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Ong théng c6 mii khoan - Hé théng bao
mang xo vira Rotablator

Thiét bi ké don Rx

Lwu y: Luat Lién bang (M$) han ché thiét bi nay chi dwec ban theo chi
dinh hay yéu cau cla bac sy.

CANH BAO

Céac thanh phan cla thiét bi dwoc x& Iy tiét trang bang ethylene
oxide (EO). Khong str dung thiét bi néu vo bao tiét triing khdng con
nguyén ven. Néu phat hién b4t ky sw khéng nguyén ven nao, xin
hay bao cho dai dién s& tai ciia Boston Scientific.

Thiét bi chi st dung mét lan. Khong dwoc tai str dung, tai ché hay
tiét trung lai. Viéc tai st dung, tai ché hay tiét trung lai co thé lam
mét cAu tric toan ven cla thiét bj, va/hoac dan dén lam hang thiét
bi, va do d6 c6 thé gay hau qua 1am bénh nhan bi thwong tich, bénh
tat hodc ttr vong. Tai sr dung, tai ché hay tiét tring lai ciing co6 thé
gay nguy co phoi nhiém déi voi thiét bi valhoac truyé&n nhiém hoac
gay nhiém chéo cho bénh nhan, bao gdm, nhwng khdng gi¢i han,
viéc truyen cac bénh lay nhiém tlr bénh nhan nay sang bénh nhan
khac. Viéc phoi nhiém ciia thiét bj co thé gay thuong tich, bénh tat
hodc ttr vong doi v&i bénh nhan.

Sau khi st dung, hay loai bd san phdm va bao bi theo ding quy dinh
ctia bénh vién, co quan quan ly va/hodc chinh quyén sé tai.

MO TA THIET B ,

Hé thong bao mang xo vira Rotablator la mét thiét bj can thiép mach
dé&t trén 6ng théng st dung dau mii khoan hinh elip dwoc pha kim
cwong gén & dau ciia mot day lai linh hoat. Pwoc dan bang mot day
dan ddng truc va xoay vé&i téc do Ién téi 190.000 vong / phat, mii
khoan bao mang bam thanh cac hat nhd min cé thé thai trlr qua hé
théng niém mac tinh mach ctia co’ thé. Dung cu day va ng théng clia
Hé thdng bao mang xo vira Rotablator dwgc cung cép vé tring va
khong chét gay sét, trir khi bao bi d& dwoc mé hodc hw héng. Hé
théng chi st dung trong mét quy trinh phau thuat duy nhat. KHONG
tai st dung hodc tai vo trung.

Thanh phan

RotaLink Advancer

(1) Dung cu day RotalLink Advancer

RotaLink Plus

(1) B6 déy kém 6ng thong RotaLink Plus

Mii khoan RotaLink

(1) Ong théng miii khoan c6 thé trao dbi Rotalink

CHi BINH / MUC PICH SI* DUNG

Khoan can thiép mach vanh qua da béng Hé théng bao mang xo viva
Rotablator la liéu phap duy nhét hodc két hop ciing véi can thiép bang
béng nong, dwoc chi dinh cho nhirng bénh nhan mac bénh dong
mach vanh d& dwoc chap nhan cho phau thuat bac cdu dong mach
vanh & nhirng bénh nhan dap &ng nhirng tiéu chi lya chon sau day:
« Hep van do bénh xo vira ddng mach vanh don, ma day dan cé thé
Xuyén qua;

» Bénh xo’ vira dong mach vanh da mach ma khong gay rii ro nghiém
trong cho bénh nhan theo danh gia ctia bac sf;

* Nhirng bénh nhan da co can thiép tao hinh mach vanh qua da
(PTCA) truwdc do, va nhirng bénh nhan bi tai hep mach da can thiép;
hoac la,

+ Mach can can thiép do bénh xo viva ddng mach vanh gay ra cé chiéu
dai dwdi 25 mm.

CHONG CHi BINH

Chéng chi dinh

1. TAc mach ma day dan khéng di qua duoc.

2. Mach c¢on lai cudi cung lam chirc nang tam thét trai bj tbn thwong.



3. Ghép tinh mach hién.

4. C6 béng chirng vé huyét khéi thong qua chup mach trwdc khi diéu
tri béng Hé thdng Rotablator. Nhitng bénh nhan nay co6 thé dwoc
didu tri bing thudc tan huyét khéi (vi du: Urokinase). Khi huyét khéi
da dwoc x ly trong hai dén bbn tuan, mach tén thwong méi cé thé
duwoc xir ly bang Hé théng Rotablator.

5. C6 bang chirng vé& dtt mach quan trong théng qua chup mach tai
vi tri can diéu tri. Bénh nhan cé thé dwoc diéu tri trong khodng bén
tudn dé cho phép mach lién lai trwdc khi diéu trj ton thwong bang
Hé thdng Rotablator.

Han ché

1. Luat Lién bang (Hoa Ky) han ché hé théng nay chi dwoc st dung
b&i cac bac si dwoc cp chirng chi trong nong mach vanh va nhirng
ngwdi da tham gia Chuwong trinh dao tao bac si v& hé théng
Rotablator.

2. Cac yéu chu tbi thidu (Hoa Ky) dbi véi nguoi van hanh chinh Hé
thdng Rotablator trong déng mach vanh bao gém:

« Bac si phai dwgc cong nhan va dd diéu kién dé thuc hien PTCA
tai t6 chtrc dia phwong.

« Bac si phai thwe hién téi thiéu 75 PTCA mdi ndm véi vai tro 1a
ngwoi van hanh chinh.

3. Luat diéu chinh bén ngoai Hoa Ky han ché thiét bi nay chi dwoc
ban b&i hodc theo don dat hang ciia mot bac si.

CANH BAO

« Nguy co' clia bao mang xo viva c6 thé gidm néu thiét bj va phu kién
di kém dwoc s dung trén quan thé bénh nhan thich hop va thuc
hién béi bac sT dwoc dao tao day da.

+ Néu dung cu day hodc bng théng clia hé théng Rotablator ¢é nhitng

béng chirng vé that bai co hoc co thé xay ra bt cr Iic ndo trwéc

hodc trong qua trinh nong mach vanh, ngay lap t&c nglrng str dung
dung cu va gti lai cho Dich vy khach hang dé danh gia. KHONG si

dung dung cu day Rotablator hodc éng thong RotaLink bi hdng vi

viéc str dung c6 thé dan dén truc trac thiét bi va/ hodc chan thuvong

cho bénh nhan.

Khéng van hanh dung cu day Rotablator™ ma khéng truyén nwéc

mudi. Nwdc mudi rat can thiét d& lam mat va boi tron cac bo phan

lam viéc clia dung cu déy. Dung cu déy hoat ddng ma khéng truyén
nwéc mudi thich hop cé thé dan dén hw hai vinh vién dung cu.

+ Khong van hanh dung cu ddy Rotablator & ché dd Dynaglide™ hoac
van hanh nut phanh dan hwéng trir khi ndm chéc day dan béng
cach st dung dung cu diéu khién day dan wireClip™torquer. Dung
cu diéu khién day dan c6 thé duoc gitr bang ngén tay hodc chén
hoan toan vao céng cdm sau nit phanh bj (rc ché. Van hanh phanh
ho&c van hanh dung cu day Rotatorator & Ché do Dynaglide, ma
khéng gir day dan c6 thé dan dén xoay va vudng viu day dan.

« Trong qua trinh thiét 1ap Hé théng Rotablator khong kep hodc kéo
trén truc linh hoat.

« Miii khoan & d4u xa ca 6ng thong RotalLink ™ c6 kha nang quay &
téc d@o rat cao. KHONG cho cac bd phan ciia co thé hodc quan ao
tiép xtc v&i mii khoan. Tiép xtc nay cé thé dan dén thuong tich
hoac vwéng viu.

+ Khong dwa miii khoan dang quay dén diém tiép xdc véi dau 16 xo
clia day dan, tiép xtc nhw vay c6 thé lam dau mii khoan bj tach va
gay thuyén tic.

+ Néu dung cu day Rotablator dirng va dén STALL mau dé sang trén
bang diéu khién, rGt mii khoan lai va ngirng didu tri ngay lap tc.
Kiém tra dung cu day da két ndi thich hop vai ban diéu khién chua.
Néu két ndi chinh xac, st dung huynh quang d& phan tich tinh hinh.
Khéng bao gid ép hé thdng khi qua trinh quay hodc dich chuyén
xay ra, vi c6 th& gay thiing mach.

« Khong dwa miii khoan dang quay vao béng cach dwa qua 6ng dan
mé& dwong. Day dan cé thé bi odn, c6 thé lam thing hodc chén
thwong mach mau. Luén luén dwa mii khoan dang quay vao bang
cach st dung dung cu day.

+ Néu c6 khang lwc, hay rat lai mii khoan va ngirng diéu tri ngay lap
tirc. St dung huynh quang dé phan tich tinh hinh. Khéng ép dung
cu day Rotabaltor khi c¢é hién twong quay hodc khang luc, vi thiing
mach, ch&n thwong mach hodc tdc mach do bong hodc dit day cé
thé xay ra va trong nhitng trwd'ng hop hiém, cé thé can can thiép
ph&u thuat va t&r vong.

« Viéc sir dung Rotablator cho tai hep trong stent cé thé dan dén hw
hdng cac thanh phan stent va/ hodc Hé théng Rotablator, didu nay
c6 thé dan dén thwong tich cho bénh nhan.

+ Luén ludn gi miii khoan tién vao hoéc rat ra trong khi né dang quay.
Duy tri mii khoan & mét vi tri khi né dang quay cé thé dan dén loai
bd mé qua mirc hodc lam hdéng hodc gay vuéng Hé théng
Rotablator. Tt nhat la dwa vao va rat mdi khoan khdng qua 3 cm
trong mdi 1an chuyén dong md tron tru, can cn than dé& gan vao
khu tén thwong 13 it nhat khi cé khang lwc. Khuyén cao chay ngén
dwéi 30 gidy cho mdi ca nhan véi tdng thdi gian quéa trinh quay
khéng qua nam phdat.

THAN TRONG

« Diéu tri cho mét sé bénh nhan nhét dinh hodc mot sb vi tri va/ hodc

loai tén thwong nhét dinh trong nhirng didu kién nhat dinh vén di sé

rdi ro hon, bat k& st dung loai thiét bj tri liéu nao. Trong nhiéu
trwerng hop nhw vay, mét sé ca dwoc tién hanh s dung Hé théng

Rotablator. Bac si phai y thirc cac nguy co ri ro cao khi didu tri

nhi*ng bénh nhan nhw vay va viéc thiéu cac bang chirng khoa hoc

trong di&u tri cho nhirng trwérng hop sau:
1. Bénh nhan khéng phai 1a (rng vién cho phau thuat bac cau mach
vanh;

2. Bénh nhan bi bénh mach ba nhanh nghiém trong (mach bénh da

nhanh phai dwoc didu trj tieng phan riéng biét);

3. Bénh nhan méc bénh than chung ddng mach vanh trai khong bao
Vv,

4. Bénh nhan c6 phan suét téng mau dudi 30%;

5. Vi tri tdn thwong dai hon 25 mm;

6. Cac ton thuong géc (= 45 °).

Khoan tao hinh mach qua da v&i Hé thc")ng Rotablator chi nén dwoc

thwe hién tai cac bénh vién ma phau thuat cap ctru bac ciu co thé

duwoc thwe hién ngay lap tirc trong trwdng hop cé thé xay ra bién
chirng gy thwong tich hodc de doa tinh mang.

« Didu tri bing thubc thich hop bao gdm (nhwng khong giéi han) thube
chdng dong mau va liéu phap gian mach dwoc st dung cho bénh
nhan trong tat ca cac giai doan cham séc hdi strc.

« Liéu trinh trng bwéc tam thdi 1a can thiét va déc bigt dwoc khuyén
cdo trong qua trinh diéu tri cac tdn thwong & ddng mach vanh phai
va dong mach mii dé giai quyét cac khiém khuyét vé dién sinh Iy c6
thé xay ra.

+ Khi cac day dan va/ hodc dng théng clia Rotablator ndm trong co
th&, chi nén thao téac trong khi soi huynh quang véi thiét bj X quang
c6 do6 phan giai hinh anh cao.

« Kinh nghiém tiép can qua canh tay hién nay van con han ché.

+ Chi s dung nwéc mudi théng thudng lam chat bom truyén. Khéng
bao gi® bom chét can quang, hoac bat ky chat 1dng nao khac khéng
dwoc chdp nhan cho Hé théng Rotabator, vao céng bom hodc tui
truyén nwéc mudi vi ¢é thé 1am héng vinh vién cho dung cu day.

PHAN NG BAT LOI

Cac phan trng bét loi tiém &n c6 thé xay ra do viéc st dung thiét bi
nay bao gém nhwng khéng giéi han &

+ Dau that ngwc hodc dau thét ngwe khong 6n dinh

* Loan nhip tim

« D&t gia d& hé tro

* Thiing mach

* Chén ép tim mach

* T4c dan truyén

+ Co thét ddng mach vanh

» Tl vong

« Phan &rng thudc, phan (ng di ('ng v&i chat can quang

« Thuyén tic (mach vanh, mach mau néo, mach ngoai vi)
« Xuat huyét hoac tu mau

+ Nhiém triing, nhiém triing cuc bd, nhiém tring hé théng
+ Thiéu mau co tim

+ Nhéi méau co tim (séng Q va khéng séng Q)

* Tran dich mang tim

« Phui phéi / sbc tim

» Dong chay cham, khong c6 dong chay, hodc dong mach dot ngét
+ Dot quy (Tai bién mach mau nao)

« Huyét khdi trong mach mau



« Chén thwong mach (diit, thiing, v& hodc tén thuwong)

Ciing c6 thé co cac bién chivng lién quan dén xoén, gap hodc dit day
dan va hw héng vat ly hodc truc tric cla thiét bi, cé thé dan dén
thwong tich bénh nhan hodc tt vong.

CAC NGHIEN clru LAM SANG

Cac bién chirng

Ciing nhw céc thiét bj tim mach can thiép khac, st dung Hé théng bao
mang xo vira Rotablator™ ciing c¢6 cac bién chirng nghiém trong, ddi
khi dan @én t& vong. Ngoai ra, con cé thé xay ra cac bién chirng do
phan (rng theo tirng ca th& bénh nhan riéng biét v&i thiét bi phau thuat
tao hinh mach, c&n phai phau thuat bac cau dong mach vanh (CABG).
Cac bién chirng lién quan dén viéc st dung Hé théng bao mang xo
vira Rotablator da dwoc t6ng hop tlr cac tai liéu, thtr nghiém 1am sang
va cac bao cdo nhan dwoc thong qua hé théng xt ly khiéu nai. Cac
bién chirng bao gdm: chay mau & vi tri mé& mach cé y nghia, tdc mach
& doan xa, bdc tach ndi mac mach, déng mach cép tinh, thiing hoac
rach mach, thing tam that, phau thuat cap ctu, phan rng véi thubc
can quang, dét quy, tudn hoan cham, ngung tudn hoan, nhdi mau co
tim, rdi loan nhip tim c&n diéu tri, chén ép tim, va t&r vong.

Tuan hoan cham hay dong mau chay bj cham lai, sau diéu tri nhor Hé
théng bao méang xo vira Rotablator, b&i mét dén hai cap TIMI tinh tir
dau ra chat mau trwdce 16p nén. Ngung tudn hoan hay khéng cé dong
mau chdy vao tudn hoan xa clia mach mau dwoc diéu tri khéng lién
quan dén tic nghén co hoc (vat md bdc tach). Ca hai phan (ng bét
lgi nay cé thé di kém véi td hop clia mot sb tac nhan hoat dong hiép
ddng tac déng, bao gdm co that mach va qua tai cGa vi tudn hoan xa
v&i cac manh vun hat. C6 thé giam thidu tudn hoan cham va ngung
tudn hoan nao bang cach s dung k¥ thuat dwa mdii khoan tién vao
cham va bang cach gi¢i han sé vong quay giam méi phut khéng qua
5,000. Thoi gian didu tri va khoang thoi gian gitra cac 1an didu tri nén
dwoc can déi d& cho phép cét bd di mang xo viva va cho phép loai
bd cac manh vun. Mét chién lwgrc gidm kich thwéc mii khoan ban dau
va dwa vao cac mii khoan lén hon, st dung 16 bén cta 6ng thong,
duy tri ap lwc twdi mau thich hop va si dung thuéc gidn mach nhw
nitroglycerin déu cé tac dung lam giam ty 1& mac bénh va tac dung
phu cla hién twong nay.

Céc liéu phap diéu tri tudn hoan cham nén hwéng vao viéc duy tri va
ting cwong ap luwc twdi mau. Céac lieu phap nay bao gdm téng thé
tich, truyén nhanh mét liéu nwéc mudi hodc mau dong mach qua éng
théng dan hwéng, st dung nitroglycerin ndi mach dé& giam co that
mach va bom céng béng ap luc thdp tir dau xa dén gan. Cac béng
nong khac ma khong phai béng nong cé thé truyén dich nén dwoc
chon cho muc dich nay, vi béng nong cé thé truyén dich c6 thé lam
trAm trong thém tinh trang tudn hoan cham. Thdi gian bom béng nong
ngan tir 20 - 30 giday. Néu chon néng nong cé thé truyén dich vi nhirng
ly do khac, can dac biét chd y dén viéc duy tri thdi gian bom ngén.
Ngoai nhirng bién chirng 1am sang trén con cé nhirng bién chirng lién
quan dén day dan bao gébm xoén, gap va gay. Ngoai ra, tinh trang hw
hai vat ly hodc truc tréc thiét bi, bao gdm ca viéc bung tach ra, da
dwoc bao cao.

Két qua thir nghiém lam sang

Cac bién chirng lién quan dén viéc sir dung Hé théng bao mang xo
vira Rotablator dwoc tbng hop sau 1 ndm theo déi tir Co' quan dang
ky da trung tam (2.736 tha thuat va 3.424 tén thwong tai 22 trung tam).
Danh s&ch nay bao gém:

Bang 1: Hé théng bao mang xo vira Rotablator Két qua tinh - Co quan
dang ky da trung tam an toan sau 1 nam theo doi

Bién chirng I&n Tan suat
T& vong 1,0%
Nhdi mau co tim séng Q 1,1%
Phau thuat bac cau dong mach vanh 2,5%
Bién chirng lién quan dén chup mach | Tan suét
Bdc tach ndi mac mach 13,7%
Dong mach cép tinh 5,1%
Thang hodc rach mach 0,7%
Loan nhip tim 2,7%

Két qua chup mach (dwoc dinh nghia la dwdng kinh den Ién hon hoac
bang 50% long mach gbc, giam ty 1& phan tram hep tuyét dbi 20% va
khong cé bién chieng I&n) da dat dwoc chi véi Hé théng bao mang xo

vira Rotablator & 83% céc tén thwong. Két qua chung 1a 95% khi st
dung nong mach b&ng béng b tro.

D liéu cho thdy khéng cé sw khac biét co y nghia théng ké vé ty 1&
két qua dat dwoc ban diu néi chung khi phan chia theo déc diém tn
thwong.

Tai hep, la sw tai phat cta tinh trang hep hoac tac trong mot mach da
dwoc 1am thong trwdc dd, co thé xay ra trong vai gio, vai ngay hodc
vai thang sau tha thuat. Két qua cGa nghién ctvu lam sang mach vanh
chi ra rang ty 1& tai théng mach mau & bénh nhan dwoc diéu tri bing
Hé thdng bao mang xo viva Rotablator khdng dwoc chirng minh la
khac biét so v&i ty |é tai théng mach vanh thu dwgc & bénh nhan dwoc
didu tri nong mach bang béng nong hoac cac thiét bi can thiép khac.
Cac bién chivng lau dai nong déng mach cé miii khoan qua da v&i Hé
thédng bao mang xo vira Rotablator hién chwa dwoc biét day da.

MO TA HE THONG BAO MANG XO V(A ROTABLATOR

Hé théng bao mang xo viraRotablator cé bén thanh phan chinh. Hé
théng Rotablator bao gébm day dan, dung cu dwa vao, éng théng va
hé théng may diéu khién, bao gdm bang diéu khién, ban dap va ngudn
cung cAp khi nén. Hé théng bao mang xo vira Rotablator da duoc
thiét k& d& cho phép ng théng cé thé tach ra khéi dung cu dwa vao
d& cho phép nhiéu éng théng v&i cac kich thwéc g&r khac nhau dwoc
gan vao mét véi cuing mét dung cu dwa vao trong mot tha thuat. Ong
théng két néi véi dung cu dwa vao dé& cung cap mot hé thdng tich hop.
Dung cu dwa vao va éng thong dwoc mé ta dwdi day. D& biét cac md
ta va thdng sbé ky thuat clia day dan dung trong Hé théng Rotablator,
hay xem “Hwéng dan St dung” thich hop. Dé biét mo ta va théng sb
ky thuat ctia hé théng may diéu khién, hay tham khao “Hwéng dan
van hanh bang diéu khién”.

MO TA CAC THANH PHAN CUA HE THONG BAO MANG XO VA
ROTABLATOR

Dung cu day Rotablator: Dwoc minh hoa trong Hinh 1, dung cu day
hoat ddng nhw mét gia d& cho tuabin khi va nhw mét bd phan dan
hwéng cho céc thanh phan truot didu khién mirc d6 di sau cla mdi
khoan. Mét phanh bén trong than dung cu day gitr chat day day dan
trong qua trinh quay mii khoan, ngoai trr & ché d6 Dynaglide™, dé
ngan day quay hoéc di chuyén. Biéu chinh nim diéu trén dung cu day
cho phép diéu chinh mii khoan di sau thém, va thao tac véi dung cu
quay day dan wireClip™ cho phép chuyén dong dau day dan doc lap.
Tua bin khi st dung khi nén dé tao ra téc d6 quay cao can thiét cho
qué trinh bao, cat bé mang xo viva. St dung khi nén cho phép st
dung céc thanh phan dan dong khéi lwong thap, co quan tinh, co6 thé
kh&i dong va dirng nhanh chéng. Ong dan khi clia dung cu day
Rotablator mém c6 tinh linh hoat, cho phép d&t dung cu day thuan
tign.

Dung cu day Rotablator chi dwoc st dung véi cac day dan duoc thiét
ké& dac biét va dwoc chép thuan dé s dung véi Hé théng bao magr
xo vira Rotablator.

Ong sheath truc
truyén déng

Chét két néi CPC -~
~ Than dung cu day N ;]hnan ong
Niim diéu chinh e
H > i Bo p_han ndi truc

truyen dong

Tay ndm
N0t bé phanh ham

Céng néi dung cu
quay day wireClip™

> 3 :ﬁp\ Céng truyén

e S nwéc mudi
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%\\Déu két néi %\b\ Soi

Dung cu quay day wireClip ngudn khi nén

Day dan

cap quang

Hinh 1. Dung cu day Rotablator™

Ong théng RotaLink™: Bao gébm miii khoan va truc truyén dong
dang xoén, dng sheath, bo phan két ndi ng thong, va than éng thang.
Nhw dwoc mo ta trong Hinh 2, mii khoan dworc trang kim cwong bao
96m mot phén than thuén nhon dwoc phu cac hat kim cwong min. Mdi
khoan quay v&i tbc d6 cao va bao min mang xo vira gay tic thanh
cac hat min dwoc hé théng lwgi ndéi mé mang di xa va loai bd. Mii
khoan dwoc dan déng béi mét truc truyén déng dang xodn mém linh
hoat cé mét Idng lumen & gitra cho phép day dan di qua. Két ndi dung
cu day, cuing véi bo phan két ndi éng théng, cho phép éng théng tach
ra khoi va két ndi lai véi dung cu day.



Truc truyén déng va mii khoan c6 thé dwoc dwa qua hé théng mach
mau dén vi tri tén thwong. Hé théng bao mang xo vira Rotablator ¢
kha n&ng truyén chuyén dong quay véi téc dé l1én dén 190.000 vong
/ phat, gitp bao min cac mé xo vira nh& mii khoan phtd kim cwong.
Mdi khoan c6 céac kich thwéce sau: 1,25; 1,5; 1,75; 2,0; 2,15; 2,25; 2,38
va 2,5 mm. Ong théng co chiéu dai 135 cm.

Ong sheath c6 dweng kinh 1,4 mm (0,058 in) va dwoc vat & dau dé&
cho phép dé& dang di chuyé&n trong mach mau. Ong sheath hoat dong
nhw mét 6ng dan dé dan truc truyén dong tir diém di vao dén vi tri ton
thwong, bao vé mé ddng mach khdi truc quay truyén déng va cho
phép nwéc mudi di qua dé bdi tron chuyén déng quay. Dau gan cua
4ng sheath RotaLink dwoc gan ¢d dinh vao than éng théng, va sau
dé dwoc gén vao dung cu day.

Pau gap Mai khoan Ong sheath

Day dan Truc quay truyén déng

Hinh 2. Day dan va dau éng thong RotaLink

QUY CACH CUNG CAP / BAO QUAN

Khéng str dung néu bao bi da mé hoac bi hw héng.

Khéng st dung néu nhan ghi khéng day da hodc khdng doc duwoc.

Xtr ly va bao quan

1. Lwu trir & noi kho, mat, toi.

2. Ong thong mach vanh c¢é tudi tho dw kién la 5 phut cho cac dung
cu dai 1,25 - 2,5 mm va dung cu ddy mach vanh c6 tudi tho chirc
nang mong mudn 1a 10 phat. Tudi tho chirc ndng 1a thoi gian thiét
bi s& hoat dong trong pham vi clia téc dé quay duwoc ké chi tiét trong
Bwéc 5 clia phan “Quy trinh 1am sang véi Hé théng Rotablator” clia
hwéng dan siv dung nay.

3. T4t ca cac phan dung mét Ian clia hé théng (dung cu day, éng
théng, day dan va dung cu diéu khién day dan) nén dwoc loai bd
theo quy trinh ctia bénh vién.

HU'ONG DAN SU’ DUNG

Lap dat hé théng Rotablator

1. Chon éng thong khoan RotaLink hodc dng thong néi sén cé

thé thay déi Rotablator RotaLink PLUS cé kich c¢& khoan phu
hop véi quy trinh thwe hién.
Mii khoan nhd hon c6 thé dwoc st dung dé& bat dau diéu tri. Kich
thwéc mii khoan cudi cling dwoc st dung dé diéu tri mach bj mang
bam xo vira nén co kich thuéc bang 70 - 85% dudng kinh cua
mach ban dau.

2. Chon mét 6ng théng dan c6 dwerng kinh trong Ién hon it nhat
0,10 mm (0,004 in) so v&i miii khoan I&n nhat dang dwoc st
dung trong quy trinh (xem Phu luc A). Dat 6ng théng dan &
trong mach.

3. Dt day dan.

D4t day dan cla hé théng Rotablator bang cac quy trinh tao hinh
mach tiéu chuan. Cac day dan cla hé thdng Rotablator dwoc thiét
ké danh riéng dé st dung v&i Hé théng Rotablator; khéng st dung
céac loai day dan khac.

1a.

2a.

3a.

4a. Néu str dung Rotablator RotaLink PLUS, rut éng théng/ dung
cu day ra khoi hop dwng
M& hop dung 6ng théng/ dung cu day va lay khay dwng trong tui
tiét tring ra. Boc cac goc cua tui tiét tring cho dén khi phan I&n
khay thiét bj 16 ra.

Lat ngwoc tai va cho khay trugt 18n mot tAm treo vé trung, hodc
cach khac, mot ngudi stv dung ky thuat vo trung kéo khay ra khoi
tai va dat khay 1&n tAm treo vé tring.

Dé 16 6ng dan/ éng théng, béc nép, loai bd bot, va nhe nhang lat
nguoc khay I&n trén tAm treo. Nhac khay ra va loai bé khay.

Nhe nhang thao tay ndm xa khai mdi khoan.

Kiém tra xem Rotablator RotaLink PLUS c6 bi héng khéng. Néu cé
hw héng, khong st dung. Tiép tuc véi budc 6.

1b.

2b.

3b.

4b. Loai bo dung cu ddy Rotablator va éng théng RotaLink ra
khéi cac hop twong trng.
Mé& cac hdp dwng dung cu ddy va éng thdng, va &y cac khay trong
tui tiét trung ra.
Boéc céac goc cla tui tiét trung cho dén khi phan I&n khay 16 ra.
Lat ngwoc tai va dé cac khay trwot trén mot tam treo vo trang, hoac
cach khac, mot nguoi stv dung k¥ thuat vo trung kéo cac khay ra
khoi céac tui tiét trung va dat khay lén mot tAm treo vo trung.
Dé& 16 6ng dan va bng thong, boc nap, thao nap khay ctia dng théng,
va nhe nhang Up nguoc cac khay Ién tAm treo. Nhéc khay ra va loai
bd khay.
Thao éng bao vé dau gan dang che dau néi éng théng.
Kiém tra dung cu day Rotablator va éng thdng Rotalink xem c6 bi
héng khéng. Néu cé hw héng, khéng st dung.

Chu y: KHONG thao tay ndm xa khai miii khoan tai thoi diém nay.

(3]

. N6i éng théng.

Di chuyé&n nim diéu khién ctia dung cu ddy vé phia trwéc va khoa
tai vi tri do.

N&m céac dau ndi truc 1ai mdt cach nhe nhang. Khéng bao gio
dwoc nam hay kéo truc linh hoat va tranh nam vao éng trwot
mau nau trong khi thwc hién bwéc nay.

Chu y: Néu khong thé nhin thdy dau néi 6ng théng, nhiéu kha néng
dau ndi van ndm bén trong than &ng théng. Nha truc lai va nhe
nhang d&y miii khoan vé phia dng d&n mé& duwéng cho dén khi dau
ndi hién ra & dau gan cla than éng thong.

Nhe nhang day dau ni ng théng lén 6ng dan va xoay dau ndi dung
cu day khi can thiét d& can chinh cac dau ndi 6ng thong va dung cu
day thdng hang.
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Hinh 3. Két néi truc 6 dia
DAy cac dau ndi vé phia nhau cho dé&n khi chiing gan vao nhau.
Day bng trot mau nau qua khép néi truc lai cho dén khi cham vao
diém dirng, che phi hoan toan cac khép ndi. Xem hinh 3.
Git cac diém ndi truc 1ai, kiém tra xem da néi thanh cong chwa béng
céach kéo ra nhe nhang.
Hoan thanh viéc ndi éng thong béng cach rut lai hoan toan nim diéu
khién trén dung cu dy, trong khi van dé 6ng théng chuyén déng tw
do vé phia dung cu day. Khéa nim diéu khién clia dung cu day lai.
DAy manh than éng théng vao trong dung cu day cho dén khi n6
kh&p vao dung vi tri.
Nhe nhang thao tay cdm cao su dau xa ra khai khoan.
D4t dau xa cla 6ng théng theo hwéng vi tri diéu tri hodc vi tri mach
dwoc dan vao.
Gity than ctia dung cu day trén tdm treo vo tring bang cac kep treo
théng thudng.

6. Dwa hé théng dung cu day/ 6ng thong lén day dan
N&m chéc dau gan clia day dan va ludn dau nay vao 16 & dau mii
khoan. Tiép tuc dwa day vao 6ng thong cho dén khi day xuét hién



& cudi dung cu ddy, sau d6 ndm chiac phan day 16 ra va kéo nhe
cho d@én khi mdi khoan chi cach éng théng/ van cdm mau vai
centimet.
Néu khé dan day qua dung cu day, trwot nim diéu khién vé phia
trwéc rdi phia sau trong khi nhe nhang day day. Biéu nay thwéong
sé& gilp viéc ludn day qua dung cu diy dé& dang hon. Loai bd bat ky
chét bai tron nao bam trén mii khoan trong qua trinh ludn day dan.
Diéu nay cé thé dwoc thue hién bang cach diing ngén tay deo gang
lau nhe.

7. Gan kém moét dung cu diéu khién day dan
Gén dung cu didu khién day dan vao cudi day dan. Trong khi st
dung Hé théng Rotablator™  ludn ludn dat dung cu diéu khién day
dan & dung vi tri trén day dan. Céng két néi c6 thé dwoc sir dung
dé gitr wireClip torquer/ day dan két hop. Bé str dung cong két néi,
dét vi tri clia dung cu digu khién day dan & dau gan cla day dan,
nhu trong Hinh 4, dam bao day khéng vuot ra ngoai dau gan ti
dung cu diéu khién day dan. Nhe nhang trwot dung cu didu khién
day dan vao céng két néi cho dén khi cdm thy cé khang luc.
Khéng day nut phanh va khéng dwec ¢ 4n dung cu dung cu
diéu khién day dan vao cdng két néi. V6i dung cu diéu khién
trong cong két ndi, day dan sé tao thanh mét vong cudn nhe. Néu
khong s dung cdng két ndi, dam bao dung cu diéu khién day dan
nam trén ban khi dwoc gén vao day dan. Sau khi dung cu diéu khién
day dan dwoc dinh kém, kidm tra két ndi ctia dung cu ddy va éng
théng béng cach mé chét nim diéu khién dung cu day va kiém tra
chuyén déng cla dung cu day bang cach chuyén dong miii khoan
vé phia truéc va phia sau.

Dung cu difu khidn diy din

Diy din

Hinh 4. Day dan véi dung cu diéu khién day dan wireClip Torquer

8. Néi 6ng khi.
Thao I6p boc kin ra khéi &ng khi trén dung cu day va thao cudn ng.
Néi dng khi vao & cdm ghi chir TURBINE & mat trwéc clia bang
didu khién. Xem hwéng dan st dung ctia bang didu khién vé cac vi
tri ndi.

9. Két néi day cap quang.
Thao I&p boc kin ra khdi cap quang huyét téc ké mau den trén dung
cu dy.
Cam dau ndi cap quang vao vi tri ndi ghi chir FIBER OPTIC & mat
trwéc cla bang diéu khién cho dén khi khit chat vao vi tri.
Phan cwc dau ndi 1a khéng dang ké.

10. N6i tai truyén nwéc mubi.
S dung k¥ thuat vé tring, gan bo truyén vao tii nwéc mudi thudng
va ndi véi cdng truyén dich clia dung cu day. Nwéc mubdi phai dwoc
dwa vao ti ap suét truyén tinh mach dé& dam bao truyén 4n dinh
lién tuc chéng lai 4p lwc dong mach. Ap suét khuyén céo la 20 kPA
- 26,7 kPA (150 mmHg - 200 mmHg).
Doi cho dén khi nwéc mudi chdy qua dung cu day va éng dan
dwong, va thoat ra tlr dau 6ng dan mé dudng véi dong chay khong
¢6 bong béng trwéc khi bat dau quy trinh. Cac van clia dung cu day
dwoc thiét ké dé gite nwéc mudi chay cham.
Khéng dwoc van hanh Hé théng Rotablator ma khong truyén
nwéc mudi. Dong nwéc mudi 1a cin thiét dé 1am mat va boi
tron cac bd phan lam viéc cta dung cu day. Van hanh dung cu
day ma khéng truyén nwéc mubi cé thé 1am thiét hai vinh vién
cho dung cu day Rotablator.

11. Kiém tra hé théng.
Kiém tra hé théng, nhuw dwoc néu trong phan sau, bao gbm cai dat
téc d6 khoan toi wu.

QUY TRINH KIEM TRA HE THONG ROTABLATOR ™

Hé théng khoan cét mang xo vira Rotablator phai duoc kiém tra trwéc

khi 1&p mi khoan vao 6ng thong dan hodc 6ng dan mé dwong. Truwée

khi van hanh dung cu day/ éng théng, tham khao cac phan “Cénh bao”
va “Than trong’clia hwéng dan nay.
1. Kiém tra bang diéu khién.

V6i ap suét khi va ngudn dién ap dwa vao bang diéu khién (cong

téc ngudn ON), &n nat Dynaglide ™ nhiéu 1an.

+ Ghi nhan dén hién thi DYNAGLIDE mau xanh dwoc lan lwot sang
I&n hoac tat di & phia trwd'c bang didu khién.

« Nhén nut Dynaglide d& den hién thi DYNAGLIDE tét di.

+ Xac nhan dau ng thdng khéng co6 khéng khi bén trong va do vay
mii khoan va day dan khéng tiép xuc véi bat ky vat nao.

+ Van hét nim diéu chinh ap suét tuabin ndm trén bang didu khién
theo nguoc chiéu kim déng hd. Diéu nay gilp ngan mii khoan
quay nhanh néu ban dap chan vé tinh bj an.

+ Luén ludn dam bao réng cé dong nwéc mudi chay qua théng subt
trwée khi van hanh dung cu day.

2. Kiém tra ap suéat khi va téc dd miii khoan ban dau.

N&i 1dng ndm diéu khién ndm bén trén dung cu day, sau dé truot

nam tré lai vj tri rat hoan toan.

Gilr phan dau xa day dan huwéng dén mii khoan va gitr ddu xa éng

mé& dwdng dé& hd tro cho miii khoan.

Xoay nut &p suét turbin theo chiéu kim déng hd dé c6 thé dat duoc

ap suét hién thi trén ap ké khoang 40 psi (275,8 kPa).

Dat chan 1én ban dap viva da d& phad kin ban dap va an xubng hoan

toan.

Diéu chinh nat ap suét turbin cho dén khi miii khoan dwoc quay véi

tbc d6 mong muédn.

Cac mii khoan 1,25 - 2,0 mm 190.000 vong / phut
Céac mii khoan 2,15 mm va I&n hon 180.000 vong / phut

Nha ban dap chan.

Néu thiét bi khéng chay va dén hién thi STALL mau dd bat sang,

nha ban dap chan va kidm tra tat ca cac dau néi clia dung cu day

trwéde khi thir 1am lai 1an niva.
3. Kiém tra nam diéu khién trén dung cu day va dap trng ctia miii
khoan.

Sau khi cai dat diéu chinh tbc d6 dé cé dwoc tbc do quay thich hop

cho miii khoan, thwc hanh d&y mii khoan tién vao trong khi khoan

dang quay. N&i 16ng ndim diéu khién trén dung cu day va dap chan
vao ban dap. Trong khi miii khoan dang quay, tir ttr d&y nim diéu
khién cla dung cu day vé phia trudc va ghi lai sw tién lén twong

(rng ctia miii khoan doc theo day dan dé dam bao viéc di chuyén tw

do.

4. Kiém tra phanh tw dong.

Trong khi Hé théng Rotablator dang chay, cb gang thu day dan vé

diém ma tai d6 day di ra tr phia sau cGa dung cu day.

Trong qué trinh van hanh binh thwéng, trir khi & ché do Dynaglide,

day dwoc giir chac bdi phanh ty ddng bén trong va chéng lai bat

ct nd lwc quay hodc day ndo. Tuy nhién, trong mdt sb trwéng hop,
can thiét phai loai bd Iwc phanh ty dong nay dé ting cwéong kha
nang lai clia day dan hoac thay dung cu day.

5. Kiém tra viéc can tré phanh.

Khi ap dung viéc bd phanh trong qué trinh thay thiét bi, tinh néng

Dynaglide duoc kich hoat dé tao téc d6 quay trong khodng 60.000

- 90.000 vong/ phut. Trong qua trinh thir nghiém nay, Hé théng

Rotablator c6 thé quay nhanh & 90.000 véng/ phut do tinh trang

khong tai ciia mii khoan.

+ Gan dung cu diéu khién day dan wireClip™ vao dau gan cla day
dan. Gii chac day dan bang dung cu diéu khién day dan wireClip™
trwée khi van hanh thiét bi d& dam bao day dan khéng bi quay.

« An nat Dynaglide d& dén hién thi DYNAGLIDE sang Ién trén bang
didu khién phia trwéc.

+ Nhan hoan toan ban dap chan va kiém tra téc d6 quay cla dung
cu ddy c6 trong khodng 60.000 - 90.000 RPM.

« Gitr chéc day dan béng dung cu diéu khién day dan khi loai bé luc
phanh, dé tranh day cé thé cé thé bi quay trong mét sé tinh huéng.

+ D& loai bé phanh day dan tw déng, chi cAn &n nit can tré phanh
& phia sau dung cu dy trong Itc thiét bi dang chay. Luc nay day
dan véi sw tro gidp cha dung cu diéu khién day dan wireClip co
thé thao tac dé dang.

« Cdng ndi c6 thé dwoc st dung dé duy tri phanh & vi tri bi can tré.
Trong khi &n nut c@n tré phanh, treot td hop day dan/ dung cu didu
khién day dan wireClip hoan toan vao trong céng két néi (xem Hinh



5). Van tiép tuc &n ndt can tré phanh. Khong dung tinh ndng nay
trong qua trinh khoan cét mang xo vira.

+ Nha ban dap chan va nit can tré phanh, cho phép thiét bi dén
diém dirng.

« An nut Dynaglide d& t&t den hién thi DYNAGLIDE.

@' Kn chit nist cin trdd phach

@. Truot dung eu didu khifn diy din
= : wvao cing ki ndi

I:I:l NGt cin trd
phanh

Céing két ndi

i diu khifn diy din @j

Hinh 5. NGt can tré phanh va cdng két néi ¢6 dung cu diéu
khién day dan

Khéng dwgc van hanh dung cu ddy Rotatorator & ché do
Dynaglide hoic kich hoat ché dé can tré phanh day dan triv khi
str dung dung cu diéu khién day dan wireClip dé giir chic day
dan. Cé thé gitr wireClip bang ngon tay hoac lap khit vao céng
két ndi sau khi 4n nat phanh. Can tré phanh hoidc van hanh
dung cu day Rotatorator & ché dd Dynaglide ma khéng giir
chéc day dan cé thé lam day dan bi quay hoic bi mac.

Miii khoan va truc I4i xodn c6 thé rdi néu khong han ché hoat dong
chi & trong long 6ng dan mé dwéng hodc mach & téc d6 vuot qua
hoac mé& rong. Khi van hanh hé théng & ngoai co thé, ludn phai d&
day dan dé tranh day bi roi.

Lwu y réng téc dd chay clha dung dich mudi trong bd truyén tinh
mach téng khi hé théng Rotablator ™ dang chay. Sy tang luu lwgng
nay duwoc gay ra bdi bom tiém truyén noi b, dam bao dong nuéc
mubi chay lién tuc trong sudt qua trinh hoat dong. Budng nhé giot
tinh mach phai dwoc kiém tra trong qua trinh thiét 1ap tir ban dau
va duoc ther nghiém dé xac minh sy tang lwu lwong nay.

Miii khoan & dau xa ctia dng thong RotaLink ™ c6 kha niang
quay & téc do rat cao. KHONG dé cac bd phan ciia co’ thé hoac
quan 4o tiép xtc véi miii khoan, cé thé dan dén thwong tich
hodc méc ket.

Quy trinh kiém tra hé thdng d& hoan thanh. Hé théng khoan cét
mang xo vira Rotablator bay gi&r cé th& dwoc st dung cho quy trinh
ph&u thuat tao hinh mach qua da béng khoan.

BAO HANH

Cong ty Boston Scientific (BSC) bao dam qua trinh thiét ké va san
xuét thiét bi nay dwoc thuc hién voi sy can trong phu hop. Bao hanh
nay thay thé va loai trir tit ca cac bao hanh khac khong dwoc
néu tai day, cho du dwoc thé hién hay ngu y béi luat phap hoic
bang cach khac, bao gém, nhwng khong gi&i han, bat ky bao
hanh ngu y nao vé kha ning thwong mai hoic sw phu hop cho
mét muc dich cu thé, cac hoat dong xt ly, bdo quan, 1am sach va
khr tring thiét bi nay ciing nhw cac tac nhan khac lién quan dén bénh
nhan, chan doan, diéu tri, quy trinh phiu thuat va cac van dé khac
nam ngoai sw kiém soat ctia BSC ma tryc tiép anh hwéng dén thiét
bi va két qua tir viéc st dung thiét bi. Nghia vu ctia BSC vé bao hanh
gidi han & viéc stra chiva hodc thay thé thiét bi va BSC sé khong chiu
trach nhiém phap ly cho bat ky mat mat, hw hdng ngau nhién hodc do
hau qua nao, ciing nhw nhirng chi phi tryc tiép hodc gian tiép phat
sinh tir viéc st dung thiét bi nay. BSC khéng thira nhan, ciing khéng
uy quyén cho bét ¢t ai thira nhan thay cong ty bat ky rang budc hay
trach nhiém phap ly nao khac hodc bd sung lién quan dén thiét bi nay.
BSC khéng chiu trach nhiém vé nhibng thiét bi tai str dung hoic
tai ché hoac tiét trung lai, va khong bao hanh, ré rang hay ngu y,
bao gém nhwng khéng gi¢i han, kha nang thwong mai hoic sw
phu hep cho mét muc dich cu thé, déi véi nhirng thiét bi dé.

Huwéng dén str dung Tiéng Viét nay la ban rit gon chira nhitng thong tin theo
yéu céu vé nhan hang héa cua Viét Nam. Xin hdy tham khdo ban géc Tiéng
Anh dé c6 théng tin day du.



