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| THONG TIN SAN PHAM: |

Khung gia d& mach vanh phu thudc Sirolimus Ultimaster c6 hé thong dan bong chuyén d6i nhanh gém
mot bong gidn nd bén trong khung gia d& chat liéu cobalt chromium L605 (CoCr) ¢ phu thudc tai mit
ap thanh, 13 sy pha tron cua thude Sirolimus va poly (D, L-lactide-co-caprolactone). Phan khung gia d&
(stent) duoc gan sén 1én hé thong dan bong véi bong nong gidn nd chiu duogc ap luc cao.

| TEN TUNG BO PHAN
Kep Catheter
Ong bao vé
Bing
Phiin dinh ddu cin quang
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| THANH PHAN CUA HE THONG STENT |

CAU TRUC KHUNG GIA PO (STENT)

Khung gia d& mach vanh phii thudc Sirolimus Ultimaster duoc thiét ké dua trén khung gia d& mach
vanh Kaname, mang dén mot stent linh hoat v&i thanh d& mong, kha nang dan tuyét voi va t6i vu hoa
viéc di vao nhanh bén

LOP PHU STENT

SIROLIMUS - THANH PHAN DUQC HOAT TiNH

Sirolimus 12 mot tac nhan trc ché mién dich. Sirolimus trc ché sy hoat héa va ting sinh ciia T-lymphocyte
xay ra dé dap lai su kich hoat khang nguyén va cytokine (Interleukin [IL] -2, IL-4, va IL-15) bang mot
co ché khac biét voi su te ché mién dich khac. Trong té bao, sirolimus lién két véi immunophilin, FK
Binding Protein-12 (FKBP-12), dé tao ra mot to hop trc ché mién dich. T6 hop nay lién két va trc ché su
hoat hoa cuia protein mammalian Target Of Rapamycin (mTOR), mét kinase chinh. Sy trc ché nay ngin
chén sy tang sinh té bao cytokine-driven T-cell, uc ché sy tién trién tr G1 dén pha S cua chu trinh té
bao. Sirolimus duoc chi dinh dé lam giam sy tai hep nhu thude phu trg dé can thi€p mach vanh béng
cach st dung stent phu thudc Sirolimus Ultimaster.

LOP POLYMER CO THE PHAN HUY - THANH PHAN KHONG HOAT TINH

Khung gia & mach vanh phu thude Sirolimus Ultimaster c6 mot 16p pht gdm hai 16p: mét 16p 16t va
mot 16p mét ludi phu thude. Lop 16t va 16p polymer tai thude, 16p copolymer poly (D,L-lactide-co-
caprolactone) duy kién s& bi phan huy trong vong 3-4 thang. Lop phi thude duge phii miat ap thanh, mat
1ong trong stent khong phu thude nhu dé ting cudng do bao phii ndi mod

HE THONG CATHETER DAN BONG

La hé thong catheter dan bong co bong nong gidn nd chiu duoc ap luc cao, c6 hai danh dau can quang
& cac dau cua stent dé tao diéu kién dat stent.

Chiéu dai hoat dong ctia bong co kich thudc gan vai chidu dai cua stent dé ngdn su gidn né qua muc ctia
mo xung quanh vi tri dat stent.

O dau gan cua hé thong 13 mot ddu bom thude can quang c6 khoa luer loai female. Pau nay két ndi véi
1ong bom béng. Day dan duong cho bong va stent di vao dau xa cta catheter va di ra & vi tri cach dau
gan 25 cm.

Bé mat cua catheter duogc phu mot phr:in béng 16p polymer ai nudc, tao ra sy tron trugt khi dugc l[am uot

Kich thudc Stent
i o uimg kinh trong. | Duimg Kinh 100 [ 5, 1ymg e
Ma san pham stent gian no dinh stent gian n¢ thue té Sirolimus (ug)
danh (mm) (mm)
DE-RD2209KSM 2.25 9.2 36
DE-RD2212KSM 2.25 12.6 49
DE-RD2215KSM 2.25 14.9 58
DE-RD2218KSM 2.25 18.4 72
DE-RD2224KSM 2.25 24.2 94
DE-RD2228KSM 2.25 28.8 112




Kich thwde Stent

Puwong kinh trong Puong kinh trong <A £
~ .z 2 en o 4. ex 2 £ Li€u lwgng thuoc
Ma san pham stent gian no dinh stent gian n¢ thue té Sirolimus (ug)
danh (mm) (mm)

DE-RD2233KSM 2.25 33.4 130
DE-RD2238KSM 2.25 38.0 148
DE-RD2509KSM 2.50 9.2 36
DE-RD2512KSM 2.50 12.6 49
DE-RD2515KSM 2.50 14.9 58
DE-RD2518KSM 2.50 18.4 72
DE-RD2524KSM 2.50 24.2 94
DE-RD2528KSM 2.50 28.8 112
DE-RD2533KSM 2.50 334 130
DE-RD2538KSM 2.50 38.0 148
DE-RD2709KSM 2.75 9.2 36
DE-RD2712KSM 2.75 12.6 49
DE-RD2715KSM 2.75 14.9 58
DE-RD2718KSM 2.75 18.4 72
DE-RD2724KSM 2.75 24.2 94
DE-RD2728KSM 2.75 28.8 112
DE-RD2733KSM 2.75 33.4 130
DE-RD2738KSM 2.75 38.0 148
DE-RD3009KSM 3.0 9.2 36
DE-RD3012KSM 3.0 12.6 49
DE-RD3015KSM 3.0 14.9 58
DE-RD3018KSM 3.0 18.4 72
DE-RD3024KSM 3.0 24.2 94
DE-RD3028KSM 3.0 28.8 112
DE-RD3033KSM 3.0 33.4 130
DE-RD3038KSM 3.0 38.0 148
DE-RD3509KSM 3.5 8.9 35
DE-RD3512KSM 3.5 11.9 46
DE-RD3515KSM 3.5 14.9 58
DE-RD3518KSM 3.5 17.8 69
DE-RD3524KSM 3.5 23.8 93
DE-RD3528KSM 3.5 28.2 110
DE-RD3533KSM 3.5 34.0 133
DE-RD3538KSM 3.5 38.6 151
DE-RD4009KSM 4.0 8.9 35
DE-RD4012KSM 4.0 11.9 46
DE-RD4015KSM 4.0 14.9 58
DE-RD4018KSM 4.0 17.8 69
DE-RD4024KSM 4.0 23.8 93
DE-RD4028KSM 4.0 28.2 110
DE-RD4033KSM 4.0 34.0 133
DE-RD4038KSM 4.0 38.6 151




| CHI PINH |
Khung gia mach vanh d& phu thudc Sirolimus Ultimaster duoc chi dinh dé cai thién luu luong mau co
tim & bénh nhan bi hep dong mach vanh, bao gdm nhung khong gidi han ¢ bénh nhan nhdi mau cép c6
ST chénh (STEMI), bénh nhan nhdi mau cap khong c6 ST chénh (NSTEMI), hoi chimg mach vanh cp,
dai thao duong, bénh da than dong mach vanh, tdn thuong nhanh, bénh nhan trén 65 tudi, bénh nhan
nam va nit, bénh nhan c6 tén thuong tic nghén hoan toan, ton thwong dai, ton thuong trong cac dong
mach vanh nhé, ton thuong tai hep nhu tai hep trong stent, ton thuong 16 dong mach, ton thuong & dong
mach vanh chinh bén trai.

Khung gia & mach vanh phu thude Sirolimus Ultimaster phtt hop cho ca can thiép duong dui va duong
quay.

| CHONG CHI PINH / KHUYEN CAO |
Chong chi dinh . ’ o ’
* Chong chi dinh v6i bénh nhan dang di€u tri chong ngung tap ti€u cau va/hoac chong dong mau.

« Bénh nhan c6 t6n thuong can trd 1am cing bong nong tao hinh mach.

* Bénh nhan di tng véi hop kim cobalt-chromium L605.

* Bénh nhan di tng véi niken.

« Bénh nhan qua man cam véi sirolimus hodc cc hop chét céu trac lién quan.

« Bénh nhan qua man cam voi lactide polymer va caprolactone polymer.

« Bénh nhan qua min cam voi thue can quang khong thé kiém soat du phong khi cay ghép stent
Ultimaster

* Bénh nhan ¢6 mach vanh bi gép khuc qué mtrc 1am anh hudng dén viéc dat stent.

Khuyén cdo , )

* Bac bi¢t khuyén cdo khong cay ghép stent & phu nit dang mang thai.

* Chua déanh gia dugc nhitng anh hudng cua sirolimus khi cho con b1, do d6 nén tranh cho con bu khi
da dat stent.

| CANH BAO / CAC BIEN PHAP PHONG NGUA |
Cﬁph bao ‘ q
* Can phai than trong lya chon bénh nhan do Can thi¢p mach vanh qua da bang viéc dat stent c6 thé [am

tang nguy co huyét khdi, bién chimg mach mau va/hoic chay mau. Do d6 bénh nhan can duy tri liéu
phap chéng ngung tap tiéu cau thich hop sau khi thyc hién thi thuat (bang aspirin va thienopyridine,
hoic céc thudc chéng ngung tap tiéu cau thich hop).

¢ Chi nhitng bac si c6 kinh nghiém va dugc dao tao mdi dugc phép dit stent.

* Bat ky viéc déy nao sau khi d@ m¢ dudng cho catheter dan vao long mach phai dugc thuc hién dudi
hinh anh can quang d¢ phan giai cao. Khi c6 tr¢ khang trong qua trinh thuc hién, hdy xac dinh nguyén
nhan trude khi tiép tuc.

« Can c6 su danh gia trude dé lua chon ton thuong cho viée dat stent do ton thuong khong dugce chuan
bi day du trude khi dat stent c6 thé dan dén tudt stent.

« Dam bao rang tai nhém va bao bi trong sudt khong bi hu hong hodc bi mé vi diéu nay c6 thé anh huong
dén d6 6n dinh va tinh v tring.

LUU TRU THIET BI G 1 —30°C TRONG CAC TUI NHOM.

Thiét bi dwge dong géi trong diéu kién khong co oxy.

Cic thi nhém c6 chit hip thu xy va hit Am. Virt bé chiing ma khong cin mé.

Sau khi mé tii nhom, sir dung thiét bi trong vong 12 gio.



Khéng luu trir thiét bi trong bao bi trong suét.

Cac bién phap phong ngira
Trwdéc khi dat Stent — Than trong ‘
* Chi str dung mdt lan. Khong stir dung lai. Khong tiét trung lai. Khong xur Iy lai. Tai ché c6 thé anh

huong dén tinh v tring, tinh twong thich sinh hoc va toan ven chirc ning cia thiét bi.

* Khong str dung thiét bi da qué han sir dung.

» Bam bao bao bi khong bi hdng hodc bi hé, vi nhu vay khong ddm bao dugc tinh vo trung.

« Sir dung ngay sau khi mé bao bi san pham.

* Toan bd qua trinh ph?lu thuat can duge thuc hién trong diéu kién vo trung.

« Khong sir dung stent néu bi co xat bat thudng hodc co tiép xuc véi cac vat khac ngoai 6ng thong tro
gitip can thiép hodc van cam mau di mé trude khi ciy ghép.

» Khong cha xat hodc cao 16p phu stent.

» Khong dat sai vi tri hodc rut stent trén hoac khoi hé théng dan stent vi diéu nay co thé lam hong stent
v&/ hodc dan dén tic stent. Hé théng Stent duoc chi dinh st dung nhu mot hé théng dé)ng bo.

« Khong st dung hé théng dan bong ciing vai cac stent khac

« Khong sir dung hé théng dan cing véi cac stent khac.

« Can dic biét cha ¥ khong xir 1y hodc lam gy stent trén bong nong. Piéu nay 13 vo cliing quan trong khi
rat éng thong khoi bao bi, rit ng thong khoi gia d& va rat vo bao vé khoi stent, dat ong thong trén day
dan duong va day qua adapter van cam mau va cong hub ciia dng thong trg gitp can thiép

« Khong “cudn” stent di duoc ghim bang ngon tay do c¢é thé lam stent tudt khoi bong dan.

« Khong dé thiét bi tiép xtc v6i dung méi hiru co. Chi st dung phuong tién bom bong thich hgp. Khong
sir dung khi hodc cac chat khi khac dé 1am phong bong nong do ¢6 thé lam nd bong va gy khé khin
trong vi¢c dat stent.

« Khong ¢6 1am thing phan than dau gan (hypotube) do c6 thé 1am dng thong bi gdy néu bi udn cong.

« Khong dé stent tiép xtic v6i cac dung dich trude khi cdy ghép. Viée tiép xtic voi cac dung dich trude
khi cdy ghép co thé 1am giai phong thube som.

bat Stent — Than trong , N

» Khong tao ap luc am, hay bom h¢ thong dan stent trudce khi dat stent

« Ludn chon diing kich c& stent, vi stent nho qué c6 thé khong du 4p vao thanh mach ton thuong trong
khi stent 16n qua c¢6 thé lam gidn mach qua mirc hodc 1am hong thanh mach mau.

« Can phai luon kiém tra xem stent c6 ap chit vao thanh mach mau khong, néu khong cé thé tao huyét
khdi trong stent.

« Khi xur 1y da t6n thwong trong ciing mot mach mau, dit stent ¢ ton thuong xa trude rdi dén tén thuong
gan. Viéc dit stent theo thir ty nhu vy dé tranh chong chéo stent gan vai stent xa va giam nguy co dao
thai.

» Khong lam bung stent néu n6 chua duge dat vao dang vi tri trong mach mau. (xem phﬁn Rut stent —
Théan trong).

* Vi¢e dat stent c6 kha nang 1am thong dong mach nhanh bén.

» Khong vuot qué ap suét dinh murc quy dinh trén nhan thiét bi. Viéc sir dung &p luc cao hon quy dinh
c6 thé 1am v bong nong, gay hong thanh mach va phai phau thuat.



« Stent chua duoc bung c6 thé rit lai vao trong dng théng trg gitp can thiép duy nhat mot lan. Khong
thue hién cac di chuyén vao, ra qua dau xa trén 6ng thong trg gitp can thiép do co6 thé lam hong stent
hoic stent duoc dat khong dang vi tri. Trong truong hop c6 huyét khéi trong stent, phuong phap thu hoi
stent (str dung day dan bod sung, bay va/hoic kep) co thé lam mach vanh v&/ hodc vi tri di vao mach mau
bi t6n thwong thém. Cac bién ching bao gdm chay mau, tu mau hodc nhdi mau co tim

Rut Stent / H¢ thong dén stent ra — Thin trong

Vi¢ce dua Stent vao dong mach vanh dugc gidi han chi mot lan duy nhét do c6 thé 1am tuot stent.

Néu c6 bét ky tré khang bat thuong nao xay ra trong qua trinh tiép can ving tén thuong hodc phai rit
hé théng dan stent ra trude khi dat stent, cin than kéo hé théng dan stent trd lai éng thong trg gitip can
thiép. Néu théy ¢o su can trd khi thyc hién hoac khi rat hé théng dan stent sau khi dat stent, phai tur tir
rat dng thong trg gitp can thiép va hé théng dan stent ra timg cai mot.

Khi rit éng thong trg givip can thiép va hé thong din stent tirng cai mot:

« Khong cd y rit stent chua duogc gidn nd vao dng thong trg gitp can thiép khi dang ket trong dong mach
vanh. C6 thé lam hong hodc tudt stent.

« Dit diém danh ddu dau gin bong nong cach xa dau dng thong tro giup can thiép

« Day day dan duong cho bong va stent vao trong viing giai phau mach vanh cang xa cang an toan.

« Vin chit van cAm mau dé cb dinh hé théng dan stent vao dng thong tro gitip can thiép, sau do rut dng
thong trg gitip can thiép va hé thdng dan stent ra timg cai mot.

« Néu khong thé thuc hién theo cac budce & trén va/hodc dung luc qua mirc ddi voi hé théng dan stent co
thé lam tudt hodc hong stent va/hodc thanh phﬁn hé théng dan stent.

« Can giit nguyén day dan dudng cho 1an can thiép tiép theo, dé lai diy din dudng dung vi tri va rat cac
thanh phan khac ctia hé thong ra.

Sau ciy ghép — Than trong

« Can phai c4n trong khi xuyén qua stent méi bang day dan duong can thiép dong mach vanh, 6ng thong
IVUS, 6ng thong OCT, bong nong hodc cac hé théng dan stent khac dé tranh 1am gay stent.

« Bénh nhan can duy tri liéu phap chdng ngung tap tiéu cau phu hop sau khi thyc hién thi thuat (bang
aspirin, thienopyridine, hoic cac thudc chdng ngung tap tiéu cau thich hop) theo hudéng dan hién hanh.
Trong truong hop can thiét, liéu phap chdng ngung tap tiéu cau kép c6 thé dimng sém hon, nhung khong
trude mot thang.

* Chuyp cong huong tur (MRI)

Thi nghiém phi 1am sang da chimg minh rang khung gia d& mach vanh phu thudc Ultimaster 14 twong
thich cong hudng tir. Bénh nhan mang thiét bi c¢6 thé chup cong hudng tir an toan trong cac diéu kién
sau:

* Chi tir truong tinh 1.5 Tesla va 3 Tesla, voi

« Mién Gradient khong gian t6i da 36 T/m

» Luc toi da 99 T?/m

*Tylé hép thu cu thé (SAR) cua toan bg trong luong co thé trung binh (WBA) dugc udc tinh tbi da trén
Iy thuyét 1a 2 W/kg (Ché d6 hoat dong thong thudng):



O diéu kién quét ndi trén, Ultimaster du kién tao ra viéc tang nhi¢t do tbi da dudi

Tang 6°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla) lién quan téi RF véi nhiét 6 nén tang ~ 1.2°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla)
Tang 6°C (1.7 W/kg, 3 tesla) lién quan téi RF véi nhiét d6 nén tang ~ 1.2°C (1.1 W/kg, 3 tesla)

sau 15 phut quét lién tuc.

Trong thtr nghiém phi 1am sang, gia anh do thiét bi gdy ra kéo dai khoang 7.03 mm tinh tir "Ultimaster"
khi chup anh bang chudi xung phan hdi gradient va hé théng cong hudng tir 3 tesla.

\ CA NHAN HOA VIEC PIEU TRI
Rui ro va loi ich cua vi¢e st dung Stent phu thude Sirolimus can duge can nhéc cho tung bénh nhan

trude khi (str dung) cdy ghép stent phu thudc Ultimaster.
Cac bac si chiu trach nhiém danh gia su phu hop cuia bénh nhan khi tién hanh dat stent trude khi bat dau
lam tha thuat.

| HUONG DAN SU DUNG

Kiém tra truéc khi sir dung
« Can than kiém tra bao bi hé théng dan stent vi c6 thé mat vo trung. Trudc khi st dung hé théng Stent,
can than rat hé théng khoi bao bi va kiém tra do cong, van x04n va cac hu hai khac.

Vat liéu cin thiét / S6 lwong vit liéu.

« Ong thong trg gitp can thiép phu hop (dudng kinh trong tdi thiéu ctia dng thong tro gitp can thiép 1a
1.42mm (0.0567))

* 2 - 3 xi-lanh (10 — 20 ml)

« 1,000 u/500 ml dung dich nuéc mudi sinh 1y c¢6 heparin (HepNS);

« Day dan duong 0.36 mm (0.014”) x 175 cm (chiéu dai ti thiéu)

« Van cam mau dang xoay thich hop c6 duong kinh trong t6i thiéu [2.44 mm (0.096”)]
« Dung dich pha lodng ty 1& 1:1 v6i dung dich nuéc mudi sinh 1y ¢6 heparin (HepNS)
« Thiét bi bom bong

« Ong thong gidn nd (bong nong dong mach)

* Chac ba

* Dung cu kiém soat xodn van

* B6 dung cu m¢ duong

* Sheath can thi¢p dong mach

« Thudc chéng dong mau va thube chdng ngung tap tiéu cau thich hop

Chuén bi

X4 rira long day dan duong.

Cac budc thuc hién

1. Cén than léy hé théng stent ra khoi gia do, sau do rut vo bao vé stent.

Than trong: Can than trugt vo bao vé khoi stent bang cach dung ngén tay cai va ngon trod gitr ddu xa cua
voO bdo v¢, nhe nhang kéo nd va que tham dinh kem.

2. Pam bao ring stent ¢ giita bong nong va ¢ gitta cac danh ddu can quang.



Thén trong: Khong sir dung néu phat hién c6 bét cir 18i nio.

3. X4 rira 10ng day din dudng voi dung dich HepNS, str dung kim xa dwgc cung cp cing v6i hé thong
stent phu thude Ultimaster. Lap kim xa vao dau 6ng thong va xa rira cho dén khi dung dich thoat ra khoi
cong day dan duong.

Than trong: Tranh thao tac stent khi x4 rira 1ong day dan duong, vi nhu vay co thé 1am 1éch vi tri stent
trong bong nong.

Quy trinh dwa stent vao

Budc thuc hién

1. Chuén bi vi tri can thi€p mach mau theo dung thuc hanh tiéu chuén

2. Nong t6n thuong bang 6ng thong PTCA.

3. Rt 6ng thong PTCA.

4. M& van cAm méu trén 6ng thong trg gitip can thiép rong nhét c6 thé

5. Dit hé thong dan stent vao phan gan cua ddy dan duong trong khi van giit nguyén vi tri day dan qua
tén thuong dich.

Thén trong: Pam béo rang dudng kinh ngoai ctia day dan duong khong vuot qua 0.36 mm (0.014”). Néu
da sir dung mot day dan can thiép thich ¢ 16n, thay day dan khéc theo tiéu chudn quy dinh.

6. Pay hé thong dan stent trén day din duong dén ton thuong dich. Str dung cac danh dau can quang
bong nong dé dinh vi stent xuyén qua ton thuong: tién hanh chup mach dé xac dinh vj tri stent.

Thén trong: Can than khong 1am hong hé thong dan stent va stent khi truot hé thong dan stent trén day
dan duong

Quy trinh gian n¢ stent

Cac budc thuc hién

1. Tru6c khi thyc hién, xac dinh lai vi tri ctia stent trong ton thuong d chinh xac chua thong diém danh
dau trén dng thong.

2. Lap thiét bi bom vao dau hub hé théng dan stent va tao ap luc 4m dé dudi khi.

3. Quan st hinh anh can quang, bom phdng bong nong & ap luc it nhat 912 kPa va duy tri trong 15-30
gidy dé gidn no stent nhung khong dwoc vuot qua ap luc dinh mirc quy dinh trén nhén (xem nhén trén
bao bi thiét bi hodc tai liéu tuan thu di kém).

4. Viéc gian no toi da yéu cau stent phai 4p sat hoan toan vao thanh dong mach, va voi duong kinh trong
cta stent phu hop voi kich thudce cia duong kinh mach méau.

5. Su ap sat cua thanh stent phai dugc xéac dinh thong qua chup mach hoac si€u am mach mau.

6. Lam xep bong nong bang cach hut chan khong véi thiét bi bom. Pam bao bong nong dugc xa dep
hoan toan trude khi rat khoi hé thdng din stent.

7. Pam bao viéc gidn né stent phit hop bang viéc bom thudc can quang qua éng théng trg gitup can thiép;

Quy trinh rat hé thong din stent

Cac budc thuc hién

1. Bam bao bong nong dugc x4 xep hoan toan.

2. M6 toan hoan van cAm mau.

3. Trong khi van giit nguyén vi tri cia diy dan dudng, thi rut hé thong dan stent ra.

10



Luu ¥: Trudc khi tién hanh dat stent, néu thiy c6 bat cir tr& khang nao trong qué trinh can thiép ton
thuong hodc rut hé théng dan stent ra, thi nén rat toan b hé théng ra. Xem muc Rut Stent / Hé théng
dan stent ra — Than trong dé biét thém hudéng dan chi tiét vé cach rut hé théng din stent.

4. Xiét chit van cAm mau.

5. Chup cong hudng tir 1an nita & danh gia khu vuc dat stent. Néu khong dat dugc mirc gidn nd phu
hop, doi lai ng thong bong nong phii hop dé co thé bom bong ap sat stent vao thanh mach.

Buong kinh stent dinh danh (dudng kinh trong) Gid61 han sau khi nong (dudng kinh trong)
® 2.25mm, 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm 4.5mm
® 3.5mm, 4.0mm 5.5mm

6. Puong kinh stent cudi phai phu hop véi dudng kinh mach mau.

HUONG DAN SU DUNG PONG THOI HAI THIET BI TRONG CATHETER TRQ GIUP
CAN THIEP (KY THUAT KISSING BALLON)
Twong thich v6i ong théng 6Fr — Moi su két hop giita mot Hé thong stent phii thude Ultimaster (ID.

2.25mm — 4.0mm) va bong ap luc cao Hiryu™ (2.25mm-4.00mm) hodc Accuforce™ (2.00mm-
4.00mm) c6 thé sir dung ddng thoi trong mot dng thong trg gitp can thiép 6Fr (1.D:1.8mm).

K§ thuat ndy dugc thuc hién theo chi dan duéi day:

1. Bt Hé thong stent phii thude Ultimaster theo cac chi dan da co.

2. Dit 6ng thong bong nong Hiryu hodc bong Accuforce dén vi tri ton thuong dich va bom phong bong
nong.

3. Rut dng thong: it mot dng thong va day dan dudng cua né trude khi rat dng thong va day dan dudong
con lai.

Théan trong: Can phai that than trong khi déy vao, kiém soat xodn van va rat mot hodc ca hai thiét bi dé
tranh khong bi vudng vao nhau.

| TUONG TAC THUOC
Thudc hoat dong thong qua mot protein lién két twong tuw (FKBP) c6 thé anh hudong dén hiéu qua cua

Sirolimus.

Sirolimus dugc chuyén hoa boi CYP3A4. Chét trc ché manh CYP3A4 (nhu ketoconazole) cé thé 1am
tang muc dJ phoi nhiém sirolimus t§i cac mic dd anh hudng toan than, dac biét néu dat nhiéu stent.
Phoi nhiém toan than ciing dugc xem xét néu bénh nhan dugc diéu tri dong thoi véi lidu phap e ché
mién dich toan than.

Dua vao cac két qua nghién ctru dugc dong luc hoc, anh hudng toan than cua sirolimus sau khi céy ghép
stent duogc coi 1a khong dang ké.

TAC DUNG PHU TIEM AN
Céc bat loi tiém 4n xdy ra khi dit stent bao gdm nhung khéng gi6i han:

e Dong mach dot ngdt

e Nhdi méu co tim cip tinh

e Phan Gmg dj ing v&i chit chéng déng mau va/hodc liéu phap chdng dong mau, chét can quang, hodc
stent va/hoac hé théng dan stent hay bét ctr loai thude bat budc nao cho can thi€p qua da PCL

e Phinh mach
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R6i loan nhip tim, bao gém 16i loan nhip tam that va tam that dap nhanh
R0 tinh dong mach

Chén ép tim

Séc tim

Tu vong

Téic mach, doan xa (thuyén tac khi, mo hodc huyét khéi)
Phau thuat bic cau dong mach vanh
Khoéng thé dua stent vao vi tri xac dinh
S6t

Tu mau

Xuét huyét, can truyén mau gip

Ha huyét ap / Tang huyét ap

Nhiém trung va dau & vi tri choc mach
Thiéu méau cuc bd co tim

Nhdi mau co tim

Budn ndn va nén

Pau thit nguc kéo dai

Tran dich mang phdi

Suy than

Tai hep phan dit stent

Thoai vi mé ghép tu than hodc béc cau
Nén Stent

Téc Stent

Dich chuyén stent

Huyét khoi trong stent / tic stent

Tai bién mach mau nio

Chtng huyét khéi (cAp tinh, hoi cip tinh hodc d mudn)
Téc nghén hoan toan dong mach vanh
Pau thit nguc khong 6n dinh hodc 6n dinh
Loc tach mach mau

Thung dong mach

Co thét dong mach

Céc tac dung phu tiém an c6 thé lién quan dén thude Sirolimus va 16p polymer. Viéc truyén Sirolimus
bi han ché khi dua stent vao long dong mach vanh. Do d6 cac tdc dung phu khong dugc mo ta dﬁy du
nhung dugce coi 1a phi hop véi nhimg nodi dung duogce luu ¥ khi udng sirolimus, gom:

Xét nghiém kiém tra chtrc ning gan bat thuong
Thiéu mau
Viém nodi tang
Thay d6i chuyén hoa lipid bao gdm tang triglyceride hodc ting cholesterol mau
Tiéu chay
Qué man vai thude (sirolimus hodc cac ta duogc khac) hodc véi polymer (hodc cac thanh phan riéng
1¢ khac) bao gém cac phan tng phan man cam / phan vé
Ha kali mau
Uc ché mién dich, dic biét & bénh nhan bi suy gan hodc dang dung thudc CYP3A4 hoic P-
glycoprotein
Nhiém triung
Bénh phoi mo k&
12



Giam bach cau

Ung thu hach bach huyét hodc cac bénh ac tinh khac

Pau co

Giam tiéu cau

Do phoi nhiém toan than véi sirolimus sau khi dit stent thép, nén rat kho xac dinh bat ctr tac dung phu
nao (ngoai cac phan tng qua man) c6 lién quan dén st dung thudc udng sirolimus

| CUNG CAP

VO TRUNG VA KHONG CO CHAT GAY SOT trong céac bao bi kin, chua m& va khong bi hu hai.
Thiét bi duoc khir tring bang chum tia dién tu.

THANH PHAN: Mot bong nong gidn nd Terumo, stent phu thude dit trong hé théng dan stent chuyén
d6i nhanh.

Mot kim rira xa.

BAO QUAN: Bao quan & nhiét do 1 - 30°C.

THAI BO: Sau khi str dung, thai bo hé théng dan stent theo cac quy dinh dia phuong.
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Ultimaster
Sirolimus eluting coronary stent system
Pressure P (kPa) 709 811 912 1013 1115 1216 1317 1419 1520 1621 1723 1824
(atm) 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
225wm 217 221 [2.25| 229 232 234 237 240 243 248 251
. LD 2.5mm 242 246 (2501 253 256 259 261 264 266 271 273
tent ..
2.75-m 266 271 [2.75| 279 282 284 287 289 292 297 3.00
3.0mm 289 295 |3.000 3.04 3.07 3.10 3.13 3.16 3.18 323 325
3.5mm 339 345 |350] 355 358 362 364 370 373 375 378
4.0mm 386 394 (400 406 410 415 419 427 431 435 440
Nominal Pressure Rated Burst Pressure(Do not exceed)

/

Théng tin In vitro: Khuyén céo ap lwc gian né dbi vai stent boc thudc Ultimaster.
Lwu y: Nhirng théng sb k¥ thuat thiét bj in vitro, danh nghia, khéng tinh dén kha ndng chiu tén thuong.

Viéc xac dinh kich thwdc stent nén dwoc xac dinh béng chup can quang. Khéng vuot qua RBP.
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