlex chéng chi
dinh trong cac trwong hop:

« Dt stent trén &ng ¢6 16 thang.

+ Chéng chi dinh thong thueng lién quan dén tha thuat can thiép qua da cta dung
cu mé& duwdng va hé théng dan (vi du: r8i loan chay mau khong dap dng véi Vitamin
K hogc bién phap chéng chay mau).

+ Dt trong doan hep &ng mat gay ra bai cac khéi u lanh tinh, do tac dung do dt
stent dai han trong 8ng mat chua cd thong tin.

+ D4t trong doan hep khong gian da dé hé théng dan qua.

+ Dat trong céc 6ng trong gan qua nhé.

+ B4t ky muyc dich nao khac ngoai nhitng muc dich dwoc néu cu thé trong huéng
dan st dung.

CANHBAO

Céc thanh phan cda thiét bj dwore xCr Iy tiét tring béng ethylene oxide (EO). Khéng
str dung thiét bi néu vo bao tiét triing khong con nguyen ven. Néu phat hién bt
ky s khdng nguyén ven nao, xin hdy bao cho dai dién s& tai ctia Boston Scientific.

Thiét bi chi st dung mot 14n. Khang durorc tai str dung, tai ché hay tiét triing lai.
Viéc tai stv dung, tai ché hay tiét tring lai co thé lam mét cAu triic toan ven clia
thiét bi, varhodic d&n dén lam héng thiét bi, va do d6 c6 thé gay hau qua lam bénh
nhan bj thu’o’ng tich, bénh tat hodc tCr vong. Tai stv dung, tai ché hay tiét trung lai
cung c6 thé gay nguy co' phoi nhiém 60| véi thiét bi vahodc truyen nhiém hodc
gay nhiém chéo cho b&nh nhan, bao gdm, nhung khdng giéi han, viéc truyén cac
bénh 14y nhiém tir bénh nhan nay sang bénh nhan khéc. Viéc phoi nhiém clia thiét
bi c6 thé gay thwong tich, bénh tat hodc tlr vong ddi véi bénh nhan

Sau khi str dung, hay loai b san pham va bao bi theo diing quy dinh ctia bénh
vién, co’ quan quan ly va/hodc chinh quyén sé tai.

CANHBAO

Kiém tra tryc quan hé théng xem c6 d&u hiéu hw héng nao khang. KHONG SUf
DUNG néu phat hiéu c6 bat ky ddu hiéu hw héng nao. Khong tuan theo co thé dan
dén thuong tich cho bénh nhan.

+ D4y hé thang dan khung gia d& (stent) thr hai vao qua stent vira dwoc trién khai
c6 thé lam léch vj tri ctia stent va khong dwoc khuyén nghi.

* Than trong khi d&t stent gan cac 6ng phan nhanh dé tranh tac nghén &ng. Dat
Khung gia d& (stent) can thiép 8ng mat cd mang phd mét phan trén mét 8ng nhanh
hogc 8ng phan nhanh chinh co thé dan dén cac bién ching do tic nghén dong chay
tir 8ng nhanh va ngan truy cap éng néi soi hodc can thiép xuyén gan trong cac thu
thuat twong lai.

+ Dat stent qua 6ng phan nhanh chinh ¢ thé ngan can hodc can tré truy cap éng
ndi soi hogc tha thuat khac trong twong lai.

+ Stent khdng thé thu héi néu vurot qué gidi han thu hdi. Co thé thu hdi stent hai lan,
téng céng cho phép trién khai stent ba [an.

* Khong nén di chuyén hodc g& bé Khung giad d& (stent) can thiép ng mat co mang
pha mét phan Wallflex trong suét qua trinh. Lai kéo, tai dinh vi ho&c loai bo stent co
thé dan dén thing, chay mau, mai mon md hodc tén thwong khac cho bénh nhan
khac.

+ Khong nén di chuyén hoc loai bd Khung gia d& (stent) can thiép 8ng mat co mang
pha mot phan Wallflex sau khi hoan thanh tha tuc dat stent ban dau trong cac khéi
u 4c tinh nai tai. Loi kéo, tai dinh vi hodc loai bé stent co thé dan dén thang, chay
mau, mai mon md hogc tén thuwong khac cho bénh nhan.

« V/j tri dat stent cudi cung qua dai nho vao ta trang hodc dat khdng ding vi tri cda
toan bo stent vao ta trang co thé gay tén thwong hodc tac nghén duong rudt.

+ Can nhic can than khi loai b stent khoi khéi u ac tinh noi tai. Loai bé stent ¢o thé
dan dén thang, chay mau hodc mai mon mo.



+ C& di chuyén stent da trién khai mét phan qua gan c6 thé gay chay mau dang ké.
+ Sy an toan va hiéu qua cua thiét bj nay khi sir dung trong hé thdng mach mau
chua duoc thiét 1ap.

+ KHONG CO DAM BAO AN TOAN NAO KHI DI CHUYEN DUNG CU QUA ONG
NOI SOI HOAC BAT CU* CACH NAO KHAC.

MO TA THIET B|

Khung gia d& (stent) can thiép 6ng mat cd mang pha mét phan WallFlex bao gém
hai thanh phan: stent cay ghép kim loai va hé théng dan. Hé théng stent bao gom
mot hé thang dan linh hoat dwoc dat s8n mot stent kim loai can thiép 6ng mat tu
gian n&. Stent dwoc lam tir vat liéu kim loai chin xa tao thanh lwéi hinh try. Stent
loe ra & ca hai dau dé ngan stent di chuyén sau khi dat trong 6ng mat (Hinh A).
Khung gia d& (stent) can thiép 8ng mat cd mang phd mét phan WallFlex dwoc phi
mét phan véi lép mang Permalume™, mét loai polymer silicon trong mey, dé giam
kha nang xam nhap khai u vurgt qua stent. Stent can thiép 6ng mat WallFlex co mot
vong loop thu hai dé thu hai hogc tai dinh vi 6ng néi soi trong tha tuc dat ban dau
& nhitng bénh nhan co thé thuc hién néi soi mat tuy nguoc dong ERCP.

Hé théng dan gom bo phan hai 8ng dong truc. Gng bén ngoai phuc vu dé giir stent
cho dén khi rat lai trong sust qua trinh dieu khién. Cac dai danh d&u can quang ndm
trén &ng bén trong va bén ngoai hd trr thu hinh anh trong qua trinh trién khai. Cac
day stent c6 I6i can quang dé& cai thién tinh chin xa. Ong bén bén trong caa hé
théng dong truc chira mét 8ng trung tam sé& chira mot day dan 0,035 in (0,89 mm).
Ong bén ngoai cd thé riit lai d& dang bang cach c8 dinh &ng thép khang gi bang mot
tay, gitr than van bng tay con lai va nhe nhang trwot than van doc theo 6ng thép
khong gi. Thu 8ng bén ngoai cho phép dau mé clia ng bén ngoai giai phong stent
khai dang bi gitr. Nguwdi van hanh ¢ thé mét minh kiém soét viéc trién khai va cay
ghép stent. Qua trinh trién khai c6 thé ddo nguoc néu muéhn tai dinh vi. Stent co thé
duwoc thu git lai bai ng bén ngoai néu chua vuwgt qua ngudng trién khai
stent.Vuot qua ngudng trién khai stent thi khong thé bat gitr lai stent,nguéng trién
khai stent duworc xac dinh bai vi tri ciia dai danh dau gi¢i han (Hinh A). Sau khi dwoc
bt gitr, stent co thé duwoc dinh vi lai dau xa hogc dau gan va qua trinh trién khai lap
lai. Chi duoc dao nguorc qua trinh trién khai stent 2 [an, tire la cho phép téng cang
trién khai stent 3 [an.
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Hinh A. Khung gia d& (stent) can thiép éng mat c6 mang phi mét phan
WallFlex

C6 ban dai danh d&u can quang (RO) dé hé tro trién khai stent trong khi st dung
soi chup huynh quang (Hinh B).
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Hinh B. Céc dai danh diu can quang RO trén Stent can thiép 8ng mat WallFlex
C6 hai dai danh d&u RO trén 6ng bén trong ctia hé thang dan xac dinh cac dau cda
stent bj git* (Hinh B, dai danh dau 1 va 3). Gitra cac dai danh dau RO nay la mét dai
danh dau RO b sung cho biét tai thoi diém khong thé tai thu gitr stent (Hinh B, dai

danh dau 2). Dai danh dau RO thi tw & dau cudi cda 6ng ngoai cho biét stent da

duwoc trién khai bao xa (Hinh B, diém 4).

MR c6 diéu kién

Théng qua thr nghiém can 1am sang, stent can thiép 6ng mat c6 mang phu

WallFlex da duwoc chirng minh 1a MR cé diéu kién (khéng cho thdy méi nguy

hai nao dudi diéu kién quy dinh). Cac diéu kién nhu sau:

. Do manh 3 Tesla va 1.5 Tesla

e Do débe tir trrdng tinh <30 T/m

e San pham cua tir treang tinh va dé déc tir trueng tinh < 90 T2/m

e T8cdo thay d6icla tir trwding (dB/ dt) khoang 60 T/ s tré xusng doc theo
truc cta 16 khoan hinh try. (Tiéu chi nay duoc dap ¢ng cho hinh try mang
céc hé théng MR vdi téc do xoay tir 200 T/m/s tré xudng.)

e Ché&do hoatdong binh thuong cta hé théng MR va sir dung vong dau truyén
/ nhan va/ hogc toan bd vong truyén.

Stent can thiép 8ng mat c6 mang ph WallFlex khdng nén di chuyén dén moi

trwdng chup cdng hudng tir (MRI), vi lyc tir va mo-men xo0an trong cac xét

nghiém can 1am sang nhé hon cac gia tri duoc tao ra bdi tir trudng trai dat.

Hinh 4nh MR trong nhitng diéu kién nay cé thé duoc thyc hién ngay 1ap tirc

sau khi cdy ghép stent. Stent nay chuwa dugc danh gia dé xéc dinh liéu d6 c6

phai 13 diéu kién MR ngoai cac diéu kién nay khéng. Khéng c6 xét nghiém

nao trén than kinh hodc kich thich mo khac cé thé duoc kich hoat bdi tir

trwdng tinh manh va dan téi dién ap cam tng.

Théng tin nhiét dé 3.0 Tesla

Xét nghiém cén 1am sang vé lam &m do séng RF duoc thyc hién & 123 MHz
trong mét 3.0 Tesla Magnetom Trio®, hé th6ng MR Medical Solutions cla
Siemens, phan mém phién ban Numaris / 4, Syngo® MR A30. Cic stent &
mét vi tri va dinh hudng trong béng sinh ra hoi néng vé tuyén (RF) toi té
nhat. Cong suat RF dugc sir dung trong 15 pht véi do dan cla vat liéu do
0,49 S/m. SAR trung binh 3o dugc tinh bang cach st dung nhiét lwgng 13 4.2
W/kg. Su gia tang nhiét d6 trong 6ng nghiém t6i da |3 2,6°C khi SAR cuc bd
duoc thu nhd d&n 2 W/kg véi chidu dai stent 1 80 mm. Cac chiéu dai stent
khéc thé hién sy ting nhiét d6 thap hon.

Sy tang Nhiét d6 In-vivo dugc xac dinh dya trén cac xét nghiém can lam
sang nay va sy md phdng may tinh cla sy phoi nhiém cta bénh nhan véi
dién trudng trong MRI. D8i véi cdc méc & nguc, su tang nhiét dé dwoc tinh
todn | 2,4°C v&i nhiét d6 gidi han trén khong chic chan 1a 3,3°C trung binh
toan bo co thé 1a 2,0 W/kg va ti€p tuc trong thoi gian quét 1a 15 phat. Sy
tang in vivo dy kién it hon nhitng gid tri nay do sy tinh toan khéng bao gbm
céac hiéu (rng lam mat do dong chat 16ng trong long stent va sy lwu théng
mau trong mo ngoai stent.

Théng tin gid twgng hinh anh

Gia tugng hinh &nh t8i da mé rong khoang 10 mm tir chu vi clia dwong kinh
thiét bj va 2 mm ngoai mdi dau cla chiéu dai cla stent khi dwoc quét trong
xét nghiém can Iam sang st dung chudi Spin Echo. V&i chudi Gradient Echo,
gia twong hinh dnh mé réng 10 mm vugt qua chu vi dudng kinh va 2 mm
vurot qua mdi dau cta chiéu dai vai ca hai chudi che chan mot phan lumen
trong 3.0 Tesla Siemens Magnetom Trio®, Giai phap y t& clia Siemens, phién
ban phan mém Numaris/ 4 Syngo® MR A30, COEM VD20F, Syngo VE31G, N4
VA30A_MO1 NHAT véi mot vong du truyén/nhan.

Thanh phan
M6t (1) Khung gia d& (stent) can thiép 6ng mat c6 mang phit mat phan

THAN TRONG

Doc va hiéu k§ luwgng toan bo Hwéng dan str dung dung Khung gia d& (stent) can
thiép 8ng mat co mang phd mét phan WallFlex.

+ Khung gia d& (stent) can thiép 6ng mat cd mang phd mét phan WallFlex chi dwoc
str dung béi hodc dudi sy giam sat clia cac bac s duoc dao tao ki ludng vé dat
stent phyc hinh dweng mat.Can hiéu thau dao vé cac nguyén tic ky thuat, ing
dung 1am sang va rdi ro lién quan dén tha thuat nay trede khi siv dung thiét bi.

* Kiém tra bao bi va thiét bj dam bao con vo tring trwée khi st dung. Néu nghi nger
tinh v tring hodc chirc ndng cda thiét bi khdng con nguyén van, khong nén s
dung.

« Thiét bj chi st dung mét fan. Khong tim cach dat lai stent da trién khai vao hé
théng dan.

+ Khong str dung lwc qué mire khi dinh vi hodc trién khai stent. Néu khong co thé
vo tinh gy hu héng thiét bi va gay thuong tich cho bénh nhan.

PHAN U'NG BAT LOI

Céc bién chirng tiém &n lién quan dén viéc st dung Khung gia d& (stent) can thiép
6ng mat cd mang pha mét phan WallFlex ¢ thé bao gém céc bién chirng thong
thuong duoc bao céo trong dat stent kim loai va céc thd tuc can thiép xuyén gan
nhu:

» Tac nghén stent do sy tang sinh qua mdrc caa khdi u, sy xam Ian cda khai u, mo
hat hogc tao bun



+ R0 mat hogc khéi tu mau

« Tai can thiép lai do tac

+ Chay mau duong mat

« Nhiém khuan

*Dau

* Xuat huyét

* Sét

+Budn non

+Non

* Sy nhiém triing

* Viém

» Vang da tdc mat tai phat

+ Tang san niém mac

* Viém duwong mat

* Viém tdi mat

* Viém tuy

+ Loét t trang hodc 6ng méat

+ Thiing ta trang hodc 8ng mat
+ Di chuyén stent hoac léch khai vj tri
* Tt vong (khéc véi do tién trién bénh binh thuomng)
* Dt sai vi tri

+ Gay stent

+ Ap xe gan

QUY CACH CUNG CAP / BAO QUAN

Thiét bi dworc cung cap vé tring. Khéng st dung néu bao bi mé ho&c bi hw héng.
Khong str dung néu ghi nhan khéng day da hoac khong doc dwor.

Xtp ly va bao quan

B&o quan noi thoang mét, kho rao, tranh anh séang.

HU'GNG DAN VAN HANH

Cac lwu y trwére khi ti€n hanh tha thuat

Tién hanh X quang vi tri giai phau can thiép trong vong 10 ngay truéc khi tién hanh
tha thuat.

Thiét bj yéu cau

+ Xi-lanh 10 cm? (10 cc) chira day nwdc mudi vo triing

+ Sheath mé duong 9F (3.0 mm) khdng cam mau, dai xap xi 10-12 cm

+ Day dan 0,035 inch (0,89 mm) c6 do dai phi hop

+ Hé théng dat Khung gia d& (stent) can thiép 8ng mat cd6 mang pht mét phan
WallFlex co chira stent co chigu dai va dueng kinh phi hop

+ Kha nang soi chup huynh quang vi tri dat va xac nhan vi tri dat stent

Chon Stent phu hgp

C6 thé str dung soi chup huynh quang dé xac dinh vi tri hep bang sy c6 mat cta
mdi treomg can quang. Do d6 hep bang cach st dung soi chup huynh quang. Xac
dinh chiéu dai stent can thiét d& che pha hoan toan cac tén thuong. Chigu dai stent
phai chl y dén t6n thwong phét trién thém.

Ngoai ra, Chl ¥ sw co ngén cla stent do stent gian né sau cay ghép. D6 dai dwoc
trién khai phan anh sy sy gian n& dén duong kinh stent Iy thuyét: viéc dat stent voi
duwong kinh nhé hon s& khién chiéu dai trién khai dai hon, tly thuéc vao mdac do
hep. Bang 1 dwéi day cung cap% co ngan gan ding tir duwong kinh 8ng duwoc cay
vao soi vai duong kinh stent ly thuyét.

DBuong kinh trén nhan | Dudng kinh 8ng (mm) % Co ngén
(mm)

7 19
8 6 28
9 18
10 8 26

Bang 1: Sy co ngan stent dat

Trong trudng hop mot stent khéng da dé bao phi hét, thi can dit thém
stent thi hai c6 cung dudng kinh chéng 1én (t8i thiéu 10 mm) 1én stent ban
dau dé dam bao su chuyén ti€p tron tru gitta cac stent. Stent tht hai nén
dugc dit nhdm dam bao bao phl hoan toan khdi u. Khuyén nghj nén dit
d3u xa stent trudc theo sau dau gan stent.

Canh bao: Day hé théng dan khung gia d& (stent) thi hai vao qua stent vira
duoc trién khai ¢ thé 1am |&ch vi tri cla stent va khéng dugc khuyén nghi.
Chuan bj hé théng dan

e Can than thao hé théng dan ra khoi bao bi bao vé.

o Kiém tra tri'c quan toan b thiét bi xem cé hu hong hodc thigu khuyét nao
khong.

o Kiém tra bang mét xem 6ng bén ngoai cé bao phl dau cla stent.

* DAm bao rang khong cé day stent nao lam thing 6ng bén ngoai.

Lwu y: Cac dai danh dau cdn quang RO dugc st dung dé hd trg dinh vi stent
trong doan hep. Trong qué trinh trién khai, cac dai danh d4u RO nay cho
biét khi nao dat dén gidi han thu hdi va khi ndo stent duoc trién khai day
d0. Cac dai ddnh ddu RO dwgc mé ta day du trong phan M6 ta thiét bi.
Phut rira hé théng dan

¢ Gan xi-lanh 10 cm3 (10 cc) chira day nwdc mudi vo trung vao van khéa

trén &ng néi dai.

e Sau khi phut rira sach hé thdng dan, déng van khda va rit xi-lanh ra.

e Xac nhan lai dau cla stent dugc bao phu bdi 6ng bén ngoai. Khéng sir

dung thiét bj néu ddu m& clia 6ng bén ngoai d4 bi di chuyén dé 16 day stent.

Tinh nang dung cu tron ven khéng dwoc dam bao trong qua trinh cdy ghép,

va st dung dung cu nhu vay c6 thé gay hu hai 6ng.

THU THUAT CAN THIEP XUYEN GAN

D3t day dan

1. D&t mot day dan trao ddi 0,035 in (0,89 mm) xuyén qua vao ta trang
va rat 8ng thong dan luu. Lam gidn duwdng gan néu cé chi dinh.

2. Lam gidn duong mat bing &ng thong béng nong cé kich thudc nhod
hon 10-20% so v&i dudng kinh stent ly thuyét, st dung ky thuat va
Quy trinh duwogc chap nhan.

3. R0t &ng thdng béng nong, gitt day dan tai chd.

4.  Héthong dan da duoc chuan bi nhw mo ta trwdc day, chén nd vao 6ng
sheath m& duong va qua day dan.

Than trong: C6 d3t Hé théng d4t Khung gia d& (stent) can thiép dudng mat

WallFlex & nhitng bénh nhan cé vi tri gidi phau hep nghiém trong cé thé

ngén stent trién khai ho3c gay hu hong thiét bi.

Dinh vij stent

1. St dung cac dai danh diu can quang dé dinh vi stent ngang doan hep

Lwu v: Ludn st dung 8ng sheath mé& dudng cho quy trinh cdy ghép, dé bdo

vé cd duwong gan va vi tri 16 choc, trong truong hop g thu hoi Stent d trién

khai mot phan.

2. Hudng dan dinh vj stent:

A. Pay stent qua vi tri t6n thuong, dinh vi ddi ddnh dau can quang & dau
vuot qua ria dau xa doan duwoc |am gidin téi thiéu hai (2) cm.

B. Cac dai danh dau xac dinh chigu dai bj gitt clia stent. Vi stent co ngan
khi trién khai, nhitng dai ddnh dau nay chi nén dwoc sir dung 1am dai danh
dau gan dung dé xac dinh vi tri stent cudi ciing. Can hinh anh soi chup huynh
quang dé& dam bao vi tri dt stent chinh xac,.

Canh bao: Néu vi tri d3t stent cudi cung c6 dé dai stent nhd vao ta trang
qua mérc hodc dit sai v tri clia toan bo stent vao ta trang co thé gay tén
thuwong hodc tic nghén dudng rudt.

C. Gitr hé théng dan cang thang cang tot trong thoi gian trién khai stent.
Trién khai stent
Gidm sat vi tri stent bng phuong phap soi chup huynh quang trong qué
trinh trién khai.
Céc dai danh dau can quang RO hd tro trién khai stent trong khi str dung soi
chup huynh quang (hinh C).
D& bat dau trién khai stent, hdy ¢6 dinh 6ng thép khdng gi bang mot tay, tay
kia ndm than van va nhe nhang truot than van trd lai doc theo &ng thép
khéng gi cho dén khi dat dén gidi han thu gitr. Quan sat huynh quang, dén
vi tri danh dau gidi han thu giir khi dai danh dau 4 gép dai danh dau 2. (Hinh
C3)



Hinh (C1). Cic marker 1 va 3 xic dinh cic diém cudi

cua stent .
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Hinh (C2) . Marker 4 chi ra miic d6 nao
stent nén dugc trién khai

Hinh(C3) . Marker 4 gap marker 2 khi

dat dén giéi han héi phuc.

Hinh (C4) . marker 4 di chuyén t6i diu xa trudc
marker 1 khi stent dvgc trien khai hoan toan

Hinh C. Trién khai stent can thi¢p dudéng mat WallFlex™

Canh bao: Than trong khi dit stent gan cac 8ng phan nhanh dé tranh tic
ngh&n 6ng. Bt Khung gid d& (stent) can thiép 6ng mat cé mang phd mot
phan trén mot 8ng nhanh hodc 6ng phan nhanh chinh cé thé dan dén cac
bién chirng do tac ngh&n dong chay tir 8ng nhanh va ngén truy cap &ng noi
soi hodc can thiép xuyén gan trong cac tha thuat tuong lai..

Than trong: Khong dugc day hé thdng dan vé phia trudce khi stent di trién
khai mét phan. Phai dam bao gitt c8 dinh &ng thép khéng gi. Dy hé théng
dan vao cé thé lam léch vj tri stent va cd thé lam tn thwong 6ng dan. Trién
khai stent mot cach dé& dang. N&u gép luc can bat thuong khong trién khai
stent, vi day c6 thé 1a dau hiéu dung cu khong dat chat lvgng. DE thu hoi
dung cu, xem phan Thu hdi hé théng dan.

Danh gia vi tri dat stent/ Tai dinh vi

1. Danh gia vi tri dat stent va tai dinh vi néu can. Khi ma dat dén gisi han thu gitr
lai, kim tra vj tri d3t stent qua soi chup huynh quang.

Néu vj tri clia cac dau can quang RO va stent chinh xac, thi hoan thanh trién khai.
Né&u vi tri khong chinh xac, dinh vj lai hé théng dat stent. D& tai dinh vi, dau tién thu
gitt stent lai bang cach gitr ¢8 dinh 8ng thép khong gi va nhe nhang truot than van
vé phia trwéc doc theo 6ng thép khong gi. Co thé can phai dan dua hé thong dan
vao 8ng sheath. Dudi hinh anh soi chup huynh quang, nhin thay dai danh dau trén
8ng bén ngoai dé di chuyén di qua stent vurot qua dai danh du dau stent (Hinh C1).
Khi stent bj thu gitr hoan toan, hé thang dan co thé duoc di chuyén lai gan hoic ra
Xa va bat dau lai qua trinh trién khai. C6 thé tai dinh vj hai [an, tire 1a cho phép trién
khai stent téng céng ba [an.

Mét phuong phép thay thé chi cho tai dinh vi vé gan la ¢6 dinh ca 8ng thép khdng
gi va than van va kéo toan bo hé thang dan tré lai.

Canh bao: Stent khong thé thu gitr lai khi vwot qua gisi han thu hai. C6 thé tai dinh
vi hai Ian, tuc 1a cho phép trién khai stent téng cong ba [an.

Phai xem xét can than khi thu hai stent khéi khéi u ac tinh néi tai. Loai bé co thé
dan dén thang, chay mau hodc mai mon mo.

Than trong: Khdng thu gidr stent lai xung quanh giai phau quanh co vi c6 thé gay hw
héng cho thiét bi.

Khdng thé tai dinh vj lai stent khi vwrot qua gidi han thu hai.

2. D& hoan thanh viéc trién khai stent, ¢& dinh 8ng thép khong gi bang mét tay, tay
kia ndm than van va nhe nhang trwot than van doc theo 8ng thép khong gi.

CANH BAO

Khong nén di chuyén hodc g& bé stent can thiép 6ng mat c6 mang ph mét phan
trong sudt qua trinh. Di chuyén, tai dinh vi hosc loai b stent co thé dan dén thang,
chay mau, mai mon mo hodc chan thuwong bénh nhan khac.

Khong di chuyén hoic rit stent can thiép 8ng mat cd mang pha mét phan ra sau khi
hoan thanh thd tuc dat stent ban dau trong cac khéi u c tinh néi tai. Di chuyén, tai
dinh vi hogc loai bo stent ¢ thé dan dén thang, chdy mau, mai mon mé hoac tén
thuong khac cho bénh nhan.

R0t Stent da trién khai mat phan ra

DE rut stent da dwoc trién khai mot phan ra, dau tién thu gitr lai stent (xem phan
Danh gia vi tri dat stent/ Tai dinh vi). Kéo toan bo hé théng dan vao &ng sheath mé
duwong. Sau do c6 thé rit hé thang dan va 8ng sheath ra, véi day dan duwoc gitr
nguyén tai chd.

Mét phuong phap thay thé dé rut stent ra la ¢8 dinh ca 8ng thép khdng gi va than
van va kéo toan bd hé théng dan tré lai.

Canh bao: C& rut stent da duoc trién khai mét phan qua gan co thé gay chay mau
dang ké.

Rut Hé thong dan ra

Sau khi stent dwgc dinh vi chinh xac va trién khai day dd, dong hé théng dan lai va
rit ra theo chi dAn quan sat qua soi chup huynh quang.

Lwu y: Néu trong qua trinh rat hé théng dan, hé thang dan budng stent ra va / hoic
stent bét dau di chuyén gan lai nhu trong 8ng mat, ding rat lai hé thang dan ngay
lap tire. DAy 6ng sheath bén trong clia hé thang dan vé phia truéc bing cach day
dum tryc cia hé théng dan trong khi gitr than van (6ng sheath bén ngoai) ding yén.
Can than day 8ng sheath bén trong vé phia trwéc khoang 1 cm va bat dau rit lai he
thang dan mot [an nira. Lp lai cho dén khi 6ng sheath bén trong 6 thé duworc rit
lai ma khong anh huwéng dén vi tri caa stent duoc trién khai

Theo déi hau tha thuat

1. Thuc hanh quy trinh ph3u thuat tiéu chuan, chup dwong mat thwong xuyén dé
lam rd vi tri va d6 bén cta stent.

2. Theo ddi chiéu dai stent duoc cay ghép co do che pha thich hop trong 6ng dan
dé bu cho sy phat trién thém cua khéi u va stent bj co lai.

3. Khi truot 6ng thong bong nong hosc dat stent bé sung (chua duorc trién khai)
qua ong clia stent cay ghép, ludn Iudn s dung 8ng sheath mé duong dé bao vé
bong nong hodc 6ng thong dan.

BAO HANH

Céng ty Boston Scientific (BSC) bao dam qua trinh thiét ké va san xuét thiét bi nay
dworc thuc hién véi sw cn trong phil hop. Bao hanh nay thay thé va loai trip
tat ca cac bao hanh khac khéng dworc néu tai day, cho du dworc thé hién hay
ngu y b&i luét phap hodc bang cach khac, bao gom, nhwng khong giéi han,
bat ky bao hanh ngu y nao ve kha nang thwong mai hoac sw phu hop cho
mét muc dich cu thé. Cac hoat dong xtr Iy, bao quan, lam sach va khir tring
thiét bi nay ciing nhur c4c tac nhan khac lién quan dén bénh nhan, chén doan, diéu
tri, quy trinh phau thuat va cac van dé& khac ndm ngoai sw kiém soat ctia BSC ma
trurc tiép anh hwéng dén thiét bi va két qua tir viéc st dung thiét bi. Nghia vu
clia BSC vé& bao hanh gi&i han & viéc stra chiva hodc thay thé thlet biva BSC sé
khong chiu trach nhiém phap Iy cho bt ky mat mat, hu héng ngu nhién hodc do
hau qua nao, cling nhw nhirng chi phi truc tiép hodc gian tiép phat sinh tir viéc
str dung thiét bi nay. BSC khong thira nhan, cling khdng uy quyén cho bat ctr ai
thira nhan thay cang ty bat ky rang budc hay trach nhiém phap Iy nao khac hoc
bd sung lién quan dén thiét bi nay. BSC khong chiu trach nhiém vé nhirng thiét
bi tai stp dung hoéc tai ché hodc tiét triing lai, va khong bao hanh, rd rang
hay ngu y, bao gém nhung khong gidi han, kha ning thwong mai hodc sw
phti hgp cho mét muc dich cu thé, déi véi nhikng thiét bi do.

Huéng dan str dung Tleng Vit nay la ban rit gon chira nhikng thong tin theo yéu
céu vé nhan hang hoa cta Viét Nam. Xin hay tham khdo ban gdc Tiéng Anh dé c6
théng tin day di



