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Vascular Closure Device

Pé dam bao viéc trién khai va sir dung dung cu nay dung cach va tranh gfay
thwong tich cho bénh nhan, hay doc tat ca théng tin trong cac hwéng dan
str dung nay.
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HUONG DAN SU DUNG - MANTA

€D Huéng dan st dung

THAN TRONG

Luat phap Lién bang gioi han thiét bi nay chi dwoc ban bdi hodc theo yéu
cau cla bac sT (hodc nhan vién y té ho trg, dwgc cho phép hodc dudi sy
chi d&n ctia bac si) da duoc dao tao vé& quy trinh dat 6ng théng can thigp
va da dwgc dao tao vé st dung thiét bi MANTA bai dai dién duoc dy
quyén clia Teleflex Meidcal.

Pé dam bao viéc tay cdm thao tac va str dung dung cu nay dung cach
va tranh gay thwong tich cho bénh nhan, hay doc tat ca thong tin
trong cac hwéng dan siv dung nay.

MO TA DUNG CU

Dung cu déng mach mau MANTA™ bao gém Dung cu déng mach MANTA
14F hoac 18F, mot Ong boc c6 kim dan 14F hoac 18F va mét Dung cu xac
dinh d6 sau 8F. Dung cu déng mach MANTA bao gébm moét tay cam thao tac
¢6 dung cu déng mach cé thé cy ghép chira chat cdm mau collagen (tir bo)
c6 thé thdm hat va mdt mau neo polyme c6 thé tham hat (con goi la chét)
dwoc ndi baing chi khau. Thao tac dung cu déng mach béng cach ding dung
cu xac dinh d6 sau, éng boc, kim dan va tay cdm thao tac. Qua trinh cam
mau dwoc thyre hién chi yéu bang phwong phap co hoc 1a kep neo-mé dong
mach- collagen dwoc hd tro bang céac dac tinh tao déng mau cla collagen
Khoa can quang ngoai mach mau giir va danh dAu vi tri ctia dung cu cé thé
thadm hat @& xac dinh sau nay khi soi huynh quang. Tay cam thao tac c6
mét chi bao strc cang va vach dau dinh huéng dé gidp thao tac dung cach
dung cu c6 thé thAdm hat nay. Cac thanh phan clia Dung cu déng mach mau
MANTA khong dworc lam tir cao su latex. Dung cu déng mach mau MANTA
da duwoc tiét trung bang burc xa gamma.

Ngoai ra, néu co6 dw dinh xac dinh dé sau sau tha thuat, hién co Dung
cu xac dinh d6 sau MANTA 14F dé s dung cuing véi Dung cu déng mach
mau MANTA 14F.

MUC DiCH SU’ DUNG

Dung cu MANTA dugc chi dinh dé stv dung sau tha thuat choc 16 Ién qua
da dé doéng va bit 16 choc mach. Dung cu déng mach mau MANTA 14F danh
cho cac vj tri tiép can & dong mach dui sau khi diing cac dung cu hodc 6ng
boc 10-14F (OD téi da la 18F). Dung cu déng mach mau MANTA 18F danh
cho cac vj tri tiép can & dong mach dui sau khi diing cac dung cu hodc 6ng
boc 15-20F (OD téi da la 25F). Myc dich st dung cac vach dau ctia Dung
cu xac dinh do sau va Ong boc la dé xac dinh do sau can thao tac phan cay
ghép. Céc vach déu song song doc theo Dung cu xac dinh @6 sau va Ong
boc khéng dwoc chii dinh dé do do sau thuc thé ma dé st dung nhu mét
khung tham chiéu cho nguoi diing.

CHIi BINH

Dung cu déng mach mau MANTA dwoc chi dinh dé déng cac vi tri tiép can
dong mach dui ddng thoi gidm thoi gian cdm mau sau khi dung céac dung cy
hoéc dng boc 10-20F (OD 12-25F) trong cac thli thuat dat ng théng ndi mach.
CHONG CHIi BINH

Khéng cé chong chi dinh da biét véi viéc diing dung cu nay.

NHOM DOI TUQNG BENH NHAN

Bénh nhan nguwoi Ién can dong céc vi tri tiép can dong mach dui choc 16

Ién trong céc tha thuat can thiép.

NGU'O'Il DUNG CHU BINH

Nguoi dung chi dinh clia Dung cu déng mach mau MANTA bao gom:
* Bac si chuyén khoa tim mach can thiép

« Béc si phau thuat mach mau

+ Béc si phau thuat tim 16ng nguc

Nguoi dung phai dwoc tap huan trwdc khi ding dung cu MANTA. Cac
chwong trinh tap huén co thé khac nhau tly theo khu virc.
LO'iCH LAM SANG DU KIEN

Loi ich 1am sang clia Dung cu déng mach MANTA 14 dé hé tro viéc dong
mach va la bién phap cdm mau cho vi tri tiép can dong mach dui sau céac thi
thuat choc 16 Ién mach mau.

CANH BAO

Khéng st dung néu vj tri choc ndm gan day chéng ben hoéc trén ranh gici
th&p nhét ctia dong mach thwong vi dwoi (IEA), vi digu nay co thé dan dén
chay mau sau phuc mac.

Khéng st dung trén bénh nhan bi véi hda ning & mach tiép can.

Khéng st dung néu long dong mach dui chung muc tiéu <5mm déi voi
MANTA 14F hogc <6mm déi véi MANTA 18F, du la do kich c& mach noi tai
hay hep mach vi bat ky nguyén nhan gi.

Khéng stv dung khi bj hep déng mach dui hodc chau ciing bén dan dén
giam dwong kinh >50%.

Khoéng sir dung & bénh nhan bi bénh mach mau ngoai vi, dwoc xac dinh
qua céc dau hiéu nhw dau cach hdi khi di bo dwoi 100 feet, mach yéu hodc
khong cé mach & chi bi anh hwéng, hodc chi s6 ABI <0,5 khi nghi ngoi.
Khéng st dung néu ch&m chi bao nhiét @6 trén bao bi chuyén t&r mau xam
nhat sang mau xam dam hoac mau den.

Khéng st dung néu bao bi bj hu hai hodc bat ky phan nao trong bao bi da
bi mé ra trwée do.

Khéng st dung néu cac thanh phan trong bao bi b hw hai hoéc bj 16i dwoi
bét ky cach nao.

Khang TAI SU DUNG hoac TAI TIET TRUNG. Dung cu MANTA chi st dung
mét lan. Dung cu MANTA chira cac vat liéu co thé hép thu sinh hoc khong
thé tai st dung hodc tai tiét tring. Viéc tai st dung hoéc tai khir tring co thé
lam suy gidm tinh toan ven clia dung cy, gay ra hw hong thiét bj, dan dén
tdn thwong, bénh tat hodc t& vong cho bénh nhan.

Khéng dung Dung cu MANTA khi nghi ngé nhidm vi khu&n hodc nhiém
tring & vi tri muc lleu

Khong st dung néu co chay mau dang ké xung quanh Dung cu xac dinh do
sau & vj tri tiép can mach trong tha thuat Xac dinh dé sau, vi diéu nay cé thé
dan dén do khong chinh xac.

Khéng st dung néu hé théng dat MANTA bj gap khc.

Khéng bom phong béng khi ddi bén trong déng mach dti hodc déng mach
chau trong qua trinh ddi Ong boc MANTA hoac trong tht thuat Béng mach
MANTA.

Khéng st dung MANTA néu da choc déng mach di & ciing mét mach trong
vong 30 ngay trudc do, choc déng mach dui gan day & cung mot bén ben
chua lanh hén va/hoic gan day da dat dung cu dong mach mau (<30 ngay)
& cung dong mach dui.

Khéng st dung néu vi tri choc nam & hodc xa ché phan nhanh ctia déng
mach dui nong va dong mach dui sau, vi diéu nay cé thé dan dén 1) neo béat
vao phan nhanh hoac dworc dinh vi khéng chinh xac, va/hodc 2) collagen
tich tu trong mach mau.

Khéng st dung néu khé lam gian mach khi tiép can déng mach dui luc dau
(vi du nhw dung cu lam gién bi hdng hoéc cong gap) trong khi lam gién cho
dén dung cu choc 16 I6n. Khé tao dwéng choc gidn né do mo seo cé thé
dan dén sung tay cac md xung quanh, do dé anh hudng dén do chinh xac
clia dd sau duong choc dwoc xac dinh trong thl thuat xac dinh do sau.
Khéng str dung néu dua 6ng boc vao mach khac déng mach di.

Khéng st dung néu c6 tinh trang gap khuc dang ké & dong mach dui hodc
doéng mach chau.

Khéng st dung néu bénh nhan bi béo phi ho&c suy mon dang ké (BMI
>40 kg/m? hodc <20 kg/m?).

Khéng st dung néu bénh nhan cé huyét ap sau thd thuat >180 mmHg ma
khong thé ha xuéng trudc khi dong vi tri tiép can.

Khéng st dung & bénh nhan khong thé dung thuéc chéng déng mau tuong
thich cho thu thuat.

Khéng st dung Dung cu MANTA cho nhi*tng bénh nhan da biét 1a co di
(rng v6i san pham tir bo, collagen va/hoac san pham collagen, cac polyme
polyglycolic hodc axit polylactic, thép khdng gi hodc niken.

THAN TRONG

Chi bac sT c6 gidy phép hanh nghé hoac nha cung cép dich vu y té da duoc
dao tao vé viéc st dung dung cu nay méi duoc str dung Dung cu MANTA.
Dung cu nay cé mét khoa nhé bang thép khong gi can quang sé duoc cy
ghép trong dwdng choc. Xem théng tin MRI trong cac hwéng dan st dung
nay va thé cdy ghép ctia bénh nhan.

Trong trwéng hop chay mau tr vi tri (lép can dong mach dui kéo dai sau
khi st dung Dung cu MANTA bac sT can danh gia tinh hudng dé. Dya trén
danh gia cta bac si vé lvong mau chay, st dung bién phap ép bang tay
hodc co hoc, diing ap luc bang bong tr mot vi tri tlep can phu, dat stent co
mang boc, va/hoac stra chira bang phau thuat d& cdm mau.

NHOM BENH NHAN DAC BIET

Tinh an toan va hiéu qua clia Dung cu MANTA chua duoc thiét 1ap trong cac
nhom bénh nhan sau:

Bénh nhan bj suy gidam mi&n dich hoac c6 bénh tw mién t trudc.

Bénh nhan bj nhidm triing toan than hoac nhiém tring tai chd & hodc gan
vi tri tiép can hodc cé kha nang nhiém ban éng boc tha thuat hodc mé
xung quanh.

Bénh nhan dang diéu tri tieu huyét khéi.

Bénh nhan bj rdi loan chay mau, bao gdm gidm tiéu cau (s6 lvong tiéu
cau < 100.000 té bao/UL), bénh nhwoc co, bénh mau khé déng, bénh von
Willebrand hoac thiéu mau (Hgb<10 g/dl, Hct<30%).

Bénh nhi hodc nhitng ngwoi khac co kich thwdc dong mach dui nhé <5mm
(ddi véi 14F MANTA) hodc dudng kinh <6 mm (d6i véi 18F MANTA).
Bénh nhan dang mang thai hoac cho con bu.

Bénh nhan bi doan chi dwdi mét bén hoac hai bén.

Bénh nhan st dung thudc chéng déng mau dwéng udng lién tuc hoac bénh
nhan c6 INR >1,8 tai thoi diém lam thu thuat.

Bénh nhan trwéc day cé can thiép chau dui & ving ¢ vi tri tiép can, bao
gdm nhung khong gi¢i han & cét bo xo vira, dat stent, cac quy trinh phau
thuat hodc cdy ghép & khu vy tiép can.

Bénh nhan da st dung bom boéng trong ddng mach chi thong qua vi tri tiép
can dong mach trong vong 30 ngay trwdc do.

Bénh nhan cé 5ng boc tinh mach dui cting bén.

Bénh nhan nghi ng® ¢6 nhiéu vi tri choc déng mach dui & ciing mét mach
mau trong Ian tiép can ban dau cho thl thuat can thiép.

Bénh nhan duoc choc mach xudi dong trong tha thuat ban dau.

Bénh nhan nghi ngo' co blen ching trong tha thuat & vi tri tiép can & dui
truwdre khi rat dng boc bao gém: chay mau hoac swng xung quanh 6ng boc
choc 16 16 c6 thé cho biét cé sw hinh thanh tu mau va/hoac hinh thanh gia
phinh mach, va/hoéc bang chirng dya trén chup mach trwéc va sau thl
thuat vé& hinh thanh huyét khéi hoéc tén thwong dang ké trong déng mach
chl hodc mach chau lién quan dén viéc dat éng boc choc 16 16n trong thi
thuat va/hoac chéng dong mau khang téi wu.

BIEN CO BAT LQI

Céc bién cb bét loi tiém &n sau day lién quan dén viéc ludn Dung cy dong
mach mau da duwoc xac dinh:

« Thiéu mau cuc bd & chan hoac hep dong mach dui.

Chén thwong cuc bo & thanh déng mach dui hodc ddng mach chau, chang
han nhw béc tach mach mau.

Chay mau sau phlc mac va cac hé qua lién quan do khong dong dugc
trong béi canh tiép can phia trén day ching ben hoac ranh giéi thap nhat
clia dong mach thwong vi duéi (IEA).

Thiing déng mach viing chau dui, gy chay mau/xuét huyét.

Hinh thanh huyét khdi hoc thuyén tac khi.

Tén thuong day than kinh & gan xung quanh hogc bénh ly than kinh.

Céc bién ching khac tai vi tri tiép can dan dén chay mau, tu mau, gia phmh
mach, hodc rd dong-tinh mach, cé thé can truyén mau, phau thuat dé diéu
tri va/hodc can thiép ndi mach.

Céc bién cb bét i tiém &n lién quan dén can thiép choc 18 16n bt ky, bao
gdm viéc dung Dung cu déng mach mau MANTA, bao gébm nhung khéng

gioi han 61

«+ Tén thwong dong mach + Nhiém triing vi tri choc mach cé

+ R0 dong-tinh mach thé can dung khang sinh hoac kéo
« Nhip tim cham dai thoi gian ndm vién

Hoi chirng khoang
T vong lién quan dén tha thuat .
Huyét khi tinh mach sau
Vét mau bam

« Phu

Phan &ng viém

Chay mau dong mach khéi phat
mudn

Ri mau & vi tri choc mach

Chén ép & ben/vuing tiép can
Réach hoac chén thuong mach
Tach mép vét thwong

THONG TIN CAN TRUYEN TAI DEN BENH NHAN

Tham khao Sach théng tin danh cho bénh nhan dé biét thong tin vé& cach
cham sdc vi tri tiép can mach, cac hoat déng can tranh, cac hoat dong co thé
tiép tuc, va khi nao can lién hé véi bac si.

https://www.teleflex.com/IFU
Thir nghiém Iam sang MANTA VCD

Dung cu MANTA da dwoc danh gia trong mét nghién ctru 1dm sang da trung
tam, tién cru, don nhanh, nghién cru then chdt MANTA Hoa Ky (PSD—109),
trén nhitng ddi twong trai qua thl thuat can thiép qua éng théng qua da (TAVI
hodc EVAR) st dung 6ng boc tha thuat choc 16 Ién. Nghién ctu duoc thye
hién tai 20 trung tam y té, trong d6 19 & Hoa Ky va mét & Canada. Sau tht
thuat can thigp choc I6 Ién, ddi twong duoc didu tri bang Dung cu déng mach
mau MANTA 14F hozc 18F dé cam mau sau tha thuat & vi tri tiép can & dui va
duoc theo dai 60 ngay. Nghién ctru nay danh gia thoi gian dén khi cdm mau
va di lai dwoc, ki thuat thanh cong, di lai thanh cang, diéu tri thanh cong, thoi
gian tha thuat, va ty 1& cac bién ching 16n va nhd lién quan dén vi tri tiép can.
Tiéu chi danh gia an toan chinh v& céc bién chirng lén duoc so sanh véi Muc
tiéu hiéu suét (PG) 4y tir y vé&n da xuat ban va danh gia 1am sang cla cac cb
vén chuyén moén. Tiéu chi danh gia hiéu qué chinh vé thoi gian dén khi cam
mau dugc so sanh voi PG I4y tir y van da xuét ban. Tiéu chi danh gia an toan
phu vé cac bién ching nhd dugc so sanh voi tiéu chi chép nhan trén 1am sang
tir danh gia lam sang cla cb van chuyén mén.

Bang 1, Bang 2, Bang 3 va Bang 4 tém tét cac bién ching Ion va nhd
duwgc bao cao theo dé cuong va céc bién chirng mach mau lén VARC-2. Luu
¥: Néu mét bién cb du diéu kién theo nhiéu yéu t6 dinh nghia, thi tat ca yéu t6
déu duoc dua vao. Mot déi twong chi dwqc dém mot 14n cho méi yéu t6 bat
ké sb bién cb gop phan, va phan tich tdng thé ctia méi tiéu chi danh gia cting
1a phan tich trén méi déi twong.

Gia thuyét an toan chinh Ia gi¢i han trén clia khoang tin cay 97,5% mét bén
chinh xac clia ty 1& Bién chitng 16n (ty 1& déi twong c6 mot Bién ching 16m tréy
1én) s& thdp hon Muc tiéu hiéu suét (PG) 1a 19,9%. Ty Ié Bién ching lon tong
thé trong vong 30 ngay trong quan thé B danh gia an toan (SES) cling giéng
nhw Doan hé phan tich chinh (PAC) 1a 5,3%. Gici han trén clia khoang tin cay
97,5% mot bén chinh xac 1a 8,8%, tirc 1a ¢ loi khi so sanh véi muc tiéu hiéu
suét 14 19,9%. Phan tich Kaplan-Meier v& Bién ching I6n cling dwoc thuc
hién. Két qua phan tich Kaplan-Meier ciing giéng nhu ty 1& don gian (5,3%
Bién chirng lén v&i gidi han trén clia khoang tin cay 97,5% 4 8,8%). Ngoai ra,
gia tri p clia so sanh ty & Bién chirng 16N véi PG la <0,0001. Vi vay, gia thuyét
khdng da dwoc bac bd va nghién ctru dap ting tiéu chi danh gia an toan chinh.

Bang 1: Bién chirng I1&n so véi PG
Ty 1& bién Gi&i han trén
chierng I&n quan  cua khoang tin

Poan hé sat dwoc cay 97,5%" Gia tri P (2 phia)
Q“f!‘ the SES 5 30, (141263 8,8% <0,0001
ong thé
Déituong TAVI  6,2% (13/210) 10,4% <0,0001
Dbitrong EVAR  1,9% (1/53) 10,1% 0,0010

" Muc tiéu hiéu suét (PG) clia ty 1& Bién chieng Ién = 19,9%
Bang 2: Chi tiét vé Bién chirng I&n
Loai bién chirng I&n
DPoi twong c6 Bat ky bién chirng 16n nao trong
vong 30 ngay sau thu thuat 141
Chay mau lién quan dén vi tri tiép can duoc cho la do 5
dung cu thét bai hoac hiéu suét khong téi wu clia dung cu
MANTA va dan dén truyén mau
Nhiém triing lién quan dén vi tri tiép can doi héi diing 0
khang sinh qua tinh mach va/hogc kéo dai thoi gian
nam vién
Tén thwong day than kinh lién quan dén vi tri tiép can 0
duwoc cho la do dung cu MANTA, ¢6 tac dong vinh vién
(kéo dai >30 ngay) hodc doi héi can phau thuat stra chira
Thiéu mau cuc bd chi dwdi cling bén mai khdi phat xuét 9
phat ttr dong mach dti chung, dwoc cho la do dung cy
MANTA, gay de doa dén kha nang song clia chi, va can
phau thuat stra chira hodc can thiép qua da bd sung
Tén thwong mach dugc cho la do dung cy MANTA doi héi 1
can phau thuat sira chira hodc cdy ghép stent
" 14 bénh nhan c6 15 bién cb bién ching lon.

N=263

5,3%
1,9%

0%

0%

3,4%

0,4%

Tyle Bién ching nhé tong thé trong vong 30 ngay & 2,7% (7/263) trong
quan thé SES (PAC). Theo d& cuong nghién ctru, ty 18 Bién chirng nhé duoc
so sanh dinh tinh véi Tiéu chi chap nhan lam sang (CAC) duorc thiét lap cho
tiéu chi danh gia nay 1a 20%. Ty I& Bién chirng nhé la 2,7%, thap hon rét
nhiéu muirc 20% CAC véi Bién chirng nhd; do d6 nghién ctru dap tng tiéu
chi danh gia an toan phu nay.

Bang 3: Chi tiét vé Bién chirng nho

Loai bién chirng nho N=263
DPoi twong c6 Bat ky bién chirng nhé nao trong
vong 30 ngay sau thu thuat 7! 2,7%
Ty mau & vi tri tiép can dwoc cho 1a do dung cu that 0 0%
bai hodc hiéu suat khong t6i vu ctia dung cu MANTA,
210 cm va dwoc khédng dinh béng siéu am
Tach mép vét thuong & vi tri tiép can 0 0%
Thuyén tac dong mach chi dwéi cung bén dwoc cho la 0 0%
do dung cu MANTA
Huyét khéi tinh mach ctng bén duoc cho la do dung 0 0%
cu MANTA
Chay méau lién quan dén vi tri tiép can khdi phat muon 0 0%
(sau khi xuat vién)
Nhi&m triing tai chd & vi tri tiép can duoc diéu tri bang 0 0%
khang sinh dwéng udng hodc tiém bap
Ro dong-tinh mach (AV) khong duoc diéu tri hodc 0 0%
dwoc dieu tri duoc cho la do dung cu MANTA va dwoc
ghi nhan bang siéu am
Gia phinh mach khéng duoc didu tri g}u'o'c cho la do 3 1,1%
dung cu MANTA va dwoc ghi nhan bang siéu am.
Gia phinh mach dwoc diéu tri bing bién phap ép dudi 3 1,1%
hudng dén siéu am, tiém thrombin duoi hudng dén
siéu am hodc tiém chéat két dinh fibrin dudi huwéng dan
siéu am.
Tén thwong day than kinh thoang qua lién quan dén 1 0,4%

vi tri tiép can

7 bénh nhan c6 8 bién cb bién chirng nhé

Ty & Bién chirng mach mau lén VARC-2 tdng thé trong vong 30 ngay
trong quan thé SES 1a 4,2%. Luu y réing dinh nghia vé Bién chirng mach mau
Ién VARC-2 c6 sy tring lap dang ké véi dinh nghia v& Bién chirng I6n; hai
loai dinh nghiia va bién cb nay khong loai trir 1&n nhau. Vi vay, tat ca bién cé
duoc phan loai la Bién chirng mach mau I6n VARC-2 ciing dwoc phan loai la
Bién chirng I6n. Ba ddi twong co cac bién cb dwoc xét duyét Ia Bién chirng
Ién nhung khéng dwoc tinh la Bién chixng mach mau lon VARC-2, day la
céc bién c6 chay mau I6n lién quan dén vi tri tiép can nhwng khéng dap trng
dinh nghia bién chirng VARC-2.

Bang 4: Chi tiét vé cac bién chirng mach mau Ién VARC-2

Loai bién chirng mach mau I&n VARC-2 N=263
Déi twong co bat ky Bién chirng mach mau lén
VARC-2 nao trong vong 30 ngay sau tha thuat 11
Tén thwong mach mau lién quan dén viéc tiép can 10
hodc vi tri tiép can (boc tach, hep, thing, v&, ro dong-
tinh mach, gia phinh mach, tu mau, tén thwong than
kinh khéng thé phuc hdi, hoi chiing khoang, dung cu
déng qua da that bai) dan dén t&r vong, chay mau lén
hoéc de doa tinh mang,* thiéu mau cuc bd tang hodc
suy giam than kinh
Bat ky bién ¢ thiéu mau cuc bd chi dwéi cting bén nao 7
dwoc ghi nhan bang cac triéu chirng caa bénh nhan,
kham thuc thé va/hodc giam hoac khong cé Ivu thong
mau trén hinh anh chup mach chi dwoi
Thuyén tac dau xa (khdng & nao) do ngudn gbc mach 0
mau doi héi phau thuat hodc dan dén doan chi hodc tén
thuong co quan cudi khdng thé héi phuc
Tén thwong day than kinh vinh vién lién quan dén vi 0
tri tiép can
Ph&u thuat diéu tri ton thwong day than kinh lién quan 0
dén vi tri tiép can
St dung can thiép ndi mach hoac phau thuat ngoai ké 10
hoach lién quan dén t&r vong, chay mau Ién, thiéu mau
cuc bo tang hodc suy gidm than kinh

4,2%
3,8%

2,7%

0%

0%

0%

3.8%

Bénh nhan dl diéu kién cho nghién ctu then chét MANTA Hoa Ky néu
ho duoc thic hién TAVR, EVAR theo yéu cau, hodc st dung Impella VAD
véi dwong kinh ddng mach dui chung trén chup cét I6p mach mau (CTA)
sang loc a 5mm dbi voi MANTA 14F va 6mm déi voi MANTA 18F. Khong co
ddi twong nao dung Impella dwoc thu nhan. Tiéu chi loai trir chinh ban dau
bao gom: 1) thiéu mau dang ké (hemoglobin < 10 g/dL, hematocrit < 30%);
2) béo phi hodc suy mon gay bénh (BMI > 40 kg/m2 hoéc < 20 kg/m2); 3) da
biét c6 rbi loan chay mau hoac bénh dong mau bao gom giam tiéu cau (sé
lwong tiéu cau < 100,000 té bao/UL); 4) ddng mach dui chung bj voi hoa dién
rong, xac dinh theo két qua CTA ban dau, khién khong thé tiép can qua da
an toan theo y kién ctia nghién ctu vién; va 5) bénh mach mau ngoai vi nang
dwoc xac dinh qua cac dau hiéu nhw dau cach hdi, mach yéu hoac khong
c6 mach & chi bi anh hudng, hodc chi sé huyét ap cd chan-canh tay (ABI)
<0,5 khi nghi ngoi. Tiéu chi loai trir chinh trong thti thuat bao gdm: 1) vj tri
choc & dong mach dui sau, déng mach dui néng, hodc & ché phan nhanh
cla hai dong mach nay 2) tinh trang gép khtc dang ké & dong mach dui hoac
déng mach chau khién khong thé déng mach qua da an toan theo y kién ctia
nghién ctru vién; va 3) (cac) bién chirng trong tha thuat & vi tri tiép can & dui
trwdic khi rit dng boc bao gém chay mau hodc swng xung quanh éng boc
choc 16 1én c6 thé cho biét co sw hinh thanh ty mau va/hoac hinh thanh gia
phinh mach va bang chirng dwa trén chup mach vé hinh thanh huyét khéi

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved

Trang 1/4

110235 Rev B (2025-03)



HUONG DAN SU DUNG - MANTA

hoéc tén thwong dang ké trong déng mach chti hodc mach chau truéc khi
rit éng boc choc 15 6.

Danh gia ban dau bao gém CTA, xem xét duing thuéc, kham thuc thé, chi sb
huyét &p c6 chan-canh tay (ABI), bénh st va xét nghiém. Sau khi can thiép choc
16 16m, do ACT va sau d6 thao tac dung cu MANTA va ghi nhan thoi gian dén
khi cdm mau. Thyc hién siéu am Duplex truéc khi xuét vién. Thuc hién cac lan
kham theo doi vao 30 va 60 ngay sau thi thuat, 1ap lai siéu am Duplex vao ngay
30 (thyc hién siéu am vao ngay 60 néu cé bat thuong & ngay 30). Ghi nhan
céc bién c6 bét loi mot cach doc 1ap. Uy ban Bién 6 1am sang doc Iap xét duyét
céc bién cb tiéu chi danh gia tiém nang (bién chiing Ion, bién ching nhd, va
bién chirng mach mau Ién VARC-2). Thir nghiém bao gom téng cong 341 bénh
nhan, 263 trong doan hé phan tich chinh (PAC) va 78 trong doan hé thu tuyén
trwdc. Téi da 2 bénh nhan thu tuyén trwéc duoc cho phép cho mét ngudi thao
tac, giup nghién ctru vién co6 co hdi hoc cach dung dung cu MANTA. Bénh nhan
thu tuyén tréc dwoc phan tich riéng so voi doan hé phan tich chinh. Két qua
cho quén thé PAC duoc bao céo & day. Tudi trung binh 1a 79,4 + 8,4 (pham vi
42 - 95 tudi) va 65% la nam. BMI trung binh Ia 28,6 + 4,4 hemoglobin truc tht
thuat 8,1 + 0,9 mmol/L. Thi thuat ban dau la TAVI & 210 (79,8%) déi tuong va
EVAR & 53 (20,2%) déi twong. Mudi sau phan tram (16%) quan thé PAC co
bénh ddng mach ngoai vi (PAD) & mirc do nhét dinh, dya trén chi sb huyét ap
cb chan-canh tay (ABI) ban dau la ABI 2 0,5 va < 0,9; bénh nhan cé ABI < 0,5
bi loai trir. Duéing kinh déng mach trung binh 1a 7,9 + 1,4 mm (pham vi 5 dén
16 mm). Dung cu MANTA 14F dwoc siv dung & 42 ca (16,0%) va 18F & 221
ca (84,0%). OD bng boc hiéu dung trung binh (kich thuéc 16 choc) trong nghién
cru 1a 22,1F (pham vi 17 dén 24,5F), va ty & 6ng boc so véi dong mach dui
trung binh 1a 1,0 £ 0,2 (pham vi 0,5 dén 1,6). T4t ca déi twong déu dung heparin
khéng phan doan qua tinh mach trong thd thuat choc 16 I6n. ACT trung binh &
176,9 + 41 gidy truwdc khi tay cdm thao tdc MANTA. Trong sb 263 bénh nhan
trong quén thé PAC, 228 bénh nhan (86,7%) hoan thanh ca Ian kham theo dai
ngay 30 va ngay 60, tdng cong 244 bénh nhan (92,8%) hoan thanh 1&n kham
ngay 30 va téng cong 236 bénh nhan (89,7%) hoan thanh 1&n kham ngay 60.
KET QUA VE HIEU QUA

Bang 5, Bang 6 va Biéu do 1 tom tét tiéu chi danh gia hiéu qua chinh, Thoi
gian dén khi cdm mau (TTH) & quan thé PAC. Thoi gian dén khi cam mau (TTH)
duoc dinh nghia la thoi gian trdi qua tir khi thao tac MANTA (rat 6ng boc ra
khéi dong mach) dén khi cdm mau dong mach dwoc quan sat thdy va khang
dinh I&n dau tién (khdng co hodc cé rét it ri mau dwoi da va khdng co tu mau
xuét hién hodc mé rong). TTH trung binh la 1,09 + 2,63 phut, véi pham vi la
0,07-17,92 phut. Gigi han trén clia khoang tin cay 97,5% mét bén 1a 1,41 phat,
nghta la c6 loi khi so sanh véi muc tiéu higu suat (PG) Ia 10 phat. Ngoai ra, gia
tri p clia so sanh TTH v6i PG la <0,0001. Vi vay, gia thuyét khong da duoc bac
b va nghién clru dap (ng tiéu chi danh gia hiéu qua chinh. Da sb cac di twong
PAC c6 TTH < 1 phut va chi s6 mét s6 nhé déi twong c6 TTH > 5 phut (N=15).

Bang 5: Th&i gian dén khi cAm mau so véi PG
Thei gian cdm
mau quan sat

Gi&i han trén

dweee (Phat, cua khoang tin
Doan hé trung binh) cay 97,5%' Gia tri P (2 phia)
Quanthe PAC 4 9, 563 1.41 <0,0001
tong the
Déi twong TAVI
(N=210) 1,22+2,83 1,60 <0,0001
Db twong EVAR
(N=53) 0,58 + 1,52 1,00 <0,0001

" Muc tiéu hiéu suét (PG) cho Thai gian dén khi cdm mau 1a = <10 phat
Bang 6: Thoi gian dén khi cdm mau (PAC)
Gi&i han trén
cutia khoang

Tiéu chi Tét ca doi tin cay 97,5%
danh gia Théng ké twong mét phia
Thoigiandén N 263
khi cdm mau
(phut)
Trung binh (SD) 1,09 (2,63) 1,41
Trung vi 0,4
Téi thiéu, Téida  0,07;17,92
Biéu dd 1: Tan suét ctia TTH v&i N=263 déi twong PAC
(véi Bang div liéu)
20
5
P
. , s
<tonit Tain<spn sdba<topnit 10 ot
"ot g din ki chim mbs
Bo dv ligu phan tich PAC
Tan suét
Theoi gian dén khi cdm mau (N=263) Ty I1é phan tram
<1 phuat 227 86,3%
1 dén <5 phut 21 8,0%
5 dén <10 phut 7 2,7%
10+ phut 8 3,0%

Bang 7 tom tét tiéu chi danh gia hiéu qua phy 1a Thai gian trung binh dén
khi di lai dwoc va Thoi gian tha thuat trung binh, dwgc phan tich chi nham
muc dich l4y thong tin. Thoi gian dén khi di lai duwoc 6 dinh nghia la thoi
gian troi qua tir khi thao tac MANTA (rut ong boc ra khéi dong mach) den khi
di lai dwoc (d6i twong dirng 1&n va di lai it nhét 20 feet/6 mét ma khong bi
chay mau lai). Thoi gian thi thuat dwoc dinh nghia la thoi gian trdi qua tir
khi lam rach da ban du (khi choc kim vao 1&n dau tién) dén khi hoan thanh
chup mach sau thao tac.

Bang 7: Thoi gian dén khi di lai dwee (Trung binh/Trung vi va theo

Théi diém) va Thoi gian thu thuat (Trung binh/Trung vi) (PAC)
Tiéu chi danh gia Théng ké N=263
Thoi gian dén khi di lai dwoc (gio)
Trung binh (SD)

22,02 (25,63)

Trung vi 16,87
Téi thiéu 4,13
Téi da 236,05

Théi gian tha thujt (phit)

Trung binh (SD) 79,91 (39,23)

Trung vi 74,72
Téi thiéu 28
Téi da 309,78

cu xac dinh do sau 14F sau tht thuat choc 16 16n nhwng trwée khi dat Dung
cu MANTA 14F.

Néu bénh nhan can duoc git dng boc lam tha thuat 1au hon 6 gidr, can can
nhéc st dung khang sinh dy phong truéc khi dwa Dung cu MANTA vao mach

Ludn tuan tha k¥ thuat vo trung khi siv dung Dung cu MANTA. Lap lai
thoa dung dich chuén bj thich hgp lén ving da can lam thd thuat va ving
da xung quanh. Thay sang ph&u thuat va gang tay phau thuat vién méi néu
can thiét.

Dung cy MANTA chi dwoc st dung mét 1an va khdng nén tai st dung theo
bt ky cach thirc néo.

Viéc dét éng boc MANTA phai duoc thie hién bang cach st dung Kim dan
MANTA duwoc cung cép trong hé thong.

Dung cu doéng mach MANTA phai duoc dwa vao bing Ong boc MANTA
duoc cung cép trong bao bi san phdm MANTA. Khong thay thé bang bat ky
6ng boc nao khac.

Néu khong dwa Dung cu dong mach MANTA ding cach vao dong mach va
khéng cam mau duoc thi co thé rut dung cu dong mach va tat ca cac thanh
phan c6 thé thdm hut ta khdi bénh nhan néu can thiét vé mat y té.

Thai bd dung cy, linh kién va vat liéu déng géi bi 6 nhiém theo quy trinh bénh
vién tiéu chuén va cac bién phap phong ngtra chung déi véi chét thai nguy hai
sinh hoc. Tuan theo cac chinh sach clia co' s& cho tat ca thi thuat, bao gébm
viéc thai bé dung cu an toan.

Collagen duoc st dung trong dung cu déng mach mau MANTA 1a mét dan
xuét khéng sbng, duoc tinh ché cao tir da bo va trai qua qua trinh x& Iy héa
hoc dang ké dé lam sach trong khi van dam bao tinh toan ven vat ly. Ngoai trir
nhiing bénh nhan bj dj (rng vai thit bd hodc cac san pham collagen, collagen
dwoc tim thdy trong dung cu MANTA s& khong gay ra phan (ng véi mo co
thé xung quanh hodc cac vat ligu tiéu chuan duoc st dung trong thl thuat noi
mach. Bac si nén théng bao cho bénh nhan nhirng thong tin da d& cap & trén
réng nut collagen sé& duoc hép thy lai trong vai thang.

CACH CUNG CAP / THANH PHAN DUNG CU

B Dung cu MANTA duoc cung cap vé triing va niém phong béng tui nhém
trong khay chtra cac vat tw sau:

1 Ong boc MANTA 14F hoac 18F

1 Dung cu déng mach MANTA 14F hoac 18F

1 Kim d&n MANTA 14F hoéc 18F

1 Dung cu xac dinh d6 sau (8F)

Ong boc
MANTA

Dung cy dong
mach MANTA

Kim dén MANTA

Dung cy xac dinh d6 sau MANTA
Hinh 1 — Céc thanh phan Dung cu MANTA
CHUAN B| THU THUAT
Xac nhan qua chup déng mach dui:
Choc thanh mach don & ddng mach dui chung.
Kich thutc mach = 6 mm dbi voi 18F va 2 5 mm déi véi 14F va co bang
ching vé lvu lvgng mau chay day du.
Khéng c6 béng chirng vé bénh mach ngoai vi hodc véi héa nghiém trong
& viing mé dong mach.
CAC BUOC S DUNG DUNG CU
TRUOC tha thuat Iam gian déng
mach va choc Io Ién
LUU Y: Néu cé ké hoach sir dung Dung cu xac dinh d sau 14F, hay
tham khao Hwéng dan str dung Dung cu xéc dinh dé sau 14F cho
Bwéc 1

Bwéce 1: Tha thuat vi tri me dong mach
Tuyén bb mién triy trach nhiém: D& dé st dung, khoang cach giira mdi vach

déu danh sé thé hién trén Dung cu xac dinh do sau MANTA va Ong boc sé

duwoc tham chiéu la 1cm.

Tru6c khi lam gidn déng mach. phéi st dung Dung cu xac dinh d6 sdu dé

dinh anh mach.

X&i rira Dung cu xac dinh do sau bang nwéc mudi sinh Iy cé pha heparin vo

tring d& dam bao Iwu lwgng mau tét & vj tri choc.

D4t Dung cu xéc dinh d6 sau qua day dan 0,035".

Nang Dung cu xac dinh do sau qua day dan va dwa hoan toan vao mach.

Sé ¢ thé nhin thay dwoc lvu lwong mau chay én dinh vudng goc véi Dung

cy xac dinh do sau & dau gan.

o LUU Y: Néu thdy chay mau xung quanh Dung cu xac dinh do sau, phép
do co thé khong chinh xac do vi tri tiép can qua rong. KHONG tiép tuc
duing Dung cu déng mach MANTA.

Gitr da & vi tri trung lap bang tay trai, tir tir rat Dung cy xac dinh do sau ra
khoi mach cho dén khi dong mau ngirng chay Luu y ddu vet c6 thé nhin
thay dau tién gan vi tri choc vao da (Hlnh 2). Déu s& la mot so nguyén hoac
mét d&u chadm. DAu cham biéu thj d&u nira cm gitra cac sé nguyén. Thém
mét (1) cm vao s6/diém danh dau nay dé dat dén do sau dat dung cu thich
hop cho dung cu déng mach MANTA va Ong boc.

o LUU Y: Néu lwgng mau ngirng chay sau hon 9,5 cm thi mach qua sau
dé stv dung MANTA. KHONG st dung dung cu MANTA.

DBua Dung cu xac dinh do sau hoan toan vao mach mét lan niva. Gitr da & vi

tri trung lap, tlr tl rit Dung cu xac dinh do sau ra. Xac nhan lwu lwgng mau

chay 6n dinh & d6 sau dat dung cu (d6 sau do dwoc cong voi mot (1) cm).

Tiép tuc rat Dung cu xac dinh d sau cho dén khi mau nglrng chay. Xac

nhan véi phép do truéc do.

Néu mau ngirng chay & do sau khac, hay Iap lai toan bd bwoc dat va rat

(dong mau ngirng chay) va day Dung cu xac dinh d sau vao mét (1) cm (co

thé nhin thdy dong mau) dé xac nhan vj tri choc.

Do sau dat dung cu MANTA = do vi tri mau ngirng chdy trén da + mot (1) cm

Céac vach dau duoc danh sé doc theo ca Dung cu xac dinh do sau MANTA
va Ong boc twong dwong véi khoang cach xap xi 1cm.

LUU Y: D6 sau dat dung cy sé& twong ng véi vj tri danh déu Ong boc
MANTA khi dinh vi dung cu déng mach MANTA dé tha neo trong Budc 4.

LuuY
86 c6 thé nhin thay

Hinh 2 — Str dung Dung cu xéc dinh dé séu dé xéc dinh dé séu choc truéc
thi thuét choc 16 I6n

SAU tha thuét choc 16 I6n

B di ligu phan tich PAC
Thoi gian dén khi di lai dwgc  Tan suat (N=263)

Ty 1 phan tram

Bwérc 2: D6i va Dt 6ng boc
Trwée khi st dung Dung cu déng mach MANTA, éng boc lém thd thuat hodc

<6 gio 25 9,5%
6 dén <12 gio 68 25,9%
12 dén <24 gio¥ 103 39,2%
1 dén <2 ngay 48 18,3%
2 dén <4 ngay 14 5,3%
4+ ngay 5 1,9%

Bang 8 tom t4t cac tiéu chi danh gia hiéu qua phu khac, ty 1& déi twong dat
Ky thuat thanh cong, Bi lai duoc thanh cong va Diéu tri thanh cong.
Bang 8: Tiéu chi danh gia thanh céng phu

Tiéu chi danh gia N=263
i lai dwoc thanh céng 255 97%
C6 thé di lai it nhat 20 feet/6 mét ma khong bj chay
mau lai
Ky thuat thanh céng 257 97,7%
bat du’q_c dong mach qua da véi dung cu MANTA ma
khéng can st dung can thiép ndi mach hay phau thuat
ngoai ké hoach
Diéu trj thanh céng 246 93,5%

Thoi gian dén khi cdm mau <= 10 phut va khong ¢
Bién chirng 16n

KET QUA VE TiNH AN TOAN

Tham khao muc c6 tiéu d& BIEN CO BAT LOI & trén.

Ngoai trtr hai ca bénh, cac quan sat dwgc ghi nhan trong cac tham kham
siéu am theo doi clia bénh nhan nghién ctru 1a phat hién bat Igi nhé trong dy
kién voi tha thuat can thiép choc 16 I6n nhw TAVI va EVAR ma bénh nhan
nghién ctvu phai trai qua. Hai ddi twong co hep truéc va sau thi thuat do thao
tac dung cu trong dong mach mét phan hodc hoan toan, dwoc xét duyét la co
bién chirng 16N va co hep tén dong dwoc chan doan trén siéu am va khong
phai 1a phat hién mai. Ngoai hai bién chirng I6n nay, cac phat hién siéu am
khéc khong dap tng tiéu chi cho bién chirng nhé cta tiéu chi danh gia an toan
phu, khdng co triéu chirng va/hodc khong dwoc ghi nhan bdi nghién cieu vién.
KET LUAN

Toém lai nghién ctru then chdt Hoa Ky vé Dung cu dong mach mau MANTA
dap wng tiéu chi danh gia hiéu qua chinh, Thai gian dén khi cAm mau, so véi
PG. Nghién clu ciing dap (rng céc tiéu chi danh gia an toan chinh va phuy, lan
lwgt 1a cac Bién chirng 16n va Bién chirng nhd. Vi vay, nghién ctru da xac lap
dung cu MANTA [a an toan va hiéu qua cho muc dich str dung ctia dung cu.

CAC YEU CAU VE THU THUAT

Chi bac sT duoc cap phép hanh nghé (hoac chuyén gia y té khac dwoc Gy
quy&n hoac theo chi dan clia bac sT d6) méi dwoc st dung Dung cu MANTA
va phai cé hwéng dan st dung thiét bj day da.

Khuyén céo thuc hién CTA trudc thi thuat d& danh gia gidi phau dong
mach dui.

S& dung ky thuat vi kim dé tiép can déng mach cé s dung huwéng dan
siéu am dé choc dwéng gitra clia dong mach dui. Khéng choc thing thanh
sau clia ddong mach.

Thudc chong déng mau nén dugc cho dung khi bat dau tha thuat theo tigu
chuén cham séc clia bénh vién.

Thoi gian déng mau hoat héa (ACT) phai duoi 250 giay trudc khi dong
mach.

Phai thyc hién xac dinh d6 sau bang Dung cu xac dinh do sau 8F trudc khi
lam gian mach va trwoc khi thuc hién tha thuat choc 16 1én hodc bang Dung

Dung cu xéc dinh d6 sau 14F phéi duoc déi voi Ong boc MANTA:

« Xdi rira Kim dan béng nwéc mudi sinh ly cé pha heparin. D&t Kim dan
MANTA vao Ong boc MANTA cho dén khi dau nong cla Kim dan lhang
v6i dau nong clia Ong boc. Xoay dau nong Kim dan % vong theo chiéu
kim déng hd dé khoa vao Ong boc (Hinh 3 va 4).

Kim din MANTA

Ong boc MANTA

Hinh 3 — Bua Kim dan MANTA véo Ong boc MANTA

Hinh 4 — Cum Kim dén va Ong boc MANTA da I&p

«+ Théo 6ng boc thti thuat choc 16 I6n trong khi duy tri kha nang tiép can
mach mau véi day dan. St dung ap luc k¥ thuat sb khi can thiét trong
bwéc nay.

« Dua Cum kim dAn MANTA va dng boc MANTA da I4p trén day dan vao
trong chirng muc giai phAu bénh nhan cho phép.

o LUU Y: Néu cam thay co lyc can dang ké khi dwa Cum 6ng boc va kim
dan MANTA vao mach mau thi cé thé la d4u hiéu clia swng tay, mo seo,
voi hda hoadc gép khic. KHONG tiép tuc thi thuat déng mach MANTA vi
dung cu co thé da bj hdng.

« RGt Kim dan MANTA ra khoi Ong boc MANTA, dé& day dan va Ong boc
MANTA vao dung vj tri. Dau nong kim ddn MANTA phai xoay Y vong
nguoc chidu kim dong hé dé& mé khoa va rat khoéi Ong boc. Ong boc
MANTA hién da & vi tri d& nhan Dung cu dong mach MANTA (Hinh 5).

F&%/Déy dan
Da dwa hoan toan I @

Gng boc MANTA

21777777, . 4 /
7/ 7/, JIIAIAY /)
//;7/////7// /// ) / ‘///47////’ /////

Hinh 5 — Ong boc MANTA da dwoc dwa hoan toan vao vi tri
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Ong ré nhanh

A

N) >< Ong phan phéi

Nong day din

v

Day din 0,035"
(khéng duer cung cép)

Hinh 6 — Buwa day dén vao Dung cu déng mach MANTA

Bwdérc 3: Dét dung cu
Sau khi dat Ong boc MANTA véo vi tri, Dung cu déng mach MANTA c6 thé
duoc dua vao mach:
Bua day dan vao nong xa clia day dan trén Dung cu déng mach MANTA
(Hinh 6).
Khl day dén nhé ra tir mat sau clia tay cdm MANTA va day nong ra khai tay
cam, hay ném lay nong va rut ra khéi dung cu va day dan. Thai bé nong.
Tiép tuc dat day dan qua dung cu MANTA.
Pam bao 6 6ng ré nhanh bao phu hoan toan va bao vé neo.
Gilr 6ng ré nhanh bang ngén céi va ngén tré (Hinh 7), trong khi gitr chat
Dung cu déng mach MANTA bang éng phan phéi VA ng ré nhanh, dua
dan 6ng ré nhanh vao van cdm mau va vao dau nong Ong boc MANTA.
o LUU Y: Néu cam thay co lyc can dang ké khi I&p 6ng ré nhanh vao Ong

boc MANTA, hay rut toan bd hé théng va mé mét dung ou moi.
DAy 6ng ré nhanh vao dau nong Ong boc va quan sat xem ong ré nhanh
da dwoc I&p vao hoan toan chua. Lwu y rdng dung cu phai thang ding véi
céc vach dinh huwéng cé thé nhin thay va huéng lén trén.

Ong r& nhanh

Diu nong éng boc

Gng phan phéi

Déu néng éng boc

Hinh 8 — B4y 6ng phéan phéi va Dung cu déng mach
MANTA vao Ong boc MANTA

Day 6ng phan phdi ciia Dung cu déng mach MANTA QUA éng ré nhanh va
di xubng Ong boc MANTA cho dén khi tay cam thao tac MANTA tiép can
dau nong Ong boc. DAy tirng budc nhé dé tranh lam xoén éng phan phéi
cuia Dung cu déng mach MANTA (Hinh 8).
o LUU Y: Néu hé théng phan phdi MANTA bj gap khtc trong khi I&p vao

Ong boc, hay thao toan bd hé théng va mé mét dung cu méi.
Can chinh tay c&m thao tdc MANTA thdng véi dau nong Ong boc (Hinh 9)
va twr to day Dung cu dong mach MANTA cho dén khi tay cam thao tac
gén chat vao dau nong Ong boc va nghe thay tiéng cach. Dung cu déng
mach MANTA hién da duoc dat hoan toan vao Ong boc MANTA (Hinh 10).
o LUU Y: KHONG déy Dung cu déng mach MANTA hoan toan vao Ong

boc néu cam thdy c6 lwc can dang k&, cho thay neo gap phai lyc can khi

di vao mach. Binh vj lai Ong boc béng céach rit nhe Ong boc néu can.
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Hinh 11 — Binh vj ng boc va Dung cu déng mach MANTA

Bwéc 4: Dinh vi dung cu

Truéc khi dua dung cu vao mach va thé neo, hdy dinh vi Ong boc va Dung

cu déng mach MANTA theo dé sdu dat duoc lwu y trong ‘Buée 1: Tha thuat

vi tri mé déng mach’.

Gilr chat tay cadm thao thc MANTA va tir tir rit Ong boc va Dung cu déng

mach MANTA cho dén khi d4u do sau xuét hign twong (rng véi do sau dat

dwoc lwu y trong Buéc 1. Dung cu dong mach MANTA hién da vao vj tri
dat (Hinh 11) va sén sang tha neo.

o LUU Y: KHONG ddy Ong boc va Dung cu déng mach MANTA vao mach
mau sau hon nira néu chlng duoc rat qua do sau dat. Néu diéu nay
xay ra trwéc khi xoay tay can, hay thao toan bd hé thdng va mé mot
dung cu maéi.

Bwére 5: Dat dung cu va Bit 16 choc

+ Gitr Tay cd&m MANTA bang tay phai voi géc 45 do so voi chan. Trong khi
gilr chat dau tay cdm gan ctia Dung cu dong mach MANTA bang tay phai,
hay kich hoat hoan toan tay can theo chiéu kim déng hd/hwéng gan. Nhw
vay sé dat dung cu va tha neo trong mach (Hinh 12).
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Hinh 13 — Thao téac doc theo géc duong choc

Trong khi duy tri p lyc ky thuat sé trung tinh tai vét choc bang cac ngén

tay ctia ban tay trai, ti t& rat dung cu MANTA ra khéi co' thé bénh nhan

doc theo gdc doc, khoang 45 do (Hinh 13).

o LUU Y: KHONG 4p dung lwc nén hoac Iwc ép thu cong/ky thuat sé
1én mach mau trong khi xoay tay can, tha neo hoic rut dung cu
MANTA. Chi hd tre da dii dé ngan chin sw cang thang cia mach.

Tiép tuc rat Dung cy déng mach MANTA cho dén khi ddng ho do Iwc céng

bat dau hién thi MAU VANG/XANH LA trong ctra s6 lwc cang (Hinh 14).

Ong day khoa MAU XANH LAM s& xuét hién (Hinh 15).

o LUU Y: KHONG kéo qua MAU XANH LA. Luc qua manh c6 thé gay
ton thwong mach mau. Chi can co lyc cang nhe (MAU VANG/MAU
XANH LA).
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Hinh 14 — Hinh @nh déng hé do luc cdng

Nt collagen hién da duoc dat va khéa cén quang phai duoc déy véo bit

hoan toan:

+ DUY TRI lyc cang MAU VANG/MAU XANH LA khong ddi trong khi 6ng
tang cwong khda MAU XANH LA xuét hién tr Dung cu déng mach MANTA
(Hinh 15). Lwu y rang chi bao clia may do lwc cang sé hién thj ving DO
khi tac dung lwc qua mirc.

« Trong khi duy tri lc cang nhe nhw dwoc chi bao MAU VANG/MAU XANH
LA dén MAU XANH hoan toan, hay gitr chat 6ng day khéa MAU XANH
LAM.
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Hinh 15 — Dat collagen trudc khi déy khéa can quang
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Hinh 16 — Kéo dén chi béo luc cdng va déy khéa can quang
Trwot nhe 6ng dy khéa MAU XANH LAM xuong duwong chi khau va kéo
khéa can quang ra xa dé& gitk chat que cay (Hinh 16), duy tri luc cang
khéng dbi (chi bao hién thi MAU XANH LA) trén tay cdm Dung cu déng
mach MANTA béng tay phai.
Trong khi duy tri vi tri ciia 6ng ddy khéa MAU XANH LAM, hay tang mot
chit lyc cang trén tay cdm Dung cu déng mach MANTA, cho dén khi nghe
thay tiéng cach.
Giam lyc cang lén & trén tay cdm Dung cy déng mach MANTA. Trwot éng
day khda MAU XANH LAM Ién trén dudng chi khau va ra khéi duéng choc
thiing. Quan sat vj tri choc va xac nhan cam mau.
Néu van con tinh trang chady mau déng mach nhanh (nhiu hon chay dich
du6i da), hay day éng day khéa MAU XANH LAM 1én 1an the hai sau khi
dat duoc lwc cang MAU XANH LA/MAU VANG trén tay cdm MANTA. Néu
chay mau khong pha| do co bop, KHONG thyc hign dong tac khoa thi hai.
An bang tay dé cam mau.
o LUU Y: Khi lyc cang duoc loai bd, mét dai chi bao MAU XAM c6 thé
nhin thdy & dau gan cta dng phan phéi sé xac nhan khéa can quang
dwoc nang hoan toan vao vi tri va collagen dwoc nén chat (Hinh 17).
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Hinh 18 — Cé&t chi khéu dudi da

Néu van khong cam mau duoc thi nén 4n thém, nhe nhang, khong lam tac

nghén bang tay d& cdm mau.

o LUU Y: Chyup mach dui cé thé dugc thuc hién dé xac nhan tinh trang
tac nghén va thiéu thoat mach.

Sau khi da cdm mau dong mach, rut day dan.

An xubng da & dudng choc va cét chi khau dudi mirc da (Hinh 18).

o LUU Y: Vét khau cé thé nhin thay & trén da co thé dan dén nhiém tring.

C6 thé bang mot miéng bang nhd hodc bang ép vo tring nhd 1én vi tri

tiép can khi can thiét.

Dat lai 6ng théng/Can thiép lai

Trong trwong hop bénh nhan yéu céu can thiép lai sau khi da dat Dung cu

dong mach MANTA:

* St dung X-quang, dinh vi (c&c) Dung cu déng mach MANTA hién c6, c6
thé quan sat thdy bang cac chi ddu can quang nhé.

« Chon vj tri choc trén dong mach dti chung it nhét 2,5 cm trén hoac dudi
(céac) Dung cu dong mach MANTA hién cé dé tranh can thiép tir mo seo
ho&c cac thanh phan MANTA chua dugc hép thu.

o LUU Y: Khi chon vi tri choc, hdy chi y quan sat phan “Canh bao”
& trén.
« Tiép tuc dat dung cu theo “Cac bwéc st dung dung cu” & trén.

Théng tin an toan vé cong hwéng tiv: A At cong g t o db i

Thir nghiém phi lam sang da chirng minh MANTA an toan véi cong hudng
tir. Bénh nhan st dung dung cu cé thé chup cong hwéng tir mét cach an
toan ngay trong nhirng diéu kién sau:

Tl trwong tinh tir 1,5 Tesla dén 3 Tesla

T treong gradient khong gian téi da tir 4.000 gauss/cm (40-T/m) trér
xuéng

Hé théng cong hudng tir téi da duoc béo cao, toan bo co thé dat ty 16 hép
thy riéng (SAR) trung binh la 4 W/kg trong 15 phut chup (ttre 1a trén moi
chudi xung) & Ché do van hanh dugc kiém soat & mirc dau tién

Trong cac diéu kién chup duoc xac dinh, MANTA du kién sé tao ra mirc
tang nhiét do ti da la 2°C sau 15 phat chyp lién tuc (téc 1a trén mi chudi
xung).

Trong thtr nghiém phi 1am sang, cac xao anh do MANTA gay ra kéo dai
khoang 10 mm so v&i MANTA khi dwoc chup anh béng chudi xung phan xa
gradient va hé thdng cong hwéng ter 3 Tesla.

Théng tin dinh tinh va dinh lweng vé cac vt liéu va chét liéu ma bénh
nhan c6 thé tiép xuc.

Khéi lwgng (g)  Vat ligu/Chéat Thanh phan
1,248-1,638 HDPE Ong boc, Dung cu xac dinh d§ sau
0,713-1,333 LDPE Kim dan
0,670-0,734 Pebax Ong nha, Ong mang, Ong day khoa
0,056-0,081 PLGA Neo
0,052-0,101 collagen (ttr bo) Nut collagen
0,031-0,033 Thép khong gi Khoa
0,015-0,017 Polyester Chi khau

BAO QUAN & XU LY
Bao quan noi khd ro va tranh &m. Gisi han nhiét do tir 15°C dén 49°C.
THONG TIN PHAP CHE
Ban pdf ctia Huéng dan st dung nay co tai www.teleflex.com/IFU

Day la noi co Tém tat vé& An toan va Hiéu suat lam sang (SSCP) ctia Dung
cu dong mach mau MANTA (UDI-DI co ban: 08019020000000000000250KH)
sau khi phat hanh Co s di¥ liéu clia chau Au vé Thiét bi y t&/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Déi v6i bénh nhan/ngui dung/bén thir ba tai Lién minh chau Auva tai cac
quéc gia co ché do quan ly tuong tw (2017/745/EU vé Thiét bj y té); néu xay
ra sy co nghiém trong trong qua trinh st dung thiét bi nay hoac do st dung
thiét bi, vui long bao cao cho nha san xuét va/hoac dai dién co tham quyén
clia nha san xuat va dén co quan hiru quan tai nuéc sé tai. C6 thé tim thay
thong tin lién hé clia cac co' quan cé thdm quyén cia quéc gia (Trung tam
Canh giac y té) va cac thang tin khac tai trang web ctia Uy ban chau Au:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en
BAO HANH HO'U HAN

Teleflex Medical LLC d&m b&o réng Dung cu déng mach mau MANTA
khong c6 khiém khuyét vé thiét ké va vat liéu trudc ngay hét han da néu.
Trach nhiém phap ly theo bao hanh nay dwoc gidi han trong viéc hoan tién
hoac thay thé san phdm ma Teleflex Medical LLC phat hién cé 16i vé ky
thuat hoac vat ligu. Teleflex Medical LLC s& khdng chiju trach nhiém déi voi
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HUONG DAN SU DUNG - MANTA

bat ky thiét hai ngau nhién, dac biét hodc do hau qua nao phat sinh tir viéc
st dung Dung cy déng mach mau MANTA. Viéc hu héng san phdm do
str dung sai cach, thay ddi, bao quan khéng ding cach hodc xt Iy khéng
dung cach sé lam mét higu lyc bao hanh hru han nay.

Khéng c6 nhan vién, dai ly hodc nha phan phdi nao cua Teleflex
Medical LLC c6 quyén thay déi hodc stra ddi bao hanh hru han nay vé
bét ky khia canh nao. Bét ky thay ddi hoéc stra déi co muc dich nao sé
khong co hiéu luc voi Teleflex Medical LLC.

BAO HANH NAY THAY THE MOT CACH RO RANG TAT CA CAC
BAO DAM KHAC, DU RO RANG HAY NGU Y, BAO GOM BAT KY BAO
DAM NAO VE KHA NANG BAN PUQC HOAC PHU HOP VOI MUC
DICH CU THE HOAC BAT KY NGHIA VU NAO KHAC CUA TELEFLEX
MEDICAL LLC.

BANG SANG CHE VA NHAN HIEU THU'ONG MAI

C6 thé dwoc bao ho bdi mot hodc nhidu béing sang ché & Hoa Ky hoac
quéc té. Xem: www.teleflex.com/patents-intv

Teleflex va logo Teleflex 1a cac nhan hiéu thwong mai hodc nhan hiéu
thwong mai da dang ky cla Teleflex Incorporated hodc cac chi nhanh ctia

cong ty & Hoa Ky va/hoac cac quéc gia khac.
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