TREO

ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEW

KHUNG GIA DO NOI MACH CHU BUNG

HUONG DAN S’ DUNG

Digitally signed by
CONG TY TNHH THIET Bl
Y TE TERUMO VIET NAM
DN: c=VN, st=THANH
~ PHO HA NOI, cn=CONG
TY TNHH THIET BI Y TE
TERUMO VIET NAM,
ing ky 0.9.2342.19200300.100.
s quin 1§ chit legne 1.1=MST:0105881933
Date: 2026.03.19
15:04:08 +07'00'

“TERUMO

AORTIC



“TERUMO

AORTIC

PAGE 2 OF 236

Hinh 1:
Hé thong khung
gia d& TREO

Hinh 2:
Vi tri déi danh dau

o

. Diém danh déu

dau gan

. Diém danh

dau khoan xép
chdng chéo téi
thiéu cung bén

. Diém danh déu

dau gan cla
chan néi dai

. Diém danh déu

dau xa cla
chan néi dai

. Diém danh déu

khoang xép
chéng téi thiéu
dbi bén

. Diém danh déu

khoang xép
chéng tdi da

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU



TREO

ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM

Hinh 3:
Hé théng than chinh
phan nhanh TREO

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU PAGE 3 OF 236



“TERUMO

AORTIC

Hinh 4:
Chan néi dai TREO

Hinh 5:
Hé théng dan than
chinh

Hinh 6:

Hé théng dan Chan
ndi dai va Boan

néi dai déng mach
chau

PAGE 4 OF 236 TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU



TREO

ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM

/ B —

!
Hinh 7:
Can chinh éng
va dau mat
Hinh 8:
S == | Xi thiét bi
Hinh 9:
Rura thiét bj
Hinh 10:
Hé théng dan Day

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU PAGE 5 OF 236



“TERUMO

AORTIC
A Hinh 11
il Hinh 12
‘1‘ Hinh 13
i
Il
[ L
A(\
Hinh 14

Hinh 15

PAGE 6 OF 236 TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU



TREO

ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM

Hinh 16

Hinh 18

1 Hinh 19

W | Hinh 20

Hinh 21

e~

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU PAGE 7 OF 236



“TERUMO

AORTIC
Hinh 22
Hinh 23
.
___
11 Hinh 24
Hinh 25
Hinh 26

PAGE 8 OF 236 TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU



2797

UK
CA

0086

adl Eo[Re

Manufactured by: Terumo Europe N.V.
Bolton Medical, Inc. Interleuvenlaan 40
799 International Parkway ~ 3001 Leuven
Sunrise, Florida 33325 Belgium

United States of America ~ Tel: +32 16 38 12 11
Tel: +1 954 838-9699
terumoaortic.com

2844-2592 Rev. N 2025-06-17

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU

TREO

ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM

KHUNG GIA B& NOI MACH CHU BUNG TREO

PAGE 9 OF 236


http://terumoaortic.com

TREO

ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEWM

HE THONG KHUNG GIA DO NOI MACH CHU BUNG TREO

MUC LUC
1. MO TA THIET BI 228
1.1. Khung gia d& 228
1.1.1. Khung gia d& than chinh phan nhanh 228
1.1.2. Chéan néi dai 228
1.2. Hé thong dan cho Than chinh
phan nhanh va Doan néi dai than chinh 228

1.3. Hé thdng dan cho Chan ndi dai va Doan néi dai ddng mach chau 228
1.4. Doan ndi dai than chinh d&u gan va Doan ndi dai ddng mach chau 228

2. CHi BINH S’ DUNG 228
3. CHONG CHi BINH SU’ DUNG HE THONG TREO 228
4. CANH BAO VA CAC BIEN PHAP PHONG NGUA 229
5. BIEN CO BAT LOI 229
6. LL’A CHON CHO BENH NHAN 230
7. CACH BAT SAN PHAM 230
8. THONG TIN SU DUNG LAM SANG 232

8.1. Lap ké hoach trwdc & ca nhan hoa diéu tri cho trwdng hop 232

8.2. Kiém tra thiét bj trwéc khi str dung 232

8.3. Vat tw yéu cau 232
9. HUONG DAN SU’ DUNG 232
10. THONG TIN AN TOAN VE CONG HUONG TU 235
11. LQI iCH LAM SANG DY KIEN/DY KIEN 236
12. KY HIEU/BINH NGHIA 236

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU PAGE 227 OF 236



]l “TERUMO
AORTIC
1. MO TA THIET BI

Hé thong khung gla do dong mach chu bung TREO duwoc
dung dé diéu tri ndi mach phinh dong mach chu bung duoi
than va phlnh dong mach chi chau. Khi dwoc dat vao dong
mach cht, n6 s& cung cap dudng dan thay thé cho dong mau
ddng thoi loai triv phinh ddng mach.

1.1. Khung gia d&

Khung gia d& TREO la mot hé théng mé-dun duoc thiét ké dé
dieu trj chivng phinh déng mach chd bung. Thiét b nay bao gom
mét Khung gié d& than chinh phan nhanh va hai Chan noi dai,
moi chan dwoc dua vao bang phwong phap ndi mach véi hé
thong dan riéng. Moi khung gia d& déu gom cac gia dé nitinol tw
bung dwoc khau vao vai polyester dét thoi. Khung clia gia d& la
mét chudi céc soi hinh sin xép chdng Ién nhau thanh hinh ong
NhLPng gia d& nay dwoc dat doc theo chidu dai cla khung vai
d& nang d& theo chiéu hucyng tam va glup khung gia d& co kha
nang tw bung Céac diém danh déu can quang trén khung gia
d6 dé giup dé quan sat va dat khung dang vi tri (Hinh 1 va 2).

1.1.1. Khung gia d& than chinh phan nhanh

Khung gié d& than chinh phén nhanh cé mét doan gia d& & dau
gan khong duoc pha gdm céac nganh cb dinh (doan trén than)
dé han che xé dich. Hang nganh tht hai ciing nam tach khdi

phan bét ddu clia doan duoc phu & khoang gitra cla doan@

gia d& duoc phl dau tién, dé giup cb dinh doan dudi than. M&i
chan ctia Khung gia dé than chinh phan nhanh duoc thiét ké dé
gan thém Chan noi dai. Mo6i chan ctia Khung gia d& than chinh
phén nhanh luén c6 cung dwong kinh (14 mm), bat ké& khac
nhau & duong kinh hay chieu dai clia doan gan. Céc chan cla
Khung gia d& than chinh phan nhanh ciing co6 mot gla dd co cac
nganh tu dé gan c6 dinh Chan néi dai va gilip ngan cac thanh
phan bj tach rdi. Xem Hinh 3 va Bang 3a va 3b.

1.1.2. Chan néi dai

DPAu gan clia moi loai thanh phan Chan néi dai ludn cé ciing
dwong kinh (15 mm) dé khép véi moi loai Khung gia d& than
chinh phan nhanh. Cau hinh nhuw trong Hinh 1. Ngoai ra, c6
thé diéu chinh duoc Iwgng ma méi Chan néi dai duoc gan
vao Khung gia d& thén chinh phan nhanh. Cau trdc dau xa
clia Chan noi dai giong nhw mot “cau truc dau kin”. Xem
Hinh 4 va Bang 4a.

1.2. Hé théng dan cho Than chinh

phan nhanh va Poan noi dai than chinh
Khung gia d& than chinh phan nhanh va Boan n(’)i‘déi than
chinh TREO st dung cUng mot hé thong dan, bao gém 106ng
mé duong gan vé&itay cam chinh (Hlnh 5). Tay cam c6 mot hé
thong diéu khién la Num van mau xam dé dat chinh xac Khung
gia d& than chinh phan nhanh va Boan néi dai than chinh.

Ong mé dwéng va dau mé dudng dwoc phl Icyp wa nuoc.
Ong moe dwcmg c6 thé duoc tach ra khoi Tay cam cb dinh
mau den va gIU’ nguyén vj tri trong khi thao phan con lai cua
hé thong dan dé sau d6 co thé st dung éng mé dwéng cla
Khung gia do phan nhanh nhw mot dung cu mo& duong mach
mau cho Chan ndi dai cuing bén. Phén dau cua hé théng dan
va phan cudi ctia bng mé dwong c6 danh déu can quang dé
c6 thé quan sat dwoc trong qua trinh st dung.

1.3. Hé théng dan cho Chan néi dai va Poan
n6i dai ddong mach chau

Chan néi dal va Poan ndi dai dong mach chau TREO st
dung hé théng dan twong tw nhu Khung gia @& théan chinh
phén nhanh va Phan noi dai. Sy khac biét duy nhét 1a hé
thdng dan cia Chan ndi dai va Doan néi dai d6ng mach chau
khong co co ché nha kep & dau xa clia hé thdng dan bén
canh cdng xa day dan dwong. Xem Hinh 6.

1.4. Doan néi dai than chinh diu gan va Poan
néi dai ddong mach chau

Cung co nhu-ng thanh phan ndi mach phu trg khac. Doan ndi

dai dau gan cé san cho moi thiét bi Than chinh phan nhanh.

Dau gan cua Doan néi dai dau gan duoc thiét ké glong hét
voi dau gan clia Khung ia do phan nhanh chinh. Bau xa cta
cac Doan ndi dai dau gan la “cAu truc dau kin”.

Khung gia d& clia Doan néi dai dau gan dwoc biéu dién
trong Hinh 1.

Doan néi thdng dong mach chau trong thich voi cac Chan
néi dal c6 dwong kinh dau xala 9, 11 va 13 mm. Xem Béang
4b dé biét chi tiét v& Doan ndi thang dong mach chau.

PAGE 228 OF 236

Bang 1: Nguyén liéu Khung gia d& TREO
Khung phan nhanh TREO
Thanh phan nguyén ligu
(% w/w trung binh)
Gia do Nitinol (50%)
Vai khung Polyester (35%)
Chi Polyester ngam tam

THANH PHAN

Pham vi
(gam)

0,2-0,3

Diém danh dau can quang
Poan ndi dai than chinhTREO

THANH PHAN Thanh phan nguyén ligu Pham vi
(% w/w trung binh) [CELD)
Gia do Nitinol (55%) 0,48-1,05
Vai khung Polyester (37%) 0,32-0,71
Chi Polyester ngam tam 0,05-0,11
PTFE (6%)

Diém danh dau can quang | Platinum-iridi (2% 0,02-0,04

Chan néi dai va Doan néi thing TREO

THANH PHAN Thanh phan nguyén ligu Pham vi
(% wi/w trung binh) [CELW)
Gia d& Nitinol (49%) 0,30-1,00
Vai khung Polyester (33%) 0,20-0,67
Chi Polyester ngam tam 0,09-0,31
PTFE (15%)
Piém danh dau can quang | Platinum-iridi (3%) 0,02-0,06

Hé thong que tha chtra chét sau dwoc dinh nghia la CMR 1B
v6i nong do trén 0,1% trong Iwong Coban = CAS Sbé 7440-
48-4; EC S6 231-158-0. Khong c6 bang chirng vé anh hwéng
clia coban dén kha nang sinh san ctia con ngudi sau khi tiép
xuc v&i cac thiét bi y t& co chiva coban. Mac du di liéu hién
¢6 khong cho phép dua ra két luan vé kha nang gay ung thw
clia coban & ngudi, nhwng dir Ileu khoa hoc cho thdy cac
hop kim chiva coban trong cac thiét bj y té khéng co kha nang
gay ra mdi nguy hai v& ung thu' cho bénh nhan. Do do, dwa
trén viéc tlep xuc khéng dang ké véi coban trong qua trinh st
dung hé thong que tha, kha dung sinh hoc thap cla coban tlr
thép khong gi dwgce str dung va thoi glan tiép xuc ngan han
trong st dung lam sang (<24 glo) cac nguy co tiép xuc voi
coban trong qua trinh str dung nam & muc thap. Nhiing loi
ich tlem' 4n cla thiét bi Ién hon nguy co tén dw tlem'an lien
quan dén muc dich st dung lam sang cla céc thiét bi co
chra cac thanh phan nay véi coban ton dw.

2. CHi BINH SU’ DUNG

Khung gia d& ni mach chd bung TREO duoc chi dinh dé

diéu tri ndi mach di véi chiing phinh dong mach chid bung

dudi than va dong mach chi chau & nhiing bénh nhéan

trwdng thanh co gidi phau pht hgp nhw duwge moé ta duwdi

day:

. Tlep can dong mach chau va dong mach dui twong thich
véi cac hé thong dan duoc yéu cau

+  Goc cd dong mach thuong than dwéi 45 do

+  Chiéu dai doan ciy ghép & cb dong mach dudi than:
- 10 mm hodc I&n hon véi géc ddng mach dwéi than
nhé hon 60 d6 va dwong kinh trong tr 17 mm -
32 mm, hodc
- 15 mm hodc Ién hon véi géc dong mach duéi than tir
60 dén 75 do va duong kinh trong tir 16 mm - 30 mm
« Buong kinh trong doan céy ghép cb dong mach chau
dau xa:
- 8 mm - 13 mm va chiéu dai it nhat 10 mm hodc
- >13 mm - 20 mm va chiéu dai it nhat 15 mm
Nhém bénh nhan muc tiéu dé& ap dung khung gia d& noi
mach chd bung TREO la bénh nhan cé ching phinh dong
mach chl bung dwéi than hodc dong mach chi chau véi
giai phau phu hop theo chi dinh st dung.

3. CHONG CHi BINH SU? DUNG

HE THONG TREO

Hé thong AAA duogc chong chi dinh khi bénh nhan c6 bét
ky d&c diém/tinh trang nao sau day:

+  Nhiém trung toan than.
«  Quéa man cam v&i polyester hodc nitinol.
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4. CANH BAO VA CAC BIEN PHAP

PHONG NGUA

* Vi tri dat khung gla d& vao dong mach chl bung
thworng doi hoi phai gan dong mach than Vi tri cay ghép
dau xa clia chan ndi dai co thé rét gan voi cac dong
mach chau trong. Can cén than khéng dé bit nhung
dong mach quan trong nay khi dat thiét bi, triv khi co
ké hoach bit cac ddng mach quan trong.

+  Canxem xétkhoang cay ghép dau gan va dau xa. Ching
dwoc quy dinh trong Bang 3a va 4a cho tirng thiét bi.

+ Dong mach chii qua cong c6 thé dan dén viéc khong
the dat khung gia do dung vi tri hodc dan dén tinh trang
xoan van khung gia do. Bac biét can than & nhiing khu
vire kho di chuyén, chéng han nhw cac khu vic hep,
huyet khéi trong mach, voi héa hoac ubn khuc hoac
noi co6 strc can qua murc, vi co thé xay ra ton thvong
mach mau hoac ong théng. Dau hé thong dan truyén bj
bong ra trong mét s6 trwo’ng hcyp han ché. Trong nhirng
treong hop hiém hoi nay ngwoi dung nén co gang thao
dau bang cac k¥ thuat gan két tiéu chuén.

« Véi héa dang ké hoac v0| héa theo du’Gng tron hoac
huyét khéi hinh thanh & cé déng mach chi dau gan hodc
khoang cay ghep déng mach chau dau xa cé thé anh
huwéng x4u dén hiéu qua cua thiét bj.

5. BIEN CO BAT LOI

3IA

TREO

ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM

«  Voi hoa dang ké theo du’dng tron hoac huyét kh0| hinh
thanh trong thoi gian diéu tri c6 thé anh hudng xau dén
hiéu qua cua thiét bi.

«  Khuyén nghi nén dung béng twong thich dé tao hinh.
Khéng bom béng qua 1 atm.

*  Nénxem xét k¥ thuat néi mach nhw kissing balloon & doan
phan dong mau qua khung gia 4o va doan phan nhanh
doéng mach chl bam sinh nham dam bao giai phau.

+ Khoéng st dung thiét b néu ghi nhan 18i san pham hoac
doéng goi hoac néu thiét bi bén trong khéng dam bao
Vo trung.

«  Khéng bom ap suét qua hé théng dan.

« Lwuyngay “S& dung trwéc” clia sén pham va khéng st
dung néu da qua ngay.

«  Canthan trong khi dleu tri bénh nhan béo phi vi c6 thé
anh hudng qua trinh cdy ghép thiét bi.

+  Can xem xét can than khi diéu tri cho bénh nhan da
c6 san xwong chau nhan tao.

«  Cén than khi diéu tri cho phy nir & d6 tubi mang thai, phuy
nt¥ co thai hodc dang cho con bu.

Khéng thay thé thiét bj nay vi da tién hanh thd nghiém

mo phoéng nhip tim cta con ngwoi trong 10 nam.

Cac bién cb bat loi c6 thé xay ra cuing véi cac thd thuat ndi mach bao gém, nhung khéng gi¢i han & nhirng trudng hop duoc

liét ké & phan sau.

Bang 2: Bién cb bét loi

Bai ligt/Liét hai chi dudi/Dj cam/Liét nra ngudi do séc thy
song/Thiéu hut than kinh tly song

Khé khan khi 1&p hodc thao thiét bi

Bénh dong mau

Khung gia dé bi xé dich

Bénh than kinh

Liét dwong

Bién chirng da day-rudt

L& thiing

Bién chirng rd ri bén trong

Bién chirng rudt (vi du: tic rudt bat dong, thiéu mau cuc bo
thoang qua, nhoi mau, tac nghén, hoai tir)

Bién chirng tai dwdng rach

L&i dat khung gia d& (vi du: dat thanh phan khong dung cach,
thanh phan di chuyén va/hoac tach roi, ghép khong phu hop
véi thanh mach, vat liéu ghép b| mon hoac rach, chi khau bi
dait, gian, x6i mon, ghép bi xoan hoac gap khuc, huyét khéi/
tAc nghén khung gia d&, thiing, chay quanh ghép)

Bién ching tiét niéu sinh duc (vi dy: thiéu mau cuc bd, xoi
mon, huyét khdi dong mach dui, ro, tiéu khong tw chd, tiéu
mau, nhiém trung)

L3i trién khai (trién khai mot phan hodc khong chinh xac)

MAt mau

M& rong tui phinh ddng mach

Bién chirng vét thuwong (rach, nhiém tring tu mau, tu dich,
viem mé té bo)

Nghén mach (vi mé va vi md) v&i tinh trang thiéu mau cuc bd
hoéc nhdi mau tam thdi hodc vinh vién

Céc bién cb tim mach (vi du: loan nhip tim, nh|p tim nhanh,
chén ép tim, nhdi mau co tim, suy tim sung huyét, tdng huyét
ap, ha huyét ap, nhip tim nhanh, nhip tim cham)

Nhiém tring / Nhi&m khuan

Nhi&m triing ghép khung gia d&

Cét cut

Nt tach thiét bi

Co giat

Phan (ng / dau tai vi tri dat dng théng

Co that mach mau

Con thiéu mau néo cuc bd thoang qua

Phén (ng di tng (v6i thube can quang, liéu phap chéng tiéu
cAu, vat liéu khung gia do)

Dau

Phan (ng/bién chirng gay mé (vi du: hat dich)

Boc tinh clia thubc can quang/Phan vé

Phau thuat lai

Gay/vd khung gia d&

Phinh mach gia

Hé théng truyén dan bij 16i

Phinh/vé t6n thwong dong mach

Hep mach mau tw nhién

Phoi nhiém hodc phan (ng qua mirc véi birc xa

Hoai t&r md

Pht né (vi du: chan, ban chan)

Hoi chirng chén ép khoang

Ro

Hai chirng sau cay ghép

Séc

Chén thwong mach mau (thding/vé)

Sét / viem cuc bd

Chay mau sau tha thuat

Suy gan

Chuyén sang phau thuat mé

Suy than ho3c bién ching

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU
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|Béng 2: Bién cb bt loi

Tai bién mach mau nao (dét quy)

Tén thwong than kinh ngoai bién

Thét bai trong viéc tiép can/Bién chirng tai vi tri tiép can
mach mau

Tu dich

Tu méau (phau thuat)

Thay déi trang thai tinh than

Tu mau trong thanh

Thiéu mau cuc bd (vi du: tay sdng, ngoai bién, chi, mach mau)

T vong

Tinh trang khap khiéng (vi du: méng, chi dwéi)

U nang bach huyét

Tén thwong mach mau

V& mach mau

Tén thwong mach mau ddng mach chi (vi du: thiing, tach,
chay mau, v&)

V& bng théng

Xuét huyét

Bao cao bién cb bat loi lien Qquan dén thiét bj: B4t ky bién cb bt
Igi n&o lién quan dén Hé théng khung gia d& TREO, phai duoc
bao céo ngay cho Bolton Medical bang cach str dung dia chi
email x& ly khiéu nai: qualnyus@terumoaortlc com hoac thong
qua nha phan ph0| dla phwong cla quy vi va gwl dén o quan
€6 thdm quyén clia Tiéu bang thanh vién noi xay ra bién cd.

Khi két thuc tha thuat, phai cén than dé& dam bao virt bo thiét
bi mét cach an toan. Méi doi ngu phau thuat phai dam bao
tuén tha cac yeu ciu quy dinh clia dia phwong va quoc gia
dbi v&i viec xt ly san pham chét thai lam sang bi 6 nhiém.

Ban tém tat vé tinh an toan va hiéu suét lam sang ctia Hé
thong khung gia & TREO (Basic UDI-DI 843604539AAAJN)
sé& dwoc tai 1én co s& di liéu Chau Au vé thiét bj y té
(EUDAMED) sau khi trang web nay kha dung. Bia chi
web chinh thirc cla trang web céng khai EUDAMED la:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cho dén khi EUDAMED
c6 san, vui long lién hé regulatoryaffairsuk@terumoaortic.com.

6. LA CHON CHO BENH NHAN

Déi voi viec lya chon thiét b cho tirng bénh nhan, nhiing tiéu
chi sau day phai dwgc tuan thu:

«  Chon kich thuwdc thiét bi pht hop dwa trén két qué do
duong kinh ngoai dong mach tir anh chup CT. Can co
k|ch c& duwong kinh cla khoadng cdy ghép dau gan va
dai xa.

«  Khi chon chidu dai ctia khung gla do phal tinh dén do
cong cua mach mau va cac yéu cau vé khoang xép
chdng téi thiéu.

Bénh nhan dwoc xem xét didu tri bang Khung gia d& TREO

phai dap (ng nhirng tiéu chi sau:

«  Kich thwéc mach mau can thiép da Ién dé phi hop voi
kich thwéc 6ng mé dwong cda thiét bi dwoc s dung
nhw dwoc néu & Bang 3a, 4a va 4b.

«  Téng chleu da| t i tri cay ghép cla dong mach duéi
than dén diém tiép can cla éng m& duong phai nhd
hon 49 cm.

+  Doan cdy ghép & co dong mach duoi than c6 voi hoa
hoac hinh thanh huyét khéi khéng dang ke vaco dwcmg
kinh ngoai duoc chi dinh pht hop véi thiét bi, giai phau
phan cé déng mach nhw duoc liét ké & Bang 3a.

+  Doan cay ghép & c6 déng mach dudi than dai 10 mm
hodc I&n hon va géc ducﬂ 60 do twong tng theo chiéu
doc cua tui phlnh goc cod dong mach trén than dudi
45 d6 twong wng voi truc co dong mach dwdi than,
dwcmg kinh ngoai phu hop véi thiét bi dan va giai phau
phan ¢ déng mach dwgc néu tai Bang 3a va 3b.

«  Doan cay ghép & cd dong mach dw¢i than dai 15 mm
hoac 1&n hon va goc & khoang gitra 60- 75 do, twong
rng theo chiéu doc cda tdi phlnh goc co dong mach
trén than duwéi 45 d6 twong wng V6i truc cd dong mach
dwoi than va duong kinh ngoai phu hop veoi thiét bj dan
va gidi phau cb dong mach duoc néu tai Bang 3a va 3b.

+  Doan cly ghép cb ddng mach chau dau xa c6 voi héa
hodc hinh thanh huyét khéi khong dang ké, cé chiéu dai
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va dwong kinh ngoal daP rng dwoc cac c& mach mau
yéu cau, phu hop véi thiét bj dan tai Bang 4a va 4b.

+ Dong mach chd & dau xa c6 duong kinh da len dé vira
v6i khung gia d& clia_chan ni dai. Puong kinh duoc
khuyén nghj la >70% téng cla hai du-cyngl kinh dy kién di
qua doan phan nhanh déng mach chi bam sinh.

7. CACH DAT SAN PHAM

Hé théng Khung gia d& TREO dwoc dat nhuw sau:

. Méi Khung gia d6 duoc dat trwoc trong hé thong dan
riéng cua nd va dwoc dong goi bang cach st dung hé
théng tai doi voi cac dau dwoc han kin.

+ M@ tui c6 mét nhan mo ta chi tiét vé thiét bj nhu sb
catalog, dwong kinh, chiéu dai, kich thudc hé thong
dan, v.v.

TREO dugc cap & dang VO TRUNG: KHONG TIET TRUNG
LAI — CHi S’ DUNG MOT LAN Béo quan thiét bi da dong
gm & noi kho réo, thoang mat dé tranh tiép xdc v&i nhiét do
va d6 &m qua thdp hodc qua cao.

Viéc tiét trung lai thlet bi d& st dung lai s& lam mét tinh toan
ven ciia thanh phan (VI du: gidm luc hwéng tam cla khung
gia d&, nirt v& hoac ddi mau thanh phan, v.v.).

Khoéng tai str dung, tai x ly, lam sach/khtr tring hoac tiét
trang lai. Viéc tai st dung, tai xt ly, lam sach/kht trung
hodc tigt trung lai co thé anh hwéng dén tinh toan ven vé
cAu trdc cla thiét bi va/hodc dan dén hong hoéc thiét bi,
tlr d6 c6 thé dan dén lam suy glam strc khoe hodc gay tir
vong cho bénh nhan hodc nguwoi dung Viéc tai str dung,
tai xtr Iy hodc tiét trung lai cling c6 thé dan dén nguy co
nhiém ban thiét b va/hodc gay nhi&m triing hoac lay nhiém
chéo cho bénh nhan, bao gom nhu-ng khong gi¢i han & viéc
lay truyén (cac) bénh truyén nh|em t bénh nhan nay sang
bénh nhan khac. Viéc lam nhiém ban thiét bi c6 thé dan den
thuwong tich, bénh tat hoac t&r vong cho ngwoi dung cubi.
Ngoai ra, méi thiét bi st dung mét Ian déu cé nhan huéng
dan cu the lién quan dén bao quan, st dung va xtr ly de
giam thiéu viéc tiép xuc voi cac didu kién co thé anh hwéng
dén san pham, bénh nhan ho&c ngudi dung. Nhitng didu
kién nay khong thé dwoc dam bao mét khi bao bi dwgc mé
ra va thai bo.

Hé théng khung gia d& dong mach chd bung TREO c6 thé
dwoc déng goi cuing véi Thé cdy ghép danh cho bénh nhan.
Thé nay phai dwoc nhan vién bénh vién dién day da thong
tin va cung c&p cho bénh nhan. Bac si can huéng dan cho
bénh nhan luén gitr thé nay bén minh. Bénh nhan nén tham
khao théng tin clia thé khi dén kham tai co s y té khac,
d&c biét khi dén co s& chup CHT vi thé cung cap thong tin
cu thé vé quy trinh chup chiéu an toan cho Khung gia d&
TREO béng CHT.

San pham duoc cung cip voi ky hiéu mau sau dwoc xac
dinh trén nhan nhw trong Bang 5.

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU
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BANG 3a: Dwérng kinh Khung gia d& than chinh phan nhanh va Doan mé rong than chinh dau gan

Buong kinh ngoai | Chidu dai doan | Buong kinh ngoai czi,é;dgiggan Kich thube th
Buong kinhdau | mach méuduge | phi & cb dong mach mau doi | PG ';?Sc i P;nvépccﬂ:?'né Chidu dai kha dung
gan cua [N Ch'Ad!nh & 90c co maxch PO' Vol goe Vot goe CC'J.erJg cb doéng mach théng dan (Budngi ciia hé théng dan
gia do (mm) dong mach dlforl w'qong machc n'[ach udu’(‘yl 1h$:1 duéi than tir Kinh ngoai)
than < 60 do dwoi than < 60 ttr 60° den 75 60° dén 75° cAn dat
20 17-18 10 mm 16-17 15 mm
22 18-19 10 mm 17-18 15 mm
24 19-21 10 mm 18-19 15 mm 18 Fr 49 cm
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
33 27-30 10 mm 25-27 15 mm 19 Fr 49 cm
36 30-32 10 mm 27-30 15 mm

BANG 3b: Chiéu dai Khung gia d& than chinh phan nhanh

Chiéu dai déi bén ctia than Chiéu dai dwéng phan nhanh . X . Chiéu dai ¢ dong mach du6i
chinh (mm) than-déng mach chi i thidu (mm) Chidu dai than chinh (mm) than téi da (mm)*
80 90 40 40
100 110 60 60
120 130 80 80

*Khéng ap dung gi¢i han chiéu dai I&n nhat cta cb dong
& dau gan >28 mm.

BANG 4a: Kich thwéc Chan nbi dai

mach dwéi than néu dwong kinh ngoai cta cé dong mach

Kich thuéc | Kich thuese | P2ONd Kinh Chié}‘ dai doan | yich thuéc theo chuén Phép cla hé théng dan (Buong kinh ngoai) PO
khung @Au [ khung @au | M9ealmachi| = phiiicodong Chidu dai khé dung
an ?mm) xa (?nm) mau dau xa mach chi Khung dai | Khung dai | Khungdai | Khungdai | Khungdai | cla hé théng dan
g (mm) can dat 80mm 100 mm 120 mm 140 mm 160 mm
9 8 10 mm
11 9 10 mm
13 Fr
13 10-11 10 mm
15 15 12-13 10 mm 80 cm
17 14-15 15 mm
20 16-17 15 mm 14 Fr
24 18-20 15 mm

BANG 4b: Kich thwéc doan néi thang

Kich thuéc theo chuén

R ieoairill B et Fiereteetl IR et Rt
9 9 10 mm
" " 10 mm 80 mm 13 Fr 80 cm
13 13 10 mm

LUU Y: Poan ndi thang chi dwoc sir dul

ng véi khung gia d& Chan néi dai da dat trwérc dé c6 cing dwong kinh dau xa.

BANG 5
Ma néi b Ky hiéu nhan dién Ma néi bo Buong kinh gia do* Chiéu dai gia d6** | Ky hiéu st dung thiét bi
B: Phéan nhanh
C: Boan ndi dai ex z
28 than chinh X XX XXX faan pham dat
L: Chan
S: Thang

*Puong kinh gia d& ap dung cho dwong kinh dau gan clia Poan
phan nhanh.
Puong kinh gia d& ap dung cho dwong kinh dau xa déi voi Chan.

Du'cing kinh gla do ap dung cho ca dLvorng kinh dau gan va xa
di voi Poan néi dai than chinh va Boan néi thang.

Kich thwéc san pham san co

Khung gia d& TREO dugc thiét ké dé duoc st dung nhw mot
hé thong mo-dun ba phan bao gdm mét khung phan nhanh
chinh va hai chan néi dai. M6i khung gia d& c6 sén nhw sau:

Khung_gla d& théan chinh phan nhanh co sén voi dwong
kinh gan tr 20 mm dén 30 mm theo trng mic 2 mm,
33 mm va 36 mm nhw quy dinh trong Bang 3a voi yeu
cau vé kich thuéc mach mau tuong ung. Méi loai c6
3 chidu dai than nhw trong Hinh 3 va Bang 3b.

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU

**Chiéu dai gia d& ap dung cho chiéu dai déi bén ctia doan phan nhanh.
Chiéu dai gia d& &p dung cho téng chiéu dai ctia doan néi dai than chinh,
chan va doan ndi thang.

M&i chan ctia Khung gia do than chinh phéan nhanh luén
6 cung duong kinh, bat ké kich thudc dwong kinh gan
la bao nhleu Diéu nay cho phép sl dung bét ky loai
Chan néi dai nao véi bat ky loai Khung gia d& than chinh
phan nhanh nao.

Chan ndi dai c6 sén cac dwong kinh dau xa 9, 11, 13,
15, 17, 20 va 24 mm. Chidu dai c6 sén tr 80 mm dén
160 mm nhuw trong Hinh 4 va Bang 4a.

Boan n0| dal than chinh dau gan co6 san Vi cac duwong
kinh d&u gan khac nhau, tir 20 mm dén 30 mm theo
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trng mérc 2 mm, 33 mm va 36 mm nhw quy dinh trong
Bang 3a. Méi Ioal 6 3 kich c& chiéu dai than 1a 40 mm,
55 mmva 70 mm.

+  Doan ndi thang c6 sén duong kinh 9, 11 va 13 mm voi
chleu dai 80 mm va duoc thiét ké dé kéo dai phan chan
néi dai da dat trwoe do cod cung du'ryng kinh dau xa.
Doan ndi thang khong duoc thiét ké dé sir dung truc tiép
véi Khung gia d& than chinh phan nhanh. Xem Bang 4b.

8. THONG TIN SU’ DUNG LAM SANG

8.1. Lap ké hoach trwéc & ca nhan héa diéu tri
cho trwong hop

Béac sT sl dung Khung gid d& TREO cung v&i Hé théng dan
phal c6 hiéu biét sau sac vé thu thuat va ky thuat can thlep
ndi mach. D&c biét, Khung gia d& TREO kém Hé théng dan
chi nén duoc st dung béi bac si va doi ngd cé kinh nghiém
va duoc dao tao ve cac ky thuat can thiép mach mau, bao
gom nhung khong gidi han & dao tao ve cach st dung hé
thong Khung gia do TREO. Viéc lya chon dung khung vm
chiéu dai va dwcrng kinh thich hop 1a diéu téi quan trong dé
loai bé thanh cong tui phlnh/ton thwong va giam thiéu blen
chLPng 1o ri bén trong va xé dich thiét bj. Do dac moi thong so
can thiét d& xac dinh dung kich c& clia khung mét cach can
than. Bolton Medical khuyen nghi thuc hién danh gia béng
moi phwong thic chup chiéu hién co, tic 1a chup mach,
chup CT, quét MR, quet MRA va chup X quang thuwong. Méi
phuwong thire chup chiéu dé&u cung cap thém thong tin cho
qua trinh xac dinh kich c&. Nén danh gia ca nhiing dac diém
vat ly clia mach mau bén canh kich thwéc. Cac yéu té nhw
ching hep, bénh xo vira dong mach, gién phinh va cong
mach mau c6 thé anh huéng dén chién luoc lwa chon va dat
Khung gia d&. Viéc lwa chon Khung gia d& cudi cung sé do
bac si chiu trach nhiém.

8.2. Kiém tra thiét bi trwéc khi str dung

+ Kiém tra bao bi déng géi hé théng xem c6 bj rach, thing,
v& hodc hé 1am anh hudng dén tinh vo tring cla hé
thong hay khong.

CANH BAO: Khéng sir dung hé thong néu bao b| bén
ngoai bi thing, rach hay hé vi diéu nay co6 thé anh
hwéng dén tinh vo triing cta hé théng.

8.3. Vat tw yéu cau

+ Thiét bj DSA (chup mach s6 héa x6a nén) huynh quang
(b6 tang cwong hinh anh dang treo tran/ dat gia hoac
xach tay trén canh tay C-arm c6 géc nghleng tw do). Sé
14 t6i wu nhat néu b téng cwdng hinh anh cé pham vi
di chuyén t6i da.

+  Day dan dwong tdi thiéu 260 cm/
0,035 "[0,89 mm] (Siéu ctrng)

*  Kim choc ddéng mach 18G hoac 19G

+  Bodung cu mé dwéng mach mau va éng théng chup
mach phu hop

+  Chéatcan quang

+  Ongtiém

+  Dung dich muéi sinh ly c6 heparin

+  Miéng gac vé tring

Thiét bj phuy tro:

+  Thiét bi bom cé ddng hod do ap suét

+  Thiét bi mo-men xo&n dan dwdng

+  Ong dn béng nong mach mau véi ¢ pht hop

« Bodng nong PTA c6 duwdng kinh twong ¢ng véi duwong
kinh giai phau ctia dong mach chau

+  Thong long hinh ¢ ngdng

+  Cac chan ndi dai phan ddng mach nhanh véi chiéu dai
khac nhau

9. HWONG DAN SU’ DUNG

Chuén bi cho Bénh nhan va Thiét bi
(Bwéc 1 dén 4)

St dung cac liéu phap chéng déng va khang tiéu cau theo
quyét dinh cla bac si. Twong tw, viéc dieu chinh huyét ap
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déng mach va céac bién phap bao vé tly séng cling phai theo
quyeét dinh clia bac si.

Dat bénh nhan tren ban phau thuat da dwoc tién hanh tha tuc
vo tring tiéu chuan cho khu vue phau thuat. Phi man phau
thuat vo tring 1&8n bénh nhan dé hé vi tri can thiép & hai ben.

1. Xac nhan thiét bj diing cho bénh nhan da dang.

2. M6 phan dau hop san pham va lay hé thdng dwoc
dong goi trong bao bi ra khoi hop.

3. Léy hé théng déan ra khoi bao bi vo trung va dua toi
ban phau thuat. Kiém tra tinh toan ven cau truc clia
hé thqng dan. KHONG SU' DUNG hé théng néu phat
hién 16i.

4. Tién hanh tiép can mach mau & dong mach dui
chung, dwa day dan duong 0,035” [0,89 mm] vao méi
dong mach va day ching dén dong mach chl nguc
di xuong
Lwu y: Néu st dung mot thiét bj dong, hay dam bao
tinh twong thich véi cau hinh cla thiét bj Terumo
Aortic.

Pt thiét bi than chinh phan nhanh
(Bwérc 5dén 7)

Khung gia d& thén chinh phén nhanh dwoc cay ghép dau
tién. Khuyen nghi tiép theo cay ghép Chan noi dai ddi bén,
va cudi cling 1a Chan néi dai cung bén.

5. Klem tra dau gan clia hé théng dan dé& dam bao rang
dau clia hé thong dan dwoc can chinh chinh xac voi
Ong ngoai. Néu dau mut va vé boc cia hé théng dan
khéng duoc can chinh ding nhu trong Hinh 7, thi
khong nén str dung thiét bi.

6. X0| rira cong xa clia day dan duong (H|nh 8) voi ti
thiéu 5 cc dung dich mudi c6 heparin. Xéi rira hé théng
dan clia thiét bi chinh voi t0| thiéu 20 cc dung dich
mudi sinh ly c¢6 heparin qua cong xa hai chiéu (Hinh 9)
de day khong khi bén trong v boc ra ngoai. Dam bao
rang c6 thé nhin thay nuéc mu0| chay ra tir ving dau
mdi. Kiém tra thiét b| bang mat dé xen con lai khong khi
khong va lap lai néu can.

7. Kich hoat lép wa nwéc bing cach lam wét dau tip va
éng m& dwdng béng nwéc mudi vé tring.

Dan/bay Khung gia d& than chinh phan nhanh
(Bwoérc 8 den 10)

8. D&y bng mé duwong vao dong mach qua day dan duong.

LUU Y: Day dan dwong phai luén & trong hé théng dan

khi dang & bén trong bénh nhan.

9. Vwra theo ddi qua hinh anh ndi soi huynh quang vira
day hé thong dan vao cho dén khi dau ong m¢ duong
& gan vi tri dat trong déng mach chu. Tlep tuc tién vao
trong khi quan sat cac diém danh dau chan blrc xa &
dau gan cua khung gla d&. Pwa vao tiép cho dén khi
dau gan cla khung gia d& & vi tri dat (Hinh 10).

10. C6 thé diéu chinh hwéng tam cia khung gia d& néu
muon Co the xoay khung gia do bang cach st dung
Tay cam cb dinh mau den. Céac dlem danh déu can
quang téi da va téi thiéu trén chan déi bén clia Khung
gia o than chinh phan nhanh xac dinh vj tri cua clra
dbi bén trong 6ng dan. Co thé can phai di chuyen Vo
boc dén mét khu vuc thing ctia ddng mach chi dé dé

dang quay (Hinh 11).

bat Khung gié d® than chinh phan nhanh
(Bwérc 11 den 15)

LUU Y: Viec dat Khung gia d& nén dwerc thie hién trong
khi quan sat dau gan cta khung gia d& qua hinh anh néi
soi huynh quang.

Canh bao: Dau he thong dan truyén bi bong ra trong mot
s6 truong hop han ché, . Trong nhieng treong hop hiém hoi
nay, nguol dunq nén cb géng thao dau bang cac ky thuat
gén két tiéu chuan.

1. Git Tay c&m cb dinh mau den dé khung gia d& khong
di chuyen xoay NUm van mau xam theo huwéng mai
tén de bt dau dat khung gia d& (Hinh 12). Quan sat
dau gan cla khung gia d& khi n6 bat ddu mé rong, 00]
y| bét ky chuyén dong doc hoac huéng tam nao co thé
can diéu chinh.

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU



12. Tiép tuc xoay NUm van mau xam cho dén khi mé rong
gia d& doan gan (H|nh 13). Luc nay, néu can, hay didu
chinh vi tri doc cuia khung gia d& bang céch di chuyén
Tay cam cb dinh mau den theo yéu cau.

13. Tiép luc dat khung gid d& cho dén khi cira ddi bén
16 ra, d& lai ng m& dwong trén cac gia do con lai &
phia cting bén (Hinh 14). Viéc nay cb dinh dau xa cua
khung gia do than chinh phén nhéanh bang cach van
gilr dwge dau cla chan cung bén.

CANH BAO: KHONG XOAY TAY CAM CO DINH MAU BEN

KHI DA XAC BINH VI TRi VA BAT AU DAT DOAN CUOI

CUA KHUNG GIA D

14.  Luc nay, hay thuc hién moi diéu chinh theo chiéu doc
cuoi cung doi v&i khung gia d& bang cach di chuyén
Tay cam c6 dinh mau den theo yéu cau.

15. Tha phan gla dé tran bang cach rat tay cam tha. De
lam viéc nay, trwéc tién dung mot tay glw 6ng tay cam
mau xanh lam hodc tay cam co dinh mau den. Trong
khi nhan (1) nim mau xam vé phia tay cam tha mau
den, hay xoay num mau xam (2) [Hinh 15]. Tay cam
tha mau den sé di chuyen mot phan tré lai tir nim mau
xam (Hinh 16 [LUU Y: Tai thoi dlem nay, gia do tran
van duoc kep chat hoan toan.]) Dé tha gla de tran
hay di chuyen han Tay cam tha mau den vé phla Cong
x& day dan duwong trong khi quan sat méc cai bang
soi huynh quang. Nguwoi van hanh sé cam thay hai Ian
nhép, diéu nay s& dam bao tay cdm tha mau den nam
hoan toan trong num mau xam (Hinh 17).

CANH BAO: KHONG NAM GII NUM MAU XAM KHI THA

MOC CAL

CANH BAO: KHI PUQC PAT NHU BUQC HIEN THI
TRONG HINH 17, MOC CAI BUQC KHOA. KHONG DAT
LAI MOC CAL DAT LAI MOC CAI CO THE KHIEN GIA BO
Bl DUNG, DAN DEN KHUNG GIA DO’ CHUYEN DONG
BAT NGO TRONG KHI THAO THIET BI. THIET B| BUQ'C
THIET KE DE THAO KHI MO’ MOC CAI HOAN TOAN.

Pat Chan ndi dai déi bén

Chuén bi Chan néi dai déi bén (Bwéc 16 dén 20)

16.  Diéu chinh ctra dbi bén cta khung gia d& phan nhanh
voi mét day dan dwong. Bua day dan dwong va moét
ong thong qua khung gia d& phéan nhanh vao dong
mach chid ngye di xuong.

17.  D6i day dan dwong véi mot day siéu cieng .035”, sau
do rut ong thdng ra ngoai trong khi dam bao day siéu
ctrng van ndm trong déng mach chi nguc di xuéng.

LUU Y: Can cén than dé dam bao day dan dwong va 6ng
théng khéng di qua giira cac khe ciia gia do tran gan.

18.  Kiém tra ddu gan clia hé théng dén @& dam bao rang
dau cla hé thong dan duoc dat dang vi tri trong ong
ngoai. Neu khong dat dung cho nhw trong Hinh 7, thi
khong nén st dung thiét bi.

19. X0| riva cong xa clia day dan duong (Hlnh 8) voi ti
thiéu 5 cc dung dich mu0| 6 heparin. Xi rira hé thong
dan cda chan voi t0| thiéu 20 cc dung dich muoi smh
ly c6 heparin qua cong xa hai chiéu (Hinh 9) dé day
khéng khi bén trong ong ra ngoai. Bam bao rang co the
nhin thay nwéc mudi chay ra tir ving dau mii. Kiém tra
thiét bi bang mét d& xen con lai khong khi khong va lap
lai néu can.

20. Kich hoat Iép phli wa nwéc bang cach lam wét phan
dau va 6ng mé duong bang nuéc mudi vo tring.

Dan/Pay Chan néi dai d6i bén

(Bwérc 21 dén Bwéc 24)

21. Day bng mé dwong vao ddng mach qua day dan
dwong siéu cing.

LUU Y: Day dan dwong phai luén & trong hé théng dan

khi dang & bén trong bénh nhan.

22. Duwa Hé thong dan cla chan qua cong don bén cla
Khung gia d& phan nhanh. Hay chuy khi dau tlp clia
Hé lhong dan clia chan tién vao cdng bén dé& dam

bao rang Khung gia d& phan nhanh chinh khéng bij di
chuyén dén gan (Hinh 19).

23. Tiép tuc dua Hé théng dan cta chan vao, Iuu y cac
diém danh dau & dau gan clia Chan néi dai. Phia dbi
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bén cla Khung gia d& than chinh phan nhanh c6 hai
diém danh dau chi ra vung xep chong Céac dlem danh
dau can quang trén dau gan clia Chan néi dai phai
duoc dwa vao dé ching nam trong hai diém danh déu
nay (Hinh 19).

24. Khi cac diém danh déu dau gan cta Chan n0| dai vuot
qua diém danh dau khoang xép chdng ti thiéu & phla
déi ben cua Khung gia do than chinh phan nhanh' Xac
nhan rang céac diem danh dau dau xa cia Chan ndi dai
dwgre can chinh dung V&I vi tri cay ghép muc tiéu & dau
xa. Xac nhan cac diém danh diu dau gan cta Chan

ndi dai van ndm trong khoang xép chdng (Hinh 19).
Dat Chan néi dai déi bén (Bwéc 25 va 26)
LUU Y: Viéc dat chan ndi dai phai luon dwoc theo doi
qua hinh anh néi soi huynh quang.
25. Bé&tdau dat Chan nbi dai d6i bén bang cach xoay Num
van mau xam (theo chiéu kim dong hd v&i miii tén —
Hinh 12). Theo dbi chat ché su mé réng clia Chan néi

dai duwdi soi huynh  quang dé& dam bao vi tri thich hop
va diéu chinh khi can thiét.

LUU Y: Khi gia do dau tién caa Chan néi dai 16 ra, khéng
dwoc di chuyén manh Chan néi dai.

26. Tiép tuc dat Chan néi dai cho dén khi chan n0| dai
duoc dat xong hoan toan. Dam bao rang dau éng mé
duéng cach xa cac dai danh d4u & dau xa cda khung

gia do (Hinh 20).

Thao hé théng dan Chan néi dai déi bén
(Bwére 27 dén 36)
27. Hé théng dan clia Chan ni dai c6 thé duoc thao bo

hoan toan hoac thao roi, cho phép git lai 6ng mé
duéng dé dung lam éng théng.

28. Dé thao bé hoan toan hé théng, phan dau co thé
dwoc gan lai vao 6ng dan bang cach thao tac theo cac
budc 29-31.

29. Khikhung gia d& hoan toan nam ngoai 6ng dan, xoay
NUm van mau xam theo hwéng nguoc lai cda mdi
tén cho dén khi né ndm hoan toan déi lai voi dau cla
Vit dan.

30. Gii NUm van mau xam ding yén, dwa Tay cdm cb
dinh mau den tré’ lai NUm van mau xam.

31. Luc nay, dau cta hé théng dan hién da dwoc dat
dang véi dau éng va toan bo hé théng dan co thé dwoc
thao ra.

32. Dé thao 6éng ctia hé théng dan,
buéc 33 - 36.

33.  Dam bao Vit dan duoc rat hoan toan béng cach kéo
NUm van mau xam vé phla cubi ctia hé théng dan, sao
cho Vit dan nam déi voi dau cla ranh trén tay cam.
Cén nha ong bay gio s€ 16 ra. Vi tri cia Num van mau
xam so véi Vit dan khéng quan trong (Hinh 21).

34. Nang thang Ién, lat hoan toan can nha éng cho dén khi
khép vao vi tri bén canh van mét chiéu (Hinh 22).
CANH BAO: KHI DA THA CAN NHA ONG, NAM ONG TAY
CAM MAU XANH DE GI CHAC THIET Bl. KHONG GII

TAY CAM MAU BEN.

THAN TR?NG DPéi véi cac tru’ovng hop Ilen quan dén
V|ec thao ong, hay dam bao rang dau cua 6ng con sét lai
van luén nam trong déng mach can thiép.

35.  Trong khi gilr éng bang mot tay, rit Tay c&m c6 dinh
mau den cho dén khi nhin thay dau ctia hé thong dan &
van cadm mau. Chung toi khuyén cao rang didu nay nén
duworc thue hién duwdi soi huynh quang dé theo doi dau
cua hé théng dan khi no duoc rdt ra qua Chan néi dai.
Co the stir dung moét mieng gac kho dé gitr ong khéng
bi xé dich (Hinh 23).

LUU Y: Néu can dung Iwc qua manh hodc néu dau tip

vwéng vao bat ky thiét bi nao, hay dirng lai va danh gia

tinh hinh trwéec khi tiep tuc.

lam theo céac

36.  Trong khi tiép tuc thao hé théng dan, hay dam bao duy
tri kiem soat day dan duong Khi dau clia hé théng dan
da thong van cam mau, van cé thé duoc xoay theo
chiéu kim dong hé dé duy tri cdm mau néu can. Xac
nhan tt c& cac thanh phan clia hé théng dan truyén
déu con nguyén ven.
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Hoan tat dat Khung gia d& than chinh (Bwéc 37)

37. Nhamatbén cua Khung gla ae phan nhanh bang cach
di chuyén NUm van mau xam vé phla sau cho dén khi
Vit chi dwoc lap vao dau sau cta ranh trén tay cadm
(Hinh 21).

Thao Hé théng dan than chinh (Bwéc 38 dén 47)

38. Hé thong dan chinh c6 thé duoc g6 bd hoan toan hoac
c6 thé dwoc th&o roi, cho phép dé lai 6ng mé dwdng
dé dung lam 6ng théng.

39. Dé thao bd hoan toan hé théng, phan dau co thé
dwoc gan lai vao ong dan bang cach thao tac theo cac
buéc 40 - 42.

40.  Khi khung gia d& hoan toan nam ngoai 6ng dan, xoay
NUm vén mau xam theo hwéng nguoc lai cia mii tén
cho dén khi n6 ndm hoan toan doi lai voi dau cua Vit
dan K|em tra d& xac nhan réng méc cai clia gia d&
tran van mé hoan toan.

41. Gil* NOm v3n mau xam d&ng yén, dua Tay cam cb
dinh mau den tré lai Num van mau xam.

42.  Lic nay, Gau cla hé théng dan hién da dwoc dat dung
voi dau ong va toan b hé thong dan co6 thé dwoc
thao ra.

43. DPé thao 6ng cha hé théng dan,
budc 44 - 47.

44. Dam bao Vit dan duoc rat hoan toan bang cach kéo
NGm van mau xam vé phia cudi cla hé thong dan, sao
cho Vit dan nam doi véi dau cua ranh trén tay cam. Vi
tri cia NUm van mau xam so voi Vit dan khong quan
trong (Hinh 21).

45.  Lat hoan toan can nha éng m& dwong cho dén khi né
khép vao vi tri bén canh van mét chiéu (Hinh 22).

lam theo cac

THAN TRONG: Déi véi céc trwong hop lién quan dén
viéc thao ong, hdy dam bao rang dau ctia ong con sét lai
van luén nam trong déng mach can thiép.

Diéu quan trong 13 phai xac nhan tit ca cac thanh phan
cua hé thong dan truyén déu con nguyén ven sau khi
rat toan bg hé thong ra khéi bénh nhan. Dau hé thong
dan truyén bj bong ra trong mét sé trwomg hup han ché.
Trong nhirng trwovng hop hiém hoi nay ngwou dung nén
cb gang thao dau bang cac ky thuat gan két tiéu chuan.

46.  Trong khi gitr ong béng mot tay, rat Tay cam cb dinh
mau den cho dén khi nhin thay dau ctia hé thong dén &
van cadm mau. Ching toi khuyén cdo rang didu nay nén
dwoc thwe hién dwéi hinh @nh ndi soi huynh quang
dé theo d&i dau tip cla hé thdng dan kh| né dugec rat
ra qua Khung gla d& than chinh. Co thé s dung mot
miéng gac kho dé gitr 6ng khong bi xé dich (Hinh 23).

47. Trong khi tiép tuc thao hé thong dan hay dam bao duy
tri kiem soat day dan dwong Khi dau clia hé thdng dan
da thong van cam mau, van co thé duoc xoay theo
chiéu kim dong hd dé duy tri cam mau néu can. Xac
nhéan t&t ca cac thanh phan cla hé théng dan truyén
deu con nguyén ven.

Chuén bi Chan néi dai canh bén (Bwéc 48)

48. Chan ndi dai canh bén dugc chuan bj va xa ra
theo cach twong tw nhw Chan ndi dai doi bén
(bwoc 18 den 20).

Dan va day Hé théng dan chan néi dai cuing bén
qua 6ng mé dwong hé théng dan than chinh
(Bwéc 49 dén 53)

49. Trong khi mét tay gi®» van cam mau, day Hé théng dan
chan néi dai qua day cho dén khi dau ctia Hé théng
dan cham vao van cdm mau.

50. M@& van cAm mau néu van dong bang cach van nam
nguwoc chidu Kim dong hd. Ludn Hé thong dan chan ndi
dai qua van cdm mau.

51.  Tiép tuc vira ddy Hé théng dén chan ndi dai qua dau
ong m& dwong vira theo déi dwdi hinh anh ndi soi
huynh quang.

52. Day dau hé théng vao cong cung bén va vao Khung
gia do than chinh phan nhanh. Chu y khi dau cla
Chan ndi dai di vao va tién toi Khung gia d than chinh
phan nhanh dé dam bao réng khung gia d& than chinh
khéng bj dich chuyén vé phia dau gan (Hinh 24).
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LUU Y: Day dan dwéng phai luén & trong hé théng dan
khi dang & bén trong bénh nhan.

53. Tlep tuc day hé thong dan chan n0| dai, lwu y cac
diém danh dau can quang & dau gan. Khung gia d&
thén chinh phan nhanh c6 hai diém danh d4u cho biét
khoang xép chong cho chan cung bén. Diém danh
déu khoang xep chdng téi thiéu ndm & phla cung bén
cla khung gia d& than chinh, trong khi diém danh dau
khoang xép chéng t0| da la cling mot diém voi diém
danh dau khoang xép chong t6i da duoc st dung &
phia dm bén. Khi cac dlem danh dau dau gan cla
Chan n0| dal vuwot qua diém danh dau khoang xép
chdng téi thiéu & phla cuing bén cta Khung gia d& than
chinh phan nhanh, xac nhan réng cac diém danh dau
dau xa ctia Chan ndi dai dwoc can chinh dung veoi vi tri
cay ghép muc tiéu & dau xa. Xac nhan cac diém danh
dau dau gan ctia Chan ndi dai van nam trong khoang
xép chong.

LUU Y: Cac diém danh du can quang du xa trén Chan
ndi dai phai cach xa ddu Ong mé dwéng than chinh. Néu
khéng, hay rat Ong mé dwong than chinh trong khi dang
gitr Hé thong dan Chan néi dai dé né khéng di chuyen
cho dén khi On me dwong than chinh lam 16 ra cac
diém danh d4u dau xa ctia Chan néi dai.

bat Chan néi dai (Bwoérc 54 va 55)

LUU Y: Viéc dit chan ndi dai phai luén dwoc theo doi

qua hinh anh néi soi huynh quang.

54. Bat dau dit Chan néi dai ciing bén bang cach xoay NUm
van mau xam (theo chiéu kim déng hd véi mii tén — Hinh
12). Theo déi can than qua trinh bung ctia Chan néi dai
dui hinh anh ndi soi huynh quang dé dam bao dat dung
vi tri va tlr tlr dieu chinh néu can (Hinh 25).

LUU Y: Khi gia d& dau tién ctia Chan ndi dai 16 ra, khéng

dwoc di chuyén manh Chan néi dai.

55. Tiép tuc vira dat Chan ndi dai vira quan sat cac diém
danh dau dau xa trén Chan noi dai dé dam bao ong mé
dwong da lam 16 ca hai (Hinh 26).

Théo hé théng dan ciia Chan cliing bén
(Bwérc 56 va 57)

56. Khi khung gid d& hoan toan nam ngoai 6ng dan,
xoay NUm van mau xam theo hudng nguoc lai cla
mi tén cho dén khi né ndm hoan toan dbi lai véi dau
cua Vit dan.

57.  Gi NUm v&n mau xam ding yén, dwa Tay cdm cb
dinh mau den trd lai Num van mau xam.

Luc nay, dau ctia hé théng dan hién da dwoc dat
diing véi dau éng va toan bd hé théng dan co6 the du’ovc
thao ra. Xac nhan tt ca cac thanh phan cta hé thong
dan truyén déu con nguyén ven.

Tha tuc hau cy ghép (Bwéc 58 dén 63)

58. Nén tao hinh doan phu d4u xa va dau gan cung nhw
doc theo chidu dal cua khung gia d& ctia nhanh noi dai,
ké ca khoang xép chong béng béng nong.

59. Nén xem xét ky thuat kissing balloon & nhing vi tri
phan dong mau bén trong khung gia d& cling nhw vi tri
phan nhanh déng mach chd bam sinh.

60. Tién hanh chup mach 1&n cubi dé danh gia ro i,
troi khung gia d& va kha nang loai b doan phinh/tdn
thwong.

61. Néu phat hién thay I5i ro ri Loai |, tao hinh bang bong
nong dé khac phuc sw co ro ri. Mot thlet bj Boan noi dai
than chinh ciing c6 thé dwoc coi la de diéu trj ching
ro ri bén trong Loai I. De dat Poan ndi dai than chinh,
xem cac budc tir 64 dén 71.

THAN TRONG: Khong bom béng qua 1 atm. Luén kiém
tra lai vi tri cua khung gia d& sau khi bom béng.

62. Thao bd moi éng thong va ong mé dwong khoi cac VI
tri can thlep va tién hanh phau thuat déng tiéu chuan
tai cac vi tri mé& dong mach.

63. Danh gia dong mau téi cac chi & xa.
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Dat thiét bi Doan néi dai than chinh

Hé théng TREO bao gdm mét Doan ndi dai than chinh cé thé
duwoc str dung theo nhirng cach sau:

« M@ rong hé théng trong pham vi gan.

«  Dé giai quyét I3i ro ri Loai I.

Khung gia d& st dung cling loai hé thong dan voi Khung gia
dé than chinh phan nhanh, dwoc cay ghép glong nhuw céach
cay ghep khung gia d& than chinh. Doan néi dai & dau gan

c6 cuing duong kinh véi khung gia d& chinh va véi ba chiéu
dai, 40 mm, 55 mm va 70 mm.

Chuén bj hé théng dan doan néi dai than chinh
(Bwérc 64)

64. Hé théng dan doan néi dai than chinh duoc chuén bi
giéng nhu hé théng dan than chinh (tr budc 5 dén

bwéc 7).
Dan va DAy Thiét bi doan néi dai than chinh
(Bwdrc 65 va 66)

LUU Y: Ong m& dwovng cua hé thong dan chinh pha|
dwore loai bé trwérc khi dan Doan néi dai than chinh vao.

65. Trong khi gitr va huéng phan dau va dau mé duong
bang mot tay va ndm Tay cam cb dinh mau den bang
tay kia, day bng m& dudng vao dong mach theo day
dan dwong.

LUU Y: Day dan dwéng phai luén & trong hé théng dan

khi dang & bén trong bénh nhan.

LUU Y: Qua trinh day Doan ndi dai than chinh phai dwoc

theo doi qua hinh anh ngi soi huynh quang. Khi dat thiét

bi doan noi dai than_ chinh vao thiét bi da dwoc dat trwéc
do hay dam bao rang hé théng dan cua doan néi dai
than chinh da dat khéng b| dich chuyén.

66. Vwa theo ddi qua hinh anh néi soi huynh quang vira
day ong_ mé dwong vao cho dén khi dau mut cla hé
thdng dan ndm gan vi tri dat trong dong mach chu. Tlep
tuc dwa vao trong khi quan sat cac diém danh dau &
dau gan cla khung gia d&. Pay cho dén khi dau gan
clia khung gia d& nam tai vi tri dat.

LUU Y: Khi dat thiét bi doan néi dai than chinh vao mét
thlet bi da dwoc dat triedc do, dam bao rang €6 du khoang
xép chéng gitra Doan n6i dai than chmh va Khung gia do
than chinh béng cach dam bao ring dlem danh dau dau
xa trén Doan noi dai than chinh cach dlem danh dau dau
gan cla Khung gia d& than chinh it nhat 3 cm.

bat Doan néi dai than chinh (Bwoc 67 dén 71)
LUU Y: Vigc dat Khung gia d& nén dworc thwe hién trong
khi quan sat dau gan cta khung gia d& qua hinh anh néi
soi huynh quang.

10. THONG TIN AN TOAN VE CONG

HUONG TU

YA

Tuwong thich véi MR & mot sb diéu kién

3IA

TREO

ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM

LUU Y: Poan ndi dai than chinh dwoc dat gibng nhw

Khung gia d& than chinh.

67. Gilr Tay cam c dinh mau den, xoay Num van mau
xam theo ch|eu Kim dong hd (theo hwéng mii tén trén
Num van) de bat dau dat Doan nodi dai than chinh.
Quan sat dau gan cla Boan non dai than chlnh khi n6
bat dau bung lwu y bét ky chuyén dong co thé da xay
ra ndo clia Boan noi dai than chinh.

68. Khi vj tri clia Doan nédi dai than chinh duoc xac dinh
chac chan, tiep tuc dat khung gia do cho dén khi dau
6ng mé dwong cach xa dau cta Doan noi dai than
chinh va cho phép bung toan bd DBoan noi dai than
chinh. Phan dat nay c¢ thé dwoc thie hién béng cécn
tiép tuc van NUim van mau xam hoac ghim Tay cam co
dinh mau den va kéo Num van mau xam ma khong
can van, glong nhu céch thuc hién & hé théng “ghim
va kéo” dién hinh.

69. Tha phan gia dé tran bang cach rut tay camtha. De lam
viéc nay, trudc tién dung mot tay glw éng tay cdm mau
xanh lam hogc tay cam co dinh mau den. Trong khi
nhén (1) nim mau xam vé phia tay cdm tha mau den,
hay xoay num mau xam (2) [Hinh 15]. Tay cam tha mau
den sé di chuyen moét phan er lai tr nUm mau xam
(Hinh 16 [LUU Y: Tai thoi dlem nay, gla das tran van
duoc kep chat hoan toan. ]) Pé tha  gia d& tran hay di
chuyen han Tay cam tha mau den vé phla Cbng xa day
dan dudng trong khi quan sat méc cai qua hinh anh noi
soi huynh quang. Nguwoi van hanh sé cam thay hai Ian
nhép, diéu nay sé& dam bao tay cam tha mau den nam
hoan toan trong nim mau xam (Hinh 15, 17 va 16).

70.  Xoay NUm van mau xam nguoc chiéu kim dong hd
(hudng nguoc lai clia miii tén) hét c&. Sau do, kéo lai
Tay c&m cb dinh mau den trong khi gitr Num xoay mau
xam drng yén. Dau tip sé di chuyén qua khung gia d&
va phéi duoc theo ddi qua hinh anh néi soi huynh quang
dé& dam bao rang khung gia d& khang bi dich chuyén.

71. T|ep tuc kéo Tay cam co dinh mau den cho dén khi
phan dau ndm lai trén éng mé duwong va kéo hé thong
danra khoi bénh nhan, Xac nhan tAt ca cac thanh phan
clia hé théng dan truyén d&u con nguyén ven.

KY THUAT CU’U TRO: ; Trong truong hop khong thé thao gia
d& trdn dau gan, co thé st dung k¥ thuat ctu tro sau:

«  C6 mét khe he gan tay cdm tha méc cai duoc xac dinh
bang céc dau thang trong Hinh 18. Bén trong khe nay co
mot dng mau xanh 14 cay co thé duoc tiép can bang mot
cap kep. Ong mau xanh la cay nay duogc gén truc tiép
vao co ché giai phong méc cai va co thé duwoc kéo truc
tiép trong trwdng hop co ché nha méc cai rut lai hoan
toan khong giai phong hoan toan gia dé tran.

Bénh nhan c6 dat khung gia d& dong mach ch Terumo nay cé thé dwoc quét an toan trong cac didu kién sau.
Khéng tuan thi cac didu kién nay cé thé gay thuong tich cho bénh nhan.

Cwong dé tiv trwdng tinh (B)

1.5T hodc 3.0T

Hwéng tir treong tinh Ngang

Do déc tir treng khong gian téi da

30 T/m (3,000 gauss/cm)

Kich thich RF

Phan cuc tron (CP)

Loai cudn day truyén RF

Cuén day truyén toan than

Loai cuén day nhan RF

C6 thé siv dung bat ky cudn day nhan RF nao.

Ché do hoat dong

Ché dd hoat dong binh thudng

SAR toan than téi da

2 W/kg (Ché d6 hoat ddng binh thuong)

SAR dau téi da

3.2 W/kg (Ché do hoat dong binh thuong)

Theoi lweng quét

SAR toan than trung binh 2 W/kg trong 60 pht tiép xtc RF lién tuc (mét
chudi hodc chudi/quét lién tiép khong nghi)

Anh biéu twong MR
xa MR.

S hién dién clia khung gia d& dong mach cha Terumo c6 thé tao ra anh
nhiéu xa. C6 thé can phai siva ddi giao thirc chup dé& bu cho anh nhiéu

TREO™ ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM IFU
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11. LQ'l iCH LAM SANG DY

KIEN/DY KIEN

Ma dinh danh thiét bi duy nhét

«  Ngan ngtra tui phinh phinh to thém ma hau qua 1a vé va/ o ) R . ~
ho3c t&r vong lién quan dén bénh, théng qua viéc loai tri m Dai dién dwoc dy quyen tai Thuy Si
chirng Phinh ddng mach chli bung (AAA).

12. KY HIEU/DINH NGHIA & onua cac onétoc Hai

J U K Co quan duoc danh gia/phé duyét vé
Khong tai str dung C n sy pht hop ctia Vwong qudc Anh BSI

(0086)
0086
UK Hanh déng thay mét cho nha san xuét
dé thuc hién cac nhiém vy va nghia

£ x ok Responsible | ¢, 'tha déi voi thi truong Virong
S0 mau/So catalog Person quéc Anh.

Khong tiét trung lai

Han s dung

Than trong

Twong thich cdng huéng tir

Tham khao huéng dan st dung

Ngay san xuat

Nha san xuét

EE D [>wEde

sé 16

o
=

Gio6i han nhiét do

L -_

g e

Gilr kho rao

Khéng st dung néu bao bi bi hu héng
va Tham khao hwédng dan str dung

Tiét tring béng chiéu xa

Dai dién dugc ty quyén tai Cong
dong chau Au

Thiét bi y t&

Thoéng tin bénh nhan

==je
=~

Trang web thong tin bénh nhan

Hé thdng rao chén vé tring kép

Ngay cay ghép

alol

0
+

Trung tdm cham soc strc khoe
hodc Bac st
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