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- HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG - 

 
ED COIL 

 

 

[Mô tả thiết bị] 

ED COIL là thiết bị dùng trong thủ thuật tắc mạch bằng vòng xoắn kim loại 

platinum ở vị trí mong muốn trong lòng mạch bệnh nhân.  

1. Cấu tạo của ED COIL; Tên gọi của từng thành phần 

ED COIL bao gồm một vòng xoắn bằng platinum 

(sau đây được gọi tắt là “coil"),  

bộ đẩy, và một đoạn cầu nối PVA (phần phân tách). (Hình 1)  

        Cầu nối PVA (phần phân tách)  

 
Hình 1.  Sơ đồ ED COIL loại không có marker định vị 

ED COIL sử dụng nên được kiểm tra thật chính xác nếu trên bao bì sản phẩm có đề 

cập đến marker định vị “position marker”.  Hơn nữa, nên kiểm tra kỹ marker định vị 

có thể dễ thấy được khi tháo bỏ sheath bảo vệ khỏi đoạn cuối của bộ đẩy. 

2. Cơ chế hoạt động 

ED COIL được khuyến nghị chỉ dùng với bộ điều khiển tách điện ELECTRO 

DETACH GENERATOR v4 (sau sẽ được gọi tắt là “EDG v4”) sản xuất bởi công ty 

Kaneka, Osaka, NHẬT BẢN. Bộ điều khiển EDG v4 có khả năng truyền dòng điện 

cao tần đến các điện cực ở đầu xa của bộ đẩy ED COIL, từ các điện cực, nhiệt lượng 

được sinh ra ở phần phân tách PVA để cắt coil.  

 

[Mục Đích Sử Dụng, Chỉ Định] 

ED COIL được khuyến nghị sử dụng trong các thủ thuật gây tắc túi phình mạch máu 

não, dị dạng mạch ngoại vi và các chỗ rò.  

ED COIL cũng được chỉ định đối với thủ thuật gây tắc động mạch/tĩnh mạch ngoại 

biên. 

Cầu nối PVA (phần phân tách) Marker định vị 

 

 

 

 
 

 

Hình 2. Sơ đồ ED COIL loại có marker định vị  

Chất liệu 

Coil Platinum: Hợp kim Platinum-tungsten 

Bộ đẩy:           Thép không gỉ phủ nhựa fluoro 

Cầu nối PVA:       Polyvinyl alcohol 

Có hai loại ED COIL; loại thứ nhất không có marker định vị đi kèm như trình bày 

ở Hình 1, và loại còn lại được trang bị marker định vị như được trình bày ở Hình 

2.  

Marker định vị được dùng để xác định rằng coil chưa ra khỏi microcatheter khi 

marker định vị vừa chạm đến đầu nối chữ Y (như được trình bày ở Hình 3), khi 

tiến hành đưa ED COIL vào sâu bên trong microcatheter với chiều dài 150cm hiệu 

năng. 

 

Hình 3. Marker định vị tiếp xúc với đầu nối chữ Y 

Marker định vị được thiết kế với mục đích kết hợp sử dụng ED COIL với 

microcatheter với chiều dài hiệu năng 150 cm 

Đảm bảo rằng chiều dài hiệu năng của microcatheter được sử dụng là 150cm. Khi 

ED COIL được đưa vào sâu bên trong microcatheter đồng thời sử dụng marker 

định vị để dẫn đường.  

[Chống Chỉ Định] 

Không dùng ED COIL trong các trường hợp sau: 

1. Bệnh nhân bị giảm tiểu cầu nặng và rối loạn khả năng đông máu. 

Những trường hợp chảy máu không rõ nguyên nhân do có nguy cơ tử vong 

trong khi tiến hành thủ thuật đặt coil,  

2. Bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với kim loại platinum hoặc tungsten 

3. Bệnh nhân đang sử dụng máy tạo nhịp, vì thiết bị có nguy cơ gây nhiễu tín hiệu 

điện ngoài ý muốn. Trong quá trình sử dụng ED COIL có thể gây rối loạn chức 

năng của máy tạo nhịp, dễ dẫn đến tử vong.  

4. Bệnh nhân đang dùng máy khử rung cơ tim cấy ghép trên người nhằm tránh 

khả năng nhiễu tín hiệu điện gây ra do sử dụng ED COIL, có nguy cơ gây tử 

vong vì rối loạn chức năng 

5. Bệnh nhân chống chỉ định với việc dùng EDG v4, ví dụ: 

bệnh nhân đang sử dụng các thiết bị y tế có điện cực trong vùng đầu hoặc vùng 

cổ (thiết bị điện cấy ghép ốc tai nhân tạo, tuỷ sống và não) 

6. Trường hợp gây tắc các thương tổn do vỡ túi phình. Biến chứng xuất huyết lớn 

có thể xảy ra, có nguy cơ gây tử vong ở bệnh nhân.  

 

[Cảnh Báo và Lưu Ý] 

[Cảnh báo] 

1. Chỉ dùng một lần. Không tái sử dụng. Không hấp khử trùng. Việc tái sử dụng, 

tái chế hoặc tái khử trùng có thể gây ra hao tổn sản phẩm so với ban đầu, gây ra 

những trường hợp tổn thương, bệnh nhiễm, hoặc thậm chí tử vong. Tái sử 

dụng, tái chế hoặc tái khử trùng có thể tiềm ẩn nguy cơ nhiễm khuẩn từ thiết bị. 

Gây viêm nhiễm hoặc nhiễm khuẩn chéo ở bệnh nhân, không loại trừ trường 

hợp lây nhiễm dịch giữa những người bệnh.  

Nhiễm khuẩn ở thiết bị có thể dẫn đến tổn thương, bệnh nhiễm hoặc thậm chí 

là tử vong.
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2. Không sử dụng các thiết bị phát điện cao tần khác có chức 

năng tương tự với bộ điều khiển EDG v4 để cắt coil, nhất là với 

ED COIL. (Dòng điện sinh ra sẽ không tương đồng với EDG v4 

và gây mất an toàn khi sử dụng với ED COIL) 

3. Không sử dụng ED COIL nếu phát hiện bao bì có dấu hiệu hư 

hỏng hoặc phát hiện bất thường. (một ED COIL hỏng có khả 

năng gây thương tổn nội mạch hoặc gây ra chuyển động 

không mong muốn của đoạn xa thiết bị trong quá trình đặt 

coil. Điều này cũng có khả năng ảnh hưởng đến độ ổn định 

trong lúc đưa vào cơ thể bệnh nhân hoặc sau khi đặt coil và có 

khả năng gây thoát vị hoặc hỏng coil.) 

4. Không xoay bộ đẩy khi đang tiến hành đưa coil vào cơ thể. (Là 

nguyên nhân chính gây thoát vị hoặc gãy nếp coil.) 

5. Đảm bảo rằng không cảm thấy lực cản từ phía đầu xa của 

microcatheter trước khi cắt coil (áp lực và độ căng dọc theo 

trục của microcatheter trong lúc đưa coil vào sâu bên trong 

bệnh nhân có khả năng làm lệch đầu xa của microcatheter và 

gây vỡ mạch máu.) 

6. Đảm bảo kích thước của coil là phù hợp bằng phương pháp 

chẩn đoán bằng hình ảnh trước khi tiến hành đặt. Nếu kích 

thước coil chưa phù hợp, nên thay thế bằng một coil khác. 

(Coil có kích thước không phù hợp có khả năng thoát vị khỏi 

túi phình sau khi đặt, gây nguy cơ nghẽn mạch không mong 

muốn.) 

7. Đảm bảo coil không nhô ra ảnh hưởng lưu thông của mạch 

chính bằng hình ảnh X-quang trước khi tiến hành cắt coil.  

8. Không đưa bộ đẩy vào sâu hơn, qua khỏi đoạn cuối của vi ống 

microcatheter sau khi cắt coil. (Có thể gây thủng mạch máu.) 

[Lưu ý về cách sử dụng] 

1. Nếu đoạn PVA không đủ trương nước, thiết bị coil có thể không 

thể tách với 1 lần tách với bộ điều khiển EDG v4. Hãy thử cắt lại 

sau một thời gian chờ ngắn (nhấn nút DETACH trên EDG v4).  

2. Nếu bơm cất cản quang từ microcatheter, nên đảm bảo rằng 

microcatheter được tráng qua với dung dịch nước muối sinh lý 

có heparin (sau đây được gọi là “nước muối heparin”) với dung 

tích tối thiểu gấp đôi thể tích chết của lòng ống microcatheter. 

Phần chất cản quang sót lại, nếu có, bên trong lòng microcatheter 

có thể cản trở quá trình hấp thụ nước của đoạn phân tách PVA.  

3. Nếu phải miễn cưỡng cắt coil trong khi vẫn tồn tại áp lực trong 

lòng trục của bộ đẩy vẫn tồn tại, đoạn PVA có thể không được 

nung chảy hoàn toàn, vì coil và bộ đẩy vẫn còn tiếp xúc trực tiếp 

với nhau. Chỉ tiến hành thủ thuật cắt coil sau khi đã thả coil vào 

đúng vị trí hạn chế mọi áp lực lên hướng dọc theo trục của bộ 

đẩy. Nếu coil vẫn không thể tách được sau khi đã thử lại hoặc đã 

giảm áp lực như vừa nêu, nên dùng một ED COIL khác để thay 

thế.  

4. Nếu coil vẫn còn tiếp xúc với bộ đẩy, đèn xanh sẽ nháy sáng trên 

bộ điều khiển EDG v4 mặc dù coil chưa được đặt đúng vị trí 

mong muốn, điều này có thể dẫn đến trường hợp tách coil ngoài 

dự định. Cần thay thế ED COIL khác nếu gặp trường hợp trên. 

5. Trong trường hợp đèn đỏ vẫn sáng và đèn xanh không có tín 

hiệu trên bộ điều khiển EDG v4 khi đầu đoạn xa – marker cản 

quang của bộ đẩy tiếp xúc với marker thứ 2 (đoạn gần) của 

microcatheter, dưới màn ảnh can thiệp, kiểm tra những đoạn nối 

được trình bày ở Hình 4. Nếu không ghi nhận dấu hiệu bất 

thường nào ở các vịt trí nối, thì nên thay ED COIL mới.  

6. Nếu đèn vàng của bộ điều khiển EDG v4 vẫn sáng, nhẹ nhàng 

kéo lui bộ đẩy về phía sau, để chắc chắn rằng đèn vàng đã ngưng 

sáng và thay vào đó là đèn xanh sẽ phát sáng. Nếu đèn xanh 

không phát sáng, nên thay mới ED COIL. 

 

 

 

  

 

 

 

7. Nếu tín hiệu thử lại (RETRY) được phát ra (lần lượt đỏ, xanh, vàng) 

theo trình tự lặp lại cùng tiếng ‘bip’ phát ra trên bộ EDG v4, cẩn trọng 

kéo lui bộ đẩy và theo dõi màn ảnh can thiệp. Nếu không thể tách coil 

trong trường hợp này, cần đưa thiết bị ra khỏi người bệnh nhân một 

cách thận trọng và thay bằng một ED COIL mới hoàn toàn. 

8. Nếu cảm thấy lực cản trong lúc đưa bộ đẩy vào sheath hoặc 

microcatheter, đừng cố dùng lực tác động thêm vào. Thay vào đó, xác 

định cụ thể nguyên nhân và rút ED COIL cùng với microcatheter ra 

khỏi bệnh nhân nếu cảm thấy cần thiết. 

 

[Thận trọng khi sử dụng] 

[Quan trọng, Các lưu ý cơ bản] 

1. Sản phẩm ED COIL chỉ nên sử dụng bởi chuyên gia có kinh nghiệm 

trong kỹ thuật can thiệp nội mạch và đã được đào tạo cụ thể về cách 

sử dụng sản phẩm và các trang thiết bị phù hợp nơi có thể xảy ra các 

trường hợp cấp cứu. 

2. Kích cỡ và số lượng coil cần đặt cần được ước lượng cẩn thận dựa 

theo kinh nghiệm của bác sĩ/kỹ thuật viên. 

3. Sử dụng ED COIL với một microcatheter có 2 marker cản quang một ở 

đầu mút đoạn xa và marker (thứ 2) còn lại cách đó 30 mm tính từ đầu 

mút đó của đoạn xa. Hơn nữa, khi sử dụng sản phẩm cho các vị trí 

khác vùng đầu và cổ, nên sử dụng microcatheter có thân được bện 

kim loại (braid-reinforcement) theo suốt chiều dài của thân ống (đối 

với một microcatheter không được bện kim loại, việc phát hiện vị trí 

của đoạn phân tách bằng bộ điều khiển EDG v4 có thể gặp khó khăn). 

4. Có 2 dòng sản phẩm ED COIL được biết đến với dòng không tích hợp 

marker định vị (xem Hình 1) và dòng có tích hợp marker định vị trên 

bộ đẩy (xem Hình 2). Marker định vị được thiết kế nhằm mục đích hỗ 

trợ chuyên biệt khi kết hợp ED COIL với microcatheter có chiều dài 

hữu dụng tương đương 150 cm. Không sử dụng marker định vị nhằm 

đưa coil vào sâu hơn khi kết hợp với các microcatheter có chiều dài 

hữu dụng khác, và khi đó, nên cẩn trọng khi đưa bộ đẩy vào sâu hơn 

và đồng thời quan sát vị trí của coil trong microcatheter dưới màn 

ảnh X-quang. 

5. Thao tác ED COIL một cách cẩn thận bằng đèn soi huỳnh quang. (Các 

đèn và các báo động của bộ điều khiển EDG v4 có thể không cung cấp 

thông tin chính xác về vị trí của coil và nếu việc tách rời coil được 

hoàn thành thành công.) 

6. Không được làm thay đổi hình dạng phần đầu xa của microcatheter. 

(Lưới gia cố bằng kim loại được gắn trên microcatheter có thể bị lộ ra 

trong lòng ống microcatheter. Nếu không, một mạch ngắn giữa sẽ lộ 

ra giữa ED COIL và lưới kim loại tiếp xúc, và do đó, đèn xanh của bộ 

điều khiển EDG v4 sẽ sáng ngay cả trong trường hợp coil không được 

đặt đúng vào nơi tổn thương, và có thể dẫn đến sự tách rời không 

mong muốn của coil.) 

7. Nên nhẹ nhàng và cẩn thận khi thực hiện việc luồng và rút ED COIL 

để không gây tổn thương cho các mạch máu của bệnh nhân hoặc cho 

thiết bị. 

8. Theo dõi tình trạng của bệnh nhân với ECG trong khi tách coil. 

9. Đảm bảo rằng kẹp ED của bộ điều khiển EDG v4 được kết nối chắc 

chắn với bộ đẩy trước khi tách coil. 

10. Giữ đầu gần của bộ đẩy luôn khô ráo. Nếu xảy ra, có thể xảy ra sự dẫn 

điện giữa thiết bị và cơ thể của bệnh nhân và một phần tách của coil 

sẽ trở nên khó khăn hoặc đèn xanh của bộ điều khiển EDG v4 có thể 

sẽ sáng ngay cả khi phần có thể tháo rời vẫn nằm trong microcatheter. 
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11. Không được dùng lại bất cứ ED COIL nào đã từng được rút ra 

khỏi cơ thể bệnh nhân. 

12. Để đưa ED COIL vào cơ thể bệnh nhân, không được dùng 

microcatheter đã sử dụng với các vật liệu gây nghẽn mạch khác 

ngoài coil. (ED COIL có thể bị kẹt trong microcatheter hoặc các 

vật chất bên ngoài có thể bị đẩy vào mạch máu của bệnh nhân) 

13. Trong trường hợp xảy ra bất kỳ sự bất thường nào trong coil như 

biến dạng hoặc hư hỏng, cần cẩn thận tháo gỡ ED COIL ra khỏi 

bệnh nhân và chuẩn bị sử dụng ED COIL mới. 

14. Nếu nhận thấy bất kỳ sự cản trở nào trong quá trình đặt coil, hãy 

thu hồi coil vào microcatheter và tháo ED COIL cùng với 

microcatheter đồng thời theo dõi thiết bị. 

15. Nếu một coil cứng hơn cái được đặt cho khung được sử dụng để 

làm đầy hoặc hoàn thiện, khung có thể bị hỏng hoặc coil khung 

có thể bị đẩy vào động mạch chủ. 

16. Để thuyên tắc phình mạch với ED COIL, cần đảm bảo đạt đủ tỉ lệ 

thuyên tắc (VER). Tỉ lệ không đủ có thể gây ra sự nén chặt coil. 

17. Khi đặt thêm một loại coil mềm để hoàn thiện, cần cẩn thận xác 

nhận các điều kiện của việc thuyên tắc và đặt vào. Nếu kích thước 

coil được chọn nhỏ hơn nhiều so với thể tích không gian còn lại 

hoặc không được triển khai đúng cách, coil có thể di chuyển vào 

mạch máu ngoại vi khi rút lại microcatheter. 

18. Nếu microcatheter bật lại từ vị trí khi thực hiện thuyên tắc bằng 

cách sử dụng thêm một coil mềm để hoàn thiện (đặc biệt là ở 

phần cổ), không được định vị lại các coil. Nếu việc định vị lại là 

hoàn toàn cần thiết, hãy thực hiện một cách thật cẩn thận. Việc 

thao tác lại có thể gây ra sự di chuyển của bất cứ coil nào đã đặt 

nào vào mạch máu ngoại biên. 

19. Không được dùng ED COIL cho bệnh nhân có nguyên cơ chảy 

máu cao trong khi đặt cuộn dây. 

 

[Các Thận trọng khác] 

1. Tất cả các thủ thuật phải được thực hiện trong điều kiện vô trùng.  

2. Cần sử dụng ED COIL ngay lập tức sau khi đã mở bao bì vô 

trùng. Tiêu huỷ các thiết bị như đối với rác thải y tế ngay sau khi sử 

dụng. 

[Phương Thức Thực Hiện hoặc Hướng Dẫn Sử Dụng] 

1. Lựa chọn microcatheter tuỳ theo kích thước cuộn dây 

Microcatheter nên có hai marker cản quang; một ở đầu xa và một ở đầu 

còn lại (marker thứ hai) tại vị trí 30 mm từ đầu xa của microcatheter. 

1) Khi sử dụng một coil với coil OD chính với kích thước 0,010 

inch: 

ID (cần thiết): từ 0,014 đến 0,019 inch (0,36 – 0,48 mm) 

OD (đề nghị): từ 2,3 đến 2,6 Fr (0,8 – 0,9 mm)  

OD đầu xa (đề nghị): từ 1,7 đến 2,0 Fr (0,6 – 0,7 mm) 

2) Khi sử dụng một coil với coil OD chính kích thước: 0,014 

inch: 

ID (cần thiết): từ 0,0165 đến 0,024 inch (0,42 – 0,60 mm) 

OD (đề nghị): từ 2,3 đến 3,2 Fr (0,8 – 1,1 mm)  

OD đầu xa (đề nghị): từ 1,7 đến 2,3 Fr (0,6 – 0,8 mm) 

“OD” có nghĩa là đường kính vòng ngoài, “ID” có nghĩa là đường 

kính vòng trong và “Fr” là đơn vị đo lường của Pháp (3Fr = 1mm). 

2. Các dây kết nối khi sử dụng ED COIL 

Đầu kẹp bệnh nhân (màu đen) của bộ điều khiển EDG v4 phải được 

kết nối với kim tiêm dưới da (làm bằng thép không gỉ không có lớp 

phủ nhựa, 20-22 gauge) đặt sâu ít nhất 10 mm ở đùi hoặc bẹn của bệnh 

nhân. (Hình 4) 

 

Kẹp ED (trắng/cam) của bộ điều khiển EDG v4 phải được kết nối với 

đầu gần của bộ đẩy ED COIL (Hình 4) 

 

 

Hình 4. Sơ đồ các kết nối dây giữa ED COIL, bộ điều khiển EDG v4 và 

một kim tiêm dưới da bệnh nhân 

1. Chuẩn bị trước khi thực hiện 

1) Đặt một kim tiêm dưới da (làm bằng thép không gỉ không có lớp 

phủ nhựa, 20-22 gauge) sâu ít nhất 10 mm ở đùi hoặc bẹn của bệnh 

nhân một cách cẩn thận để không làm tổn thương mạch máu hoặc 

dây thần kinh của bệnh nhân. 

2) Kết nối bộ chuyển đổi Y (không đi kèm với ED COIL) đến trung tâm 

của microcatheter. Tiếp tục truyền nước muối được heparin hóa từ 

một túi dung dịch điều áp qua cổng bên của bộ chuyển đổi Y. 

3) Luồn microcatheter vào mạch máu và luồn đến vị trí đã định. 

4) Bật nguồn để mở bộ điều khiển EDG v4. 

5) Kết nối kẹp bên (màu đen) của bộ điều khiển EDG v4 với kim tiêm 

dưới da đã tiêm vào người bệnh nhân. 

6) Truyền khoảng 1 ml nước muối heparin hoá vào ống từ bộ chuyển 

đổi để làm phồng cầu PVA của ED COIL như minh hoạ ở Hình 5. 

 
Hình 5. Cách làm phồng cầu PVA 
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4. Đưa ED COIL đến vùng tổn thương của bệnh nhân 

1) Kéo toàn bộ ống ra khỏi vỏ mà không đụng đến đoạn gần của bộ 

đẩy.  

2) Trước khi đưa ống dẫn đường vào microcatheter, cẩn thận quan sát 

phần tách rời thông qua phần vỏ (bán trong suốt) và chắc chắn rằng bộ 

đẩy không tiếp xúc trực tiếp với coil (cầu PVA nên nằm ở giữa cạnh 

của bộ đẩy và coil)  

3) Nới lỏng chốt của bộ chuyển đổi để có thể luồn ống ED COIL thông 

qua ống dẫn đường  

4) Đưa phần cuối của ống dẫn đường vào giữa microcatheter. Cần 

đảm bảo rằng phần cuối của ống dẫn đường tiếp xúc chắc chắn với lỗ 

microcatheter và từ từ luồn cuộn dây vào microcatheter để cuộn dây 

không bị biến dạng.  

5) Luồn bộ đẩy vào ống dẫn đường cho đến đoạn cuối, giữ và tháo bỏ 

ống dẫn đường ra từ phía cuối của bộ đẩy.  

6) Chắc chắn rằng có thể nhìn thấy được vị trí của marker ở đầu còn 

lại của bộ đẩy.  

7) Khi đã có thể nhìn thấy được marker trên bộ đẩy, cẩn thận luồn bộ 

đẩy vào cho đến khi vị trí của marker đến được với đầu cuối của bộ 

chuyển đổi Y đã được kết nối với vi ống thông (xem Hìnhr 3). Nếu 

không chắc chắn được vị trí của marker trên bộ đẩy, cẩn thận luồn bộ 

đẩy vào trong lúc quan sát vị trí của coil trong microcatheter bằng 

phương pháp soi huỳnh quang.   

8) Luồn bộ đẩy vào để đưa coil đến cuối microcatheter. Sử dụng 

phương pháp soi huỳnh quang để chắc chắn rằng phần tách rời đã 

vượt qua marker thức hai (phía xa) của microcatheter.  

9) Kết nối kẹp ED với đoạn cuối của bộ đẩy ED COIL. Chắc chắn rằng 

đèn đỏ trên bộ điều khiển đã sáng và phát ra tiếng bíp. (Nếu kẹp ED 

được kết nối trước khi phần tách rời vượt qua marker thứ hai trên 

microcatheter, bộ điều khiển EDG v4 có thể sẽ không được kích hoạt 

để phát hiện ra phần tách rời. Nếu xảy ra, cần ngắt kết nối kẹp ED, 

đưa phần tách rời vượt qua marker thứ hai của microcatheter và sau 

đó kết nối kẹp ED lại với bộ đẩy.) 

5.   Cách cắt coil   

1)  Từ từ đưa bộ đẩy vào xa hơn để đưa coil vào và liên tục quan sát 

bằng cách dùng phương pháp soi huỳnh quang để xem cạnh của 

microcatheter  có vào đúng vị trí không.  

2) Dừng đẩy bộ đẩy khi đầu xa của ống đạt đến điểm marker cản 

quang thứ hai của microcathete. Chắc chắn rằng đèn đỏ trên bộ điều 

khiển EDG v4 đã tắt, và đèn xanh sáng cùng với tiếng bíp đã tắt. 

3) Chắc chắn rằng ít nhất 2 phút đã trôi qua sau khi truyền nước muối 

heparin hóa vào vỏ bọc trong quá trình chuẩn bị trước phẫu thuật, và 

cũng cần có ít nhất 1 phút trôi qua kể từ khi phần coil xuất hiện từ 

microcatheter trong mạch máu của bệnh nhân. 

4) Chắc chằn rằng đã qua 2 phút sau khi truyền dịch muối vào ống 

dẫn đường khi chuẩn bị tiến hành phẫu thuật và đồng thời chắc chắn 

rằng cần phải qua 1 phút kể từ khi coil đã ra khỏi microcatheter vào 

mạch máu của bệnh nhân. 

5) Ấn nút DETACH (CẮT) (cả hai nút trái và phải cùng lúc) của bộ 

điều khiển EDG v4 trong khi đèn xanh của bộ điều khiển EDG v4 đã 

sáng và sau đó đầu tách ra sẽ được tạo ra trong vòng 5 giây để cắt coil. 

Trong lúc đầu tách ra được tạo, đèn xanh sẽ nhấp nháy và phát ra 

tiếng bíp liên tục. 

6) Nếu bộ điều khiển EDG v4 không thể cắt ra đầu tách rời, biểu tượng 

RETRY (THỬ LẠI) sẽ hiển thị. Nếu biểu tượng RETRY (THỬ LẠI) 

hiển thị, cần giảm lực đẩy bộ đẩy và điều chỉnh vị trí của phần tách rời 

của ED COIL và thử cắt lại (nhấn cả hai nút DETACH cùng lúc) khi 

đèn xanh sáng. 

6) Rút bộ đẩy lại một cách từ từ và cẩn thận để chắc chắn rằng việc tách 

rời cuộn dây đã hoàn thành bằng cách dùng phương pháp soi huỳnh 

quang. 

7) Nếu cuộn dây chưa được tách ra, nhấn nút RESET (KHỞI ĐỘNG 

LẠI) và lập lại bước thứ 4) sau khi đã kiểm tra vị trí của phần tách rời 

lại một lần nữa. 

6. Thu hồi bộ đẩy lại. 

Gỡ bỏ kẹp ED từ bộ đẩy và rút bộ đẩy lại từ vi ống thông. 

7. Thực hiện một ED COIL khác 

Để vi ống thông tại chỗ, và dùng ED COIL kế tiếp và thực hiện tiếp 

theo như các bước 3-6 và sau đó là các bước 4., 5., và 6. 

 

[Tương tác] 

Tích hợp với chụp cộng hưởng từ (MRI): 

 

Tính tích hợp chụp cộng hưởng từ của coil platinum của ED COIL đã 

được xác nhận dựa trên một thử nghiệm phi lâm sàng được thực hiện 

phù hợp với tiêu chuẩn của Hội Thử nghiệm và Vật liệu Mỹ (ASTM) 

theo các điều kiện sau.  

Mật độ thông lượng từ: 3 tesla 

Tỷ lệ hấp thụ riêng cho toàn bộ cơ thể: 2,0 W/kg trong 20 phút quét MRI 

Không có sự gia tăng đáng kể nhiệt độ hoặc chuyển động trong lúc 

quan sát cuộn dây platinum theo các điều kiện đo MRI ở trên. 

Không có thử nghiệm nào được tiến hành cho mật độ từ thông cao hơn 

3 tesla. 

Nếu quan sát thấy các hiện lạ, cần tối ưu hóa các tham số hình ảnh MRI 

và sử dụng phương tiện tương để giảm thiểu các hiện tượng lạ. (Các 

hiện tượng lạ có thể xảy ra ở tại hoặc gần khu vực coil platinum được 

cấy vào.) 

[Lỗi Thiết Bị và Các Hiện Tượng Không Mong Muốn] 

Các lỗi thiết bị và hiện tượng không mong muốn có thể xảy ra trong 

quá trình sử dụng ED COIL. Tuy nhiên, các lỗi thiết bị và hiện tượng 

không mong muốn không chỉ giới hạn trong danh sách dưới đây. Cần 

đưa ra các biện pháp thích hợp khi xảy ra bất thường. 

1. Lỗi thiết bị  

 Dịch chuyển coil platinum 

 Phá vỡ hoặc cắt coil platinum 

 Không thể tách rời coil platinum 

 

2. Các sự kiện bất lợi. 

 Tử vong 

 Tụ máu 

 Tổn thương mạch máu hoặc mô, mổ thủng mạch máu, thủng mạch 

máu, vỡ mạch máu, đứt mạch máu 

 Sự phình mạch 

 Chảy máu, thiếu máu cục bộ 

 Co thắt mạch 

 Đột quỵ, nhồi máu não 

 Rối loạn thần kinh 

 Nhiễm trùng 

 Sốc 

 Dị ứng 

3. Nếu dùng ED COIL để thuyên tắc động mạch chủ của bệnh nhân 

do phình động mạch ở động mạch não giữa, sự tắc nghẽn xảy ra ở 

một nhánh gần trải dài từ vị trí gần của vị trí bị tắc do hình thành 

huyết khối ngược trong máu từ mạch máu gần liên kết với các mạch 

máu đầu xa. 
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4. Khi bệnh nhân mắc chứng phình động mạch cổ ở động mạch thông trước, 

 cần được thuyên tắc bằng ED COIL do huyết khối sẽ hình thành ở động mạch 

 chủ và tắc nghẽn các mạch máu ngoại vi 

[Phương Pháp Bảo Quản và Hạn Sử Dụng 

1. Bảo quản ở nơi sạch sẽ và thoáng mát tránh ẩm ướt và ánh nắng trực tiếp, 

nhiệt độ cao hoặc độ ẩm cao. 

2. Hạn sử dụng được thể hiện trên từng hộp đựng sản phẩm. 

Không được sử dụng sau khi đã hết hạn sử dụng.  

[Quy cách đóng gói] 

   1 cái/hộp 

 

[Tên và địa chỉ của nhà sản xuất, Nhà máy và đại diện tại Châu Âu] 

 

[Nhà sản xuất] 

Tên:        KANEKA CORPORATION 

Địa chỉ:         3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city, 

         OSAKA, 530-8288 NHẬT BẢN 

Điện thoại:   (+81)-(0) 6-6226-5256 

Fax:         (+81)-(0) 6-6226-5143 

 

[Nhà máy] 

Tên:          KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT  

Địa chỉ:          225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi, 

         Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 NHẬT BẢN 

 

[Đại diện tại Châu Âu] 

Tên:          KANEKA PHARMA EUROPE N.V 

Địa chỉ:          Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Bỉ 

Điện thoại:     (+32)-(0) 14-256-297 

Fax:          (+32)-(0) 14-256-298 
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