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2. CH NH S  D NG

3. CH NG CH NH S D NG
H TH NG TREO

4. C NH BÁO VÀ CÁC BI N PHÁP
PHÒNG NG A

1. MÔ T THI T B
1.1. Khung giá
Khung giá  n i m ch ch  b ng TREO (Khung giá ) là
m t h th ng mô- c thi t k u tr ch ng phình

ng m ch ch  b ng. Thi t b này bao g m m t Khung giá
thân chính phân nhánh và hai Chân n i dài, m i chân c 

 vào b ng pháp n i m ch v i h th ng d n 
riêng. M u g nitinol t bung 

c khâu vào v i polyester d t thoi. Khung c là m t 
chu i các s i hình sin x p ch ng lên nhau thành hình ng.
Nh ng giá này c t d c theo chi u dài c a khung v i 

nâng theo chi u ng tâm và giúp khung giá có kh
 t bung. Các m  d u c n quang trên khung giá
giúp d quan sát và t khung  v trí (Hình 1 và 2).

1.1.1. Khung thân chính phân nhánh
thân chính phân nhánh có m u 

g n không c ph  g m các ng nh c nh n trên th n)
 h n ch  xê d ch. Hàng ng nh th hai  n m tách kh i 

ph n b u c c ph , kho ng gi a c n 
giá c ph u tiên, giúp c nh n i th n. M i 
chân c a Khung giá thân chính c thi t k
g n thêm Chân n i dài. M i chân c a Khung giá thân chính
phân ng kính (14 mm), b t k khác
nhau ng kính hay chi u dài c a o n g n. Các chân c a 
Khung thân chính phân nhánh  m có các
ng nh tù  g n c nh Chân n i dài và giúp  các thành
ph n b tách r i. Xem Hình 3 và B ng 3a và 3b.

1.1.2. Chân n i dài
u g n c a m i lo i thành ph n Chân n i dài luôn có cùng

ng kính (15 mm)  kh p v i m i lo i Khung giá thân
chính phân nhánh. C u hình trong Hình 1. Ngoài ra, có 
th u ch ng mà m i Chân n i dài c g n 

thân chính phân nhánh. C u xa
c a Chân n i dài gi ng  m t “c u trúc u kín”. Xem
Hình 4 và B ng 4a.

1.2. H th ng d n cho Thân chính
phân n n i dài thân chính

n n i dài thân
chính TREO s  d ng cùng m t h th ng d n, bao g m 1 ng
m ng g n v i tay c m chính (Hình 5). Tay c m có m t h
th ng u khi n là Núm v n màu xám t chính xác Khung
giá thân chính phân nhánh và n n i dài thân chính.

ng m u m c ph  l c. 
ng m ng có th c tách ra kh i Tay c m c nh

màu  và gi nguyên v trí trong khi tháo ph n còn l i c a 
h th ng d  s  d ng ng m ng c a 
Khung giá phân nhánh  m t d ng c  m ng m ch 
máu cho Chân n i dài cùng bên. Ph n u c a h th ng d n 
và ph n cu i c a ng m ng có  d u c n quang
có th c trong quá trình s  d ng.

1.3. H th ng d n cho Chân n i dài và n 
n ng m ch ch u

Chân n n n ng m ch ch u TREO s
d ng h th ng d thân chính
phân nhánh và Ph n n i dài. S khác bi t duy nh t là h
th ng d n c a Chân n i dài và n n i dài ng m ch ch u 
không có  ch nh  k p u xa c a h th ng d n bên
c nh c ng x dây d n ng. Xem Hình 6.

1.4. n n i dài thân chính u g n và n 
n ng m ch ch u
 có nh ng thành ph n n i m ch ph tr  khác. n n i 

dài u g n có s n cho m i thi t b Thân chính phân nhánh.
u g n c n n u g c thi t k gi ng h t 

v i u g n c a Khung giá phân nhánh chính. u xa c a 
n n u g n là “c u kín”.

 c n n u g c bi u di n 
trong Hình 1.

n n i th ng m ch ch i các Chân
n i dài có ng kính u xa là 9, 11 và 13 mm. Xem B ng

bi t chi ti t v n n i th ng m ch ch u.

B ng 1: Nguyên li u TREO
Khung phân nhánh TREO

THÀNH PH N Thành ph n nguyên li u
(% w/w trung bình)

Ph m vi (gam)

Giá Nitinol (50%) 0,9-1,6
V i khung Polyester (35%) 0,7-1,1
Ch Polyester ngâm t m PTFE (10%) 0,2-0,3

m d u c n quang Platinum-iridi (5%) 0,1-0,2
n n i dài thân chínhTREO

THÀNH PH N Thành ph n nguyên li u
(% w/w trung bình)

Ph m vi (gam)

Giá Nitinol (55%) 0,48-1,05
V i khung Polyester (37%) 0,32-0,71
Ch Polyester ngâm t m PTFE (6%) 0,05-0,11

m d u c n quang Platinum-iridi (2%) 0,02-0,04
Chân n i dài và n n i th ng TREO

THÀNH PH N Thành ph n nguyên li u
(% w/w trung bình)

Ph m vi (gam)

Giá Nitinol (49%) 0,30-1,00
V i khung Polyester (33%) 0,20-0,67
Ch Polyester ngâm t m PTFE (15%) 0,09-0,31

m d u c n quang Platinum-iridi (3%) 0,02-0,06

H th ng que th ch a ch t sau c nh là CMR 1B
v i n trên 0,1% tr ng: Coban = CAS S 7440- 
48-4; EC S 231-158-0. Không có b ng ch ng v nh ng
c a coban n kh sinh s n c a con i sau khi ti p 
xúc v i các thi t b  y t  có ch a coban. M c dù d li u hi n 
có không cho phép ra k t lu n v  kh gây ung
c a coban ng li u khoa h c cho th y các
h p kim ch a coban trong các thi t b  y t không có kh
gây ra m i nguy h i v a 
trên vi c ti p xúc không  k  v i coban trong quá trình s
d ng h th ng que th , kh  d ng sinh h c th p c a coban t
thép không g c s  d ng và th i gian ti p xúc ng n h n 
trong s  d ng lâm sàng (<24 gi p xúc v i 
coban trong quá trình s  d ng n m  m c th p. Nh ng l i 
ích ti m n c a thi t b  l m n liên

n m  d ng lâm sàng c a các thi t b có
ch a các thành ph n này v i coban t

• Ti p c n ng m ch ch u và ng m ch thích
v i các h th ng d c yêu c u

•
• Chi u dài n c y ghép  c ng m ch i th n:

- 10 mm ho c l i g ng m i th n 
nh 60 và ng kính trong t 17 mm
-32 mm, ho c

- 15 mm ho c l n  v i góc ng m ch i th n 
60 n 75  và ng kính trong t 16 mm - 30

mm
• n c y ghép c ng m ch ch u 

u xa:
- 8 mm - 13 mm và chi u dài  10 mm ho c
- >13 mm - 20 mm và chi u dài 15 mm

Nhóm b nh nhân m áp d ng khung giá
TREO là b nh nhân có ch ng phình ng 

m ch ch  b ng i th n ho ng m ch ch  ch u v i gi i 
ph u phù h p theo ch nh s  d ng.

H th c ch ng ch nh khi b nh nhân có b t 
k m/tình tr
• Nhi m trùng toàn thân.
• Quá m n c m v i polyester ho c nitinol.

• V ng m ch ch  b ng
ng  h i ph i g n ng m ch th n. V trí c y ghép

u xa c a chân n i dài có th  r t g n v ng
m ch ch u trong. C n c n th bít nh ng

ng m ch quan tr ng này khi t thi t b , tr  khi có
k ho ng m ch quan tr ng.

VI
E
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5. BI N C  B T L I

7. CUNG NG S N PH M

• C n xem xét kho ng c y ghép u g n và u xa. Chúng
nh trong B ng 3a và 4a cho t ng thi t b .

• ng m ch ch quá cong có th  d n vi c không
th t khung giá  v trí ho c d n n tình tr ng
xo n v .

• ho ng tròn ho c 
huy t kh i hình thành  c ng m ch ch u g n ho c 
kho ng c ng m ch ch u xa có th nh

ng x n hi u qu cúa thi t b .
• ng tròn ho c huy t kh i hình

thành trong th i gian u tr  có th nh ng x u n 
hi u qu  c a thi t b .

• Khuy n ngh  t o hình.

• Nên xem xét k thu t n i m n 
n phân nhánh

ng m ch ch  b m sinh nh m b o gi i ph u.
• Không s  d ng thi t b  n u ghi nh n l i s n ph m ho c 

gói ho c n u thi t b bên trong không m b o 
vô trùng.

• Không áp su t qua h th ng d n.
•  ý ngày “S  d ng c” c a s n ph m và không s

d ng n
• C n th n tr u tr  b nh nhân béo phì vì có th

nh h ng quá trình c y ghép thi t b .
• C n xem xét c n th n khi u tr cho b nh nhân

có s u nhân t o.
• C n th n khi u tr  cho ph  n tu i mang thai, ph

n có thai ho
Không thay th thi t b này vì ti n hành th nghi m 
mô ph ng nh p tim c

Các bi n c  b t l i có th  x y ra cùng v i các th thu t n i 
m ch bao g m, không gi i h n nh ng ng h p 

c li t kê ph n sau.

B NG 2: Bi n c  b t l i
T c ru t Nhi m trùng

S c ph n v Thi u máu c c b (t y 
s ng, ng d n máu)

Phình/Th ng m ch Thi u máu xu ng chi

Rò ng m ch/Rò
ng m ch ch ru t

Li t/d c m/li t nh chi i

M t máu H i ch ng sau c y ghép

Thi u máu c c b ru t Phình m ch gi

S c tim m ch nhi m quá m c ho c
phán ng v i tia X

Tai bi n m ch máu
t qu )

Suy th n ho c bi n 
ch ng th n

Suy tim sung huy t Ch ng h p ng m ch

T vong giá

H th ng d n b  l i Khung giá  b  l i

Không th t thi t b Khung giá b xê d ch

N t tách thi t b t khung giá  sai v trí

Thuyên t c Khung giá  b rách/mòn

Bi n ch ng rò r bên trong Rách ch khâu

S t Thi u máu c c b thoáng qua

 t máu T n  m ch 
(th ng/lóc tách)

Xu t huy t T n m ch

Suy gan Lóc tách m ch máu

Li t T c m ch máu/Huy t kh i

Báo cáo bi n c  b t l n thi t b : B t k bi n c  b t 
l i nào liên quan n H th ng khung giá TREO, ph i c 
báo cáo ngay cho Bolton Medical b ng cách s  d ng a ch
email x lý khi u n i: qualityus@terumoaortic.com ho c thông
qua nhà phân ph i a  c a quý v  và g i n quan
có th m quy n c a Ti u bang thành viên  x y ra bi n c .
Khi k t thúc th thu t, ph i c n th n m b o v t b thi t 
b  m t cách an toàn. M ph u thu t ph m b o 
tuân th các yêu c nh c c gia

i v i vi c x lý s n ph m ch t th i lâm sàng b ô nhi m.
B n tóm t t v tính an toàn và hi u su t lâm sàng c a H th ng
khung giá TREO (Basic UDI-DI 0843604539AAA3E),
s c t  d li u Châu Âu v thi t b y t
(EUDAMED) sau khi trang web này kh  d ng. a ch
web chính th c c a trang web công khai EUDAMED là:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cho n khi EUDAMED
có s n, vui lòng liên h regulatoryaffairsuk@terumoaortic.com.

6. L A CH N CHO B NH NHÂN
i v i vi c l a ch n thi t b  cho t ng b nh nhân, nh ng tiêu

c tuân th :
• Ch c thi t b phù h p d a trên k t qu

ng m ch t nh ch p CT. C n có
kích c ng kính c a kho ng c u g n và

 xa.
• Khi c h n chi u dài c ph

cong c a m ch máu và các yêu c u v kho ng x p 
ch ng t i thi u.

B nh c xem xét u tr  b ng Khung giá TREO
ph ng nh ng tiêu chí sau:
• c m ch máu can thi  l phù h p v i 

c ng m ng c a thi t b c s  d ng
c nêu  B ng 3a, 4a và 4b.

• T ng chi u dài t  v trí c y ghép c ng m i 
th m ti p c n c a ng m ng ph i nh

• n c y ghép  c ng m i th n có vôi hóa
ho c hình thành huy t kh i không  k và có ng
kính ngoài c ch nh phù h p v i thi t b , gi i ph u 
ph n c ng m c li t kê  B ng 3a.

• n c y ghép  c ng m i th n dài 10 mm
ho c l ng theo chi u 
d c c a túi phình; góc c ng m ch trên th n i 

ng v i tr c c ng m i th n,
ng kính ngoài phù h p v i thi t b  d n và gi i ph u 

ph n c ng m c nêu t i B ng 3a và 3b.
• n c y ghép  c ng m i th n dài 15 mm

ho c l kho ng gi a 60-
ng theo chi u d c c a túi phình; góc c ng m ch 

trên th i ng v i tr c c ng m ch 
i th n và ng kính ngoài phù h p v i thi t b  d n 

và gi i ph u c ng m ch c nêu t i B ng 3a và 3b.
• n c y ghép c ng m ch ch u xa có vôi hóa

ho c hình thành huy t kh i không áng k , có chi u dài
c các c  m ch máu

yêu c u, phù h p v i thi t b  d n t i B ng 4a và 4b.
• ng m ch ch u xa có ng kính  l n  v a 

v  c a chân n c 
khuy n ngh là >70% t ng c a hai ng kính d  ki n 

ng m ch ch  b m sinh.

H th ng Khung giá TREO c cung ng sau:
• M c trong h th ng d n 

riêng c ng cách s  d ng h
th c hàn kín.

• M i túi có m chi ti t v thi t b
ng kính, chi c h th ng

d n, v.v.
TREO c c p  d ng VÔ TRÙNG: KHÔNG TI T TRÙNG
L  S  D NG M T L N. B o qu n thi t b
gói khô ráo, thoáng tránh ti p xúc v i nhi

m quá th p ho c quá cao.
Vi c ti t trùng l i thi t b  s  d ng l i s làm m t tính toàn
v n c a thành ph n (ví d : gi m l ng tâm c a khung

, n t v ho i màu thành ph n, v.v.).

VIE
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B NG ng kính Khung n m  r u g n

ng kính u 
g n c a Khung

 (mm)

ng kính ngoài
m c 

ch nh cho góc c
ng m i 
th

Chi n 
ph  c ng

m ch i v i góc
c ng m ch 

i th n < 60°

ng kính ngoài
m i 
v i góc c ng
m i th n 
t n 75°

Chi n
ph  c ng

m ch i v i góc
c ng m ch 

i th n t
60° n 75° c n t

c theo
chu n Pháp c a h
th ng d ng

kính ngoài)

Chi u dài kh  d ng
c a h th ng d n

20 17-18 10 mm 16-17 15 mm

18 Fr 49 cm
22 18-19 10 mm 17-18 15 mm
24 19-21 10 mm 18-19 15 mm
26 21-23 10 mm 19-21 15 mm
28 23-25 10 mm 21-23 15 mm
30 25-27 10 mm 23-25 15 mm

19 Fr 49 cm33 27-30 10 mm 25-27 15 mm
36 30-32 10 mm 27-30 15 mm

B NG 3b: Chi u dài Khung giá thân chính phân nhánh
Chi u dài i bên c a thân

chính (mm)
Chi ng phân nhánh

th n- ng m ch ch t i thi u (mm) Chi u dài thân chính (mm) Chi u dài c ng m ch i
th n t

80 90 40 40
100 110 60 60
120 130 80 80

*Không áp d ng gi i h n chi u dài l n nh t c a c ng m i th n n ng kính ngoài c a c ng m ch
u g n >28 mm.

B NG 4a: c Chân n i dài

Kích c
khung u
g n (mm)

Kích c
khung u
xa (mm)

ng kính
ngoài m ch 
máu u xa 

(mm)

Chi u dài n
ph  c ng

m ch ch
c n t

Kích c theo chu n Pháp c a h th ng d n ng kính ngoài)
Chi u dài kh  d ng
c a h th ng d nKhung dài

80mm
Khung dài
100 mm

Khung dài
120 mm

Khung dài
140 mm

Khung dài
160 mm

15

9 8 10 mm

13 Fr

80 cm

11 9 10 mm
13 10-11 10 mm
15 12-13 10 mm
17 14-15 15 mm

14 Fr20 16-17 15 mm
24 18-20 15 mm

B NG 4b: c n n i th ng

Ý: n n i th ng ch c s  d ng v i khung giá Chân n i dài t c cùng ng kính u xa.

B NG 5

 n i b Ký hi u nh n di n  n i b ng kính giá Chi u dài giá Ký hi u s  d ng thi t b

28

B: Phân nhánh
C: n n i dài
thân chính
L: Chân
S: Th ng

X XX XXX

E: S  d ng lâm
sàng t i Châu Âu
X: S  d ng lâm
sàng t i Hoa K
S: S n ph m danh
m c tiêu chu n

ng kính giá áp d ng cho ng kính u g n c a n 
phân nhánh.

ng kính giá áp d ng cho ng kính u xa i v i Chân.

ng kính giá áp d ng cho c ng kính u g n và xa 
i v n n n n i th ng.

u dài giá áp d ng cho chi u dài i bên c a n phân nhánh.

Chi u dài giá áp d ng cho t ng chi u dài c a n n i dài thân chính,
n n i th ng.

Không tái s  d ng, tái x lý, làm s ch/kh trùng ho c ti t 
trùng l i. Vi c tái s  d ng, tái x lý, làm s ch/kh trùng ho c 
ti t trùng l i có th nh ng n tính toàn v n v  c u trúc
c a thi t b và/ho c d n h ng hóc thi t b , t
d n n làm suy gi m s c kh e ho c gây t vong cho b nh
nhân ho i dùng. Vi c tái s  d ng, tái x lý ho c ti t 
trùng l i  có th  d n n nguy nhi m b n thi t b và/
ho c gây nhi m trùng ho c lây nhi m chéo cho b nh nhân,
bao g m không gi i h n  vi c lây truy n (các) b nh
truy n nhi m t  b nh nhân này sang b nh nhân khác. Vi c 
làm nhi m b n thi t b  có th  d n n tích, b nh t t

ho c t vong cho i dùng cu i. Ngoài ra, m i thi t b  s
d ng m t l ng d n c th liên q n 
b o qu n, s  d ng và x gi m thi u vi c ti p xúc v i 

u ki n có th n s n ph m, b nh nhân
ho c i dùng. Nh ng u ki n này không th c m 
b o m c m ra và th i b .
H th ng m ch ch  b ng TREO có th

c gói cùng v i Th  c y ghép dành cho b nh nhân.
Th này ph c nhân viên b nh vi thông
tin và cung c p cho b nh nhân. Bác  c n ng d n cho

VI
E
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Pháp c a h th ng d n 

ng kính ngoài)

Chi u dài kh  d ng
c a h th ng d n

9 9 10 mm
80 mm 13 Fr 80 cm11 11 10 mm

13 13 10 mm
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b nh nhân luôn gi th này bên mình. B nh nhân nên tham
kh o thông tin c a th n khám t y t  khác, 

c bi  ch p CHT vì th cung c p thông tin
c th  v quy trình ch p chi
TREO b ng CHT.
S n ph c cung c p v i ký hi u m c xác

B ng 5.

Kích c s n ph m s n 
Khung giá TREO c thi t k c s  d ng  m t 
h th ng mô- n bao g m m t khung phân nhánh
chính và hai chân n i dài. M i khung giá  có s n sau:
• Khung giá thân chính phân nhánh có s n v i ng

kính g n t n 30 mm theo t ng m c 2 mm,
nh trong B ng 3a v i yêu

c u v  kích c m ch máu ng. M i lo i có
3 chi ng 3b.

• M i chân c a Khung giá thân chính phân nhánh luôn
có cùng ng kính, b t k kích c ng kính g n 

u này cho phép s  d ng b t k lo i 
Chân n i dài nào v i b t k lo i Khung giá thân chính
phân nhánh nào.

• Chân n i dài có s u xa 9, 11, 13,
15, 17, 20 và 24 mm. Chi u dài có s n t n 

ng 4a.
• n n i dài thân chính u g n có s n v i các ng

u g n khác nhau, t n 30 mm theo
t ng m nh trong
B ng 3a. M i lo i có 3 kích c  chi u dài thân là 40 mm,
55 mm và 70 mm.

• n n i th ng có s ng kính 9, 11 và 13 mm v i 
chi u dài 80 mm và c thi t k kéo dài ph n chân
n u xa.

n n i th ng không c thi t k  s  d ng tr c ti p 
v i Khung giá thân chính phân nhánh. Xem B ng 4b.

8. THÔNG TIN S  D NG LÂM SÀNG
8.1. L p k ho ch c & cá nhân u tr

ng h p
Bác  s  d ng Khung giá TREO cùng v i H th ng d n 
ph i có hi u bi t sâu s c v th thu t và k thu t can thi p 
n i m c bi t, TREO kèm H th ng d n 
ch nên c s  d ng b i bác  và i có kinh nghi m 

o v các k thu t can thi p m ch máu, bao
g i h n o v cách s  d ng h
th TREO. Vi c l a ch i 
chi ng kính thích h u t i quan tr
lo i b thành công túi phình/t m thi u bi n 
ch ng rò r bên trong và xê d ch thi t b . c m i thông s
c n thi  c  c a khung m t cách c n 
th n. Bolton Medical khuy n ngh th c hi ng
m c ch p chi u hi n có, t c là ch p m ch,
ch p CT, quét MRI, quét MRA và ch p X quang ng. M i 

c ch p chi u cung c p thêm thông tin cho
quá trình xác nh kích c . Nên giá c nh ng c m 
v t lý c a m ch máu bên c c. Các y u t
ch ng h p, b ng m
m ch máu có th nh ng n chi n c l a ch n và t 

. Vi c l a ch cu i cùng s do
u trách nhi m.

8.2. Ki m tra thi t b c khi s  d ng
• Ki m tra bao bì gói h th ng xem có b rách, th ng,

v ho c h làm n tính vô trùng c a h
th ng hay không.

C NH BÁO: Không s  d ng h th ng n u bao bì bên
ngoài b th ng, rách hay h nh

n tính vô trùng c a h th ng.

8.3. V t c u
• Thi t b DSA (ch p m ch s hóa xóa n n) hu nh quang

(b ng hình nh d ng treo tr t giá ho c
xách tay trên cánh tay C-arm có góc nghiêng t do). S
là t t n u b ng hình nh có ph m vi
di chuy n t

• Dây d n ng t i thi u 260 cm/
0,035 ”[0,89 mm] (Siêu c ng)

• Kim ch c ng m ch 18G ho c 19G
• B  d ng c  m ng m ch máu và ng thông ch p

m ch phù h p
• Ch t c n quang
• ng tiêm
• Dung d ch mu i sinh lý có heparin
• Mi ng g c vô trùng
Thi t b ph tr :
• Thi t b  có ng h áp su t
• Thi t b mo-men xo n d n ng
• ng d n bóng nong m ch máu v i c phù h p
• Bóng nong PTA có ng kính ng v i ng

kính gi i ph u c ng m ch ch u
• Thòng l ng hình c ng ng
• Các chân n i dài ph n ng m ch nhánh v i chi u dài

khác nhau

NG D N S  D NG
Chu n b cho B nh nhân và Thi t b

n 4)
S  d ng các li u pháp ch u c u theo
quy nh c , vi u ch nh huy t áp

ng m ch và các bi n pháp b o v  t y s ng ph i theo
quy nh c

t b nh nhân trên bàn ph u thu t c ti n hành th  t c 
vô trùng tiêu chu n cho khu v c ph u thu t. Ph màn ph u 
thu t vô trùng lên b nh nhân  h  v trí can thi p hai b n.
1. Xác nh n thi t b dùng cho b nh nhân
2. M ph u h p s n ph m và l y h th c

i h p.
3. L y h th ng d n ra kh i 

bàn ph u thu t. Ki m tra tính toàn v n c u trúc c a 
h th ng d n. KHÔNG S  D NG h th ng n u phát
hi n l i.

4. Ti n hành ti p c n m ch máu ng m
chung, dây d n ng 0,035” [0,89 mm] vào m i

ng m ng m ch ch ng c
 xu ng.

u s  d ng m t thi t b m b o 
i c u hình c a thi t b Terumo

Aortic.

t thi t b thân chính phân nhánh
n 7)

c c u 
tiên. Khuy n ngh ti p theo c y ghép Chân n i bên,
và cu i cùng là Chân n i dài cùng bên.
5. Ki u g n c a h th ng d m b o r ng

u c a h th ng d nh chính xác v i
ng ngoài. N u mút và v  b c c a h th ng d n 

không nên s  d ng thi t b .
6. X i r a c ng x  c a dây d ng (Hình 8) v i t i

thi u 5 cc dung d ch mu i có heparin. X i r a h th ng
d n c a thi t b chính v i t i thi u 20 cc dung d ch 
mu i sinh lý có heparin qua c ng x hai chi u (Hình 9)

y không khí bên trong v  b c ra ngoài. m b o 
r ng có th nhìn th y c mu i ch y ra t vùng u

. Ki m tra thi t b  b ng m t xen còn l i không khí 
không và l p l i n u c n.

7. Kích ho t l c b u tip và
ng m ng b c mu i vô trùng.

D y Khung giá thân chính phân nhánh
n 10)

8. y ng m ng vào ng m ch qua dây d n ng.
ng ph i luôn trong h th ng d n 

bên trong b nh nhân.

VIE
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9. V a theo dõi qua hình nh n i soi hu nh quang v a
y h th ng d n vào cho n khi u ng m ng
g n v trí t trong ng m ch ch . Ti p t c ti n vào

u ch n b c x
u g n c n khi
u g n c v t (Hình 10).

10. Có th u ch ng tâm c n u
mu n. Có th b ng cách s d ng
Tay c m c u c n
quang t i và t i thi u trên chân i bên c a Khung

nh v trí c a c a
i bên trong ng d n. Có th c n ph i di chuy n v

b c n m t khu v c th ng c a ng m ch ch d
dàng quay (Hình 11).

t Khung giá thân chính phân nhánh
n 15)

Ý: Vi c t Khung giá nên c th c hi n trong
khi quan sát u g n c a khung giá qua hình nh n i
soi hu nh quang.
11. Gi Tay c m c nh màu khung giá không

di chuy n, xoay Núm v
b (Hình 12). Quan sát

u g n c a khung giá khi nó b t u m r ng,
ý b t k chuy n ng d c ho c ng tâm nào có th
c u ch nh.

12. Ti p t c xoay Núm v n màu xám cho n khi m r ng
giá n g n (Hình 13). Lúc này, n u c n, u
ch nh v trí d c c a khung giá b ng cách di chuy n
Tay c m c u.

13. Ti p t c t khung giá cho n khi c a i bên
l l i ng m còn l i 
phía cùng bên (Hình 14). Vi c này c nh u xa c a

thân chính phân nhánh b ng cách v n
gi u c a chân cùng bên.

C NH BÁO: KHÔNG XOAY TAY C M C NH MÀU
KHI XÁC NH V TRÍ VÀ B T U T N CU I
C .
14. L c hi n m u ch nh theo chi u d c

cu i v b ng cách di chuy n
Tay c m c u.

15. Th ph tr n b ng cách rút tay c m th
làm vi c này, c tiên dùng m t tay gi ng tay c m
màu xanh lam ho c tay c m c
khi nh n (1) núm màu xám v phía tay c m th màu

m
th màu s di chuy n m t ph n tr l i t núm màu

i th tr n
v n c k p ch th tr n,

di chuy n h n Tay c m th màu v phía C ng
x dây d ng trong khi quan sát móc cài b ng
soi hu nh quang. i v n hành s c m th y hai l n
nh p, u này s m b o tay c m th màu n m
hoàn toàn trong núm màu xám (Hình 17).

C NH BÁO: KHÔNG N M GI NÚM MÀU XÁM KHI TH
MÓC CÀI.
C C HI N TH

T
L I MÓC CÀI. T L I MÓC CÀI CÓ TH KHI N GIÁ
B D NG, D CHUY NG
B T NG TRONG KHI THÁO THI T B . THI T B C
THI T K THÁO KHI M MÓC CÀI HOÀN TOÀN.

t Chân n i bên

Chu n b Chân n i dài i bên c 16 n 20)
16. u ch nh c a i bên c a khung giá phân nhánh

v i m t dây d ng và m t
ng

m ch ch ng ng.
17. i dây d ng v i m t dây siêu c ng .035”, sau

m b o dây siêu
c ng v n n m trong ng m ch ch ng c xu ng.
Ý: C n c n th n m b o dây d n ng và ng

a các khe c tr n g n.
18. Ki u g n c a h th ng d m b o r ng

u c a h th ng d trí trong ng
ngoài. N
không nên s d ng thi t b .

19. X i r a c ng x c a dây d ng (Hình 8) v i t i
thi u 5 cc dung d ch mu i có heparin. X i r a h th ng
d n c a chân v i t i thi u 20 cc dung d ch mu i sinh
lý có heparin qua c ng x hai chi y
không khí bên trong ng ra ngoài. m b o r ng có th
nhìn th y c mu i ch y ra t vùng u Ki m tra
thi t b b ng m t xen còn l i không khí không và l p
l i n u c n.

20. Kích ho t l p ph c b t ph n
u và ng m ng b c mu i vô trùng.

D y Chân n i dài i bên
( c 24)
21. y ng m ng m ch qua dây d n

ng siêu c ng.
ng ph i luôn trong h th ng d n

bên trong b nh nhân.
22. th ng d n c a chân qua c i bên c a

u tip c a
H th ng d n c a chân ti n vào c m
b o r phân nhánh chính không b di
chuy n g n (Hình 19).

23. Ti p t th ng d n c a chân
u u g n c a Chân n i

bên c thân chính phân nhánh có hai
m d u ch ra vùng x p ch ng. Các m

d u c u g n c a Chân n i dài ph i
c vào chúng n m trong hai m d u

này (Hình 19).
24. Khi các m d u u g n c a Chân n i dài t

qua m d u kho ng x p ch ng t i thi u phía
i bên c a Khung giá thân chính phân nhánh, xác

nh n r ng các m d u u xa c a Chân n i dài
c ch nh v i v trí c y ghép m c tiêu u

xa. Xác nh u g n c a Chân
n i dài v n n m trong kho ng x p ch ng (Hình 19).

t Chân n i dài i c 25 và 26)
t chân n i dài ph c theo dõi

qua hình nh n i soi hu nh quang.
25. B t u t Chân n i dài i bên b ng cách xoay Núm

v n màu xám (theo chi ng h v –
Hình 12). Theo dõi ch t ch s m r ng c a Chân n i

i soi hu m b o v trí thích h p
u ch nh khi c n thi t.

Ý: Khi giá u tiên c a Chân n i dài l ra, không
c di chuy n m nh Chân n i dài.

26. Ti p t t Chân n n khi chân n i dài
c t xong hoàn toàn. m b o r ng u ng m
ng cách xa các d i d u u xa c a khung

giá (Hình 20).

Tháo h th ng d n Chân n i dài i bên
n 36)

27. H th ng d n c a Chân n i dài có th c tháo b
hoàn toàn ho c tháo r i, cho phép gi l i ng m

dùng làm ng thông.
28. tháo b hoàn toàn h th ng, ph u có th

c g n l i vào ng d n b ng cách thao tác theo các
c 29-31.

29. Khi khung giá hoàn toàn n m ngoài ng d n, xoay
Núm v n màu c l i c

n khi nó n i l i v u c a
Vít d n.

30. Gi Núm v m c
l i Núm v n màu xám.

31. u c a h th ng d n hi t
v i u ng và toàn b h th ng d n có th c

tháo ra.
32. tháo ng c a h th ng d n, làm theo các

c 33 - 36.
33. m b o Vít d c rút hoàn toàn b ng cách kéo

Núm v n màu xám v phía cu i c a h th ng d n, sao
cho Vít d n n i v u c m.
C n nh ng bây gi s l ra. V trí c a Núm v n màu
xám so v i Vít d n không quan tr ng (Hình 21).

VI
E
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34. Nâng th ng lên, l t hoàn toàn c n nh ng cho n khi
kh p vào v trí bên c nh van m t chi u (Hình 22).

C NH BÁO: KHI TH C N NH NG, N M NG TAY
C GI CH C THI T B . KHÔNG GI
TAY C
TH N TR i v ng h n
vi c tháo ng, m b o r ng u c a ng còn l i
v n luôn n ng m ch can thi p.
35. Trong khi gi ng b ng m t tay, rút Tay c m c nh

màu cho n khi nhìn th y u c a h th ng d n
van c m máu. Chúng tôi khuy n cáo r ng u này nên

c th c hi n i soi hu nh quang theo dõi u
c a h th ng d n khi nó c rút ra qua Chân n i dài.
Có th s d ng m t mi ng g c khô gi ng không
b xê d ch (Hình 23).

u c n dùng l c quá m nh ho c n u tip
ng vào b t k thi t b ng l

c khi ti p t c.
36. Trong khi ti p t c tháo h th ng d n, m b o duy

trì ki m soát dây d n ng. Khi u c a h th ng d n
m máu, van có th c xoay theo

chi ng h duy trì c m máu n u c n.

Hoàn t t t Khung giá thân chính
c 37)

37. Nh m t bên c a Khung giá phân nhánh b ng cách
di chuy n Núm v n màu xám v phía sau cho n khi

c l u sau c m
(Hình 21).

Tháo H th ng d n thân chính c 38 n 47)
38. H th ng d n chính có th c g b hoàn toàn ho c

có th c tháo r l i ng m ng
dùng làm ng thông.

39. tháo b hoàn toàn h th ng, ph u có th
c g n l i vào ng d n b ng cách thao tác theo các
c 40 - 42.

40. Khi khung giá hoàn toàn n m ngoài ng d n, xoay
Núm v n màu xám theo ng c l i c a tên

n khi nó n i l i v u c a Vít
d n. Ki xác nh n r ng móc cài c
tr n v n m hoàn toàn.

41. Gi Núm v m c
l i Núm v n màu xám.

42. Lúc này, u c a h th ng d n hi n c t
v u ng và toàn b h th ng d n có th c
tháo ra.

43. tháo ng c a h th ng d n, làm theo các
c 44 - 47.

44. m b o Vít d c rút hoàn toàn b ng cách kéo
Núm v n màu xám v phía cu i c a h th ng d n, sao
cho Vít d n n m i v i u c a trên tay c m. V
trí c a Núm v n màu xám so v i Vít d n không quan
tr ng (Hình 21).

45. L t hoàn toàn c n nh ng m ng cho n khi nó
kh p vào v trí bên c nh van m t chi u (Hình 22).

TH N TR i v ng h n
vi c tháo ng, m b o r ng u c a ng còn l i
v n luôn n m trong ng m ch can thi p.
46. Trong khi gi ng b ng m t tay, rút Tay c m c nh

màu cho n khi nhìn th y u c a h th ng d n
van c m máu. Chúng tôi khuy n cáo r ng u này nên

c th c hi i hình nh n i soi hu nh quang
u tip c a h th ng d c rút

thân chính. Có th s d ng m t
mi ng g c khô gi ng không b xê d ch (Hình 23).

47. Trong khi ti p t c tháo h th ng d n, m b o duy
trì ki m soát dây d n ng. Khi u c a h th ng d n

m máu, van có th c xoay theo
chi ng h duy trì c m máu n u c n.

Chu n b Chân n i dài c nh bên c 48)
48. Chân n i dài c nh bên c chu n b và x ra

theo cách t Chân n i dài i bên
n 20).

D n và y H th ng d n chân n i dài cùng bên
qua ng m ng h th ng d n thân chính

n 53)
49. Trong khi m t tay gi van c m máu, y H th ng d n

chân n u c a H th ng
d n ch m vào van c m máu.

50. M van c m máu n ng cách v n núm
c chi u kim ng h . Lu n H th ng d n chân n i

dài qua van c m máu.
51. Ti p t c v y H th ng d n chân n u

ng m ng v i hình nh n i soi
hu nh quang.

52. u h th ng vào c ng cùng bên và vào Khung
u c a

Chân n i dài vào và ti n t i Khung giá thân chính
phân nhánh m b o r ng khung giá thân chính
không b d ch chuy n v u g n (Hình 24).

ng ph i luôn trong h th ng d n
bên trong b nh nhân.

53. Ti p t y h th ng d n chân n
u c n quang u g

thân chính phân nhánh có hai m d u cho bi t
kho ng x p ch
d u kho ng x p ch ng t i thi u n m phía cùng bên
c a khung giá thân chính, trong khi m d u
kho ng x p ch ng t m v m

u kho ng x p ch ng t c s d ng 
u g n c a

Chân n u kho ng x p
ch ng t i thi u phía cùng bên c a Khung giá thân
chính phân nhánh, xác nh n r u

u xa c a Chân n i dài c ch nh v i v trí
c y ghép m c tiêu u xa. Xác nh n các m
d u g n c a Chân n i dài v n n m trong kho ng
x p ch ng.
Ý: Các m d u c n quang u xa trên Chân

n i dài ph i cách xa u ng m ng thân chính. N u
không, rút ng m ng thân chính trong khi
gi H th ng d n Chân n n

n khi ng m ng thân chính làm l ra các
u xa c a Chân n i dài.

t Chân n i dài c 54 và 55)
t chân n i dài ph c theo dõi

qua hình nh n i soi hu nh quang.
54. B t u t Chân n i dài cùng bên b ng cách xoay Núm

v n màu xám (theo chi ng h v – Hình
12). Theo dõi c n th n quá trình bung c a Chân n i dài

i hình nh n i soi hu m b
v trí và t t u ch nh n u c n (Hình 25).
Ý: Khi giá u tiên c a Chân n i dài l ra, không

c di chuy n m nh Chân n i dài.
55. Ti p t c v t Chân n i dài v m

d u u xa trên Chân n i dài m b o ng m
ng làm l c hai (Hình 26).

Tháo h th ng d n c a Chân cùng bên
c 56 và 57)

56. hoàn toàn n m ngoài ng d n,
xoay Núm v c l i c a

n khi nó n i l i v u
c a Vít d n.

57. Gi Núm v m c
l i Núm v n màu xám.

Lúc này, u c a h th ng d n hi n c t
v i u ng và toàn b h th ng d n th c

tháo ra.

Th t c h u c y ghép c 58 n 63)
58. Nên t n ph u g

d c theo chi u dài c a khung giá c a nhánh n i dài,
k c kho ng x p ch ng b ng bóng nong.

59. Nên xem xét k thu t kissing balloon nh ng v trí
phân dòng máu bên trong khung giá v trí

ng m ch ch b m sinh.

VIE
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10. THÔNG TIN AN TOÀN V C NG
NG T

60. Ti n hành ch p m ch l n cu i giá rò r ,
và kh i b n phình/t n

61. N u phát hi n th y l i rò r Lo i I, t o hình b ng bóng
nong kh c ph c s c rò r . M t thi t b n n i dài

u tr ch ng
rò r bên trong Lo n n i dài thân chính,

c t n 71.
TH N TR m
tra l i v trí c a khun
62. Tháo b m i ng thông và ng m ng kh i các v

trí can thi p và ti n hành ph u thu n
t i các v trí m ng m ch.

63. giá dòng máu t i các chi xa.

t thi t b n n i dài thân chính
H th ng TREO bao g m m t n n i dài thân chính có th

c s d ng theo nh ng cách sau:
• M r ng h th ng trong ph m vi g n.
• gi i quy t l i rò r Lo i I.
• Làm m t thi t b c l u tr các t

trú trong ng m ch ch . s d ng Thi t b n n i
dài thân t thi t b c l p ph ng
nh ng tiêu chí sau:
- Ph i có m ng m ch ch g n vùng t n

ng các yêu c u v chi u dài và ng
kính trong B ng 3a i v i ng kính thi t b

c ch n.
- Ph i có m t n ng m ch ch xa cùng t n

ng các yêu c u v chi ng kính
trong B ng 3a i v i ng kính thi t b c ch n.

- T ng chi u dài c n ph u g n yêu c u t i
thi u, t u xa yêu c u t i
thi u ph i ho c nh chi u dài n
ph m ch máu c a thi t b n n i dài thân chính

ch n.
Khung giá s d ng cùng lo i h th ng d n v i Khung giá

c c y ghép gi
c n n i dài u g n
có cùng ng kính v i khung giá chính và v i ba chi u
dài, 40 mm, 55 mm và 70 mm.

Chu n b h th ng d n n n i dài thân chính
c 64)

64. H th ng d n n c chu n b
gi ng h th ng d n thân chính (t c 5 n

c 7).

D n và y Thi t b n n i dài thân chính
c 65 và 66)

Ý: ng m ng c a h th ng d n chính ph i
c lo i b c khi d n n n i dài thân chính vào.

65. Trong khi gi ng ph u m ng
b ng m t tay và n m Tay c m c ng

y ng m ng m ch theo dây
d n ng.

ng ph i luôn trong h th ng d n
bên trong b nh nhân.

Ý: Quá trình y n n i dài thân chính ph i c
theo dõi qua hình nh n i soi hu nh quang. Khi t thi t
b n n i dài thân chính vào thi t b c t c

m b o r ng h th ng d n c n n i dài
t không b d ch chuy n.

66. V a theo dõi qua hình nh n i soi hu nh quang v a
y ng m u mút c a h

th ng d n n m g n v trí t trong ng m ch ch . Ti p
t u 

u g n c u g n
c n m t i v t.

t thi t b n n i dài thân chính vào m t
thi t b c t c m b o r ng kho ng
x p ch ng gi a n n i dài thân chính và Khung giá
thân chính b ng cách m b o r ng m d u u
xa trên n n i dài thân chính cách m d u u
g n c thân chính ít nh t 3 cm.

t n n i dài thân chính c 67 n 71)
Ý: Vi c t Khung giá nên c th c hi n trong

khi quan sát u g n c a khung giá qua hình nh n i
soi hu nh quang.

n n t gi
thân chính.

67. Gi Tay c m c v n màu
xám theo chi u kim ng h (theo ng tên trên
Núm v b n n i dài thân chính.

u g n c n n i dài thân chính khi nó
b t u bung, ý b t k chuy n ng có th x y
ra nào c n n i dài thân chính.

68. Khi v trí c n n nh
ch c ch n, ti p t u

ng m u c n n i dài thân
chính và cho phép bung toàn b n n i dài thân
chính. Ph n t này có th c th c hi n b ng cách
ti p t c v n Núm v n màu xám ho c ghim Tay c m c

n màu xám mà không
c n v n, gi c hi n h th ng “ghim

n hình.
69. Th ph n giá tr n b ng cách rút tay c m th . làm

vi c này, c tiên dùng m t tay gi ng tay c m màu
xanh lam ho c tay c m c
nh n (1) núm màu xám v phía tay c m th màu

xoay núm màu xám (2) [Hình 15]. Tay c m th màu
di chuy n m t ph n tr l i t núm màu xám

i th tr n v n
c k p ch t hoàn toàn.]). th giá tr n, di

chuy n h n Tay c m th màu v phía C ng x dây
d n ng trong khi quan sát móc cài qua hình nh n i
soi hu nh quang. i v n hành s c m th y hai l n
nh p, u này s m b o tay c m th màu n m
hoàn toàn trong núm màu xám (Hình 15, 17 và 16).

70. Xoay Núm v c chi ng h
ng c l i c a tên) h t c . Sau kéo l i

Tay c m c nh màu trong khi gi Núm xoay màu
xám ng yên. u tip s di chuy n qua khung giá
và ph i c theo dõi qua hình nh n i soi hu nh quang

m b o r không b d ch chuy n.
71. Ti p t c kéo Tay c m c n khi

ph n u n m l i trên ng m ng và kéo h th ng
d n ra kh i b nh nhân.

K THU T C U TR : Trong ng h p không th tháo giá
tr u g n, có th s d ng k thu t c u tr sau:

• Có m t khe h g n tay c m th nh
b ng các d u trong Hình 18. Bên trong khe này có
m t ng màu xanh lá cây có th c ti p c n b ng m t
c p k p. c g n tr c ti p
vào ch gi i phóng móc cài và có th c kéo tr c
ti ng h nh móc cài rút l i hoàn
toàn không gi tr n.

ích CHT
Th nghi ng minh r ng
Khung giá m ch ch b ng TREO là

thi t b thích CHT có u ki n. B nh nhân mang thi t
b này có th c quét m t cách an toàn trong h th ng

ng nh u ki n sau:
- Ch s d ng t esla

ho c 3,0 Tesla
- T ng spatial gradient t

T/m) ho
- H th ng CHT t c báo cáo, ch s m h p

thu sóng radio trung bình toàn c (SAR) là 2 W/kg
(Ch ho ng)

Trong các u ki n ch p c xác nh trên, Khung giá
ng m ch ch b ng TREO d ki n s t o ra nhi

t p liên t c.
Trong th nghi m phi lâm sàng, nhi u nh do thi t b t o ra
kéo dài kho ng 5 mm t Khung giá m ch ch b ng

c ch p b ng chu i xung ph n x gradient và
h th ng MRI 3 T. S nhi u nh này không nh ng n
lumen c a thi t b .

VI
E
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11. L I ÍCH LÂM SÀNG D
KI N/

• ng a túi phình phình to thêm mà h u qu là v  và/ 
ho c t vong liên quan n b nh, thông qua vi c lo i tr
ch ng m ch ch  b ng (AAA).

• Gi m th i gian  sóc sau ph u thu t c a  v
sóc tích c c (ICU) so v i ph u thu t m u tr AAA.

• C i thi n t  l phát tri n và t vong s m khi so sánh v i 
ph u thu t m u tr AAA.

• M t thành ph n n n i dài ng m ch ch c thi t 
k có ch u tr u n i m c g n trong
ph u thu t ho c sau ph u thu t khi c n.

12. KÝ HI NH

Không tái s  d ng

Không ti t trùng l i

S  m u/S catalog

H n s  d ng

Th n tr ng

thích c ng ng t

Tham kh o ng d n s  d ng

Ngày s n xu t

Nhà s n xu t

S lô

Gi i h n nhi t 

Gi  khô ráo

Không s  d ng n u bao bì b  h ng
và Tham kh ng d n s  d ng

Ti t trùng b ng chi u x

i di n c y quy n t i C ng
ng châu Âu

Thi t b  y t

Thông tin b nh nhân

Trang web thông tin b nh nhân

H th ng rào ch n vô trùng kép

VIE

Ngày c y ghép

Trung tâm sóc s c kh e 
ho

nh danh thi t b duy nh t

i di n c y quy n t i Th y 

Ch a Các Ch c H i
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