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1 THONG TIN CHUNG
1.1 HUGONG DAN SU’ DUNG
Tai liéu nay trinh bay cac hudng dén st dung thudng quy Stent graft dong mach chi nguc kém mach méu nhan tao Thoraflex Hybrid (Thoraflex Hybrid).

Thoraflex Hybrid (Stent graft ddng mach chli nguc kém mach mau nhan tao Thoraflex Hybrid) dwoc chi dinh dé diéu tri quai déng mach chu va déng
mach chl xuéng bj tén thuong hoic bi bénh, trong nhitng tredng hop nhu phinh va 16c tach, gay anh hudng hodc khéng anh hwéng dén dong mach
cha lén.

T6i wu héa viéc 1ap ké hoach va lya chon thiét bj bang cach danh gia ki ludng trudc khi phau thuat vé giai phau bénh va hé mach mau xung quanh dé
xéc dinh c& thiét bj thich hgp phi hgp véi gidi phau clia bénh nhan. Bac st lam sang chiu trach nhiém xéc dinh c& thiét b phu hop.

Vascutek st dung gelatin bd dugc san xuat tir cac loai ddng vat ban dia va dugc nudi ddc quyén tai Uc. Uc duoc phan loai 1a quéc gia c6 nguy co méc
bénh BSE khéng déng ké theo phén loai ctia OIE (duwoc Lién minh Chau Au thong qua theo Quy dinh (EC) s6 722/2007). Gelatin dugc thly phan trong
khodng 14 ngay va thay thé bang lién két mo thong thudng.

Mach mau nhan tao Thoraflex Hybrid 1&n nhat hién c6 ning khodng 20g. Bang sau day thé hién s6 lugng cla tirng vat liéu tao nén thiét bi cay ghép:

Vat liéu Polyester Nitinol Tantali Soi monofilament bang polyester Gelatin Glycerol
Trong lwong (g) 9,1 2,3 0,2 0,004 1,1 7,1
Ty lé 46% 12% 1% 0,02% 5% 36%

Thiét bj Thoraflex Hybrid do Vascutek Ltd cung (rng dwoc khir trung bang ethylene oxide va dugc cung cdp trong tinh trang vo tring. Cac tdi Tyvek
duoc boc trong mot tli nhém déng vai trd nhi mdt mang ngan hoi nudc. Liu y: Mt ngoai clia tdi nhém va tdi Tyvek khéng duoc tiét trung. Chi mat
trong tUi va phan khay cé thé dugc dua vao khu vie vo tring. Trong trudng hop bao bi chinh bi hu héng, khong dwoc st dung san pham va phai lap
tire trd lai nha cung (ng. Khéng dugc khir trung lai Thoraflex Hybrid. N&u bao bi v trung bi mé& ra ngoai y mudn trudc khi sit dung hodc ti€p xtc véi
céc digu kién mai trudng ngoai quy dinh, thi can thai bo thiét bi theo Phan 12.1.

DGi v6i cac truong hop ngoai duy kién trong qua trinh tién hanh tha thuat trién khai, vui long tham khao Thong tin vé cac tinh hudng y t& khan cap c6
thé ludng trude (Phan 18).

1.2 NGU'®1 DUNG DY KIEN
Ngudi dung du kién ctia Thoraflex Hybrid |a cac bac s 1am sang va d6i ngili ¢ kinh nghiém va duoc dao tao vé phau thuat quai déng mach hd. Diéu
nay bao gom cac bac s lam sang duorc gido duc/dao tao chinh quy vé phau thuat tim mach.

13 LO1iCH LAM SANG DY KIEN/MONG DOl

. Gidm nguy co v& ddng mach chdi va tl vong lién quan dén ddng mach chd & nhitng bénh nhan cé quai déng mach chli va déng mach chl xuéng
bi tén thuong hodc bi bénh, trong nhitng trudng hop nhu phinh va I6c tach, gay anh huwdng hodc khéng anh hudng dén dong mach cha [én

. Cho phép kha ndng diéu tri trong thl thust gdm mét giai doan & nhitng bénh nhan phu hop

1.4 NHOM BENH NHAN MUycC TIEU
Nhém bénh nhan muc tiéu clia Thoraflex Hybrid 13 nhitng bénh nhan cé quai ddng mach chl va ddng mach chd xuéng bi tdn thuong hoic bi bénh,
trong nhitng trudng hop nhu phinh va 16c tach, gdy anh hudng hodc khéng anh hudng dén dong mach chii 1én.

1.5 MUC DiCH DU KIEN

Muc dich dy ki€n ctia Thoraflex Hybrid (Stent graft ddng mach chi nguc kém mach méu nhan tao Thoraflex Hybrid) |a diéu tri chirng phinh va/hoic
16¢ tach quai ddng mach chii va dong mach chi xudng, gay anh hudng hoic khdng anh hudng dén dong mach cha Ién, bang cach phau thudt mé mé
dé gidm nguy co v& dong mach chi va tir vong lién quan dén déng mach cha.

1.6 PAC TINH HIEU SUAT

C4c dic tinh hiéu suat sau day cho phép Thoraflex Hybrid dat dugc muc dich dy kién:

. Sy két hop khac nhau ctia dwdng kinh mach mau nhén tao c6 san, cdu hinh nhanh, duong kinh stent va chidu dai stent cho phép diéu tri cac
hinh théi giai phiu va bénh ly khac nhau lién quan dén chigu dai va dudng kinh

. Vat liéu clia mach mau nhan tao la polyester dét véi khung hd tro béng nitinol & doan cé stent, gitip tai dinh tuyén mau ra khoi mach bi bénh,
qua d6 &n dinh thanh déng mach ch bi suy yéu, gidm nguy co v& va ti vong lién quan dén dong mach chi

. “Stent vong” ty gidn nd, bao gdm nhiéu vong day nitinol va dugc gan bang chi khau polyester, tao ra mét I&p niém kin ph hop véi thanh mach
va hd tro neo thiét bj

. C4u trc stent vong nitinol gitp thiét bi thich g véi giai phiu ubn cong & quai va ddng mach chi nguc xudng

. Thiét bi két hop véi mot vanh ¢ khau dé hd trg thong ndi véi mach cdy ghép thiét bi va tao su cd dinh chéc chin cho thiét bj trong dong mach
chl

. Céc stent vong can quang va cac diém danh dau can quang cho phép hinh dung chinh xac vé thiét bi

. Poan c6 stent dwgc nén chit va gan vao hé théng que tha (dan) tai stent vong xa, cho phép dinh vi chinh xac va trién khai bang hé thdng que
tha (dan).

. Thiét bi dwgc phi mot 1&p gelatin bo dé dam bao kin mau ngay |ap tirc va khéng yéu cau thuc hién qué trinh lam déng mau trudc

. PE hd tro tudn hoan mau, mach mau nhan tao két hgp mot nhanh tudi mau dé gan vao may tudi mau, voi tiy chon thém ba nhanh dé gin vao
cdc mach mau tir quai ddng mach chd hudng 1én trén

. Poan c6 stent clia Thoraflex Hybrid cung cap ving dét phi hop dé can thiép dong mach ch ndi mach 1dng nguc thir phat (TEVAR) hodc phau
thuat he

1.7 SSCP

Ban tom tat vé tinh an toan va hiéu qua |am sang cta Thoraflex Hybrid s& dwoc tai 1én co s& di liéu ciia Chau Au vé thiét bjy t& (EUDAMED). Dja chi
web chinh thirc clia trang web céng khai EUDAMED s& la: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cho dén khi EUDAMED kha dung, vui long lién hé
regulatoryaffairsuk@terumoaortic.com. UDI-DI co ban cla thiét bj | 5037881THBFK.
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1.8 MO TA VE BAT KY THIET B| VA SAN PHAM NAO KHAC DY KIEN DU'QC SU DUNG KET HOP VOI THIET B|

C6 thé mé rong thiét bi cay ghép Thoraflex Hybrid bing cay ghép stent pha (NBS) Relay: Relay NBS Plus Thoracic Stent Graft with Delivery System hoéc
Hé thdng stent-graft |ong nguc RelayPro (c&u hinh NBS) (sau day duoc goi la "Relay NBS"). Viéc st dung cac thiét bi Relay NBS phai c6 sy phé duyét
cla co quan quan ly dia phuong.

2 THANH PHAN THIET B|
Thoraflex Hybrid bao gdm mét thiét bj cdy ghép duoc Idp sin vao moét hé théng que tha (dan) nhu

Hinh 1. Thiét bj cay ghép Thoraflex Hybrid duwoc lam tir polyester dét cé ph gelatin bo, trong dé mot doan cé bé sung cac stent vong nitinol nhu Hinh
2 va Hinh 3. Thiét bi duoc thiét k& dic biét dé sira chita hodc thay th€ mach mau bj bénh hoic bi t&n thuong clia quai ddng mach chli va déng mach
chl xudng, trong nhitng trueong hop nhu phinh va ldc tach, gy anh hudng hodc khong anh hudng dén déng mach chii 1én béng phau thuat mé hé.
Poan mach mau nhén tao Thoraflex Hybrid hodc & dang phién ban Plexus, bao gdm ba nhanh dé gan vao cac mach I&n va mét nhénh Ante-Flo dé hd
trg dit 6ng thong do va tudi mau, hodc phién ban Ante-Flo, chi chira mot nhanh Ante-Flo. Poan cé stent cla thiét bj gitip diéu tri ddong mach chli ngyc
xuéng bi t8n thuong ma khéng can ndi lai v&i nhau giita doan c6 stent va doan khéng cé stent.

Hinh 1 Hé thang que tha (din) Thoraflex Hybrid (phién ban Plexus)

Bochia V5 éng théng co

2 DPoan c6 khung gia d& bén
thé trugt duoc

trong vé éng théng

BDoan mach mau
nhan tao Plexus

Kep nha

o
mau dé hén

I du

viti Tryc dé udn
vanh co truc udn cong

|

T

Tay cam
Bai rat

Hinh 2 Thiét bj cdy ghép Thoraflex Hybrid Plexus

1 Mach mau nhan tao Plexus* ¢6 tam gelatin / /’

(N

Cac nhanh quai déng mach chd /]

o Il
3 vanhcd | 3

/i
- z " £ 2 - .
Cac diem danh dau can quang / i
s
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Hinh 3 Thiét bj cay ghép Thoraflex Hybrid Ante-Flo

1 Mach mau nhdn tao Ante-Flo*
2 Vvanhcd
3 Cac diém danh diu can quang

4 sStentvong

Mach mau nhan tao
polyesterinitinol
tm gelatin

5 Nhénh bén tesi mau

Thiét bi cdy ghép Thoraflex Hybrid d3 duwoc ngdm tam mot loai protein dé tao ra thiét bi mach mau polyester khong yéu cau thyc hién qud trinh déng
méu trude. Gelatin cé ngudn géc tir bd dugc lién két chéo dé kiém soat téc dd loai bd. Protein ndy déng vai trd thay thé fibrin, gitp bit kin thiét bj
polyester trong qua trinh déng mau trwdc théng thuong. Gelatin duoc thiy phan trong khodng 14 ngay va thay thé bing mé.

Thoraflex Hybrid dwoc déng gdi cling véi thé cdy ghép cho bénh nhan. Bénh nhan nén duoc bac s 1am sang hudng dan dé lubn mang thé nay bén
minh. Bénh nhan nén xuat trinh thé khi d&n kham céc bac s chdm sdc strc khde khac, va dic biét khi dén cac co s& chup cdng hudng tir (MRI) vi thé
cung cap thong tin cu thé vé an toan khi chup MRI ddi véi Thoraflex Hybrid.

C6 thé truy cap hudng dan st dung (IFU) dién ti tai eifu.terumoaortic.com.
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3 CHI DINH

Thoraflex Hybrid (Stent graft dong mach chli ngwc kém mach méu nhan tao Thoraflex Hybrid) duwgc chi dinh dé diéu tri quai dong mach chli va déng
mach chd xudng bi tén thuong hodc bi bénh, trong nhitng truéing hgp nhu phinh va 16c téch, gay anh huéng hodc khdng anh huéng dén déng mach
chiilén.

4 CHONG CHi BINH

Khéng nén cdy ghép Thoraflex Hybrid trong cac truong hop sau:

. Bénh nhan bj di t‘ng hodc khong dung nap duoc véi vat liéu cla thiét bj (Polyester, Nitinol, tantali hodc vat liéu cé ngudn gdc tir bo)

. Bénh nhan cé tinh trang de doa nhi&m tring mach mau nhan tao

5 CANH BAO

. Khéng ti€n hanh ddng mau trudc. Thoraflex Hybrid cé phi mét 16p gelatin bo

. Khéng st dung khi qua han st dung duoc chi dinh. Lép phu gelatin bd cé thé khdng con dép (*ng théng s6 thiét k& sau ngay hét han

. Khéng téi khir trung. Chi sir dung mét [an. Khéng tai st dung hodc tai x{r ly. Viéc tai s dung, téi x& ly hodc tai khir trung c6 thé lam tén hai sy
toan ven trong cdu tric cta Thoraflex Hybrid va/hoic dan dén hdng thiét bi, do d6 c6 thé lam suy gidm strc khde hodc gay t&r vong & bénh nhan.
Viéc téi sir dung, tai i ly hodc tai khir triing cling c6 thé tao ra nguy co nhiém bén thiét bj va/hodc gay nhidm tring cho bénh nhan hoic lay
nhiém chéo, bao gdm nhung khong gidi han & viéc lay truyén (cac) bénh truyén nhiém tir bénh nhan nay sang bénh nhan khac. Nhiém ban thiét
bi c6 thé dan dén chan thuwong, bénh tat hodc t&r vong cho bénh nhan st dung cudi

. C6 chira chat c6 gdc tir md dong vat

6 THAN TRONG

. Vit liéu cdy ghép duoc tao thanh dua trén cau tric soi dét va phai duoc cat bang dao d6t dé giam thiéu son mép

. Bdo quan & noi khé réo, sach s&, trong khoang nhiét dé tir 5°C dén 35°C

. Viéc kep c6 thé lam hong Thoraflex Hybrid. Nén s dung kep khong gay chan thuong, ly tuéng 1a cé ham kep mém, bing lic nhe nhang. Khong
st dung luc qua manh dé tranh 1am hong soi polyester va 16p pha gelatin bo

. Nén tranh kéo cang qua mirc Thoraflex Hybrid

. St dung kim dau thudn than tron khi cay ghép thiét bi nham giam viéc lam hong cac soi

. Né&u can dudi khi thi nén st dung kim nhé nhat cé thé. Kim tiém dudi da c6 mot dau cit cé thé dan dén tén thuong va ri mau va can khau lai

. Nén chon thiét bj cdy ghép theo bang c& cla IFU nay (Phan 14)

. Can phai theo d&i bénh nhan thudng xuyén dé phét hién cac bién c6 bat |gi, vi du nhw chay mau ndi mach va téng phinh mach. Can can nhéc theo dai
béing chdn doan hinh anh sém va diéu tri bd sung khi can thiét d6i véi nhitng bénh nhan cé cac yéu t6 nguy co tiém an gay bién chirng hau phiu sau
ky thuat FET, chang han nhu hinh thanh huyét khdi trong long mach, nhu d3 thao luan trong Phan 10.

. Tudi tho t8i thiéu cla thiét bi cdy ghép du kién 13 10 ndm, nén ti€p tuc theo ddi bénh nhan thudng xuyén sau 10 nam

. Str dung stent c6 bong gidn nd dé diéu tri chay mau ndi mach cé thé lam mai mon vat liéu clia mach méau nhan tao dan dén hong hoic lam giam
d6 bén clia mach mau cdy ghép

. UBh géc hé thang que tha (dan) qua mirc cd thé lam vé 6ng dan bj gap nhiéu hon, do d6 can téng luc khi trién khai

. RUt hé théng que tha (dan) - néu dua hé thdng vao theo dwdng vong cung thi phai ldy ra theo duwdng di ban dau dé tranh lam di chuyén thiét bj
cay ghép hodc lam tén thwong mach mau

. Trong nhitng ca Iéc tdch mach mdu, can can trong hon khi dua vao va rit hé thdng que tha (dan) ra dé gidm thiéu nguy co lam tén thwong thanh
mach

. Quy trinh sadn xuét thiét bi cay ghép pht gelatin bo s dung chat lién két chéo formaldehyde dé dat dwoc hiéu qua cdy ghép. Tt ca cac mach
mau nhan tao pha gelatin duoc rira ki bang nudc Tham thau ngugc (RO) dé gidm lwgng formaldehyde con sét lai, tuy nhién, lugng du cé thé
c6 trong mach mau nhan tao da hoan thién. Formaldehyde ciing duoc tim thay tu nhién trong co thé & mic d6 thap, mot s6 c6 ngudn géc tir
thyc phdm. Formaldehyde dugc biét 13 chit gay dot bién gen va gay ung thw

. Thoraflex Hybrid chua dugc thir nghiém & phu ni c6 thai/dang cho con bd hodc tré em

. Néu da dung day dan hudng trong qua trinh trién khai thiét bj, can phai rit day dan hudng ra khdi hé thdng que tha (dan) trudc khi rat day bung
stent

7 TU VAN CHO BENH NHAN

Béc s 1am sang nén xem xét tat ca cac nguy co va loi ich lién quan khi tu van cho bénh nhan vé Thoraflex Hybrid va tat ca cac thl thuat lién quan. Bac
sT1am sang nén thng bao cho bénh nhan vé tit ca cac nguy co va Igi ich lién quan. Cac nguy co va lgi ich nay bao gdm nhung khéng gidi han &:

. tudi va tudi tho duy ki€n clia bénh nhan

. nguy co va lgi ich lién quan dén tha thuat

. nguy co lién quan dén liéu phap diéu tri khdng can thiép hodc quan ly y té&

. céc yéu cau vé theo ddi dai han

Théng tin chi tiét vé cac nguy co xay ra trong hodc sau khi cy thiét bi dugc cung cap trong phin Bién cd bat lgi tiém an bén dudi. Vui long hudng dan
bénh nhan cach chdm séc hau phau thich hop, bao gom han ché clr dong vliing bj anh hudng trong thoi gian dudng bénh.

8 BIEN €O BAT LO1 TIEM AN

Ngoai nhirng nguy co lién quan dén phiu thuat hé (néi chung) va gay mé, nhirng nguy co lién quan dén viéc sir dung Thoraflex Hybrid bao gbm, nhung
khéng gidi han &:

. Téng dudng kinh tai phinh hodc duéng kinh long mach gia

. V& déng mach cha

. H4u qua cta viéc phoi nhidém birc xa

. Chay mau ndi mach

e Qudmin

. Nhiém trung do nhiém ban thiét bj

. Di léch (di léch vé phia gan cla dau xa)

. Cac van dé vé tinh théng suét (vi du: chirng hep, gap, huyét khéi hodc khéng gidn né hoan toan)

. Yéu cau ndi rong Thoraflex Hybrid (thdng qua tha thuat phau thuat hd hodc ndi mach) va cac nguy co lién quan
. Tuy s6ng bi chan thuong (SCI)/liét nhe hai chi dudi/liét hai chi dudi

. Gdy stent

. Stent-graft gdy ra tén thwong thanh déng mach cha
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Ngoai ra, cac nguy co khi ndi rong Thoraflex Hybrid bdng mach mau nhan tao TEVAR bao gom:
. Tang dudng kinh tdi phinh hodc dudng kinh 1ong mach gia

. Chay mau ndi mach

. Céc nguy co lién quan dén viéc tiép can, tha thiét bi, trién khai va rut thiét bj TEVAR

. Gdy Stent

9 BAO CAO BIEN O BAT LO1 LIEN QUAN DEN THIET B|
Bt ky bi€n c8 bat Igi nao lién quan dén Thoraflex Hybrid phai dwoc béo cdo ngay cho Vascutek Ltd qua dia chi email complaintsuk@terumoaortic.com
hodc thong qua nha phan phéi tai dia phwong va co quan cé thdm quyén tai dia phwong theo yéu cau.

10 THEO DOI BENH NHAN
Tudi tho t6i thiéu clia thiét b cdy ghép du ki€n Ia 10 ndm. Viéc theo d&i thudng xuyén bao gédm chup chi€u Thoraflex Hybrid phai dworc thuc hién theo
tiéu chudn chdm séc clia bénh vién/béc sT1am sang diéu tri.

Can can nhéc theo ddi bé sung ddi véi nhitng bénh nhan nghi ngd ¢ yéu t6 nguy co hinh thanh huyét khdi trong long mach sau FET; can luu y kha
néng khdi phat sém cla bién c8 nay khi chi dinh theo ddi c4 nhan héa, pht hop véi cac huéng dan thuc hanh l1am sang lién quan. Trong cac trudong
hop phat hién huyét khéi trong long mach, can can nhic cac khuyén nghi clia hudng dan thuc hanh 1am sang hién hanh khi xay dung ké hoach diéu tri
cd nhédn héa.

Nén can nhéc phau thuat mé hé hodc ndi mach bd sung d6i véi nhirng bénh nhan bj giam twdi mau, tang kich thudc tdi phinh trén 5mm hodc c6 béng
ching vé viéc ¢8 dinh duwdi mire t8i wu, chdy mau ndi mach dau xa, chdy mau ndi mach doan néi, hodc khdng rd nguyén nhan gay chay tran quanh
mach mau nhan tao.

11 AN TOAN KHI CHUP CONG HUONG TU' (MRI)

Diéu kién cong hudng tir (MR) an toan

Céc thiét bj Thoraflex Hybrid™ va Relay dap (rng Diéu kién MR. Bénh nhan duoc cdy ghép cac thiét bj nay cé thé dwgc chup mot cach an toan trong
hé thng MR dap (rng cac diéu kién sau. Khong tuan theo cac diéu kién nay cé thé dan dén chan thwong. Tudi tho téi thiéu cla thiét bi cay ghép dy
ki€n 13 10 ndm, nén tiép tuc theo ddi bénh nhan thudng xuyén sau 10 ndm.

Tén thiét bi Thoraflex Hybrid va Relay

Cudrng dd tir trwdrng tinh (Bo) 1.5T hodc 3.0T

Gradient truwdrng khong gian t6i da 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Kich thich tan s& vé tuy&n (RF) Phén cyc tron (CP)

Loai cudn truyén RF Khéng cé gidi han vé Cudn truyén

Ché& dd van hanh Ché d6 van hanh binh thudng

Chi s6 hap thu séng vé tuyén (SAR) téi da clia toan 2 W/kg (Ché d6 van hanh binh thuong)

bd co thé

SAR t3i da clia dau 3,2 W/kg (Ché d6 van hanh binh thuomg)

Tho'i lwgng chup va thoi gian cho Thoi lwgng chup 15 pht lién tuc véi thoi gian cher 5 phit trude khi chup bé sung

Nhiéu anh MR Trong thir nghiém phi |am sang, nhiéu dnh do thiét bj gay ra kéo dai khodng 6mm so
véi thiét bi khi duwoc chup bang chudi xung diém vang thang tir va hé théng MR 3.0 T

12 TRA LAI THIET B| DA SU’ DUNG
T4t ca céc thiét bj cay ghép va/hodc hé thdng que tha (dan) phai tra lai cho Vascutek Ltd. dé phan tich cang sém cang tét.

Trong truong hop phai tra lai hé théng que tha (dan) da sir dung cho Vascutek Ltd., can phai dé hé thdng que tha (dan) va bat ky thiét bi nao khac st
dung trong thd thuat vao hop dung thiét bj 1ay ra khoi co thé tir bd phan Dam bao Chat lwgng cla Vascutek Ltd. N&u can, c6 thé yéu cau bd dung cu
13y va bao quan thiét bj Idy ra khoi co thé tai complaintsuk@terumoaortic.com hodc théng qua nha phan phéi dia phuwong dé thu hdi va bao quan thiét
bi can tra lai hodc cac bo phan khac dé chuyén dén Vascutek Ltd.

121 THAI BO
Cudi thl thudt, can dic biét chl trong dé dam bao thai bd an toan thiét bi Thoraflex Hybrid do Vascutek Ltd. cung (*ng. Cac chuyén gia chim séc strc
khde phai dam bao tuan tha cac yéu cau quy dinh cta dia phuong va quéc gia d6i véi viéc thai bd cac san pham chat thai Iam sang bi nhiém ban.

13 PAO TAO
Vascutek Ltd. c6 thé cung c&p khda dao tao (néu can) vé viéc str dung Thoraflex Hybrid, bao gém, nhung khéng gidi han &, dao tao vé san pham, lap
ké hoach ca bénh & Thong tin vé cac tinh hudng y t& khan cap cé thé luong trudce.

14 DINH C& VA LUA CHON THIET BI

14.1 DINH €O TUI PHINH (MOT GIAI DOAN)

Day |a kich c& duoc khuyén nghi cho thiét bi cdy ghép Thoraflex Hybrid dé diéu tri chirng phinh dong mach, khi d3t xuéng & dau xa trong mach khoe
manh clia ddng mach chd nguc xudng. Bang c& tui phinh Thoraflex Hybrid d3 tinh stent vong cé dudng kinh 16n hon phu hop so véi dudng kinh dong
mach chl. Dudng kinh ddng mach ch 1a théng s6 duoc do dua trén dudng kinh trong Iong mach (ID), do d6 khéng can tinh thém d6 gian. Néu do
dudng kinh ngoai ciia mach (OD), phai trir d6 day thanh mach trudc khi sit dung bang c& nay dé lya chon san pham.

Dua trén thir nghiém da dugc thyc hién, ching toi khuyén nghj rdng nén sir dung chiéu dai ving dét thiét bj & dau xa 40mm dé dam bao d6 kin tdi
wu cho nhirng mach mau khoe (Bang 1, Hinh 4, Hinh 5, Hinh 6).

LUV Y: Buong kinh cla vo 6ng thong 1a 10mm.
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Bang 1 Bang c& tdi phinh Thoraflex Hybrid

M3 han M3 han D1 D2 D3 Cau hinh nhénh L1*
(Loai Plexﬁs) (Lo iAnte-gFIo) ID mach mau nhan tao| OD cla Stent (ID mach vung dit thiét bj doan| IA, LCC, LSA [Chiéu dai danh nghia
2 2 (mm) Graft (mm) déng mach chi xudng (mm) (mm) ciia Stent Graft (mm))|
THP2224X100E [ THA2224X100E 22 24 19-21 10,8, 8 100
THP2426X100E | THA2426X100E 24 26 20-22 10,8, 8 100
THP2628X100E | THA2628X100E 26 28 22-24 12, 8, 10 100
THP2830X100E | THA2830X100E 28 30 24-26 12, 8,10 100
THP3032X100E | THA3032X100E 30 32 25-27 12, 8, 10 100
THP3034X100E | THA3034X100E 30 34 27-29 12, 8,10 100
THP3036X100E | THA3036X100E 30 36 29-31 12, 8, 10 100
THP3038X100E | THA3038X100E 30 38 30-33 12, 8, 10 100
THP3040X100E | THA3040X100E 30 40 32-34 12, 8,10 100
THP3240X100E | THA3240X100E 32 40 32-34 12, 8, 10 100
THP2224X150E [ THA2224X150E 22 24 19-21 10,8, 8 150
THP2426X150E | THA2426X150E 24 26 20-22 10,8, 8 150
THP2628X150E | THA2628X150E 26 28 22-24 12, 8, 10 150
THP2830X150E | THA2830X150E 28 30 24-26 12, 8,10 150
THP3032X150E | THA3032X150E 30 32 25-27 12, 8, 10 150
THP3034X150E | THA3034X150E 30 34 27-29 12, 8,10 150
THP3036X150E | THA3036X150E 30 36 29-31 12, 8, 10 150
THP3038X150E | THA3038X150E 30 38 30-33 12, 8, 10 150
THP3040X150E | THA3040X150E 30 40 32-34 12, 8,10 150
THP3240X150E | THA3240X150E 32 40 32-34 12, 8, 10 150
*Chiéu dai danh nghia d4 néu.
Khi do chiéu dai, can can nhéc rang thiét bj sé di theo dudng cong ngoai ctia ddng mach chi. Tham khao Hinh 6.
Hinh 4 Kich thwéc thiét bj Thoraflex Hybrid Plexus
12mm  8mm10mm
Poan mach mau nhan Doan mach mau
tao dau gan nhén tao cd stent
dauxa
10mm i Iumm 100mm
' 1
m %——{(a kit | — —b —ei—ai—oi —o 4; D2
TN £ 4
1 1 '
240mm L
***Chigu dai duoc trinh bay dé chi ra vj tri diém danh d&u. C4u hinh vong s& khac nhau.
Hinh 5 Kich thwéc thiét bj Thoraflex Hybrid Ante-Flo
10mm I‘lme 100mm***
| \ : ‘el
LRI e —— 4~ ——H] (12
el ] \ |
I L 4
240mm L
***Chiéu dai duwgc trinh bay dé chi ra vj tri diém danh diu. C4u hinh vong s& khac nhau.
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Hinh6  Dinh c& thiét bi
Huéng dan viing dat thiét bj va dinh c& bén ngoai vong stent ap dung véi moi thiét ké. Vong phia xa cla
thiét bi cdy ghép Thoraflex Hybrid cé thé dich chuyén do viéc tui mau lai clia dong mach chli nguc. Sy
ngoan ngoéo qua murc chia dong mach chli cé thé dan dén khong thé dit ding vi tri cla stent-graft, hoidc
a stent-graft gap khtic dan dén hinh thanh huyét khéi. Néu mudn tao hinh bang béng (vi du: dé diéu tri chay
¢ mau ndi mach, stent-graft gap khic hodc chirng hep), hay st dung bong phit hop c6 kich c& bang véi duong
e \ g kinh 1én nhat ctia mach muc tiéu. Ap suat bom phdng clia bong khong duoc vurgt qué 1 atm.

14.2 DINH €& TUI PHINH (HAI GIAI DOAN)

Thoraflex Hybrid duoc chi dinh ngi rong bang cach sir dung thiét bj Relay NBS dé loai trir chitng phinh dong
mach dai hon thiét bi Thoraflex Hybrid tiéu chudn. Trong nhitng trudng hop nay, stent graft dau xa cla
Thoraflex Hybrid s& ndm trong tui phinh va sé& khéng cé sy niém phong hoan chinh & dau xa cho dén khi
thiét bj Relay NBS dugc cay vao. Kich c& clia thiét bj Thoraflex Hybrid phai dwa trén qua trinh diéu tri hoan
chinh va cé tinh dén kich c& cla viing dit thiét bj & d4u xa ca thiét bi Relay NBS tuong thich, vi du: néu
’\ thiét bj Relay NBS 34mm d3 duoc chon dé diéu tri dau xa thi thiét bi Thoraflex Hybrid twong thich s& Ia

Hinh 7 Stent d3u xa Thoraflex
Hybrid trong tai phinh

52

¥ &
\

32mm - xem Phan 17.2 dé biét thém théng tin vé kich c& thiét bj n&i rong.
Hinh 8 Thoraflex Hybrid
dwoc néi rong vai stent-

l } Sau khi thiét bi Relay NBS phii hop da duoc chon dé diéu tri D3 (vi du: graft Relay NBS
\ f thiét bi 34mm) thi thiét bi Thoraflex Hybrid tuwong thich cé thé duoc
' chon v@i D2 lién quan (vi du: 32mm).
-~ - ;
\ D Trong nhitng truong hop nay Thoraflex Hybrid khéng tao ra niém phong / ™
hoan chinh & dau xa, viéc si dung cac thiét bj Ién hon yéu cau s& lam / f »

tang d6 phirc tap cla viéc dinh c& thiét bi ndi rong va cling cé thé lam
tang thém nguy co tao huyét khéi cho dén khi hoan thanh liéu phép.

14.3 PINH CO' PHAN LOC TACH

Phan nay md ta kich ¢& duwgc khuyén nghi cho thiét bi cdy ghép Thoraflex Hybrid dé diéu trj 16c tach, khi d3t thiét bj & dAu xa trong mach bj I8¢ tach
clia déng mach chl nguc xudng. Khi st dung dudng kinh 1én hon cho danh gid 1am sang dya trén tirng bénh nhan, st dung bang c& phan I6c tach
Thoraflex Hybrid (Bang 2) lam huéng dan. Bang c& phan I6c tach Thoraflex Hybrid da tinh stent vong cé dwdng kinh 1én hon phis hgp véi dudng kinh
dong mach chd. Khuyén cdo st dung chigu dai ving dit thiét bi dau xa t6i thiéu |13 40mm.

LUV V: Budng kinh clia vo 6ng thong 1a 10mm.

Bang 2 Bang c& phan l6c tach Thoraflex Hybrid

M3 hang M3 hang D1 . ,Dz N D? B Cau hinh nhanh s !.1* "
(Loai Plexus) (Loai Ante-Flo) IDAmach mau | OD cua Stent |ID rf\ach vung d?t th:et bi doan 1A, LCC, LSA (mm) C’hleu dai danh nghia
nhén tao (mm) [ Graft (mm) | déng mach chd xudng (mm) cua Stent Graft (mm)
THP2224X100E THA2224X100E 22 24 20-22,5 10,8,8 100
THP2426X100E THA2426X100E 24 26 21,5-24,5 10, 8,8 100
THP2628X100E THA2628X100E 26 28 23,5-26,5 12,8,10 100
THP2830X100E THA2830X100E 28 30 25-28,5 12,8, 10 100
THP3032X100E THA3032X100E 30 32 26,5-30 12,8, 10 100
THP3034X100E THA3034X100E 30 34 28,5-32 12,8,10 100
THP3036X100E THA3036X100E 30 36 30-34 12,8, 10 100
THP3038X100E THA3038X100E 30 38 32-36 12,8,10 100
THP3040X100E THA3040X100E 30 40 34-38 12,8, 10 100
THP3240X100E THA3240X100E 32 40 34-38 12,8, 10 100
THP2224X150E THA2224X150E 22 24 20-22,5 10,8,8 150
THP2426X150E THA2426X150E 24 26 21,5-24,5 10, 8,8 150
THP2628X150E THA2628X150E 26 28 23,5-26,5 12,8,10 150
THP2830X150E THA2830X150E 28 30 25-28,5 12,8, 10 150
THP3032X150E THA3032X150E 30 32 26,5-30 12,8, 10 150
THP3034X150E THA3034X150E 30 34 28,5-32 12,8, 10 150
THP3036X150E THA3036X150E 30 36 30-34 12,8, 10 150
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e s D1 D2 D3 PP . L1*
(L"’V: :I::Es) (Lorj\:::-gﬂo) ID mach mau | OD clia Stent [ID mach viing dit thiét bj doan Il(\:altlc’(l:ml.hs:r;:‘r:) Chiéu dai danh nghia
¢ i nhén tao (mm) | Graft (mm) | déng mach chii xuéng (mm) e cla Stent Graft (mm)
THP3038X150E THA3038X150E 30 38 32-36 12,8, 10 150
THP3040X150E THA3040X150E 30 40 34-38 12,8, 10 150
THP3240X150E THA3240X150E 32 40 34-38 12,8, 10 150

*Chiéu dai danh nghia da néu.

Sy ngoan ngoéo qua murc chia dong mach chii cé thé dan dén khong thé dat ding vi tri clia stent-graft, hodc stent-graft gap khidc dan dén hinh thanh
huyét khéi. Néu mudn tao hinh béng béng (vi du: dé diéu tri chdy mau ndi mach, stent-graft gap khic hodc chirng hep), hdy st dung béng phti hop
c6 kich c& bing v&i dudng kinh Ién nhat ciia mach muc tiéu. Ap sust bom phong clia bong khong duoc vuot qua 1 atm.

14.4 DINH C& PHAN LOC TACH (HAI GIAI DOAN)

Thoraflex Hybrid dugc chi dinh néi rong st dung thiét bi Relay NBS dé loai trir 16¢ tach dai hon thiét bj Thoraflex Hybrid tiéu chuén. Trong nhitng
trudng hop nay, mach mau nhan tao c6 stent dau xa clia Thoraflex Hybrid c6 thé s& qué 1&n bén trong mach bj 16¢ téch va khéng mé réng duoc dén
dudng kinh t8i da clia né. Kich c& cla thiét bi Relay NBS phai dua trén kich ¢& danh nghia cia mach mau nhan tao cé stent dau xa clia thiét bj
Thoraflex Hybrid chir khéng phai kich ¢& d& do clia mach mau, vi du: néu thiét bj Thoraflex Hybrid c6 mach mau nhan tao cé stent dau xa 34mm d3
duwoc chon dé diéu tri mach mau 30mm thi thiét bj Relay NBS tuong thich s& 1a 34mm - xem Phan 17.3 dé biét thém thong tin vé kich c& thiét bj ngi
rong.

15 CHUAN BI CAY GHEP

Thoraflex Hybrid phéi dwoc cdy ghép trong méi trwding vé trung. Trong méi trudng vo trung, ngdm toan bd thiét bi Thoraflex Hybrid vao trong dung
dich mudi (khoang 700ml) trong 5 phit. Néu khdng rira sach trong 5 phit c6 thé dan dén viéc mach mau nhan tao dé bj ro ri hon khi cdy ghép. Vascutek
khéng khuyén cdo ngam thiét bj 1au hon 5 phdt vi qua trinh thiy phan gelatin cé thé bat dau xay ra, diéu nay cé thé tac dong dén hiéu qua lam sang.

Luu y: Khédng duoc phép dé khd hé théng que tha va thiét bi sau khi ngdm. Ngam trude s& 1am gidm luwc can thiét dé 1am 16 doan c6 stent d3 rat vé
6ng thong clia thiét bj cay ghép. Thoraflex Hybrid khéng duwoc cung rng cling véi bat ky thiét bi nao. N&u can, doan khong cé stent cla thiét bi cé thé
duoc cat bang dao d6t. Khuyén cdo nén sir dung hé théng que tha (dan) cling vé&i day dan hudng dé hd tro thao tac trong qud trinh dua vao va rit ra.
Thoraflex Hybrid khéng duoc cung (rng cling v&i bat ky phu kién nao.

15.1 TAO HINH THORAFLEX HYBRID

Chi ¢6 thé tao hinh doan cé stent clia Thoraflex Hybrid dé vira véi gidi phau ciia ddng mach chii trong khu vire dét stent graft (Hinh 9).
Than trong: khéng udn doan cé stent trong pham vi 10mm tir bd chia hodc trong khi dang gilt tay cdm cla hé théng.

Thén trong: néu hé thdng dwoc tao thanh gc Ién hon 50°, s& can lyc Ién hon dé trién khai stent.

Hinh 9 Tao hinh doan c6 stent Hinh 10  Loai bé diém gap gdy trén vé dng thong

NEu vo 8ng thong bi gap gay nang sau khi tao hinh hé thdng que tha (din), hdy tao mét luc Ién doan gap d6 dé gidm gap gay vo 6ng thong va lam mat
di diém gap d6 (Hinh 10).

15.2 PUA HE THONG QUE THA (DAN) THORAFLEX HYBRID VAO BANG DAY DAN HUGNG

Khuyén céo sir dung hé théng que tha (din) Thoraflex Hybrid v&i ddy dan hudng (Hinh 11). & d3u c6 hai c8ng ti€p nhan c6 thé Iya chon dé dua day
dan huwdng vao (Hinh 12). Day din hudng cé thé di qua mét trong hai cdng va di doc theo phan ngoai vé 6ng thong. Do d6 hé théng que tha (dan) c6
thé di chuyén doc theo day dan dé dén vj tri can thiét.

Hinh11 Sl dung day din hwéng trong dong mach chii Hinh12  Ludn day dn hwéng qua cdng tiép nhan day din huéng & phan du

=

b
ALY

“%

15.3 DAT HE THONG QUE THA (DAN) THORAFLEX HYBRID

Hé théng que tha (dan) Thoraflex Hybrid phai dwoc dat qua quai dong mach chi nguc d3 mé t&i doan dong mach chi nguc xudng. Nén thyc hién didu
nay nho ddy dan hudng dé dam bao dang diéu trj ding long mach, vi du trong nhitng ca |6c tach mach mau (Hinh 13). Khi dat hé thng que tha (dan),
phai ddm bao kep nha bd chia cé hoat ddng va vanh ¢ dugc dit ding doan théng néi.

B chia nén duoc dét & dong mach chi xa dé khi trién khai thiét bi, phan vanh c6 sé& & ngay vi tri ding (Hinh 13). D6i véi phién ban Thoraflex Hybrid
Plexus, nén dinh hudng hé thdng que tha (dan) sao cho cac nhanh cla thiét bj va mach mau quai dong mach chd thang hang.
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Luu y: Sy ngoan ngoéo qua murc clia ddng mach chi cé thé dan dén khong thé dat dung vi tri cla stent-graft, hodc stent-graft gap khic dan dén hinh
thanh huyét khéi. Néu mudn tao hinh béing béng (ttrc 1a dé diéu tri chdy mau ndi mach, stent-graft gap khic hoéc ching hep), hay st dung béng phu
hop c6 kich c& bang véi duong kinh 1¢n nhét clia mach muyc tiéu. Ap suat bom phong clia bong khong dugc vuot qué 1 atm.

Hinh13 D3t hé théng que tha (dn) Thoraflex Hybrid

)

15.4 sU’ DUNG NHANH BEN TUG1 MAU CUA THIET Bl CAY GHEP THORAFLEX HYBRID
Bat dau tudi mau xudi dong: dit dng thdng béc cau trong nhanh bén cla thiét bj Plexus hodc Ante-Flo va gén ¢d dinh.

Hoan thanh tudi mau xudi dong: Khi da hoan tat viéc dat dng thong béc cau, cit bd ng thong nhanh bén cla thiét bj Plexus hodc Ante-Flo va khau
trum phan géc con lai bang ki thuat phiu thuat tiéu chuan.

16 QUY TRINH TRIEN KHAI
Buéc  Gidi phéng thiét bj giai doan | Rut vé 8ng thong

1 Khi d3 dat hé théng que tha theo hudng va vao vi tri t6i wu, can phai rit vé 6ng thong clia hé théng que tha (dan). Dé rut vo dng thdng, mot tay gilr
chdc chdn tay cam va tay kia kéo dai ciing véi tay cdm theo mét duong (Hinh 14, Hinh 15, Hinh 16). Dong thoi day sé rat lai va vo dng théng dugc
rit hoan toan khoi hé théng que tha (dan). Doan cé stent hoan chinh clia thiét bj gior d duoc thao v 6ng thong.

Hinh 14 - Rut v6 6ng théng Hinh 15 - Rit v6 8ng théng Hinh 16 - Rut vé 8ng théng

Bwéc  Gidi phong thiét bj giai doan Il Thdo b chia clia vé 6ng théng

1 Khi @3 rGt vé 8ng thong ra, thdo roi bo chia khoi hé thdng que tha (dan) béng cach cat soi chi (Hinh 17). DAm bao phan vat liéu mach mau nhan
tao phia duédi bo chia d3 dwoc mé dé tao didu kién rit tay cam (Hinh 18).

Hinh 17 - Thao bd chia bang cach cit chi
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Hinh 18 - Phan vat liéu mach mau nhan tao 16 ra quanh vanh cé

2 '“w —\\\\
Bwéc Rt day din huéng
1 Piéu nay cho phép rat day dan ra trong khi thiét bj vin dwoc gilt ding vi tri nho hé théng dé ngan lam dich chuyén doan cé stent

(Hinh 19).

Thén trong: Néu d3 diing day dan hudng trong qua trinh trién khai thiét bi, can phai rit day dan hudng ra khéi hé théng trude khi rat day bung

stent
Hinh 19 - RGt day d4n huéng
\
Bwéc  Giai phong thiét bj giai doan Il Rt day bung stent
1 DE rit hoan toan thiét bj khdi hé théng que tha, kéo kep nha mau dé va day ra khoi tay cam hé théng que tha (dan) (Hinh 20). Kéo day bung

stent ra theo hudng tay cdm cla hé thdng que tha (dan). Doan dau xa clia stent graft gior s& duorc gidi phong khdi hé thdng que tha (din).

Hinh 20 - Rut day bung stent

")
\'/
Bwéc Giai doan Rut hé théng que tha (din) ra
1 Khi thiét bi cdy ghép da duoc giai phdng khdi hé thdng que tha (dan), phai rut phan tay cam con lai khai thiét bi cdy ghép. C6 thé thao bang cach kéo

nhe nhang tay cdm dé dam bao thiét bi dwgc ndi ldng quanh truc va cé thé thdo ra ma khong anh hudng dén mach mau cay ghép.

2 NéEu dua hé théng que tha (din) vao theo dudng vong cung, nhu trong Hinh 21 thi phai ldy ra theo dudng di ban d4u dé tranh lam di chuyén thiét bi
cay ghép hodc lam tén thuong mach mau.

Hinh 21 - Rit hé thdng que tha (d3n) ra
7’ \
L]

! I}
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Budc

Giai doan Khau miéng ndi thiét bj Thoraflex Hybrid
Khi hé thdng que tha (dan) da duogc rat ra, phai khau phin vanh c6 vao dong mach cdy ghép thiét bj dé cd dinh va 6n dinh thiét bj cay ghép. Ky thuat
chinh xac st dung tly theo quyét dinh bac si phdu thuat cay ghép Thoraflex Hybrid, tuy nhién can phai théng néi kin chu vi dé dam bao viéc cay ghép

duoc gén dang. Lic nay tién hanh cac thong ndi con lai.

Lwu y: Vong stent phia xa clia Thoraflex Hybrid cé thé dich chuyén do viéc twdi mau lai cia dong mach chli nguc.

Hinh 22  Khau miéng ndi thiét bj Thoraflex Hybrid Plexus

17 sU’ DUNG THORAFLEX HYBRID VG1 THIET B NO1 RONG

171 THONG TIN CHUNG

C6 thé md rong thiét bj cay ghép Thoraflex Hybrid bing cdy ghép stent pha (NBS) Relay: Relay NBS Plus Thoracic Stent Graft with Delivery System hodc
Hé thdng stent-graft I6ng nguc RelayPro (cdu hinh NBS) (sau day duoc goi 1a "Relay NBS"). S tham chiéu Relay NBS c6 thé duwogc gidi ma nhu sau.

Bang 3 Ky hiéu san pham Relay NBS Plus

1D s3n Pudng kinh | Chiéu dai dwgc | Dwérng kinh | Kich c¢& French cia | Chiéu dai hiéu dung caa
him Loai thiét bj stent d3u gan | phiiclhastent | stentdduxa | héthdng quetha | hé thdng que tha (din) |Ky hiéu cla thiét bj
& (mm) (mm) (mm) (dn) (cm)
28 | N2:RelayPlus NBS XX XXX XX XX XX $: San pham danh
muc tiéu chuan

Bang 4 Ky hiéu san phdm RelayPro NBS

Pudng kinh | Chiéu dai dwoc| Buwérng kinh P DR P AR
ID san O S B o AP e e Kich c& Phép cta hé théng que
2 Loai thiét bj stent dau gan | phd chastent | stent dauxa Ky hiéu ctia thiét bj 2 (4%
pham tha (dan)
(mm) (mm) (mm)
28 N4: RelayPro NBS XX XXX XX S: San phdm danh muyc tiéu chuan (XX Fr)

Do chi dinh s dung va ciu hinh thiét bj, néu t&n thuong yéu cau st dung phan néi rong, chi nén st dung cau hinh Relay NBS.
Khéng nén sir dung cac thiét bj hd trg cé déc diém nganh hodc méc dugc dét trong ving chong chéo.

Quy trinh cdy ghép thiét bj Relay NBS phai tuan theo IFU cla nha s3n xuit, mé ta phuwong phép tiép can cdy ghép nguoc dong ndi mach. Kha ning
tuong thich cla céc thiét bi ngi rong duoc trién khai tir phuong phép tiép can xudi dong chwra dwoc dénh gia, vi phuong phap nay khong duoc chi
dinh trong IFU.

17.2 KiCH C& PHAN NG1 RONG - DOAN NOI KHONG BU'QC HO TRQ (PHINH MACH)

Su chdng chéo t8i thiéu theo khuyén céo gilra thiét bi Relay NBS va Thoraflex Hybrid I3 ba stent ph(i chdng I&én nhau (khoang 50mm). Si chong chéo
nhd hon cé thé dan dén chdy mau ndi mach (cé hodc khdng cé sy phan tach thanh phan). Nén chon chiéu dai thiét bj Relay NBS sao cho pht hop. D&i
Vi cac doan néi ma-dun, khong dugc hd tro (nghta la viing stent graft xa Thoraflex Hybrid ndm trong tdi phinh), phai st dung thiét bi Relay NBS c6
duwong kinh ngoai dau gan 16n hon 2mm so véi dudng kinh ngoai danh nghia clia Thoraflex Hybrid tai chd (Bang 5).

Trong nhirng trudng hop nay, stent graft dau xa clia Thoraflex Hybrid s& ndm trong tdi phinh va sé& khéng cé sy niém phong hoan chinh & d4u xa cho
dén khi thiét bj Relay NBS dwgrc cdy vao. Digu nay cé thé lam téng nguy co hinh thanh huyét khéi cho dén khi hoan thanh liéu phap. Kich ¢& cla thiét
bi Thoraflex Hybrid phai dwa trén qué trinh diéu tri hoan chinh va cé tinh dén kich c& cla vung dit thiét bj dau xa cla thiét bj Relay NBS tuong thich,
vi du: néu thiét bi Relay NBS 34mm d3 dugc chon dé diéu tri dau xa thi thiét bj Thoraflex Hybrid tuong thich s& |a 32mm - xem Phan 14 dé biét thém
théng tin vé kich c& thiét bj Thoraflex Hybrid.
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Bang 5 Thiét bj cay ghé

p Thoraflex Hybrid véi thiét bj n&i rong Relay NBS — Bang c& doan ndi khong dwgrc hd trg

M3 hang M3 hang 0D cua Stent Graft Thoraflex Hybrid OD dau gan cla stent graft Relay NBS
(Loai Plexus) (Loai Ante-Flo) (mm) (mm)
THP2224X100E THA2224X100E 24 26
THP2426X100E THA2426X100E 26 28
THP2628X100E THA2628X100E 28 30
THP2830X100E THA2830X100E 30 32
THP3032X100E THA3032X100E 32 34
THP3034X100E THA3034X100E 34 36
THP3036X100E THA3036X100E 36 38
THP3038X100E THA3038X100E 38 40
THP3040X100E THA3040X100E 40 42
THP3240X100E THA3240X100E 40 42
THP2224X150E THA2224X150E 24 26
THP2426X150E THA2426X150E 26 28
THP2628X150E THA2628X150E 28 30
THP2830X150E THA2830X150E 30 32
THP3032X150E THA3032X150E 32 34
THP3034X150E THA3034X150E 34 36
THP3036X150E THA3036X150E 36 38
THP3038X150E THA3038X150E 38 40
THP3040X150E THA3040X150E 40 42
THP3240X150E THA3240X150E 40 42

Trong truong hop c6 tui phinh, cac thli thuat néi rong phai duoc lap ké hoach va thuc hién dé dam bao rang cac thiét bj két hop ph hop véi duong
cong ngoai gilta 16 théng ndi gan phia trén tdi phinh va phan ¢ xa bén duwdéi tii phinh. Digu ndy phi hgp véi hudng dan Iap ké hoach va cdy ghép
Thoraflex Hybrid hién cé. Khi n&i rong Thoraflex Hybrid v&i thiét bi Relay NBS, dau xa clia Relay NBS phai dugc d§t an toan trong cac mach mau khoe
manh trong déng mach chl nguc xudng theo bang c& dau xa Relay NBS (Bang 6).

LU'U Y: Bdng c& nay tuan theo IFU Relay NBS.

Bang 6  Thiét bj n&i rdng Relay NBS - bang c& dau xa
OD dau xa clia stent graft Relay NBS (mm) | ID mach viing dit thiét bj tai ddng mach chii xuéng (mm) | Chiéu dai viing dit thiét bj dau xa (mm)
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27 25
32 28-29
34 30-31
36 32-33
38 34
40 35-36
42 37-38 30
17.3 KiCH C& PHAN NGO RONG - DOAN NGI BUQC HO TRQ (LOC TACH)

Su chdng chéo duoc khuyén cdo tdi thiéu gilra thiét bj Relay NBS va thiét bi cdy ghép Thoraflex Hybrid 13 ba stent phti chéng 1én nhau (khodng 50mm).
Sy chdng chéo nhd hon cé thé dan dén chdy mau ndi mach (cé hodc khéng cé sy phan tach thanh phan). Nén chon chiéu dai thiét bj Relay NBS sao
cho phu hop. Can tranh chigu dai chdng chéo qua mirc va khong day canh gan cla thiét bi néi rong qué diém danh dau can quang trén phan mach
méu nhan tao cla thiét bj Thoraflex Hybrid.

DGi véi cac doan ndi mo-dun, dugce hd tro (tire la ving stent graft xa Thoraflex Hybrid ndm trong chd 16c tach), phai st dung thiét bj Relay NBS cé
duong kinh ngoai bing dudng kinh ngoai danh nghta ctia Thoraflex Hybrid tai chd (Bang 7). Kich c& khong theo cac hudng dan nay cé thé dan dén
chdy mau ndi mach, di léch, tach stent-graft, gdy gap hodc hu héng thiét bj.

Bang 7 Thiét bj Thoraflex Hybrid véi thiét bj n&i rong Relay NBS - Bang c& doan néi dwgc hd trg

M3 hang M3 hang 0D cuia Stent Graft Thoraflex Hybrid OD d4u gén cua stent graft
(Loai Plexus) (Loai Ante-Flo) (mm) Relay NBS (mm)
THP2224X100E THA2224X100E 24 24
THP2426X100E THA2426X100E 26 26
THP2628X100E THA2628X100E 28 28
THP2830X100E THA2830X100E 30 30
THP3032X100E THA3032X100E 32 32
THP3034X100E THA3034X100E 34 34
THP3036X100E THA3036X100E 36 36
THP3038X100E THA3038X100E 38 38
THP3040X100E THA3040X100E 40 40
THP3240X100E THA3240X100E 40 40
THP2224X150E THA2224X150E 24 24
THP2426X150E THA2426X150E 26 26
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M3 hang M3 hang 0D cuia Stent Graft Thoraflex Hybrid OD d4u gén cua stent graft
(Loai Plexus) (Loai Ante-Flo) (mm) Relay NBS (mm)
THP2628X150E THA2628X150E 28 28
THP2830X150E THA2830X150E 30 30
THP3032X150E THA3032X150E 32 32
THP3034X150E THA3034X150E 34 34
THP3036X150E THA3036X150E 36 36
THP3038X150E THA3038X150E 38 38
THP3040X150E THA3040X150E 40 40
THP3240X150E THA3240X150E 40 40
17.4 DINH V| TRUC TRONG QUY TRINH N&1 RONG

Sy dich chuyén truc clia doan dau xa clia Thoraflex Hybrid c6 thé xdy ra trong qud trinh ludn va dinh vi cac day dan hudng, 6ng théng va hé théng que
tha (dan) cling nhu trong qua trinh trién khai thiét bj ndi rong. Can than trong dé dam bao thiét bj cdy ghép Thoraflex Hybrid & vi tri da dinh trudc khi
d3t thiét bj ndi rong. Can gidm sét sat sao viéc cn chinh va dinh vi ca hai thiét bj trong qua trinh trién khai ndi réng.

18 THONG TIN VE CAC TINH HUGNG Y TE KHAN CAP CO THE LUONG TRU'GC
Trong trudng hop khong chéc chén vé hé thdng que tha (dan) hodc cac van d@é vé trién khai dat, cé thé st dung céc ki thuat sau.

18.1 THORAFLEX HYBRID VA CAC VAN DE VE TRIEN KHAI DAT HE THONG QUE THA (DAN)

\Van dé

Nguyén nhan tiém dn

Khé day hé théng que tha (dan)
Va0 vi tri trién khai dy kién

1 D cong clia vo Ang théng/ truc dé& udn (truc
udn cong) cé thé khong twong thich véi hinh thai
clia dong mach cha.

2 Khidua vao, hé théng khéng di theo dudng
di cta day dan hudng.

Hanh dong
khéc phuc

1 RGt hé théng que tha (dan) ra, kiém tra do
cong clia truc hé thdng que tha (dan) da phu hop
Vvéi gidi phau chua.

2 Ludn day dan hudng qua cong day dan hudng
con lai & phan dau. Didu nay s& gidm thiéu cac tac
dong tdi mo.

Lwuy:  Day dan huéng khong di qua gilra hé
thdng que tha (dan). Do d6, can can nhic géc thich
hop khi ddy hé théng que tha (dan).

3 Né&u bién phép 1 va 2 khéng hiéu qua, hay st
dung thiét bj khac.

\Van dé

Nguyén nhan tiém dn

Yéu cau lyc 16n hon dé rat vé
6ng thong va trién khai thiét bj

Géc cong clia vé 6ng thong va truc dé udn (truc
udn cong) 16n cé thé lam gap gdy qua mirc vé ong
thong. Diéu nay cé thé khién viéc rut vé 8ng thong
phai can mot lyc trién khai I&n hon.

Hanh déng khic phuc

[Tai noi can lyc rit Ién, viéc cam hé théng theo kiéu
Icam xi lanh c6 thé gitp ki€ém soat t6t hon trong giai
[doan dau clia qua trinh kéo.
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Céc budrc sau cling c6 thé giai quyét van dé nay

1. RGt hé théng va kiém tra vo 6ng thdng xem c6
bi gap gdy qua murc khong.

2. Lam théng hé théng que tha (din) & nhitng vi
tri c6 thé dé gidm bot sy gdy gap.

3. Ciing c6 thé lam mat chd gay gép cla vo 6ng
thong bang céch ép vi tri bj anh hudng.

4. L3p lai budc 1-3 t6i khi lyc rat can thiét da
nhe hon. y !
Lwuy:  Dam bdo mét tay phai c8 dinh tay cam.
BDoan mach mau nhan tao phai dwoc di chuyén vé [}
phia trudc dé phan tay cam da dai dé cam ndm.

\Van dé Nguyén nhan tiém an

IPai kéo bi tudt khdi vo 6ng thong | Luc kéo qua manh hodc dai kéo yéu so véi sirc céng

lcia que tha cla vd 6ng thong ¢ thé lam tudt dai kéo khoi vé
8ng théng

Hanh dong khéc phuc 1. Gan hai kep dong mach khéng gay chan

thuong vao mdi bén clia vé 8ng thong.

2. Dam bdo phan tay cam duoc gilt 6 dinh.

3. Véitay cam duoc cd dinh, kéo kep dé nha ca
hai phan cta vé 8ng théng ra cuing mét luc.
Lwuy:  Ca hai phan cla vé 8ng théng phai
duoc kéo ra cung luc dé dam bao dit phan cé
stent clia thiét bj duwoc mé vé ding cach.

\Van dé Nguyén nhén tiém an

IPai rdt bj gdy lam dai Lyc rat qua manh cé thé gép phan lam giy
va/hodc lam yéu dai kéo. Didu nay c6 thé dan dén
viéc dai kéo bj gdy trong qua trinh trién khai thiét
bi.

Hanh dong khic phuc 1. Mét tay cam cd hai nlra dai kéo.
2. Codinhtay cam cla hé thdng que tha (dan).

3. Kéo hai nlra cla dai kéo lai v&i nhau dé chia
v 8ng théng thanh hai.

Luru y: Quy trinh nay cé thé thuc hién bing
kep ddng mach khéng gy chan thuong nhu mé ta
& phan "Rt vé 8ng thong — Dai kéo bi tudt khdi vo

6ng théng clia que tha" & trén.

18.2 CAC VAN DE VE BO CHIA
\Van de |Nguvén nhan tiém an

S8 tham chiéu 301-225/1-vi Ban sira ddi 2.0 Ngay phat hanh: 2026-07-20 Trang 15 /22



B chia bj tudt trong / trudc khi
ltrién khai

IChi ndi ctia bd chia b 1dng hodc khong duoc thét
ch3t khi st dung

Hanh dong khac phuc

1. Co thé déng bd chia bang tay hodc gitt bo
chia trong qud trinh trién khai, hodc néu bi mé
maot phin thi cé thé gan lai phan.
2. Dam bao phan vt liéu mach mau nhan tao
khong kep vao bo chia khi tién hanh gan lai.
3. Anca hai mit cda bé chia lai v&i nhau téi khi
ching khdp vao nhau.
4. B chia phai dugc déng trong qué trinh rat
vo 8ng thong.
Luu y: NEu ban 18 cla bd chia v&, phai tién hanh
|3y can than ca hai phan cla bo chia ra khéi khoang
nguc sau khi st dung.
Liu y: Khong can dung bo chia dé trién khai thiét
bi.

18.3 CAC VAN DE VE KEP NHA TAY CAM

\Van dé

Nguyén nhan tiém dn

Kep nha tay cam khong gén vao
ltay cAm hé théng que tha (din)

1. Kep nha mau dé tré nén 1dng, nhung van gan
v&i tay cam, trong quad trinh di chuyén hoic st
dung.

2. Kep nha mau dé khdng con gén vao day bung
stent nita.

Hanh dong khic phuc

1.1 Kiém tra kep nha mau do c6 con gén véi day
bung stent khong béng cach kéo nhe kep dé chac
chdn van cdm nhan duoc strc cing.

1.2 Néu kep van gén véi ddy bung stent, c6 thé
day kep nhd mau dé trd lai vo tay cam.

1.3 C6 thé Idy kep nha mau do ra va kéo lai theo
huwdng dan & Phan 'rat day bung stent' trong IFU.
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2.1 R0t day bung stent.

2.2 Phai kéo lai day bung stent nhu mé ta trong

Phan 'rat day bung stent' trong IFU bang kep dong
mach khong gay chan thuong. Gén kep dong mach
khong gay chan thuong vao day bung stent va kéo.

Luuy: Chi c6 mot day bung stent hién dién
trong hé théng que tha (dan).

18.4 CAC VAN DE VE DAY DAN HU'GNG/DAY BUNG STENT

\Van d&

Nguyén nhan tiém an

Kho rit day dan huéng

\Viéc phéi hop thao tac hé théng que tha (dan) va
lcong day dan hudng dugc st dung da ngan can viéc|
d& dang rat day dan huwdng khdi hé théng que tha
(dan).

Hanh déng khac phuc

1.  Dam bao rang tay cam duoc gitt 6n dinh
ltrong qua trinh rat day dan hudng dé tranh anh
hwéng dén vi tri va d6 6n dinh clia doan c6 stent
lctia thiét bi.

2.  C8ging rit day dan hudng theo hudng
nguoc lai v&i cach ludn day vao, turc 1a rat dau xa
khong phai dau gan / rat dau gan khéng phai dau
xa.

Luu y: Hudng rat day dan hudng co thé bi anh
hudng bai giai phau.

)'/

\Van dé

Nguyén nhan tiém an

Kho rat day bung stent khoi hé
lthéng que tha (dan)

INEu cam thay ¢ Iyc can khi rat day bung stent, c6
kha n3ng day bi gdy gap va/hodc vudng vao thiét bi.
IDoan bj viéng dé clia day bung stent phai duoc g&
ra trude khi hoan tat viéc trién khai.
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Hanh dong khéc phuc

1. Nén kiém tra day bung stent khi rit day khéi
hé thdng que tha (dan). Xem cd bat ky ddu hiéu nao
lclia gdy, hu hdng hodc chidu dai bj rat ngén hay
khong.

(Chiéu dai cusi cung phai la khoang;

e M3 hang TH.....X100 = 530mm

¢ M3 hang TH.....X150 = 630mm

2. Kiém tra cdng ludn day trén tay cdm hé théng
lque tha (dan). Néu cé mau déy nao con ket & do,
phai dung kep dé g& ra.

Day bung stent chay dai tir kep nha dén du cla hé
[théng que tha va két thic nguoc tré lai bén trong
tay cam.

INEu khdng c6 day & mét trong hai bén cda tay cam
[thi thiét bj da duwoc tach khoi hé thong que tha
(d3n). N&u c6 bat ky khé khan nao, nguyén do chéc
hdn ndm & d6 udn cong cta hé théng que tha (dn).

Cdng vao day bung stent
— tir tay cdm dén truc

18.5

CAC VAN DE VE HE THONG QUE THA (DAN)

\Van de

nhan tiém an

guy

Kho rat hé théng que tha (dan) —
d6 udn cong 16n

ID6 udn cong clia hé thang que tha (dan) gay kho
kh&n trong qué trinh rat tay cam.

Hanh déng khac phuc

1. Hay tinh dén d6 cong cla hé théng que tha
(dan) trudrc khi rat, viéc rit ra cé thé phai theo
duong di tvong tu.

2. Ratnhe nhang.
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\Van d&

Nguyén nhan tiém an

Kho rat hé thdng que tha (dan) —
day bung stent va day dan hudng

1. Heéthdng que tha van gan véi thiét bj.
2. Héthdng que tha van gan véi day dén hudng.

Lwu y: Néu rat tay cam trong khi tay cam vén gan
v&i day dan hudng, thi doan c6 stent clia thiét bj
s& bj xé dich.

Hanh dong khic phuc

1.1 Kiém tra xem d3 rat day bung stent va bo chia
chua.

1.2 Dam bao phan mach mau cdy ghép khéng bi
lgap & vi tri bd chia.

1.3 Tir tir di chuyén tay cdm vé phia xa truéc khi
rat.

l"/

2.1 N&u thiét bj da dwoc dit ding vi tri (k& ca khi
lchwra hodc d3 thao vo 6ng thong) va van ndi voi hé
[thdng que tha (dan), c6 thé rat day dan hudng ma

khong lam xé dich thiét bi.

Luu y: Day 1a diém cudi cla tha thuat, tai day ta co
thé rit day din ma khéng gay hau qua dang ké
hay tac dong bat Igi dén thiét bj.

2.2 Saukhi d3 rat day bung stent, thiét bj s& khéng
lcon gan véi hé théng que tha (dan) nita, do d6 viéc
rit day dan hudng cé thé lam xé dich thiét bj néu
ftrwdc d6 chua théo thiét bi.

2.3 Néu rat tay cam trong khi van gan véi day dan
hwéng, cé thé khién thiét bi bj tudt khdi vi tri trién
khai. C4c tac dong c6 thé bt loi néu khong cé can
[thiép b sung.
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19

PHY LUC|

DIEN GIAI CAC KY HIEU TREN NHAN SAN PHAM

Céc ky hiéu duwéi day da duoc st dung trén nhan thiét bi. BAng dudi day thé hién ky hiéu, tiéu dé cla ky hiéu va tham chiéu dén tiéu chuan quéc té

lién quan ma ky hiéu duoc 18y tir d6. Tén goi va tiéu dé day dd cla céc tiéu chuan dugc liét ké dudi day la:

1SO 15223-1:2021 - Thiét bj y té& - Cac ky hiéu duoc sir dung cung véi théng tin do nha san xuét cung cap - Phan 1: Yéu cau chung

ASTM F2503 - 20 Thurc hanh tiéu chuin dé dénh dau thiét bj y t& va cac vat dung khac dé dam bdo an toan trong méi truding céng hudng tir
Quy dinh (EU) 2017/745 cla Nghj vién Chau Au va cta Hoi dong ngay 5 thang 4 nam 2017 vé thiét bj y t&, sira d6i Chi thj 2001/83/EC, Quy dinh
(EC) s8 178/2002 va Quy dinh (EC) s& 1223/2009 va b&i bé Chi thi ciia Hoi ddng 90/385/EEC va 93/42/EEC (V&n ban 6 lién quan dén EEA.)

1SO 7000 — Ky hiéu d8 hoa dung trén thiét bj — Ky hiéu d3 dang ky

Ky hiéu ¥ nghia Tham chiéu Ky hiéu Y nghia Tham chiéu
Han st dung ISOS1512§3-1 Khong latex Khéng ap dung
s 1S 15223-1 RE F « 1S0 15223-1
LOT Malo 515 $6 danh myc 5.1.6
X oA 1SO 15223-1 Khir trung béng 1SO 15223-1
SN SO sé-ri 5.1.7 STERILE E ethylene oxide 523
Khong duor téi str 150 15223-1 Lg?‘";;zz"nh‘;‘i’é"f 150 15223-1
dung 5.4.2 ung dic 543
tr
Chiéu dai c6 thé
Pudng kinh Khéng ap dung < feu dal co the Khéng &p dung

str dung

. . 1SO 15223-1 s 2 N 1SO 15223-1
Ngay san xuat 513 Nha san xuat 511
Khéng st dung néu A lx .
bao bi bi tn hai va 10 15223-1 ::;hzng:sg 10 15223-1
hay tham khao 5238 tgri,li 5.2.12
hudng dan st dung 8
Khong khir tring lai 150 15223-1 J:Zﬁtfg ;:Zel ASTM F2503
§ hirtrung 526 A ! Hinh 5
kién
s Chtra vat liéu sinh
uDI M3 dinh danh thiétbj |  15015223-1 b amag. | 10152231
duy nht 5.7.10 o€ €O nguon g 5438
doéng vat
e
el 1SO 15223-1 N~ Trénh xa anh séng 1SO 15223-1
Thiét bi y t& Al o
5.7.7 o~ mat troi 5.3.2
]
P
Ry
2 2 A 1SO 15223-1 N 1SO 15223-1
Bao quan noi kho rao 534 Than trong 544
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Ky hiéu ¥ nghia Tham chiéu Ky hiéu Y nghia Tham chiéu
THAN TRONG: Luat Dai dién duoc d
5 h EC |REP Y
Lién bang han ché " quyén tai Cong
I b s CFRTitle 21 & o A 1SO 15223-1
only viéc ban thiét bj nay doéng Chau
A N 801.109 P . 5.1.2
b&i hodc theo y Iénh EU REP Au/Lién Minh
clia béc sT. Chau Au
el o x Quy dinh (EU) o aL an 1SO 15223-1
c € Thiét bj c6 dau CE 2017/745 Gidi han nhiét d6 537
Nhan dang bénh 10 15223-1 3 ‘I Ne 10 15223-1
nhan 573 83y 576
Trung tam cham séc 150 15223-1 IE Trang web thong 150 15223-1
strc khde hoac tin danh cho bénh
P 5.7.5 N 5.7.4
Pai dién dugc Gy 1SO 15223-1 : Ky hiéu chung cho TII'|SaOm7c0I'?i(ej'u
quyén tai Thuy ST 5.1.2 phuc hdi/ tai ché
1135
STERILE N
Day la hvdng dan
tryc quan dé thong
Sy bao cho nguoi dung
A biét bd phan nao cla
< bao bi dugrc coi la vé
trung. Kém theo
dong chit sau trén tai U K
gidy bac:
. Thiét bj c6 dau .
7@ Canh bdo. khéng me | KNong dp dung ( n UKCA Khong ap dung
tli nhém vao khu vyc
3 Vo trung. Poc hudng 0086
- dan trudc khi str
dung. Tdi nhém chi
c6 tac dung bao vé.
Vs Chi c6 khay trong
cung mdi dugc dua
@ vao khu vuc vo trung.
p
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Nha san xuat
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