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[ 1. MOTA

Khung gia d& mach vanh ph thudc Sirolimus Ultimaster Nagomi ¢ hé théng d&n bong chuyén ddi nhanh gém mt béng gidin nd bén
trong khung gié d& chat liu cobalt chromium L605 (CoCr) c6 phd thube tai mat &p thanh, la sy pha tron cia thuoc Sirolimus va poly
(D, L-lactide-co-caprolactone). Phan khung gia dd (stent) dwoc gan san Ién hé thong giai phong stent ¢ bong nong gién né chiu dwoc
ap luc cao.



CAU TRUC

Kep éng thong

Ong béo vé

Kim xa riva

Béng

Khung gia d& (Stent)
Danh déu can quang

Lép polymer &i nwéc (180 mm)

Danh du do sau

Hinh 1: Thanh phén stent

Cdng bom bong

Cdng ludn day dén duong
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Hinh 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9 Hinh 3: Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer



[ 3.MO TA THANH PHAN THIET BI

3.1.CAU TRUC STENT ) o . )
Cau tric khung gia d& mach vanh pht thuoc Sirolimus Ultimaster Nagomi cé thiét ke 6 m&, dwoc lam bang hop kim L605 CoCr y te (Béng 2),
gom 3 ¢@ nhd, trung binh va lon (Bang 1)

Bang 1
Co stent Bwong kinh stent (mm) Chiéu dai stent (mm) Gi¢i han phdng bong (1.D.)* (mm)
Nho 2.0,2.25;2.5 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 35
Trung binh 2.75,3.0 9;12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 45
Lén 35;4.0;45 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38; 44; 50 6.25

*Khong lam phong béng vuot qua giéi han nay.

3.2, CAC LOP PHU CUA STENT

3.2.1. Sirolimus - Thanh phan dwec hoat tinh

Sirolimus (Hinh 2 va Bang 2-3) 4 thuéc c6 tac dung chéng téing sinh, chong viém va Grc ché mién dich manh. N6 hoat dong béng cach lién két
v6i cytosolic receptor FK506- binding-protein-12 (FKBP-12). T6 hop dugc hinh thanh giira sirolimus va FKBP-12 (rc ché sy hoat dong clia
rapamycin muc tiéu (mTOR), tlr d6 (rc ché su tién trién ciia chu trinh t& bao (tlr pha G1 sang S). Muc tiéu dién hinh clia sirolimus 13 cac té bao
T lymphocytes da hoat dong, trong khi cac t& bao muc tiéu khéc Ia cac té bao co tron (SMC) va cac té bao ndi mo. Sirolimus (rc ché tang sinh
va s di chuyén clia céc té bao co tron SMC va cho théy tac dung chéng téng sinh trén cac té bao ngi md. Sirolimus con (rc ché mt sb giai
doan cla chudi phuc hdi nhw viém, hinh thanh tang sinh ndi mac (neointimal hyperplasia formation), tng hop protein va tong hop collagen.
Sirolimus 1 dugc chat phy trg dwoc chi dinh dé lam giam sy tai hep khi st dung stent Ultimaster Nagomi dé diu trj cc ton thuong hep hosc
téc trong dong mach vanh.

3.2.2. Lop polymer c6 thé phan hiy - Thanh phan khong hoat tinh

Khung gia d& mach vanh pha thudc sirolimus Ultimaster Nagomi c6 mét I6p phti gdm hai I6p: mot I6p 16t va mot [6p mét luéi phi thuée. Lop
phd thudc dugc phi mét ap thanh, mat long trong stent khong ph thudc nhu d& tang cudng do bao phi ndi mo. Lop 16t va I6p polymer tai
thuéc, I6p copolymer poly (D, L-lactide-co-caprolactone) (hinh 3 va bang 2-3) du kién s& bj phan hdly trong vong 3-4 thang. Khi phan hdly, cac
polylactide giai phdng axit lactic khdng doc hai, axit nay cuoi ciing duoc chuyen thanh nuéc va carbon dioxide. Polycaprolactone thoai héa
thanh e-caprolactone va dugc bai tiét hoan toan khéi co thé qua nudc tiéu va phan.

3.3. HE THONG ONG THONG DAN BONG

La éng théng dén bong c6 bong nong gian né chlu duoc & &P Iyc cao, cd hai danh déu can quang & cac dau clia stent @& tao diéu kién dat stent.
Chiéu dal hoat dong cia bong c6 k|ch thudc gan véi chidu dai clia stent dé ngan su gidn n& qua mirc clia md gan va xa stent.

O dau gan cua hé thdng Ia mét dau ndi co khoa luer loai female. Dau nay két ndi voi long bom béng. Dy dAn duomg cho bong va stent di vao
d4u xa clia ng thong va di ra & vi tri cach dau gan 25 cm.

B& mét clia catheter duoc phd mét phan bang I6p polymer &i nudc, tao ra sy tron trugt khi dugc lam wét

Bang 2: Théng tin dinh tinh va dinh Iwong tong thé cla cAu tric, thubc va I6p phl stent Ultimaster Nagomi

Vatliéu Chét lliéu Thip (wiw%) | Cao (wiw%) | Khéi lwong stent (mg)
Hop kim Cobalt Chromium (ASTM F90) Cobalt** Cén béng* Xem bang 3
Chromium 19.00 21.00
Nickel 9.00 11.00
Carbon 0.05 0.15
Manganese 1.00 2.00
Silicon 0 0.40
Phosphorus 0 0.040
Sulfur 0 0.030
Tungsten 14.00 16.00
Iron 0 3.00
Sirolimus Xem bang 3
Poly(D, L-lactide-co-caprolactone) copolymer Xem bang 3
90:10 (D, L-lactide: caprolactone)

* 46.38- 56.95 (w/w°%) Gia trj trong ddi tir ASTM F90



4.CAC KICH CO' CUA KHUNG GIA DO DONG MACH VANH PHU THUOC SIROLIMUS ULTIMASTER NAGOMI

Bang 3

Ma hang Buaing kinh trong stent gian n dinh danh (mm)

Chiéu dai stent khang thé gian né thirc teesv (mm)

Liéu luong thude Sirolimus (ug)

Lwong Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer
(kg)

Trong lwvgng stent (mg)

DE-RS2009ASM 2.00 9.0 35 48 7.6
DE-RS2012ASM 2.00 11.9 46 63 10.3
DE-RS2015ASM 2.00 14.9 58 79 12.8
DE-RS2018ASM 2.00 17.9 70 95 15.7
DE-RS2021ASM 2.00 20.9 82 111 18.0
DE-RS2024ASM 2.00 23.8 93 126 20.6
DE-RS2028ASM 2.00 S 108 147 23.8
DE-RS2033ASM 2.00 33.7 131 178 29.1
DE-RS2038ASM 2.00 38.7 151 205 33.3
DE-RS2044ASM 2.00 44.6 174 236 38.5
DE-RS2050ASM 2.00 50.6 197 268 43.7
DE-RS2209ASM 2.25 9.0 35 48 7.6
DE-RS2212ASM 2.25 11.9 46 63 10.3
DE-RS2215ASM 2.25 14.9 58 79 12.8
DE-RS2218ASM 225 17.9 70 95 15.7
DE-RS2221ASM 2.25 20.9 82 111 18.0
DE-RS2224ASM 2.25 23.8 93 126 20.6
DE-RS2228ASM 2.25 27.8 108 147 23.8
DE-RS2233ASM 2.25 33.7 131 178 298I
DE-RS2238ASM 2.25 38.7 151 205 33.3
DE-RS2244ASM 2255 44.6 174 236 38.5
DE-RS2250ASM 2.25 50.6 197 268 43.7
DE-RS2509ASM 2.50 9.0 35 48 7.6
DE-RS2512ASM 2.50 11.9 46 63 10.3
DE-RS2515ASM 2.50 14.9 58 79 1243
DE-RS2518ASM 2.50 17.9 70 95 15.7
DE-RS2521ASM 2.50 20.9 82 111 18.0
DE-RS2524ASM 2.50 23.8 93 126 20.6
DE-RS2528ASM 2.50 27.8 108 147 23.8
DE-RS2533ASM 2.50 33.7 131 178 29.1
DE-RS2538ASM 2.50 38.7 151 205 33.3
DE-RS2544ASM 2.50 44.6 174 236 38.5
DE-RS2550ASM 2.50 50.6 197 268 43.7
DE-RS2709ASM 2.75 9.2 36 49 10.3
DE-RS2712ASM 2.75 12.6 49 67 14.3
DE-RS2715ASM 2.75 14.9 58 79 16.5
DE-RS2718ASM 2.75 18.4 72 98 20.0
DE-RS2721ASM 2.75 20.7 81 111 22.8
DE-RS2724ASM 2.7% 24.2 94 128 26.5
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Ma hang

Buong kinh trong stent gian né dinh danh (mm)

Chiéu dai stent khong thé gian né thuc teesv (mm)

Liéu luong thude Sirolimus (ug)

Lugng Poly(D, L-lactide-co-caprolactone) copolymer
(Hg)

Trong luong stent (mg)

DE-RS2728ASM 2.75 28.8 112 153 32.0
DE-RS2733ASM 2.75 33.4 130 178 35.0
DE-RS2738ASM 2.75 38.0 148 202 40.5
DE-RS2744ASM 2.75 43.8 171 232 47.9
DE-RS2750ASM 2.75 50.7 198 269 55.4
DE-RS3009ASM 3.00 ©.2 36 49 10.3
DE-RS3012ASM 3.00 12.6 49 67 14.3
DE-RS3015ASM 3.00 14.9 58 79 16.5
DE-RS3018ASM 3.00 18.4 72 98 20.0
DE-RS3021ASM 3.00 20.7 81 111 22.8
DE-RS3024ASM 3.00 24.2 94 128 26.5
DE-RS3028ASM 3.00 28.8 112 153 32.0
DE-RS3033ASM 3.00 33.4 130 178 35.0
DE-RS3038ASM 3.00 38.0 148 202 40.5
DE-RS3044ASM 3.00 43.8 171 232 47.9
DE-RS3050ASM 3.00 50.7 198 269 55.4
DE-RS3509ASM 3.50 10.0 39 57 14.7
DE-RS3512ASM 3.50 12.5 49 72 18.5
DE-RS3515ASM 3.50 15.1 59 86 22.2
DE-RS3518ASM 3.50 18.9 74 108 S
DE-RS3521ASM 3.50 21.4 83 122 31.5
DE-RS3524ASM 3.50 24.0 94 137 35.2
DE-RS3528ASM 3.50 29.0 113 165 43.1
DE-RS3533ASM 3.50 34.1 133 194 50.0
DE-RS3538ASM 3.50 37.9 148 216 55.5
DE-RS3544ASM 3.50 44.3 173 253 64.8
DE-RS3550ASM 3.50 50.6 197 288 73.9
DE-RS4009ASM 4.00 10.0 39 57 14.7
DE-RS4012ASM 4.00 12.5 49 72 18.5
DE-RS4015ASM 4.00 156.1 59 86 22
DE-RS4018ASM 4.00 18.9 74 108 27.8
DE-RS4021ASM 4.00 21.4 83 122 31.5
DE-RS4024ASM 4.00 24.0 94 137 35.2
DE-RS4028ASM 4.00 290 113 165 43.1
DE-RS4033ASM 4.00 34.1 133 194 50.0
DE-RS4038ASM 4.00 37.9 148 216 55.5
DE-RS4044ASM 4.00 44.3 173 253 64.8
DE-RS4050ASM 4.00 50.6 197 288 73.9
DE-RS4509ASM 4.50 10.0 39 57 14.7
DE-RS4512ASM 4.50 12.5 49 72 18.5
DE-RS4515ASM 4.50 15.1 59 86 22.2
DE-RS4518ASM 4.50 18.9 74 108 S
DE-RS4521ASM 4.50 21.4 83 122 31.5
DE-RS4524ASM 4.50 24.0 94 137 35.2
DE-RS4528ASM 4.50 29.0 113 165 43.1
DE-RS4533ASM 4.50 34.1 133 194 50.0
DE-RS4538ASM 4.50 37.9 148 216 55.5
DE-RS4544ASM 4.50 44.3 173 253 64.8
DE-RS4550ASM 4.50 50.6 197 288 73.9
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BAN DICH TU’ TIENG VIET

[ 5.MUC PIiCH SU’ DUNG/ CHi BINH |

5.1. Muc dich st dung

Khung gia d& mach vanh pht thuoc Sirolimus Ultimaster Nagomila khung gia d& (stent) phu thuéc sirolimus c6 thé cAy ghép, vo triing va chi
s( dung mét Ian, gan s&n trén dng thdng dén bong nong chiu dugrc ap luc cao, chi dinh dé cai thién Iuu lwgng mau co tim & bénh nhan ¢ ton
thuong hep hoéc tic dong mach vanh.

5.2. Chi dinh

Khung gia d& mach vanh pha thudc Sirolimus Ultimaster Nagomi dwoc chi dinh d& diéu tri cho bénh nhan cé tn thuong hep hoéc téc dong
mach vanh, bao gdm nhung khong gioi han & bénh nhan c hi chirng mach vanh man tinh, hai chiing mach vanh cép (nhoi mau cép co ST
chénh - STEMI, nhdi mau cap khong c6 ST chénh - NSTEMI va dau that ngwc khong on dinh), dai théo dweng, bénh da than dong mach vanh,
t0n thuong nhanh, bénh nhan trén 65 tudi, bénh nhan nam va nit, bénh nhan co tin thuong tic nghén hoan toan, ton thuong dai, ton thuong
trong céc dong mach vanh nhd, ton thuwong tai hep nhu tai hep trong stent, ton thuong 16 dong mach, ton thwong dong mach vanh chinh tréi

va dong mach hodc graft bypass tinh mach.
6. CHONG CHI BINH

6.1. Chéng chi dinh

« Bénh nhan dang diéu tr chong ngung tap tiéu cau va/hodc chéng dong mau

 Bénh nhan di ung v6i hop kim cobalt-chromium L605 va niken.

* Bénh nhan qua man cam véi sirolimus hodc cac hop chét cAu tric lién quan dén lactide polymers va caprolactone polymers

« Bénh nhan quéa mén cam voi thuoc can quang khong thé kiém soat dw phong khi cy ghép stent Ultimaster Nagomi.
« Bénh nhan c6 mach vanh bj g&p khiic qua muc lam anh hudng dén viéc dat stent.

[ 7. NHOM BENH NHAN MYC TIEU

Bénh nhan c6 ton thwong hep hoéc tc dong mach vanh.

Dén s6 déc biét

Hiéu qua va an toan clia Khung gia d& dong mach vanh ph thuéc Sirolimus Ultimaster Nagomi chua duwoc cng bd & phu ni cé thai hoac
nghi ngoi co thai, phu nik dang cho con b va bénh nhan 13 tré nhé.

RUi ro va loi ich clia viéc dat stent phd thubc sirolimus phai duoc dénh gi4 véi ting bénh nhan trudc khi cAy ghép stent Ultimaster Nagomi
Bac si chiu trach nhiém dénh gia sy twong thich voi bénh nhan dé cy ghép stent trudc khi thuc hién.

[ 8.NGUOI SI DUNG PUQC CHi BINH |

Chi céc béc s da dwoc dao tao day d méi dugc tién hanh cap ghép stent.

[ 9.LOTiCH LAM SANG |

& cai thién luu luong mau co' tim béng cach giam hep hoic téc dong mach cAp mau va oxy cho co' tim nham giam mirc 49 nghiém trong cla
con dau that ngurc va bao ton co tim, cai thién ket qua & bénh nhan nhoi méau co' tim.

[ 10. TAC DUNG PHY |

Céc bét loi tiém n xy ra khi dat stent mach vanh bao gém nhung khong giéi han:

* Dong mach dot ngot « Nhéi mau co tim

* Nhdi méu co tim cap tinh +Budn non va nén

« Phan tng di (ng v&i chét chéng dong mau va/hoic ligu phap chong dong  * Khong c6 tai tudi mau
méu, chét can quang, hodc stent va/hodc vat liéu hé théng dan stent hay * Dau thét nguc kéo dai
bét ctr loai thudc bat budc ndo cho can thiép qua da PCI. « Tran dich mang phdi

* Phinh mach * Suy than

« Rdi loan nhip tim, bao gom réi loan nhip tam that va tam that dap nhanh * Suy ho hép

RO ri dong tinh mach « Téi hep phan dat stent

*Chen ép tim V& graft tw than hodc bypass
* Sdc tim * Nénstent
* T vong * Tac stent

+ Dich chuyén stent )
* Huyet khoi trong stent/ Tac stent
* Dot quy/ Tai bien mach mau néo

* T4c mach, doan xa (thuyén téc khi, mo hodc huyét knéi)
* Phau thuét bac cau dong mach vanh )
* Khong thé duwa stent vao vi tri mong muon

. Sot * Huyét khdi (c&p tinh, hoi cép tinh hodc d&
* Suy tim mugn)
* Ty mau  Tac nghén hoan toan dong mach vanh

« Dau that nguc on dinh hoéc khdng on dinh

 Loc tach mach mau

* Thing dong mach

« Co thét dong mach

Céc tac dung phu tiém &n c6 thé lién quan dén thudc Sirolimus va I6p polymer. Viéc truyén Sirolimus bi han ché khi dua stent vao long dong
mxach vanh. Do d6 céc téc dung phy khong dwoc mo té day dd nhung dwoc coi la pht hop véi nhikng ndi dung dugc luu ¥ khi ubng sirolimus,
gom:

« Xét nghiém kiém tra chirc nang gan bét thuong

* Thiéu mau

* Viém ndi tang

« Thay ddi chuyén hoa lipid bao gom téng triglyceride hoéc ting cholesterol mau

« Tiéu chay

*Qua mén véi thuc (sirolimus hodc céc ta dugc khéc) hodc véi polymer (hoéc c4c thanh phan riéng I8 khac) bao gom cac phan Ging phan
man cdm / phén vé

*Ha kali méu

« e ché mién dich, d&c biét & bénh nhan bi suy gan hoac dang diing thudc CYP3A4 hoac P-glycoprotein

* Nhiém tring

+Bénh phdi mo k&

* Gidm bach cau

« Ung thu hach bach huyét hodc cac bénh ac tinh khac

*Dau co

* Giam tiéu cau

Do phoi nhiém toan than voi sirolimus sau khi dt stent, nén rét kho xac dinh bét ot tac dung phu ndo (ngoai céc phan (ing qua man) cd lién
quan dén st dung thuéc uéng sirolimus
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* Xut huyét, can truyén mau gap

* Ha huyét ap / Tang huyét ap

o« Nhiém trung va dau & vi tri choc mach
* Thiéu méu cuc bd, co' tim

[ 11. CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA |

+ Cn phai than trong lwa chon bénh nhén do Can thiép mach vanh qua da bang viéc dat stent cé thé lam tang nguy co’ huyét kh0| bién ching
mach mau va/hodc chdy mau. Do do, bénh nhan phéi diing 1huoc trudc hodc duy tri liéu phap chdng ngung tap tiéu cAu sau cdy ghép (nhw
aspirin va thlenopyndme hoc cac thube chéng ngung tap tiéu cau thich hop)

+ Bétky viéc ddy ndo sau khi da mé duong cho éng théng di vao long mach phal duoc thye hién dwdi hinh anh can quang do phan gidi cao.
Khi c6 trér khang trong qua trinh thuc hién, hay xac dinh nguyén nhan trudc khi tiép tuc.

« Can co sy danh gia trwoc dé lya chon ton thuong can dat stent vi tin thuong khdng dwoc chuan bj dy dd trudc khi dét stent cd thé dan dén
tudt stent.

+ Dam bao réng tu| nhém va bao bi trong subt khong bj hw hdng hoac bi m vi didu nay c6 thé anh huorng dén do on dinh va tinh v triing.

. anh can quang, can ton trong moi bién phap bao vé lién quan dén tia X

11.2.1. Trwée k Stent - Than trong

o Chi slr dung mot Ian Khéng st dung lai. Khong tiét trung lai. Khong x Iy lai. X 1y lai ¢o thé anh hudng dén tinh vo trung, su twong thich
sinh hoc va tinh toan ven chirc nang clia thiét bi.

+ Khong st dung thiét b d& dén hoac qué han st dung.

+ Dam béo bao bi tryc tiép khong bi hu hai hodc bj hé, vi nhw vay khong ddm bao dwoc tinh vo triing

» S{ dung ngay sau khi mé bao bi tryc tiép.

+ Toan bd qué trinh phau thuat cAn duoc thyc hién trong diéu kién vo triing.

+ Khang st dung stent néu bj co xat bat thudng hodc ¢ tiép xtic voi cac vat khac ngoai dng thdng tro gidip can thigp hodc van cam mau da

md trudc khi céy ghép.

* Khong cha xat hodc cao Iop phd stent.

+ Khong dét sai hodc rit stent trén hodc khdi hé théng dan stent vi didu nay cd thé Iam hdng stent va/ hoéc dan dén tac stent. Ha thdng Stent

dugc chi dinh st dung nhw mdt hé thong dong bo.

* Khong s dung stent cung voi cc hé thong dén khac.

. Khong st dung hé thong dan cling céc stent khac.

« Can dac biét chu y khong XU Iy hodc lam gay stent trén bong nong. Didu nay 1a vo cung quan trong khi rat ong thdng khai bao bi, rat ong

thang khdi gia d& va rit vo béo vé khdi stent, dat ng thdng trén day dan dwong va dAy qua bo chuyén ddi van cm mau va cong hub ciia dng

théong tro' gilip can thiép

+ Khong “cudn” stent da dugc ghim béng ngén tay do c6 thé lam stent tudt khéi bong dén

+ Khdng dé thiét bj tiép xtic véi dung moi hitu co. Chi st dung phwong tién bom bong thich hop. Khong st dung khi hodc cac chét khi khac

dé lam phdng béng nong do c6 thé 1am nd bong va gay khé khan trong viéc dat stent.

+ Khong dé stent tiép xtic véi cac dung dich trudc khi céy ghép. Viéc tiép xtc véi cac dung dich trudc khi cdy ghép co thé lam gidi phong thude

som.

+ Khang cd lam thang phan than dau gan (hypotube) do cd thé lam dng thdng bi gay néu bj udn cong.

** Thiét bi nay chira Cobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), phan loai CMRt 1B, & ndng d6 0.1 % trong Iwongltrong lugng. Chirng ctr

Khoa hoc hién tai ching minh rng cac thiét bi y € duoc 1am tir hop kim 6 chiva cobalt khong 1am téing nguy corung thu hodc anh hudng xéu

den sinh san.

+CMR: gay ung th, dot bién va doc hai cho sinh san (quy dinh CLP clia Chau Au EU 1272/2008)

11.2.2. bat Stent - Than trong

+ Khong tao 4p lyc am, hay bom hé thdng dan stent truic khi dét stent khong ding voi chi dén.

+ Ludn chon ding kich c& stent, vi stent nhd qué cé thé khong dd ap vao thanh mach ton thuong trong khi stent Ién qué cd thé 1am gian mach

qua mirc hodc lam héng thanh mach mau.

+ Cén phai ludn kiém tra xem stent c6 4p chét vao thanh mach mau khong, néu khong cé thé tao huyét khéi trong stent.

« Khi x( Iy da ton thuong trong ciing mat mach mau, dat stent & ton thuong xa trudc rdi dén ton thuong gan. Viéc dat stent theo thir tw nhu

véy dé tranh chdng chéo stent gn véi stent xa va gidm nguy co' tugt.

+ Khéng lam bung stent néu n6 chwa dwoc dt vao ding v tri trong mach mau. (xem phén Rut stent — Than trong).

o Viéc dat stent c6 kha nang lam thong dong mach nhanh bén.

+ Khdng vugt qua &p suat dinh mic quy dinh trén nhan thiét bi. Viéc st dung &p lwc cao hon quy dinh c6 thé lam vé bong nong, gay héng

thanh mach va phal phau thuét.

+Day hé thong dén stent tir tlr va can than vi lwc qua muc tac dong I&n hé thong dan stent cé thé khién dich chuyén stent hodc lam hdng stent

valhoic hé thong dan.

+ Stent chura dugc bung c6 thé rit lai vao trong dng thang tro gitip can thigp duy nh&t mot 1an. Khong thuc hién cac di chuyén vao, ra qua dau

xa trén éng théng tro gitip can thiép vi ¢o thé lam hong stent hoac stent dugc dat khong diing vi tri. Trong trwéing hop 6 huyét khéi trong

stent, phuwong phap thu hdi stent (st dung déy dén bd sung, by va/hoac kep) cd thé lam mach vanh va/ hodc vi tri di vao mach mau bj ton

thuong thém. Céc bién chiing bao gém chay mau, tu méu hodc nhdi méu co tim

11.2.3. Rut Stent / Hé théng dén - Than trong

Viéc dwa Stent vao dong mach vanh dugc giéi han chi mot 1an duy nhét do c6 thé lam tudt stent. Néu co bét ky tré khang bt thuong nao xay

ra trong qua trinh tiép can viing ton thwong hoic phai rit hé théng dan stent ra trudic khi dat stent, cAn than kéo hé thong dan stent tré lai dng

théng tro' gilip can thigp. Néu théy c6 sw can tré khi thuc hién hoac khi rit hé thong dan stent sau khi dat stent, phai tir tir r(t dng thong tro

gilip can thiép va hé thong dan stent ra tlng cai mot.

Khi riit éng théng tro gidp can thiép va hé théng dén stent ting cai mot:

+ Khong cb y it stent chua duoc gian né vao dng thong tro' gidp can thiép khi dang ket trong dong mach vanh. C6 thé lam héng hoéc tudt

stent.

+ D3t diém danh déu dau gan bong nong cach xa dau bng thong tro gidp can thiép

+ Day day dén dudng cho bong va stent vao trong ving g|a| phéu mach vanh cang xa cang an toan.

+ Van chit van cAm mau dé ¢ dinh hé thdng dan stent vao dng thong tro gitip can thiép, sau do rit dng thong tro' gidip can thiép va hé théng

dan stent ra tiing cai mot.

+ Néu khong thé thyc hién theo cac budc & trén valhodc ding lyc qua mirc di véi hé théng dan stent cd thé lam tudt hodc hong stent va/

hoac thanh phan hé thong dan stent.

+ Can giir nguyén day dan duoing cho Ian can thip tiép theo, dé lai day dan dwong dung vi tri va rit cac thanh phan khéc clia hé thong ra.

11.2.4. Sau céy ghép - Than trong

* Cén phai cAn trong khi xuyén qua stent moi bang day dén dung can thiép dong mach vanh, dng thong IVUS, éng thong OCT/OFDI, bong

nong hoéc cac hé théng dan stent khac dé tranh lam gay stent.

+Bénh nhan can duy tri liéu phap chdng ngung tap tiéu cau phi hop sau khi thyc hign thi thuat (bang aspirin, thlenopyndlne hogc cac thubc

chéng ngung tap tiéu cAu thich hop) theo hudng dan hién hanh. Trong treeng hop can thiét, liéu phap chong ngung tap tiéu cau kép co thé

dirng sém hon, nhung khong trwdc mét thang.

+ Cén than hoan thién thé cay ghép di cling thiét bi va gl cho bénh nhan. Bénh nhan phai dugc huong dén dé mang theo thé cAy ghép bat

clr lic ndo.

+ Stent I thiét bi cdy ghép vinh vién, khong duoc chi dinh dé thao ra.



11.2.5. Chup céng hwéng tir (MRI)

Thi nghiém phi [am sang da chting minh rang stent Ultimaster Nagomi tuong thich cong hudng tlr. Bénh nhan c6 thiét bi nay an toan khi chup
cdng hudng bang hé thdng dap ting céc diéu kién sau:

 Tw trwdng tinh 1.5 Tesla va 3 Tesla

+ Pham vi gradient thi da 57 T/m

o Lyctdida102T/m 2

« Ty 1& hdp thu cu thé (SAR) clia toan bd trong Irgng co thé trung binh (WBA) dugc wdc tinh i da trén Iy thuyé 1a 2 W/kg (Ché dg hoat dong
binh thwdng)

@ diéu kién chup nhu trén, stent Uttimaster Nagomi dy kién tao ra mrc ting nhiét do ti da dui 5.9°C (1.9 Wikg, 1.5 tesla) muc téing nhigt do
lién quan dén tan s6 vo tuyén voi mic nén tang nhiét do 1a ~0.9°C (1.9 Wikg, 1.5 tesla)

5.7°C (1.4 W/kg, 3 tesla) mic téing nhiét d6 lién quan dén tan s6 vé tuyén voi mic nén ting nhiét do 1a =1.3°C (1.4 W/kg, 3 tesla) sau 15 phut
chup lién tuc.

O thi nghiém phi lam sang, &nh gia tao ra béi thiét bi mé khoang 10.1 mm do so voi mé clia stent Ultimaster Nagomi khi dugc chup béng

chudi xung echo grasdient va hé théng MR 3 tesla.

11.2,6. Twong tac clia thuéc

Thuéc hoat dong thong qua mot protein lién két twong tw (FKBP) ¢ thé anh hudng dén higu qua cla Sirolimus.

Sirolimus duoc chuyén héa boi CYP3A4, Chét trc ché manh CYP3A4 (nhu ketoconazole) c6 thé lam tang mdc d§ phoi nhiém sirolimus t6i cac
mrc d6 anh huorng toan than, d&c biét néu dat nhiéu stent. Phoi nhiém toan than ciing duoc xem xét néu bénh nhan dugc diéu tri déng thoi voi
liu phép trc ché mién dich toan than, Dya vao céc két qua nghién ctu dugc dong lwc hoc, dnh huéng toan than clia sirolimus sau khi cly
ghép stent duorc coi la khang dang k&'.

' Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Kha nang gay ung thw, doc tinh gen.

Céc nghién ctru vé& kha nang gay ung thw do sirolimus dugc thuc hién trén chudt nhat va chudt ¢bng cho thay ty 16 mécu Iympho (G chudt nhét
duc va cai), u tuyén té bao gan va ung thw té bao gan (& chudt nhat duc) va bénh bach cau hat (& chudt nhét cai) ting do Grc ché mién dich
mén tinh ctia nd. Tuy nhién, do mérc do phm nhiém sirolimus toan than thap/ngan sau khi cy ghép stent, kha nang gdy ung thw khong duoc coi
& c6 bét ky nguy co nao lién quan dé viéc st dung an toan stent Uttimaster Nagomi. Mot nghién cu céy ghép & tuan 4- va 26 dugc thyc hign &
thd duc va cai khong cho thay bét ctr thay i cuc bo va toan dién nao ké ca nhung thay d0i tién ung thu. Sirolimus khong gay dot bién trong cac
thir nghiém dot bién d&o nguoc vi khuan in vitro, xét nghiém sai léch nhigm séc thé té bao budng triing & chudt ddng Trung Quéc, xét nghiém
dot bién chuyén tiép té bao ung thw hach & chudt hoac xét nghiém vi nhan & chut in vivo. M6t nghién ctru vé doc tinh di truyén (thcr nghiém dot
bién dao nguorc vi khuan) cho thay stent Ultimaster Nagomi khang c6 doc tinh di truyén.

[ 12. THAN TRONG KHI BAO QUAN

Gii noi kh réo, tranh xa anh ndng mit troi

BAO QUAN NHIET DO TU 1 - 30°C TRONG TUI NHOM.

Thiét bj dwgc dong goi & diéu kién khong co oxy.

Tai nhom c6 tai hit oxy va hat dm. Thai bé va khong dwgc me tii do. Si dung thiét bj trong

12 gio sau khi mé tdi nhom.

Khéng Iwu thiét bj trong bao bi trwe tiép.

D6 am dwoc duy tri & mire thap trong bao bi trwe tiép nhé tai hit am.

[ 13.BA0 CAO Sy cO |

Trong qué trinh st dung hoac do viéc s dung thiét bj ¢ xay ra sy cb nhiém trong nao, vui Iong béo cao cho nha sén xuét thiét bi va/ hoac dai
dién dugc Gy quyén va co quan quén Iy qudc gia.

[ 14.TOM TAT HIEU QUA LAM SANG VA AN TOAN |
Lién quan toi tom tAt hiéu qué 1am sang va an toan, vui long truy cap https://ec.europa.eu/tools EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMNCE).

[ 15.CACH CUNG NG VA THAI BO THIET BI |

Thiét bi 1a VO TRUNG VA KHONG CO CHAT GAY SOT khi & trong bao bi chwa mé va khang bi hdng. Thiét bj duoc tiét tring bang chim tia
electron (e-beam)
DONG GOI: Mt khung gia d& mach vanh ph thuéc sirolimus, ¢ bong gian nd, gén trén mot hé thdng dén trao ddi nhanh. Mot kim xa rira.
THAI BO: Sau khi st dung, thai b thiét bj nhu réc thai y té theo quy dinh. Ong thdng c6 nguy hiém sinh hoc va kim xa cé nguy hiém

vét Iy vi dau sac nhon.

[ 16. HYONG DAN SU’ DUNG |

16.1. Kiém tra trwdc khi st dung

« Cén than kiém tra bao bi hé théng dan stent xem 6 bi mat vé triing khong. Trwéc khi st dung hé thdng Stent, can than rit hé thong khéi bao

bi va kiém tra xem c6 bj cong, vén xoan va cac hw hai khac khong.

16.2. Vat tw can thiét/ S6 lwong vat tw

+ Ong thang tro gitip can thiép co duong kinh trong nhé nhat I 1.42 mm (0.056"), phil hop i stent ¢o dwang kinh 14 ¢2.0 to 4.0 mm.

+ Ong thang tro gilp can thiép c6 dudng kinh trong nhé nhat [ 1.80 mm (0.0717), phii hop véi stent ¢6 dweng kinh ¢4.5 mm.

+ 2-3bom tiém (10-20 mi)

* Nudc mudi thwémng cé heparin 1,000 u/500 mi(HepNS)

+ Day dan dudng 0.36 mm (0.014”) x 175 cm (chiéu dai ngén nhét)

* Van cm mau dang xoay c6 dudng kinh trong nhé nhét khoang [2.44mm(0.096")]

+ Chét can quang pha lodng véi nwéc mudi cé heparin (HepNS) theo ty 18 1:1

+ Thiét bi bom béng

+ Ong thong gidn né dét trwoc.

¢ Khoa ba chac

+ Dung cy kiém soat xoén van

* B0 dung cu m& duong

* Sheath can thiép dong mach phu hop

+ Thuéc chéng déng mau va thudc chong ngung tap tiéu cau pht hop

16.3. Chun bi

Xa rira long déy dén dudng

Céc budrc thye hién

1. Can than rit hé thong stent khoi gia &, réi rt vé bao vé stent qua stent.

m [THAN TRONG| Cén thén trugt vé béo vé knoi stent bang céch ding ngon tay cai va ngon tré gitr &u xa clia v6 béo v&, nhe nhang kéo n6 va
que tham dinh kém.

2,Dam bao réng stent & gitra bong nong va & gitra cac danh déu can quang bong nong

THAN TRONG]| Khéng st dung néu phat hién ¢ bt ctr I6i nao.

3. Xa rira long dy dan duong véi dung dich HepNS, st dung kim xa duge cung cp cing voi stent Ultimaster Nagomi. L&p kim x4 vao du 6ng thong
X& rlra cho dén khi dung dich thoét ra khdi cong déy dan duong.
THAN TRONG| Tranh thao téc stent khi x riva long déay dan dudmg, vi nhw vay c6 thé 1am léch vi tri stent trong bong nong.

16.4. Bwa stent vao
Céc budc thyc hién
1. Chun b vi tri can thiép mach mau theo diing thyc hanh tiéu chuan.
2. Nong ton thuong bang éng thong PTCA.
3. Rt dng thong PTCA.
4. M& van cdm mau trén dng thong tro gidp can thigp rong nhét c6 thé
5. Dt hé thong dan stent vao phan gan cla day dén dwong trong khi van gitk nguyén vi tri day d&n qua tn thwong dich.
Dam bao réng duong kinh ngoai clia day dan dudng khdng vurgt qua 0.36 mm (0.014”). Néu da st dyng mot day dén can
* * thiép thich ¢é I6m, thay day d&n khéc theo tiéu chuan quy dinh.
6. Déy hé thong dan stent trén day dn dwong dén ton thuong dich. St dung cac dénh déu can quang bong nong dé dinh vi stent xuyén qua ton thuong:
tién hanh chup mach dé xac dinh vi tri stent.

THAN TRONG| Cén than khong am héng hé théng dén stent va stent khi trugt hé théng dén stent trén day dan duong

16.5. Gian no stent
Céc budc thyc hién

1. Trude khi thyc hién, xac dinh lai vi tri clia stent trong ton thuong da chinh xac chura thong diém danh dAu trén éng thong.

2. Lép thiét bj bom vao dau hub hé théng dan stent va tao ap lyc am dé dudi khi.

3. Quan st hinh anh can quang, bom phdng béng nong it nhét & &p Iy dinh murc va duy tri trong 15-30 gidy dé gian nd stent nhung khang
dugc vugt qua &p lwc dinh muc ghi trén nhan (xem nhan trén bao bi thiét bj hoac tai ligu tuan thd di kem).

4, Viéc gian nd toi da yéu cAu stent phai ap sat hoan toan vao thanh dong mach, va véi duong kinh trong clia stent phi hop véi kich thuoc
clia duong kinh mach mau.

5. Sy p sat clia thanh stent phéi dugc xac dinh thdng qua chup mach hodc siéu &m mach mau.

6. Lam xep béng nong béng cach hit chan khang voi thiét bi bom. Dam béo béng nong duoc xa xep hoan toan truéc khi rit khai hé thong
dan stent.

7. Dam béo viéc gidn nd stent phi hop béng viéc bom thudc can quang qua dng thong trg' gidp can thiép.

16.6. Rut hé thong dan
Céc budc thyc hién

1. Bam bao béng nong dwoc xa xep hoan toan.

2. M toan hoan van cam méu.

3. Trong khi van gitr nguyén vi tri clia day dan duong, thi rut he théng dan stent ra.

Lwu y: Trudc khi tién hanh dét stent, néu théy c6 bat ct trér khang nao trong qué trinh can thlep ton thuong hogc rit hé thong dan stent ra,
thi nén rit toan b hé thong ra. Xem myc Rut Stent / Hé thong dan stent ra - Than trong dé biét them huéng dan chi tiét vé cach rit hé
théng dén stent.

4. Xiét chat van cam mau.

5. Chup lai mach dé danh gia khu vuc dat stent. Néu stent gian n& chura d, ddi lai thanh éng thong trao ddi nhanh hoac di dng thong béng
nong khéc dé bom béng 4p sét stent vao thanh mach. Khéng nén giéin nhé stent Ultimaster Nagomi t6i duomg kinh qua giéi han bom béng
sau khi dat stent dwoc néu & bang 1.

6. Dudng kinh stent cui cing phéi vira véi dudng kinh mach méu tham chiéu.

16.7. HWONG DAN SU DUNG DONG THO'I HAI THIET B| TRONG CATHETER TRQ' GIUP CAN THIEP (KY THUAT KISSING BALLON)
Tuong thich véi dng thong 6Fr — c6 thé st dung ddng thoi két hop mét stent Uttimaster Nagomi (dweng kinh trong 2.0mm - 4.5mm) va mot
dng thong bong nong PTCA (vi du Accuforce (2.00-5.00 mm) trong 6ng thang tro gitip can thiép 6Fr (dudng kinh trong:1.8mm). C thé thyc
hién ky thuat nay theo huéng dan dudi day:

1. Ludn hé théng stent Ultimaster Nagomi theo cac chi dan da co.

2. Ludn bng thong béng nong, Ian dén vi tri dich va bom phong béng.

3. Rat cac dng thong: rit mot dng thong va day dén duong cla né trude khi rit dng thong va day dan dwong con lai.

ENGLISH

THAN TRONG| Cén phai that than trong khi day vao, kiém soat xoén van va rit mot hosc ca hai thiét bi d& tranh khang bi virdng vao nhau.

23
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“TERUMO
Ultimaster Nagormmi

Sirolimus eluting coronary stent system

& 2.0-2.5mm
& 2.75-3.0mm
& 3.5-45mm

POST
DILATATION
LIMIT

& 3.5mm
2 4.5mm
& 6.25mm

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
2.0mm 1.84 189 193 1.97(2.00|203 205 208 210 2.14 2.16
225mm  2.09 2.14 2.18 2.22(2.25|228 230 233 235 239 241
2.5mm 233 238 243 247)2.50(253 256 258 2.60 264 2.67
2.75mm 256 2.62 267 2.71(2.75|279 282 284 287 291 294
St?;;cr:;)l). 3.0mm 278 285 290 296|3.00(3.04 3.07 3.10 3.12 3.17 3.20
3.5mm 3.26 3.33 340 3.45|3.50(3.54 3.57 3.60 3.63 3.68 3.71
4.0mm 374 382 3.89 395|4.00(4.05 4.08 4.12 4.15 420 4.23
4.5mm 421 430 437 444 (4.50|455 460 4.63 4.67 4.73 4.77

RBP

Thang tin In vitro: Khu¥én c4o 4p lyc gian nér ddi voi stent boc thude Ultimaster.

Luu y: Nhitng thong so ky thuat thiét b in vitro, danh nghia, khdng tinh dén kha nang chiu ton throng. Viéc xéc dinh kich thuéc stent nén
duoc xac dinh bang chup can quang. Khong vuot quéa RBP.
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