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Pic diém san pham - thong tin co ban vé activ C

Hé théng dia dém dong dét séng co bao gom cac dia dém ddng cot séng va cac dung cu hd tro
phau thuat di kém.

Chi dinh

Hé théng dia dém dong dét séng cé dwoc dung phiu thuit trong cac truong hop:

m Bénh Iy dia dém cot séng co, kem dau c6 vashodc cénh tay, kém hoac khdng kém khiém khuyét
than kinh, phu hop véi ket qua chup cong hudng tir bénh 1y dia dém cot song

m Thoat vi dia d¢m mém

Dia dém cot sdng nhan tao activ C dugc sir dung dé thay thé cac dia dém trong cot séng co. Dia dém
cot song nhan tao gidp khoi phuc do cao dia dém va kha nang van dong cua vung cot song.

Pia dém cft sdng nhan tao activ C gom hai by phan:

m Tam trén cua dia dém nhan tao c6 gai dé neo vao than song. ’

m Tam dudi dia dém nhan tao véi lop phu polyethylene tich hop va vay gan tam dé co dinh vao than
song

Cac tam dia dém nhan tao va I6p phu polyethylene cung nhau tao thanh khép Cau. Lop phu
polyethylene dwoc gan vira van trong tam dudi. Pia dém cot Song nhan tao activ C duoc thiét ké sin
Véi 6 kich thudc khac nhau (XS, S, M, L, XL va XXL) vai 3 chiéu cao khac nhau (5 mm, 6 mm va 7
mm); dia dém cot séng nhan tao activ C duoc Iap rap hoan chinh khi cung cap.

Muc tiéu tri liéu véi activ C

Duy tri kha ning van dong tang cot séng

Phuc hoi dia ¢ém va chiéu cao khoang dia dém lién séng
Phuc hdi hinh dang sinh ly cua cot song co

Phuc hoi chuc néng cot s6ng co

Giai quyét con dau va cac khiém khuyét than kinh

Phau thuat don gian, giam thiéu sy khé chiu cho bénh nhan
Van déng bénh nhan nhanh chéng

Yéu cau ky thuat

Giai ép day du cac cau tric than kinh

binh vi duong chinh gitra chinh xac

Pam bao can d6i theo mit phang dung doc va chiéu trudc-sau

U6c luong tét nhat tam xoay cua tang cot séng trude khi phau thuat

Dam bao d6 phu téi da déi véi mat trén/ mat dudi ddt séng

Thich nghi tuyét voi voi dac tinh giai phau cia cac mat dét song, tranh tinh trang dich chuyén va
thoat vi

Céu triic neo dam bao 6n dinh so khai duoc thiét ké dé chdng v than séng

m Dién tich tiép xtc 16n gitra xwong va dia dém gitip day nhanh tdc d6 lién xwong, hd trg boi 16p phi
dan xuong Plasmapore®



Tréanh chan thuong than sbng va cac cau tric than kinh - mach mau do phau thuat

Chi dinh

Hé théng dia dém dét séng cd va trg cu dwec dung phiu thuét trong cac treong hop:

Bénh 1y dia dém cot song cd, kém dau c6 va/hogc canh tay, kém hodc khong keém khiém khuyét
than kinh, phu hop véi ket qua chup cong hudng tir bénh 1y dia dém cot song
Thoat vi dia dém mém

Piéu kién tién quyét caa viéc ciy ghép activ C

Diéu trj truyén théng khdng thanh cong

Chiéu cao dia dém trudc khi phau thuat tir 3 mm tré 1én (chiéu cao tdi thiéu nay c6 thé khac nhau
& mdi c& nhan, gidi tinh, ching toc)

Cht lwong viing khép chap nhan duoc

Tang cot song du kha nang van dong trudc phau thuat

Bénh 1y dia dém cot séng don tang hoic da tang

Bénh nhan hicu vé bénh, cc bién phap phau thuat dugc dé xuat va bign phap phuc hdi chire ning
can thiet

Chi dinh déi véi tién lweng c6 van dé

GU hoac mat d6 cong cot sdng ¢o trudc phau thuat
Thoat vi ctang hep

Bénh Iy tuy séng cap tinh véi tin hi¢u MRI thay doi
Thay doi vé gal va mang cing than song

Cot hoa day chang doc trude hoic sau

Chdng chi dinh dic biét

Dinh khép

Hep 6ng sbng thoai héa méan tinh

Bién dang cot song

Kha néng van dong tang cot sdng nho hon 2° khi cli va ngira ¢o
Tang cot SOng khéng 6n dinh

V& than song

Thodi hoa dién khap

Bénh ly tay séng mén tinh

Loang xuong

Di tng voi kim loai (CoCrMo)



A. K§ thuat phau thuat
Al. Tu thé Bénh nhan
Phai tuan thi cac quy tic va diéu kién sau khi ¢é dinh tw thé bénh nhan:

m  Dit c6 bénh nhan & tu thé tw nhién - khong dat & tu thé qua udn nhu thuong ap dung trong cac ky
thuat han xuong 16i trudc

m Néu cén, diéu chinh tu thé phau thuat theo hinh anh chup X-quang caa bénh nhan duang & tu thé tu
nhién trudc khi phau thuat

m Cb dinh tu thé dau, cot séng ¢b va bénh nhan

m  Dam bao quan sat duoc hinh anh phong xa ting cot séng diéu tri theo chidu nghiéng va trugc-sau.

Luuy:

Pit ¢ bénh nhan & tu thé qua udn c6 thé dan dén vi tri dat dia dém nhan tao khong phu hop. Trong qua
trinh phau thuat, dia d&ém nhan tao va ting cot séng s& trong c6 vé da dugc canh chinh “chinh xac”. Ngay
khi cot sbng tra vé tu thé tu nhién trong cudc séng thudng ngay sau phau thuat, tang cot séng va dia dém
nhan tao c6 thé bién thanh tu thé gu.




A2. Loi tiép can

Loi tiép can trudc-bén tiéu chuan cho phép quan sat chinh xéc toan bo cac phan phia trudc cot song co
chiu anh huong trong qué trinh phau thuat loai bo dia dém cot song va cay ghép dia dém nhan tao.

Co duoi xuong moéng

Khi quan

Thuc quan

Mac tang (visceral fascia)

Tuyén giap

Mac c6 (fascia cervicalis)

6.1 La trudc khi quan (lamina pretrachealis)

6.2 L4 ndng mac co (lamina superficialis)

6.3 La trudc séng (lamina prevertebralis)

7 Co dai co (M. longus colli)

8 Co bac thang (Mm. scaleni)

9 Tuyséng

10 Dbt sdéng c6 C6

11 Pam rdi than kinh canh tay (plexus brachialis)
12 Bong mach canh chung (A. carotis communis)
13 DAy than kinh lang thang (N. vagus)

14 Bao canh (Vagina carotica)

15 Tinh mach canh trong (V. jugularis interna)
16 Co uc don chiim (M. sternocleidomastoideus)
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A.2 Léi tiép can

C6 thé tiép can cot sdng cd thap tir bén phai hozc bén trai theo lya chon cua bac si phau thuat (Hinh 1). Do
vi tri giai phau cua cac day than kinh hoi quy nén da sb bac si phau thuat chon tiép can phan phia trén tur
bén phai va phan phia duéi (c6 nghia 1a d6t séng C5/6 va C6/7) tir bén trai. Hién tai chi c6 cac dudng rach
da “thdm my$” theo chiéu ngang véi su hd trg cua noi soi huynh quang 1a kha thi (Hinh 2).

Co da ¢ (Platysma) bi cit xuyén qua doc theo céc thd co dé tiép can duoc 16p co e don chiim
(sternocleidomastoid muscle - SCM) (Hinh 3).

L6p giira duoc cat qua va dudng tiép can cot song 16i trude dugc chuan bi hoan tat gitta bo than kinh co
(tinh mach canh trong, dong mach canh chung, day than kinh lang thang) va cac co quan ndi tang (khi quan
va thuc quan) (Hinh 4).

Cit 14 trude sbng cho phép phau tich sic cac thanh co dai ¢b & giira.

Budc ndy rat quan trong trong viéc c6 dinh dung cu phén téch vét thwong CASPARbén dudi khoi co mot
cach chac chan va an toan (cho thuc quan) (Hinh 5).

Hinh 3 S

Cit co da cd, dung cu phan tach Gelpi qua SCM

\
4
H‘lnh 4;?.\--”_---,.-214

Chuén bi dudi da doc theo SCM

Hinh 5 s stimsnsen mass



Bd phan tach vét thwong Caspartai vi tri

Aesculap cung cap ludi banh CASPARmGi hoan toan thau xa.

Céc vat liéu PEEK mdi tao su 6n dinh vé co sinh hoc, ¢6 dac tinh thau xa cho kha nang quan sat tuyét voi
& ca chiéu ndi soi nghiéng bén va trugc-sau (Hinh 1).

Diéu nay dam bao su an toan trong viéc dit dia dém nhan tao ma khong can thém cac budce nhu 1ay banh
ra trudc.

Ludi banh CASPARMGi pht hop véi cac hé théng banh CASPARC6 san (Hinh 2).

Béc si phu thuat c6 thé thoai mai lya chon két hop banh CASPARVSi ludi kim loai, titan hogc cac ludi
banh thau xa méi (Hinh 1 + 3).

Hinh 1 Hinh 2:

Banh nguoc (doc)

Fig. 1
Banh CASPAR(ngang)

Hinh 3



B.1 Xac dinh dwong chinh giira
Xac dinh dwong chinh gitra

Puong chinh gitta than dét song trong mat phang dimg doc thuong duge xéc dinh bing cac moc giai
phau:

m Vi tri cac co dai ¢d
m sy doi xing cua mat trudc than song
m duong chinh gitra ¢ gitta cAc mom tuy

Céch x4c dinh dudng chinh gitra dang tin cay nhit 1a xac dinh qua chup X-quang truéc-sau (AP) theo:

m Vi tri cdc mom gai
m duong chinh gitta & gitra cac mom tuy

Phai danh diu cé dinh dwong chinh giira bang:

m Duc xuong hoic danh du bang khoan tc d6 cao

m Dit chbt danh ddu duong chinh gitra

m Dinh tach than séng CASPAR. C6 thé két hop danh dau duong chinh giira bang vit CASPARva
céc chdt danh déu duong chinh gitra. Sau khi x4c dinh duoc vi tri dwdng chinh giira, c6 thé g& bo
chau va thay dinh CASPARVa0 cling cé4c 16 xuong do.

Luuy:

Nén Kiém tra duong chinh gitra lan cudi sau khi dat dia dém tha vao khoang dia dém lién Song bia
dém thir 1a mot phan cua hé thong dan de chuan bi khoang dia dém lién song. Do do vi tri cuoi cling
cua dia dém thir ciing chinh 1a vi tri cudi clng ca dia dém cot séng nhan tao.

Pé tim hiéu thém vé thao tac dat dia dém thir, vui 1ong xem trang 15.

27 Faarascopy. Prate tp losatsed in midiie

Hinh 1
Noi soi huynh quang chiéu trudc-sau: Miii que do dit & duong chinh giita

Hinh 2 Lateral Rourescsgy: Pastan of the midine mariag pis
Noi soi huynh quang chiéu nghiéng: Vi tri cht danh dau duong chinh gitra
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H‘Inh 3 28 Fanaszapy. Position of the midline mandng pins

Noi soi huynh quang chiéu trugc-sau: Vi tri chét danh dau duong chinh giia

B2. Chuin bi khoang dia dém lién séng

Phau thuat loai bo dia dém cot séng duoc thuc hién theo quy trinh tiéu chuan. Phai loai bo hoan toan
I6p sun mat trén/ mat dudi dot song, nhung can can than dé tranh ton hai dén sy toan ven cuia cac mat

dét song.

Phai thuc hién giai ép cac bo phan than kinh mét cach chinh xac va hoan chinh (bang k¥ thuat vi

phau).

Trong thoat vi mém sang bén, c6 thé gitr day chang doc sau 1am soi dai trén phia khong cé triéu ching
va duong chinh gitra.Dung cu phau thuat loai bo dia dém cot song:

L4y nhan dém
L4y nhan dém
L4y nhan dém
L4y nhan dém
Cay duc xuong

LAy nhan dém
FF532R
FF533R

L4y nhan dém
FF772R
FF773R

LAy nhan dém
FK835R

LAy nhan dém
FK774R

Cay duc xuong

Dung cu bay than séng CASPAR
FFI17R

FFS32R
FFS33R

Sharp spoon

Raspatory

—_—
S

CASPAR vertebral body elevator

E——

FF772R
FF773R

FKB3SR

FK774R

FFA17R
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B.2 Chuin bi khoang dia dém lién séng

Chuan bi mat trén/ mat dudi va gai dbt sbng bang bo dong co va cac phu kién ludi nao — Cay gan miii
khoan ranh Hi-Line XS XL-1 GB771R

C6 thé sir dung dau mai, kéo, nao hoic khoan dé giai ép khoang dia dém lién séng hoic cét bo gai cot
séng phia sau. Nén gisi han viéc chun b xuong trong pham vi tdi thiéu dé tranh tao ra qua nhiéu bot
xuong - €0 thé gay hién tuong COt hda sau nay. Can gi6i han viéc chuan bi mom mac sau & mot phan
ba téng céu trac dé tranh 1am mat d6 6n dinh cua tang cot séng.

Bo activ C duoc trang bi sin CAy gén miii khoan ranh Hi-Line XS XL-1 (GB771R). Cay gin mii
khoan ranh c6 thé két hop dugc véi nhidu phu kién dé chuan bi xwong va loai bo xwong khi can thiét.
Cay gin miii khoan rinh Hi-Line XS XL-1 (GB771R) c6 thé két hop dwoc véi nhidu dong co dién
hodc dong co khi nén khac nhau. Vui long xem trang 22/23 dé tim hiéu thém.

GBITIR

Céc b phan HIiLAN XS dwoc trang bi sin cho tay cim c6 dong co méi

DAu mai tron

Rosen burr  f 1 R i ]
| I I | i
| [l |
| | | N A | N | I |

L @ 1.0 mm 1.4 mm 1.8 mm 2.3 mm 2.7 mm 21 mm 40 mm 5.0 mm 6.0 mm
GEADR GE40ZR GE4DIR GE404R GE4DSR GEADER GE40TR GEA0 R GEAAR

Il GESO1R GESO2R GES0IR GESO4R GESO5A GESOER GESOTR GESOOR GESOR
I GEEOIR GEED4R GESOSR GEEOER GEEOTR GEEDER GES0AR
xu GETO4R GETOER GETOTR BETOSR GETOSR

bau mai qua olive Cylindrical hurdﬁ @
Clive burr F q]:] ?

E @ 4,0 mm E.0 mm
1 | | | |

L 5] 1.8 mm 2.3 mm 11 mm ” aE544R ES4ER
GE431R GE434R  GBE4ISA I —— -
Il GES3TR GES34R GESI5R N o XLl SETUIR oE7128
n GEEIIA  GEE24R  BEGISA bau mai hinh try
xu GETO2R
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B.2 B phan tach CASPAR- phién ban khéa dwgc cho activ C
Bo phéan tach CASPAR

Sau khi x4c dinh dugc duong chinh giira va chuan bi xong khoang dia dém lién song (phau thuat loai
bo dia dém cot song mot phan), tra dinh tach than song CASPARvao.

Luuy:
Trong cac thu thuat han xuong, vit CASPARthuong dugc dat thang hang va luc phan tach dugc
truyen qua cac truc vit.

Diéu nay khac véi ciy ghép activ C, vi trong hé thdng nay, bo phan tach CASPARhoat dong nhu mot
thiet bi duy tri phan tach. Co che tu khoa dam bao su 6n dinh va duy tri tinh song song cua cac mét dot
song.

Lyc phan tach ti da dugc tao ra bang kep phan tach va su gifin no khoang dia dém lién séng duoc tao
ra mot cach thu dong theo truc doc ctia bo phéan tach.

CAc yéu cau mai trong viéc sir dung bo phan taich CASPARcho activ C:

15 vit ban dau dugc tao ra bang dui xuong hoic cac chot danh dau duong chinh gitra
vit 6 kha nang tu choc

chiéu dai c6 san: 12, 14, 16, 18 mm

vit dugc dinh vi duéi sy kiém soat X-quang

vit duoc tra gan téi vo dbi dién (gan nhu qua ca hai 16p vo)

vit duoc tra vudng goc véi mat sau dbt song

vit duoc tra cach nhau khoang 1/3 than dot séng dich

cO vit cdy bu (offset) dé tao thém khong gian cay ghép

b phén tach duoc trang bi co ché tu khoa

13
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B.3 Kep phéan tach
Kep phan tach

Kep phan tach (Hinh 1) duoc si dung dé phan tach tang cot séng diéu tri. Kep duoc si dung & phan
sau cua khoang dia dém lién séng dudi sy diéu khién ngi soi huynh quang (Hinh 2). Sy phan téch
duoc tao ra tur tir theo kiéu song song. Viéc phan tach timg budc gilp cac day chang dugc thu gian.
Chiéu cao can dat cua khoang dia dém lién séng dang diéu tri can dugce dbi chiéu véi chleu cao
khoang dia dém lién song gan ké dé tranh phan tach quéa mirc ting cot séng. C6 thé quan sat can than
viéc ma rong khe nit khap thich hop. Kep dugc trang bi vai co ché khoa dé duy tri khoang céch. Bo
phan tach tu khda CASPARdugc diéu chinh thu dong theo su phan tach da dat duoc.

Nén giit lai day chiang doc sau (PLL) hét muc c6 thé, nhung chi khi khéng c6 su thay di 16n vé mang
cing va gai song. Phan tach qua muc c6 thé lam tang cot séng tré nén thiéu 6n dinh. Thiéu 6n dinh
tang cot séng cd thé dan dén léch chd dia dém (gu), hong dién khép va céc tang cot sbng gan ké hoic
bénh ly tary séng.

15



B.4 Pia dém thir

Tra dia dém thir - xac dinh kich thwéc cin thiét caa dia dém nhan tao
Thong tin co ban ve dia dém thir

Chuin bj

m 15 kich c& dia dém thir (Hinh 2) trong tng véi 15 kich ¢& dia dém cot séng nhan tao activ C

m C0 thé xac dinh trudc kich ¢ cua dia dém thir dugc st dung bang cac phép do qua chup CT hoic
MRI truéc phau thuat

m  Kich ¢ dia dém thir dugc st dung dugc xac dinh béng kich thudc khoang dia dém lién Séng

m Dia dém thir nén bao phu bé mat cua mit trén/ mat dudi dét séng hét muac cé thé

m Viéc dinh vi chinh xac dia dém thir theo hudéng trudc-sau va dudng chinh gitra la rat quan trong

M6 ta dia dém thir (xem Hinh 2)

Fig.1

Toan bo dia dém thir déu dugc ma hoa mau va danh dau theo huéng 18n trén/ xudng dudi

Diém dimg d6 sau diéu chinh dugc

Hai duong danh dau X-quang song song & diém dimg do sau

Co cu khoa

Rénh dia dém thir thé hién duong chinh giita ¢ thé quan sat dugc bang mat thudong hoic qua noi
soi huynh quang

Séng phia trén cua diém dimg d6 sau thé hién duong chinh gitra

M0 ta tay cAm dia dém thir (xem Hinh 3)

.
- _—
Fig 3
ED
f b N f—
g4 cpn g5 haed =
Fig &
m Co ciu khda tay cam dia dém thu
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m Mo (Hinh 4) chét khda cua can gan cay tha dia dém FW870 (Hinh 3). Gin (Hinh 6) dia dém thir
FW874R. (Hinh 2). Dong | chot khoa (Hinh 5, 6). B$ dung cu nay gom hai dung cu tra dé hd tro
phau thuat nhanh chéng néu can thir nhiéu kich ¢& khac nhau.

B5. Pia dém thir
Sir dung diém dirng an toan

Diéu chinh vi tri diém dimg an toan theo huéng trudc-sau bang banh diéu chinh (Hinh 1 + 3). Di
chuyén diém durng an toan vé phia trudgc bang cach xoay banh diéu chinh ngugc chiéu kim dong ho

(Hinh 1 + 2).

Di chuyén diém dirng an toan vé phia sau bang cach xoay banh diéu chinh theo chiéu kim déng ho
5%

A—

- —= € \2
= 'y
Fig. 3 - Fg. 4 "‘

Pau tién, di chuyén diém dirng an toan vé phia truéc hét mac ¢ thé. Dudi sy diéu khién X-quang,
choc dia dém thir vao khoang dia dém lién séng cho dén khi diém dirng an toan cham vao than dot
sbng tir phia trudgce (Hinh 5). Kiém tra kich thuéc (chiéu sau va chiéu cao) cua dia dém thir dudi su
diéu khién X-quang. Néu can, xoay banh diéu chinh theo chiéu kim ddng hd dé di chuyén diém dung
an toan I0i lai va day dia dém thir ra sau. Sau khi dat duoc vi tri cudi ciing, nha phan tach dé xem do
cong thuc té cua tang cot sdng hoac 1y han bo phan tach ra ngoai dé xem rd hon. M khoa tay cam
dia dém thir va thao ra. Coi chiing dia dém thir thay doi vi tri!

(Hinh 3 + 4),

Hinh 5

17



Luuy:

m Tradia dém thir khi da phan tach

Khdng phéan tach qua mac

Khong can tra dia dém thir qua muic vé phia sau vi tim xoay activ C d3 ndm & phia sau
bam bao tuan theo dwong chinh gitta va mat dang doc chinh gitra

Viéc lay c& chinh xac va dinh vi dia dém thir theo huéng truéc-sau va dwong chinh giira rat
quan treng trong viéc quyet dinh sw thanh cdng cia viéc cay ghep activ C. 7 7

Khi nao xong ranh cot song thi xac dinh vi tri dia dém nhan tao va vi tri nay khéng thé thay doi dugc
nira.

Kiém soat X-quang vi tri cudi cing caa dia dém thir

N#di soi huynh quang chiéu nghiéng (Hinh 1)
it |

Latersl Hourcscopy
m Dia dém thir phi hop vai hinh dang khoang dia dém lién song

m Co thé nhin thiy hai dudng danh dau X-quang song song tao thanh mot duong
m Toan bo hinh anh cot séng ¢ thé hién su canh chinh tét

m Khoang dia dém lién séng khéng bi phan tach quéa muc

N@i soi huynh quang chiéu truéc-sau (Hinh 2)

gz T W
% Bouressopy
C6 thé quay C-arm vé phia chan.

Pia dém thir nam & duong chinh gitta néu ranh duéi (mii tén mau xanh 14 cay):
m thing hang véi cac mom phia sau

m & chinh giita cac cau trdc cudng song

m tiép xuc dbi xing vai ca hai mom tuy

Phai diéu chinh vi tri cua dia dém thir cho dén khi hoan toan dat dugc trang thai déi ximg duoc mo ta.
Budc nay xac dinh vi tri cudi cling cia dia dém cot sng nhan tao, vi dia dém tha 1a mot phan cua hé
thdng dan dé chuan bi khoang dia dém lién song.

Luwu y: Kiém tra vi tri ciia dia dém cot séng nhan tao bang dia dém thi 13 hoan toan can thiét, vi khi da
khoan vao khoang dia dém lién song va cay dia dém nhan tao vao roi thi khong dieu chinh duoc nira.
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B6. Chuin bi ranh cét séng

Chuin bi ranh cét séng

m  Khdng thuc hién phan tach ,
m  Dia dém thir van nam trong khoang dia dém lién song (Hinh 1).

<)

m  Gan cay dinh vi khoan FW871R (Hinh 2) 1én dia dém thir bang k¥ thuat nhu gan tay cam dia déém
tht (Hinh 3, 4, 5).
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Gan khéi dan I1én tay cam c6 déng co

m  Djt khoi dan (Hinh 1-3) Ién tay cam c6 dong co Hi-Line XL va day ra phia sau cua tay cam
m Day chot khda xuong dé cac canh cua chot khoa va khoi dan thang hang va miii tén trén chot khéa

chi vao biéu twong ﬁ . Bay gio c6 thé day hoan toan khéi dan ra sau, dén vj tri cach 1 mm phia
trudc vong cao su mau xanh duong

m Nha chét khoa (chét s& ty dong bat ra). Mii tén trén chdt khda chi vao biéu tuong @ (Hinh 1)
Luuy:

Khéi dan khdng nam dung chd néu mili tén chi gitra hai ky higu é? va @ . Khéi dan phai nam viing
trén tay cam. Khoi dan van c6 thé xoay ty do nhung khong thé chuyén dong téi lui dugc nira.

H‘|n,h 1
Chot dan

Guide pin Lecking balt

Hinh 2 Chét khéa

Fig. 2

Hinh 1-3
Khoi dan, tay cam c6 dong co va cy dinh vi khoan FW871R két hop lai tao thanh hé théng nao dé
chuan bi mat dot song.
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B.6 Chuan bi ranh cdt séng
Lip tay cAm c6 dong co 1én dung cu din
Lip cay dinh vi khoan vao tay cam (chi sir dung GE700SU)

Cay gin miii khoan rdnh GB771R c6 miii khoan duoc day qua mét & phan trudc cay dinh vi khoan
(Hinh 1 + 2)

Can tra cac chot trén khéi dan vao 15 1 (16 16n hon vé phia sau) cua cay dinh vi khoan (Hinh 3)
Sau khi hoan thanh thua thuat , dong co va khéi dan dugc lay ra qua 16 2
Hinh 1

Ere—T8

Fig. 1

Guide pin

Op=ning 1

Opzning 2

Fig. 1
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Khoan ranh cét séng
m Trudce khi bit dau chuan bi ranh cot séng, dam bao ring dia dém thir van con ¢ nguyén vi tri
m  Luon dam bao tuan theo mat dirng doc chinh gitra trudc va trong qua trinh khoan

m Day cac chét vé phia than ddt séng qua ranh dau tién (cong Ién). Tao 16 mai dau tién phia dudi dia
dém thir khoang 1 mm (Hinh 1)

Fig. 1

m  Khi kéo ra, chét s& ty dong duoc bit vao co ciu vong (Hinh 2) cia cay dinh vi khoan va duoc dan
vao ranh thir hai (cong xuéng) (Hinh 3). Tao 16 mai thir hai ngay dudi dia éém thir (Hinh 3)

m Co ché dan chinh xac dam bao rang hai 15 mai hop nhat véi ranh cot song

m Nha tay cam c6 dong co qua 16 2 (Hinh 4)

/F — N
| .
. Fig. &

Luuy:

Cay dinh vi khoan dam bao dau mai ding cach canh phia sau cua dia dém thir (12 vi tri cui cling caa
dia d&ém cot song nhén tao) khoang 1,5 mm. Biéu nay dam bao rang khoan khong thé lam hong bat ky
md mém nao.

f thé hién vi tri cua chdt dan trong qua trinh chuén bi cot séng
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B.6 Chuan bi ranh cdt séng

Kiém tra ranh cét séng

Hinh 1 thé hién 16 mai sb 1 trong hinh chup X-quang chiéu nghiéng bén

Hinh 2 thé hién 16 mai sb 2 trong hinh chup X-quang chiéu nghiéng bén

LS thit hai nam ngay canh dia dém thir. Ca hai I8 khoan déu két thic cach canh sau dia dém thir (c6
kich c& bat ky) 1a 1,5 mm
Kiém tra rénh cot song truc quan

Lam sach ranh cdt séng

Loai pé bot xuong béqg moc DB251R (Hinh 3) dé tranh bot xwong nén chit trong ranh cot séng
6 thé dan dén truot dot song va dé tranh cho bot xwong lot vao vung mang cung (dura)

Fig. 3 DBE2E1R

Néu can thiét, cat canh vo cia ranh cot sdng ciing bang dung cu nay

Kiém tra xem ranh cot séng c6 du sau va dai ra phia sau khdng Néu khong thi phai chuan bi ranh
cot sdng dén do sau va do dai hop ly

Pé cit cau xuong trong cac mat phang khong ddi xtung, ¢ thé sir dung duc FL146R (Hinh 4)

Fig. & FL145R
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Hé théng déng co

m  Chi dugc sir dung cay gan miii khoan rdnh Hi-Line XS GB771R (Hinh 1) dé khoan miit dét song
m  Aesculap cung cap dong co khi nén HiILAN XS v6i bo di€u khién bang tay GAS29 (Hinh 2) nhu
mot su két hop tiéu chuan.

Luuy:

Khang thé thay cay gén mili khoan ranh Hi-Line XS GB771R (Hinh 1) bang tay cam khac vi kich
thuéc cua nd phu hop véi cdy dinh vi khoan activ C (FW871R), khoi dan va dia dém thu
(FW874R-FW888R) (Hinh 3). Khéng thé str dung bat ky tay cam c6 dong co nao khac cho thu thuat
nay.

Il

Fig. 3 ]

FIWBTIR

m CO6 thé str dung moi dong co uni hodc cac mau microspeed EC méi (duoc ché tao tir thang
10/2005) thay cho dong co khi nén HILAN XS

m Cic dong co nay duoc trang bi khép ndi két hop (xem trang sau) dé két hop véi tay cam Hi-Line
XS

m DA véi hé thong ong dan khi nén, c6 ba loai két ndi khac nhau, ¢6 thé dat mua riéng hodc dit cling
nhau thanh mot b (dé stir dung véi khi nén -800/N2-800):

Fig. 4 e GASCER

Fig. & \ GASOSR
T 8
S
Fig. & GAEOTR
\ v
v
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B.6 Chuan bi ranh cdt séng
Tuy chon hé théng déng co

C6 thé sir dung cac tay cam Hi-Line XS véi dong co khi nén HiLAN (Hinh 2) hoic véi dong co
microspeed EC (mdi) va dong co uni (Hinh 3).

HiLAN new
Microspeed EC new
microspesd uni

EeSi——

Piéu kién tién quyét:

m Tét ca cac dong co phai duoc ldp hodc nang cap 1én khép ndi két hop méi (Hinh 4)

. HiLAN old
= microspeed EC old
{without combi coupling)

GAS19

il

Fig. 4

m  Dong co HiILAN va microspeed EC dugc trang bi khép ndi két hop nay tir mua thu nim 2002. Co
thé nang cap dong co dugce ban trude do qua dich vu ky thuat Aesculap q
m Dong co HILAN va microspeed uni dugc trang bi khép noi két hop tiéu chuan (Hinh 1)

Hinh 1

Fig. 1
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B.5 Cay ghép

Dia dém cot sdng nhan tao Activ C (véi 15 kich ¢& ¢6 sdn) duoc ciy ghép twong Gng vai dia dém thir
da su dung.

Thyc hién phan tach nhe bang bo phan tach CASPAR

Théo dia dém thir bang tay cam dia dém thir

Gin dia dém cot séng nhan tao phi hop véi cay dit dia

Pua activ C vao dudi su diéu khién noi soi huynh quang chiéu nghiéng bén (Hinh 1 + 2)

' -y ™=

Fig.3 | :
Kiém tra vi tri cudi cting bang hinh anh noi soi chiéu trugc-sau va chiéu nghiéng bén
Diéu chinh cho dting vi tri néu can
Nha phan tach (Hinh 3)

Kiém tra vi trf lai 1an nita bang hinh anh ni soi chiéu nghiéng bén (Hinh 4)

26



B.7 Cay ghép

m Ach giir khoing céch c6 san & 3 @ cao khac nhau: 5, 6, 7 mm (Hinh 1) FW863R, FW864R va
FWB865R

L4 PABER (height 5)
Fg.1

m Cay dit dia c6 san cho 2 do cao khac nhau:
FW866R cao 5 mm
(v&i &ch gitt khoang cach FW863R)
FW857 6 va 7 mm
(v&i &ch gitr khoang cach FW864R, FW865R)

m Vi lydo chirc ning nén 4ch giir khoang cach khong dbi xtang, can dam bao dau “cranial” (trén) va
“caudal” (dudi) trén ach gitr khoang cach va trén cay dat diakhdp vai nhau (xem Hinh 4)

=t =i

m Cay dit dia (Hinh 2) c6 san ¢ 2 kich c&:
FWB866R cao 5 mm
FW857R cao 6 va 7 mm

il -EI _— -

Fg. 2

m  Gin 4ch vao cdy dit dia (Hinh 3)

o . 4 e

Ag. 2

m Co thé lap va thao ach bang cach an vao nit “clean” (Hinh 5)

- —— Button
"E:}__'I

Fg.B

m Hinh 6 13 ciy dit dia duoc gan véi ach va da sin sang sir dung

L T - s
Fg. & t*

Két ndi cay dit dia véi dia dém nhan tao

m Diadém cot sdng nhan tao activ C duoc Iap rap hoan chinh khi cung cép. Pia dém cot sdng nhan
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tao dugc dong goi trong khuon nhya dac biét (Hinh 1)

| B

Fg. 1

O vi tri nay, cé thé gan cay dit dia vao dia dém cot séng nhan tao mot cach an toan va don gian.
Cac méc & phan trudc cdy dat dia duoc tra vao mit twong tng cua cac tim dia dém nhan tao. Ach
gitt khoang cach nam giita 2 tam dia dém nhan tao va dam bao cho hai tim dia dém luén song
song trong qua trinh ciy ghép (Hinh 2)

—gae

Gan chit cy dat dia vao dia dém nhan tao bang cach xoay ng boc khoa. C6 thé siét hoac néi co
ché khoa (Hinh 4) bang truc van khoa cay dat dia FW945R (Hinh 3)

RAg. 3 PAaash

Co ‘thé day hoan toan diém durng an toan vé phia trudc bang cach xoay banh diéu chinh nguoc
chiéu kim dong ho (Hinh 4)

Adjusting wheel for safety stop  Locking sleeve
L~

_- - - . _:_.'_._'“_n

Fy. 4

Day la vi tri dugc khuyén nghi khi bt dau ciy ghép, gitip dia dém nhan tao khong bi trugt hoic di
vao qua sau
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B.7 Cay ghép

Tra dia dém nhan tao vao khoang dia dém lién séng maot cach can than bang cach din dia dém
nhan tao vao ranh co6t song da chuan bi san (Hinh 1)

Duy tri kiém soat X-quang trong suot qua trinh tra dia dém cot song nhan tao vao khoang dia dém
lién song (Hinh 1, 2)

Ludn cin ¢ VAo truc d6i xing cua khoang dia dém lién séng
bay diém dung an toan vé phia sau bang cach xoay banh diéu chinh theo chiéu kim dong ho. Bicu
nay giup day dia dém nhan tao vao vi tri

Hinh 3
Piéu chinh diém dirng an toan bang banh diéu chinh

Adjusting wheel for safety stop

o e X

Fg. 3

Ca 2 tAm dia dém nhan tao phai cach vach ddt séng phia sau tuong tng ciing mot khoang céch
Cén dam bao sy vira van va tiép xUc tdi da giira dia dém va mat trén/ mat dudi dbt song

LAy cay dat dia ra va kiém tra vi tri cu0| cung qua hinh chup X-quang chiéu nghiéng bén va chiéu
trugc-sau. Néu vi tri dia dém cot séng nhan tao khong dat yéu cau & giai doan nay, c6 thé diéu
chinh bang dung cu chinh sta thich hop
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Trong qua trinh phiu thuat

Bo activ C gom 4 cay mdc chinh dia khac nhau ‘ o
FW895R cho d6 cao 5 mm va FW896R cho d6 cao 6/7mm cé méc ¢ dau trudce co thé gan vao cac
tam dia dém nhan tao (Hinh 1)

Fig. 1 FWBoSR

MJi cay mac chinh dia nay chi cd thé sir dung dé thao tac véi mot tim dia dém nhan tao
Moéc cho phép thuc hién cac thao tac vé phia trudc hoac phia sau (Hinh 2)

¢ = Ly

Flg. 2

Viéc diéu~chinh ra phia truéc dugc hd tro bing que co dau tac dong (Hinh 2) va bua c6 khe duoc
trang bi san trong bo dung cu (Hinh 3)

.

Flg. 1

FW897R cho do cao 5 mm va FW898R cho do cao 6/7mm c6 séng/ miii dé bam tét hon vao dia
dém nhén tao (Hinh 4)

i
— P R—

——

Fig.4 FWESER

Nho céc cdy moc chinh dia ndy, c6 thé thao tac dong thoi vai ca 2 tim dia dém nhan tao

Tac dong va diéu chinh tim dia dém nhan tao phia trén/ P won cia dia dém cot séng nhan tao

Hinh1 ™'

Hinh 1, 2, 3 minh hoa tim dia dém phia trén duoc diéu chinh vé phia sau. Hinh 3 minh hoa cac tim
dia dém nhan tao ¢ vi tri 1y tuong

\

&

30



Sir dung kep phan tach dé choc gai vao mit trén/ mit dwéi dot séng

Néu gai khdng cdm vao phan vé mat trén/ mat dudi dét séng, cd thé thyc hién didu nay bang kep phan
tach:

m Dit kep phan tach gitra 2 tim dia dém cot sbng nhan tao
m DAy tim dia dém phia trén 1én mat dudi d6t séng cho dén khi gai choc vao xuong

m Khong duoc phan tach tang dét sbng qua muc trong qué trinh nay

—

K
Hinh 1 !
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Sau phau thuat

m  CO the gan kep thdo dia FW868R (Hinh 1) vao mot tam dia dém nhén tao. Méc va tim chong gitip
gan tam dia dém nhén tao chac chan nhu khi gan bang cay dat dia (Hinh 2)

Diéu nay cho phép thao tac va tai dinh vi ca vé phia trudc, phia sau va trén mit xoay

Dung cu chinh sira ciing cho phép chinh stra dia dém cot séng nhan tao

Viéc chinh stra thuong dugc tién hanh véi tim dia dém phia trén trudc rdi moi dén tim phia dudi
Sau phau thuat, 2 tim dia dém nhan tao can duoc nai long trudc hét bang duc FL146R (Hinh 3)

Fig. 3
m Sau d6 chinh sira ting tim mot bang dung cu chinh st
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Pia dém - kich thwéc va ma
Dia dém cot sbng nhan tao activ C

Bang ma mau va kich thuéc

activ C Disc Prosthesis
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Bd dung cu phiu thuit loai bé dia dém cét séng

Ma TEén Mo ta

FF772R  |Kim bam xuong KERRISON 2 mm, tay mong
FF773R  |Kim bam xuong KERRISON 3 mm, tay mong
FF532R  |LAy nhan dém CASPAR

FF533R  |Lay nhan dém CASPAR

DO463R  |Cay vén co OBWEGESER

DO465R  |Cay vén co OBWEGESER

FK390R |Cay duc xuong KRAEMER

FK774R  |Lay nhan dém CASPAR

FK835R  |Liy nhan dém CASPAR

FWB872R  [Thia nao activ C hinh giot nudc

FF917R Dung cu bay than song CASPAR

BTO90R  [Thiam ré CASPAR

FD398R  [Tham ré KRAYENBUEHL

Bo phan tach

Ma Tén mo ta ,

FJ835R Dung cu phan tach chot ABC

FJ833RS* |Chét c6 dinh tam thoi ABC*

FWB850R  [Tua vit activ C dung cho dinh tach than song khoa dugc
FW848R Dung cuy phan tach activ C dung cho vit khéa duogc, phai
FWB849R  |Dung cu phén tach activ C dung cho vit khoa dugc, trai
FWB899R  [Cay dui than song activ C dung cho dinh tach than song
FW860R  [Kep phan tach activ C

FW861SU**Dinh tach than song activ C, 12 mm**
FW862SU**Dinh tach than song activ C, 14 mm**
FW855SU**[Dinh tach than séng activ C, 16 mm**
FW856SU**Dinh tach than song activ C, 18 mm**
FW851SU**Dinh tach than song activ C, 12 mm**
FW852SU**Dinh tach than song activ C, 14 mm**
FW853SU**[Pinh tach than song activ C, 16 mm**
FW854SU**Dinh tach than song activ C, 18 mm**

* C4c san pham nay 1a san pham tiét trang dung 1 1an va can duoc dat mua riéng biét. 1 cai mdi goi.

** C4c san pham nay 1a san pham tiét tring dung 1 1an va can dugc dit mua riéng biét. 2 cai moi
goi.



Bo activ C

Ma Tén mo ta

FW874R  [Pia dém thir activ C ¢& XS, cao 5

FW875R  Pia dém thur activ C ¢& XS, cao 6

FW876R [Pia démthuactivCcs S, cao5

FW877R  [Pia démthu activC cs S, cao 6

FW878R  Pbia dém thu activ C ¢ M, cao 5

FW879R  [DPia dém thur activ C ¢ M, cao 6

FWB880R bia dém thuractivC co L, cao 5

FW881R [Pia dém thu activ C ¢ L, cao 6

FW882R bia démthuactivCco L, cao7

FWB883R bia dém thur activ C ¢& XL, cao 5

FWB884R [Pia dém thir activ C ¢& XL, cao 6

FWB885R  [PBia dém thur activ C ¢c& XL, cao 7

FWB886R  [Pia dém thur activ C c& XXL, cao 5

FW887R  [Pia dém thur activ C ¢ XXL, cao 6

FWB888R  [Pia dém thir activ C c& XXL, cao 7

FW870  |Can gén cay thu dia dém activ C

FW871R |Cay dinh vi khoan activ C vai khoi dan

GB771R* |Cay gan miii khoan ranh Hi-Line XS activ C XL-1

DB251R  [Mdc xuong activ C dé don trbng mit dt séng

*C§ thé dat cAy gan miii khoan ranh GB771R Ién khay FW837R (xem trang nay) hoac khay
FW889R (xem trang 35).

Bo activ C

Ma Tén mo ta

FWB863R  |Cay long trong kep dia activ C danh cho chiéu cao dia dém 5 mm

FW864R  |Cay long trong kep dia activ C danh cho chiéu cao dia dém 6 mm

FWB865R  |Cay long trong kep dia activ C danh cho chiéu cao dia dém 7 mm

FW866R  |Cay dit dia activ C (v&i dau noi rira) cao 5 mm

FW857R  |Cay dit dia activ C (v6i dau ndi rira) cao 6/7 mm

FWO945R  [Truc vin khoa activ C dé mo/ khoa dung cu tra dia dém

FW867R  |Dung cu tai dinh vi activ C

FW895R  |Cay méc chinh dia 1 bén activ C chiéu cao 5 mm cho 1 tim dia dém

FW896R  |Cay méc chinh dia 1 bén activ C chiéu cao 6/7 mm cho 1 tam dia dém

FWB897R  |Cay chinh dia 2 bén activ C chiéu cao 5 mm cho 2 tim dia dém

FWB898R |Cay chinh dia 2 bén activ C chiéu cao 6/7 mm cho 2 tim dia dém

DX545R  |Buaactiv C 135 g

FWB869R  |Cay tro luc thao dia activ C

FL146R Duc nho activ C

FWB868R  |Kep thao dia activ C

B6 dong co activ C

Ma Tén mo ta

GB771R *  |Cay gan miii khoan ranh Hi-Line XS XL-1 *
GA529 DPong co khi nén HILAN véi bo diéu khién bang tay
GA505R  |Ong CA Drager




GA506R  |Ong CA Schrader
GA507R Ong CA DIN
GE700SU ** |Miii khoan activ C**

*C6 thé dat cAy gan mii khoan rdnh GB771R Ién khay FWB889R (xem trang nay) hoic khay
FWB837R (xem trang 35).

** Trong bao bi tiét tring, dung 1 1an, khong dit trong khay chira; s6 luwong mdi goi: 1x

Vit chira activ C

Ma Tén mo ta ’

FW893R *  |Bo dung cu phau thuat loai bo dia dém cot song khay gitra*
FW894R * |B6 dung cu phéu thuat loai bo dia dém cot song khay duédi cung*
FW837R * |B6 dung cu cay ghép khay trén cung*

FW838R * B dung cu cay ghep khay dudi cing™

FW889R * |Khay ong CA Drager*

FWB890R * |Khay ong CA Schrader*

FW891R * |Khay 6ng CA DIN*

* Cac khay c6 ma liét ké phia trén khdng gom san pham trong khay.

Phu kién activ C

Ma Tén mo ta

FW873 Bang ma mau va udc lugng kich thuadc activ C

TE923 * Mau dong goi bd dung cu phau thuat loai bo dia dém cot sdng khay trén cing*
TE924 * Mau dong goi bd dung cu phau thuat loai bo dia dém cot song khay giira*
TE925 * Mau dong goi bd dung cu phau thuat loai bo dia dém cot song khay dudi cung*
TE926 * Mau dong goi bd dung cu cay ghép khay trén cing*

TE927 * Mau dong goi bd dung cu ciy ghép khay dudi cing*

TE919 * Mau déng goi ong DL Dréger*

TE920 * Mau dong goi ong DL Schrader*

TE921*  |MAu dong goi dng DL DIN*

*Cac san pham nay dugc ban kém vai khay.

Khong sir dung to thong tin nay cho bat ky muc dich nao khac ngoai viéc giGi thiéu va mua ban san
pham cuaa chung toi.

Khong dugc sao Chép‘bét ky Qhén nao dugi moi hinh thire. Trong truong hop st dung sai muc dich,
ching t6i cd toan quyén thu hoi lai danh muc san pham va bang gia caa minh va thyc hién cac dong
thai phap ly.

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen, buc
SPT: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600

www.aesculap.de



Hwéng dan cia don vi phan phéi

1. Tén co sé bao hanh:

Chi nhanh Coéng ty TNHH B.Braun Viét Nam tai Thanh phé Hé Chi Minh

- Djachi: Tang 9, Vinamilk Tower, S6 10 duong Tan Trao, Quan 7, thanh phé H6 Chi Minh
_ Dién thoai:(84-8) 54160538

- Hotline:  (84) 0903684014
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Aesculap® activ C _j
Pia dém dong cot song co nhan tao activ C

Muc dich stx dung
Dia dém d6t sdng nhan tao activ C duoc str dung dé thay thé dia dém dbt séng ¢ phan xuong
sbéng c6 (gitra C3 va C7). Dung cu nay cd vai trd khdi phuc do cao cua dia dém va kha ning cir
dong cua phan doan.
Dia dém ddt sdng nhan tao activ C bao gébm ba cdu phan:

dia gia trén véi cac moc dé neo vao than ddt séng

dia gia dudi véi go neo trung tim dé neo vao than dét séng

I6p dém polyethylene
Cac dia gia va l6p dém polyethylene tao thanh mot khop cau. Lép dém polyethylene duoc neo
vao dang vi tri — vira van trong dia gia dudi.
Pia dém d6t séng nhan tao activ C duoc cung cip san voi sau kich ¢ khac nhau (XS, S, M, L,
XL va XXL) va hai chiéu cao khac nhau (5 mm va 6 mm). Pia dém dét sbng nhan tao activ C
duoc cung cap ¢ dang duoc lap rap truge hoan chinh.

Vat liéu
Vit liéu duing trong mé ciy duoc liét ké trén bao bi:
Hop kim ren Cobalt-chromium CoCrMo ISODUR®F theo 1SO 5832-12
Titan tinh khiét pha bé mit PLASMAPORE® theo 1SO 5832-2
Polyethylene &p suat thip phan tir siéu cao theo 1SO 5832-2
ISOTAN® va PLASMAPORE® la cac nhan hiéu da dang ky cua Aesculap AG, 78532
Tuttlingen / Buc.

Chi dinh

Str dung cho:
Bénh dia cot séng o ¢6 tridu ching
Troi nhan dia sun moi

Chdng chi dinh
Khéng str dung khi cé:
St
Viém dét séng cap tinh hodc man tinh cé ban chét cuc bo hoac toan than
Cac bénh toan than va rdi loan chuyén hoa
Mang thai
Loang xuong, hoai tir xwong, lodng xuong nang
CAc tinh trang c6 thé can tré viéc cay ghép thanh céng (vi du gu cot sdng cé san)
Thoai hoa dét séng
Hep cot sdng thoai ha man tinh
MAt 6n dinh phan doan
Di tat cot sdng
Bénh tay do thoai hoa cot sdng chém ép



Cét hoa day chang doc truéc (ALL) va/hoic day chang doc sau (PLL)

Céc thay d6i khac nhau vé lodng xwong va xo cing cua than dét séng

Phén doan bt dong tién phau thuat (cur dong dudi 2° theo hudng gap/kéo gian)
Chiéu cao dia dém trudc phau thuat cia phan doan can phau thuat nhé hon 3 mm
Triéu chimg dia dém hep, ctiing

T6 hop khép c6 chat lwong kém

Thoai héa mom khép

Nt giy than dét sdng cua cot séng co

U cot séng co

Lam dung duoc pham hoic cac loai thude khéc; nghién ruou

Nhay cam vai vat liéu mé cay la

Bénh nhan khong tuan thu dang muc

Cac truong hop khong duoc liét ké & phan chi dinh

Tac dung phu va twong tac

Cac b phan cay ghép bi dich chuyén, long, mon hodc v&

Mat tinh ¢ dinh, dich chuyén va di chuyén

Viém nhiém

Phan ang di tng vai vat liéu mo cay

Phan tng ctia md véi vat liéu md cay

Huyét khi tinh mach, tic ngh&n phéi, ngimg tim

Khéi tu mau va réi loan lanh vét thuong

V6i hoa va lién khop

Toén thuong

- réthankinh

- tay sdng

- mach mau

- coquan
Chting gui cot song phan doan ¢6 san trudc khi phau thuat va/hoic con duoc goi 1a “co thang” co
thé dan dén vi tri gb cot sdng sau phau thuat cia bo phan gia va/hoac bat dong phan doan.
Cac bénh tay cap tinh c6 thé ¢ nhiéu nguyén nhan khéac nhau. Khéng phai tat ca cac bénh déu
c6 thé duoc diéu tri thanh cong bang bo phan gia.

Luu y an toan

THAN TRONG

Luit phap lién bang han ché thiét bi nay chi dwoc ban béi hogic theo yéu cau cia bac si!
Bac si phau thuat ¢o trach nhiém dam bao thi thuat duoc thuc hién dung.
Cac yéu t6 rui ro chung gan véi cac thi thuat phau thuat khong duoc md ta trong tai liéu nay.
Béc si phau thuat phai nam viing vé khia canh thuc hanh va khai niém vé cac k§ thuat diéu trj
duoc thiét lap.
Béc si phau thuat phai hoan toan quen vdi viéc giai phau xwong, bao gdm cac duong than
kinh, mach mau, co va gan.
Tréach nhiém cia béc sT phau thuat 1a dam bao két hop dung cac bo phan ciy ghép va viéc cay
ghép chung.



Aesculap khong chiu trach nhiém vé bét ky bién ching nao xuat phat tir viéc chi dan sai, lya
chon sai bo phan cay ghép, két hop khong ding bo phan Cay ghép va k¥ thuat phau thuat,
nhiing han ché cta phuong phap diéu tri, hoac tinh trang thiéu asa.

Phai tuan thu hudng dan st dung cho tirng bo phan cay ghép Aesculap riéng Ié.

Cac bo phan cdy ghép da duoc thir nghiém va phé duyét két hop véi cac bo phan cua
Aesculap. Néu sir dung céc két hop khac, bac si phau thuat phai chiu trach nhiém cho hanh
dong nay.

Chi két hop cac thanh phan ghép mé Aesculap vai nhau.

Trong moi trudng hop, khong duoc két hop cac b phan cdy ghép tir cc nha san xuat khac
nhau.

Trong moi trudng hop, khdng st dung céac bo phan bi hong hoic phau thuat cit bo.

Khéng duoc sir dung lai cac mé ciy da duogc sir dung trudce day.

Twong tac giita MRI va c4c by phan ciy ghép!
Cac tham kham MRI str dung tur truong 1,5 va 3,0 tesla khong lam tang nguy co
cho nhitng nguoi c6 mo cay.
MRI lam néng cuc b, khéng nguy hiém.
M cdy tao ra nhidu anh MRI & mic vira phai.

Viéc cham lanh c6 thé 1am v& mo ciy do do mai cua kim loai.

Béc sT chim soc s& phai dua ra bat ky quyét dinh nao vé viéc loai bo cac b phan cay ghép da
duoc st dung. Trong trudng hop nay, béac si phai y thire dugc nhimg nguy co tiém 4n cua
viéc tiép tuc phau thuat cling nhu nhitng kho khan cua viéc thao mo cay.

Hu hong céu tric chiu tai cia mé cdy co thé dan dén nai long, dich chuyén, di chuyén céc
thanh phan, va cac bién chang nghiém trong khac.

Pé thic day sy phat hién sém nhit c6 thé bat ky van dé hoac bién chiing nao, két qua phau
thuat phai duoc theo doi thudng xuyén véi su trg gilp caa cac thu tuc kiém tra thich hop.
Chan doan chinh xac doi hoi phai chup X quang theo huéng trudc — sau va giira - bén.

Cac bo phan ciy ghép, cung voi s6 hiéu san pham, tén md cay, ciing nhu s6 16 va s6 séri (néu
cd) phai duoc ghi lai trong tat ca cac hd so bénh nhan.

Sau phau thuat, thdng tin ca nhan cua bénh nhan, ciing nhu kha nang di chuyén va tap luyén
co, ¢6 tim quan trong dic biét.

Chi duoc sir dung cac dung cu dung cho dia dém dét séng gia activ C caa Aesculap.

Thuc hién theo huéng dan sir dung mo cay thir nghiém, tay cam, dung cu din huéng dao
khoét va dung cu dan huéng duc TA011996 va dung cu chém va TA011997.

Lam theo hudng din van hanh (sé 031301).

Tinh vo trung
Céc bo phan cdy ghép dugc cung cap ¢ dang Idp dat sén trong bao bi bao vé dugc gan nhén.
Cac bo phan cay ghép dugc khur tring bang tia gamma.

» Bao quan céc bo phén ciy ghép trong bao bi ban dau. Chi ldy céc bo phan cdy ghép ra khoi
bao bi bao vé gbc ngay truéc khi st dung.

» Trudc khi st dung, kiém tra han st dung san pham va xac minh tinh toan ven cua bao bi vd
trung.
» Khong sir dung cac bo phan ciy ghép di qua han str dung hoic ¢6 bao bi bi hu hong.



Hoéng md cay do xir Iy va tai khir tring! ,
» Khong tai xir ly hoic tai khir tring mo cay.

CANH BAO

Ung dung
Bac si phau thuat phai 1ap ké hoach phau thuat néu cu thé va chinh xac nhirng viéc sau:
Lya chon cac bo phan ciy ghép va kich thuéc cua ching
Dinh vi cac bd phan cdy ghép trong xuong
Vi tri cia mbc gii trong phau thuat
Cac diéu kién sau phai duoc dap tng truéc khi ¢ng dung:
Tat ca cac bo phan ciy ghép can thiét da sin sang.
Céc diéu kién phau thuat déu vo tring & mac cao.
Tat ca céc thiét bi cly ghép can thiét phai c6 san va hoat dong tét, bao gdm cac hé thong ciy
ghép Aesculap chuyén dung
Bac si phau thuat va doi ngii nhan vién phong phau thuat hoan toan quen thuoc véi ki thuat
phau thuat va véi pham vi md cdy va dung cu cd sin; cac tai liéu théng tin vé cac chu dé nay
phai day da c6 san.
Bac si phau thuat hoan toan quen thudc véi cac quy tac vé thuc hanh y té, hién trang caa kién
thirc khoa hoc, va ndi dung cac bai viét khoa hoc lién quan cua cac tac gia thuoc nganh y.
Nha san xuat da dugc tham van néu tinh trang truéc phau thuat khdng rd rang va néu mo cay
duogc tim thay trong khu vuc duoc phau thuat.
Chon md cay theo chi dan, ké hoach truéc mé va tinh trang xwong duoc phat hién trong khi
phau thuat.
Quy trinh phau thuat va thong tin sau di duoc giai thich cho bénh nhan, va sy dong y cua bénh
nhan da duoc luu lai:
Bénh nhan biét vé cac nguy co lién quan dén phau thuat than kinh, phiu thuat tong quat,
phau thuat chinh hinh va gay mé toan bo.
Bénh nhéan da dugc thdng bao vé cac wu diém va han ché cua dia dém dét séng gia activ C,
va da biét vé cac phuong phap diéu tri thay thé khac cé thé co.
Tai qua Ion, hao mon hoic viém nhiém c6 thé lam hong dia dém dét song gia activ C.
Vong doi cua md cdy phu thudc vao trong luong co thé bénh nhan.
Cac bo phan cay ghép khong duoc bi qua tai do stc ciang qua muc, lao dong chan tay hoic
choi cac mén thé thao nang.
Phau thuat chinh sira c6 thé can thiét néu mo cay bi long, nut gdy hodc khdng con chinh xac.
Néu viéc phiu thuat chinh sira duoc thuc hién, c6 thé khdng con duy tri duoc chuyén dong
phan doan.
Bénh nhén phai thuong xuyén dugc kiém tra y té vé bo phan Cay ghép.
Chiéu cao chi ra trén bao bi cua mo cay la tong chleu cao cua md cay sau.
Viéc ciy ghép dia dém dbt sdng gia activ C yéu cau cac budc &p dung sau:
Tiép can phau thuat
Panh diu duong trung binh
Cit bo dia gian khép va chuan bi cac dia cudi than dét song
Str dung dung cu kéo gian va kéo gian
Xéc minh kich thuéc caa mo ciy



Chuan bj day go neo
Gan dia dém dot song gia activ C

Tiép can phiu thuat

Nguy co' gdy hai cho mach mau, than kinh va mé do dung cu sic!
» Dac biét can trong trong qué trinh phau thuat.

>

CANH BAO
» Thiét lap phuong thic tiép can phau thuat vao phan ving bi anh huéng.
Panh diu dwong trung binh

Pit sai dia dém dét séng gia activ C do danh diu dwong trung binh khong
chinh xac! ) . )
» Luén danh dau dwong trung binh dwéi sy dieu khien X-quang.

>

CANH BAO
» Xéc dinh tam cua dia dém d6t sdng bang cach dung bo danh ddu duong trung binh dudi su
dicu khién X-quang. o
» Ap dung danh dau lén than dot song trén/dudi.
Cit bé dia gian khép va chuan bi cac dia cudi than dot song

P9 on dinh neo c4c dia gia khong dii do tho sun chwa hét!
» Théo toan b sun khéi cac dia cuoi cia than dot song.

>

CANH BAO

Ting nguy co di chuyén do chuén bj cac dia cudi than dét séng qua mirc!
» Lam viéc can than khi chuan bj cac dia cuoi than dot song.
» Khong théo cac dia cuoi than dot song.

>

CANH BAO

» Théo hoan toan dia dém ddt séng, st dung dung cu tiéu chuan.
» Théo tat ca sun khoi cac dia cuoi cua than dot song.

Swr dung dung cu kéo gian va kéo gian
Pé nén 6ng tiy séng va cac bd phan phia sau khac do kep kéo gidn dwoc gin

vao qua sau! . . )
» Ludn sir dung dieu khién X-quang khi gan kep kéo gién.

>

CANH BAO



Kich thich mém khép/lwe cing trén tiy séng va ré than kinh do kéo gian qua

maic!

» M@ kep kéo gidn tir tir va can than theo sy diéu khién X-quang.

» Quan sat phan ang xdc giac. o

» S dung chiéu cao cia cac dia dém lan can (khée manh) lam hwéng dan ve
d9 kéo gidn yéu cau.

CANH BAO

Nguy co 16ng/nhé vit kéo gian khi kéo gidn bing dung cu kéo gian va vit kéo
gian!
» Sir dung kep kéo gian cho qua trinh kéo gién.
? e » Khong sir dung dung cu kéo gidn va vit kéo gidn cho qué trinh kéo gién
CANH BAO thuc té.

» Khoa dung cu kéo gién ¢ tinh trang dang mé rong.

» Dat dung cu kéo gian.

» Dudi sy diéu khién X-quang, gan kep kéo giin dong vao khong gian dia dém d6t song va mo
rong kep kéo gian.

» Khoba dung cu kéo gian.

» Dong kep kéo gidn va lay ra khoi khong gian dia dém dot séng.

X4ac minh kich thwéc mo Cf'ly

Peé nén 6ng tiy séng va cac bd phan phia sau khac do mé cay thir dwgc gin vao

qua sau!

» Sir dung banh xe diéu chinh dé thiét lap diém dirng sdu cia mo ciy thir dén
dd sau chém toi thiéu.

» Ludn sir dung diéu khién X-quang khi chém md cay thir vao khong gian dia
dém dét song.

CANH BAO

Ting nguy co di chuyén néu kich thuéc md cay da chon qua nhé!

» Chon kich thwéc ciia md ciy thit/md ciy dé dat dwgc pham vi bao phii toi
da cac dia cudi than dét song.

. . » Trén hinh anh X-quang, & hinh chiéu trwéc-sau va bén, kiém tra dé dam

CANH BAO biio Mo cdy thir c6 kich thwéc, vi tri va duge cin chinh chinh xéc.

Kich thich mém khép/lue cing 1én tiy séng va ré than kinh do kéo gidn qua

mirc/khéng di!

» Chon diing kich thwéc md ciy thi/mo cay.

. , » Kiém tra chiéu cao cia mo cay thir trén hinh anh X-quang chup bén.
CANH BAO

» Gin md cdy thir c6 kich thudce da chon Ién tay cam, quan sat danh diu “CRANIAL” (d4u) va
“CAUDAL” (dudi) trén m cdy thir/tay cam. , , ,

» St dung banh xe diéu chinh dé thiét lap diém durng sdu cua moé cay thir dén do sau chém toi
thiéu.

» Dudi sy diéu khién X-quang, chém md ciy thur bang tay cam vao khong gian dia dém dot
song.

» Can chinh dau hiéu tam mé cay tha véi dau duong trung binh.



» Néu can, chinh vi tri dung sau bang céach sir dung banh xe diéu chinh cho den khi dat dén vi
tri du dinh. Dam bao diém dirng sau tlep gidp Voi canh trude cua than dt sdng.

» Trén hinh anh X-quang trong khi phau thuat, & hinh chiéu trugc-sau va bén, kiém tra kich
thuoc/chleu cao va vi tri cia md cay thu.

» Théo tay cam khoi mé cay thir.

Pdy go neo c6 thé duoc chudn bi bang cach khoét hodc duc.

Khoét day go neo
Pinh vi sai dia dém dot song gié activ C do khong quan sat dwong trung binh!
» Kiém tra vi tri caa moé cay thir bang danh dau dwong trung binh va trén

hinh anh X-quang chup truéc-sau.
» Dam bao dinh vi co dinh mo cay thir trong qué trinh khoét.

CANH BAO
Nguy co gay hai cho mach mau, than kinh va mé do dao khoét nheon!
» Gin can than tay khoan vao dao khoét da khép néi.
» Khong kich hoat déng co trwéc khi tay khoan véi dao khoét da khép noi
? . da dwoc dit ding vao 16 din hwéng phi hop va khe din hwéng twong tng
CANH BAO

ciia dung cu dan huéng dao khoét.

Nguy co gy hai cho mach mau, than kinh va mé do dao khoét dwoc sir dung
gué sau!
» Dé khoét 18, chi sir dung dao khoét két hop véi md cdy da dwoc chon va
? . dinh vi chinh xac va véi dung cu din hwéng dao khoét da ghép noi.
CANHBAO ) pam bio diém dirng sau cia md ciy thir tiép gidp véi canh truéc cia than
dét song.
Chi sir dung dung cu activ C.
Sir dung dung cu theo ding muc dich sir dung.
Khoét 16 dwéi sw kiém soat X-quang chup mét bén.

vVVvvyy

» Gan dung cu dan hudng dao khoét 18n mo cay thtr, quan sat danh dau “CRANIAL” (dau) va
“CAUDAL” (dudi) trén dung cu dan huéng dao khoét.

» Kep dao khoét activ C vao tay khoan.

» Lip tay khoan véi dao khoét da khép ndi vao 16 dan hudng phu hop va khe dan hudng dau
tién cua dung cu dan huéng dao khoét.

» Khoét 16 dau tién dudi sy diéu khién X-quang.
Do sau khoét s& dugc gidi han boi diém ding tai dung cu dan huéng dao khoét.

» Lap tay khoan véi dao khoét da khop ndi vao 16 dan huéng phd hop va khe dén huéng thir
hai ctia dung cu dan huéng dao khoét.

» Khoét 16 thir hai dudi su diéu khién X-quang.
Do sau khoét s& dugc gidi han boi diém ding tai dung cu dan huéng dao khoét.

» Lay tay khoan véi dao khoét da khop ndi, dung cu dan huéng dao khoét va mé cay thir ra
khoi khong gian dia dém dbt song.

» Lam sach day go neo.



Puc day go neo

>

CANH BAO

CANH BAO

CANH BAO

Pinh vi sai dia dém d6t séng gia activ C do khdng quan sat dwong trung binh!

» Kiém tra vi tri cia mo cay thir bang danh diu dwong trung binh va trén
hinh anh X-quang chup trwéc-sau.

» Dam bao dinh vi cé dinh mo cay thir trong qua trinh duc.

Nguy co gdy hai cho mach mau, than kinh va mo do duc nhen!
» Gan can than gia d6 ducvéi duc da khop noi.

Nguy co' giy hai cho mach mau, than kinh va mé do dao khoét dwgc sir dung

qua sau!

» Dé duc 18, chi sit dung duc két hep véi mo ciy da dwgc chon va dinh vi
chinh xac va véi dung cu din hwéng duc da ghép noi.

» Pam bao diém dirng su cia md cay thir tiép giap véi canh truwéc cia than
dét song.

» Chi sir dung dung cu activ C.

» Sir dung dung cu theo diung muc dich sir dung.

» Khoét 1§ duéi sy kiém soat X-quang chup mét bén.

Gan dung cu dan hudng duc 1én md cay thir, quan sat danh diu “CRANIAL” (dau) va
“CAUDAL” (dudi) trén dung cu dan huéng duc.

Kep duc activ C 1é€n gia do duc

Puc dudi su diéu khién X-quang. Do sau duc s& duoc gidi han bai diém ding tai dung cu dan

hudng duc.

Ly tay khoan véi duc da khop néi, dung cu din hudng duc va md cdy thir ra khoi khang
gian dia dém dot song.
Lam sach day go neo.

Gin dia dém a6t séng gia activ C

CANH BAO

CANH BAO

Gay hai cho cac dia cudi cia than dét song khi dia dém dét séng gia activ C
dwoc gin vao!

» Can trong diing mirc khi gin dia dém dét séng gia activ C.

» Khong thio cac dia cudi ciia than dét séng.

Pe nén 6ng tily séng va cac by phan phia sau khac do dia dém dét song gia

activ C dwoc gin vao qué sau!

» Trudéc khi gén dia dém dét séng gia activ C, diéu chinh dung cu din hwéng
do sau dén do sAu chém téi thiéu.

» Luén dwa dia dém dot song gia activ C vao khong gian giira dot song duoi
sw diéu khién X-quang.

» Trén hinh anh X-quang, & hinh chiéu trwéc-sau va bén, kiém tra dé dam
bao dia dém d6t song gia activ C da dwoc dit/cin chinh chinh xéc.



Héng dia dém dét song gié activ C do thao téc sai! ,
> Gan mo cay Ién dung cu chém ngay sau khi lay ra khéi bao bi mé cay.
» Thao tac can than cic be mat ma sat caa dia gia/lép dém polyethylene.

CANH BAO

» LAy mo cdy da sin sang dé sir dung.

» K&t ndi miéng chém twong ung véi chiéu cao caa md cay di chon vao dung cu chém, quan
s&t dau “CRANIAL” (dau) va “CAUDAL” (duéi) trén miéng chém/dung cu chém.

> St dung banh xe diéu chinh dé dat diém dung sau cia dung cu chém dén d¢ sau chém toi
thieu.

» Gin mo ciy dia dém dét séng 1én dung cu chém ngay sau khi iy ra khoi bao bi mé cdy, quan

sat dau “CRANIAL” (dau) va “CAUDAL” (dudi).

Dia gia trén phai tiép giap véi phan cua dung cu chém duoc danh ddu “CRANIAL” (dau),

trong khi dia gia dudi phai & phan “CAUDAL” (dudi).

Xoay 6ng kep dé kep dia dém dbt song gia 1én dung cu.

L4y dia dém gia ra khoi bao bi, giir dia dém gia bang dung cu chém.

Mot cach can than, dudi sy diéu khién X-quang, chém dia dém gia vao khdng gian cua dia

dém dét song.

Khi 1am diéu ndy, dia gia trén phai duoc hudng vé phia dau, dia gia dudi phai dugc hudng vé

phia duoi.

» Néu can, chinh vi tri diring sau bang cach str dung banh xe diéu chinh cho dén khi dat dén vi
tri du kién.

» Nha dng kep trén dung cu chém va lay dung cu chém ra.

» Trén hinh anh X-quang trong khi phau thuat, trén hinh chiéu trugc-sau va bén, kiém tra kich
thudc, chiéu cao va vi tri cia md cay dia dém dét song.

Céc thong tin khac vé hé théng md ciy dugc cung cap tir B. Braun/Aesculap hoic tu dai ly B.

Braun/Aesculap cua ban.

vwvyy

Nha phan phéi tai M§y/Théng tin lién hé tai Canada d@é biét thong tin san
pham va khiéu nai

Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

USA

TA-Nr. 011995 06/12V6And.-Nr. 45210
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Aesculap’

Can gan cay thir dia dém activC, cay dinh vi khoan, thanh dan dao duc,
cay thur dia

Chu thich

Cay thu dia

Can gan cay ther dia dém
Cay dinh vi khoan

B¢ do khung (cho cay dinh vi khoan)
Muii dao

Tay khoan miii dao

M0 to khi nén HILAN

B0 chén miii khoan activC
Gia d6 miii khoan

10 Thanh dan dao duc

11 Ong khoa

12 Banh diéu chinh

13 Kep khoa

Biéu twgng trén san pham va bao bi

O©CoOoO~NO O WDN P

Khoéng téi sir dung trong céc wng dung quy dinh béi nha san xuét

Than trong, xem tai liéu cung cap cling san pham

Vi tri “khéa”

t Than trong, biéu tuong canh bao chung
1

/7 Vi tri “Mo”
1

~ Sén sang



Péi twong &p dung
» Dé biét huong dan str dung cu thé cho tirng hang muc va théng tin vé tinh twong thich cta
vat ligu, xem thém Aesculap Extranet tai https://extranet.bbraun.com

Muc dich st dung

Cay thir dia dwoc st dung két hop véi tay khoan dé xac dinh kich thudc, chidu cao va hinh dang
cua dia lién d6t séng gia activC duoc cdy ghép va két hop véi cay dinh vi khoan hoic thanh dan
miii khoan dé tao 16p nén cho dia cdy bén trong cua dia lién dbt song gia activC.

Kich thwéc co sian

S6 higu san pham Tén goi
1
FW789R Cay thir dia XS, H5
1
FW790R Cay thir dia kich thuéc XS, H6
1
FW791R Cay thtr dia kich thuéc S, H5
1
FW792R Cay thir dia kich thuéc M, H5
1
FW793R Cay thir dia kich thuéc M, H6
1
FW794R Cay thur dia kich thuéc L, H5
1
FW790R Cay thir dia kich thudc L, H6
1
FW790R Cay thir dia kich thuéc XL, H5
FW798R Cay thur dia kich thuge XL, H6
1
FW/799R Cay thir dia kich thuée XXL, H5
1
FW800R Cay thir dia kich thuéc XXL, H6
1
FwW870 Can gan cay thir dia dém
2
FW871R Cay dinh vi khoan (c6 bé d& khung)
2
GB771R Cay ga"ln miii khoan rénh
4
GE700SU Miii khoan Hi-Line XS activC D1, 5
FW784R3 Thanh dan mii khoan activC
3
FW786R Gia do miii khoan activC



https://extranet.bbraun.com/

FW787R*

Mz khoan activC

! Khay FW645R va FW647R
2 chi khay FW647R

3 chi khay FW645R

4 san pham dung mot lan

1. Thao tac an toan va chuan bi

THAN TRONG

Luat lién bang han ché thiét bj nay chi dwec ban béi, hodc theo yéu cau caa bac si!

A\

CANH BAO

vV VVV VY VYVvVYVY Y

A\

NGUY HIEM

Nguy co bi thwong do thao tac san pham khéng ding cach!
» Tham duy dao tao san pham phu hep trwéc khi sir dung san pham.
» Dé biét thong tin vé daoe tao san pham, vui 1ong lién hé dai ly quéc gia
cua B.Braun/Aesculap.

Pam bao chi nhimg nguoi ndo da duoc dao tao, ¢d kién thic hozc kinh nghiém can thiét
méi duoc van hanh va sir dung san pham va phu kién.

Doc, lam theo, va lwu giit huéng dan sir dung.

Chi sir dung san pham theo ding muc dich str dung, xem Muc dich st dung.

Loai bo bao bi van chuyén va lam sach san pham mai bang phuong phéap tha cdng hoac
co hoc trude khi sir dung ban dau.

Bao quan bat ky san pham méi, chua str dung tai noi kho, sach va an toan.

Truéc mdi lan sir dung, kiém tra xem san pham c6 bo phan nao bi léng, cong, sut mé,
nat, mon, hay gay khong.

Khéng sir dung san pham néu da bi hu hai hoic bj 16i. Loai bo san pham bi hu hong.

Thay thé ngay bat ky bo phan hu hong nao bang phu tung goc

Pé tranh hu hong cho dau hoat dong: chén can than san pham qua kénh hoat dong (vi du
giui choc).

Khoéng st dung san pham sau han st dung.

Nguy co 1y nhiém cho bénh nhan va/hoic nguoi sir dung va giam chire niing
hoat ddng ciia san pham do tai sir dung!
Nguy co thwong tich, bénh tat hoic tir vong do nhiém bén va/hoic chiic hoat
hoat ddng ciia san pham bi suy giam!

» Khong téi sir dung san pham.

S6 hiéu san pham

Tén goi

GE700SU

Mii Khoan Hi-Line XS active XL-I D1, 5

FW787R

Mii khoan activC

San pham duoc khir tring gamma va dugc cung cap trong bao bi v tring.

Khoéng tai sir dung san pham.

» Dam bao chi nhitng ngudi ndo da duoc dao tao, ¢ kién thic hoac kinh nghiém can thiét mai
dugc van hanh va sir dung san pham va phu kién.

» Doc, lam theo, va luu giit huéng dan sir dung.

» Chi sir dung san pham theo ding muc dich st dung, xem Muc dich sir dung.

» Khéng str dung san pham khi bao bi vé tring bi mé hodc hu hong.



» Trudc mdi lan st dung, kiém tra xem san pham c6 bd phan nao bi long, cong, sit mé, nut,
mon, hay gay khong. .

» Khong sir dung san pham néu da bi hu hai hoic bi 13i. Loai bé san pham bj hu hong.

» Khéng str dung san pham sau han sir dung.

Van hanh an toan

Nguy co bi thwong va hu héng!
» Ludn tién hanh kiém tra chire ning trwéc khi sir dung san pham.
CANH BAO

Nguy co thwong tat khi sir dung san pham vt qua tam nhin!

» Chi sir dung san pham trong tam nhin kiém soat dwugc.

CANH BAO

Luuy
Tuan theo S¢ tay OP s¢ 031302 va huwéng dan sir dung “dia lién dot song gia activC”, xem
TA011995.

Lip cay thir dia cia kich thwéc lwa chon trén Can gin cay thir dia dém

» Vin 6ng khoa 11 cua Cén gén cay thir dia dém 2 sang vi tri “mé” [8 xem hinh 1.

» Lip bo cay ghép voi kich thuée, chiéu cao va hinh dang lua chon trén Can gin cay thu
dia dém 2. Luu y danh dau “CRANIAL” va “CAUDAL” trén Cén gan cay thir dia dém
va trén cay thu dia .

» Vin 6ng khoa 11 cua Can gén cay thir dia dém 2 sang vi tri “déng” &
» Kiém tra bo cay ghép xem cé lap chac chan hay khéng.
Ap luc 1én 6ng tity séng va céac yéu td can 1am sang khac do b cay ghép thir
nghiém chen qué sau!
» Truéc khi chén cay thir dia, diéu chinh chét chin siu dén d sau
chen toi thieu.
CANH BAO

» Chén cay thir dia vao khu lién tiy séng dwéi diéu khién tia X.

Diéu chinh banh 12 dé thiét 1ap chdt chin sau cua cay thir dia dén d6 sau chén tdi thiéu.
» Cheén cay thir dia vao khu lién tay song dudi diéu khién tia X. Pam bao chinh dung so
ndo va dudi cua cay thir dia .
» Chinh d4u cua tam cy thir dia vao dau duong giira.
» Néu can, dinh vi chinh xé4c chét chan d6 sau bang banh diéu chinh 12 cho dén khi dat
dugc vi tri mong muon. Bam bao rang chét chin do sau tiép giap véi mép trude cua than
dot song.



Ting nguy co di chuyén néu kich thwéc mo ciy da chon qué nhé!

Chon kich thwéc cia mo ciy thiw/md cdy dé dat dwoc pham vi bao phi téi da
cac dia cudi than dét séng.

Trén hinh anh X-quang, & hinh chiéu trwéc-sau va bén, kiém tra dé dam bao

CANH BAO mo cay thir ¢é kich thwéc, vi tri va dwoc cin chinh chinh XAc.
Kich thich mém khép/lwe cing 1én tiy song va ré than kinh do kéo gidn qua
mirc/khong di!
Chen dung kich thwéc mo cay thi/mo cay.
- . Kiém tra chiéu cao ciia md cay thir trén hinh anh X-quang chup bén.
CANH BAO

» Trén hinh anh X-quang phau thuat, hinh anh truéc-sau va bén, kiém tra kich thudc, do
cao va vi tri cua cay thu dia .

> Vpi cay thur dia duoc dgnh vi chinh x&c, van éng khéa 11sang vi tri “mé&” \ﬂ va kéo Can
gan cay thu dia dém 2 can than theo hudng tryc tur cay thir dia .
» Cay thir dia van ¢ trong vung lién dot song.

Luu y

Nén ranh c6 thé tao ra hogc bang cach khoan hodc duc. Diéu nay c6 thé dugc thuc hién hogc
bang cdy d‘,ir)h vi khoan hogc thanh dan miii khoan co gia do miii khoan, phu thugc vao viéc sw
dung bg thiét bi nao.

Khoan dwong réanh
Lip cay dinh vi khoan
Luu y

Céan gan cay thit dia dém va cdy dinh vi khoan phi hep véi co ché khoa giong nhau.
Vin 6ng khoa 11 caa cay dinh vi khoan 3 sang vi tri “méo” 8
Lip cay dinh vi khoan 3 vao cay thir dia tai khu lién dot séng. Luu ¥ ddu “CRANIAL”
va “CAUDAL” trén cdy dinh vi khoan va trén cay thu dia .

>
>

» Vin 6ng khoa 11 cua cay dinh vi khoan 3 sang vi tri “déng” ﬁ .
» Cay dinh vi khoan 3 ¢é dinh vao cay thir dia .
» Kiém tra lai bang hinh anh tia X, vi tri cta cay thu dia .

Lip tay khoan dao cat.

Anh hwéng day than kinh, tiy séng va cac md khéac do nén ranh qua sau do
sir dung tay khoan miii dao hoac dao duc qué lau!
CANH BAO » Sir dung cay gin miii khoan ranh (GB771R).

» Chi sir dung miii khoan activC (GE700SU).

» Trudc khi lp, kiém tra xem chét chan an toan ctiia mé to khi nén & vi tri “0” hay khong.
» Lap 6ng nén khi, mo to khi nén HiLAN va tay khoan mili dao 6 nhu mé ta va minh hoa
trong huéng dan sir dung twong tng, xem hinh 2.



» An kep khda 12 cua khung gia d& xubng va day khung gia d& 1én trén tay khoan miii dao
6, xem hinh 3.

Truot vao khung gia d& 4 cho dén khi dich chuyén va nha kep khoa 13, xem hinh 4.

Kéo khung gia d& 4 dé kiém tra xem thiét bj da an khép chua. Panh ddu miii tén trén kep

vy

khoa 13 phai chi sang biéu twong “dong” B
» Lip mii dao 5 nhu mo ta trong huéng dan st dung tay khoan miii dao 6.

Nguy co' gy hai mach mau, day than kinh, tiy song hodc cac mo khéc néu
dung dao cat khong dung!
CANH BAO » Chi sir dung miii khoan activC GE700SU.

» Kiém tra céc I16i ky thuat trwdéc khi sir dung.
» Khong sir dung dao cit udn cong.
» Khong tai sir dung dao cit sau lan sir dung ban dau.

Nguy co lay nhiém cho bénh nhan va/hoic nguéi sir dung va giam chire ning
A hoat ddng ciia san pham do tai sir dung!
NGUY HIEM  Nguy co thwong tich, bénh tat hoic tir vong do nhiém ban va/hoic chirc hoat
hoat ddng ciia san pham bi suy giam!
» Khong tai sit dung san pham.
Luu y

Khoan nén ranh xdc dinh vi tri va huwéng cia bé cay ghép dia trong mat phang dia lién dot song
gia. Nén réanh chi ding cho tam cay ghép bén trong.

Pinh vi sai dia lién d6t song gia do khong tuan theo dwdng giiral
A » Kiém tra vi tri trung tdm caa cay thir dia bang viéc danh diu dwong
NGUY HIEM gitra trén hinh anh tia X vang AP.
» Pam bao rang vi tri caa cdy thir dia khéng thay ddi trong qué trinh
khoan.
Nguy co ton thwong cho day than kinh va tity séng do chén dao cit qua sau!
A » Chi sir dung dung cu activC.

NGUY HIEM » Sir dung dung cu theo hwéng din sir dung.

» Dé khoan 15, dung dao cit két hep véi cay thir dia di dwoc lya chon
va dinh vi chinh xac cung véi lap thanh dan dao cit.

» Luwu y rang chét chin sau caa cy thir dia tiép giap véi canh truwéc
ciia than dot song.

» Ludn duy tri kiém soét tia X trong khi khoan 18.

» Dé khoan 16 dau tién theo diéu khién tia X bén: Khi mé to chay, day tay khoan dao cat 6
véi toe do déu va dung lyc trung binh day vé khe dan dau dén chét chan.

» Kéo tay khoan dao cit 6 va, sau d6 di chuyén chét cua khung gia d& 4 vao khe dan thu
hai, I3p lai quy trinh khoan theo diéu khién tia X.
Do sau khoan s& dugc gidi han bai chdt chin trén thanh dao cit 3.

» Khi diéu khién tay khdng dan dong, chuyén chét chin an toan trén mé to khi nén sang vi
tri “0”.

» Can than kéo tay khoan dao cit 6 trudc tir phia sau va sau do tir thanh dan dao cat mit
trudc 3.



» Théo thanh dan dao cit 3 va cay thu dia tir khu dia lién d6t séng. Lam sach ranh khoan
bang kep giay than kinh tir bo discectomy.

Puc nén ranh
Lap thanh din dao duc
Luuy

Céan gan cay thit dia dém va thanh dédn dao duc phil hop Véi co ché khoda giéng nhau.

» Vin 6ng khoa 11 cua thanh dan dao duc 10 sang vi tri “mé&” 8
» Lip thanh dan dao duc 10 vao cay thir dia tai khu lién dét séng. Luu ¥ ddu “CRANIAL”
va “CAUDAL” trén cay dinh vi khoan va trén cay thur dia .

» Vin 6ng khoa 11 cua thanh dan dao duc 10 sang vi tri “déng” a .
Thanh dan dao duc 10 c6 dinh vao cay thu dia .
» Kiém tra lai bang hinh anh tia X, vi tri ctia cy thir dia .

Anh hwéng day than kinh, tiy séng va cac méd khéac do nén ranh qué sau do
str dung tay khoan miii dao hoic dao duc qué lau!
CANH BAO » Sir dung gia dé dao duc FW786R.

» Chi sir dung dao duc FW787R.

» Lip dao duc vao gia d& dao duc 9, xem hinh 6.
» Dé thyc hién viéc nay, lap dao duc vao gid d& dao va day IUi lai cho dén khi khop. Kép
dao duyc, kiém tra xem dao da khép hay chua.

Nguy co chin thwong mach mau, day than kinh, tily séng hosc cac mé khac
A néu ding dao duc khong ding!
CANH BAO » Chi sit dung dao duc FW787R.
» Khong udn cong dao duc. Khong téi sir dung dao duc sau lan sir dung
dau tién.
Luuy

Puc nén rdanh xdc dinh Vi tri va huwéng cua bé cay ghép dia trong mdt phang dia lién dét song
gia. Nen rénh chs dung cho tam cay ghép bén trong.

Pinh vi sai dia lién d6t séng gia do khong tuan theo dwong giira!
» Kiém tra vi tri trung tam cua cdy thir dia bing viéc danh diu duong
NGUY HIEM giira trén hinh anh tia X viing AP.

» Dam bio ring vi tri cia cy thir dia khéng thay doi trong qua trinh
khoan.



Nguy co thwong tit do dao duc sic!
A » Pé tranh tén thwong mach mau céap, day than kinh va cac mo khac,
NGUY HIEM cung nhu tén thwong cho phiu thuat vién, ludn thao tac can than khi
] ) dao duc kep vao gia dé dao.
» A: Can than day gia d& dao duc 9 véi dao duc qua thanh dan dao duc sau, xem hinh 7.
» B: Can than day gia d& dao duc 9 véi dao duc qua thanh dan dao duc trudc, xem hinh 7.

Luu y:

Khoan nén rénh xac dinh vi tri va hidng cia bé cay ghép dia trong mat phang dia lién dot song
gid. Nén ranh chi dung cho tam cay ghép bén trong.

Pinh vi sai dia lién d6t séng gia do khong tuin theo dwong giira!
A P Kiém tra vi tri trung tdm ciia cdy thir dia bing viée danh ddu dwong
NGUY HIEM gitra trén hinh anh tia X vang AP.
» Pam bao ring vi tri caa cdy thir dia khéng thay déi trong qua trinh
khoan.
Nguy co tén thwong cho day thin kinh va tity séng do chén dao cit qua sau!
A » Chi sir dung dung cu activC.

NGUY HIEM » Sir dung dung cu theo hwéng dan sir dung.

» Chi sir dung khoan ranh két hop véi cay thir dia da dugc lya chon
va dinh vi chinh x&c cung véi lap thanh dan dao duc.

» Luu y riing chét chin sau cia cay thir dia tiép gidp véi canh truéc
cua than dot song.

» Ludn duy tri kiém soat tia X trong khi khoan 18.

» Cin than lap thanh dan dao duc véi dao duc trén than dét sdng.

» Dung luc nhe véi toe d déu, duc theo diéu khién tia X bén. Do sau duc dwgc gisi han
bai chbt chan trén thanh dan dao duc 10.

» Can than kéo dao duc ra khoi thanh dan dao duc.

» Thao thanh dan dao duc 10 va mé cdy ghép thir nghiém khoi ving dia dét séng.

» Lam sach rdnh khoan bang kep gidy than kinh tir bo discectomy.

Théo
Théo thanh dan dao khoan/Can gin cay thir dia dém khéi cay thir dia

» Vin 6ng khoa 11 caa thanh dan dao khoan 3 hozc cia Céan gan cay thir dia dém 2 sang vi
tri “mé” a

» Keéo cdy thir dia theo hudng truc.
» Thao dao cat 5 khoi tay khoan dao cit 6 nhu mé ta trong huéng dan sir dung TA011267.

Thao gia d& khung khéi tay khoan dao cat
]

» An kep khoa 13 cua gia do khung 4 (diém dénh diu miii tén sang vi tri “mé” 8 va kéo

gia d& khung khoi tay khoan dao cit 6.



Théo thanh din dae duc/Can gan cy thir dia dém khéi cay thir dia

» Vin 6ng khéa 11 caa thanh dan dao duc 10 hoic cua Can gén cay thi dia dém 2 sang vi
tri “mé” 'g

» Kéo cay thur dia theo hudng truc.
» Nang dao duc bing dau trén dung cu va ddy vé phia trudc.

Quy trinh tai xir ly dwoc xac nhan
Luu y an toan chung

Tudn theo cdc quy dinh cua ludt phap quoc gia, cac tiéu chudn va chi thi cia quac gia va quac
té, va cdc huwong dan vé sinh 1am sang cua dia phwong vé tai xu ly.

Poi véi bénh nhan mdac bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi ngo- CID hodc cac bién thé co thé
c6 cia CJID, tuan thi cde quy dinh quac gia co lién quan vé viéc tai xi 1y san pham.

Tai Xir [y co hoc nén dwge wu tién so véi vé sinh thi cong do c6 két qudn tét hon va c6 dé tin cdy
cao hon.

Viéc tai xir 1y thiét bj y té nay chi c6 thé thanh cong néu phwong phadp xit Iy dwoc Xac nhan tir
dau. Ngieoi vdn hanh/ky thugt vién xuz ly vo trung chiu trach nhi¢m ve viéc nay.
Sir dung hoa chat diroc dé xudt dé xac nhan.

Néu khéng c6 buéc khik tring cudi cung, phdi siz dung chat diét khudn virus.

Xem thém Aesculap Extranet tai www.extranet.bbraun.com dé biét théng tin méi nhdt vé tai xi ly
va tinh tuwong thich cua vat ligu

Quy trinh khet tring bang hoi mede da xdc nhdn dwoc tién hanh trén hé thong hép chiza vo tring
Aesculap.

San pham ding mét 1an

Nguy co Iy nhiém cho bénh nhan va/hoic ngwoi sir dung va giam chire niing
A hoat ddng ciia san pham do tai sir dung!
NGUY HIEM  Nguy co thwong tich, bénh tat hoic tir vong do nhiém ban va/hoic chirc hoat
hoat dgng ciia san pham bi suy giam!
» Khong tai sir dung san pham.

S6 higu san pham Tén goi

GE700SU Miii khoan Hi-Line XS activC XL-I D1, 5

FW787R Dao duc activC




Théng tin téng quéat

Du lugng sau phau thuét da kho hoic dinh cd thé khién viéc 1am sach tré nén kho khin hodc kém
hiéu qua hon va dan dén an mon. Vi vay, khoang thoi gian tir khi sir dung cho dén khi xir ly
khong nén vuot quéa 6 gid; ngoai ra, khéng nén sir dung nhiét d6 c¢b dinh trudc khi lam sach >
45°C hay céc chat khir tring ¢ dinh (thanh phan hoat tinh: aldehydes/cdn).

Céc bién phép sir dung quéa mic chét trung hoa hozc chat 1am sach co ban ¢6 thé gdy an mon hoa
hoc va/hoic 1am phai va lam cho dau laser khdng thé doc duoc bang mét thuong hoac bang may.
Du luong chira clorua hoc clorit, vi du trong du lwong phau thuat, thude, dung dich nuge mudi
va trong nudc cong nghiép dung dé 1am sach, khir tring va tiét tring s& gy an mon (rd, in mon
do &ng luc) va phéa huy céc san pham bang thép khong ri. Cac du luong nay phai duoc loai bo
bang cach rira ki bang nude da khir khoang va sau do6 sy kho.

Say kho thém néu can.

Chi str dung cac hoa chat xir 1y da duoc kiém thir va chap nhan (vi du duoc VAH hoic FDA phé
duyét hoic c6 dau CE) va tuong thich véi vat liéu cia san pham theo khuyén nghi caa nha san
xuat hoa chat dé xir ly san pham. Tat ca céc théng sé ky thuat ang dung ctia nha san xuat hoa
chat phai duoc tuan thu nghiém ngat. Néu khong, cac van dé sau c6 thé xay ra:

B Thay d6i quang hoc caa vat liéu, vi du phai hoc mat mau titan hodc nhom.Déi véi nhém,
dung dich str dung/xir ly chi can c6 do pH > 8 1a giy ra céac thay d6i 6 thé nhin thay trén
bé mat;

M Hu hong vat liéu nhu an mon, nit, gdy, ngung két som hoac phong.

» Khéng sir dung chdi 1am sach bang kim loai hodc cac chat mai mon khac 1am hu hong
bé mat san pham va co thé gay an mon.

» Xem thém tu van chi tiét vé an toan vé sinh va tai xir Iy bao quan vat lidu/gié tri tai
www.a-k-i.org, duong din dén Publications, Red Brochure — Proper maintenance of
instruments (An pham, Brochure d6 - Bao tri thiét bi phd hop).

Théo san pham trwéc khi tién hanh quy trinh tai xir ly )
» Théo san pham ngay sau khi st dung, nhu mo ta trong hudng dan st dung tuong (ng.

Chuan bi tai noi sir dung
» Néu cd thé, rira cac bé mat khong nhin thiy duoc bang nudc khir ion, chang han sir
dung bom tiém dung mot lan.
» Loai bo bat ky du lwong phau thuat nao thay duogc trong pham vi c6 thé bang vai am,
khong c6 xo vai.
» Dé san pham khd réo trong thung bit kin va van chuyén san pham dé 1am sach va khir
trung trong vong 6 gio.

Chuan bi trwéc khi lam sach
» Thao san pham trudc khi 1am sach, xem Théo.
Lam sach/khi trang

Hwéng din an toan vé quy trinh tai xir ly cu thé cho tirng san pham



Huw héng san pham do sir dung chat lam sach/khir triing khong phi hop
va/hoac nhiét do qué cao!
THAN TRONG » Sir dung chit 1am sach va khir trung theo hwéng din cia nha san
Xuét
- dwgc phé duyét cho vt ligu nhya, nhdom va thép chat lwong cao,
- Khong sir dung cac chat lam mém (vi du silicon).
P Tuan tha théng sé ky athuat vé nong d9, nhigt do va thai gian tiép
xuc.
» Khong vugt qua nhiét do lam sach ti da 60°C

» Sur dung chat 1am sach/khr triing phu hop néu san pham trong tinh trang bi am. Bé tranh hinh
thanh bot va giam hiéu qua cua hoa chat xu 1y: trugc khi lam sach va khir tring co khi, ria
k§ san pham bang nudéc voi.
» Tién hanh lam sach bang siéu am:
- nhu mot phuong phap b sung co hoc hiéu qua ddi véi phuong phap lam sach/kht tring
thu cong.
- nhu mot quy trinh 1am sach truéc san pham cé can voi, dé chuan bi cho budc 1am
sach/khtr tring co hoc.
- nhu mét bién phap hd tro co hoc tich hgp dé l1am sach/khir tring co hoc.
- dé 1am sach thém san pham c6 chat can con lai sau khi 1am sach/khir tring co hoc.

Quy trinh lam sach va khir tring dwgc xac nhan

Quy trinh dwgc xac nhan Yéu ciu cu thé Tham khao

Lam sach thu cdng véi siéu am M Choi lam sach: TA011944 Chuong vé Lam sach/khir triing
va khtr trung ngam. B Bom tiém dung mot lan 20 | thu cong va chuong phu:
ml B Chuong vé lam sach tha cong
B FW789R-FWB800R B Khi 1am sach cac san pham voi siéu &m va kha trung
B FW870 co ban 1& c6 thé di chuyén, ngam
B FW871R hay dam bao rang ching nam
B FW784R & Vi tri mé va, néu cé thé, di
chuyén méi néi trong khi 1am
sach.

B FW789R-FWB800R: Lam sach
thanh dan dao cit 3, thanh
dan dao duc 10 va tay khoan
2 vé6i 6ng khoa 11 tai vi tri

dong [@] va khong di chuyén
chang trong khi lam sach.

B Giai doan siy kho: Sir dung
vai khong c6 xo vai hoac khi
nén dung trong y hoc

Lam sach thu cong truéc bang Choi lam sach: TA011944 Chuong vé lam sach co hoc/khir
choi sau d6 lam sach bang kiem Bom tiém dung mot lan 20 | trang véi lam sach trude thir
co hoc va khir trung nhiét ml cbng va phu chuong:




Lap gia do bao vé Ién san
pham

bat dung cu vao khay phu
hop dé lam sach (tranh trang
vao diém mu).

No6i cac bo phan vai lumen va
kénh dan tryc tiép vao 6ng
rira cua thiét bi phun.

Giit cac dau hoat dong mo dé
lam sach.

Dit san pham vao khay c6
ban 1& ma.

M Chuong vé lam sach
truéc thu cong bang chéi

B Chuong vé lam sach
bang kiém co hoc va khir
tring nhiét

Lam sach truc thu céng bang
choi va sau d6 lam sach bang
kiém co hoc va khir tring nhiét.

Choi lam sach: TA0119A}4
Bom tiém dung mot lan 20
ml

bat dung cu vao khay phu

Chuong vé 1am sach co hoc/khir
trung vai lam sach truéce thi
cbng va phu chuong:

B Chuong vé lam sach

B FW870 hop dé lam sach (tranh trang truoc thu cong bang siéu
B FWS871R vao diem mu). am va choi
B FW784R B NOoi cac bd phan véi lumen va B Chuong vé lam sach

kénh dan tryc tiép vao ong

bang kiém co hoc va khtr

rira cua thiét bi phun. trung nhiét
B Giir cac dau hoat dong mo dé
lam sach.
B Dt san pham vao khay c6
ban 1& ma.
B Lam sach thanh dan dao cit
3, thanh dan dao duc 10 va
tay khoan 2 véi 6ng khoa 11
tai vi tri dong @] va khong
di chuyén ching trong khi
lam sach.
Lam sach/khi trang tha cong
> Trudce khi khir tring tha cdng, cho nudc nhé giot trong mot thoi gian da dai dé tranh lam
pha lodng dung dich khur trung.
> Sau khi 1am sach/khir trung tha cdng, kiém tra cac bé mat nhin thiy duoc bang mit
thudng cua cac chat du thira.
> Lap lai qua trinh 1am sach/kht triing néu can.
Lam sach thi cong bang siéu am va khir triing ngam
Giai | Budéc T t Nong dd | Chatlwong | Hoéa chat
doan [°CI°F] [phit] | [%] nuéc
| Lam sach RT (lanh) >15 2 D-W bam dac, khéng aldehyde,
siéu am khong phenol, khéng
QUAT, pH ~ 9*




1 Rira & bwoéc | RT (lanh) 1 - D-w -
trung gian
i Khir trang RT (lanh) 15 2 D-W bam dac, khong aldehyde,
khong phenol, khong
QUAT, pH ~ 9*
\Y Rira cudi | RT (lanh) |1 - FD-W -
cung
Vv Say kho RT - - - -
D-W: Nudc udng
FD-W: nuéc khir mudi hoan toan (kha khoang, nhidm vi sinh vat ndng do thap: it nhat
datcht luong nudc ubng)
RT: Nhiét do phong

*Khuyén nghi:BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé cac loai choi 1am sach phi hop va bom tiém dung mét lan, xem Quy trinh
lam sach va khur trung dugc xac nhan.

Giai doan |

» Lam sach san pham trong bon 1am sach siéu &m (tan s6 35 kHx) trong tdi thiéu 15 phit. Bam
bao tat ca cac bé mat cé thé tiép can duoc déu dugc 1am am va tranh duoc bong am.

» Lam sach san pham bang chéi 1am sach phi hop trong dung dich cho dén khi tat ca du lugng
c6 thé thay rd da duoc loai bo khoi bé mit.

» Néu 4p dung, quét qua cac bé mat khéng nhin thiy duoc bang chdi 1am sach pht hop trong
t6i thiéu 1 phut.

» Cur dong céac bo phan khong cb dinh, chang han nhu vit, lién két, vv. trong khi lam sach.

» Riura ki cac bo phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (téi thiéu ndm 1an), st dung bom

tiém ding mat lan.

Giai doan 11

» Rura/suc ki san pham (tat ca cac bé mat c6 thé tiép can duoc) dudi nudc voi.

» Cur dong céac bo phan khong cb dinh, chang han nhu vit, mdi ni, vv. trong khi rira.
» Lau hét phan nudc con dong lai.

Giai doan 111

» Ngam san pham hoan toan trong dung dich khir tring.

» Cir dong cac bo phan khdng cd dinh, chang han nhu vit, méi ndi, vv. trong khi ria.

» Rira cac lumen t6i thiéu 5 lan vao Ilc bat dau thoi gian tiép xudc st dung bom tiém dung mot
lan pht hop. Bam bao tat ca cac bé mit co thé tiép can duoc dugc lam am.

Giai doan IV

> Rua/SuC k¥ san pham (tat ca cac bé mat cd thé tiép can dugc).

» Cir dong céc bo phén khong c¢b dinh, chang han nhu vit, mi ndi, vv. trong lan rira cudi cung.
» Rura cac lumen tdi thiéu 5 lan sir dung bom tiém dung mét 1an phi hop.

» Lau hét phan nudc con dong lai.

Giai doan V




» Siy kho san pham trong giai doan siy kho bang thiét bi pha hop (vi du vai, khi nén), xem
Quy trinh lam sach va khtr trung duoc xac nhan.

Lam sach/khir trung co hoc véi lam sach trwéc thi cong

Luu y /

Thiét bi 1am sqch va }(hz’r trung phdi cé hi¢u qua da dwoc kiem tra va chap nhan (vi du duwoc FDA
phé duyét hogc c6 dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu )9 i i

Thiét bj lam sach va khu trung ding dé xur ly phdai duoc bao duong va kiém tra thuong xuyén.

Lam sach trwéc thi cong biang chdi

Giai | Buéc T t Nong d9 | Chatlwong | Hoa chat

doan [°C/I°F] [phat] | [%] nuwoc

| Lam sach RT (lanh) >15 2 D-W bam dac, khdng aldehyde,
bang chat khong phenol, khéng
khir trung QUAT, pH ~9*

I Rura RT (lanh) |1 - D-W -

D-W: Nudc udng

RT: Nhiét do phong

*Khuyén nghi:BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé cac loai choi 1am sach phi hop va bom tiém dung mét lan, xem Quy trinh
lam sach va khur trung dugc xac nhan

Giai doan |

» Ngam toan bo san pham vao chat lam sach/chét khir tring trong toi thiéu 15 phat. Pam bao
tat ca cac bé mit co thé tiép can duoc déu dugc 1am am.

» Lam sach san pham bang chéi 1am sach phi hop trong dung dich cho dén khi tat ca du lugng
c6 thé thay rd di duoc loai bo khoi bé mit.

» Néu 4p dung, quét qua cac bé mat khéng nhin thiy duoc bang chdi 1am sach pht hop trong
t6i thiéu 1 phat.

» Cur dong céac bo phan khong cb dinh, chang han nhu vit, lién két, vv. trong khi 1am sach.

» Riura ki cac bo phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (téi thiéu ndm 1an), st dung bom

tiém ding maot lan.
Giai doan 11 9 ) . o
» Riura/suc ky san pham (tat ca cac bé mat co thé tiép can dugc) dudi nudc voi.
» Cur dong cac bo phan khong co dinh, chang han nhu vit, moi noi, vv. trong khi ria.

Lam sach trwéc thi cong biang siéu am va choi

Giai | Buéc T t P am | Chatlwong | Hoéa chat

doan [°C/°F] [phat] [%0] nwéc

| Lam sach siéu &m | RT (lanh) | >15 2 D-wW bam dic, khéng
aldehyde, khong




phenol, khong QUAT,

pH ~9*
Y Lam sach bang RT (lanh) | - - D-W
choi
D-W: Nudc udng
RT: Nhiét @6 phong

*Khuyén nghi: BBraun Stabimed

» Luu ¥ thong tin vé c4c loai chdi 1am sach phi hop va bom tiém dung mét Ian, xem Quy trinh
lam sach va khir tring dugc Xac nhan

Giai doan |

» Ngam toan bo san pham vao chit 1am sach/chat khir triing trong tbi thiéu 15 phat. Dam bao
tat ca cac bé mit c6 thé tiép can duoc déu duoc lam am.

» Lam sach san pham bang chéi 1am sach phi hop trong dung dich cho dén khi tat ca du lugng
c6 thé thiy rd da duoc loai bo khoi bé mit.

» Néu 4p dung, quét qua cac bé mat khéng nhin thiy duoc bang chdi 1am sach phd hop trong
t6i thiéu 1 phut.

» Cur dong céac bo phan khong cb dinh, chang han nhu vit, lién két, vv. trong khi 1am sach.

» Riura ki cac bo phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (téi thiéu ndm 1an), st dung bom

tiém ding mat lan.

Giai doan 11 9 ) . o
> Rua/suc ky san pham (tat ca cac be mat cd the tiep can dugc) dudi nudc voi.
» Cir dong céac bo phan khong cé dinh, chang han nhu vit, moi noi, vv. trong khi rua.

Lam sach co hoc bang kiém va khir triing nhiét
Loai may: thiét bi lam sach/khir tring buong don khong co6 siéu am

Giai | Buéc T t Chit lwong | Hoa chit

doan [°C/°F] [phut] | nwéc

| Rira truwéc < 25/77 3 D-W -

T Lam sach 55/131 10 D-W B Kiém dam dic:
- pH=13

- Chit hoat dong bé
mat anion < 5%
B Dung dich lam viéc 0,5%

- PH=11*
11 Rira & bwéc trung > 10/50 1 FD-W -
gian
v Khir trung bang nhiét | 90/194 5 FD-W -
\ Say kho - - - Theo chuong trinh cua thiét
bi lam sach va khur tring

D-W: Nudéc udng

FD-W: Nudc khir mudi hoan toan (kha khoang, nhidm vi sinh vat ndng do6 thap: téi thiéu

’ dat chat luong nuéc udng)
*Khuyen nghi:Kiém BBraun Helimatic Cleaner




» Kiém tra du luong trén cac bé mat c6 thé nhin thiy sau khi lam sach/khir trang co hoc.

Kiém duyét, bao dudng va kiém tra

Hu héng (in mon kim loai/in mon ma xat) san phim do khéong bdi tron diy
z I 5 du!
NGUY HIEM » Trudc khi kiém tra chire ning, bdi tron cac by phan chuyén dong (vi

du cac méi ndi, cac by phan diy va thanh ren) biang diu bao dwéng
phu hep cho qua trinh khir trung twong wng (vi du khir trung hoi: b
phun dau Aesculap STERILIT® | JG600 hodc thiét bi nhé dau

STERILIT®I JG598).

Dé san pham nguoi dén nhiét do phong.

vy

Kiém tra san pham sau mdi chu ky lam sach va khtr tring dé dam bao san pham sach,

hoat dong tét va khdng bi hu hong (chang han nhu cach nhiét bj v& hodc cac bo phan bi

an mon, long, cong, va, nat, mai mon hoac nuat vo).

Lam kho san pham néu san pham bj am.

Lap lai qua trinh 1am sach va khu triung san pham néu san pham van con ban.
Kiém tra xem chirc ning hoat dong cia san pham co6 dang hay khong.

Aesculgp, xem Dich vu Ky thuat.
San pham nay phai duoc lap rap trusc khi khur tring.
Kiém tra tinh twong thich v&i cac san pham lién quan khéc.

VY VYVYVYY

Dong goi
Bao vé san pham phu hop bang cac meo lam viéc hiéu qua.

chir V dau tién
duoc bao Vvé.

chira v trung Aesculap).

vV vV v VY

guan.
Khir triing bang hei nwéc
Luu y

San pham chi duwroc khir tring khi théo roi.

Luu y

Loai bo ngay san pham hu hong hozc 16i hoat dong va giri ching cho Dich vu Ky thuat

Bao quan san pham c6 khda banh coc ma hoic khda hoan toan khdng xa so véi ranh
Dit san pham 1én gia d& hodc trén mot khay phd hop. Pam bao tit ca cac canh cat déu
Pong goi khay theo cach phu hop cho quy trinh khir trung du dinh (vi du trong cac hop

DPam bao viéc dong goi giup bao vé diy du tranh tai nhiém ban san pham trong khi bao

Pé tranh vér do dn mon vét mizt ing suat, khir trang san pham véi khéa mé hodce déng hodn todn

khéng xa hon rdang banh céc dau tién.

» Kiém tra dé dam bao chat khir tring sé tiép xdc véi tat ca cac bé mat bén trong va bén ngoai

(vi du bang cach ma van va voi bat ky).



» Quy trinh khtr tring dugc X&c nhan
- Thé&o san pham
- Khir tring bang hoi nuéce st dung quy trinh chan khong phan doan
- May khir tring bang hoi nuéc theo DIN EN 285 va duoc x4c nhan theo DIN EN 1SO
17665
- Khu triing st dung quy trinh chan khong phén doan tai 134°C, thoi gian gitr 1a 5 phat
» Khi khir tring dong thoi mot sé san pham trong may khtr tring hoi nuée, dam bao khong
vuot qué dung tai tdi da cia may khir tring hoi nuée duoc quy dinh bai nha san xuét.

Khir trung déi véi thi truong Hoa Ky
Aesculap khuyéen nghi khdng khtr trung thiét bi bang khir trung nhanh hoac khir trung hoa
hoc.
Viéc khtr tring c6 thé di kém mét chu ky chan khong so bo tiéu chuan trong mot ndi hoi
nuoc.

Dé dat murc dam bao v tring 1a 10, Aesculap khuyén nghi cac théng sé sau:

Khay/Hop chira vé tring Aesculap Orga (day duc 16)
Thoéng s6 chu ky tbi thiéu*

Phwong phap khir Nhiét do Thoi gian Thoi gian siy téi thiéu
trung
Chan khong so bo 270°F/275°F 4 phit 20 pht

*Aesculap da xac nhan chu ky khi trung trén va co6 dix liéu trén tap tin. Viéc xac nhan duogc thuc hién
trong hop chtra vo tring Aesculap duoc FDA phé duyét cho viéc khir tring va bao quan cac san pham
nay. Cac chu ky khir tring khac ciing ¢ thé phi hop, tuy nhién ca nhan hozc bénh vién khdng su dung
phuong phap duoc khuyén nghi nén xac nhan bét ky phuong phéap thay thé nao bang céc ky thuat phd hop
trong phong thi nghiém. St dung phu kién dugc FDA phé duyét dé duy tri tinh trang vo trang sau khi xu
ly, Chéng han nhu boc, tui, vv.

CANH BAO 6i véi thi treong My

Néu thiét bi nay da dwoc sir dung cho bénh nhan hoic nghi ngd ¢6 bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD),
khong tai sir dung thiét bi nay va phai tiéu hity do khong thé tai xir Iy hoic khir trang dé loai bé
nguy co nhiém ban chéo.

Bao quan
» Bao quan cac san pham vo trang trong bao bi khang khuan, dugc bao vé chdng bui, o
noi kho rdo, t6i, dugc kiém soat nhiét do.
» Bao quan cac san pham khir tring ding mét lan dugce dong goi trong phong kho, t6i va
duoc kiém soat nhiét do.
Thai bé:
Tuén thu cac quy dinh québc gia khi tiéu hay hoic tai ché san pham, céc bo phan va bao bi san
pham!
Dich vu Ky thuat




Nguy co bi thwong va’/hoac hu héng!

» Khong chinh sira san pham.
CANH BAO

» Dé dugc bao dudng va sira chira, vui 1ong lién hé dai ly B. Braun/Aesculap tai quéc gia
cua ban.
Viéc stra doi thiét bi ky thuat y té c¢6 thé 1am mat quyén bao hanh va rut lai cac giay phép duogc
ap dung.

bia chi trung tam dich vu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

bién thoai: +49 (7461) 95 -1602
Fax: +49 (7461) 16 -5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Hoac tai My:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

bién thoai: +1 (800) 214 -3392
Fax: +1 (314) 895 -4420

C6 thé lay cac dia chi trung tm dich vu khac tir dia chi trén.

Nha phan phdi tai M§/Thong tin lién hé tai Canada dé biét thong tin san
pham va khiéu nai

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,
USA.



HUONG DAN SU DUNG _
Céc dung cu dung cho hé théng dia dém dong dét séng cd bao gom:
CAy vén co, thim ré, moc ban séng, cAy duc xwong, ldy nhan dém, cay tre luc thao dia, cAy méc
chinh dia 1 bén, cay chinh dia 2 bén, ciy dui than sdng, truc viin khéa ciy dit dia.

Dung cu nguyén khéi dwgc lam tir thép chit lwgng cao va nhwa thich hep véi tai xir Iy kiém

Biéu twong trén san pham va bao bi

Thén trong, biéu tugng canh bao chung
Than trong, xem tai liéu di kém san pham

Pham vi
Cac dung cu nguyén khdi, toan bo cac mat déu cé thé tiép can va quan sat duoc. Cac dung cu khong co
cac cau kién 1am tir nhém, bac niken hoac thiéc, khdng ma niken hay crom.

Chidinh ,
Dung cu phau thuat nay dugc stir dung trong tat ca cac linh vuc chuyén khoa.

An toan trong xir ly va chuin bij

THAN TRONG

Lut lién bang quy dinh chi c6 bac si méi dwoc ban hodc mua thiét bi nay!

» Dam bao rang chi nguoi duoc dao tao, 6 kién thirc hozc kinh nghiém can thiét méi dugc van hanh va
str dung san pham va céc phu kién.

Doc, 1am theo va gitr lai huong dan st dung dé tham khao.

Chi sir dung san pham phtl hop véi muc dich duoc chi dinh, xem Chi dinh.

Théo bao bi van chuyén va lam sach san pham méi bang tay hoic bang may, trudc khi bat dau tiét
khuan buége dau.

Luu trit san pham mai hodc khdng st dung dén & noi kho rao, sach sé& va an toan.

Trudc mbi lan sir dung, kiém tra san pham xem céc chi tiét c6 bi long léo, cong, v, niat, mon, hay gay
khong.

Khéng st dung san pham hong hoc bi 15i. Loai b san pham hong.

Thay ngay chi tiét bi hong bang phu ting gdc.

VV VV VVvVY

Quy trinh tai xir ly hop 1€
Hwéng dan an toan chung

Luu y
Tuan thi cdc quy dinh phap lugt quoc gia, cAc tiéu chuan va chi thi quéc gia va quoc té, va cac hudng
dan vé sinh lam sang, dia phwong vé xu ly tiét khuan.

Luu y
Véi bénh nhan mac, nghi mac hogc mdc bién thé bénh Bo dién (Creutzfeldt-Jakob disease - CID), can
tuan thu cdc quy dinh quoc gia co lién quan veé xu ly tiét khuan.

Luu y
Nén thyc hién tai xi Iy bang mdy hon la lam sach bang tay dé dat két qua cao va ddng tin cdy hon.

Luu y

Phuong phap xu Iy truoc tién phai hop I¢ thi méi dam bao xur ly thanh cong thiét bi y té nay. Piéu nay
thugc vé trach nhiém ciia nguoi van hanh/ ky thugt vién xa ly tiét khudn.

Quy trinh héa hoc khuyén nghj duoc sir dung dé tham dinh.

Luu y
Néu khdng cé thao tac tiét khudn cugi ciing, can si dung chat kher khudn diét virus.

Luu y
PHé tim hiéu thdng tin mai nhat vé qua trinh tai xir Iy va twong thich vt liéu, vui 1ong tham khao trang
Extranet cua Aesculap tai www.extranet.bbraun.com



Quy trinh tiét khudn bang hoi nwéc hop 1é da dwoc thuee hién trong hé théng chiza Aesculap v tring.



Thoéng tin chung

C4c vét ban khd hay dinh lai sau phau thuat c6 thé khién viéc 1am sach tré nén khé khin hodc khéng hiéu

qua va c6 thé dan dén tinh trang dn mon. Vi vay, khoang cach gitra thoi gian s dung va xt ly khéng

dugc qua 6 gio; cling khong duoc sir dung nhiét do chuan bi 1am sach ¢é dinh >45°C hay cac chat khi
khuan cé dinh (c6 thanh phan hoat tinh: aldehyde/ con).

Céc bién phép st dung qua muic cac chat trung hoa hoac chit 1am sach co ban c6 thé gy hong thiét bj do

hoa chat va/hoic 1am ma thiét bi, khién cac dau laser khdng thé quan sat duoc biang mat thuong hay bang

may véi cac thiét bi bang thép khong gi.

Cac vét ban chira chlorine hoic chloride (nhu vét ban sau phau thuat, thudc, ‘dung dich mudi va trong

nuéc st dung dé 1am sach, khur khuan va tiét khuan s& gay an mon (dn mon diém va dn mon ung luc) va

pha huy san pham thép khdng gi. Céc vét ban nay phai duoc loai bo bang cach ria ki bang nudc khir
khoéng rdi 1am kho.

Lam kho thém, néu can.

Chi cac chat hoa hoc xir Iy dugc kiém thtr va phé duyét (duoc duyét bai Hiép hoi Vé sinh Ung dung Birc

VAH hoic Co quan quan ly Thyc pham va Dugc pham My FDA hoic ¢6 dau chiing nhan tuan tha cac

tiéu chuan caa Lién minh chdu Au CE) va twong thich voi vat liéu caa san pham theo khuyén nghi cua

nha san xuat hoa chat méi co thé duoc ding dé xur ly san pham. Can tuan tha nghiém ngat moi yéu cau ky
thuat vé sir dung do nha san xuat hoa chat cung cap. Viéc khong tuan thu cé thé gay ra cac hau qua sau:

B Thay doi tinh chat quang hoc cua vat liéu, nhw md hoic mat mau titan hoac nhém. Véi nhém, dung
dich sir dung/ xir Iy chi can c6 do pH >8 1a da co6 thé tao ra thay doi bé mit c6 thé quan sat dugc bang
mat thudng.

B Hong vt liéu, nhu dn mon, nit, gy, 140 hda sém, phdng.

» Khdng ding ban chai 1am sach bang kim loai hodc cac chat mai mon khac gay ton hai cho bé mat san
pham va c6 thé gay an mon.

» Dé tim hiéu thém huéng dan chi tiét vé qua trinh tai xu 1y dam bao vé sinh an toan va gia tri/ vat liéu,
vui 10ng xem tai www.a-k-i.org, vao phan Publications (An pham), Red Brochure (To thdng tin mau
do6) - Proper maintenance of instruments (Bao tri thiét bi dung cach).

Chuan bi tai khu vuc sir dung

P Néu cd thé, rira bé mat khong nhin thay bang nudc khir ion va bang bom tiém dung 1 1an.

» Loai bo vét ban sau phiu thuat c6 thé quan sat duoc hét mac cé thé bang vai am khong bui.

» Van chuyén cac san pham kho trong vat chtra chét thai kin dé 1am sach va khir khuan trong vong 6
gio.

Lam sach/ Khir khuan

Luwu y vé an toan dic biét d6i véi san pham vé quy trinh tai xir ly

San pham hong do sir dung chat lam sach/ khir khuan khong pho hop va/ hoic nhiét

do qua cao! q ) ,
A » Dung chat lam sach/ khir khuan theo huéng dan cuia nha san xuat:
A — duoc phép st dung cho thép chit luong cao.
THANTRONG | a0 tha cac yéu cau ky thuat vé nong do, nhiét do va thoi gian tiép xuc.
P Khong rira qua nhiét do lam sach t6i da cho phép 1a 90°C.

Quy trinh lam sach va khir khuan hep 1§

Quy trinh hgp 18 | Yéu cau dic biét Tham khao

Lam sach bang tay | B Ban chai lam sach phu hop Phan: Lam sach/khir khuan bang tay va

bang cach ngdm khir | M Bom tiém ding maot 1an loai 20 ml | cac myc:

khuan B Giai doan lam khd: Dung vai | B Phan: Lam sach bang tay bang céch
khong bui hodc khi nén y té ngam khir khuan

Lam sach st dung | M Gan phan bao vé mii san pham. Phan: Lam sach/ khir khuan bang may va

chat kiém bang méay | B Dit dung cu trén khay dé tién 1am | cac muc:

va khir khuan bang sach (tranh rira cac diém mu). B Phan: Lam sach sir dung chéat kiém

nhiét bing may va khir khuan bang nhiét




Lam sach/ khir khuéan bang tay
» Trudc khi khir khuan bang tay, cho nuéc nhé giot khoi vat trong mot khoang thoi gian du dai dé tranh
lam loang dung dich khir khuan,
» Sau khi lam sach/ khir khuan bing tay, kiém tra cac bé mat cé thé quan sat bang mét thuong xem c6
con vét ban nao khong. |
» Lip lai qua trinh 1am sach/ khir khuan néu can thiét.

Lam sach bing tay bang cach ngam khir khuan

Giai Buéc T t Nong do Chat lweng | Hoa chat
doan [°C/I°F] | [phat] | [%] nwoc
| Lam  sach | RT >15 2 D-W Khéng chra aldehyde,
khir khuan (lanh) phenol hay hop chat amoni
bac 4 (QUAT), pH ~ 9*
1 Roa trung | RT 1 - D-w -
gian (lanh)
Il Khir khuan | RT 15 2 D-W Khong chaa  aldehyde,
(lanh) phenol hay hop chit amoni
bac 4 (QUAT), pH ~ 9*
v Rira 1an cudi | RT 1 - FD-W -
(lanh)
V Lam kho RT - - - -
D-W: Nudc udng
FD-W: Nudc da khir mudi hoan toan (khir khoang, ham lugng 6 nhiém vi sinh vat thap:
t6i thiéu dat bang chat luong nudc udng)
RT: Nhiét ¢6 phong

*Khuyén nghi: _ BBraun Stabimed i
P Luu y thong tin ve ban chai lam sach thich hop va bom tiém dung mét lan, xem Quy trinh lam sach va
khtr khuan hop 1€.

Giai doan |

» Ngam san pham ngap hoan toan trong chat 1am sach/ khir khuan téi thiéu 15 phat. Dam bao moi bé
mit tiép xuc dugce déu udt.

» Lam sach san pham bang ban chai 1am sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan
sat dugce déu duoc loai bo khoi bé mat.

» Néu co thé, chai qua cac bé mit khong quan sat dugce bang ban chai 1am sach thich hop téi thiéu 1
phut.

» Van dong cac cau kién khong ¢ dinh nhu ¢ vit, khép néi, v.v. trong qué trinh 1am sach.

» Rura ki cac cau kién nay bang dung dich khir khuan lam sach (t6i thiéu 5 lan), dung bom tiém dung

mat lan.

Giai doan 11

» Rua/ xa sach san pham (tit ca cac bé mit tiép xtic duoc) dudi voi nude dang chay.
» Van dong cac cau kién khong cb dinh nhu ¢ vit, khép néi, v.v. trong qua trinh rira.
» Loai bo hoan toan nudc con lai.

Giai doan 111

» Ngam san pham ngap hoan toan trong dung dich khir khuan.

» Van dong cac cau kién khong ¢ dinh nhu 6¢ vit, khép néi, v.v. trong qua trinh rira.

» Rura cac khoang, 15 toi thiéu 5 1an ké tir luc bat dau thoi gian tiép xGc bang bom tiém ding mot lan
thich hop. Pam bao moi bé mit tiép xuc duoc déu uét.

Giai doan IV

» Rua/ xa sach san pham (tat ca cac bé mat tiép xtic duoc).

» Van dong cac cau kién khong ¢ dinh nhu ¢ vit, khép néi, v.v. trong qua trinh rira 1an cudi.
» Rura cac khoang, 15 téi thiéu 5 lan bang bom tiém dung mét 1an thich hop.

» Loai bo hoan toan nuéc con lai.



Giai doan V q )
» Lam kho san pham trong giai doan lam kho vei thiet bi phu hop (nhu vai, khi nén), xem Quy trinh
lam sach va khur khuan hop 1€.

Lam sach/ khir khuan bing may

Luu y ' /

Thiét bi 1am sach va khi khudn phdi c6 hiéu qud duroc kiém thir va phé duyér (dwoc duyét boi FDA hodc
c6 ddu chizng nhédn CE theo DIN EN 1SO 15883).

Luu y
Thiét bi 1am sach va khiz khudn diing dé xir 1y phdi trong tinh trang sir dung dwoc va dwoc kiém tra
thwong xuyén.

Lam sach sir dung chit kiém bing may va khir khuin bing nhigt
Loai may: thiet bi mot buong lam sach/ khir khuan khéng cé song siéu am

Giai | Buéc T t Chat lwong | Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] | nwéc
I Rira so <25/77 |3 D-W -
I Lam sach 55/131 |10 FD-W B Nong do, kiém:
— pH=13
— <5 % chit hoat dong bé mat
anion
B 0,5 % dung dich sur dung
— pH=11*
i Rira trung gian >10/50 1 FD-W -
IV Khir khuan bang nhiét | 90/194 |5 FD-W -
Vv Lam kho - - - Theo chwong trinh cho thiét bi lam
sach va khir khuan
D-W: Nuéc udng
FD-W: Nuéde da khir mudi hoan toan (khur khoang, ham lugng 0 nhiém vi sinh
vat thap: téi thiéu dat bang chat luong nuéc ubng)
*Khuyén nghi: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

P Kiém tra cac bé mat c6 thé quan sat bang mat thuong sau khi 1am sach/ khir khuan bang may xem c6
con vét ban nao khéng.

Tham dinh, bao dwéng va kiém tra

» Dé san pham nguoi dén nhiét do phong.

» Sau mdi chu ky lam sach, khtr khuan va 1am khé hoan chinh, kiém tra d¢é dam bao dung cu khd, sach,
hoat dong duogc va khéng bi hong (nhu vo 16p cach nhiét, an mon, 16ng Iéo, cong, va, nitt, mon, hay
gdy cau kién).

Lam khd san pham néu san pham 4m, uot.

Lap lai qua trinh lam sach va khur khuan san pham néu van con tap chat hay nhiém ban.

Kiém tra xem san pham c6 hoat dong chinh xac hay khong.

Loai bo ngay san pham hong hay khéng hoat dong duoc va gui lai cac san pham d6 cho Dich vu K
thuat Aesculap, xem phan Dich vu Ky thuat.

Kiém tra tinh twong thich v&i cac san pham lién quan.

vV VVVvVY

=4

ong goi
B40 vé c4c san pham c6 miii cong tac nho mot cach phi hop.

Pit san pham trong ngin chira hoic khay thich hop. Pam bao cac canh sic déu duoc bao vé.

Pong goi cac khay mot cach phi hop cho qué trinh tiét khuan du dinh (nhu trong vat chia tiét tring
Aesculap).

Pam bao viéc dong goi du dé bao vé san pham khoi bi nhiém ban lai trong qua trinh bao quan.

vV VVvY




Tiét khuan bing hoi nwéc

» Kiém tra dé dam bao rang chét tiét khuan co thé tiép xdc véi moi bé mit bén ngoai va bén trong (VD:
bang cach m& moi van va voi nudc).

» Qué trinh tiét khuan hop 1¢
—  Tiét khuan bang hoi nudc dung qua trinh chan khong phan doan
— Tiét khuan bang hoi nudc theo DIN EN 285 va tham dinh theo DIN EN 1SO 17665
— Tiét khuan bang qua trinh chan khong phan doan ¢ 134 °C trong 5 phut

» Khi tiét khuan nhiéu san pham cung mét ldc trong thiét bi tiét khuan bang hoi nuéc, can dam bao
khoéng vuot quéa cong suat ti da cua thiét bi tiét khuan bang hoi nudc.

Bao quan

» Bao quan cac san pham tiét tring trong bao bi chéng mam bénh, tranh bui, & noi kho, téi, c6 kiém
soat nhiét do.

Dich vu Ky thuat

Nguy co gdy thuong tich va/hoac truc trac!
» Khong dugc sia doi san pham!

CANH BAO

» Dé dugc phuc vu va sira chita, vui 10ng lién hé véi co quan B. Braun/ Aesculap tai qudc gia cua quy
Vi.

Viéc stra do6i cac thiét bi ky thuat y té ¢ thé dan dén mat quyén bao hanh va bi tich thu gidy phép st

dung.

Huay bé

» Tuan thii cac quy dinh caa qudc gia khi xir Iy hozc tai ché san pham, cac cau kién va bao bi san pham!
Huwong din ciia don vi phan phoi

1. Tén co sé bao hanh:

Chi nhanh Coéng ty TNHH B.Braun Vigt Nam tai Thanh phé Hé Chi Minh

- Piachi: Tang 9, Vinamilk Tower, S6 10 duong Tan Trao, Quan 7, thanh phd H6 Chi Minh
- Dién thoai:(84-8) 54160538

- Hotline:  (84) 0903684014

2. B#o quan noi kho rio, tranh anh sang truc tiép.



DANH MUC PiNH KEM
Tén trang thiét bi y té: Hé thong dia dém dong dot song co

Mirc do rii ro

Tén bd phén ciu thanh hé Ma san . . A Hing, nwéc chii s& [Muc dich sir dung theo |Ciin ctt dé phén loai mic o
STT Tt P Hang, nwdc san xuat - . . .~ . dwgc phan
thong pham hiru chi dinh cia chu sé hiru |do rii ro loai
1 |Thim ré BTO90R Aesculap AG, Puc
B. Braun Medical
2 |Cay Vén Co DO463R Industries Sdn. Bhd.,
Malaysia
B. Braun Medical
3 [Cay Vén Co DO465R Industries Sdn. Bhd.,
Malaysia
4 |Cay blia dong dia DX545R Aesculap AG, biic
5 |Thamré FD398R Aesculap Aq, Puc Hé théng dia dém dbt
6 |Liy nhan dém FE532R Aesculap Chifa Sp. z o. sdng 96 sir dung phau
0. Ba Lan thuat cay ghép trong céc Quy téc phén loai ddi véi
7 |L4y nhan dém Frsagr  |esculap ChifaSp. zo. trwonghop: 1 thidt bi y € khong
0., Ba Lan - Bénh ly dia dém cot . LA e A
- ooy T phai trang thiét bi y té
8 |Lay nhan dém FF772R Aesculap AG, Puc song c0, kem dau co 2 - .
7 —— - e, . chan doan In Vitro.
9 |Lay nhan dém FF773R Aesculap AG, Puc , va/hoac canh tay, kém < N . )
- - Aesculap AG, Puc - . . .z |Quy tac 8. Phan loai trang Loai C
10 [Méc ban song FFO17R Aesculap AG, Pirc hodc khong kem khiem | ~.x . o «
; ' khuyét than kinh, phi | Ti¢t B1 Y & xam nhdp qua
11 [Cay duc xuong FK390R Aesculap Aq, Puc . Yvéi o ;hu phiu thuat st dung trong
12 |LAy nhan dém FK774R Aesculap Chifa Sp. z o. 10p q q A .p’ thi gian dai va trang thiét
0. BalLan cong huong tu bénh ly biy té chy ghép
13 [LAy nhan dém FK835R  |Aesculap AG, Dirc dia dém cot song '
B. Braun Medical -Thoat vi dia d&¢m mém
14 |Puc xuong FL146R (Suzhou) Co. Ltd, Trung
Qubc
15 |Cay thu dia FW789R Aesculap AG, Dtic
16 |Cay thu dia FW790R Aesculap AG, Btic
17 |Cay thu dia FW791R Aesculap AG, btic
18 |Cay thu dia FW792R Aesculap AG, Dtic
19 |Cay thu dia FW793R Aesculap AG, Dtic
20 [Cay thu dia FW794R Aesculap AG, btic
21 |Cay thu dia FW795R Aesculap AG, btic




22 |Cay thu dia FWT796R Aesculap AG, Puc
23 |Dung cu tach than séng phai  |FW848R Aesculap AG, btic
24 |Dung cu tach than song trai  |FW849R Aesculap AG, Buc
25 |Tudc no vit FW850R Aesculap AG, Puc
26 |Dinh tach than song FW855SU  |Aesculap AG, Diic
27 |Cay dat dia FWB857R Aesculap AG, Buc
28 |Kim tach dia than séng FW860R Aesculap AG, Dtic
29 |Dinh tach than song FW862SU |Aesculap AG, Diic
30 |Cay long trong kep dia FWB863R Aesculap AG, Dtic
31 |Cay long trong kep dia FW864R Aesculap AG, Diic
32 |Cay long trong kep dia FWB865R Aesculap AG, Dtic
33 |Cay dat dia FWB866R Aesculap AG, buc
34 |Kep théo dia FW868R Aesculap AG, buc
35 |Cay tro lyc thao dia FW869R Aesculap AG, buc
36 |Can gin cay thir dia dém FW870 Aesculap AG, buc
37 |Cay dinh vi khoan FW871R Aesculap AG, buc
38 |Cay moc chinh dia 1 bén FWB895R Aesculap AG, buc
39 |Cay moc chinh dia 1 bén FWB896R Aesculap AG, buc
40 |Cay chinh dia 2 bén FW897R Aesculap AG, Dtic
41 |Cay chinh dia 2 bén FW898R Aesculap AG, Dtic
42 |Cay dui than séng FWB899R Aesculap AG, Dtic
43 |Truc van khoa cay dat dia FWO945R Aesculap AG, Buc
44 |Cay gan miii khoan ranh GB771R Rotomed AG, Thuy Sy
45 |Miii khoan GE700SU  |Aesculap AG, Buc
46 |bia d€m dong cot séng cd SW289K Aesculap AG, Buc
47 |Dia dém dong cot songcd  |SW290K  |Aesculap AG, Pirc
48 |Dia dém dong cot songco  |SW291K  |Aesculap AG, Piic
49 |bia dém dong cot songco  |SW292K  |Aesculap AG, Pirc
50 |Pia dém dong cot songcd  |SW293K  |Aesculap AG, Pirc
51 |Dia dém dong cot songcd  |SW294K  |Aesculap AG, Piic
52 |Pia dém dong cot songcd  |SW295K  |Aesculap AG, Piic
53 |Dia dém dong cot songcd  |SW296K  |Aesculap AG, Pirc

Aesculap AG, buc

Hé thong dia dém d6t
séng ¢b va trg cu ph?iu
thuat cdy ghép trong cac
truong hop:

- Bénh ly dia dém cot
sdng c6, kém dau ¢
va/hoac céanh tay, kém
hoic khong kém khiém
khuyét than kinh, phu
hop voi két qua chup
cong hudng tir bénh ly
dia dém cot séng
-Thoét vi dia dém mém

Quy téc phén loai ddi véi
trang thiét bi y té khong
phai trang thiét bi y té
chén doan In Vitro.
Quy tic 8. Phén loai trang
thiét bj y té xAm nhap qua
phau thuat sir dung trong
thoi gian dai va trang thiét
bi y té ciy ghép.

Loai C
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