HUONG DAN SU DUNG
Khung gia d6 mach vanh loai thuwong
Chung loai: Coroflex® Blue Neo

Hé th(")ng Khung gia d5 mach vanh trao d6i nhanh o
La h¢ thong khung gia dd c6 bong, dang bong gian nd dung dé diéu tri mach vanh.

Thanh phén
1 khung gia dd, dugc gan san trén 6ng thong PTCA B. Braun
1 dng thong thang

Mo ta san ph{lm/ pham vi ung dung

Khung gia d& la mot 6ng kim loai nho dugc cit chinh x4c bang laser, lam bang
vat liéu phau thuat dic biét dung cho y té, duoc gidn né bang bong nong va gan
vao thanh mach. Sau khi gian né trong mach mau, khung gia & tao thanh mot
ludi kim loai véi cdc mép da duoc céan va hé théng 6ng thong, day dan nho. Bé
mat khung gia d& duoc trang bang phuwong phap xir 1y bé mat dac biét, do do ti 18
tao cuc mau dong thép.

Khung gi4 d& lam bang hogp kim Coban-Crom L-605, dugc gan san 1én bong nong
v6i hai dau X-quang danh ddu ¢ hai dau khung gia do. Khung gia d& dugc ciy
ghép vinh vién, ép cac mang xo vira dong mach sat vao thanh mach, sau d6 duogc
bao phu bdi cac té bao neo-intima va mang trong cho dén khi hinh thanh bé mat
té bao lién tuc.

C6 thé dat khung gia d& riéng 16, hodc nhiéu khung gia d& nodi tlép nhau dé duy
tri tinh lién tuc ctia mach mau. Pé dam bao kha nang di qua ton thuong cua
Coroflex® Blue Neo, co thé chi dinh nong trudc bang bong néu mach mau ton
thuong c6 do udn khuc cao, bi voi hoa nhiéu hodc bit kin hoan toan. Coroflex®
Blue Neo co cac kich co chiéu dai 8 mm, 13 mm, 16 mm, 19 mm and 24 mm, 27
mm, 32 mm va duong kinh 2.75 mm, 3.0 mm, 3.5 mm va 4.0 mm.

Coroflex® Blue Neo dugc dong goi vo triung, khir tring bang ethylene oxide.
Coroflex® Blue Neo la thiét bi dung mét 1an. Viéc tai str dung cac san pham dung
mdt 1an c6 kha ning gay nguy hiém dén bénh nhan hodc nguoi sir dung. Viéc nay
c6 thé gay nhiém khuan va/hodc giam tac dung cta san pham, din dén chén
thuong, bénh tat hodc tham chi tor vong cho bénh nhan.

Chi dinh
- Tbn thuong méi
(st dung chinh trong trudng hop hep hoic tic nghén mach)
- Tai hep sau PTCA
- Tac/ Hep bac cau tinh mach
- Nguy co téi hep cao sau PTCA
- Bodc tach sau PTCA
- Thanh mach hep tro lai sau PTCA



Phé hity mach mau cép tinh
Két qua dudi muc t61 vu sau PTCA

Luwu y: Trude khi cdy ghép khung gia d& Coroflex® Blue Neo, can dam bao c}}iéu
dai va duong kinh khung gia d& phu hgp véi hinh thai mach & vi tri thuong ton.
Chong chi dinh

Réi loan dong mau hodc cac roi loan khac nhu loét da day, roi loan tuan
hoan ndo, ... cAn han ché sir dung li¢u phap chéng két tap tiéu cau va chéng
dong mau

Phau thuat ngay sau khi bi nhéi mau co tim & vi tri ¢6 biéu hién dong mau
hoic luu lugng méu thap

Khong thé bao phii hét chiéu dai ton thuong bang mot hodc mét vai khung
gid do lam tir cing mot loai vat liéu

Bénh nhan c6 d6 cong mach mau 16n va/hoac xo vira dong mach dau gén,
& vi tri khong thé hd tro bang dng dan

Tén thuong hep voi héa ning

Dj tng véi cac chit can quang

Di tng voi kim loai

Céc ton thuong dugc cho 1a khong thé chira tri bang PTCA hodc cac k¥
thuat can thi€p khac

Bénh nhan c6 phan suit tong mau < 30%

Puong kinh tham chiéu dong mach wdc tinh < 2.5 mm

Diéu tri than try trai

Khong thé nong trudc

Bénh nhan dugc chi dinh phau thuat bac cau

Bénh nhan chdng chi dinh voi bat ky thudce di kém can thiét nao

Tén thuong & khu vuc anh huong dén nhanh 16n hon, nhanh 16n hon d6
duogc dinh nghia 12 mach mau s& dugc phau thuat bic cu néu bj tic.

Tén thuong can diéu tri ndm xa cac khung gia d& da dugc dat trude do.
Bénh nhan bi bénh 1y lan tda, ¢ dac diém/ dugc dinh nghia la doan dai cua
mach bat thuong ma khong cé doan mach binh thudng trung gian

Cic bién chirng nguy co

Tu mau tai vi tri mé duong vao

Phinh mach gia

Nhdi mau co tim cap tinh

R6i loan nhip tim

Tac nghén khung gia d& cap tinh/ ban cap tinh
Pau that nguc

Thung dong mach

Co that mach mau

Tu vong



- R&i loan tuan hoan ndo

- Chay mau toan than

- Téc dung phu lién quan dén cac thudc dung kém (xem to roi san pham
tuong img)

- Téc mach ngoai bién

- Hinh thanh huyét khéi

- V& dong mach

- Béc tach mach vanh

- Huyét ap thap

- Rung tam nhi

- Thiéu mau cuc bd

- RO dong tinh mach

- Paénh trong nguc

- Cac bién chimg mach mau can thyc hién phiu thuat

- Di g voi cac chat can quang

- Nhiém trung

- Chén thuong mach méu can phau thuat stra chita hoic tai can thiép

- Phu thuét ciy ghép bic cau dong mach vanh 16 1

- Sup khung gia 4o

- Trat khép khung gia do

- Tac hoan toan dong mach vanh

- Tai hep doan mach da dat khung gia 4o

Canh bao/ than trong

San pham chi nén dugc str dung béi cac bac si co kinh nghiém vé chup X-quang
mach mau, tao hinh mach vanh (PTCA) va cdy ghép khung gid d& trén mach
vanh.

Trong qua trinh phau thuat, nhém phiu thuat tim nén san sang & ché do cho.

Khi thao bao bi va dua thiét bj dén van cdm mau, can chu y dam bao Coroflex®
Blue Neo khong bi hu hai hay nhiém khuan.

Khong 1am phong bong nong sém, dé dé dang bung khung gia d& va trugt bong.
Khoéng bom vuot qua ap luc dé nghi ctia bong. Nén sir dung may do ap suat dé
theo ddi ap suat bom bong. Néu bong mic vao ludi trude khi khung gia dd mo
hoan toan, chi c6 thé loai bé bong bing phau thuat. Néu bong bi v& trude khi
khung gia d& dugc mo hoan toan, can kéo bong bi hu hong tré lai va dung mot
dng thong bong mdi dé gan hoan toan khung gia d& vao thanh mach.

Néu xay ra khang trd trong qua trinh ciy ghép, khong dugc dung luc dé day dng
thong. Khang trd c6 thé gy hu hai cho khung gia da.

Néu xay ra khang tro trong lic di qua dng théng dan, can thu hoi hé thong dat.
Néu khang tro xay ra sau khi khung gia d& da roi khoi ong thong dan dudng, hoidc
khung gia d& khong thé tiép can ton thuong dich tuong tng, khung gia d& co thé
bi truot ra trong khi dang dugc kéo vé lai dng thong dan duong, ting nguy co



thuyén tic mach méau. Ong thong bong gan khung gia d& nén duoc rat ra theo
huéng dan:
1. St dung may chiéu X-quang, dinh vi dua khung gia d& tro lai dau xa cia
6ng thong dan duong
2. Kéo dng thong dan dudng cung véi khung gia d tro vé dong mach chu 1én
ma khong thay doi vi tri ciia day dan.
3. Néu can c6 thé bom bong nhe dé giam nguy co khung gia d bi trugt hoidc
bi kéo ra khoi bong.
4. Kéo bng thong din dudng va Coroflex® Blue Neo nguoc trd lai thong qua
dung cu m¢ duong.
Khi dat nhiéu hon mot khung gia d&, nén dat khung gia do ¢ dau xa trude. Néu
dat thém mot khung gia do nita & doan xa, can luu y dé day dan khong bi ket gitra
thanh mach va khung gia d&. Néu can dit nhiéu khung gia d thi cac khung gia
dd dugc su dung phai lam tir cuing mot vat liéu. Viéc st dung nhiéu khung gia do
duoc lam tir cac kim loai khéc nhau c6 thé 1am ting nguy co hu hai khung gia d&
néu chiing tiép xuc.

Lwu y: Néu khung gia do bi day ra khoi bong, s& khong an toan dé udn cong
khung gia d& trén bong lan nira!

Str dung hinh dnh chup cong hudéng tir (MRI)

Khung gid do Coroflex® Blue Neo khong co tir tinh. Khi thor nghiém sy ting
nhiét 46 gay ra bai song dién tir cao tin, nguoi ta chi thir nghiém trén cac khung
gia d& khong bi hu hong ¢ dang cau hinh don va khung gia d& chong chéo.
Thong qua cac thir nghiém tién 1am sang, khung gia d& Coroflex® Blue Neo ¢
dang cau hinh don va khung gia do chong chéo, cé chiéu dai 1én dén 66 mm, duoc
ching minh dap ung tiéu chuan MR (khong gdy nguy hiém trong cac diéu kién
cu thé):

Theo céac két qua xét nghiém nay, chup cong hudng tir MR sau khi cay ghép duge
xem nhu an toan cho tir trrong tinh cua 3 Telsa véi |V B| < 30 Tesla/mét va
|B|-|VB| < 82 Tesla?mét (gia tri ngoai suy). Khong c6 thir nghiém can lam sang
nao & tir trudng tinh 16n hon 3 Telsa duoc thyuc hién dé loai trir nguy co khung
gia d& dich chuyén.

Thur nghiém tién 1am sang vé ting nhiét do gay ra bai song dién tir cao tan duoc
thue hién bang may chup cong hudng tir 3 Telsa Magnetom Trio cua Giai phap y
té Siemens. Khung gia d& Coroflex® Blue Neo (4.0 x 32 mm) duoc ciy ghép ¢
vi tri bén “trong tru’ong hop té nhat” dudi dang cau hinh don, duoc san Xuat & do
tang nhiét 6 ngoai suy khoang 0.9°C, do & nhiéu anh tinh v&i nhiét do nén ngoai
suy ting khoang 0.4 °C trong 15 phut quét MR lién tuc v6i cudn thiét bi thu/phat
véi ti 16 hip thu riéng duogc thu hep dén 2 W/kg. Cac phép tinh toan khong bao
gom tac dung lam lanh ctia dong mau.

Ti 1& héap thu riéng tai chd phai < 2.0 W/kg khi str dung cudn thiét bi tir trudng.



Luwu y: Chi s6 hap thy riéng tai chd thé hién trén phan mém trung binh toan co
thé (WBA) 1a khong chinh xac dé xac dinh do tang nhiét do tai chd. Chi sé hap
thu riéng tai chd c6 thé sai 1éch, véi két qua cao hon gia tri thé hién & phén mém
WBA-SAR. Céc sai s6 phép do va gidi han an toan bd sung can dugc xem xét.
Trudc mdi quy trinh chup MR, nén thao luan tinh trang bénh nhan va tham khao
cac chuyén vién y té va cac nha vat Iy MR.

Khong c6 xét nghiém nhiét hon 3 Telsa nao khac duoc thuc hién.

Luwu y: Khong c6 thir nghiém nao duoc thue hién vé kha nang kich thich mé va
than kinh dan dén kich hoat tir trudng gradient manh va gay ra dién thé cam ung.
Tuy nhién, do kich thudc nhé gon ciia khung gia dd, co thé gia dinh rang dién thé
cam Ung s€ gy ra dong xoay gop phan 1am néng thlet bi.

Hinh anh gia tao MR c6 thé anh hudng dén mé cdy xung quanh gay bién dang
chiéu dai va duong kinh khung gia da.

Khung gia d& Coroflex® Blue Neo khong dugc thir nghiém két hop véi cac mod
va thiét bj cdy ghép khac.

Phan @ng di irng

Khéng nén dat khung gia d& néu bénh nhén di tng v6i bat ky thanh phan nao cta
hop kim Coban-crom L-605. Cac thanh phan chinh cta vat liéu lam khung gia d&
(voi ti 1¢ 16n hon 3%) 1a coban, crom, niken va vonfram (L605).

Lap rap, str dung va dat khung gla do

Trude khi sir dung, can kiém tra dé dam bao Coroflex® Blue Neo khong bi hu
hai trong qua trinh van chuyén. Thao Coroflex® Blue Neo khoi bao bi vo trung.
Khéng str dung néu bao bi vo trung bi hu hai. Thao catheter tur ong. G& bo 16p vo
bao v¢ khoi bong, day van chuyen s& ty dong duoc g& bo khoi day dan. Kiém tra
xem khung gia d& da dugc gan chac chin trén bong nong hay chua. Co mot kim
1udn ¢ cong luer lock duoc dung dé phut rira dau xa 1ong day dan.

Luwu y: Khong ngdm Coroflex® Blue Neo trong dung méi hitu co, vi du nhu con.

C6 thé tién hanh quy trinh dit khung gia d& néu ton thuong duoc nong trude, cd
1ong mach du rong dé dit khung gia d3. Néu khong dugc gidn ng trude, ¢ thé st
dung Coroflex® Blue Neo ¢ cac bénh nhan dap mg cac tiéu chun sau:

- Puong kinh mach tham chiéu 3,0-4,0 mm

- Khong xay ra tic nghén hoan toan

- Khong co bang chuing chup mach bi voi hoa

- Khong bi u6n cong nghiém trong vdi goc = 90° 6 vi tri ton thuong

- Nhdi méau co tim > 72 gio.
Trong truong hop nay, day dng thong c6 bong gin khung gia dd bang day dén, di
qua Ong thong dan dén tén thuong. Sau khi x4c dinh vi tri chinh x4c, dung bom
bong 1am phong bong va theo ddi bang tia X-quang. Gitt bong cing phong trong



vai gidy, sau do 1am xep bong hoan toan va keo bong vai catheter ra. Cubi cing,
chup X-quang mach dé kiém tra két qua. Trong truong hop chua dat két qua mong
mudn, tiép tuc nong bang bong c6 dudng kinh 16n hon.

Luwu y: Dé diéu tri thanh cong v6i két qua dai han cho bénh nhan, can gin khung
gi4 @& bam hoan toan 1én thanh mach mau, che phu hét chiéu dai thuong ton.
Trong trudng hop két qua ban dau chua vira y, ¢6 thé can nhéc sir dung bong nong
ap luc 16n, sau d6 kiém tra viéc dit khung gia d& bang siéu 4m trong long mach.

Luwu y: Khong sir dung hodc tai str dung néu bao bi vo tring bi hu hai.

Gidi thiéu Coroflex® Blue Neo

Nhu trong trudng hop nong mach vanh bang bong thong thudng, trude khi cy
ghép khung gia d&, can dat 6ng md dudng co tay bén chuyén doi (Y adaptor) va
catheter dan duong vao dong mach dui hodc dong mach canh tay va duoc trang
rira bang dung dich Natri clorid ddng truong vo tring. Dudi su kiém soat cia man
huynh quang, khu vuc ton thuong duge thim do can than bang day dan mach.
Ngay khi day din duoc dua qua ving thuong ton, tién hanh can thiép mach bang
bong nong theo phac do chuan. Khi nong, can than trong dé tranh ving thuong
t6n bi kéo gidn cang qua muirc. Sau khi nong catheter c6 bong duoc rut ra, diy dan
van gitr nguyen 6 vi tri ban dau. Tiép d6, dua Coroflex® Blue Neo c6 kich thude
phu hop dén vi tri ton thuong da dugc nong trude do, sau d6 khung gia do dugc
lam phong. Khéng bom qua ap luyc t6i da dugc khuyén cao. Khong nén xoay dng
thong trong qua trinh cay ghép.

Phai giam sat truc quan viéc bom phdng bong dé dam bao chinh xac. Khi dat
khung gia d&, duong kinh tdi uu ctua khung gia d& di gidn nd dugce danh gia thong
qua viéc so sanh voi duong kinh mach tham chiéu xa va gan duéi man huynh
quang. Khung gia d& dugc gidn nd toi uu sau khi di duoc ép sat hoan toan vao
thanh dong mach. Néu khong thé mé khung gia d6 du rong, catheter c6 bong ap
luc cao dé mé rong khung gia d& dén duong kinh t6i wu.

Luwu y: Puong kinh trong cua khung gia do khong dugc nho hon duong kinh
tham chiéu ctia doan mach can can thiép. Can md khung gia d& sao cho dudng
kinh ctia khung gia d& 16n hon duong kinh cia mot mach khong bi ton thuong
lan can hodc mot mach tuong tng.

Luwu y: Khong mo rong khung gid d& vuot qua cac gidi han sau: ’
DBuong kinh khung gia d& dinh danh: 2.75 mm — 4.00 mm cho phép m¢ rong t61
da dén 4.50 mm

Luwu y: Cac kep dinh kém giup ¢ dinh 6ng thong mot cach an toan va it choan
cho. Cac kep nay chi nén dung ¢ truc gan, khong sir dung ¢ truc xa.



Cic buéc cudi ciing trong can thiép

Sau khi kiém tra khung gia d& da duoc gidn nd hoan toan va day du dudi man
huynh quang, cac bong nong, day dan va cac ong thong dugc it ra thong qua
dung cy dat. Rat bo dung cu dat can than dé dam bao giam nguy co bién ching
tai viing can thiép. Néu phat sinh bién chung tai vi tri dam 6ng thong can thiép
gy phinh mach gia, c6 thé nén hd trg bang song siéu am dé giam bét cac phuong
phap diéu tri phat sinh. Ngung st dung heparin khi ngimg can thiép. Thao bd
dung cuy dat khi chi s6 ACT nho hon 180 gidy. Ep dong mach duoc can thiép tir
15 dén 30 phut trude khi dung kep chit C gilt trong 1-2 gio. Cudi cung, bang ép
tai chd va cho bénh nhan nghi ngoi ¢ tu thé nam ngang t6i thiéu 24 gio.

Phac d6 dung thudc

Theo quy dinh ctia bénh vién, cdn ghi nhan gia tri nén cta cac chi sb thot gian
prothrombin (PT), thoi gian thromboplastin tung phan (PTT) ciing nhu sé luong
tiéu cau & mdi bénh nhan.

Phéac d6 dung thudc dudi day chi nham muc dich khuyén cdo, khong dugc xem
nhu quy dinh y t& nghiém ngit.

Truwde khi dat khung gia do:

- ASA 250-500 mg/ lan/ ngay

- Clopidogrel 300 mg, hoidc Ticagrelor 250 mg/ 2 1an/ ngay
(néu co thé, bat dau udng 2-3 ngay trude khi dit)

Trong khi dat khung gia d6:
- Heparin 70 IU/kg trong luong co the, duong tiém tinh mach (IV)
- Tiém bolus ldp lai liéu 2,500 IU heparin dé gitr chi s6 ACT trén 250 giay.

Sau khi dat khung gia do:

- ASA 250- 325 mg/ lan/ ngay

- Clopidogrel 75 mg/ ngay hodc Ticagrelor 250mg/ 2 lan/ ngay trong 4 tuan
(kiém tra lugng bach cau va tiéu cau sau 2 va 4 tuan)

- Rat b dung cu mé duong khi gia tri ACT dudi 180 gidy va khong dung thém
heparin

- Trong truong hop khong dat két qua t1 wu va/hodc bi boc tach phan con lai, c¢6
thé tiém dudi da Hepatin phan tir thip 2 1an/ ngay trong 2 tuan.

Luuy: Liéu, cach dung va cac gia tri phai dugc bac si phu trach kiém tra trudc
khi dat khung gia do, néu can thiét can phai ¢6 sy thdo luan va déng thuan cua
cac bac si c6 kinh nghiém. Do sy phat trién trong k¥ thuat dat khung gia do
nhiing nim gan day, quy trinh co thé thay d6i khic véi nhitng mo ta trén. Trong
truong hop nay, nén tham du cac budi dio tao phu hop tai cac trung tam.



Bao quan

Bao vé san pham dong goi tranh anh nang mat troi. Néu duoc bao quan ding
cach, san pham c6 thé dugc str dung dén ngay hét han ghi trén nhin bao bi.
Khong dé cac san pham dong goi tiép xac véi nhiét ¢ dudi +10°C va trén
+40°C.

Huoéng dan xir ly

Sau khi st dung, xtr Iy san pham va dong géi theo chinh sach cia bénh vién,
chinh quyén nha nudc va dia phuong.

C6 thé tuy thudc vao su thay doi ki thuat.



HUONG DAN SU DUNG
Khung gia d6 mach vanh loai thuwong
Chung loai: Coroflex® Blue Ultra

Hé th(")ng Khung gia d5 mach vanh trao d6i nhanh o
La h¢ thong khung gia dd c6 bong, dang bong gian nd dung dé diéu tri mach vanh.

B§ phan thiét bi
1 khung gia dd, dugc gan san trén 6ng thong PTCA B. Braun
1 dng thong thang

Mo ta san ph{lm/ Pham vi ung dung

Khung gia d& 1a mot ong kim loai nho dugc cit chinh x4c bang laser, lam bang
vat liéu phau thuat dic biét dung cho y té, duoc gidn né bang bong nong va gan
vao thanh mach. Sau khi gidn né trong mach mau, khung gid d& hinh thanh mot
ludi kim loai véi cdc mép da duoc céan va hé théng 6ng thong, day dan nho. Bé
mat khung gia d& duoc trang bang phuong phap xtr Iy bé mat dic biét, do do ti 18
tao cuc mau dong thép.

Khung gia & duoc gan trén 6ng thong c6 bong véi hai ddu X-quang danh dau ¢
hai dau khung gia da.

Khung gia d& lam bang hop kim Coban-Crom L-605. Khung gia d& duoc ciy
ghép vinh vién, ép cdc mang xo vita dong mach sat vao thanh mach, sau d6 dugc
bao phi boi cac té bao neo-intima va mang trong cho dén khi hinh thanh bé mat
té bao lién tuc.

C6 thé dit khung gia d& riéng 1€, hodc nhiéu khung gia d& ndi tiép nhau dé duy
tri tinh lién tyuc ctia mach mau. Pé dam bao kha nang di qua ton thuong cta
Coroflex® Blue Ultra, co thé chi dinh nong trudc bang bong néu mach mau muc
tiéu ¢6 do udn khuc cao, bi voi hda nhiéu hoic bit kin hoan toan. Coroflex® Blue
Ultra c¢o cac kich co chiéu dai 9 mm, 14 mm, 16 mm, 19 mm, 24 mm, 27 m, 32
mm va duong kinh 2.0 mm, 2.25 mm, 2.5 mm.

Coroflex® Blue Ultra dugc dong goi vo trung, khur trung bang ethylene oxide.
Coroflex® Blue Ultra 1a thiét bi dung mot 1an. Viéc tai sir dung cac san pham
dung mot 1an c6 kha nang gy nguy hiém dén bénh nhéan hoic nguoi su dung.
Viéc nay c6 thé gdy nhiém ban va/hodc giam tac dung cia san pham, din dén
chan thuong, bénh tat hodc tham chi tir vong cho bénh nhan.

Chi dinh
- Tbn thuong méi
(st dung chinh trong trudng hop hep hoic tic nghén mach)
- Tai hep sau PTCA

Tac/ Hep bac cau tinh mach

Nguy co tai hep cao sau PTCA

Boc tach sau PTCA



Thanh mach hep tro lai sau PTCA
Pha huly mach méu cap tinh
Két qua dudi muc to1 vu sau PTCA

Luu y: Trude khi ciy ghép khung gia d& Coroflex® Blue Ultra, cin dam bao
chiéu dai va duong kinh khung gia d& phu hop véi hinh thai mach ¢ vi tri thuong

ton.

Chong chi dinh

Réi loan dong mau hodc cac rdi loan khac nhu loét da day, rdi loan tuan
hoan ndo, ... cAn han ché sir dung li¢u phap chéng két tap tiéu cau va chéng
dong mau

Phau thuat ngay sau khi bi nhdi méu co tim & vi tri ¢6 biéu hién dong mau
hodc luu lugng mau thap

Khéng thé bao phu hét chiéu dai ton thuong bing mot hodc mot vai khung
gid do lam tir cing mot loai vat li¢u

Bénh nhan c6 d6 cong mach méu 16n va/hoac xo vira dong mach dau gﬁn,
& vi tri khong thé hd tro bang dng dan

T6n thuong hep voi hda ning

Dj tng véi cac chit can quang

Di tng véi kim loai

Céc ton thuong dugc cho 1a khong thé chita tri bang PTCA hoic cac k¥
thuat can thi€p khac

Bénh nhan c6 phan suat tong mau < 30%

buong kinh tham chiéu dong mach udc tinh < 2.0 mm

Tén thuong ho

Khong thé nong trudc

Bénh nhan duoc chi dinh phau thuat bic cau

Bénh nhan chéng chi dinh vé6i bat ky thudc di kém can thiét nao

Tén thuong & khu vuc anh huong dén nhanh 16n hon, nhanh 1én hon d6
duoc dinh nghia 12 mach mau s& dugc phau thuat bic cau néu b tac.

Tén thwong can diéu tri ndm xa cac khung gia d& da dugc dat trude do.
Bénh nhan bj bénh 1y lan toa, c6 dic diém/ dugc dinh nghia la doan dai cta
mach bét thuong ma khong c6 doan mach binh thuong trung gian

Cic bién chirng nguy co

Tu mau tai vi tri mé duong vao

Phinh mach gia

Nhdi méu co tim cap tinh

Réi loan nhip tim

Tac nghén khung gia d& cap tinh/ ban cap tinh



- Pau thit nguc

- Thing dong mach

- Co thit mach mau

- Tuvong

- Réi loan tudn hoan nio

- Chay mau toan than

- Téc dung phuy lién quan dén cac thuc dung kém (xem td roi san pham
tuong Uing)

- Tac mach ngoai bién

- Hinh thanh huyét khéi

- V& dong mach

- Boéc tach mach vanh

- Huyét ap thap

- Rung tdm nhi

- Thiéu mau cyc bd

- RO dong tinh mach

- Dénh trong nguc

- Céc bién chimg mach mau can thuc hién phau thuat

- Di mg voi cac chat can quang

- Nhiém tring

- Chan thuong mach mau can phau thuat stra chira hodc tai can thiép

- Phu thuit ciy ghép bic cau dong mach vanh 16 1

- Sup khung gia d&

- Trat khop khung gia o

- Tac hoan toan dong mach vanh

- Téai hep doan mach da dat khung gia do

Cinh bao/ Than trong ‘

San pham chi nén dugc st dung boi cac bac si ¢6 kinh nghiém vé chup X-quang
mach mau, tao hinh mach vanh (PTCA) va cay ghép khung gid d& trén mach
vanh.

Khi thio bao bi va chuyén thiét bi dén van cdm méu, can chu ¥ dam bao
Coroflex® Blue Ultra khong bi hu hai hay nhiém khuén.

Khéng bom bong nong sém, dé d& dang bung khung gia d& va trugt bong. Khong
bom vuot qué ap luc dé nghi ctia bong. Nén sir dung may do 4p sut dé theo doi
ap suat bom bong. Néu bong mic vao ludi trude khi khung gia d& md hoan toan,
chi o thé loai bé bong bang phau thuat. Néu bong bi v& trude khi khung gia do
dugc mo hoan toan, can kéo bong bi hu hong tré lai va dung mot dng thong bong
moi dé gan hoan toan khung gia d& vao thanh mach.



Néu xay ra khang trd trong qua trinh cdy ghép, khong duoc dung luc dé day dng
thong. Khang tro ¢ thé gay hu hai cho khung gia do.

Néu xay ra khang tré trong ltuc di qua 6ng thong dan duong, can thu hdi hé thong
dat. Néu khang trd xay ra sau khi khung gia d& da roi khoi dng thong dan duong,
hoic khung gia d& khong thé tiép cén ton thuong dich twong Gmg, khung gia d&
c6 thé bi truot ra trong khi dang dugc kéo vé lai dng théng dan dudng, ting nguy
co thuyén tdc mach méau. Toan bo hé théng nén duoc rit ra theo hudng dan:

5. Sir dung may chiéu X-quang, dinh vi dua khung gia d& tré lai dau cua dng
thong dan duong

6. Kéo ong thong dan dudng cung véi khung gia d trod vé dong mach chu 1én
ma khong thay doi vi tri cua day dan.

7. Néu can c6 thé bom bong nhe dé giam nguy co khung gia d& bi truot hodc
bi kéo ra khoi bong.

8. Kéo ong thong dan duong va Coroflex® Blue Ultra nguoc tro lai thong
qua dung cy mé duong.

Khi dit nhiéu hon mot khung gia d&, nén dit khung gia d& & du xa trude. Néu
dat thém mot khung gia do nita & doan xa, can luu y dé day dan khong bi ket gitra
thanh mach va khung gia d&. Néu can dit nhiéu khung gia d thi cac khung gia
do dugc sir dung phai lam tir cing mét vat li¢u. Viéce str dung nhiéu khung gia o
duoc lam tir cac kim loai khac nhau c6 thé 1am ting nguy co hu hai khung gia d&
néu chiing tiép xuc.

Luwu y: Néu khung gia d& bi day ra khoi bong, s& khong an toan dé uén cong
khung gia do trén bong l1an nira!

Str dung hinh danh chup cgng huwdéng tir (MRI)

Khung gid d& Coroflex® Blue Ultra khong c6 tur tinh. Khi thir nghiém sy tang
nhiét 46 gy ra boi song dién tir cao tin, nguoi ta chi thir nghiém trén cac khung
gia 4 khong bi hu hong & dang cdu hinh don va khung gia d& chong chéo.

Cac thu nghiém trong phong thi nghiém ching minh khung gia d& Coroflex®
Blue Ultra dap tng tiéu chuan MR (an toan MR trong cac diéu kién cu thé):

Bang cach kiém tra luc va mé-men luc chuyén vi do tir tinh, san pham gy luc
cam ung bang 10% gidi han va mo-men cam tng bang 16% gidi han. Két qua thu
dugc o tr truong tinh 3 Tesla (truong ngang) voi tr truong gradient tinh |V B| <
6.5 Tesla/mét va tich so tir trudng tinh [B|-|VB| < 14.1 TeslaZ/mét.

Theo két qua nay, di qua tu truong MR truc tiép sau khi cay ghép duoc xem nhu
an toan ma khong can cac xu 1y an toan chi ¢ tir truong tinh 3 Tesla véi |V B| <
67 Tesla/mét va |B|:|VB| < 146 Tesla?/mét (gia tri ngoai suy).



Khong c6 cac thir nghiém phong thi nghiém ¢ tir truong tinh 16n hon 3 Tesla dugc
thuc hién dé loai trir nguy co khung gid do dich chuyén.

Thir nghiém phong thi nghiém duoc thyc hién bang may chup céng huong tir 3
Tesla Magnetom Trio Siemens Medical Solutions. Khung gid d& Coroflex® Blue
Ultra ( 2.5 x 32 mm) du6i dang cau hinh don, dugc ciy ghép & vi tri mach vanh
“trong trudng hop té nhat” trong mot mo hinh, 1am ting nhiét d6 ngoai suy 0.6°C.
Do d6, nhiét d6 nén ting 0.4°C. Phép do nay 1 co s& cho phan mém ty 1& hap thu
dic hiéu (SAR) ciia toan co thé (WBA) “3.8” W/kg (3.5 W/kg trong thi nghiém
do nhiét lugng & mo hinh tinh) trong 20 phit quét MR lién tuc voi cudn thiét bi
thu/phat.

Chi s6 hap thuy riéng tai chd phai < 2.9 W/kg khi sir dung cudn thiét bi tir truong.

Trong phuong phéap thir nghiém dugc dé cap 0 trén, hai khung gia d& Coroflex®
Blue Ultra kich ¢ 2.5 x 61.5 mm dudi dang cau hinh chong chéo (dugce cay ghep
¢ vi tri mach vanh “trong truong hop t¢é nhat” trong mot 4o anh dang than minh
nguoi) dugc san xuat 6 do tang nhiét do toi da 1.6°C. Do do, nhiét do6 nén tang
0.4°C.

Chi sb hap thu riéng tai chd phai < 1.2 W/kg khi sir dung cudn thiét bi tir truong.

Vé cac phép do do ting nhiét d6 gdy ra boi song dién tir cao tan di duoc dé cap,
tor truong tinh véi mae do kich thich 74% (3 Tesla Magnetom Trio, Siemens)
duoc su dung.

Duya trén cac tai liéu nghién ciru, nén gidi han do ting nhiét do tai chd o than
nguodi khong qua 2°C; cac ton thuong nhiét co thé bi kich thich khi tang nhiét do
Ién > 4°C.

Luwu y: Phan mém hién thi chi s6 hap thy riéng trung binh trén toan co thé (WBA-
SAR) la khong phu hop dé xac dinh do ting nhiét @ chinh x4c tai chd.

Chi so hap thu riéng tai cho c6 thé chénh léch, cho két qua cao hon nhiéu so v&i
gia tri thé hién ¢ phan mém WBA-SAR. Cac sai s6 phép do va gidi han an toan
bd sung can duoc xem xét. Trude mdi quy trinh chup MR, nén thao ludn tinh
trang bénh nhan va tham khao cac chuyén vién y té va cac nha vat Iy MR.

Luwu y: Ty 1¢ dB/dt khong duoc biéu dién bang Tesla/gidy, ma thay bang khoang
cach dén ngudng kich thich theo phan tram. Chua c6 thir nghiém nao vé kich
thich mo va day than kinh duoc kich hoat boi tir truong tinh mach va tao dién ap
dugc thuc hién. Tuy nhién, nho két cau nhé gon cia khung gia do, co thé xem
nhu dién ap hinh thanh s& gy ra dong dién xody lam nong thlet bi. C4c hinh 16i
trong chup MR c6 thé anh hudng dén ving xung quanh vi tri cay ghép, lam chiéu
dai khung gia d& bi bop méo + 10% so voi xung spin echo chuan va + 14% so
v6i xung gradient echo chudn. Nhidu anh lién quan dén duong kinh khung gia d&



1éch +243% so v&i xung spin echo chuan va +272% so véi xung gradient echo
chuan. Khung gia d& Coroflex® Blue Ultra chua dugc thir nghiém ket hop voi
cac mo va thiét bi cay ghép khac.

Phan @ng di ing

Khéng nén dat khung gia d& néu bénh nhén di tng v6i bat ky thanh phan nao cta
hop kim Coban-crom L-605. Cac thanh phan chinh cta vat liéu lam khung gia d&
(véi ti 1€ 16n hon 3%) 1a coban, crom, niken va vonfram (L605).

Lap rap, sir dung va dit khung gia d&

Trude khi sir dung, can kiém tra dé dam bao Coroflex® Blue Ultra khong bi hu
hai trong qua trinh vén chuyén. Thao Coroflex® Blue Ultra khoi bao bi vo trung.
Khéng str dung néu bao bi vo trung bi hu hai. Thao catheter tur ong. G& bo 16p vo
bao v€ khoi bong, day van chuyen s& ty dong duoc g& bo khoi day dan. Kiém tra
xem khung gia d& da dugc gan chac chin trén bong nong hay chua. Co mot kim
ludn ¢ cong luer lock duoc dung dé phut rira dau xa 1ong day dan.

Luu y: Khong ngdm Coroflex® Blue Ultra trong dung moéi hitu co, vi du nhu
con.

C6 thé tién hanh quy trinh dit khung gia d& néu ton thuong duoc nong trude, cd
long mach du rong dé dit khung gia d&. Néu khong duoc nong trudce, cé thé st
dung Coroflex® Blue Ultra & cac bénh nhan dép Gmg cac tiéu chuan sau:

- Khéng xay ra tic nghén hoan toan

- Khong co béng chuing chup mach bi voi hoa

- Khong bi uén cong nghiém trong véi goc > 90° & vi tri ton thuong

- Nhéi mau co tim > 7 2 gio.
Trong truong hop nay, day dng thong co bong gin khung gia d& bang day dén, di
qua Ong thong dan dén tén thuong. Sau khi x4c dinh vi tri chinh x4c, dung bom
boéng 1am phong bong va theo ddi bang tia X-quang. Gitt bong cing phong trong
vai gidy, sau do lam xep bong hoan toan va keo bong voi catheter ra. Cudi cing,
chup X-quang mach dé kiém tra két qua. Trong truong hop chua dat két qua mong
mudn, tiép tuc nong bang bong c6 dudng kinh 16n hon.

Luwu y: Dé diéu tri thanh cong v6i két qua dai han cho bénh nhan, can gin khung
gia d& bam hoan toan 1én thanh mach mau, che pha hét chiéu dai ton thuong.
Trong truong hop két qua ban dau chua nhu y, c6 thé can nhéc sir dung bong
nong ap luc 16n, sau d6 kiém tra viéc dat khung gia d& bang siéu am trong long
mach.

Luwu y: Khong sir dung hodc tai str dung néu bao bi vo trung bi hu hai.



Gidi thiéu Coroflex® Blue Ultra

Nhu trong nong mach vanh bang bong thong thuong, trudce khi dat khung gia do,
can dit dng mo duong co tay bén chuyén doi (Y adaptor) va catheter dan dudng
vao dong mach dui hodc dong mach canh tay va dugc trang rura bang dung dich
Natri clorid déng truong vo trung. Dudi sy kiém soat ctia man huynh quang, khu
vuc ton thuong duge thim do can thin bang diy din duong. Ngay khi diy dan
duoc dua qua vung thuong ton, tién hanh can thiép mach bang bong nong theo
phac dd chuan. Khi nong, can than trong dé tranh ving thuong ton bi kéo gidn
cang qua murc. Sau khi nong catheter c6 bong dugc rat ra, diy dan van giit nguyén
¢ vi tri ban dau. Tiép d6, dua Coroflex® Blue Ultra c6 kich thudc phu hop dén
vi trf ton thuong da dugc nong trude do, sau do khung gia do duge lam phong.
Khéng bom qua ap luc t6i da duoc khuyén cao. Khong nén xoay 6ng thong trong
qua trinh ciy ghép.

Phai giam sat tryc quan viéc bom phong bong dé dam bao chinh xac. Khi dat
khung gia d&, dudng kinh ti uu cta khung gia d& da gian no dugc dugc danh gia
thong qua viéc so sanh v6i dudng kinh dau gan va dau xa cia ving mach ton
thuong qua phim chup mach (angiogram). Khung gia do duoc gian no t61 wu khi
da dugc ép sat hoan toan vao thanh dong mach. Néu khong thé mo khung gia d&
du rong, dung catheter c6 bong ap luc cao dé mo rong khung gia & dén duong
kinh t6i wu.

Luwu y Puong kinh trong ctia khung gia d& khong duge nhd hon dudong kinh tham
chiéu ctia doan mach can can thiép. Can m¢ khung gia d& sao cho duong kinh
ctia khung gia d& 16n hon dudng kinh ctia mot mach khong bi ton thuong 1an cén
hodc mot mach tuong ung.

Luwu y Khong moé rong khung giad do vuot qua cac gioi han sau: ,
DBuong kinh khung gia d& dinh danh: 2.0 mm — 4.5 mm, cho phép mo rong toi
da dén 3.0 mm

Lwu y: Cac kep dinh kém giup ¢ dinh éng thong mot cach an toan va it choan
cho. Cac kep nay chi nén dung ¢ truc gan, khong str dung & truc xa.

Cac budc cudi cung trong can thiép

Sau khi kiém tra khung gia d& da duoc gidn nd hoan chinh va day du dudi man
huynh quang, cac bong nong, day dan va cac dng thong dan duong duogc rit ra
thong qua dung cu dat. Thdo bé dung cu dat can than dé dam bao nguy co bién
chung thap tai viing can thiép. Néu phat sinh bién chtng tai vi tri ddm dung cu
mé dudng gay phinh mach gia, c6 thé nén hd trg bang song siéu am dé giam bot
cac phuong phap diéu tri phat sinh. Ngung str dung heparin sau khi can thiép két
thic. G& bo bo dung cu dit khi chi sd ACT nho hon 180 gidy. Tac dong stc ép



1én dong mach vira bi dam choc tir 15 dén 30 phiit trude khi dung kep chit C trong
1-2 gio. Cu01 cung, bang bo khan truong va cho bénh nhan nghi ngoi & tu thé
nam ngang tbi thiéu 24 gio

Phac d6 dung thudc

Theo quy dinh cua bénh vién, can ghi nhan gia tri nén cta cac chi sd thoi gian
prothrombin (PT), thoi gian thromboplastin ting phan (PTT) ciing nhu sé luong
tiéu cAu & moi bénh nhan.

Phac do dung thudc dudi day chi nham muc dich khuyén cdo, khong duge xem
nhu quy dinh y t& nghiém ngit.

Truwdce khi dat khung gia do:

- ASA 250-500 mg/ lan/ ngay

- Clopidogrel 300 mg, hodc Ticagrelor 250 mg/ 2 1an/ ngay
(néu co thé, bat dau udng 2-3 ngay trudc khi dit)

Trong khi dat khung gia do: 7
- Heparin 70 IU/kg trong lugng co thé, duong tiém tinh mach (IV)
- Tiém bolus 1ap lai liéu 2,500 1U heparin dé giit chi s6 ACT trén 250 giay.

Sau khi dat khung gia do:

- ASA 250- 325 mg/ lan/ ngay

- Clopidogrel 75 mg/ ngay hodc Ticagrelor 250mg/ 2 lan/ ngay trong 4 tuan
(kiém tra lugng bach cau va tiéu cau sau 2 va 4 tuan)

- Rut b dung cu m¢ duong, thong thuong khi gid tri ACT dudi 180 gidy va khong
dung thém heparin

- Trong trudng hop khong dat két qua t6i wu va/hodc bi boc tach phan con lai, ¢6
thé tiém dudi da Hepatin phan tir thap 2 1an/ ngay trong 2 tuan.

Luwu y: Liéu, cach dung va cac gia tri phai dugc bac si phu trach kiém tra trudc
khi dat khung gia d&, néu can thlet can sy thao luan va ddng thuan cua cac bac
sT ¢6 kinh nghiém. Do su phat trién trong k¥ thuat cay ghép khung gia d& nhimg
nam gan ddy, quy trinh co thé thay doi khac véi nhitng mé ta trén. Trong truong
hop nay, nén tham du cac budi dio tao phu hop tai tai cac trung tam.

Bao quan

Bao vé san pham dong goi tranh anh nang mat troi. Néu duoc bao quan ding
cach, san pham c6 thé duoc sir dung dén ngay hét han ghi trén nhén bao bi.
Khéng dé cac san pham dong goi tiép xac véi nhiét d6 dudi +10°C va trén
+40°C.

Huéng din xi 1y 7
Sau khi str dung, xur Iy san pham va dong goi theo chinh sach ctia bénh vién,



chinh quyén nha nudc va dia phuong hodc ¢o thé tiy thudc vao sy thay doi ki
thuat.



