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Hé thong thay khép hang chudi ngiin nhén tao
Tai liéu nay bao gdbm:

1. Huéng dan st dung chung: Hé théng thay khép hang chudi ngin nhan tao

Hudng dan st dung bo phan cdy ghép: Chom khép

Hudng dan st dung bo phan cdy ghép: Lép 16t 6 cdi st

Huéng din st dung bd phén ciy ghép: O cbi

Hudng dan st dung bo phan cdy ghép: O cdi, 16p 16t b cbi

Huéng din st dung bd phén ciy ghép: Chudi khép

Hudng dan sitr dung bd phan ciy ghép: Lop 16t 6 ¢di dung cho thay thé, O

cbi

8. Hudng din st dung dung cu hd tro ciy ghép: B dung cu chudi ngin, tay
gan giiia va diéu hudng

9. Hudng din st dung dung cu hd tro cdy ghép: Dung cu dit, théo

10. Huéng din st dung dung cu hd tro cdy ghép: Dung cu théo roi

11. Huéng dan sir dung dung cu hd trg ciy ghép: Bo chuyén doi b thir giiia,
Dung cu dau thir kich thudc

12. Huéng dan sir dung dung cu hd trg ciy ghép: Dung cu dap tiéu chuin, ciy
dinh hinh 14t cét, dui hep, dui rong, giiia, dung cu dap than

13. Huéng dan sir dung dung cu hd tro cdy ghép: Mau X-quang.
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Hé théng thay khép hang chuoi ngan nhan tao dai dién cho mot thé hé cdy ghép mdi trong noi
soi khop hang. N6 két hop hai loi the kich thudc than t6i thiéu va mot 16p phu vong tron. Do do,
n6 cho phép cac quy trinh xam 14n t6i thiéu. N6 dic biét thich hop cho nhirg bénh nhan tré tudi
c6 chat lugng xuong tot.

Thiét ké nay tiép tuc c6 trai nghiém tich cuc voi than khong xi ming dugc ¢ dinh bdi neo hanh
xuong. Khai niém bd phan gia cho phép cdy ghép qua nén cd xuong dui, voi didu tri bao ton
xuong & cd xwong dui va & vang d6t chuyén 16n hon, bao tén xuong, mé mém va co. Trong khi
vi tri ciia thdn Metha dam bao do 6n dinh chiu luc chinh, 16p phu Plasmapore® ,.c.p ctia toan bo
bé mit gan hd tro cb dinh thir cip nhanh chong.

Céc dung cu ciy ghép tinh xao nhu chiing 1a don gian. Metha 13 dinh cao ciia cong nghé. Két hop
than mo-dun véi cong nghé dleu hudng OrthoPilot® giip m¢ rong kha nang phau thuat thay
khop hang hon nira. Thir tur tuan tu 6 cdi va than cua ciy ghép co thé dugc Iya chon boi bac si
phau thuat.

Hé thong 6 cbi khop Plasmacup cho phép khéop nbi dau lén b%}ng su-trén-sur 36 mm va su-trén-
polyetylen véi Biolox delta va cac thanh phan polyetylen lién két ngang.



Chi dinh:
Str dung cdy ghép cho cac rdi loan cip tinh ciia hang ma khong thé diéu tri bang cac liéu phap
diéu tri khac:

- Thoai héa xuong khép

- Viém khop dang thap

- Hoai tir dau xuong dui

- Gay xuong khop

Chong chi dinh

Chong chi dinh tuyét déi

Khong str dung khi co6:

m Céc bénh khép co thé dugc diéu tri bang phau thuat tai tao (vi du nhu phau thuét cat xuong d6i
cho)

m Nhiém tring cfip tinh hodc man tinh gﬁn khép, hogc nhiém tring hé théng

m Céc bénh thtr cap c6 thé anh huong dén chire nang ciy ghép khép

m Ching nhuyén Xuong hodc ching loang xuwong cap tinh

m Tinh trang kém chét lugng ctuia xuong hodc cac di dang xuong, cac rdi loan trong vung dinh vi
cdy ghép co thé lam giam tinh 6n dinh ctia su gin két thay thé khop chu yéu hodc theo thoi gian
u Chl'rng qua min cam véi cac vat liéu ciy ghep da dugc biét

m Tét ca cac linh vuc ap 'dung khong duoc dé cap thudc phan 'Chi dinh'

Chong chi dinh tuong dbi

Céc diéu kién sau day, riéng 1€ hoac két hop, c6 thé dan dén viéc cham lam lanh hodc sy de doa
su thanh cong cua hoat dong:

m Trinh trang qua tai trén dung cu cy ghép duoc biét trude

m Xéc dinh c6 di dang xuong chau, 16i loan chuyén hoa xuong, bién dang xuong dé thfiy.

m Sy phu thude vao dugc phém, lam dung ma tay, hay nghién ruou

] Théy truge su thiéu sy hop tac cia bénh nhan

Viéc st dung san pham trong nhitng trudng hop nay doi hoi cac danh gia quan trong mang tinh
c4 nhan cta bac si phau thuat.

Viéc stra d6i céc dung cu céy ghép xuong kim loai cling 1a mot tha thuat khé khéan, phu thudc
yéu cau ca nhan can duoc danh gia thich hop boi bac si phau thuat.

Tac dung bt lgi co thé xdy ra ’ 7 .
Céc rui ro c6 thé dugc biét dén hién nay lién quan dén viéc st dung san pham, bao gom hau qua
lam sang, do la:

m Thay dbi vi tri, khop bi 16ng, mon, hodc giy cac thanh phan cy ghép

m Trat kh6p va thay ddi chidu dai chin sau phau thuat

m Nhiém trung so cp va thir cap

m Huyét khdi, tic mach

m Phan tmg mé voi vat lidu ciy ghép

m Ton thuong cic md xung quanh, bao gdm ton thwong than kinh va mach méau

m Vét bam tim va céc rdi loan han gin vét thuong

m Vo6i hoa vanh xuong



m Gidm su di dong va sy linh hoat cua khép
m Han ché kha nang chiu dung cua khép va dau khop

Metha®. Khai niém neo than ngin.

Pé hd tro qua trinh hiy xuwong, Than Metha mang 16p phu Plasmapore® p-CaP theo chu vi.
Thong qua mot quy trinh dédc biét, mét 16p mong photphat canxi rat tinh khiét 20 um, p-CaP,
duoc ap dung trén bé mit Plasmapore® xdp siéu nho di duoc chimg minh.

L6p b sung nay co tac dung kich thich xuwong va tang toc tiép xtic giita xwong va than gia.

Than khéng xi ming dugc ¢d dinh bang neo hanh xwong trong vong kin cia ¢d xuong dui. 1
Vung dbt chuyén 16n hon van hoan toan khong bi anh hudng. Cau truc xuong va co bap duoc
bao t6n - mot phan thuong dic biét cho nhimg bénh nhan tré tu01 va nang dong vdi cau trac

xuong tdt. Hinh dang chom ho tro d6 6 6n dinh chinh va chuyen Iuc gan. 2

P 6n dinh so cap cao duoc ting cuong hon nira bai dau tron cia than duoc dan hudng doc theo
vO nao phia sau. 3



Metha®. Cac loai liéu cdy ghép
Cic loai vt liéu cdy ghép Metha.

Ba thong s6 k¥ thuat goc CCD 135°, 130° va 120° ctia hé thong Metha cung cdp nhiéu tuy chon
phan nhé ra cho viéc cay ghép than.

Sy thay d6i varus-valgus (cic goc xuong) cia vi tri Than Metha khoang 20° cho phép t6i wu hoa
hon nira sy tai tao khép hang dac trung cia bénh nhan.



Vit liéu cay ghép Metha

Cac kich thudc trong pham vi ciy ghep tang theo muc tang 1,5 mm trong phép chifu A/Pval2

mm trong phép chiéu bén. Neo & ¢ xuong dui kin dwgc hd tro boi hinh dang chom trong ché do
xem bén.

Sy khac biét vé chiéu dai danh nghia giita than ngdn nho nhat va 16n nhét chi 1 25 mm.



Metha®. Phiu thuit it xAm lan.



Dung cu don gian va r6 rang 1a mét dac diém khac bi€t ciia Than Metha. Do vi tri trung gian cua
16 xuong dui nhleu hon va goc chén nghiéng vé mit y té, bo phan gia Metha phu hop 1y tudng
cho cac k¥ thuat ciy ghép xam 1an tdi thiéu va it Xam lan.

Bo dung cu MIOS (Giai phap chinh hinh xam 14n t6i thiéu) dd duoc thiét ké dic biét cho cac quy
trinh it xAm 14n va cho Metha. MIOS banh dic biét, mat nghiéng dung cu cong va tay cAm gitia
Metha (xem trang 23) tao diéu kién cho tt ca cac phuwong phap tiép cin dugc st dung rong rai
cho khdp hang.

O tu thé nim ngura, cach tiép can bén truc tiép, phuong phap trudc-sau va phuong phap truc tiép
trude 1a co thé. Vi tri bén cho phép cac phuong phap tiép can truc tiép bén, trudc sau va sau.

Co cang can dui

Co may

Co truc trang xuong dui
Co modng bé

Co mong nho

Co mong lon

Co hinh 1€

Mat trudc

Mat bén

Mat trudce, nam ngua
Mat sau

DOmP>PNOoOUA~WNER



Metha®. Diéu hwéng véi OrthoPilot®.



Puong nhién, Metha c6 thé dugc cdy bang hé thong diéu hudng OrthoPilot®. Phan mém diéu
huong tiéu chuan di duoc chimg minh 1am sang THA 3.2 cho phep diéu hudng hoan toan céac
thong s6 khép cua cac bo phan 6 cdi va than dé t6i wu héa pham vi chuyén dong.

Su bién d6i cﬁ~a hé théng Metha va su lua chgn da dang vé gbc CCD két hop v&i OrthoPilot® hd
tro dinh vi phau thuat dugc to6i wu hoa cho cay ghép dé tai tao khdp hang cho nhiing bénh nhan
dac biét.

Phan mém THAplus m6i chi can mot may phat trén khung chéu cho toan by quy trinh diéu
hudng va né hd tro tat ca cac phu:orng phap xam 1an t6i thiéu.

Céc chtrc nang cua diéu huéng 6 cbi dong hoc duoc mé rong bang chidu dai chan va diéu khién
bu.

Vi tri cia xwong dui duge so nan trong phau thuat dé can xtmg chiéu dai chan va cic thong s6 bu
cho lya chon cay ghép to1 uu.

Nén tang hé thong OrthoPilot® méi da sin sang cho tuong lai ciia diéu hudng. La hé thong dinh
vi hang dau, né tham chi con ho trg cong nghé siéu am dé can xtng chinh xac cac diém dinh
hudng giai phau trén xuong chau va xuong dui.



Metha®. Lap ké hoach va k¥ thuét phiu thuat.



Chi dinh va hinh thai xwong

Than Metha 1a mot cdy ghép hién dai, khong xi mang. Phé cua cac chi dinh bao gdbm thoai hoa
khop hang do viém va hoai tur dau xuwong dui. Chit lugng xuong tt 1a diéu kién tién quyét dé
cay ghép thanh cong.

Viém khép hang khién cho dui cong vao va loan san dang ké véi dui cong vao dau cung hoic ¢b
xuong dui ngin 1a hinh dang xuong it phit hop cho lidu phap nay.

Danh gia trude phau thuat cung nén tim ra mot c¢b xwong dui rong, dic bi¢t 1a khi c6 mat cua cac
mdi quan tAm khac lién quan dén mirc 46 cat b6 xuong hoic kich thudc ciy ghép.

Mot thian qua nho c6 thé dan dén giam d6 6n dinh chinh. Panh gia truc phiu thudt voi miu 1ap
Kké hoach ¢c6 tim quan trong dac biét.

Néu ¢6 xuong dui bi nghiéng manh vé sau c6 thé 1am phuc tap viéc cdy ghép ngay ca dbi véi
than ngan. Do d6, ké hoach trudc phau thuat ciing phai bao gom chup X-quang mat bén.

K¢ hoach truée phiu thuat

Céc méu tia X & ty 1 1,15: 1 6 sin & dang in cling nhu k¥ thudt s dé 1én ké hoach cho kich
thudc ctia bo phan gia Than khép hang ngan Metha.

Ngoai viéc lap day vung c¢o xuong dui, muc dich la d€ dat dugc nang do trén cya cling nhu tiép
xuc bé mat gitra dau xa cua than va vo nao bén.

Ngoai vi tri cta trung tdm khép va chiéu dai chan, viéc 14p ké hoach cho chiéu cao cit bo ciing
tinh dén viéc bao toan khoang.

Vong vo ndo 2 - 10 mm quanh cb xuwong dui rit quan trong cho viéc neo dau. Viée cit bo xuong
c¢d cua xuong dui duoc thyc hién 1y tuong & gbc 50° so véi truc truc xuong dui. Dbi véi dinh
hudng phiu thuét, khoang cach tir dot chuyén nho hon c6 thé duoc do luong vé mat y té.

Trong X-quang bén, myc tiéu 1a ném ving chic & xuong dui gan. Than hong ngan Metha dugc
dan hudng boi c¢d xwong dui va dinh vi theo didu nay, gan nhu song song véi goc phan xa cia
xuong dui.



Metha®. Cit bo xwong diii.

Cit bo xuong phang (A) va vi tri than t6i vu & cip d6 cua xuong
Doc xuong (B) va vi tri than cao hon véi ti€p xtic bén tai cat bo xuong
Doc xuong (B) va cudng cheén qué sau, khong co ti€p xuc bén tai xuong

Cat xuong

Cit bo ¢b xuong dui dugc thuc hién theo ké hoach trudc phﬁu thuat, thuong bat dau khoang 10
mm trén duong giao nhau cua ddt chuyén 16n hon va ¢6 xwong dui, va duoc thuc hién 1y tudng
& goc 50° so véi truc xuong dui.

Phai can than rang mot vong vo ndo kin ctia ¢ xwong dui c6 chiéu rong it nhit 2 mm van con
nguyén.

Bit ky cat bo thap hon so v6i md ta & trén, c6 thé 1am ton thuong neo gia va do d6 chimg minh
chéng chi dinh khong dung cho cay ghép.

Doc xuong (B) va vi tri than cao hon vi ti€p xtic bén tai cat bo xuong

Néu phau thuat cét xuong duoc ap dung qua thap vé mat y t& hodc noi cach khéc, viéc cit xwong
qua ddc, than s& phai nam trén mot bé mit xwong trung gian nho hon. D6i véi vi tri than nay, do
6n dinh chinh phat sinh tir s hd trg ctia vo ndo trong vong kin ctia ¢d xwong dui.

Néu qua trinh tach xwong qua dbc va khong co da su hd tro trén vo ndo bén, thi c6 nguy co than
di chuyen vao valgus. Sy dinh hudng cua do siu cdy ghép trén mot xuong tuy xuwong qua séu co
thé lam ting nguy co cua mot vi tri than ma khong co6 hd tro bén. Diéu nay ¢ thé din dén mot xu
hudng di chuyén than hodc than gia vao valgus.

Doc xuong (B) va cuong chén qué sau, khong cé tiép xuc bén tai xwong



Mirc d6 cit bo xwong thich hop c6 thé dat duoc
thong qua hai lan cat xuong

Vi tri Metha dién hinh trong ché do xem bén




Mé khoang tiay

DPé dat duoc vi tri cit Xxuong tdi wu, ¢ thé sir dung hudng dan cit bo Metha hodc k¥ thuat cit
xuong hai 1an.

Huéng dan cat bo Metha duoc dit tir huéng truée 1én xwong dii gan va dugc dan huéng boi
thanh dan hudéng 1én hd dbt chuyén, can phai duoc nhan. Tay cim kém theo song song véi
huéng dan cat bo va nén dugc dinh hudng sao cho no cling song song voi tryc cua xuwong dui. 0
vi tri nay, vi¢c cit bo xuong co thé dugc thuc hién.

Ngoai ra, cling c6 thé duoc thuc hién cit bo xuong hai 1an. Mot phau thuat cit bo xuong duoi da
dau tién co thé duoc thyc hién tai chd. Cit bé xuwong thir hai duge huéng dan boi d6 sau cay
ghép theo ké hoach va vi tri than. Cét bo xwong thir hai hinh thang (cao hon & phia sau 1 so véi
phia trudc 2, xem hinh minh hoa trén trang 16) cho phép anh hudng cia vi tri chdng phan xa va
tao diéu kién cho viéc chén cac giiia.

Khoang tiiy dugc mé bang mot dui cong. Diém mo 1a ¢ trung tam cua mat phang xuong. Dui
dugc nang lén vo ndo bén véi cac chuyen d6ng xo0dn nhe. N6 c6 thé hiru ich dé chén dui vao hoi
veo vao trudce, sau d6 dudi thang né dén vé ndo bén trude khi day no ra xa doc theo vo ndo bén.
Céc diém danh diu trén Dui 1a dé dinh huéng d6 sdu va twong tmg voi chiéu cao cat cho than
Metha nho (kich thude 0) hoac 1on hon (kich thuge 7). D6 cong cua Dui gidng nhu mat cit bén
ctia cay ghép, do d6 no tao ra an tugng dau tién vé nén cy ghép tiép theo.

Dui cling xac dinh hudong 1am viéc cho cac gita.

Mot dui thir hai voi mit nghiéng trude-sau day hon c¢é sn dé chuan bi xwong dé dang hon trong
cac cau trac khé hon.

Theo nguyén tic chung, cac Dui chi danh cho tmg dung thi cong va khong dugc tac dong véi
mot dui duc.



Metha®.Vi tri ciy ghép va Giiia.

Cac loai Valgus / Varus

Than khop hang ngin Metha c6 thé dugc cay ghép & cho nhiéu cdu triic khung xuong khac nhau,
ké ca goc xuong hep hay rong dé phu hop vé6i hinh dang xwong va kich thudc cdy ghép twong
ung. Vi tri trung tinh dugc xéc dinh 1a song song voi phﬁu thuat cit xuong dui 50°.

Cac vi tri cdy ghép khac 1a valgus (hep) tuong dbi 1én dén 15° hodc varus (rong) tuong dbi 5°.
Xin lwu ¥ ring sy thay doi varus/valgus cua than anh huong twong tng dén tinh trang bu cua
xuong dui.

Khi chuan bi khoang tay, c6 thé phat hién sy thay doi vi tri cua gifia bang cach so sanh trong
phau thuat voi mit phang cét xuong.



Chuin bi Xwong dui

Nén cay ghép duoc chuan bi trong cac giai doan, bt dau v0i gitia nho nhat. Giiia duoc gidi thiéu
tap trung vao 16 mé trong kénh tuy, quan sat sy chong xodn. Trong qua trinh chén, dau cua giiia
nén cham vao vé nao bén va chay doc theo no.

Pé kiém soat xu hudng valgus cua thlet bi, n6 gitip ap dung ap lyc gidn nho khi chén cdc gita.
Vi tri va su lién két ciia phau thuat cat xwong c6 thé duoc klem tra sau khi chén gitia dau tién.
Dinh vi Valgus cia gifia co thé gy ra kéo dai chan ngoai y mudn. Diéu nay phai duoc xem xét
khi thuc hién ké hoach trudc phau thuat va trong qué trinh lya chon phau thuat cua kich thude
gitia tiép theo.

Ranh gidi bén cua cit bé xuong khong bao gid duge x6a bo bang bit ky cit bo bd sung. Pé danh
gia su cit bo nhur vdy, mot tdm nhin thich hop cta c6 xwong dui bén 1a diéu can thiét.

Nén cdy ghép c6 kich thudc chinh xac ngay khi gitia cham véo v6 ndo bén, nam vimg chic ¢ cé
xuong dui va khong thé xoay nira. Rang cua gitia phai dugc can chinh ly tuong voi muc do cat
b6, nhung khong bao gio nam dudi mit phiang xwong,

Vi tri cua gilia co the dugc kiém tra bang bo ting cuong hinh anh.

Néu gitia khong tiép xtic v6i vo ndo _phia sau trong bat ky mit phang nao (LI. X quang V01 X0ay
trong), vi tri can dugc diéu chinh bang cich chén can than mot gidia 10n hon dudi ap suat gidn
nho.



Metha®. Nin xwong va ciy ghép than.

Nin xwong

Viéc nin xuong dugc thuc hién vdi cac bo diéu hop cd thu nghi¢m mo-dun, duogc cit trén gifia.
C6 ba bd didu hop b ¢o sin véi cac goc CCD khac nhau (130°, 135°, 120°).

Trong khi cac goc CCD khac nhau 135° va 130° cho phép thay d6i d6 léch bang

-5 mm / +5 mm ma khong thay d6i chiéu dai chan, goc 120° gitip diéu chinh do dai chan ma
khong thay déi d6 1éch. B¢ 1éch trung tinh 1a 44 mm.

Bo diéu ‘hop c6 thich hop duge chon bang cach danh gia kha nang cta xu hudéng trat khép, pham
vi chuyén dong va su cang thang ctia mo mem hodc day chang. Chiéu dai chan duoc diéu chinh
bang cach chon mot dau gia cua chidu dai ¢ can thlet

Hé théng diéu huéng OrthoPilot® gitip ban chon t6 hop cdy ghép tot nhit co thé va dleu chinh
n6 phu hop véi tinh hudng khdp riéng 1é. He thong s€ tinh toan va hlen thi cac thong s6 vé tinh di
dong, bat ky cay ghép, vi tri nghiéng sau va bat ky thay d6i nao vé do 1éch va do dai chan lién
quan dén ting két hop c6 thé.



Chén Than Metha

Than gia duoc cdy ghép duoc chon
theo kich thudc gitia dugc sur dung
cudi cung.

Than ngin Metha c6 sin véi cac
goc CCD 135°, 130° va 120°. Viéc
cdy ghép bit dau v6i viéc chén than
thii cong, duge ciy cang siu cang
t6t & xuwong dui. Sau do, bd tac
dong than ND401R dugc ap dung
trong hdc bd chuyén doi theo
hudng chiu lyc cua bo céy, hodc bd
tac dong than ND930R duogc lip
vao, cho dén khi dat dugc su céy
ghép an toan cudi cung cho bo ciy.
Bo phan gia khong can phai duoc
huéng dan & day, boi vi nd tu sip
xép phit hop véi vi tri ctia gitia. BO
va cham than ND930R c6 thé duoc
su dung dé dinh vi valgus nhe nén
chinh vé1 Than Metha cua bo phan
gia.

Nin chinh
Than Metha
Néu can thiét, viéc
nin xuong bd sung
cd thé duge thuc
hién ngay ca sau

voi

khi cdy Than
Metha, §1"r dung
cac dau thir

nghiém dugc ma
h6a mau.

Bdp than Metha

Dung cu ND656R c6 thé duoc st
dung cho bat ky hoat dong chiét xut
can thiét nao ctia Than Metha. Thiét
bi nay bam xung quanh chom gia
12/14 va duoc két ndi véi dung cu
chiét ND655R. Than gia khong dugc
st dung lai sau khi lam thu thuat
nho, vi chom co thé bi hong trong
quy trinh nay. Chinh mot than Metha
moc ngugc manh mé dugc thuc hién
bang cach st dung mot bo bop than
tiéu chuén cho chom 12/14, nhu véi
than noi soi khép hang tiéu chuén.
Dung cu nay khéng dugc bao gdm
trong bd dung cu Metha.




Phuong phap tiép cin truc tiép truée

Céac phuong phép it xam 14n trong két hop NF140R véi cudng gia ngan hon 1 mét lya chon tdt
trong quy trinh thay khép hang va yéu cau cac dung cu cu thé tiép can dé ¢ hiéu qua cao hon.
NF139R Hé théng Metha cung cip cac cong cu khac nhau duoc t6i wu hoa cho tit ca cic phuong
phap phd bién.

Ddi voi cach tiép can trudce truc tiép, tay cAm cu thé 6 sin voi bu don hodc kép.

Metha®. Tay cam.



Tay giin giiia d6i v6i cac phwong phap khac nhau

NF140R

Tay gén giiia goc canh cho phuong phap tiép can trude truc tiép
NF138R, NF139R

Tay gén gitia c6 khuyu *

NF180R

Tay gin gifia thing cho cac phuong phap tiép cin bén va phia trude
NF141R, NF142R



Tay gin gitia c6 khuyu *

NF144R

Tay géan gitia cong cho cach tiép can sau

* Ghi cha:

NF138R cho hong trai (cach tiép can tryc tiép trudgc)

NF139R cho hong phai (cach t1ep can trudc truc tiép)

NF141R cho hong trai (cach tiép can bén va phia trude) hodc hong phai (cach tiép can sau)
twrong ng 14 NF142R cho hong phai (cach tiép can bén va phia trudc) hodc hong trai (phuong
phap sau)

Metha®. Dung cu va ciy ghép.

ND608
B6 Metha Mono (135°/130°/120°)

bao gom:

ND609R | Khay dung cu cho by Mono (489 x 253 x 74 mm)

TE931 Mau déng géi cho bo Mono

JH217R* | Nap

ND607R* | Cay dinh hinh lat cat

ND644R | Dui hep Metha

ND645R | Dui rong Metha

ND654R* | Dui hep Metha, cach tiép can trudc




ND672R* | Dui rong Metha, cach tiép can trudc
ND656R | Dung cu théao roi cho Metha 12/14
ND655R | Dung cu dat/ thao Metha
NG930R | Dung cu dap than Mono Metha
ND401R* | Dung cu dap tiéu chuan Metha
Gitna Metha
Kich thuéce 0 1 2 3
NFO90R* NF181R NF182R NF183R
Kich thudc 4 5 6 7
NF184R NF185R NF086R NFO87R*
ND718R | B6 chuyén doi co thtr gitia 120° / 0°
ND715R | Bo chuyén doi co thir gitia 130° / 0°
ND725R | Bo chuyén doi co thir gitia 135° / 0°
Pau thir 12/14
28 mm 32 mm 36 mm
Chiéu dai dau S NG296* NG306* NG326*
Chiéu dai dau M NG297* NG307* NG327*
Chiéu dai dau L NG298* NG308* NG328*
Chiéu dai dau XL NG299* NG309* NG329*
Tay gin giiia Metha, ciing dé diéu hudng
NF180R* cach tiép can thang, bén
NF144R* | cong, tiép can sau
NF141R* bu, trdi / phai (cling xem trang 25)
NF142R* bu, phai / trai (cling xem trang 25)
NF140R* gdc canh, cach tiép can trudc
NF139R* | bu phai / trai, cich tiép can trudc
NF138R* | bu trai / phai, cach tiép cén trudc

Khay Metha Mono c6 thé luu trit 2 tay gin giiia

Céac muc duoc danh diu * phai duoc dit hang riéng

Container dugc dé xuit cho ND608

Aesculap Container co ban 592 x 274 x 90 mm




Chuéi khop
c6 12/14 ngdng truc

Kich thudc chuoi CCD =135° CCD =130° CCD =120°
0 NC280T NC270T NC290T
1 NC281T NC271T NC291T
2 NC282T NC272T NC292T
3 NC283T NC273T NC293T
4 NC284T NC274T NC294T
5 NC285T NC275T NC295T
6 NC286T NC276T NC296T
7 NC287T NC277T NC297T
ND603 Mau X-quang Metha

Vit liéu cay ghép:

ISOTANGF Hop kim rén titan (Ti6AI4V / ISO 5832-3)

Plasmapore®u-CaP

Bé& mit titan tinh khiét véi 16p pht 20 pm

dicalcium phosphate dihydrate (CaHPO4x2H20)

Plasmapore®
Biolox forte
Biolox delta
ISODUR®F
UHMWPE

Plasmacup®

Titan tinh khiét (Ti/ISO 5832-2)
St oxit nhom (AI1203 / ISO 6474-1)
Str hon hop oxit nhém
Hop kim rén Coban-Crom (CoCrMo / ISO 5832-12)
Polyethylen c6 trong lugng phan tir cuc cao (ISO 5834-2)

Plasmacup® SC

Plasmacup® NSC

Plasmacup®
MSC

Screw cup SC




40 mm NHO040T NH340T NH140T —
42 mm NHO042T NH342T NH142T —
44 mm NHO044T NH344T NH144T NH444T
46 mm NHO046T NH346T NH146T NH446T
48 mm NHO048T NH348T NH148T NH448T
50 mm NHO50T NH350T NH150T NH450T
52 mm NHO052T NH352T NH152T NH452T
54 mm NHO054T NH354T NH154T NH454T
56 mm NHO56T NH356T NH156T NH456T
58 mm NHO58T NH358T NH158T NH458T
60 mm NHO60T NH360T NH160T NH460T
62 mm NHO062T NH362T NH162T —
64 mm NHO064T NH364T NH164T NH464T
66 mm NHO66T NH366T NH166T —
68 mm NHO068T NH368T NH168T NH468T
ISOTAN'g
Lép 16t 6 c6i Plasmacup® SC Polyetylen
dbi xting thanh phia sau khong dbi ximg
9222 728 @32 mm 9222 @28 mm g 32 728 332
mm mm mm mm mm mm
40 mm NH170 — — NH300 — — —
42 mm
44 mm NH171 | NH191 — NH301 NH401 — NH471 —
46 mm
48 mm NH172 | NH192 | NH202 NH302 NH402 — NH472 —
50 mm
52 mm NH173 | NH193 | NH203 NH303 NH403 | NH413 NH473 NH323
54 mm
56 mm NH174 | NH194 | NH204 NH304 NH404 | NH414 NH474 NH324
58 mm
60 mm NH175 | NH195 | NH205 NH305 NH405 | NH415 NH475 NH325
62 mm
64 mm NH176 | NH196 | NH206 NH306 NH406 | NH416 NH476 NH326
66 mm
68 mm




Plasmacup® delta

Lép 16t 6 cbi
48 mm NH648D @ 36 mm
50 mm NH650D @ 36 mm
52 mm NH652D 2 36 mm
54 mm NH654D 2@ 36 mm

BIOLOX delta

Plasmacup delta pht hop véi hé thong Plasmacup SC véi 16p 16t sit 36 mm. Nhiing 16p 16t nay
khong thé duge két hop voi cac thanh phan Plasmacup SC va chi dugc cung cip cing véi thanh
phan 6 cbi Biolox delta. Lot dic biét co vai duoc ding cho cac phau thuét thay thé.

Lép 16t 6 coi Plasmacup® delta dung cho thay thé

thanh phia sau dbi ximg
@28 mm @32 mm @32 mm @ 36 mm
44 mm NH407 — NH632D —
46 mm
48 mm — NH417
50 mm
52 mm — NH418 — NH636D
54 mm
UHMWPE BIOLOX delta
dbi ximg
@28 mm @ 32 mm g 36 mm
40 mm - - -




42 mm
44 mm NH091D - -
46 mm
48 mm - NH102D
50 mm
52 mm NH103D
54 mm
56 mm NH104D NH109D
58 mm
60 mm NH105D NH110D
62 mm
64 mm NH106D NH111D
66 mm
68 mm
BIOLOX delta
O cbi
28 mm 32 mm 28 mm 32 mm 36 mm
Ngén — NK560 NK460D NK560D NK650D
Trung bil1nh NK461 NK561 NK461D NK561D NK651D
Dai NK462 NK562 NK462D NK562D NK652D
x-dai — — — NK563D NK653D
BIOLOX forte BIOLOX delta
22.2 mm 28 mm 32 mm
Ngén — NK429K NK529K
Trung binh NK330K NK430K NK530K




Dai NK331K NK431K NK531K

X-dai — NK432K NK532K

xx-dai — — NK533K

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen [Puc
bi¢n thoai +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap - mot cong ty B. Braun

Nhan hiéu san pham chinh 'Aesculap' va nhdn hiéu san pham 'Metha', 'Plasmacup', 'Biolox' va
'MIOS' 1a cac nhan hiéu da dang ky cua Aesculap AG.

Thay do1 ky thuat. ba dang ky Ban quyén. Tai liéu nay chi co thé duoc sir dung cho muc dich
doc quyén dé co duogc thong tin vé cac san pham ciia chiing t6i. Khong duoc phép sao chép toan
bo hodc mot phan dudi moi hinh thirc.

Sach gidi thidu sb 044902
1211/2/1




Aesculap®

Dung cu Chinh hinh Aesculap

HUONG DAN SU DUNG
Chém khép (NK330K; NK331K; NK461; NK462; NK560; NK561; NK562)



Aesculap®

Chém khép

Muc dich sir dung

Dung cu ciy ghép dugc st dung

m nhu mot thanh phan ciia xwong kim loai nhan tao & hang: chom xuong gia
m két hop voi cac thanh phan xuong kim loai nhan tao & hang Aesculap

Vit liéu

Céc vat liéu dugc st dung trong bd phan céy ghép duoc liét ké trén bao bi:

m Hop kim cobalt-crom luyén ISODUR®F CoCrMo theo tiéu chudn ISO 5832-12
m Hop kim duc cobalt-créom ISODUR®C CoCrMo theo tiéu chuan ISO 5832-4

m SU alumin BIOLOX® forte A1203 theo ISO 6474-1

m Hop kim composite matrix st BIOLOX®delta A1203 theo ISO 6474-2
ISODUR® la nhan hi¢u da dang ky cua Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/DPuc.
BIOLOX® Ia nhan hi¢u da dang ky cua CeramTec GmbH, 73207 Plochingen/Puc.

Chi dinh

Str dung cho cac rdi loan cip tinh & hang ma khong thé diéu tri bang cac liéu phéap khac:
m Viém xuong khop thoai hoa

m Viém khop dang thap

m Gay xuong khdp

m Hoai tor chom xuong dui

Chong chi dinh
Chéng chi dinh tuyét ddi

Khong str dung khi co:

m Cac bénh khdp co6 thé duoc diéu tri biang phiu thuat tai tao (vi du nhu phiu thuat cit xwong ddi
chd)

m Nhiém tring cap tinh hodc man tinh gin khép, hodc nhidm tring hé thong

m Cic bénh thir cap c6 thé anh huong dén chirc nang ciy ghép khop

m Chung nhuyén xuong hodc chimg lodng xuong cip tinh

m Tinh trang kém chét luong cua xuwong hoac cac di dang xuong, cac 16i loan trong vung dinh vi
cay ghép c6 thé lam giam tinh 6n dinh cua sy gin két thay thé khép chi yéu hodc theo thoi gian
m Ching qua min cam véi cac vt lidu ciy ghép da duoc biét

m T4t ca céac linh vuc ap dung khong duoc dé cap thudc phﬁn 'Chi dinh'

Chéng chi dinh twong ddi

Céc diéu kién sau day, riéng 1¢ hoac két hop, c6 thé dan dén viéc cham lam lanh hodc sy de doa
su thanh cong cua hoat dong:

m Trinh trang qua tai trén dung cu ciy ghép dugc biét trude

m Xéc dinh c6 di dang xuong chau

m Sy phu thude vao dugc phém, lam dung ma tly, hay nghi¢n ruou

] Théy trude sy thiéu su hop tac cia bénh nhan



Viéc sir dung san pham trong nhitng truong hop nay doi hoi cac danh gia quan trong mang tinh
c4 nhan cta bac si phau thuat.

Viéc stra dbi cac dung cu céy ghép xuong kim loai cling la mgt thu thuat khé khan, phu thudc
yéu cau ca nhan can duoc danh gia thich hop béi bac si phau thuat.

Tac dung phu va twong tac

Céc rui ro ¢ thé dugc biét dén hién nay lién quan dén viée sir dung san pham, bao gdm hau qua
lam sang, do la:

m Thay dbi vi tri, khop bi 1ong, mon, hodc gdy cac thanh phan ciy ghép

m Trét khop va thay d6i chiéu dai chan sau phau thuat

m Nhiém trung so cap va thtr cAp

] Huyet khdi, tic mach

m Phan tmg mé voi vat liéu ciy ghép

m Ton thuong cic md xung quanh, bao gdm ton thwong than kinh va mach méau

m Vét bam tim va cac rdi loan han gin vét thuong

m V6i héa vanh xuong

m Gidm su di dong va sy linh hoat cua khép

m Han ché kha nang chiu dung cua khép va dau khop

Ghi chu an toan

m Trach nhiém cia bac si phdu thuat diéu hanh 1a dam bao rang thu thuat phiu thuat duoc thuc
hién ding céch.

m Cac yéu t6 nguy co chung lién quan dén cac thu thuat phiu thuat khong duoc mé ta trong tai
liéu nay.

m Bac si phéu thudt van hanh phai c6 moét su chi dan k¥ ludng vé ca khia canh thuc hanh va khai
ni¢m cua cac k¥ thuat diéu tri duoc thiét lap.

m Bic si phau thut van hanh chiju trach nhiém két hop va ciy ghép cac bd phan ciy ghép, co
hodc khong c¢6 xi mang xuong.

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bat ky bién chimg nao xuét phat tir chi dan sai lam, su
lwa chon sai cac thanh phan cdy ghép, su két hop khong diing cua cac thanh phan cay ghép va ky
thuat van hanh, nhirng han ché cua phuong phap diéu tri, hodc tinh trang vo khuén khong duoc
dam bao.

m Phai tuan thu huong dan str dung cho tig bo phan cay ghép Aesculap riéng 1€.

m Cac thanh phan cay ghep da dugc thir nghiém va phé duyét la két hop duoc véi cac thanh phan
Aesculap. Néu str dung cac két hop khac, phiu thuat vién phau thut phai trach nhiém cho hanh
dong do.

m Trong bit ky truong hop nao, khong duoc két hop cac thanh phan cy ghép tir cic nha san xuét
khac nhau.

m Trong bét ky truong hop nao, khong dugc str dung cac by phan bi hdong hoac da duoc thuc
hién trong phau thuat.

m Khong duogc st dung lai cac bo phan cdy ghép dd duogc st dung trude day

m Hu hai d01 v0i cau tric xuong mang tai co the 1am long cac thanh phan, v& xwong hodc cac
thanh phan ciy ghép, hodc giy cic bién chimg cép tinh khac.

m Dé dam bao phat hién som nhét cic chat xuc tac din dén rdi loan chirc ning cdy ghép, khdp
gia phai duoc kiém tra dinh ky bang cac k§ thuat thich hop.

m Chi két hop cac bd phan cap ghép hinh thirc modular v6i cac xwong kim loai nhan tao
Aesculap thich hop.



m Quan sat cac quy cach ky thuat cua vat liéu, duong kinh ma sat va ving hinh nén.

m Quan sat nhitng han ché tiép theo dbi véi cac bo phan cdy ghép két hop.

m Dé tranh 1am hu hong chd ciy ghép, dic biét & ¢ xwong dui hodc vung hinh nén, do dung cu
giy ra (vi du dung cu phiu thuat HF) dit gan vai cac bd phan ciy ghép.

Céc bo phan ciy ghép khong dugc danh gia vé su an toan

va tinh tuong thich trong moi truong MR.
Céc bd phan cay ghép van chua duogc thir nghiém doi voi

Canh béo viéc lam néng, xam nhdp hodc tao hinh anh trong moi

truong MR. Viéc chup mdt bénh nhan cay ghép nay c6 thé

dan dén bénh nhan bi chan thuong.
m Cac bd phén cay ghép dugc dua vao, cung véi so muc thiét bi, tén bd phan cdy ghép, ciing nhur
s6 16 va s6 séri (néu co) phai duoc ghi lai trong tit ca hd so bénh nhén.
m Sau phau thuat, thong tin bénh nhan ca nhan, cling nhu kha nang di chuyén va viéc tap co, co
tam quan trong dac biét.

Co6 nguy co vo chom va tang dat vo va mai

mon do két hop véi cac thanh phan ciy ghép
tir cac nha san xuat khac!

cha y » Chi st dung cac b phan céy ghép cua
Aesculap.

Tw van an toan cho cac thanh phén ciy ghép bing str

Bit ky tai nao trén khop ndi tiép sau khi v& b phén cay ghep bang st trong co thé gay ra hu hai
cho tat ca cac bo phan cay ghép, bé mit khép ndi dang hdc va bd phan hinh nén nhan tao.

Ngay sau khi mdt su c6 v& dugc phat hién hoac nghi ngd, bénh nhan phai dugoc kham va diéu tri
tai mQt phong khdm chuyén khoa néi soi khong cham tré

» Trude khi phau thuat, thong bao cho bénh nhan rang c6 thé xay ra sy cd v& thanh phan st
trong truong hop hiém hoi va sy v& dot ngdt bd phan ciy ghép bang sir thudng dugce bénh nhan
nhén ra.

» Trudc khi phau thuat, thong bao cho bénh nhén rang khong dé khop hang bi anh hudng phai
chiu tai nita khi xay ra su ¢b v& bd phan cdy ghép bang sur, dé ngin chin su pha hay thém cac
thanh phan xuong gia.

Khir trung

m Cac bo phan cay ghép duoc dong goi riéng trong bao bi bao vé duoc dan nhin theo nodi dung
cua cua bd phan.

m Céc bo phan cay ghép da duoc khir tring bang chiéu xa.

» Cit giit cac bo phan cdy ghép trong bao bi ban dau. Chi dua cac bo phan ciy ghép ra khoi bao
bi ngay trude khi su dung.

» Trudce khi st dung, kiém tra ngay hét han ctia san phdm va kiém tra tinh toan ven cua bao bi
vo trung.

» Khong st dung cac bd phan cay ghép di qua ngay hét han hodc c6 bao bi bi hu hong.



Hu hai bo phan cy ghép do qua trinh tai xtr 1y va tai khir trung!
e » Khong dugc tai xtr 1y hoac tai khur trung bo phan cay ghép.

Canh bdo

Cay ghép

Bac si phau thuat diéu tri sé lap mat ké hoach hoat dong dé xé4c dinh va chinh x4c cac tai liéu sau
day:

m Lua chon cac thanh phan cay ghép va kich thudc cua thanh phan cay ghép

m Dinh vi c4c thanh phan cdy ghép trong xuwong

m Vi tri cic diém danh ddu phau thuat

Céc diéu kién sau phai dugc thyc hién truée khi cly ghép:

m Tit ca cac thanh phan ghép can thiét da sin sang ngay trudc mat.

] Tat ca cac thiét bi cAy ghép can thiét phai c6 sin va theo thir tr 1am viéc, bao gdm cac hé théng
ciy ghép Aesculap chuyén dung.

m Béc si phau thuat va doi ngil nhan vién phong phau thuat hoan toan quen thudc voi k¥ thuat
van hanh va voi nhiéu loai céy ghép va dung cuy; céc tai li¢u thong tin vé cac chu dé nay phai dﬁy
du va san sang trudc mit.

m Bic si phau thuat van hanh hoan toan quen thudc voi cac quy tac vé thuc hanh y té, hién trang
kién thirc khoa hoc va ndi dung céc bai bao khoa hoc lién quan cua céc tac gia y khoa.

m Nha san xuét dd dugc tu van néu tinh trang trude phiu thuat khong rd rang va néu cic bd phan
cdy ghép duoc tim thiy trong khu virc d hoat dong.

Quy trinh phau thuat va cac théng tin sau ddy di dugc giai thich cho bénh nhan va sy dong ¥ cia
bénh nhan da dugc ghi nhan:

m Cac chirc ning ciia khép nhan tao vé co ban kém hon so v&i khép tu nhién.

m Khép gia co thé mang lai sy cadi thién gidi han vé tinh trang bénh nhan so vdi tinh trang ctia ho
trude khi phau thuat.

m Khop gia c6 thé bi 16ng do qua tai, bi mon, hodc nhiém trung.

m Tudi tho ctia khdp gia phu thude vao trong luong co thé cia bénh nhéan va ap luc cua khop.

m Khéng duoc giy qué cing thing 1én khép gia do cac vat ning, lao dong chan tay ning hoic
cac hoat dong thé thao.

m C6 thé can phiu thuat chinh hinh néu cac bd phan ciy ghép bi long.

m Trong truong hop thuc hién phau thuat chinh hinh, co thé s& khong thé thuc hién trong mot )
truong hop dé khoi phuc lai tinh di dong va su linh hoat ctia khép.

m Viéc stra lai phan than xuwong dui cia khdp hang nhan tao mot hoat dong thay thé khép phirc
tap.

m Bénh nhén phai trai qua cac cudc kiém tra theo ddi y té khop gia trong khoang thoi gian déu
dan.

Cic buéc ciy ghép va xir Iy phiu thuit:

m Chom khép duge dat trén phan két ndi hinh nén cua than xwong dui Aesculap.

m Duong kinh danh nghia, kich thuéc nip hinh non va chiéu dai ¢6 xuwong dui duoc ghi lai 6
rang trén bao bi va bo phan cdy ghép. Pham vi di chuyén duoc gi6i han noi cac chém kim loai
véi vong cb dugce str dung.



» Hiy chic chin kich thudc ndp hinh nén bén trong ciia chém xuong dui khép véi kich thude
ndp hinh ndn bén ngoai cta truc xwong dui Aesculap.

Truc xuong dui Aesculap va nap hinh nén & Chom khép, duge danh dau 12/14 hoic 8/10.

> Xac minh rang duong kinh danh nghia ctia Chom khép khép véi duong kinh danh nghia cia
bo phan ciy ghép khép Xuong.

» Doi voi viée thay thé khép mot phan, don cuc, s dung Chom khdp dang modular, kich thude
duogc lya chon trong phiu thuét, sir dung bo phan ciy ghép thir nghiém twong tng, theo tinh hinh
gidi phau cua bénh nhan.

» Khi ciy ghép chom xwong dii nhén tao, luén ludn luu ¥ rang:

- Mil bao vé trén nap nén dau khép hang gia chi duoc théo ra ngay trude khi dat dau khép gia
vao vi tri

- Ca nip nén bén ngoai cua truc khép hang gia va nap nén bén trong cua truc khép hang gia phai
sach s& va kho trudc khi 1ap dau khop hang gia.

- T4t ca cac co quan bén ngoai, nhu cdc manh mé va xuong hodc cac hat xi mang, phai dugc loai
bo

- Chom khép duoc gin nhe kém xoay nhe duéi ap luc truc va bang dui dau bang nhua (khong
duogc bang kim loai)

- Chom khép dang modular dugc két hop véi cac thanh phan ciy ghép Aesculap, chi cac thanh
phan ghép cta Aesculap.

- Tt ca xi mang xuong 16 ra va phé thai xwong phai duoc loai bo trude khi dong vét thuong, vi
cac phan tir xi ming xuong cling nhu cac manh xwong bi kep giita cac bé mat trugt ¢ thé gay ra
su mon bat thuong cia khdp nhan tao.

Luu y

Cdc b6 phén dwa vao bang sir BIELOX®gea tir Aesculap c6 thé két hop véi dau xwong gid bang
st BIOLOX®xorte Va BIOLOX®aqelta tir Aesculap.

» Khi str dung dau xuong gia bang st BIOLOX®, luén lubén quan tim:

- Luén tuan tha cac huéng dan st dung bd phan ciy ghép implant trong moi trudng hop khi sir
dung cac 16p tram bang gbém.

- Trong moi trudong hop khong dugc sir dung truc xuong gia bi hu hong

- Trudce khi ldp dau xuong gia, vang hinh nén cia ddu xwong gia phai duoc kiém tra can than
xem c6 bi hu hong khong.

- Trong bét ky trudng hop nao, khong duge sir dung lai cac dau xwong gia BIOLOX® bi hu
hong khi nhin thay, khong nhin thay hodc c6 kha ning bi hu hong.

Vi dy, dau xuong gia BIOLOX®- da roi xuéng san, hodc da duoc duc vao nép nén tryc xuong
gid va da dugc thdo ra mot l4n nira, thi khong dugc st dung lai. Phai loai trir viée tai st dung
khong chu y.

- Pau xuong gia BIOLOX® di duoc loai bo trong phau thuat (vi du: thay thé chiéu dai c6 khong
chinh x4c hoidc trong trudng hop sira doi) chi dugc thay thé bang mot dau xwong gia bang kim
loai hoac b'fmg dau xugng gia tao tur h¢ théng tuy chon BIOLOX®.

Trong nhing trudng hop nhu vay, ndp noén truc xuwong gia ciing phai khong hu hong, hodc can
phai stra lai truc xuong gia. Nap non truc chan gia bi hu hong géy nguy co chan xuong gia mdi
khong duoc dat chic chin. Piéu nay co thé dan dén su x01 mon kim loai gilta ndp non truc
xuong gia va dau xuong gia méi. Néu diéu nay xay ra, can thay thé xuong chan gia.

Néu dau xuong gia bang st bi giy:

» G& bo hoan toan bat ky manh vun st nao.

» Néu c6 thé, lam sach khu vuc béng hé théng tudi /hit tia (rira nhanh).



» B0 phan ma sat polyethylene hodc st phai dugc thay thé ngay ca néu 6 cdi bi ket.
Chu thich
Lam theo hwéng dan sir dung lién quan khi thay thé cdc bé phdn!

Co6 nguy co hao mon do cidc manh su bén

trong khop sau khi phau thut chinh sta lién
quan dén céc thanh phan st bi vo!

Canh bao > Khong ciy ghép mot dau kim loai (nguy
co hao mon ba than).

» Ddi truc xuong gia hodc diéu tri khop bang mot dau khop hang nhan tao - hé théng tiy chon
BIOLOX® - modular

» Thay 16p tram va 6 cbi PE bj tic

» Khop ndi st-sir t6t hon so véi st-PE.

Thoéng tin thém vé hé thong cdy ghép Aesculap san c6 bat ky lic nao tir B. Braun/Aesculap hoic
tur chi nhanh B. Braun/Aesculap c6 trach nhiém.
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Dung cu chinh hinh Aesculap

HUONG DAN SU DUNG
B phén cay ghép bang sit BIOLOX®

Lép 16t & cbi sit, ma san pham: NH091D, NH102D, NH103D, NH104D, NH105D,
NH106D, NH109D, NH110D, NH111D



Aesculap®

B6 phan ciy ghép bang sit BIOLOX®

Lép 16t 6 cbi bang st

Muc dich sir dung

Dung cu ciy ghép dugc st dung

m nhu mot thanh phan ctia xuong kim loai nhan tao & hong: bo phan chén hbc bang st

m két hop voi cac thanh phan xuong kim loai nhan tao & hong Aesculap

m kém cac hé thong 6 ¢di va chom xuong dui gia Aesculap BIOLOX®forte or BIOLOX®delta
Céc thanh phan ciy ghép duoc dong goi riéng r&; mdi thanh phan c6 ma s thiét bi riéng. Cac lya
chon két hop duogc liét ké trén bao bi.

Vit liéu

Céc vat li¢u dugc str dung trong bg phan céy ghép duoc liét ké trén bao bi:

m Composite matrix st BIOLOX®delta A1203 theo [ISO6474-2

BIOLOX® la nhan hi¢u da dang ky ciia CeramTec GmbH, 73207 Plochingen/Puc

Chi dinh o
Céc chi dinh phu thudc co ban vao h¢ thong 6 c61 Aesculap dugc sir dung.
» Lam theo huéng dan sir dung thich hop.

Chéng chi dinh

Chong chi dinh tuyét dbi

Chéng chi dinh tuyét ddi co ban dua vao hé théng b cbi Aesculap duogc str dung.
» Lam theo hudng dan sir dung thich hop.

Ngoai ra, khong str dung trong truong hop:

m Khop khong 6n dinh gy nguy co sai khop sau md

m Su di chuyén cua khop bi han ché do vi tri ctia héc hodc than xuong

m Vi tri ciy ghép gdc (trén 50°) cia thanh phan hbc

m Vi tri qua ddi 14p ctia thanh phan héc (trén 25°)

m Vi tri ddo nguoc cua thanh phﬁn héc

m Bénh nhan c6 vi tri xwong chau va dui twong ddi bét thuong (vi du do nghiéng manh khung
xuong chau hodc tinh trang gt hodc qua udn cot sdng)

m Co thé nhin thay bang mat hodc r thiy bo phan hinh nén bén trong

Chéng chi dinh twong doi

Céc chdng chi dinh trong d6i co ban phu thudc vao hé thong 6 cdi Aesculap duoc sir dung.
» Lam theo huéng dan sir dung thich hop.

Tac dung phu va tuwong tac

Tac dung phu va twong tac co ban phu thudc vao hé thdng 6 cdi Aesculap duge sir dung.

» Lam theo cac chi din thich hop dé st dung

Ghi chu an toan
m Trach nhi€ém cua béc si phau thuat diéu hanh la dam bao rang thu thuat phau thuat dugc thuc
hién diung cach.



m Cic yéu t6 nguy co chung lién quan dén cac thu thuat phiu thuat khong dugc mé ta trong tai
li¢u nay.

m Bac si phﬁu thudt van hanh phai c6 su chi dan k¥ ludng vé ca khia canh thuc hanh va khai
ni¢m cua cac k¥ thuat diéu tri duoc thiét lap.

m Bic si phiu thuat van hanh phai hoan toan thong thudc vé giai phiu, bao gdm cac dudng
truyén than kinh, mach mau, co va gan

m Bic si phau thut van hanh chiu trach nhiém két hop va cdy ghép cac bd phan ciy ghép, co
hodc khong c6 xi mang xuong

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bat ky bién chiig nao xuat phat tir chi dan sai 1am, su
Iwra chon sai cac thanh phan cdy ghép, su két hop khong dung cia cac thanh phan ciy ghép va k¥
thudt van hanh, nhitng han ché cua phuong phap diéu tri, hodc tinh trang vO khuén khong dugc
dam bdo.

m Phai tuan thi huéng dan sir dung cho timg bd phan cdy ghép Aesculap riéng 1é.

m Cic thanh phan cdy ghép dd duoc thir nghiém va phé duyét 1a c6 thé két hop véi cac thanh
phan Aesculap. Néu sir dung cac két hop khéac, phiu thuat vién phai trach nhiém cho hanh dong
do.

m Trong bat ky truong hop nao, khong dugc str dung cac by phan bi hdong hoac da duoc thuc
hién trong phau thuat.

m Khong duoc str dung lai cac bd phan cay ghép di duoc sir dung trude day.

m Hu hai déi v6i cdu trac xuong mang tai co thé 1am long cac thanh phan, v& xwong hodc cac
thanh phan cdy ghép, hodc giy cac bién chimg cép tinh khac.

m Dé dam bao phat hién sdm nhét cac rdi loan chirc ning cic thanh phan cay ghép, khdp gia phai
duogc kiém tra dinh ky bang céac k¥ thuat thich hop.

m Chi két hop cac bo phan cép ghép hinh thirc modular véi cac xuong kim loai nhan tao
Aesculap thich hop.

m Tuén thu cac quy cach k¥ thuat cua vat liéu, dudng kinh phan ndi ma sat va ving hinh nén.

m Tuan tha cac han ché thém ddi vai cac bo phan cay ghép két hop

Loi khuyén an toan khi sir dung cac thanh phin ciy ghép bang si

m Viéc chén mot cip st-sir doi hoi do chinh xac cao khi cdy ghép cac thanh phan khép xuwong
gia.

m Bic si phau thuat diéu tri phai chju trach nhiém khi xuong dui gia v6i mot cip su-st khong
duogc cdy ghép mot cach tdi uu duge dua vao bénh nhan.

m Ngay ca khi cac bd phan cay ghép di dwoc dinh vi mét cach tdi uwu, tinh trang 1ong (nhiém
trung hodc v trung) ca thanh phan than hodc hdc, qua tai (do hoat dong ctia bénh nhan hoic do
tai nan) hodc su sai khp c6 thé dan dén pha v cac thanh phan bang sir.

m Viéc stra chira khi l3p xuwong hong thét bai do dit gy 1a mot su can thiép phirc tap va cho it ¢6
kha niang dwa duoc khép gia méi trong truong hop ghép ndi voi mot thanh phan polyethylene
duoc sir dung chu yéu.

Loi khuyén an toan trong truwong hop vé cac thanh phan bang sir

Viéc tiép tuc mang bat ky khdi lugng tai ndo trén khép khi bd phan ciy ghép bang st trong co
thé bi v& gy ra ton thuong cho tt ca cac bo phan cdy ghép, bé mat khop ndi hbc, bd phan hinh
non cua xuong gia (trong truong hop v chom xwong bang sir) va cac bé mit neo dang modular
ctia bd phan cy ghép hdc (trong trudng hop v 16p dém bang sir).



Ngay sau khi nhan thiy hodc nghi ngd xdy ra v&, bénh nhan phai duoc kham va diéu tri tai mot
phong kham chuyén khoa lip ghép xwong dui khong cham tré.

» Dam bdo rang bénh nhan nhan thic dugc su can thiét phai kiém tra thuong xuyén sau khi
phau thuat ghép xuong.

» Trudc khi phau thuat, thong béo cho bénh nhan ring khong dugc dat tai 1én mot khop hang bi
anh huong nira ngay sau khi nghi ngo xay ra niit v& thanh phan cay ghép bang su, dé ngan chan
su pha huy thém cac thanh phan xuong gia nay.

» Trudc khi phiu thuat, thong bao cho bénh nhan khong duge mang tai nao trén khép hang bi
anh huong nita ngay khi nghi ngd v& mét thanh phan s, dé ngan chin sy pha huy thém céc
thanh phan khép xuong.

» Trudc khi phiu thuat, thong bao cho bénh nhan biét ring tiéng 6n nghe duoc hoic tiéng ken
két nhan biét duogc tur xuong dui co thé 1a dau hiéu cia sy mai mon bé mat cua khép, va phai
duogc bac si chuyén khoa kiém tra, khong cham tré.

Khir trung

m Céc bo phan cay ghép dugce dong goi riéng trong bao bi bao vé duge dan nhén theo ndi dung
cua cua bd phan

m Céc bo phan cay ghép da dugc khtr trung bang chiéu xa Gama.

D Cat giit cac bo phan ciy ghép trong bao bi ban dau. Chi dua cac bd phan ciy ghép ra khoi bao
bi ngay trude khi s dung.

» Trudc khi st dung, kiém tra ngay hét han ctia san phdm va kiém tra tinh toan ven cua bao bi
vo trung.

» Khong sir dung cac bo phan cay ghép da qua ngay hét han hodc c6 bao bi bi hu hong.

Hu hai bo phan cy ghép do qua trinh tai xir 1y va tai khir tring!
e » Khong duoc tai xu 1y hodc tai khir trung bd phan cay ghép.

Canh bao

Cay ghép

Bic si phau thuat diéu tri s& 1ap mot ké hoach hoat dong dé xac dinh chinh xac cac tai liéu sau
day:

m Lya chon cac thanh phan cay ghép va kich thudc ctia thanh phan cdy ghép

m Dinh vi céc thanh phan ciy ghep trong xuong

m Vi tri cac diém danh déu phau thuat

Céc diéu kién sau phai dugc thuc hién trudce khi cdy ghép:

m Tit ca cac thanh phan ghép can thiét di sin sang ngay trude mit.

m Tit ca cac thiét bi cdy ghép can thiét phai c6 sin va theo thir ty 1am viéc, bao gdm céc hé thong
ciy ghép Aesculap chuyén dung.

m Béc si phau thuat va doi ngii nhan vién phong phau thuat hoan toan quen thudc voi k¥ thuat
van hanh va véi nhiéu loai ciy ghép va dung cu; cac tai liéu thong tin vé cac chi dé nay phai day
du va san sang trudc mit.

m Bic si phau thuat van hanh hoan toan quen thudc voi cac quy tic vé thuc hanh y té, hién trang
kién thtrc khoa hoc va ndi dung céc bai bao khoa hoc lién quan cua céc tac gia y khoa.



m Nha san xuét da duoc tu van néu tinh trang trude phau thuat khong rd rang va néu cac bd phan
cdy ghép duoc tim thiy trong khu vic di hoat dong.

Quy trinh phau thuat va cac théng tin sau ddy da dugc giai thich cho bénh nhan va sy dong ¥ cia
bénh nhan da duogc ghi nhan:

m Céc chire ning cua khdp nhan tao vé co ban kém hon so voi khép tu nhién.

m Khép gia co thé mang lai sy cai thién gidi han vé tinh trang bénh nhan so vdi tinh trang ctia ho
trude khi phau thuat.

m Khop gia co thé bj 16ng do qua tai, bi mon, hoic nhiém trung.

m Tudi tho ctia khdp gia phu thude vao trong luong co thé cia bénh nhéan va ap luc ctua khop.

m Khong dugc gy qua cing thiang 1én khép gia do cic vat nang, lao dong chan tay nang hodc
cac hoat dong thé thao.

m Trong trudng hop thyc hién phiu thuat chinh hinh, ¢6 thé s& khong thé thyc hién trong mot s6
truong hop dé khoi phuc lai tinh di dong va su linh hoat ctia khop.

m Trong truong hop két hop cham hodc khong hoan toan, cac thanh phan cdy ghép c6 thé vo va
long do téi cao.

m Nguy co vé hong két hop xuwong ting 1én ¢ nhitng nguoi hat thube

m Bénh nhan phai trai qua cac cudc kiém tra theo ddi y té khép gia trong khoang thoi gian déu
dan.

Cay ghép cac thanh phin than va héc
Céc thanh phan than va hdc duoc ciy ghép theo hudng din Aesculap twong tng dé sir dung va
hudng dan phong phau thuat phu hop.
Chu thich
Dé ¢6 tai liéu va kiém soét vi tri cay ghép, chiing toi khuyén ban nén sir dung thiét bi hinh anh
hozc hé thdng dinh vi trong phau thuat.
» Truéc khi quyét dinh cay ghép mot bo phan chén héc bang str, 1ap mot bo phan chén thir
nghiém bang nhya vao hdc va cdy ghep thanh phan than.
» Kiém tra su di chuyen va 6n dinh cua dau thir nghiém vé dudng kinh du dinh. Khi lam viéc
nay, dam bao rang cac diéu kién sau dugc dap tng:
- Khép khong bi mo khi di chuyén hodc khi cac thanh phan cay ghép hodc mé mém bi va cham.
- P6 nghiéng cua thanh phan hdc khong duge nhiéu hon hoic it hon dang ké 40-45 °.
- Su ddo nghich cua thanh phén hdc khong duoc nhiéu hon hodc it hon 10-20 °.
» Néu thdy sai léch so véi cac d nghiéng hodc quan sat thiy cac dai nghich déo lai nay, stra lai
vi tri héc hoic str dung bd phan chén polyethylene (trén vai hoic khong ddi xtmg, néu can).
» Kiém tra vi tri ciy ghép ctia xwong gia khi danh gia khop

Téang nguy co v& cho bo phén chén héc bang

cach neo vao hoc
» Su dung can thz.?u’l va luu y khi lap bd phan

Canh bio chén bang st vao hic
» Trudc khi st dung bd phan duc chén véi
mot dau bang nhwa dé lp dit cudi cung, hiy
kiém tra chd dat chinh x4c cua bd phan cheén
bang mot ngon tay



bang st v6i cac yeu t6 thiét ké chdng lai sy
Canh bio sai khop (khong dbi xtng hodc hinh dit vai)

khong c6 san.

» Cay ghép xuong dui qua tiép can bén trai

hodc phia trudc dugc vu thich hon.

» D¢ ting tinh di dong va su 6n dinh chong

lai sai khop duogc cung cip, st dung cac chom

xuong dui gia 16n hon (vi du: 32 mm thay vi

28 mm).

Nguy co tang sai khop do cay ghép xuong dui
e thong qua tiép can sau phau thuat! Céc 16p ot

Chu thich
Bo phan chén bang st BIELOX®gera tir Aesculap co thé két hop véi chom bang sir
BIOLOX®forte Va BIOLOX®gelta tir Aesculap.

Thay thé b0 phan chén béng st trong ph{lu thuat

m Thay thé bo phan chén bang st trong phau thuat c6 thé tré nén can thiét néu su ¢ su khong 6 on
dinh cua khép hodc vi tri cua héc loai trir viée st dung bod phén chén bang st da duoc lip dit.
Viéc thay thé bo phan chén bang sir trong phiu thuat c6 thé tré thanh can thiét trong mot can
thiép stra chira.

m BS phan cheén bé“lng st duge duc vao mot hde kim loai co thé duge thay thé bﬁng mot b phan
chén moi, voi diéu kién co thé loai bo bat ky thiét hai ndo dbi voi bd phan hinh nédn trong cia
héc trong khi thao bo bd phéan chén.

Str dung cac dung cu dac biét cia Aesculap dé thao bd phan chén br:ing stt. Céc thiét bi nay cho
phép giai phong bo phan chén bang sir bang cach lap lai ciy ghép cac bd phan thdi ngin vio
canh kim loai cta héc.

thudt do cac manh xuong gay khi st dung duc hodc
dung cu phau thuat khac tir huéng canh cua hoc!

Canh bio > CAan than khi hit tlhor h?ac lgal bd cac manh vun.
Khong duge bom bang ong tiém.

T C6 nguy co thuong tich cho bénh nhan/ddi ngii phau

» G0 bd hoan toan bat ky manh vyn sir nao mot cach can than.

Tai hoat dong b phan chén bang st bi v

Thyec hién céc budc sau khi bo phan chén bang sir bi hong hoan toan hodc mot phan (trong ving
canh):

» Xac minh rang hdc kim loai 13 hoan toan nguyén ven.

» Néu bd phan hinh nén trong ctia hdc khong bi hu hong, sir dung mot bo phan chén bang su
moi hodc bg phan chén bang polyethylene.

» Su két ndi st- st la t6t hon so v6i st-PE.

» Thay thé hic néu nhin thiy hu hai bo phan hinh nén cta hdc.

» Thao chom bang st va thay thé bang chom xuong dui tiiy chon BIOPOX®



Chd thich

Lam theo hudng dan str dung khi thay thé cac b phén!

» Cén than rira sach cac hat st. Loai bé cdc mo b anh huong bdi cac hat mai mon.

» Néu c6 thé, lam sach khu vuc béng hé théng tudi/hat Am xung quanh (rira nhanh).
Co6 nguy co hao mon do cidc manh su bén

trong khép sau khi phau thuat chinh sira co
lién quan dén céc thanh phan st bi vo!

Canh bio V\ th”)ngAcéy mot dau kim loai (nguy co hao
mon ba than)

» Thay 16p 16t va chdm str.

» Su két ndi su-str 1a tot hon so véi si-PE.

Thoéng tin thém vé hé thong cdy ghép Aesculap ludn san c6 tir B. Braun/Aesculap hodc Dai Iy B.
Braun/Aesculap thich hop.

TA-Nr. 009464 10/16 V6 -Nr. 55337



Chinh hinh Aesculap

HUONG DAN SU DUNG
O cdi (Screw cup SC)
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Muc dich sir dung

CAy ghép nay duoc st dung

m la mot b phén cua 6 cbi nhan tao ¢ hong nguoi: O cbi nhan tao, bao gdm vong ging bén ngoai
O cdi Screw cup SC va vong dém 6 cdi mo-dun (tiéu chuan, khong d6i xtimg hodc ¢ vai)

m dé két hop véi cac bo phan 6 cbi nhan tao Aesculap

m dé cdy ghép ma khong can xi mang xuong

Céc bd phéan cdy ghép dugc dong gbi riéng 1¢; mdi loai c6 mot s6 ky thuat riéng. Céac tiy chon
két hop duoc ligt ké trén bao bi.

Nguyén vat liéu

Céc vat liéu dugc str dung trong céy ghép duoc liét ké trén bao bi:

m Vong gang bén ngoai:

- Hop kim titan Ti6Al4V duogc rén ISOTAN®E theo 1SO 5832-3

m Vong dém polyethylen mo-dun:

- polyetylen c6 trong luong phan tir cuc cao theo ISO 5834-2, UHMWPE

- Vitelene® UHMWPE-XE (6n dinh lién két ngang véi vitamin-E)

- Dau hiéu tia X duoc lam tir titan nguyén chat theo tiéu chuan ISO 5832-2

m Vong dém sit mo-dun:

- Hop chat boc str nhém oxit BIOLOX ®gera theo 1SO 6474-2

ISOTAN®va Vitelene® 1a cic nhan hiéu da ding ky cuia Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Dtic
BIOLOX® 1a nhin hiéu da ding ky ctia CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Dirc.

Chi dinh

Str dung cho céc rdi loan cip tinh ctia hong ma khong thé diéu tri bang cac phuong phap diéu tri
khac:

m Thodi hoéa xuong khéop

m Viém khép dang thap

m Gay xuong khop

m Hoai tu dau xuong dui

Chong chi dinh
Chéng chi dinh tuyét ddi

Khong str dung khi bi:

m Cac bénh khop c6 thé duoc diéu tri bang phau thuat tai tao (vi du: cit bo xwong di 1éch)

m Nhiém tring cap tinh hodc man tinh gan khép, hoac nhiém tring hé théng

m Bénh thir phat c6 thé anh hudng dén chirc nang ciy ghép khop

m Lodng xwong nghiém trong hodc nhuyén xwong

m Chét luong xuong khong du hodc di dang xuong, rdi loan trong khu vuc cb dinh cdy ghép co
thé 1am suy yéu d6 6n dinh ciia viéc ¢ dinh thay thé khép tién phét hodc theo thoi gian

m Man cam véi vat liéu ciy ghép

m Tét ca cac chi dinh khong duoc dé cap trong phan 'Chi dan'



Chéng chi dinh twong ddi

Céc diéu kién sau day, riéng 1¢ hoac két hop, c6 thé dan dén cham lanh hodc 1am ton hai dén su
thanh cong cua phau thuat:

m Du kién tai qua mirc trén cdy ghép khop

m Bién dang xuong d& thiy

m Réi loan chuyén hoa xwong

m Phu thudc vao thubc duoc phém, lam dung thubc hodc nghién ruou

m Dy kién thiéu su hop tac cua bénh nhan

Str dung san pham trong nhitng truong hop nay doi hoi danh gia riéng, quan trong cua bac si
phau thuat.

Viéc thay thé ciy ghép ndi soi ciing 1a mdt quy trinh kho khin véi cac yéu cau riéng phai duoc
béc sT phau thuat danh gid mot cach thich hop.

Tac dung phu va twong tac

Hién tai di biét nhitng rai ro c6 thé lién quan dén viéc st dung san pham, bao gdm ca hau qua
1am sang, bao gom:

m Thay ddi vi tri, n6i 16ng, hao mon hodc giy cua cic bd phan ciy ghép

m Trét khép va thay d6i sau phiu thuat vé chidu dai chan

m Nhiém tring tién phat va thi phat

] Huyét khéi, tic mach

m Phan tng mo voi vat liéu cdy ghép

m Ton thuong cdc md xung quanh, bao gdm ton thwong than kinh va mach méau
m Khéi tu méau va rdi loan lanh vét thuong

m Voi héa vuong goéc

m Giam kha nang van dong va linh hoat cua khop

m Han ché kha ning chiu tai cua khép va dau khop

Ghi chu an toan

THAN TRONG
Luait lién bang han che thiét bi nay dé ban theo, hodc theo yéu cau cia bac si!

m Trach nhiém cua bac si phau thuat 1 ddm bao ring quy trinh phiu thuat duoc thuc hién dung.
m Cac yéu t6 rui ro chung lién quan dén quy trinh phiu thuat khéng dugc mé ta trong tai liéu
nay.

m Bac si phau thuat phai c6 su chi huy k§ ludng vé ca khia canh thuc hanh va khai niém caa

thiét 1ap ky thuat mo.

m Bic si phau thuat co trach nhiém két hop va cdy ghép cac bd phan cdy ghép, cé hoic khong co
X1 mang xuong.

m Trach nhiém cua bac si phau thuat 13 dam bao su két hop chinh xéc giita cic bd phéan cay ghép
va vi tri ghép cdy cua chiing

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bat ky bién chimg nao phat sinh tir chi dinh sai 1am, lua
chon ciy ghép sai, két hop khong chinh xac cac bd phan cdy ghép va k¥ thuat md, nhimng han ché
ctia phuong phap diéu tri, hodc v tring khong day du.



m Phai tuan theo hudéng dan sir dung cho timg bd phan cay ghép Aesculap.

m Cac bo phan cdy ghép da duogc kiém tra va phé duyét két hop véi cac b phan Aesculap. Néu
cac két hop khac dugce st dung, trach nhi€ém cho hanh dong d6 thudc vé bac si phau thuat.

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

m Trong moi truong hop, khong sir dung cac bd phan bj tén thuong hodc phau thuat cét bo.

] Cay ghép da duoc st dung trude do khong dugce sur dung lai

] Ton thuong cau trac xuong chiu tai co thé dan dén viéc ndi long cac bo phan, giy xuwong hodc
gy ciy ghép hodc cac bién ching cép tinh khéc.

m Dé dam bao phat hién sém nhét cac nhan t6 1am rdi loan chirc ning ciy ghép nhu vy, khép
gia phai duoc kiém tra dinh ky, sir dung cac k§ thuat thich hop.

CAy ghép chua duoc danh gia vé do an toan va kha ning tuwong thich trong
moi truong MR. N6 chua dugc thtr nghiém véi lam nong, di chuyén hodc tao
tac hinh anh trong moéi truong MR. Quét mot bénh nhan ¢ cdy ghép nay co
thé gay ra chin thuong cho bénh nhén.

CANH BAO

m Chi két hop cac bo phan cay ghép mo-dun véi dung cu 6 ¢di nhan tao Aesculap phi hop.

m Quan sét vat liéu, duong kinh khép ndi ma sat va thong s k§ thuat hinh nén.

m Quan sat cac han ché khac ddi voi cdy ghép két hop.

m Cac bo phan cay ghép duoc dua ghép vao, cung véi sb ky thuét cua ching, tén cua vat cy,
ciing nhu s6 16 va s sé-ri (néu c6) phai duoc ghi lai trong tat ca cac hd so bénh nhan.

m Sau phiu thuat, thong tin ciia tmg bénh nhan, ciling nhur kha ning van dong va rén luyén co
bép, ¢ thm quan trong dac biét.

Nguy co v& bo phan cay ghép do két hop véi cac bd phan ciy ghép tir cac nha
san xuat khac!
» Chi stir dung cac bd phan cay ghép Aesculap.

CANH BAO

V6 trung

m Cac bo phan cay ghép duoc dong goi riéng trong bao bi bao vé duoc dan nhin theo nodi dung
cta no.

m Céc b phan cay ghép duoc tiét trung bang chiéu xa hoic tiét trang EO (ethylene oxide).

» Luu trit cac bo phan cdy ghép trong bao bi gbc cuia chung. Chi thao vat cdy ra khoi bao bi bao
vé ban dau ngay trudc khi ghép dat.

» Truodc khi st dung, kiém tra han sir dung ctia san phém va xac minh tinh toan ven cua bao bi
vo trung.

» Khong st dung cac bd phan cay ghép di quéa han sir dung hoic bao bi bj hong.




Hu hong cay ghép gy ra boi qua trinh xur 1y va tai tiét trung!
» Khong tai xur Iy hodc tai tiét trung lai vat cay.

CANH BAO

Ghép vat cdy

Bac si phau thuat s& dua ra mot ké hoach phau thuat trong d6 chi dinh va ghi lai chinh x4c céc tai
liéu sau:

m Lua chon cac bo phan cfiy ghép va kich thudc cia ching

m Dinh vi cac bd phan cay ghep trong xuong

m Xac dinh vi tri ciia cic moc trong phau thuat

Céc diéu kién sau day phai duoc dap tng trude khi dua ghép vao:

m Tit ca cac bd phan cdy ghép can thiét da sin sang st dung.

m Tat ca cac dung cu cAy ghép can thiét phai co sin va hoat dong tét, bao gdm cac hé théng ciy
ghép Aesculap chuyén dung.

m Doi ngii bac si phau thuat va phong phau thuat hoan toan thanh thao k¥ thuat mé va co sin cac
loai vat céy va dung cu cin thiét; tai li¢u thong tin vé cac dbi tuong nay phai dugc hoan thanh va
san sang st dung.

m Bic si phau thudt hoan toan thanh thao vdi cac quy tic quan Iy hanh nghé vy, tinh trang kién
thirc khoa hoc hién c6 va ndi dung cua cac bai viét khoa hoc c6 lién quan cua cac tac gia y hoc.

m Thong tin dugc lay tir nha san xuét trong truong hop co tinh huéng trudc phau thuit mo ho va
néu cdy ghép c6 mat trong khu vire dugc diéu tri

Quy trinh phau thuat va thong tin sau ddy da dwoc giai thich cho bénh nhén va sy dong ¥y cta
bénh nhan da duogc ghi nhan:

m Chirc ning cua khop gia vé co ban 1a kém hon so voi khép that.

m Khép gia chi co thé mang lai sy cai thién han ché vé tinh trang cua bénh nhan so vdi tinh trang
cua ho trude khi phau thuat.

m Khop gia c6 thé bi long do chiu lyc qua nhiéu, hao mon hodc nhidm tring.

m Tudi tho ciia khép gia phu thudc vao trong luong co thé cua bénh nhan va do cing ma khép
phai chiu.

m Khép gid khong dugc bi cdng qua mic do chiu lyc ning, lao dong ndng nhoc hodc céac hoat
dong thé thao.

m Can phai phau thuét chinh stra khi vat ciy 1ong ra.

m Trong truong hop phiu thuat chinh sira dwoc thyc hién, trong mot sé truong hop, c6 thé khong
thé khoi phuc kha ning van dong va linh hoat ctia khop.

m Trong trudng hop cham gin lai vét cay hodc gin khong hoan toan, vat cdy c6 thé bi v& va néi
long do chiu lyc cao.

m Tudi tho cta vat céy phu thudc vao trong luong co thé ctia bénh nhan.

m Cac b phan cay ghép khong duoc qua tai boi cing qua muc, lao dong chén tay ning nhoc
hodc thé thao.

m Can phai Phiu thuat chinh sira khi vat cdy bj 16ng ra, bi gdy hodc khong dung.

m Nhitng nguoi hat thude co nguy co khong lién xwong duoc.

m Bénh nhan phai trai qua kiém tra y t& cac bo phan cay ghép dinh ky.




Cay ghép va vi tri céy dugc chuan bi theo cach sau:

» Str dung may cat O cbi Aesculap hinh cau, chuan bi khoang 6 cbi cho dén khi nod c6 kich
thudc can thiét cho ciy ghép.

Buong kinh danh nghia cua vong gang bén ngoai O cbi Screw cup SC phai bang kich thudc ctia
dao cit 6 cbi duoc st dung lan cubi.

» Khong 10a1 b6 bat ky cau triic xuong nao duoc yéu cau dé neo vat ciy.

» Dam bao rang vi tri cdy ghep phu hop cho viée cay ghép khong co xi mang.

» Néu cén, sir dung cup thir dé klem tra vi tri cAy ghép.

» Trong trudng hop khong du do 6n dinh chinh, hiy sir dung vat ciy 16n nhat tiép theo hoic dip
cup vao vi tri.

» Dam bao rang vi tri ciy ghép cho phép di chuyén khép rong rdi va ndé dugc chuan bj theo
cach khong thé xay ra trat khép.

Trat khop ciing c6 thé xay ra khi vong dém 6 6 cdi mo-dun (loai khong d6i ximg hodc 18) néu cup
dugc dat khong dung vi tri hodc néu co bat ky su mat on dinh co bap nao.

» Dam bao rang kich thudc ciia phan vong dém 6 cdi khép véi duong kinh danh nghia cia ca
dau gia va vong ging bén ngoai duoc ciy ghép.

» Trudc khi lép b ¢bi bén trong mo-dun, can than lam sach va lam kho:

- mit ngoai ctia 6 cdi bén trong,

- mat trong cua vong gang bén ngoai.

» Can than loai bo tat ca cac vat la nhu manh mo, hodc manh vun xwong hodc xi ming, dic biét
1a bat - ky vat liéu nao dugc tim thdy xung quanh kep hinh nén.

» Néu sir dung 6 cbi sir sinh hoc bén trong BIOLOX®:

- Phai tudn thu cac hudéng dan st dung vong dém 6 cdi BIOLOX® st sinh hoc.

- Trudce khi lip vong dém vong ging bén ngoai, dam bao rang hinh nén trong vong gang bén
ngoai khong bi hong.

- Chi sir dung cup bén trong BIOLOX® cho 6 cbi nhan tao BIOLOX® véi duong kinh phu hop.
- Chi str dung dau bi BIOLOX®. Khéng sir dung cac vién bi khac (vi du: dau bi kim loai, oxit
zirconium hodc nhém oxit tir cac nha san xuét khac).

» Lip vong dém 6 cdi vao vong ging bén ngoai mot 1an.

» Néu cin phai nhd vong dém 6 cbi, hiy thay thé no bang ciy ghép moi.

Gay xuong trén nén cay ghép sé anh huong dén viéc neo bam ciia ciy ghép!
» Tranh giy xuong bang cach ap dung cac k¥ thuat phiu thuat can than.

» Dibu tri giy xuwong bing cac liéu phap thich hop trong phiu thuat va sau
phau thuat.

» Quan sat dwa dit cac bd phan cdy ghép vao chinh xAc.

CANH BAO

» Trong moi trudng hop khong duo’c phep 1am cho cac bé mit cay ghép bi hu hai.

» Trudc khi dong vét thuong, néu can thiét bang bo chuyén dbi hinh anh, dam bao cac bd phan
ciy ghep dugc dat ding vi tri.

» Dé ngin ngira sy hao mon bat thuong ciia bd phan gia: Loai bo hét xi mang xwong hodc manh
xuong trude khi dong vét thuong.

Thong tin thém vé cac hé thong cay ghép Aesculap ludn co sin tir B. Braun / Aesculap hodc Vin
phong B.Braun / Aesculap thich hop.




Thai bé
» Tuan thii cac quy dinh qudc gia khi thai bo hodc tai ché san pham, cac bo phan va bao bi ciia
san pham.

Nha phén phdi tai Hoa Ky / Lién h¢ tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san phim

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky
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Chinh hinh Aesculap

Huéng din sir dung / M6 ta ky thuat

O cbi, Lép 16t 0 cbi (Plasmacup®)

Ma san pham: NH040T; NH042T; NH044T; NH046T; NH048T; NHO50T; NH052T;
NHO054T; NHO56T; NHO58T; NHO60T; NH062T; NH064T; NHO66T; NHO68T; NH140T;
NH142T; NH144T; NH146T; NH148T; NH150T; NH152T; NH154T; NH156T; NH158T;
NH160T; NH162T; NH164T; NH166T; NH168T; NH170; NH171; NH172; NH173; NH174;
NH191; NH192; NH193; NH194; NH195; NH196; NH202; NH203; NH204; NH205;
NH206; NH300; NH301; NH302; NH303; NH304; NH305; NH306; NH323; NH324;
NH325; NH326; NH340T; NH342T; NH344T; NH346T; NH348T; NH350T; NH352T;
NH354T; NH356T; NH358T; NH360T; NH362T; NH401; NH402; NH403; NH404; NH405;
NH406; NH413; NH414; NH415; NH416; NH471; NH472; NH473; NH474; NH475; NH476

Luwu y cho nguoi dung ¢ Hoa Ky

Huong dan sir dung nay KHONG danh cho nguoi dung Hoa Ky. Xin vui 16ng huy bé. Ban c6 thé
ldy Huéng dan sir dung cho ngudi dung & Hoa Ky bang cach truy c@p trang web cua chung t6i tai
www.aesculaplmplantsystems.com va nhip vao menu "San pham". Néu ban mudn c6 duge mot
ban sao ctia Hudng dan st dung, ban co thé yéu cAu mdt ban bang cach lién hé véi dai dién
Aesculap tai dia phuong hodc dich vu khach hang cia Aesculap theo s6 1-866-229-3002. Mot
ban sao gidy s& duoc cung cip cho ban theo yéu cdu ma khéng mét thém chi phi.

B/BRAUN

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Ptic
bi¢n thoai +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap - mgt cong ty B.Braun
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Muc dich sir dung

Cay ghép nay duoc sir dung

m 3 mot bo phéan cua 6 ¢di nhan tao & hong ngudi: O cbi nhan tao bao gdm vong gang bén ngoai
c6 16p phu PLASMAPORE® (PLASMACUP® SC, MSC, NSC hoac DC) hogc 6 coi Screw cup
SC (huéng dan st dung TA009880), mét vong dém 6 6 cbi (tiéu chuan, khong @i xtmg, hodc véi
co thanh sau) va, néu can, co vit neo

mdé ket hop véi cac bg phan 6 6 cbi nhéan tao Aesculap

m dé cdy ghép ma khong can xi mang xuong

Céc bo phan cay ghép duoc dong goi riéng 1é; mdi loai c6 mot sé ki thuét riéng. Cac tiy chon
két hop dugc liét ké trén bao bi.

Nguyén vat li¢u

Céc vat liéu duogc st dung trong cdy ghép duoc liét ké trén bao bi:

m Vong gang bén ngoai:

- Hop kim titan Ti6Al4V duoc rén ISOTAN®E theo 1SO 5832-3

- Lép pha bé mit bang titan nguyén chit PLASMAPORE® theo ISO 5832-2 hoic

- Lép phit bé mit bang titan nguyén chat PLASMAPORE®o,.c,p theo tiéu chudn ISO 5832-2 véi
16p phui canxi photphat bd sung

m Vong dém polyethylen mé-dun:

- polyetylen c6 trong lugng phan tir cuc cao theo ISO 5834-2, UHMWPE

- Vitelene® UHMWPE-XE (6n dinh lién két ngang voi vitamin-E)

- D4u hiéu tia X duoc 1am tir titan nguyén cht theo tiéu chudn ISO 5832-2

m Vong dém sit mo-dun:

- Hop chét boc st nhém oxit BIOLOX®geita theo 1SO 6474-2

ISOTAN®va Vitelene® 1a cic nhan hiéu da ding ky ctia Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Dtic
BIOLOX® 1a nhin hiéu da diang ky ctia CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Puc.

Chi dinh

Str dung cho céc rdi loan cép tinh ctua hong ma khong thé diéu tri bang cac phuong phap diéu tri
khac:

m Thoai hoa xuong khép

m Viém khép dang thap

m Gay xuong khop

m Hoai tir ddu xuong dui

Chong chi dinh
Chong chi dinh tuyét déi
Khong str dung khi bi:

m Cac bénh khop c6 thé duoc diéu tri bang phau thuat tai tao (vi du: cit bo xwong di 1éch)
m Nhiém tring cdp tinh hodc mén tinh gin khép, hodc nhidm triung hé thong



m Bénh thir phat c6 thé anh hudng dén chirc nang ciy ghép khop

m Lodng xuong nghiém trong hodc nhuyén xuong

m Chét luong xuong khong du hodc di dang xuong, rdi loan trong khu vuc ¢b dinh cdy ghép co
thé 1am suy yéu do 6n dinh ciia viéc ¢ dinh thay thé khdp tién phét hodc theo thoi gian

m Min cam véi vat liéu cdy ghép

m Tét ca cac khu vuc dua dit vao khong duoc dé cap trong phan 'Chi din'

Chong chi dinh twong doi

Céac diéu kién sau day, riéng 1¢ hoac két hop, c6 thé dan dén cham lanh hodc 1am ton hai dén su
thanh cong cua phau thuat:

m Du kién tai qua mirc trén cdy ghép khop

m Bién dang xuong d& thiy

m Réi loan chuyén hoa xuong

m Phu thudc vao thude duoc phém, lam dung thube hodc nghién ruou

m Du kién thiéu sy hop tac cua bénh nhan

Str dung san pham trong nhitng truong hop nay doi hoi danh gia riéng, quan trong cua bac si
phau thuat.

Viéc chinh stra cAy ghép noi soi ciing 1a mot quy trinh khé khin véi cac yéu cau riéng phai duoc
béc si phau thuat danh gia mot cach thich hop.

Tac dung phu va twong tac

Hién tai di biét nhitng rui ro c6 thé lién quan dén viéc st dung san pham, bao gdm ca hau qua
1am sang, bao goém:

m Thay ddi vi tri, n6i 16ng, hao mon hodc gdy cua cic bd phan ciy ghép

m Trét khép va thay d6i sau phiu thuat vé chidu dai chan

m Nhiém tring tién phat va thi phat

] Huyét khéi, tic mach

m Phan tng mo voi vat liéu cdy ghép

m Ton thuong cic md xung quanh, bao gdm ton thwong than kinh va mach méau
m Khéi tu méau va rdi loan lanh vét thuong

m Voi héa vuong goéc

m Giam kha nang van dong va linh hoat cua khop

m Han ché kha ning chiu tai cua khép va dau khop

Ghi chu an toan

m Trach nhiém cua bac si phiu thuat 1a dam bao rang quy trinh phau thuat duoc thyc hién dung.
m Cic yéu t6 rui ro chung lién quan dén quy trinh phiu thuat khéng dugc mé ta trong tai liéu
nay.

m Bic si phau thuat phai c6 sy chi huy k¥ ludng vé ca khia canh thyc hanh va khai niém ciia

thiét 1ap ky thuat mo.

m Bac si phdu thuit c6 trach nhiém két hop va cy ghép cac bo phan cay ghép, co hoic khong co
X1 mang xuong.



m Trach nhiém cua béac si phiu thuat 1a dam bao su két hop chinh xéc giita cac bo phan ciy ghép
va vi tri ghép ciy cua ching

m Aesculap khong chiu trich nhiém cho bat ky bién chig nao phat sinh tir chi dinh sai 1am, lya
chon cdy ghép sai, két hop khong chinh x4c cac bd phan cdy ghép va ky thuat md, nhitng han ché
ctia phuong phap diéu tri, hodc v6 tring khong day di.

m Phai tuan theo huéng dan sir dung cho timg bd phan cay ghép Aesculap.

m Cac bo phan cdy ghép dad dugc kiém tra va phé duyét két hop véi cac bo phan Aesculap. Néu
cac két hop khac dugce st dung, trach nhi€ém cho hanh dong d6 thudc vé bac si ph?lu thuat.

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

m Trong moi truong hop, khong sir dung cac bd phan bi tén thuong hodc phau thuat cét bo.

] Cay ghép da du:orc st dung trude do khong dugce sur dung lai

u Ton thuong cau trac xuong chiu tai co thé dan dén viéc ndi long cac bo phén, giy xuwong hodc
gay cay ghép hoic cac bién chung cap tinh khac

m Dé dam bao phat hién som nhat cac nhan té 1am réi loan chirc ning ciy ghép nhu vay, khép
gia phai duoc kiém tra dinh ky, sir dung cac k§ thuat thich hop.

m Chi két hop cac bo phan cay ghép mo-dun véi dung cu 6 cdi nhan tao Aesculap phi hop.

m Quan sat vat liéu, dudng kinh khép ndi ma sat va thong s6 ky thuat hinh non.

m Quan sat cac han ché khac di v6i ciy ghép két hop.

Ciy ghép chua duoc danh gia vé do an toan va kha ning tuwong thich trong
moi truong MR. N6 chua dugc thtr nghiém véi lam nong, di chuyén hodc tao
tac hinh anh trong moéi truong MR. Quét mot bénh nhan c6 cdy ghép nay co
thé gay ra chin thuong cho bénh nhén.

CANH BAO

m Cac bo phan cay ghép duoc dua ghép vao, cung véi sb ky thuét cua ching, tén cua vat cy,
ciing nhu s6 16 va s sé-ri (néu c6) phai duoc ghi lai trong tat ca cac hd so bénh nhan.

m Sau phau thuat, thong tin ctia tirng bénh nhan, cling nhu kha nang van dong va rén luyén co
bép, co tAm quan trong dic biét.

Nguy co v& bo phan cay ghép do két hop voi cac bd phan cdy ghép tir cic nha
san xuat khac!
» Chi sir dung céc bd phan cay ghép Aesculap.

CANH BAO

VO trung

m Cac bd phén cay ghép duoc dong goi riéng trong bao bi bao vé duoc dan nhan theo ndi dung
cua no.

m Céc bo phan cay ghép dugc tiét tring bang chi’é’u xa hodgc tiét trung EO (ethylene oxide).

» Luu trit cac by phén cay ghep trong bao bi géc cua ching. Chi thao vat cdy ra khoi bao bi bao
v€ ban dau ngay trudc khi ghép dat.




» Trudce khi st dung, kiém tra han st dung cua san phém va xac minh tinh toan ven cua bao bi
vo trung.
» Khong str dung cac bd phan cay ghép da qua han st dung hodc bao bi bi hong.

Hu hong cay ghép gy ra boi qua trinh xur 1y va tai tiét trung!
» Khong tai xtr 1y hodc tai tiét trung lai vat cay.

CANH BAO

Ghép vat cdy

Bac si phau thuat s& dua ra mot ké hoach phau thuat trong d6 chi dinh va ghi lai chinh x4c céc tai
liéu sau:

m Lua chon cac bo phan cfiy ghép va kich thudc cia ching

m Dinh vi cac bd phan cay ghep trong xuong

m Xac dinh vi tri ciia cic moc trong phau thuat

Céc diéu kién sau day phai dugc dap ng trudce khi dua ghep vao:

m Tit ca cac bd phan cay ghép can thiét da sin sang sir dung.

m Tat ca cac dung cu cAy ghép can thiét phai co sin va hoat dong t6t, bao gdm cac hé théng ciy
ghep Aesculap chuyén dung.

m D61 ngli bac si phau thuat va phong phau thuat hoan toan thanh thao ky thuat mo va co san cic
loai vét cay va dung cu can thiét; tai liéu thong tin vé cac d6i tugng nay phai duoc hoan thanh va
san sang st dung.

m Bic si phau thudt hoan toan thanh thao vdi cac quy tic quan Iy hanh nghé vy, tinh trang kién

thirc khoa hoc hién c6 va ndi dung cua cac bai viét khoa hoc c6 lién quan cia cac tac gia y hoc.

m Thong tin dugc lay tir nha san xuét trong truong hop co tinh huéng trudc phau thuit mo ho va
néu ciy ghép c6 mat trong khu vire dugc diéu tri

Quy trinh phau thuat va thong tin sau ddy da dwoc giai thich cho bénh nhén va sy dong ¥y cta
bénh nhan da duogc ghi nhan:

m Chirc ning cua khop gia vé co ban 1a kém hon so voi khdp tht.

m Khép gia chi co thé mang lai sy cai thién han ché vé tinh trang cua bénh nhan so vdi tinh trang
cua ho trude khi phau thuat.

m Khop gia c6 thé bi long do chiu lyc qua nhiéu, hao mon hodc nhidm tring.

m Tudi tho ciia khép gia phu thudc vao trong luong co thé cua bénh nhan va d6 cing ma khép
phai chiu.

m Khép gid khong dugc bi cdng qua mic do chiu lyc ning, lao dong ndng nhoc hodc céac hoat
dong thé thao.

m Can phai phau thuét chinh stra khi vat cy 1ong ra.

m Trong truong hop phiu thuat chinh sira dwoc thyc hién, trong mot sé truong hop, c6 thé khong
thé khoi phuc kha ning van dong va linh hoat ctia khop.

m Trong trudng hop cham gin lai vét cay hodc gin khong hoan toan, vat cdy c6 thé bi v& va néi
long do chiu lyc cao.

m Tudi tho cta vat céy phu thudc vao trong luong co thé ctia bénh nhan.

m Cac b phan cay ghép khong duoc qua tai boi cing qua muc, lao dong chén tay ning nhoc
hodc thé thao.




m Can phai Phiu thuat chinh sira khi vat cdy bi 16ng ra, bi gy hodc khong dung.

m Nhitng ngudi hat thube cd nguy co khong lién Xuong duoc.

m Bénh nhén phai trai qua kiém tra y té cac bd phan cdy ghép dinh ky.

Cay ghép va vi tri cay dugc chuén bi theo cach sau:

» St dung may cat O cbi Aesculap hinh cau, chuan bi khoang 6 cbi cho dén khi no c6 kich
thude can thiét cho cdy ghép.

Buong kinh danh nghia cua vong gang bén ngoai O cbi Plasmacup® phai bang kich thudc cua
dao cit 6 cbi duoc st dung lan cubi.

» Khong loal b6 bat ky cau trac xuong nao dugc yéu cau dé neo vit cdy.

» Dam bao rang vi tri cay ghep phu hop cho viée cay ghép khong c6 xi mang.

» Néu can, str dung cup thir dé k1em tra vi tri cdy ghép.

» Trong trudng hop khong du do 6n dinh chinh, hiy sir dung vat ciy 16n nhat tiép theo hoic dip
cup vao vi tri.

» Dam bao rang vi tri cAy ghép cho phép di chuyén khdp rong rdi va né dwgc chuin bi theo
cach khong thé xay ra trat khop.

Trat khép ciing c6 thé xay ra khi vong dém 6 cbi mo-dun (loai khong dbi ximg hodc 18) néu cup
duoc dat khong dung vi tri hoac néu co bat ky su mét 6n dinh co bép nao.

» Dam bao rang kich thudc cua phan vong dém 6 cbi khép voi duong kinh danh nghia cta ca
dau gia va vong gang bén ngoai dugc cay ghep.

» Trude khi lip cup bén trong mo-dun, can than lam sach va 1am kho:

- hinh n6n bén ngoai cua cup bén trong,

- hinh ndén bén trong cua vong gang bén ngoai.

» Cén than loai bo tit ca cac vat la nhu manh mo, hodc manh vun xuong hodc xi mang, dac biét
1a bat ky vat liéu ndo dugc tim thay xung quanh kep hinh non.

» Néu sir dung cup bén trong BIOLOX® sit sinh hoc:

- Phai tuén thii cic hudng dan st dung vong dém 6 ¢di BIOLOX® sir sinh hoc.

- Trudce khi lip vong dém vong ging bén ngoai, dam bao rang hinh nén trong vong ging bén
ngoai khong bi héng.

- Chi sir dung cup bén trong BIOLOX® cho 6 ¢di nhan tao BIOLOX® véi dudng kinh phu hop.
- Chi str dung dau bi BIOLOX®. Khong sir dung cac vién bi khac (vi du: dau bi kim loai, oxit
zirconium hoac nhom oxit tir cac nha san xuét khac).

> Lap vong dém 6 6 cbi vao vong gang bén ngoai mot lan.

» Néu can phai thao vong dém 6 cbi, hiy thay thé no bang cay ghép moi.

Gay xuong trén nén céy ghép s& anh hudng dén viéc neo bam cua ciy ghép!
» Tranh gdy xuong bang cach 4p dung céac k¥ thuat phiu thuat can than.

» Dibu tri giy xuwong bing cac lidu phap thich hop trong phiu thuit va sau
phau thuat.

CANH BAO » Quan sat dua dat cac bg phan céy ghép vao chinh xéc.

» Trong moi trudng hop khong duo’c phép lam cho cac bé mit cay ghép bi hu hai.

» Trude khi dong vét thuong, néu can thiét bang bo chuyén doi hinh anh, dam bao cac bd phan
ciy ghép duoc dat ding vi tri.

» Dé ngin ngira sy hao mon bat thudng ctia bd phén gia: Loai bo hét xi ming xwong hoic manh
xuong trude khi dong vét thuong.




Thong tin thém vé cac hé thong cay ghép Aesculap ludn c6 san tir B. Braun / Aesculap hodc Vin
phong B.Braun / Aesculap thich hop.

Thai bé
» Tuan thii cac quy dinh qudc gia khi thai bo hodc tai ché san pham, cac bo phan va bao bi ciia
san pham.

Nha phén phdi tai Hoa Ky / Lién h¢ tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san phim

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 010237 2018-06 V6 And.-Nr. 58293



Chinh hinh Aesculap

HUONG DAN SU DUNG

Chuéi khéop (Metha®)

Ma sian phflm: NC270T; NC271T; NC272T; NC273T; NC274T; NC275T; NC276T;
NC277T; NC280T; NC281T,; NC282T; NC283T; NC284T; NC285T; NC286T; NC287T;
NC290T; NC291T; NC292T; NC293T; NC294T; NC295T; NC296T; NC297T

Luwu y cho nguwoi dung & Hoa Ky

Huong dan sir dung nay KHONG danh cho nguoi dung Hoa Ky. Xin vui 16ng huy bé. Ban c6 thé
ldy Huéng dan sir dung cho ngudi dung & Hoa Ky bang cach truy c@p trang web cua chung t6i tai
www.aesculapImplantsystems.com va nhip vao menu "San pham". Néu ban mudn c6 duge mot
ban sao ciia Hudng dan st dung, ban c¢6 thé yéu ciu mot ban bang cach lién h¢ voi dai dién
Aesculap tai dia phuong hoac dich vu khach hang cua Aesculap theo s6 1-866-229-3002. Mot
ban sao gidy s& duoc cung cip cho ban theo yéu cdu ma khéng mét thém chi phi.

B BRAUN
Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Btic
Dién thoai +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
Aesculap - mQt cong ty B.Braun

TA-Nr. 012200 2018-06 V6 And.-Nr. 58293

CE..

- CHI THI 93/42 / EEC



Muc dich sir dung

CAy ghép nay duoc st dung

m 12 mot bo phan cua 6 cbi nhan tao & hong ngudi: chudi khop 6 ¢di nhan tao & hong,
m két hop véi céc bo phan 6 6 ¢bi nhan tao Aesculap

m dé cdy ghép ma khong can xi ming xuong

Nguyén vat liéu

Céc vat li¢u dugc st dung trong céy ghép duoc liét ké trén bao bi:

m Vong gang bén ngoai:

- Hop kim titan Ti6Al4V duogc rén ISOTAN®E theo 1SO 5832-3

- Lép phit bé mit bang titan nguyén chat PLASMAPORE®o,. c,p theo tiéu chudn ISO 5832-2 véi
16p phti canxi photphat bd sung

ISOTAN®va PLASMAPORE® 1a c4c nhin hiéu di ding ky ctia Aesculap AG, 78532 Tuttlingen
/ Puc

Chi dinh

Str dung cho céc rdi loan cép tinh ctia hong ma khong thé diéu tri bang cac phuong phap diéu tri
khac:

m Thodi hoa xuong khéop

m Viém khép dang thap

m Hoai to dau xuong dui

Chong chi dinh
Chéng chi dinh tuyét ddi

Khoéng st dung khi bi:

m Cac bénh khép co thé dugc diéu trj biang phiu thuit tai tao (vi du: cat bo xuong di 1éch)

m Nhiém tring cép tinh hodc man tinh gan khép, hodc nhiém tring hé thong

m Bénh thir phat c6 thé anh hudng dén chirc nang ciy ghép khop

m Loang xuong nghiém trong hodc nhuyén xuong

m Chét luong xuong khong du hodc di dang xuong, rdi loan trong khu vuc ¢ dinh cay ghép co
thé lam suy yéu do 6n dinh cua viéc cb dinh thay thé khép tién phat hodc theo thoi gian

m Man cam véi vat liéu ciy ghép

m Tit ca cac khu vuc dua dit vao khong duoc dé cap trong phan 'Chi din'

Chéng chi dinh twong ddi

Céac diéu kién sau day, riéng 1¢ hoac két hop, cé thé dan dén cham lanh hodc 1am ton hai dén su
thanh cong cua phau thuat:

m Dy kién tai qua muc trén ciy ghép khop

m Bién dang Xuong dé thay

m R4i loan chuyén héa xuwong



m Phy thudc vao thude duoc phém, lam dung thube hodc nghién ruou

m Dy kién thiéu sy hop tac cua bénh nhan

Str dung san pham trong nhitng truong hop nay doi hoi danh gia riéng, quan trong cua bac si
phau thuat.

Viéc chinh stra cAy ghép noi soi ciing 1a mot quy trinh khé khin voi cac yéu cau riéng phai duoc
béc si phau thuat danh gia mot cach thich hop.

Tac dung phu va twong tac

m Thay ddi vi tri, n6i long, hao mon hodc gdy ciia cac bd phan cay ghép
m Trét khép va thay d6i sau phiu thuat vé chidu dai chan

m Nhiém trung tién phat va tha phat

m Huyét khéi tinh mach, tic mach phdi, nging tim

m Phan tmg mé voi vat lidu ciy ghép

m Ton thuong mach mau va day than kinh

m Khéi tu méu va r6i loan lanh vét thuong

m Voi héa vuong goc

m Giam khé ndng van dong va linh hoat cua khop

m Dau khép va giam kha ning chiu dung khi tap thé duc

Ghi chu an toan

m Trach nhiém cua bac si phiu thuat 1a dam bao rang quy trinh phau thuat duoc thyc hién dung.

m Cac yéu t6 rui ro chung lién quan dén quy trinh phau thuat khéng duoc mo ta trong tai lidu
nay.

m Bic si phau thuat phai c6 sy chi huy k¥ ludng vé ca khia canh thuc hanh va khai niém cia

thiét 1ap ky thuat m.

m Bac si phiu thuit c6 trach nhiém két hop va cdy ghép cac bo phan cay ghép, co hoic khong co
X1 mang xuong.

m Trach nhiém cua béac si phiu thuat 1a dam bao su két hop chinh xéc giita cac bo phan ciy ghép
va vi tri ghép ciy cua ching

m Aesculap khong chiu trich nhiém cho bat ky bién chimg nao phat sinh tir chi dinh sai 1am, lya
chon cdy ghép sai, két hop khong chinh x4c cac bd phan cdy ghép va ky thuat md, nhitng han ché
ctia phuong phap diéu tri, hodc vo tring khong day du.

m Phai tuan theo hudéng dan str dung cho tirmg b phan cay ghép Aesculap.

m Cac bo phan ciy ghép da duoc kiém tra va phé duyét két hop véi cac bo phan Aesculap. Néu
cac két hop khac dugce st dung, trach nhi€ém cho hanh dong d6 thudc vé bac si phau thuat.

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

m Trong moi truong hop, khong sir dung cac bd phan bi tén thuong hodc phau thuat cét bo.

] Cay ghép da du:orc st dung trudce do khong dugce sur dung lai

u Ton thuong cau trac xuong chiu tai co thé dan dén viéc ndi long cac bo phan, giy xuwong hodc
gdy ciy ghép hodc cac bién ching cép tinh khéc.

m Dé dam bao phat hién sém nhét cac nhan t6 1am rdi loan chiic ning ciy ghép nhu vy, khép
gia phai duoc kiém tra dinh ky, sir dung cac k§ thuat thich hop.

m Chi két hop cac bo phan cay ghép mo-dun véi dung cu 6 ¢di nhan tao Aesculap phu hop.

m Quan sat vat liéu, dudng kinh khop ndi ma sat va thong s ky thuat hinh non.



m Quan sat cac han che khac @i voi cdy ghép két hop.

m Tranh 1am hdong cay ghép, dac biét la ¢ vung c6 hodc hinh nén, do cac dung cu (vi du: thiét bi
phau thuat HF) dat gan voi ciy ghép.

m Cac phuong phap diéu tri c6 pham vi di chuyén giam dang ké c6 thé dan dén qua tai cac thanh
phan xuong dui.

CAy ghép chua dugc danh gia vé d6 an toan va kha ning twong thich trong
moi truong MR. N6 chua dugc thr nghiém véi lam néng, di chuyén hoic tao
tac hinh anh trong méi truong MR. Quét mdt bénh nhan c6 ciy ghép niy co
thé gy ra chan thuong cho bénh nhan.

CANH BAO

m Cac bo phén cay ghép dugce dua ghép vao, cung véi sb k§ thuat cua chung, tén cua vat cdy,
cling nhu s6 16 va s6 sé-ri (néu co) phai dugc ghi lai trong tit ca cac hd so bénh nhan.

m Sau phiu thuat, thong tin ciia tmg bénh nhan, cling nhu kha ning van dong va rén luyén co
bép, ¢ thm quan trong dac biét.

Nguy co v& bo phan cay ghép do két hop voi cac bd phan cay ghép tir cic nha
san xuat khac!
» Chi str dung cac bg phan cay ghép Aesculap.

CANH BAO

Vo trung

m Cac bo phan cay ghép duoc dong goi riéng trong bao bi bao vé duoc dan nhin theo nodi dung
cta no.

m Céc bo phan cay ghép dugc tiét trung bang chleu xa hogc tiét trung EO (ethylene oxide).

» Luu trit cac bo phan cdy ghép trong bao bi gbc cuia chung. Chi thao vat cdy ra khoi bao bi bao
vé ban dau ngay trudc khi ghép dat.

» Trudce khi sur dung, kiém tra han st dung cua san phém va xac minh tinh toan ven cua bao bi
vo trung.

» Khong st dung cac bd phan cay ghép di quéa han sir dung hoic bao bi bj hong.

Hu hong cdy ghép gy ra boi qua trinh xir 1y va tai tiét triung!
» Khong tai xur Iy hodc tai tiét trung lai vat cay.

CANH BAO

Ghép vat ciy

Bac si phau thuat s& dua ra mot ké hoach phau thuat trong dé chi dinh va ghi lai chinh xé4c cac tai
liéu sau:




m Lya chon cac by phan céy ghép va kich thudc cia chung

m Dinh vi céc bd phan cay ghep trong xuong

m Xac dinh vi tri cia cac moc trong phau thuat

Céc diéu kién sau day phai dugc dap ing trude khi dua ghép vao:

m Tét ca cac bo phan cay ghép can thiét da sin sang sir dung.

m Tat ca cac dung cu cay ghep can thiét bao gdm cac hé théng cdy ghép Aesculap chuyén dung
phai c6 sin va hoat dong t6t.

m D61 ngil bac si phau thuét va phong phau thuat hoan toan thanh thao ky thuat mod va ¢ sin cac
loai vét cay va dung cu can thiét; tai lidu thong tin vé cac dbi tuong nay phai dugce hoan thanh va
san sang sir dung.

m Bic si phau thudt hoan toan thanh thao voi cac quy tic quan Iy hanh nghé vy, tinh trang kién
thirc khoa hoc hién c6 va ndi dung cua cac bai viét khoa hoc 6 lién quan cua cac tic gia y hoc.

m Nha san xuét di duoc tu van néu tinh trang truée phau thuat khong rd rang va néu ciy ghép
dugc tim thiy trong ving phau thuat.

Quy trinh phiu thuat va thong tin sau diy di dwoc giai thich cho bénh nhan va sy dong y cua
bénh nhan da duogc ghi nhan:

m Chirc ning cua khop gia vé co ban 1a kém hon so voi khdp tht.

m Khop gia chi co thé mang lai su cai thién han ché vé tinh trang ctia bénh nhan so vdi tinh trang
ctia ho truéc khi phau thuat.

m Khop gia c6 thé bi long do chiu lyc qua nhiéu, hao mon hodc nhidm tring.

m Tudi tho cua khép gia phu thudc vao trong luong co thé cta bénh nhan va do cang ma khép
phai chiu.

m Khép gid khong duogc bi cang qua mic do chiu lyc ning, lao dong ndng nhoc hodc céac hoat
dong thé thao.

m Can phai phau thuat chinh stra khi vét cdy 1ong ra.

m Trong truong hop phiu thuat chinh sira dwoc thyc hién, trong mot sé truong hop, c6 thé khong
thé khoi phuc kha ning van dong va linh hoat ctia khop.

m Bénh nhén phai trai qua kiém tra y t& cac b phan ciy ghép dinh ky.

CAy ghép va vi tri ciy duoc chuan bi theo cach sau:

» Sau phiu thuit cit phan c6 xwong dui, mé xwong dui bang dui cdy ghép chuyén dung .
» Dua dui vao cho dén khi né cham dén vo ndo bén.

Gay xuong / thung trén nén ciy ghép s& anh hudng xiu dén viéc cb dinh vat
cay!

» Tranh gdy xuong bang cach ap dung cac k¥ thuat phau thuat can than.

» Diéu tri gdy xuong bang cac li€u phap thich hgp trong phau thuat va sau
phau thuat.

CANH BAO » Xur 1y cac bo phan céy ghép dung cach

» Dén dan chuan bi nén ciy ghép véi cac hinh thirc cu thé cua cay ghép (bit dau véi kich thude
nho nhat).
» Kiém tra va, néu can, diéu chinh vi tri cay ghép, do sau va kha nang nghiéng sau.




» Kiém tra kich thudc chudi khép so véi gitia dd duoc dwa vao 1an cudi ¢ vi tri chinh xéc.

» Gin bo diéu hop vét gilia va thuc hién nin thir voi cac dau thir nghiém thich hop; thay doi bo
chuyén d6i thir nghiém gitia hodc dau thir nghiém khi thich hop.

» Kiém tra kha ning di chuyén / pham vi di chuyén va do 6n dinh cua khép va chidu dai cua
chan.

» Loai bo cac ciy ghép thir nghiém va giiia.

» Cheén chudi khép ngin véi dung cu chén chuyén dung.

» Chon mot bi gia theo céc dau thir nghi¢m.

» Xac minh rang kich thudc hinh nén cua chudi khép gia gidng nhu kich thude hinh nén cua
dau gia (xem kich thudc hinh ndn trén bao bi ciy ghép, vi du: 12/14).

» Rira sach, lam sach va lam kho hinh nén bén ngoai cua chudi khop va, néu can, hinh nén bén
trong cua qua cAu gia trudc khi dat dau bo phan gia vao vi tri.

» Khong thao nip bao vé cho dén khi ngay trudc khi dinh vi dau gia.

» Chi gin bi gia va nén gia v6i nhau ¢ nhiét d6 phong. Néu can thiét, cho phép cdy ghép lam
mat dén nhiét do phong.

> Lép dau gid véi mot ci xoay nhe dudi ap lyc doc truc va ¢6 dinh tai chd bé“lng cach dap béng
mot bd va cham dau bang nhya (khong phai kim loai).

» Dé ngin ngira sy hao mon bt thuong cua bd phan gia: Loai bo tit ca du lugng xi ming
xuong va manh xwong nhin thiy duogc trudce khi dong vét thuong.

Thoéng tin thém vé cac hé thong cay ghép Aesculap ludn cé san tir B. Braun / Aesculap hodc Vin
phong B.Braun / Aesculap thich hop.

Thai b6
» Tuan thu cic quy dinh quéc gia khi thai bo hodc tai ché san pham, cic bo phan va bao bi cua
san pham.

Nha phén phéi tai Hoa Ky / Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san pham

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 012200 2018-06 V6 And.-Nr. 58293



Aesculap® PLASMACUP® delta

Chinh hinh Aesculap

HUONG DAN SU DUNG

Lép 16t 6 cbi dung cho thay thé, O cbi
Ma san pham: NH407; NH417; NH418; NH632D; NH636D; NH648D;
NH650D; NH652D; NH654D

B BRAUN
Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Ptic
Dién thoai +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
Aesculap - mgt cong ty B.Braun

TA-Nr. 012330 2018-06 V6 And.-Nr. 58293
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Muc dich sir dung

CAy ghép nay duoc st dung

m 13 mot bo phan cua 6 cbi nhan tao & héng nguoi: O cbi nhan tao, bao gdm vong ging bén ngoai
¢6 16p phu PLASMAPORE® va vong dém 6 cdi bang st.

m dé két hop v6i cac bo phan 6 cbi nhan tao Aesculap

m d¢ cdy ghép ma khong can xi ming xwong c6 than boc PLASMAPORE® hoic
PLASMAPORE®,.cap

Nguyén vat liéu

Céc vat liéu dugc st dung trong céy ghép duoc liét ké trén bao bi:

m Vong gang bén ngoai:

- Hop kim titan Ti6Al4V duogc rén ISOTAN®E theo 1SO 5832-3

- PLASMAPORE® phii bé mit bang titan nguyén chat theo ISO 5832-2

m Vong dém polyethylen mo-dun:

- polyetylen c6 trong luong phan tir cuc cao theo ISO 5834-2, UHMWPE

- Vitelene® UHMWPE-XE (6n dinh lién két ngang véi vitamin-E)

- Dau hiéu tia X duoc lam tir titan nguyén chat theo tiéu chuan ISO 5832-2

m Vong dém sit mo-dun:

- Hop chat boc str nhém oxit BIOLOX ®gera theo 1SO 6474-2

PLASMACUP®, ISOTAN® va PLASMAPORE® la cac nhan hi¢u da dang ky ctua Aesculap
AG, 78532 Tuttlingen / Buc

BIOLOX® 1a nhin hiéu da diang ky ctia CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Puc.

Chi dinh

Str dung cho céc rdi loan cép tinh ctia hang ma khong thé diéu tri bang cac phuwong phéap diéu tri
khac:

m Thodai hoa xuong khédp

m Viém khép dang thap

m Gay xuong khdp

m Hoai tir dau xuong dui

Chong chi dinh
Chong chi dinh tuyét déi

Khong str dung khi bi:

m Céc bénh khop c6 thé duogc diéu tri bang phau thuat tai tao (vi du: cit bo xwong di 1éch)

m Nhiém tring cap tinh hodic man tinh gan khép, hoac nhiém tring hé thong

m Bénh thr phat c6 thé anh huong dén chirc ning cy ghép khép

m Loang xwong nghiém trong hodc nhuyén xuong

m Chit luong xuong khong du hodc di dang xuong, rdi loan trong khu vuc ¢ dinh ciy ghép co
thé 1am suy yéu do on dmh ctia viéc cb dinh thay thé khép tién phat hodc theo thoi gian

m Min cam v&i vat liéu cdy ghép



m TAt ca cac khu vue dua dit vao khong dugc dé cap trong phﬁn 'Chi dan'
Chéng chi dinh twong doi

Céc diéu kién sau day, riéng 1é hoac két hop, co thé dan dén cham lanh hodc lam ton hai dén su
thanh cong cua phau thudt:

m Dy kién tai qua muc trén ciy ghép khop

m Bién dang xuong dé thay

m R4i loan chuyén héa xuwong

m Phu thudc vao thude duoc phém, lam dung thude hodc nghién ruou

m Dy kién thiéu sy hop tac ciia bénh nhan

St dung san pham trong nhitng trudng hop nay doi hoi danh gia riéng, quan trong cia bac si
phau thuat.

Viéc chinh sira ciy ghép ndi soi ciing 14 mot quy trinh khé khin véi cac yéu cau riéng phai duoc
bac si phau thuat danh gia mot cach thich hop.

Tac dung phu va twong tac

Hién tai dd biét nhitng rui ro c6 thé lién quan dén viéc sir dung san pham, bao gdm ca hau qua
lam sang, bao gom:

m Thay dbi vi tri, n6i 16ng, hao mon hoac gay cua cac bd phan ciy ghép

m Trit khop va thay doi sau phau thuat vé chiéu dai chan

m Nhiém trung tién phat va tha phat

m Huyét khdi, tic mach

m Phan tmg mé voi vat lidu ciy ghép

m Ton thuong céac mo xung quanh bao gdm ton thuong than kinh va mach mau
m Khi tu mau va rdi loan lanh vét thuong

m V6i hda vuong goc

m Giam kha ndng van dong va linh hoat cua khop

m Han ché kha ning chiu tai ctia khop va dau khop

Ghi chu an toan

THAN TRONG
Luat lién bang han che thiét bi nay de ban theo, hoic theo yéu cau cia bac si!

m Trach nhiém cua bac si phiu thuat 1a dam bao rang quy trinh phau thuat duoc thyc hién dung.
m Cac yéu t6 rui ro chung lién quan dén quy trinh phau thuat khéng duoc mo ta trong tai lidu
nay.

m Bic si phau thuat phai c6 su chi huy k¥ ludng vé ca khia canh thuc hanh va khai niém ciia

thiét 1ap k¥ thuat mo.

m Bac si phdu thuit c6 trach nhiém két hop va cdy ghép cac bo phan cay ghép, co hoic khong co
X1 mang xuong.

m Trach nhiém cua béac si phiu thuat 1a dam bao su két hop chinh xéc giita cac bo phan cdy ghép
va vi tri ghép ciy cua ching



m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bat ky bién chimg nao phat sinh tir chi dinh sai 1am, lya
chon cdy ghép sai, két hop khong chinh xac cac bd phan cdy ghép va ky thuat md, nhitng han ché
ctia phuong phap diéu tri, hodc vo tring khong day du.

m Phai tuan theo hu’(mg dan st dung cho timg bo phéin ciy ghep Aesculap.

m Cac bo phan ciy ghép da duoc kiém tra va phé duyét két hop véi cac bo phan Aesculap. Néu
cac két hop khac dugce st dung, trach nhi€ém cho hanh dong d6 thudc vé bac si phau thuat.

m Trong moi trudng hop, khong két hop cac bo phan cdy ghép tir cac nha san xuit khac nhau.

m Trong moi truong hop, khong sir dung cac bd phan bi tén thuong hodc phau thuat cét bo.

u Cay ghép da duoc sir dung trude d6 khong duge st dung lai

u Ton thuong céu trac xuong chiu tai co thé dan dén viéc ndi long cac bo phén, giy xuwong hodc
gay cay ghép hoic cac bién ching cap tinh khac

m Dé dam bao phat hién sém nhit cac nhan t6 1am rdi loan chirc ning cdy ghép nhu vay, khép
gia pha1 duoc kiém tra dinh ky, st dung cac ky thuat tthh h0’p

m Chi két hop cac bo phan cdy ghép moé-dun voi dung cu b 001 nhan tao Aesculap phu hop.

m Quan sat vat li¢u, duong kinh khép ndi ma sat va thong sb k¥ thuat hinh nén.

m Quan st cac han ché khac d6i voi cay ghép két hop.

m Tranh lam hong mé cay, dic biét la ¢ ving c¢b hodc hinh nén, do cac dung cu (vi du: thiét bi
phiu thuat HF) dt gan voi mo cdy.

CAy ghép chua duoc danh gia vé do an toan va kha ning tuwong thich trong
moi truong MR. N6 chua dugc thtr nghiém véi lam nong, di chuyén hodc tao
tac hinh anh trong moéi truong MR. Quét mot bénh nhan co cdy ghép nay co
thé gay ra chin thuong cho bénh nhén.

CANH BAO

m Cac bo phan cay ghép duoc dua ghép vao, cung véi sb ky thuét cua ching, tén cua vat cy,
ciing nhu s6 16 va s sé-ri (néu c6) phai duoc ghi lai trong tat ca cac hd so bénh nhan.

m Sau phiu thuat, thong tin ciia tmg bénh nhan, cling nhu kha ning van dong va rén luyén co
bép, ¢ thm quan trong dac biét.

Nguy co v& bd phan cay ghép do két hop véi cac bd phan ciy ghép tir cac nha
san xuat khac!
» Chi sir dung céc bd phan cay ghép Aesculap.

CANH BAO

Tw vén an toan khi sir dung bo phan cay ghép s

m Néu sir dung ghép cip bang su-st, can co do chinh xac cao khi cay ghép cac bd phan gia cua
khop

m Trach nhiém thudc vé bac si phau thuat néu phau thuat noi soi khép hang voi ghép cip bang
st-str khong duoc ciy ghép theo cach toi wu con lai & bénh nhan

m Ngay ca khi cac bd phén cay ghép da dugc dinh vi mot cach tdi wu, viée néi long (tu hoai hodc
v tring) cta 6 cdi hodc bo phan than, qua tai (do hoat dong cua bénh nhan hogc tai nan) hoac
sai léch kh6p c6 thé dan dén v cac bo phan cay ghép sir.




m Viéc chinh stra cay ghép’(;) cbi nhan tao bi hong do giy nhu vay 1a mot can thiép phirc tap va
cung cap it kha nang cho cay ghép khdp gia méi hon so véi truong hop uu tién cho ghép cap ma
sat voi mot bd phan polyethylen.

Tw vin an toan trong truong hop vo cac bd phan cay ghép sir

Néu ma khép t1ep tuc phai chiu thém lyc thi s& dan den v cua ciy ghép st trong co thé déu gay
ra hu hong cho tit ca cac cdy ghép, bé mat khop nbi 6 cdi, hinh nén cia bo phan gia (trong
truong hop v& dau sir) va bé mat neo mo-dun cia cdy ghép 6 cbi (trong truong hop v 16p 16t
su).

Néu thay hodc nghi ngd xdy ra v& thi bénh nhan phai duoc kiém tra va diéu tri tai mot phong
kham noi soi bo phan gia chuyén khoa khong cham tré.

> Hay chic chin rr:ing bénh nhan nhan thic duoc sy can thiét cia viée kiém tra hau phau thuong
xuyén ddi voi viée ndi soi.

» Trudc khi phau thuét, thong bao cho bénh nhén rang su ¢ v& bo phan ciy ghép sir 6 thé xay
ra trong nhitng trudng hop hiém gip va v& dot ngodt cua ciy ghép st thuong sé dugce bénh nhan
chay.

» Trudc khi phau thuat, thong bao cho bénh nhan rang khong dugc dat vat nang 1én khop hong
bj 4nh hudng nita ngay khi nghi ngd bi v& b phan cy ghép st, dé ngin chin cac bd phan 6 cdi
khong bi hdng thém.

» Trudce khi phau thuat, thong bao cho bénh nhén rang tiéng mai hodc Am thanh rd rét phat ra tir
6 c¢bi khop hang ciia anh 4y / ¢6 4y c6 thé 1a dau hiéu ctiia hao mon bé mat khép, phai duoc kiém
tra, khong cham tré, boi bac si chuyén khoa

Vo trung

m Cac bo phan cay ghép duoc dong goi riéng trong bao bi bao vé duoc dan nhin theo nodi dung
cta no.

m Céc b phan cay ghép duoc tiét trung bang ch1eu xa hodc ti¢t trung EO (ethylene oxide).

» Luu trit cac bo phan cdy ghép trong bao bi gbc ctia chung. Chi thao vat cdy ra khoi bao bi bao
vé ban dau ngay trudc khi ghép dat.

» Truoc khi st dung, kiém tra han sir dung ctia san phém va xac minh tinh toan ven cua bao bi
v0 trung.

» Khong st dung cac bd phan cay ghép di quéa han sir dung hoidc bao bi bj hong.

Hu hong cdy ghép gy ra boi qua trinh xir 1y va tai tiét triung!
» Khong tai xur Iy hodc tai tiét trung lai vat cay.

CANH BAO

Ghép vat cdy

Bac si phau thuat s& dua ra mot ké hoach phau thuat trong d6 chi dinh va ghi lai chinh x4c céc tai
liéu sau:




m Lya chon cac by phan céy ghép va kich thudc cia chung
m Dinh vi céc bd phan cay ghep trong xuong
m Xac dinh vi tri cia cac moc trong phau thuat

Céc diéu kién sau day phai duoc dap tng trude khi dua ghép vao:

m Tit ca cac bd phan cay ghép can thiét da sin sang sur dung.

m Tit ca cac dung cu ciy ghép can thiét phai co sin va hoat dong tét, bao gdbm cic hé thong ciy
ghép Aesculap chuyén dung.

m D6i ngii bac si phiu thuat va phong phau thuat hoan toan thanh thao k¥ thuat mé va co sin cac
loai vat céy va dung cu cin thiét; tai li¢u thong tin vé cac dbi tuong nay phai dugc hoan thanh va
san sang st dung.

m Béc si phiu thudt hoan toan thanh thao véi cic quy tic quan 1y hanh nghé y, tinh trang kién

thirc khoa hoc hién c6 va ndi dung cua cac bai viét khoa hoc ¢6 lién quan cua cac tac gia y hoc.

m Thong tin dugc 1dy tir nha san xuét trong truong hop c6 tinh hudng truée phau thuat mo ho va
néu cdy ghép c6 mat trong khu vire duge diéu tri

Quy trinh phiu thuat va thong tin sau ddy di duogc giai thich cho bénh nhan va su dong ¥ cta
bénh nhan da dugc ghi nhan:

m Churc ning cua khop gia vé co ban 1a kém hon so vé6i khop that.

m Khép gid chi co thé mang lai sy cai thién han ché vé tinh trang cua bénh nhan so vdi tinh trang
cua ho trude khi phau thuat.

m Khop gia co thé bi 1ong do chiu lyc qua nhiéu, hao mon hodc nhiém trung.

m Tudi tho ciia khép gia phu thudc vao trong luong co thé cua bénh nhan va do cing ma khép
phai chiu.

m Khop gid khong duogc bi cang qua muc do chiu luc nang, lao dong nang nhoc hoac cac hoat
dong thé thao.

m Can phai phau thuét chinh stra khi vat cy 1ong ra.

m Trong trudng hop phiu thuét chinh stra dugc thuc hién, trong mét sé trudng hop, co thé khong
thé khoi phuc khd ndng van dong va linh hoat ctia khép.

m Chinh than 6 ci nhan tao 13 mot hoat dong thay thé khO’p phuc tap.

m Noi chung, viéc thay thé khép da chinh s& kém hon vé hiéu suat ciia nd so voi sy thay thé khép
chinh.

m Bénh nhan phai trai qua cac cudc kiém tra theo ddi y té vé khop gia trong khoang thoi gian déu
dan.

Vi tri cdy ghép va vat cay duoc chuan bi theo cach sau:

» Str dung cac mii khoan Aesculap 6 ¢bi hinh cau, chuan bj 6 ¢di cho dén khi n6 c6 kich thudc
can thiét cho cdy ghép. Buong kinh danh nghia cua vong gang ngoai PLASMACUP® phai bing
kich thudc cua mii khoan 6 c6i dugc sir dung 1an cudi.

» Khong loai bo bat ky cau trac xwong nao dugc yéu cau dé neo vat ciy.

» Dam bao rang vi tri cdy ghep phu hop cho VleC cay ghép khong c6 xi mang.

» Néu can, su dung cup. thir dé kiém tra vi tri cdy ghep.

» Dam béo rang vi tri cdy ghép phii hop cho viée cdy ghép khong c6 xi mang.



» Dam bao rang vi tri cAy ghép cho phép di chuyén khdp rong rdi va né dugc chuin bi theo
cach khong thé xay ra trat khop.

» Sir dung dung cu chén thich hop cho cac thanh phan cbec nira mé hinh c6 vong dém st duoc
cai dat san.

» Dé giai thich, loai bé vong dém st.

» Thay thé miéng vong dém st trong phiu thuat, xem Thay thé trong phau thuat cia miéng 16t
su

Gay xuong trén nén cay ghép s& anh hudng dén viéc neo bam cua cay ghép!
» Tranh gdy xuong bang cach 4p dung cac k¥ thuat phiu thuat can than.

» Diéu tri gdy xuwong bang cac liéu phap thich hop trong phau thuat va sau
phau thuat.

CANH BAO » Quan sat dua dét cac bg phan cay ghép vao chinh xac.

» Trong moi trudng hop khong duo’c phep 1am cho cac bé mit cay ghép bi hu hai.

» Trude khi dong vét thuong, néu can thiét bang bo chuyén doi hinh anh, dam bao cac bd phan
ciy ghép duoc dat ding vi tri.

» D¢ ngin ngira hao mon bat thuong cta bd phan gia: Loai bo hét xi ming xwong hodc manh
xuong trude khi dong vét thuong.

- Chi str dung vong ging bén trong BIOLOX® cho 6 c¢di nhan tao BIOLOX® véi dudng kinh
phu hop.

- Chi str dung dau bi BIOLOX®. Khong st dung cac vién bi khac (vi dy: dau bi kim loai, oxit
zirconium hodc nhom oxit tir cac nha san xuat khac).

> Lap vong dém 6 6 cbi vao vong gang bén ngoai mot lan.

» Néu can phai thao vong dém 6 cbi, hiy thay thé no bang cay ghép moi.

Thong tin thém vé cac hé thong cay ghép Aesculap ludn co sin tir B. Braun / Aesculap hodc Vin
phong B.Braun / Aesculap thich hop.

Thai bo

» Tuan thu cic quy dinh quéc gia khi thai bo hodc tai ché san pham, cic bo phan va bao bi cta
san pham.

Nha phén phéi tai Hoa Ky / Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san pham
Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 012330 2018-06 V6 And.-Nr. 58293
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Chinh hinh Aesculap

HUONG DAN SU DUNG

Bo dung cu chudi ngin, Tay gin giiia va diéu huéng (Metha)

Ma san phflm: ND608; NF138R; NF139R; NF140R; NF141R; NF152R;
NF144R; NF180R

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Btrc
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com
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Aesculap”

B¢ dung cu chudi nga?'m, Tay gén gitia va diéu hwéng (Metha)
Ma san pham: ND608; NF138R; NF139R; NF140R; NF141R; NF152R; NF144R; NF180R

Cha thich

Tay gan giiia
Tam bua
Phén tay cam
Nt 4n

Lo xo

Vit chan
Gitia

~No ok WwN B

Biéu twong trén san phim va bao bi

Than trong, biéu tugng canh bao chung
Than trong, xem tai li€u di kém véi sdn pham

Co thé ap dung véi
» D¢ biét hudng dan cu thé vé muc st dung va thong tin vé kha nang tuong thich vat li¢u, xem
thém Aesculap Extranet tai www.extranet.nbraun.com

Muc dich sir dung

Bo dung cy chudi ngin, Tay gin gilia va diéu huéng duoc sir dung trong cac can thiép ndi soi
héng. N6 giir cac giia danh riéng cho cac b phan gia, duoc diéu khién trong va ngoai trong qué
trinh chuén bi khoang tuy xwong dui.

Kich thwéc cé sin
Céc bién the khac nhau cua tay gan gitia c6 san cho cac k¥ thuat van hanh khéac nhau, vi du:

e T e

Ticp can bén - thang NF180R
- gOc tréi NF141R
- gbc phai NF142R
Tiép can sau - thang NF144R
- g0c tréi NF142R
- gbc phai NF141R

Tiép can trudc - thang NF140R



http://www.extranet.bbraun.com/

- g6c tréi NF138R

- gbc phai NF139R

Xir 1y va chuén bi an toan
THAN TRONG
Luat lién bang han che thiét bi nay dé ban theo, hoic theo 1énh ctia bac si!

Luu y
St dung tay gan giiia Metha doi héi kién thire chinh xdc vé ndi soi héng va trang thdi co sinh
hoc o hong!

» Dam bao rﬁng san phém va cac phu kién ctua n6 chi dugc van hanh va st dung boi nhiing
nguoi cé dao tao, kién thirc hodc kinh nghi¢m can thiét.

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

» Chi str dung san phém phu hop v6i muc dich stir dung cia nd, xem Muc dich str dung.

» Théo bao bi van chuyén va lam sach san pham moi, bang tay hodc bang may, trudc khi tiét
trung ban dau.

» Luu trir bat ky san phdm moéi hodc chua sir dung & noi kho réo, sach s& va an toan.

» Truéc mdi lan sir dung, kiém tra san pham xem c6 bi long, cong, gdy, nit, mon hodc giy
khéng.

» Khong str dung san pham néu san pham bi hong hodc bi 16i. Dat san pham sang mot bén néu
no bi hong.

» Thay thé bat ky thanh phan bi hu hong ngay lap tirc bang phuy tung gdc.

Véan hanh an toan

Q Nguy co chan thwong va/heic truc tric! .
» Luon tién hanh kiém tra chirc ning truéc khi sir dung san pham.

CANH BAO

Cheén mdt cai gilia vao tay gin giiia

» Nhin va giit nat 4n 4.

» Truot gitia 7 trong phan tay gin 3, xem Hinh 1, dam béo rang phan ranh trong dau ndi gitia
chi vé phia nut n.

» Nha nit nhan 4.

» Kiém tra xem gitia di duoc dat chéc chén chwa: x4c minh riang

- khong c6 khoang cach gitra cac tam cudi,

- gitia khong thé xoay vao tay cam.

Diéu khién giiia vao va ra

e Riii ro thwong tich va/hoiic hw héng sian phim do sir dung biia khong
ding cach!
CANH BAO > Khi diéu khién giiia vao va ra, sir dung biia, chi danh vao tim
biia ciia tay gin giiia Metha.




Thao roi

» Nhin nat 4n 4 it nhét 1a nira ching.

» Xoay niit an 4 khoang 90° theo bat ky hudng niao va nha nat nhan.
Co ché khoa duogc tach.

» Théo nit 4n 4 va 16 xo 5.

Luuy
Khéng bao gio théao vit chin bén 6 trén tay gdn giiia. Vit nay da dwoc bit kin bang mot chat két
dinh dac biét trong qua trinh san xuat; khong dwoc thao.

Lip rap

» Dit 16 xo0 5 trén nut 4n 4.

» Truot nut 4n 4 vao phan tay gin 3, dam bao rang phan ranh trén nat n duoc cian chinh nhu
trong Hinh 3.

» Nhin nat 4n 4 it nhét 1a nira ching.

» Xoay nut 4n 4 theo chiéu kim dong hd khoang 90°, hodc xoay rinh trén nut nhan 4 vé phia
trudce.

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Huwéng din an toan chung

Luu y

Tudn thu theo quy dinh ludt phdp cua quoc gia, cdc huéng dan va tiéu chudn quoc gia va quéc
16, va cdc hwdng dan vé sinh lam sang vé xir Iy v trimg dia phwong.

Luu y

Péi véi bénh nhén bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hoac co thé mét bién thé cia
CJD, tudn thi cdc quy dinh quéc gia twong g vé quy trinh tdi sir dung san pham.

Luu y

Nén wu tién xit Iy lai bang mdy hon la bang phieong phdp thii céng, do riva bang may cho két qua
16t hon va déang tin cdy hon.

Luuy

Xir Iy thanh cong mét thiét bi chi dugc dam bao néu dwoc thuc hién theo quy trinh xir Iy hop Iy.
Nguwoi van hanh/ky thudt vién ti¢t khudn chiu trach nhi¢m vé diéu nay.

Phwong phap hoa hoc dwoc khuyen nghi da dwoc su dung dé kiém dinh.

Luu y

Néu khéng cé tiét khudn cudi cing, phdi sir dung chat diét virus.

Luuy

Pé biét thong tin mdi nhdt vé quy trinh tai xir Iy va s phit hop vt liéu xem thém Aesculap
extranet tai : www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nuwdce hop 1é dwge thuc hién trong hé thong hép v trimg cia
Aesculap.



Thoéng tin chung

Du luong phau thuat kho hodc bam dinh ¢6 thé 1am cho viéc lam sach kho khan hon hodc khong
hiéu qua va dan dén an mon. Do d6, khoang thoi gian giira img dung va xur Iy khéng duoc vuot
qua 6 h; Ngoai ra, khong nén ¢ dinh nhiét d6 lam sach so bo> 45°C ciing nhu khoéng nén sir
dung cb dinh cac chat khir tring (hoat chat: aldehydes/ru’O’u)

Liéu qua muc cua cac tic nhan trung hoa hay ty rira c6 thé giy tac dong vé mat hoa hoc va/hodc
1am céc ky hiéu laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc dugc bang mit thudng hay bang
may.

Du lugng c6 chira clo hodc clorua, vi du: trong du lugng phau thuat, thudc, dung dich mubi va
trong nudc dich vu dugce str dung dé 1am sach, khir tring va tiét tring s& gy ra thiét hai an mon
(rd, 3n mon do mg suat) va gy hong dung cu bang thép khong gi. Chiing phai duoc loai bo bing
cach rira ky bang nuoce khu: khoang va sau do say kho.

Sy kho bo sung, néu can thiét.

Chi xtr 1y cac hoa chat da duoc thir nghiém va phé duyét (vi du: phé duyét VAH hoidc FDA hoic
nhin CE) va tuong thich vdi cac vat liéu ciia san pham theo cac khuyén nghi ctia nha san xudt
hoa chét co thé duoc sir dung dé xir 1y san phdm. Can tuan thi chit ché cac thong sb ki thuat
dugc ap dung theo nha san xuat hoa chat. Viéc khong tudn thii c6 thé gay ra cac hau qua sau:

m Nhiing thay ddi nhin théy duoc cua vt liéu, vi du 1am mé hodc mat mau titan hay nhom. Péi
vo1 nhom, dung dich st dung/xu 1y chi can & mirc pH >8 1a c¢6 thé gy ra nhirng thay doi bé mit.
m Hu hai vat liéu, nhu han gi, niit, gdy, 130 hoa sém hay phong rop.

» Khong st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chit mai mon c6 thé 1am hu hai bé mat san
pham va c6 thé gy an mon.

» C6 thé xem thém cac chi tiét khac hudng din vé quy trinh xir 1y lai dam bao an toan vé sinh
va bao t6n duogc vat lidu/gid tri tai www.ak-i.org, lién két dén An pham, Sach gi6i thiéu do - Bao
dudng dung cu dung céch.

Thso roi sian pham truéce khi thwe hién quy trinh tai xi 1y
» Thao roi san pham ngay sau khi st dung, nhu dugc mo ta trong huéong dan st dung tuong
ung.

Chuén bij tai noi sir dung

» Néu c6 thé, rira sach cac bé mit khong nhin thiy tot nhat bang nudc khir ion, bang dng tiém
ding mot 1an chang han.

» Loai bo bat ky du lvong phau thuat c6 thé nhin thiy trong pham vi c6 thé voi mot miéng vai
am, khong c6 xo.

» Van chuyén san phdm kho trong thung chtra chat thai kin dé lam sach va khu tring trong
vong 6 gio.

Chuén bj truée khi lam sach ‘
» Théao d& san pham trudce khi v€ sinh, xem phan Théo roi.

Lam sach/khir trung

Lwu ¥ an toan danh riéng cho san phim trong quy trinh tai xir 1y



A\

THAN TRONG

Lam héng san pham do cdc chit tdy rira/khir trung khéng phu hop
va/hoic nhiét do qua cao!

> Str dung cac chit tay rira va khir trung dwogc phé duyet vi du:
nhom, nhya va thép cao cap, theo hu’O’ng dan ciia nha san xuét.

> Quan sat cac thong so ky thuat ve nong do, nhiét d¢ va thoi gian
tiép xiic.

> Khéng vugt qua nhiét dd 1am sach tdi da dwoc phép 1a 120°C.

Quy trinh lam sach va khiwr trung hop 1€

Luu y

Tiét trung phdi luén luén dwege wu tién hon khir tring trong moi trieong hop. Chi khi khéng thé

tiét trimg lan cudi thi nén khir tring bang chdt diét virut.

Lam sach so bd thu cong | m Ban chai lam sach: VD: | Chuong Lam sach/khur trung co hoc

véi siéu 4m va ban chai, | TA S6 006874

vol lam sach so by thu cong va

va sau do lam sach co | m Ong tiém 20 ml ding mot | chuong phu:
hoc bang kiém va khir | lan ] Chuong Lam sach so bd thu

trung nhi¢t

cong vadi si€u am va ban chai
[ ] Chuong Lam sach co hoc
bang kiém va khur trung nhiét

Lam sach/khi trung thi cong

A\

NGUY HIEM

Riii ro cho bénh nhén!
» San pham chi phai dwgc lam sach co hoc!

Lam sach/khi trung co hgc véi lam sach so' b thi cong

Luu y

May lam sach va khir tring phdi c6 hiéu hec da dwoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét ciia
FDA hodc dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y

Thiét bi lam sach va khir trimg dwoc sie dung d@é xir Iy phdi dwoe bdo dwdng va kiém tra dinh k.

Lam sach so' b thi cong bang siéu Am va ban chai

| Lam sach siéu RT (Lanh) >15 2 D-W Chat co dic khong chira

Aldehyd, khong

chtra




phenol va khong chua

QUAT,
pH ~ 9*
I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-w -
DW: Nude udng
RT: Nhiét do phong

*Khuyén cédo: BBraun Stabimed

» Luu ¥ thong tin vé ban chai 1am sach phu hop va 6ng tiém dung mét 1an, xem Quy trinh lam
sach va khtr trung hop I¢.

Giai doan I

» Lam sach san pham trong bé 1am sach siéu 4m (tan s 35 kHz) trong it nhat 15 phat. Pam bao
rang tat ca cac bé mit c6 thé truy cap duoc ngam va bong am duogc tranh.

» Lam sach san phim bang ban chai 1am sach phu hop trong dung dich cho dén khi tat ca cac
can ban ro rang da dugc loai bo khoi bé mit.

» Néu c6 thé, hily quét qua cac bé mat khong nhin thay bang ban chai lam sach thich hop trong
it nhat 1 phut.

» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, chfmg han nhu vit dinh vi, mdi lién két, vv
trong khi lam sach.

» Rira k¥ cac thanh phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhat nam lan), sir dung dng
tiém ding mot lan.

Giai doan 11

» Rira/xa k¥ san pham (tat ca cac bé mit c6 thé tiép can) dudi voi nudc dang chay.

» Cu dong céac bd phan cod thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rua.

Lam sach co hoc bing kiém va khir tring nhiét

Loai may: thiét bi 1am sach/khir tring budng don ma khong can siéu 4m

| Xa rira so bo <25/77 3 D-W -
| Lam sach m Hoa chit dam dic, tinh kiém:
- pH = 13
55/131 10 FD-W — <5 % Hoat chit bé mit anion
m 05 % Dung dich lam viéc
—-pH=11*
Il Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khir khuan nhiét  90/194 5 FD-W -
\Y/ Lam kho Theo chuong trinh cho thiét bj lam

sach va khtr trung

D-W: Nuée udng



FD-W: Nude khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thip: it nhét 1a
chat luong nudc uong)
*Khuyén cdo: Chat lam sach kiém Helimatic cia Bbraun

» Kiém tra cac bé mit c6 thé nhin théy du luong sau khi lam sach/khtr trung co hoc.

Kiém tra bang mit thwong, bio tri va kiém tra chirc niing

c Hu héng (in mon kim loai/in mon ma sit) cho san pham do bdi tron
khong du!

THAN TRONG | > Truée khi kiém tra chirc ning, bdi tron cic by phin chuyén
dong (vi du: khép néi, bd phian diy va thanh ren) bang diu bao dudng
phut hop véi quy trinh ti¢t tring twong ung (vi du: dé tiét trang bing
hoi nwéc: phun diu Aesculap STERILIT® I JG600 hoic nho giot
STERILIT® | JG598.

» Dé san pham ngudi dén nhiét do phong.

» Sau mdi chu trinh lam sach, khir tring va siy kho hoan toan, hiy kiém tra xem san pham co
kho, sach, hoat dong va khong bi hu hong (vi du: cach dién bi hdng hodc bi &n mon, 1dng, bi
cong, v0, nit, mon hoac nut vo).

» Lam kho san pham néu né wét hodc am uot.

» Lip lai quy trinh 1am sach va khir tring cac san phdm van con tap chit hodc nhiém ban.

» Kiém tra xem cac san pham co hoat dong chinh xac khong.

» Ngay lap tirc dit sang mot bén cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong va giri chung
dén Dich vu Ky thuat Aesculap, xem Dich vy K¥ thuét.

» Lip rap cac san pham c6 thé théo rdi, xem Lap rap.

» Kiém tra tinh trong thich v6i cac san pham lién quan.

Dong goi

» Dit san phdm vao gia d& hodc trén khay phu hop. Pam bao ring tit ca cac canh cit dugc bao
vE.

» Dong gobi cac khay thich hop cho quy trinh tiét trung dy dinh (vi du: trong cac hop dung
Aesculap vo trung).

» Dam bao rang bao bi cung cap bao v¢ day du chong lai sy tai nhiém cta san pham trong qua
trinh bdo quan.

Tiét trung bing hoi nuéc

» Kiém tra d& dam bao ring chat tiét tring s& tiép xtic v4i tit ca cac bé mit bén ngoai va bén
trong (vi du: bang cach mé bét ky van va voi nao).

» Quy trinh tiét trung hop 1€

- Thao roi san pham

- Tiét trung bang hoi nude thong qua qué trinh chan khéng phan doan

- May ti¢t trung hoi nude theo DIN EN 285 va dugc xac nhan theo theo DIN EN ISO
17665

- Tiét trung bang quy trinh chan khong phan doan & 134 °C/thdi gian gitr 5 phut



» Khi tiét trang mot s6 san pham cing mot lac trong mdy tiét tring hoi nude, dam bao ring
khong vuot qué kha nang tai toi da ciia may tiét trung hoi nudc do nha san xuat quy dinh.

Tiét trung cho thi treong My

m Aesculap khuyén khong nén tiét trung thiét bi bang cach tiét trung bang dén flash hoic tiét
tring bang hoa chat.

m Tiét trang c6 thé dugc thyc hién bang mot chu trinh thuan loi tiéu chuén trong ndi hap.

Dé dat duoc mirc dam bao vo trung tir 10, Aesculap khuyén nghi cac thong sb sau:

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phat

*Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dit liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh
duogc hoan tat trong hop dung vo khuan ciia Aesculap dugc FDA cho phép dung dé tiét khuan va
bao quan cac san pham. Cac chu trinh tiét khuan khac c6 thé phu hop, nhung céc ca nhan hay
bénh vién khong str dung phuong phap dugce khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phuong phap
thay thé bang nhitng k¥ thuat phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién dugec FDA
cho phép dé duy tri sy v6 khuén sau khi hoan tit quy trinh, nhu vé boc, tai v.v

Luu trir
» Luu trit cac san pham v tring trong bao bi chdng vi tring, bao vé khoi bui, trong khu vuc

kho, to1, kiém soat nhiét do.

Dich vu ky thuat

é Nguy co chin thwong va/hoic truc tric!
» Khong sira doi san pham.
CANH BAO

» Dé duoc phuc vu va sta chita, vui 1ong lién hé v6i B. Braun/Aesculapagency qudc gia cta
ban.

Stra d6i dugc thuc hién trén thiét b k¥ thuat y té 6 thé din dén mat quyén bao hanh/bao hanh va
mat giay phép ap dung.

Dia chi dich vu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Buc

Dién thoai:  +49 (7461) 95 -1602
Fax: +49 (7461) 16 -5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Hoac 6 My:



Aesculap Implant Systems LLC

Nguoi nhan: Dich vu k¥ thuat Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 Hoa Ky

Puong day nong stra chira Aesculap

Pién thoai:  +1 (800) 214 -3392

Fax: +1 (314) 895 -4420

Céc dia chi dich vu khac c¢6 thé duoc l4y tir dia chi néu trén.

Thai bé
» Tuan thu cac quy dinh qudc gia khi xir 1y hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi ciia
san pham.

Nha phin phdi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san phim
Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 011592 02/13 V6 And.-Nr. 46355



Aesculap® Metha®

Chinh hinh Aesculap

Huéng din sit dung/ M6 ti k§ thuat .
Dung cu dit/ thao Metha® (Ma san pham: ND655R)

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Buc
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 012444 03/13 V6  And.-Nr. 45746


http://www.aesculap.com/

Thay ddi k¥ thuat danh riéng

Dung cu dit/ thao Metha®

Chu thich

1 Bé mat tac dong
2  Tim bua

3 Voéboc

4 LoOxo

5 Tém ding

6 Onglot

7 Thanhren

Biéu twong trén san phim va bao bi

Than trong, biéu tugng canh bao chung
Than trong, xem tai liu di kém vi sdn pham

Co thé ap dung voi o i
» D¢ biét hudng dan cu thé vé muc sir dung va thong tin vé kha nang tuong thich vat li¢u, xem
thém Aesculap Extranet tai www.extranet.bbraun.com

Muc dich sir dung .
Cay ghép va cay mo sang ndi soi hong Metha® véi bd dicu hop hinh nén mé-dun.

Xir 1y va chuén bi an toan

THAN TRONG

Luit lién bang han ché thiét bi nay dé ban theo, hoic theo 1énh ciia bac si!

» Dam bao rang san pham va cac phu kién cua n6 chi dugce vén hanh va sir dung boi nhiing
nguoi cé dao tao, kién thirc hodc kinh nghi¢m can thiét.

Poc, 1am theo va giit huéng dan sir dung.

Chi st dung san pham phu hop v6i muc dich str dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

Théo bao bi van chuyén va 1am sach san pham méi, bang tay hodc bang may, trudc khi tiét
trung ban dau.

Luu triy bat ky san pham maéi hodc chua sir dung & noi kho rio, sach s& va an toan.

Trudc mdi 1an sir dung, kiém tra san phim xem c6 bi 1ong, cong, giy, ntt, mon hoic giy
khoéng.

Khéng str dung san phim néu san phdm bi hong hodc bi 16i. Pat san phdm sang mot bén néu
né bi hong.

Thay thé bat ky thanh phan bj hu hong ngay 1ap tirc bang phu ting gbc.

vV V VY VVvVY


http://www.extranet.bbraun.com/

Véan hanh an toan

» Tuy xoay thanh ren 7 vao 13 ren cta bd cay/dung cu twong tng cho dén khi tim dimg 5 cham
vao mat trudc cua bd céy/dung cu.
Dung cu dat/ thado duogc kéo va cang ddi véi mod céy/dung cu.

Thao roi )
» Vin thdo ong 16t 6 khoi dung cu.
» Théo 10 xo 4 khéi dung cu.

Lap rap

» Chen 10 xo0 4 vao dung cu.

» Cin dau day hon cua dng dng 16t 6 vao dung cu va vin né vao dung cu cho dén khi dng dng
16t 6 ¢6 thé di chuyén dugc theo chiu doc.

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Huéng din an toan chung

Luu y
Tuan thu theo quy dinh ludt phdp cua quoc gia, theo cdc hudng dan va tiéu chuan quoc gia va

quoc té, va theo cdc hwéng dan vé sinh trong thiwc hanh ldm sang cia co s¢ vé quy trinh tiét
khudn.

Luu y
Péi véi bénh nhén bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc co thé mot bién thé cia
CJD, tudn thii cdc quy dinh quoc gia twrong iteng vé quy trinh tdi sir dung san pham.

Luu y
Nén wu tien xu Iy lqi bang mdy hon la bang phirong phdp thii céng, do riva bang mdy cho két qua
tot hon va dang tin cdy hon.

Luu y

Xur Iy thanh cong mét thiét bi chi duwgc dam bao néu dwoc thuc hién theo quy trinh xur ly hop 1y.
Nguwoi van hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé‘dz’évu nay.

Phwong phap hoa hoc dwoc khuyen nghi da dwoc su dung dé kiém dinh.

Luu y
Néu khong cé tiét khudn cudi ciing, phdi sir dung chat diét virus.

Luu y

Dé biét théng tin méi nhdt vé quy trinh tdi xir Iy va sy phit hop vit liéu xem thém Aesculap
extranet tai : www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nwoc hop lé dwoc thuc hién trong hé thong hop vé trung cua
Aesculap.



Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat di kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc lam sach khé khin hodc kém hiéu

qua va gay ra hién twong an mon dung cu. Do do, xtr ly trong vong 6 gio sau khi str dung va khong

dé nhiét d6 >45°C hay dung cac hoat chat khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong lam sach so

bo.

Liéu qua mirc ciia cac tac nhan trung hoa hay tdy rira c6 thé gy tac dong vé mat héa hoc va/hodc

lam céac ky hiéu laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc dugc bang mat thudng hay bing

may.

Céc chét ton du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich mu01

va trong nude dung cho lam sach, khur khuén va tiét khudn con sot lai s& gy an mon (lam r0 hay

in mon do mg suit) va gay hong dung cu bang thép khong gi. Cac chét ton du nay can dugc xa

rira sach bang nudc khir khoang va sau d6 lam kho.

Tién hanh lam kho b6 sung, néu can.

Chi st dung céc hoa chét xtr 1y da dugc thir nghiém va dugc phé chuin (nhu dugc VAH hay FDA

cap phép, hay c6 dau CE), va phu hop vai vat liéu theo khuyén céo ctia nha san xuat hoa chat dé

xtr 1y dung cu. Can tuén thi chit ché cac thong sb ki thudt dugc ap dung theo nha san xuit hoa

chat. Viéc khong tuan thu co thé gay ra cac hau qua sau:

= Nhitng thay ddi nhin théy duoc cua vat liéu, vi du lam md hodc mat mau titan hay nhém. béi
v6i nhom, dung dich str dung/xtur 1y chi can & muc pH >8 13 c¢6 thé giy ra nhiing thay doi bé
mat.

= Hu hai vat liéu, nhu han gi, niit, gdy, 130 hoa sém hay phong rop.

» Khong sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mit san

pham va c6 thé gy an mon.

» C6 thé xem thém cic chi tiét khac hudng din vé quy trinh xir 1y lai dam bao an toan vé sinh va

bao tdn duoc vat liu/ gia tri tai www.a-k-1.org duong lién két v6i cac 4n phém, sach dé-bao dudng

cac dung cu dung céch.

Thao roi san phzxm} trwde khi thuce hién quy trinh tai xir ly N
» Thao roi san pham ngay sau khi str dung, nhu dugc mo ta trong huéng dan sir dung twong ing.

Chuin bi tai noi sir dung

» Néu c6 thé, rira sach cac bé mit khong nhin thiy t6t nhat bang nudc khir ion, bang dng tiém
ding mot 1an chang han.

» Loai bo bat ky du lwong phau thuét c6 thé nhin thdy trong pham vi c6 thé véi mot miéng vai
am, khong c6 xo.

» Van chuyén san pham kho trong thung chira chét thai kin dé lam sach va khtr tring trong vong
6 gio.

Chuén bj trwéc khi vé sinh
» Thao d& san pham trudc khi v¢ sinh, xem phan Thao roi.

Lam sach/khiwr trung

Luru ¥ an toan danh riéng cho sin phim trong quy trinh tai xir 1y



A

THAN TRONG

Lam héng san pham do cac chit tiy rira/khir tring khong phi hop

va/hoic nhiét do qua cao!

» Sir dung cac chit tiy rira va khir tring theo hwéng din ciia nha san

xuat.

- dwoc phé duyét cho vit liéu nhwa va thép cao cép,
- khong lam ton hai cac chat lam mém (vi du: trong silicone).
» Quan sat cic thong so ky thuat vé nong dg, nhiét d¢ va thoi gian tiep

xuc.

» Khong vuot qua nhiét d9 1am sach tdi da dwoc phép 1a 94°C.

» Sir dung cac chit tiy rira/khir tring phit hop néu san pham dugc dit trong diéu kién am udt.
D¢ ngan chan su hinh thanh bot va giam hi€u qua cua céac hoa chat qua trinh: Trudc khi lam
sach va khtr trung co hoc, rira k¥ san pham bang nudc chay.

Quy trinh lam sach va khi trung hop 1€

Lam sach thu cong
v6i khir trung ngdm

m Ban chai lam sach:
Chiéu dai: 13 mm/ ¢: 17 mm, VD:
GD539201 hoac FF107801

m Ong tiém 20 ml dung mot lan

m Khi v¢ sinh san pham c6 ban 18 di dong,
dam bao rang ching ¢ vi tri mo va, néu co
thé, di chuyén khop trong khi 1am sach.

m Giai doan sdy kho: Sir dung vai khéng co
x0 hodc khi nén y té

Chuong Lam sach/khwt

trung thu cong va chuong

phu:

m Chuong Lam sach thu
cong voi khu trung
ngam

Lam sach so bd thu
cong véi ban chai
va tiép theo lam
sach bang kiém co
hoc va khut trung
nhiét

m Ban chai lam sach:

Chiéu dai: 13 mm/ ¢: 17 mm, VD:
GD539201 hoac FF107801

m Ong tiém 20 ml ding mot lan

m Dit san phim vao khay thich hop dé vé
sinh (tranh rura cac diém mu).

m Két ndi cac bd phén voi long dng va cac
kénh tryc tiép vao cong cua gia d& voi
phun.

m Dit san pham vao khay véi ban 18 mo.

Chuong Lam sach/khu

trung co hoc véi lam sach

so bd thu cong va chuong
phu:

m Chuong Lam sach so
bo thu cong bang ban
chai

m Chuong Lam sach
kiém co hoc va khu
trung nhiét

Lam sach/khi trung thi cong
» Trudc khi khir tring thu cong, hiy dé nudc nho giot trong mot khoang thoi gian du dai dé

tranh pha loang dung dich khtr trung.
» Sau khi lam sach/khir trung thu cong, kiém tra bé mat xem c6 thé nhin thiy chit thai hay

khong.
» Lap lai quy trinh

1am sach/khtr tring néu can thiét.

Lam sach thi cong v6i khir trung ngam




| Lam sach kha RT (Lanh) >15 2 D-W Chat c6 dac khong chira

trung Aldehyd, khong chira
phenol va khong chura
QUAT, pH ~ 9*

I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-W -

Il Khtr trung RT (Lanh) 15 2 D-W Chat c6 dic khong chira
Aldehyd, khong chtra
phenol va khong chira
QUAT, pH ~ 9*

IV Xacubiky RT (Lanh) 1 - FD-W -

Vv Say kho RT - - D-W -

DW: Nudc udbng

FD-W: Nude khir mubi hoan toan (khir khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhat 1a chét

lwong nudc ubng)

RT: Nhiét do phong

*Khuyén c40: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach phu hop va éng tiém dung mot 1an, xem Quy trinh 1am
sach va khtr trung hop 1€.

Giai doan I

» Nhung hoan toan san pham vao dung dich vé sinh/khir tring trong it nhat 15 phat. Pam bao
rﬁng tat ca cac bé mit co thé truy cap dugc lam Am.

Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac
can ban rd rang da dugc loai bo khoi bé mat.

Néu c6 thé, hiy quét qua cac bé mit khong nhin thdy bang ban chai lam sach thich hop trong
it nhat 1 phat.

Cir dong cac bd phan c6 thé chuyén dong dugc, chiang han nhu vit dinh vi, méi lién két, vv
trong khi lam sach.

Rira k¥ cac thanh phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhat nim 1an), sir dung
6ng tiém dung mot lan.

v v v v

Giai doan II

» Rira/xa k¥ san pham (tt ca cac bé mit c6 thé tiép can) dudi voi nudc dang chay.

» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rua.

» Xa hét luong nude con lai.

Giai doan 111 7

» Ngam hoan toan san pham vao dung dich khtr trung. )

» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, chang han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rira.



» Rura long dng it nhat 5 1an khi bat dau thoi gian phoi nhiém bang 6ng tiém ding mot 1an thich
hop. Bam bao rang tat ca cac bé mat co thé truy cap duoc lam am.

Giai doan IV

» Rira/xa k¥ san phdm (tt ca cac bé mit c6 thé tiép can).

» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
1an xa rira cudi cung.

» Rura long 6ng bang mot dng tiém dung mot 1an thich hop it nhat nim 1an.

> Xa hét luong nudce con lai.

Giai doan V i o )
» Lam kho san pham trong giai doan say bang thiét bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy
trinh lam sach va khir trung hop 1€.

Lam sach/khi trung co hoc véi lam sach so' b thi cong
Luuy
May lam sach va khw trung phai co hiéu luc da dwoc kiem tra va phé duyét (vi du: phé duyét cua

FDA hodc diu CE theo DIN EN ISO 15883).

Luuy
Thiét bi lam sach va khir trimg dwoc sir dung dé xir Iy phdi diege bao dwéng va kiém tra dinh ky.

Lam sach so bd thii cdng bang ban chai

I Lam sach kha RT (Lanh) >15 2 D-w Chat c6 dac khong chira
trang Aldehyd, khong chira
phenol va khong chira
QUAT, pH ~ 9*
I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-W -
DW: Nudc udbng
RT: Nhiét do phong

*Khuyén cédo: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach phu hop va éng tiém dung mot 1an, xem Quy trinh 1am
sach va khtr trung hop 1€.

Giai doan I

» Nhung hoan toan san pham vao dung dich vé sinh/khir tring trong it nhat 15 phat. Pam bao
rang tat ca cac bé mit c6 thé truy cap duoc 1am am.

» Lam sach san phdm bang ban chai 1am sach phu hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac
can ban ro rang da dugc loai bo khoi bé mit.



» Néu c6 thé, hiy quét qua cac bé mit khong nhin thiy bang ban chai 1am sach thich hop trong
it nhat 1 phut.

» Cu dong cac bd phan cod thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, méi lién két, vv
trong khi lam sach.

» Rira kj cic thanh phin nay bing dung dich khir trang 1am sach (it nhat nim l4n), sir dung
6ng tiém dung mot lan.

Giai doan 11 i )

» Rura/xa k¥ san pham (tat ca cac bé mat cod the tiép can) dudi voi nudc dang chay.

» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, chang han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rira.

Lam sach co }(iém va Khir trung nhiét .
Loai may: thiét bi lam sach/khur trung buong don ma khong can si€éu am

I Xa rua so bd <25/77 3 D-W -
I Lam sach = Hoéa chat dam dic, tinh kiém:
-pH=13
55/131 10 FD-W — <5 % Hoat chat bé mit anion
m 0.5 % Dung dich lam viéc
—pH=11*
Il Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khtr khuan nhi¢t  90/194 5 FD-W -
\Y/ Lam kho Theo chuong trinh cho thiét bi lam
) ) i sach va khtr trung
D-W: Nuéc udng
FD-W: Nuée khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhidm vi sinh thip: it nhét 1a chat

lwong nudc ubng)
*Khuyén cdo: Chat lam sach kiém Helimatic cia Bbraun

» Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang mat sau khi lam sach/khtr khuan bang may.

Kiém tra bang mit thwong, bio tri va kiém tra chirc niing

Q Hu héng (in mon kim loai/in mon ma sat) cho san pham do bdi tron
khong dua!

THAN TRONG | » Truéc khi kiém tra chirc ning, bdi tron cac bd phan chuyén dong (vi
du: khép ndi, bd phan diy va thanh ren) bing diu biao dudng phu
hop véi quy trinh ti¢t trung twong wng (vi du: dé tiét trung bang hoi
nuwéc: phun diu Aesculap STERILIT® I JG600 hoiic nhé giot
STERILIT® I JG598.

» Dé san pham ngudi dén nhiét ¢ phong.



Sau mdi chu trinh lam sach, khir tring va sdy kho hoan toan, hdy kiém tra xem san phdm co
kho, sach, hoat dong va khong bi hu héng (vi du: cach dién bi hong hoac bi an mon, long, bi
cong, v3, nut, mon hodc nut vo).

Lam kho san phdm néu né wét hodc am uét.

Lap lai quy trinh lam sach va khtr trung cac san pham van con tap chat hodc nhidm ban.

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

Ngay lap ttrc dit sang mot bén cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong va giri chung
dén Dich vu K¥ thuat Aesculap, xem Dich vu Ky thuat.

Lap rap cac san pham co thé thao roi, xem Lip rap.

Kiém tra tinh tuwong thich véi cic san pham lién quan.

v

ng goi

Dit san pham vao gia d& ciia nd hodc khay phu hop. Pam bao ring tat ca cac canh cit dugc
bao vé.

Dong gobi cac khay thich hop cho quy trinh tiét trung (vi du: trong cac hop dung vo trung
Aesculap).

Pam bao riang bao bi cung cip bao vé ddy du chdng lai su tai nhiém cua san pham trong qua
trinh bao quan.

vV V VY% VYV VVYVYY

Tiét trung bang hoi nuéc

Luu y
Sdn pham cé thé dwoc tiét tring trong tinh trang thao roi hodc trong tinh trang ldp rap.

» Kiém tra dé dam bao rang chét tiét tring sé& tiép xuc véi tat ca cac bé mit bén ngoai va bén
trong (vi du: bang cach mo bat ky van va voi nio).

» Quy trinh tiét trung hop 1€
- Tiét trung bang hoi nudc thong qua qua trinh chan khéng phan doan
- May tiét trung hoi nu6e theo DIN EN 285 va dugc xac nhén theo theo DIN EN ISO 17665
- Tiét trung bang quy trinh chan khong phan doan ¢ 134 °C/thoi gian gitr 5 phat

» Khi ti¢t trung mot sO san pham cung mét luc trong may tiét trung hoi nude, dam bao rang
khong vuot qua kha ning tai tdi da ciia mdy tiét trung hoi nudc do nha san xuat quy dinh.

Tiét trung cho thi truong My

m Aesculap khuyén khong nén tiét tring thiét bj bang cach tiét tring bang dén flash hodc tiét
trung bang hoa chat.

m  Tiét trung co thé duoc thyuc hién béng mot chu trinh thuén loi tiéu chuin trong ndi hép.
Dé dat duoc mirc dam bao vo trung tir 10, Aesculap khuyén nghi cac thong sb sau:

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phut




*Aesculap di kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va co dit liéu trong tai lidu. Viéc kiém dinh
duoc hoan tit trong hop dung vo khuan cua Aesculap duoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va
bao quan cac san pham. Cac chu trinh tiét khuin khac co thé phu hop, nhung cac ca nhan hay
bénh vién khong str dung phuong phap dugc khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap
thay thé bang nhimng k¥ thuat phong thi nghiém phu hop. Hay sir dung cac phu kién dugc FDA
cho phép dé duy tri sy v6 khudn sau khi hoan tit quy trinh, nhu vé boc, tai v.v

Luwu trir
» Luu trir cac san phém vo trung trong bao bi chéng vi trung, bao vé khoi bui, trong khu vuc

khd, t6i, kiém soat nhiét do..

Dich vu ky thuat

Q Nguy co chan thuong Vé/!loéc truc trac!
) » Khong sira doi san pham.
CANH BAO

» Dé duoc phuc vu va stra chira, vui 10ng lién hé véi B. Braun/Aesculapagency qudc gia cia
ban.

Stra d6i duoc thuc hién trén thiét bi k¥ thuat y té c6 thé dan dén mat quyén bao hanh/bao hanh va

mat gidy phép ap dung.

Dia chi dich vu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / PBuc

Dién thoai:  +49 (7461) 95 -1602
Fax: +49 (7461) 16 -5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My:

Aesculap Implant Systems LLC

Nguoi nhan: Dich vu k¥ thuat Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 Hoa Ky

Puong day nong stra chira Aesculap

bién thoai:  +1 (800) 214 -3392

Fax: +1 (314) 895 -4420

Céc dia chi dich vu khac c¢6 thé duoc lay tir dia chi néu trén.

Phu kién/Phu tung i
Cac bo phan thay thé co6 thé dugc dat hang tir dia chi dich vu sau, xem Dich vu k¥ thuét.

Thai bé
» Tuén thi cic quy dinh qudc gia khi xir Iy hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi
ctia san pham.



Nha phén phdi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san phim
Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 012444 03/13 V6  And.-Nr. 45746



Aesculap®

Chinh hinh Aesculap

Huéng din sit dung/ M6 ti k§ thuat .
Dung cu th4o roi cho Metha® 12/14 (M4 san pham: ND656R)

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Btrc
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 012480 02/13 V6  And.-Nr. 46999


http://www.aesculap.com/

Thay ddi k¥ thuat danh riéng

Dung cu thio roi cho Metha® 12/14 (ND656R)

Chu thich

1 Ong 16t ng suat

2 Véboc

3 Ldren

4 Go

5 Pinh cia dng 16t img sut
6 Ngam

Biéu twong trén san phim va bao bi

Than trong, biéu tugng canh bao chung
Than trong, xem tai li€u di kém vi sdn pham

Co thé ap dung voi_ o .
» D¢ biét hudng dan cu thé vé muc sir dung va thong tin vé kha nang tuong thich vat li¢u, xem

thém Aesculap Extranet tai www.extranet.bbraun.com

Muc dich sir dung

Dung cu thdo rdi cho Metha®12/14 (ND656R) duoc sir dung dé tach cac thanh phan cd dung thir
Metha® ciia may nan xuong Metha® va dé cdy cac bo phan gia Metha® khong mé-dun (két hop
voi ND655R).

Xir 1y va chuén bi an toan
THAN TRONG o )
Luat lién bang han che thiéet bi nay deé ban theo, hoic theo 1énh ctiia bac si!

>

vV VYV VYVvVY

Pam bao rang san pham va cac phu kién cta né chi duoc van hanh va sir dung boi nhimng
nguoi cé dao tao, kién thirc hodc kinh nghi¢m can thiét.

Poc, 1am theo va giit huéng dan sir dung.

Chi st dung san phadm phu hop v6i muc dich str dung ctia nd, xem Muc dich st dung.

Théo bao bi van chuyén va 1am sach san pham méi, bang tay hodc bang may, trudc khi tiét
tring ban dau.

Luu trit bat ky san phim méi hodc chua sir dung & noi kho rio, sach s& va an toan.

Trudc mdi 1an sir dung, kiém tra san pham xem co bi 1ong, cong, giy, ntt, mon hoic giy
khéng.

Khéng str dung san pham néu san phdm bi hong hodc bi 16i. Pit san phdm sang mot bén néu
n6 bi hong.


http://www.extranet.bbraun.com/

» Thay thé bét ky thanh phan bi hu hong ngay 1ap tirc bang phu ting gbc.
Véan hanh an toan

Tach cic thanh phin ¢ dung thir Metha® khéi cic may nan xwong Metha®

» Truot dung cu thao roi Metha® 12/14 (ND656R) bing ngam 6 trén thanh phan cb dung thir
Metha®.

» Siét chat 6ng 16t ing suét 1 theo hudng miii tén vé phia “dong”.

» Kéo thanh phan ¢ dung thir Metha®.

Céy cac bd phan gia Metha® khong mé-dun (két hop véi ND655R)

Q Thiét hai cho by phin gid/nén gia Metha® trong qua trinh ciy ghép!
. ] » Khong tai sir dung cac b phin gia Metha® di dwoc cdy ghép.
CANH BAO

» Truot dung cu théo roi Metha® két hop cho hinh non 12/14 (ND656R/ND655R) bang ngam 6
trén hinh non gia.

» Siét chit 6ng 16t img sudt 1 theo hudng miii tén vé phia “dong”.

» Ciy ghép cac bo phan gia Metha® khong mé-dun bang bua co6 rinh (NF275R).

Thao roi

Tach cac thanh phén c6 dung thir Metha® khéi cac may nén xwong Metha®

> Xoay 6 ong 16t mg sut 1 theo hudng mili tén vé phia "md" cho dén khi dinh 5 cua éng 16t ing
suit 1 nam thang voi go 4.

» Néu can, hiy thao thanh phan c6 ding thir Metha®.

» Xoay éng 16t tmg suat thém 1 1an nita dé “mé” (va duoc chi dinh bai mili tén) va théo no.

Ciy ghép cac bd phan gia Metha® khong mé-dun (két hop véi ND655R)

» Thao dung cu gén/thao Metha® ND655R tir 16 ren 3 cua ND656R.

> Xoay ong lot img suat 1 theo hudng miii tén vé phia "mé" cho dén khi dinh 5 cta éng 16t tng
suét 1 nam thang voi go 4.

» Néu can, hiy thao cac bd phan gia Metha®.

» Xoay éng 16t ing suat thém 1 lan nita &é “mé” (va duoc chi dinh béi miii tén) va thao né.

Lip rap

Tach cic thanh phin ¢ ding thir Metha® khéi cac may nin xwong Metha®
» Van Ong 16t ing suat 1 theo hudng miii tén veé phia "déng" vao vo boc 2 cho dén khi dinh 5
cua ong 16t ing suat 1 nam thang véi go 4.

Cay ghép cac by phén gia Metha® khong mé- -dun (két hop v6i ND655R)

» Van Ong lot ing suat 1 theo hudng miii tén vé phia "dong" vao vo boc 2 cho dén khi dinh 5
ctia dng 16t tng suét 1 ndm thing voi go 4.

» Dungcu gan/thao Metha® ND655R vao 13 ren 3 ciia ND656R va siét chit lai.



Quy trinh tai xir ly hop 1€

Huwéng din an toan chung

Luu y
Tuan thu theo quy dinh ludt phap cua quoc gia, theo cdc hwong dan va tiéu chuan quoc gia va
quoc té, va theo cac huong dan vé sinh trong thuc hanh lam sang cua co so vé quy trinh tiét
khuan.

Luu y
Péi véi bénh nhén bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc co thé mot bién thé cia
CJD, tudn thii cdc quy dinh quoc gia tirong teng vé quy trinh tdi sir dung san pham.

Luu y
Neén vu tién xur Iy lai bang mdy hon la bang phwong phdp thii céng, do rira bang mdy cho két qua
tot hon va dang tin cdy hon.

Luuy

Xur Iy thanh cong mét thiét bi chi dwoc dam bao néu dwoc thye hién theo quy trinh xu Iy hop 1y.
Nguwoi van hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé‘dz’évu nay.

Phwong phap hoa hoc dwoc khuyen nghi da dwoc su dung dé kiém dinh.

Luu y
Néu khéng cé tiét khudn cudi ciing, phdi sir dung chat diét virus.

Luu y

Dé biét théng tin méi nhdt vé quy trinh tdi xir Iy va sy phit hop vit liéu xem thém Aesculap
extranet tai : www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nwoc hop lé dwoc thuc hién trong hé thong hop vo trung cua
Aesculap.

Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh co thé khién viéc lam sach kho khin hodc kém hiéu
qua va gay ra hién tuong an mon dung cu. Do do, xtr ly trong vong 6 gio sau khi str dung va khong
dé nhiét do >45°C hay dung cac hoat chat khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong lam sach so
bo.

Liéu qua mirc ciia cac tac nhan trung hoa hay tdy rira c6 thé gy tac dong vé mat héa hoc va/hodc
lam céac ky hiéu laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc dugc bang mat thudng hay bang
may.

Céc chét ton du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich muéi
va trong nude dung cho lam sach, khu khuén va tiét khudn con sot lai s& gdy an mon (lam ro hay
in mon do mg suit) va gay hong dung cu bang thép khong gi. Cac chét ton du nay can dugc xa
rira sach bang nudc khir khoang va sau d6 1am khé.

Tién hanh 1am khé b sung, néu can.



Chi st dung céc hoa chét xtr 1y da dugc thir nghiém va dugc phé chuin (nhu dugc VAH hay FDA

cap phép, hay c6 dau CE), va phu hop voi vat liéu theo khuyén céo ctia nha san xuat hoa chat dé

xtr 1y dung cu. Can tuén thi chit ché cac thong sb ki thudt dugc ap dung theo nha san xuit hoa

chat. Viéc khong tuan thu co thé gay ra cac hau qua sau:

= Nhiing thay ddi nhin théy duoc cua vat liéu, vi du lam md hodc mat mau titan hay nhém. béi
v6i nhom, dung dich str dung/xtr 1y chi can & muc pH >8 13 c¢6 thé giy ra nhiing thay doi bé
mat.

= Hu hai vat liéu, nhu han gi, niit, gdy, 130 hoa sém hay phong rop.

» Khong sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mit san

pham va c6 thé gy an mon.

» C6 thé xem thém cic chi tiét khac hudng din vé quy trinh xir 1y lai dam bao an toan vé sinh va

bao tdn duoc vat liu/ gia tri tai www.a-k-i.org duong lién két vi cac 4n phém, sach dé-bao dudng

cac dung cu dung cach.

Théo roi sian pham truéce khi thwe hién quy trinh tai xi 1y

» Thao roi san pham ngay sau khi str dung, nhu duoc mo ta trong hudng dan sir dung twong tmg.

Chuén bij tai noi sir dung

» Néu c6 thé, rira sach cac bé mit khong nhin thay tot nhat bang nudc khir ion, bang 6ng tiém
ding mot lan chang han.

» Loai bo bét ky du lugng phau thuat c6 thé nhin thay trong pham vi ¢6 thé voi mot miéng vai
am, khong co xo.

» Van chuyén san pham kho trong thung chira chét thai kin dé 1am sach va khtr tring trong vong
6 gio.

Chuin bi truée khi vé sinh
» Théo dd san pham trudc khi v¢ sinh, xem phan Théo roi.

Lam sach/khir triung

Lwu ¥ an toan danh riéng cho san phim trong quy trinh tai xir 1y

Q Lam héng san pham do céc chat tay rira/khir tring khong phit hop

va/hodc nhiét do qua cao!

THAN TRONG | P Sir dung cac chét tiy rira va khir tring theo hwéng din ciia nha sén
Xuat.

- dwgc phé duyét cho thep cao cap,

» Quan sat cac thong so ky thuat veé nong do, nhiét do va thoi gian tlep
xUc.

Quy trinh lam sach va khir trung hop 1€

Lam sach thu cong | m Ban chai lam sach: VD: ban chai danh rang | Chuong Lam sach/kha
v6i khir trung ngadm hodc ban chai éng trung thu cong va chuong
m Ong tiém 20 ml ding mét lan phu:

m Giai doan say kho: Sir dung vai khong co | m Chuong Lam sach thu




xo0 hodc khi nén y té cong voi khir trung
ngam
Lam sach co hoc | m Bdt san pham vao khay thich hop d€ vé | Chuong Lam sach/khu
kiém va khor tring sinh (tranh rira cac diém mu). trung co hoc va chuong
nhiét m Két ndi cac bd phan vai long éng va cac | phu:
kénh truc tiép vao cong cua gia d& voi |m Chuong Lam sach
phun. kiém co hoc va khu
trung nhi¢t

Lam sach/khi trung thi cong

» Tru6e khi khir tring thi cong, hiy dé nuéc nho giot trong mot khoang thoi gian du dai dé
tranh pha loang dung dich khtr trung.

» Sau khi lam sach/khir tring tha c6ng, kiém tra bé mat xem c6 thé nhin thiy chit thai hay
khong.

» Lip lai quy trinh lam sach/khtr tring néu can thiét.

Lam sach tha cong véi khir triung ngam

I Lam sach kht RT (Lanh) >15 2 D-W Chat c6 dac khong chira
tring Aldehyd, khong chira
phenol va khong chira
QUAT, pH ~ 9*

I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-W -

Il Khtr trung RT (Lanh) 15 2 D-W Chat c6 dic khong chira
Aldehyd, khong chtra
phenol va khong chira
QUAT, pH ~ 9*

IV Xacubiky RT (Lanh) 1 - FD-W -

Vv Say kho RT - - D-W -

DW: Nudc udbng

FD-W: Nude khir mubi hoan toan (khtr khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhat 1a chét

lwong nudc ubng)

RT: Nhiét d6 phong

*Khuyén c40: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach phu hop va éng tiém dung mot 1an, xem Quy trinh 1am
sach va khtr trung hop 1€.

Giai doan I

» Nhung hoan toan san pham vao dung dich vé sinh/khir tring trong it nhat 15 phut. Pam bao
rﬁng tat ca cac bé mit co thé truy cap dugc lam Am.

» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac
can ban rd rang da dugc loai bo khoi bé mat.



» Néu c6 thé, hiy quét qua cac bé mit khong nhin thiy bang ban chai 1am sach thich hop trong
it nhat 1 phut.

» Cu dong cac bd phan cod thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, méi lién két, vv
trong khi lam sach.

» Rira kj cic thanh phin nay bing dung dich khir trang 1am sach (it nhat nim l4n), sir dung
6ng tiém dung mot lan.

Giai doan 11

» Rira/xa k¥ san pham (tat ca cac bé mat co thé tiép can) dudi voi nude.

» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rira.

> Xa hét luong nudc con lai.

Giai doan III

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

» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rira.

» Rura long 6ng it nhat 5 14n khi bat dau thoi gian phoi nhiém bang ng tiém dung mot 1an thich
hop.
DPam bao rang tat ca cac bé mit co thé truy cap duoc lam am.

Giai doan IV

» Rira/xa ky san pham (tat ca cac bé mit co thé tiép can).

» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
1an x4 rira cudi cung.

» Rira long dng bang mot dng tiém dung mot lan thich hop it nhat nam lan.

> Xa hét luong nudc con lai.

Giai doan V ) o )
» Lam kho san pham trong giai doan say bang thiét bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy
trinh 1am sach va khur trung hop 1€.

Lam sach/khir trung co hoc
Luu y
May lam sach va khwr trung phai co hiéu lyc da dwoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét cua

FDA hodc dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y
Thiét bi lam sach va khir trimg dwoc sie dung d@é xir Iy phdi dwoe bdo dwdng va kiém tra dinh k.

Lam sach co kiém va khir tring nhiét
Loai may: thiét bi lam sach/khur trung buong don ma khong can siéu am




I X4 rtra so bd <25/77 3 D-W -

| Lam sach m Hoa chét dam dic, tinh kiém:
-pH=13
55/131 10 FD-W — <5 % Hoat chat bé mit anion
m 0.5 % Dung dich lam viéc
—pH=11*
Il Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
\Y/ Khtr khuan nhié¢t  90/194 5 FD-W -
\Y/ Lam kho Theo chuong trinh cho thiét bi lam
) ) ) sach va khtr trung
D-W: Nuéc udng
FD-W: Nude khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhat 1a chét

luong nudc ubng)
*Khuyén cdo: Chat lam sach kiém Helimatic cia Bbraun

P Kiém tra cac chat ban trén bé mat bang mat sau khi lam sach/khtr khuan bang may.

Kiém tra bang mit thwong, bio tri va kiém tra chirc niing

Q Hu héng (in mon kim loai/in mon ma sat) cho san pham do bdi tron
khong du!

THAN TRONG | » Truéc khi kiém tra chirc ning, bdi tron cac bd phan chuyén déng (vi
du: khép ndi, bd phan diy va thanh ren) bing diu biao dudng phu
hop véi quy trinh ti¢t trung twong wng (vi du: dé tiét trung bang hoi
nuwéc: phun dau Aesculap STERILIT® I JG600 hoiic nhé giot
STERILIT® I JG598.

Dé san pham ngudi dén nhiét d6 phong.

Sau mdi chu trinh lam sach, khir trung va siy kho hoan toan, hiy kiém tra xem san pham c6
kho, sach, hoat dong va khong bi hu hdng (vi du: cach dién bi hong hoac bi &n mon, long, bi
cong, v0, nit, mon hoac nut vo).

Lam kho san phdm néu né u6t hodc am udt.

Lap lai quy trinh lam sach va khtr trung cac san pham van con tap chét hodc nhiém ban.

Kiém tra xem céc san pham c6 hoat dong chinh x4c khong.

Ngay lap tirc dit sang mot bén cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong va giri chung
dén Dich vu Ky thuat Aesculap, xem Dich vy K¥ thuét.

Kiém tra tinh twong thich véi cac san pham lién quan.

vV VVYVYYy vy

v

ong goi

Dit san pham vao gia d& ciia nd hodc khay pht hop. Pam bao ring tat ca cac canh cit dugc
bao vé.

Dong gobi cac khay thich hop cho quy trinh tiét trung (vi du: trong cac hop dung vo trung
Aesculap). .

Pam bao riang bao bi cung cip bao vé ddy du chdng lai sy tai nhiém cua san pham trong qua
trinh bao quan.

v v VY



Tiét trung bing hoi nuéc

Luuy
Sdn phdm co thé dwoe tiét tring trong tinh trang thdo roi hodc trong tinh trang ldp rdp.

» Kiém tra dé dam bao rang chét tiét trung sé& tiép xtic v4i tit ca cic bé mit bén ngoai va bén
trong (vi du: bang cach mé bét ky van va voi nao).

» Quy trinh tiét trung hop 1€
- Tiét trung bang hoi nudc théng qua qua trinh chan khong phan doan
- May tiét trung hoi nu6e theo DIN EN 285 va dugc xac nhan theo theo DIN EN ISO 17665
- Tiét trung bang quy trinh chén khong phan doan & 134 °C/thoi gian gitr 5 phit

» Khi ti€t trung mot sO san pham cung mot luc trong may ti¢t trung hoi nude, dam bao rang
khong vuot qua kha ning tai tdi da ciia may tiét trung hoi nude do nha san xuit quy dinh.

Tiét trung cho thi treong My

m Aesculap khuyén khong nén tiét trung thiét bi bang cach tiét trung bang dén flash hodc tiét
tring bang hoa chit.

m Tiét trung co thé duoc thuc hién béng mdt chu trinh thuan loi tiéu chuin trong ndi hﬁp.
Pé dat duge mirc dam bao vo trung tir 10, Aesculap khuyén nghi cac thong sb sau:

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phat

*Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dir liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh
duoc hoan tat trong hop dung vo khuan caa Aesculap dugc FDA cho phép dung dé tiét khudn va
bao quan cac san pham. Cac chu trinh tiét khuan khac c6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay
bénh vién khéng stir dung phuong phap dugc khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phuong phap
thay thé bang nhimg ky thuat phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién duoc FDA
cho phép dé duy tri sy v6 khuan sau khi hoan tit quy trinh, nhu vo boc, ti v.v

Luu trir
» Luu trir cdc san pham vo trung trong bao bi chdng vi trung, bao vé khoi bui, trong khu vuc
kho, t01, kiém soat nhiét do.

Dich vu k¥ thuat
Q Nguy co chén thwong va/hodc tryc trac!
. ] » Khong sira doi san pham.
CANH BAO

» Dé duoc phuc vu va stra chira, vui 10ng lién hé véi B. Braun/Aesculapagency qudc gia cia
ban.



Stra d6i dugc thuc hién trén thiét bi k¥ thuat y té 6 thé din dén mat quyén bao hanh/bao hanh va
mat giay phép ap dung.

DPia chi dich vu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Burc

bi¢n thoai:  +49 (7461) 95 -1602

Fax: +49 (7461) 16 -5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My:

Aesculap Implant Systems LLC

Nguoi nhan: Dich vu k¥ thuat Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 Hoa Ky

Duong day nong stra chira Aesculap

Dién thoai:  +1 (800) 214 -3392

Fax: +1 (314) 895 -4420

Céc dia chi dich vu khac c6 thé duge léy tir dia chi néu trén.

Thai bé
» Tuén thi cic quy dinh qudc gia khi xir Iy hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi
ctia san pham.

Nha phén phdi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san phim
Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 012480 02/13 V6  And.-Nr. 46999



Aesculap®

Chinh hinh Aesculap
Huéng din sit dung/ M6 ti k§ thuat

B6 chuyén doi co thir giiia, Dung cu diu thir kich thuée

Mai san pham: ND715R; ND718R; ND725R; NG277; NG278; NG296; NG297;
NG298; NG299; NG300; NG306; NG307; NG308; NG309; NG310; NG326;
NG327; NG328; NG329

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Buc
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company
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Aesculap” ]
B¢ Dung cu Chinh hinh va Chan thwong

Biéu twong trén san phim va bao bi

Théan trong, biéu tuong canh bao chung
Than trong, xem tai li¢u di kém v&i san pham

% Khong duoc thao roi cac vit ¢b dinh két ndi cac thanh phan khac nhau

Pham vi

Céac huéng dan st dung nay ap dung cho cac dung cu c6 10ng éng hodc vét 16m, ciing nhu cac
dung cu co6 thé gap xép lai dugc cau tao hoan toan hodc mdt phan cua céac vat liéu khong bi 1ao
hoa (vi du: thép khong gi, PEEK hodc silicon).

Muc dich sir dung
B dung cu chinh hinh/chin thuong dugc st dung trong phau thuat chinh hinh hogc chan thuong,
VD: cho céc thii tuc lién quan dén cdy ghép noi soi hodc cdy ghép giy xuong.

Xir 1y va chuén bi an toan
THAN TRONG o )
Luait lién bang han ché thiét bi nay dé ban theo, hoic theo 1€nh cia bac si!

>

vV V VY VVvVY

Pam bao rang san phdm va cac phu kién ciia nd chi dugce van hanh va sir dung béi nhiing
nguoi cé dao tao, kién thirc hodc kinh nghi¢m can thiét.

Poc, 1am theo va giit huéng dan sir dung.

Chi st dung san pham phu hop v6i muc dich str dung cua no, xem Muc dich stir dung.

Théo bao bi van chuyén va 1am sach san pham méi, bang tay hodc bang may, trudc khi tiét
trung ban dau.

Luu trit bat ky san phim méi hodc chua sir dung & noi kho rio, sach s& va an toan.

Trudc mdi 1an sir dung, kiém tra san pham xem co bi 1ong, cong, giy, ntt, mon hoic giy
khéng.

Khéng str dung san pham néu san pham bi hong hodc bi 16i. Pit san phdm sang mot bén néu
nd bi hong.

Thay thé bat ky thanh phan bj hu hong ngay 1ap tirc bang phu ting gbc.

Van hanh



Q Nguy co chin thwong vi/hoic truc tric!
» Luoén tién hanh kiém tra chirc nang truwéc khi sir dung san pham.

CANH BAO

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Huwéng din an toan chung

Luu y
Tuan thu theo quy dinh ludt phdp cua quoc gia, theo cdc huwdng dan va tiéu chuan quoc gia va

quoc té, va theo cdc hwéng dan vé sinh trong thiwc hanh ldm sang cia co s¢ vé quy trinh tiét
khudn.

Luu y
Péi véi bénh nhén bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc co thé mot bién thé cia
CJD, tudn thii cdc quy dinh quoc gia twrong teng vé quy trinh tdi sir dung san pham.

Luu y
Nén wu tien xu Iy lqi bang mdy hon la bang phirong phdp thii céng, do rira bang mdy cho két qua
tot hon va dang tin cdy hon.

Luu y

Xur Iy thanh cong mét thiét bi chi duwgc dam bao néu duwoc thye hién theo quy trinh xu Iy hop 1y.
Nguwoi van hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé‘dz’évu nay.

Phwong phap hoa hoc dwoc khuyen nghi da dwoc su dung dé kiém dinh.

Luu y
Néu khéng cé tiét khudn cudi ciing, phdi sir dung chat diét virus.

Luu y

Pé biét thong tin méi nhat vé quy trinh tdi xir Iy va sw phit hop vt liéu xem thém Aesculap
extranet tai : www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwéc hop lé dwoc thuc hién trong hé thong hop vo trung cua
Aesculap.

Théng tin chung

Céc vét ban phau thuat da kho hoic bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach kho khan hodc kém hiéu
qua va gay ra hién tuong an mon dung cu. Do do, xtr 1y trong vong 6 gi¢ sau khi sir dung va khong
dé nhiét d6 >45°C hay dung cac hoat chat khir khuan (hoat chét: aldehyde, con) trong 1am sach so
bo.

Liéu qua muc cia cac tac nhan trung hoa hay tay rira c6 thé giy tac dong vé mat hoa hoc va/hoac
lam céac ky hiéu laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc dugce bang mat thuong hay bang
may.

Céc chat ton du chura clorin hay clorid nhu trong cac vet ‘Qén do phau thuat, thudc, dung dich ~rnuf)i
va trong nudc dung cho lam sach, khur khuan va tiét khuan con soét lai s€ gdy an mon (lam r6 hay



an mon do tng sut) va gy hong dung cu bang thép khong gi. Cac chat ton du nay can duoc xa
rira sach bang nudc khir khoang va sau d6 lam khé.
Tién hanh 1am khé bo sung, néu can.
Chi str dung cac héa chat xtr 1y da duoc thir nghiém va dugc phé chuan (nhu duoc VAH hay FDA
cap phép, hay co dau CE), va phu hop vai vat lidu theo khuyén céo cta nha san xuat hoa chat dé
xu 1y dung cu. Can tuan thu chit ché cac thong s6 ki thuat duoc ap dung theo nha san xuét hoa
chat. Viéc khong tuan tha c6 thé gay ra cac hau qua sau:

- Nhitng thay doi nhin thdy duoc cta vat liéu, vi du lam mo hodc mAat mau titan hay nhom. Pbi
v61 nhdm, dung dich str dung/xir Iy chi can & mirc pH >8 1a c6 thé gay ra nhiing thay d6i bé mat.
= Hu hai vat liéu, nhu han gi, niit, gdy, 130 hoa sém hay phong rop.
» Khong sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mit san
pham va c6 thé gy an mon.
» Co thé xem thém céc chi tiét khac huéng dan vé quy trinh xir 1y lai dam bao an toan vé sinh va
bao tdn duoc vat liéu/ gia tri tai www.a-k-1.org duong lién két v6i cac 4n phém, sach dé-bao dudng
cac dung cu dung cach.

Chuén bij tai noi sir dung

» Néu c6 thé, rira sach cac bé mit khong nhin thay tot nhat bang nudc khir ion, bang 6ng tiém
ding mot lan chang han.

» Loai bo bét ky du lugng phau thuat c6 thé nhin thay trong pham vi ¢6 thé voi mot miéng vai
am, khong co xo.

» Van chuyén san pham kho trong thing chira chét thai kin dé 1am sach va khir tring trong vong
6 gio.

Chuin bi truée khi vé sinh

Luu y
Khong dwoc thao roi cac vit co dinh ket noi vinh vién cac bo phan khac nhau

» Thao roi dung cu c6 thé tach roi (vi du: bang vit dinh vi) trude khi vé sinh.
Lam sach/khir triung

Lwu ¥ an toan danh riéng cho san phim trong quy trinh tai xir 1y

c Lam héng san pham do céc chat tay rira/khir tring khong phut hop

va/hodc nhiét do qua cao!

THAN TRONG | P Sir dung cac chét tiy rira va khir tring theo hwéng din ciia nha sén
Xuat.

- dwge chip thuan sit dung, vi du, trén nhém, vat liéu nhya va thép
cao cap,

- Kkhéng lam ton hai cac chat 1am mém (vi du: trong silicone).

» Quan sit cic thong sé k§ thuit vé nong d, nhiét d va thoi gian tiép
Xuc.

» Khong vuot qua nhiét d9 1am sach tdi da dwoc phép 1a 80°C.




vy

Khong sir dung cac hoa chit oxy hoa (VD: H20;), c6 thé gdy mat mau/mat 16p san pham.
Str dung céc chat tay rira/khir trung phu hop néu san pham dugc dat trong diéu ki€n am uot.

Dé ngan chin sy hinh thanh bot va giam hi€u qua cua cac hoa chat qué trinh: Trudc khi lam
sach va khtr trung co hoc, rira ky san pham bang nude chay.
» Bao vé ham gan trén san pham.

Quy trinh lam sach va khi trung hop 1€

Lam sach thu cong
v6i khu trung ngdm

m S dung ban chai lam sach phu hop

m Ong tiém 20 ml ding mét lan

m Giai doan sdy kho: Sir dung vai khong
c¢6 x0 hodc khi nén y té

Chuong Lam sach/khtr trung

thu cong va chuong phu:

m Chuong Lam sach thu
cong voi khir truing ngadm

Lam sach so bd thu
cong véi ban chai
va tiép theo lam
sach bang kiém co
hoc va khu trung
nhiét

m Su dung ban chai lam sach phu hop

m Ong tiém 20 ml ding mot lan

m Dit san phdm vao khay thich hop dé vé
sinh (tranh rura cac diém mu).

m Két ndi cac bd phén véi long 6 dng va céac
kénh tryc tiép vao cong cia gia d& voi
phun.

m Dit san pham vao khay v6i ban 1é mo.

Chuong Lam sach/khir trung

co hoc voi lam sach so bd

thu cong va chuong phu:

m Chuong Lam sach so bd
tha cong bang ban chai

m Chuong Lam sach kiém
co hoc va khtr trung nhiét

Lam sach/khi trung thi cong
» Trude khi khir tring thi cong, hiy dé nuéc nho giot trong mot khoang thoi gian du dai dé

tranh pha loang dung dich khtr trung.
» Sau khi lam sach/khir trung thu cong, kiém tra bé mat xem c6 thé nhin thiy chit thai hay

khong.

» Lip lai quy trinh lam sach/khir tring néu can thiét.

Lam sach thu cong véi khir trung ngam

| Lam sach kha RT (Lanh) >15 2 D-W Chat c6 dac khong chira
trung Aldehyd, khong chira
phenol va khong chura
QUAT, pH ~ 9*
I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-W -
Il Khtr trung RT (Lanh) 15 2 D-W Chét c6 dic khong chira

Aldehyd, khong chura
phenol va khong chura
QUAT, pH ~ 9*

IV Xacudiky

RT (Lanh) 1 - FD-W

Vv Say kho

RT - - D-W

DW: Nudc udng



FD-W: Nuée khir mubi hoan toan (khir khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhat 1a chét
lwong nudc ubng)

RT: Nhiét d6 phong

*Khuyén cao: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach phu hop va éng tiém dung mét 1an, xem Quy trinh 1am
sach va khtr trung hop 1€.

Giai doan I

» Nhuang hoan toan san phiam vao dung dich vé sinh/khtr trang trong it nhat 15 phat. Pam bao
rﬁng tat ca cac bé mit co thé truy cap dugc lam Am.

Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac
can ban rd rang da dugc loai bo khoi bé mat.

Néu c6 thé, hiy quét qua cic bé mat khong nhin thay bang ban chai 1am sach thich hop trong
it nhat 1 phut.

Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, mbi lién két, vv
trong khi lam sach.

Rira k¥ cac thanh phan nay bang dung dich khir tring lam sach (it nhat nam lan), st dung
6ng tiém ding mot lan.

v v v v

Giai doan II

» Rura/xa ky san pham (tat ca cac bé mit co thé tiép can) dudi voi nudc.

» Cur dong cac bo phan co thé chuyén dong dwoc, chang han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rra.

» Xa hét lugng nude con lai.

Giai doan 111

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

» Cir dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, ching han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rua.

» Rura long 6ng it nhat 5 1an khi bat dau thoi gian phoi nhiém bang 6ng tiém ding mot 1an thich
hop.
Pam bao rang tit ca cac bé mit co thé truy cap dugc 1am am.

Giai doan IV

» Rira/xa ky san pham (tat ca cac bé mit co thé tiép can).

» Cir dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, ching han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
1an x4 rira cudi cung.

» Rira long 6ng bang mot dng tiém ding mot lan thich hop it nhat nam lan.

> Xa hét luong nudc con lai.

Giai doan V i o )
» Lam kho san pham trong giai doan say bang thiét bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy

trinh lam sach va khtr trung hop 1€.

Lam sach/khir tring co hoc véi lam sach so by thu cong



Luu y
May lam sach va khu trung phai co hiéu lyc da duwoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét cia
FDA hodc dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y
Thiét bi lam sach va khir trimg dwoc sie dung d@é xir Iy phdi dwoe bdo dwdng va kiém tra dinh k.

Lam sach so b thii cdng bang ban chai

| Lam sach kha RT (Lanh) >15 2 D-W Chat c6 dac khong chira
trung Aldehyd, khong chira
phenol va khong chura
QUAT, pH ~9*
I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-W -
DW: Nudc udng
RT: Nhiét d6 phong

*Khuyén cao: BBraun Stabimed

» Luu ¥ thong tin vé ban chai lam sach phu hop va éng tiém ding mot 1an, xem Quy trinh lam
sach va khtr trung hop 1€.

Giai doan I

» Nhing hoan toan san phdm vao dung dich vé sinh/khir tring trong it nhat 15 phat. Dam bao
rang tat ca cac bé mit co thé truy cap dugc lam am.

Lam sach san phdm bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac
can ban ro rang da dugc loai bo khoi bé mit.

Néu c6 thé, hiy quét qua cac bé miat khong nhin thdy bang ban chai lam sach thich hop trong
it nhat 1 phut.

Cu dong céac bo phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, mébi lién két, vv
trong khi lam sach.

Rira k§ cac thanh phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhit ndm 1an), st dung
6ng tiém dung mot lan.

vV v v v

Giai doan 11 )

» Rura/xa k¥ san pham (tat ca cac bé mat co the tiép can) dudi voi nude.

» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, chang han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rira.

Lam sach co kiém va khir tring nhiét
Loai may: thiét bi lam sach/khtr trung budéng don ma khong can siéu am



I X4 rira so bd <25/77 3 D-W -
| Lam sach m Hoa chét dam dic, tinh kiém:
-pH=13
55/131 10 FD-W — <5 % Hoat chat bé mit anion
m 0.5 % Dung dich lam viéc
—pH=11*
11 Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khtr khuan nhié¢t  90/194 5 FD-W -
\Y/ Lam kho Theo chuong trinh cho thiét bi lam
) ) ) sach va khtr trung
D-W: Nudc udng
FD-W: Nude khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhat 1a chét

lwong nudc ubng)
*Khuyén cdo: Chat lam sach kiém Helimatic cia Bbraun

» Kiém tra cic chat ban trén bé mat bang mat sau khi lam sach/khtr khuan bang may.

Kiém tra bang mit thwong, bio tri va kiém tra chirc niing

» Dé san pham ngudi dén nhiét d6 phong.

» Sau mdi chu trinh 1am sach, khir tring va sy kho hoan toan, hiy kiém tra xem san pham co6
khd, sach, hoat dong va khong bi hu héng (vi du: cach dién bi hong hodc bi an mon, long, bi
cong, v3, nut, mon hodc nut vo).

Lam kho san phdm néu né wdt hodc am uét.

Lap lai quy trinh l1am sach va khtr trung cac san pham van con tap chat hodc nhidm ban.

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

Ngay lap ttrc dat sang mot bén cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong va giri chung
dén Dich vu KV thuat Aesculap, xem Dich vu Ky thuat.

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

VvV VVYYVvYy

=

ong goi

Dit san pham vao gia d& cua nd hodc khay phu hop. Pam bao ring tat ca cac canh cit dugc
bao vé.

bong goi cac khay thich hop cho quy trinh ti¢t trung (vi du: trong cac hdp dung vo trung
Aesculap).

Pam bao ring bao bi cung cip bao vé diy du chdng lai sy tai nhim cua san pham trong qua
trinh bao quan.

v v VY

Tiét trung bing hoi nuéc

» Kiém tra dé dam bao rang chét tiét trung sé& tiép xtic v4i tat ca cac bé mit bén ngoai va bén
trong (vi du: bang cach mé bét ky van va voi nao).

» Quy trinh tiét trung hop 1€
- Tiét tring bang hoi nudc théng qua qua trinh chan khong phan doan
- May tiét trung hoi nudce theo DIN EN 285 va dugc xac nhan theo theo DIN EN ISO 17665
- Tiét trung bang quy trinh chan khong phan doan ¢ 134 °C/thoi gian giit 5 phut



» Khi tiét tring mot s6 san pham cung mot lic trong may tiét tring hoi nuée, dam bao ring
khong vuot qué kha nang tai toi da ciia may tiét trung hoi nudc do nha san xuat quy dinh.

Tiét trung cho thi truong My

m Aesculap khuyén khong nén tiét tring thiét bj bang cach tiét tring bang dén flash hodc tiét
trung bang hoa chat.

m  Tiét trung co thé duoc thyuc hién bé“mg mot chu trinh thuén loi tiéu chuin trong ndi hép.
Dé dat duoc mirc dam bao vo trung tir 10, Aesculap khuyén nghi cac thong sb sau:

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phut 20 phut

*Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dir lidu trong tai liéu. Viéc kiém dinh
duoc hoan tit trong hop dung vo khuan cua Aesculap dugc FDA cho phép dung dé tiét khuan va
bao quan cac san pham. Cac chu trinh tiét khuan khac c6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay
bénh vién khéng stir dung phuong phap duoc khuyén c4o nén xem xét dé kiém dinh phuong phap
thay thé bang nhimg ky thuat phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién duoc FDA
cho phép dé duy tri sy vo khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhu vé boc, ti v.v

Luu trir
» Luu trit cac san phim vo trung trong bao bi chdng vi tring, bao vé khoi bui, trong khu vuc
kho, t01, kiém soat nhiét do.

Dich vu k¥ thuat

Q Nguy co chén thwong va/hoedc tryc trac!
. ] » Khong sira doi san pham.
CANH BAO

» Dé dugc phuc vu va sira chita, vui long lién hé véi B. Braun/Aesculapagency qudc gia cia
ban.

Stra d6i dugc thuc hién trén thiét b k¥ thuat y té 6 thé din dén mat quyén bao hanh/bao hanh va

mat giay phép ap dung.

DPia chi dich vu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Burc

bi¢n thoai:  +49 (7461) 95 -1602
Fax: +49 (7461) 16 -5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Hoac 6 My:



Aesculap Implant Systems LLC

Nguoi nhan: Dich vu k¥ thuat Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 Hoa Ky

Puong day nong stra chira Aesculap

bién thoai:  +1 (800) 214 -3392

Fax: +1 (314) 895 -4420

Céc dia chi dich vu khac c6 thé duoc lay tir dia chi néu trén.

Thai b6
» Tuén thu cac quy dinh quéc gia khi xtr 1y hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi
cta san pham.

Nha phan phdi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san phim
Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky

TA-Nr. 013808 2017-10 V6  And.-Nr. 57571

Aesculap®



Chinh hinh Aesculap

Hudéng dén sir dung/ M6 ta k§ thuat

B6 dung cu chinh hinh chin thwong

Cac dung cu: Dung cu dép tiéu chuin, cAy dinh hinh lat cit, Dui hep, Dui
rong, Giiia, dung cu dap than.

Mai san phim: ND401R; ND607R; ND644R; ND645R; ND654R; ND672R;
NFO086R; NFO87R; NFO90R; NF181R; NF182R; NF183R; NF184R; NF185R;
NG930R

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Buc
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company

TA-Nr. 013810 2017-10 V6  And.-Nr. 57571

Aesculap”


http://www.aesculap.com/

B6 Dung cu Chinh hinh va Chén thwong

Biéu twong trén san phim va bao bi

Than trong, biéu tugng canh bao chung
Than trong, xem tai li€u di kém vdi sdn pham

Pham vi
Céc hudng din st dung nay ap dung cho cac dung cu don méanh, co ban ¢ bé mit dé tiép can va
duoc lam tir cac vat liéu khong bi 1ao hoa (vi du: thép khong gi, PEEK, silicone).

Muc dich sir dung
B dung cu chinh hinh/chn thuong dugc st dung trong phau thuat chinh hinh hogc chan thuong,
VD: cho céc thii tuc lién quan dén cdy ghép noi soi hodc cdy ghép giy xuong.

Xir 1y va chuén bi an toan

THAN TRONG

Luét lién bang han ché thiét bi nay dé ban theo, hoic theo 1énh ciia bac si!

» Dam bao rﬁng san phém va céac phu kién cua n6 chi dugc van hanh va st dung bdi nhiing
nguoi cé dao tao, kién thirc hodc kinh nghiém can thiét.

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

» Chi str dung san pham phu hop véi muc dich sir dung ctia nd, xem Muc dich sir dung.

» Théo bao bi van chuyén va 1am sach san pham méi, bang tay hodc bang may, trudc khi tiét
tring ban dau.

» Luu trit bat ky san phém mai hodce chua st dung & noi kho rao, sach s€ va an toan.

» Trudc mdi lan st dung, kiém tra san pham xem c6 bj 16ng, cong, gy, niit, mon hodc giy
khoéng.

» Khong sir dung san pham néu san pham bi hong hodc bi 16i. Pt san phim sang mot bén néu
no bi hong.

» Thay thé bat ky thanh phan bi hu hong ngay 1ap tirc bang phu ting gdc.

Van hanh
ﬁ Nguy co chan thwong va/heic truc tric!
» Luon tien hanh kiém tra chirc ning truéc khi sit dung sian pham.
CANH BAO

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Huwéng din an toan chung

Luu y
Tudn thii theo quy dinh ludt phdp ciia quoc gia, theo cdc hwéng dan va tiéu chuan quéc gia va
quoc té, va theo cac huong dan vé sinh trong thuc hanh lam sang cua co so vé quy trinh tiét
khuan.



Luu y
Péi véi bénh nhén bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc co thé mot bién thé cia
CJD, tudn thii cdc quy dinh quoc gia tirong teng vé quy trinh tdi sir dung san pham.

Luu y
Nén wu tien xu Iy lai bang mdy hon la bang phirong phdp thii céng, do riva bang mdy cho két qua
tot hon va dang tin cdy hon.

Luu y

Xur Iy thanh cong mét thiét bi chi duwgc dam bao néu dwoc thye hién theo quy trinh xu Iy hop 1y.
Nguwoi van hanh/ky thudt vién tiét khuan chiu trach nhiém vé‘dz’éy nay.

Phwong phap hoa hoc dwoc khuyen nghi da dwoc su dung dé kiém dinh.

Luu y
Néu khéng cé tiét khudn cudi ciing, phdi sir dung chat diét virus.

Luu y

Dé biét théng tin méi nhdt vé quy trinh tdi xir Iy va sy phit hop vit liéu xem thém Aesculap
extranet tai : www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khuan bang hoi nwoc hop lé duwoc thuc hién trong hé thong hop vo trung cua
Aesculap.

Thoéng tin chung

Céc vét ban phiu thuat da kho hodc bam dinh co thé khién viéc lam sach kho khin hodc kém hiéu

qua va gay ra hi¢n tugng an mon dung cu. Do do, xu ly trong vong 6 gio sau khi stir dung va khong

dé nhiét 6 >45°C hay dung cac hoat chat khir khuan (hoat chét: aldehyde, con) trong lam sach so

bo.

Liéu qua mirc ciia cac tac nhan trung hoa hay tdy rira c6 thé gy tac dong vé mat héa hoc va/hodc

lam céc ky hiéu laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc dugc bang mat thudng hay bing

may.

Céc chét ton du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phau thuat, thudc, dung dich muéi

va trong nude dung cho lam sach, khu khuén va tiét khudn con sot lai s& gdy an mon (lam ro hay

an mon do Gmg suit) va gay hong dung cu bang thép khong gi. Cac chét ton du nay can dugc xa

rira sach bang nudc khir khoang va sau d6 lam kho.

Tién hanh lam kho b sung, néu can.

Chi sir dung cac hoa chét xir Iy da duogc thir nghiém va duoc phé chuan (nhu dwoc VAH hay FDA

cap phép, hay c6 dau CE), va phu hop véi vat liéu theo khuyén céo ctia nha san xuat hoa chat dé

xtr 1y dung cu. Can tuéin thi chit ché cac thong sb ki thudt dugc ap dung theo nha san xuit hoa

chat. Viéc khong tuan thu co thé gay ra cac hau qua sau:

= Nhitng thay ddi nhin théy duoc cua vat liéu, vi du lam md hodc mét mau titan hay nhém. béi
v6i nhom, dung dich str dung/xur 1y chi cAn & muc pH >8 13 c¢6 thé giy ra nhiing thay doi bé
mat.

= Hu hai vat liéu, nhu han gi, niit, gdy, 130 hoa sém hay phong rop.

» Khong sir dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mit san

pham va c6 thé gy an mon.



» C6 thé xem thém cic chi tiét khac hudng din vé quy trinh xir 1y lai dam bao an toan vé sinh va
bao ton duoc vat liu/gia tri tai www.a-k-1.org duong lién két vdi cac an pham, sach do-bao dudng
cac dung cu dung cach.

Chuén bij tai noi sir dung

» Néu c6 thé, rira sach cac bé mit khong nhin thay tot nhat bang nudc khir ion, bang 6ng tiém
ding mot 1an chang han.

» Loai bo bt ky du lugng phau thuat c6 thé nhin thay trong pham vi ¢6 thé voi mot miéng vai
am, khong co xo.

» Van chuyén san pham kho trong thung chira chét thai kin dé 1am sach va khir tring trong vong
6 gio.

Chuin bi truée khi vé sinh

Luuy
Khong dwoc thao roi cac vit co dinh ket noi vinh vién cac bo phan khac nhau

» Thao roi dung cu c6 thé tach roi (vi du: bang vit dinh vi) trude khi vé sinh.
Lam sach/khir triung

Lwu ¥ an toan danh riéng cho san phim trong quy trinh tai xir 1y

c Lam héng san pham do cac chat tay rira/khir tring khong phit hop

va/hodc nhiét do qua cao!

THAN TRONG | P Sir dung cac chét tiy rira va khir tring theo hwéng din ciia nha sén
Xuat.

- dwgec chip thuan sit dung, vi du, trén nhém, vat liéu nhya va thép
cao cip,

- Kkhéng lam ton hai cAc chit 1am mém (vi du: trong silicone).

» Quan sit cic thong sé ky thuit vé nong d, nhiét dd va thoi gian tiép
xuc.

» Khong vuot qua nhiét d9 1am sach tdi da dwoc phép 1a 80°C.

» Khong sir dung cac hoa chat oxy hoa (VD: H202), c6 thé gay mét mau/mat 16p san pham

» Sir dung cac chat tdy rira/khir tring pht hop néu san pham dugc dit trong diéu kién am uot.
pé ngan chan sy hinh thanh bot va gidm hiéu qua cua cac hoa chét qua trinh: Trudc khi [am
sach va khtr tring co hoc, rira k§ san pham bang nudc chay.

» Néu co du luong xuong hodc mod, dung cu phai dugc 1am sach so bd thu cong (st dung ban
chai).

Quy trinh lam sach va khir trung hgp 1€

Lam sach thu cong | m Stir dung ban chai lam sach phu hop Chuong Lam sach/khtr trung




v6i khu trung ngdm

m Ong tiém 20 ml ding mét lan

m Giai doan siy kho: Str dung vai khong

c6 xo hodc khi nén y té

thu cong va chuong phu:
m Chuong Lam sach thu
cong voi khir truing ngadm

Lam sach kiém co
kiem va khtr trung
nhiét

m Dit san pham vao khay thich hop dé v¢

sinh (tranh rira cac di€ém mu).

m Dat san pham vao khay voi ban 1€ mo.

Chuong Lam sach/khtr trung

co hoc va chuong phu:

m Chuong Lam sach kiém
co kiém va khir tring
nhiét

Lam sach/khi trung thi cong
» Tru6e khi khir tring thi cong, hiy dé nuéc nho giot trong mot khoang thoi gian du dai dé

tranh pha loang dung dich khtr trung.
» Sau khi lam sach/khir tring tha c6ng, kiém tra bé mat xem c6 thé nhin thiy chit thai hay

khéng.

» Lip lai quy trinh lam sach/khtr tring néu can thiét.

Lam sach tha cong véi khir triung ngam

I Lam sach kht RT (Lanh) >15 2 D-W Chat c6 dac khong chira
tring Aldehyd, khong chira
phenol va khong chira
QUAT, pH ~ 9*

I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-W -

Il Khtr trung RT (Lanh) 15 2 D-W Chat c6 dic khong chira
Aldehyd, khong chtra
phenol va khong chira
QUAT, pH ~ 9*

IV Xacubiky RT (Lanh) 1 - FD-W -

Vv Say kho RT - - D-W -

DW: Nudc udbng

FD-W: Nude khir mubi hoan toan (khtr khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhat 1a chét

lwong nudc ubng)
RT: Nhiét d6 phong
*Khuyén cdo: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai lam sach phu hop va éng tiém dung mot 1an, xem Quy trinh 1am
sach va khtr trung hop 1€.

Giai doan I

» Nhung hoan toan san pham vao dung dich vé sinh/khir tring trong it nhat 15 phut. Pam bao
rﬁng tat ca cac bé mit co thé truy cap dugc lam Am.
» Lam sach san pham bang ban chai lam sach phu hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac
can ban rd rang da dugc loai bo khoi bé mat.



» Néu co thé, hiy quét qua cac bé mit khong nhin thiy bang ban chai lam sach thich hop trong
it nhat 1 phut.

» Cir dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, ching han nhu vit dinh vi, mdi lién két, vv
trong khi lam sach.

» Rira kj cic thanh phin nay bing dung dich khir trang 1am sach (it nhat nim l4n), sir dung
6ng tiém dung mot lan.

Giai doan 11

» Rira/xa k¥ san pham (tat ca cac bé mat co thé tiép can) dudi voi nude.

» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, ch’fmg han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
khi rira.

> Xa hét luong nudc con lai.

Giai doan III

» Ngam hoan toan san phim vao dung dich khir trung. )
» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, chang han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong

khi rira.
» Rura long 6ng it nhat 5 14n khi bat dau thoi gian phoi nhiém bang ng tiém dung mot 1an thich
hop.

bam bao rang tat ca cac bé mat co thé truy cap duogc lam am.

Giai doan IV

» Rira/xa k¥ san phdm (tt ca cac bé mit c6 thé tiép can).

» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong duoc, ch’fmg han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong
1an xa rira cudi cung.

» Rura long 6ng bang mot dng tiém dung mot 1an thich hop it nhat nim 1an.

> Xa hét lugng nudce con lai.

Giai doan V i o )
» Lam kho san pham trong giai doan say bang thiét bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy
trinh lam sach va khir trung hop 1€.

Lam sach/khwr trung co hoc
Luuy
May lam sach va khw trung phai co hiéu luc da dwoc kiem tra va phé duyét (vi du: phé duyét cua

FDA hodc diu CE theo DIN EN ISO 15883).

Luuy
Thiét bi lam sach va khir trimg dwoc sir dung dé xir Iy phdi dieoe bao dwéng va kiém tra dinh ky.

Lam sach co kiém va khir trung nhiét
Loai may: thiét bi lam sach/khtr trung budéng don ma khong can siéu am



| Xa rira so bo <25/77 3 D-W -
| Lam sach m Hoa chét dam dac, tinh kiém:
-pH=13
55/131 10 FD-W — <5 % Hoat chat bé mit anion
m 0.5 % Dung dich lam vi¢c
—pH=11*
Il Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khir khuan nhiét  90/194 5 FD-W -
\ Lam khé Theo chuong trinh cho thiét bi lam
) ) ) sach va khur trung
D-W: Nuéc udng
FD-W: Nude khtr mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhat 1a chat

luong nude udng)
*Khuyén cao: Chat lam sach kiém Helimatic cua Bbraun

» Kiém tra cac chat ban trén bé mit bang mat sau khi lam sach/khir khuin bang may.

Kiém tra bang mit thwong, bio tri va kiém tra chirc niing

» Dé san pham ngudi dén nhiét d6 phong.

» Sau mdi chu trinh 1am sach, khir tring va sy kho hoan toan, hiy kiém tra xem san phim c6
kho, sach, hoat dong va khong bi hu héng (vi du: cach dién bi hong hoac bi an mon, long, bi
cong, v&, nit, mon hoac nit vo).

Lam kho san phdm néu né wét hodc am uét.

Lap lai quy trinh lam sach va khtr trung cac san pham van con tap chat hodc nhidm ban.

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

Ngay lap ttrc dit sang mot bén cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong va giri chung
dén Dich vu Ky thuat Aesculap, xem Dich vu Ky thuat.

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

VvV VVYYVvVYy

=4

ong goi
Dit san pham vao gia d& cua nd hodc khay phu hop. Pam bao ring tat ca cac canh cit dugc
bao vé.

bong goi cac khay thich hop cho quy trinh ti¢t trung (vi du: trong cac hdp dung vo trung
Aesculap).

Pam bao ring bao bi cung cip bao vé diy du chdng lai sy tai nhidm cua san phim trong qua
trinh bao quan.

v v VY

Tiét trung bing hoi nuéc

» Kiém tra dé dam bao rang chét tiét trung sé& tiép xtc vai tat ca cac bé mit bén ngoai va bén
trong (vi du: bang cach mé bét ky van va voi nao).

» Quy trinh tiét trung hop 1€
- Tiét tring bang hoi nudc théng qua qua trinh chan khong phan doan
- May tiét trung hoi nu6e theo DIN EN 285 va dugc xac nhan theo theo DIN EN ISO 17665
- Tiét trung bang quy trinh chén khong phan doan & 134 °C/thoi gian gitr 5 phit

» Khi ti€t trung mot sO san pham cung mot lic trong may tiét trung hoi nudc, dam bao rang
khong vuot qua kha ning tai tdi da ciia mdy tiét trung hoi nudc do nha san xuat quy dinh.



Tiét trung cho thi truong My

m Aesculap khuyén khong nén tiét tring thiét bi bang cach tiét tring bang dén flash hodc tiét
trung bang hoa chat.

m Tiét trung co thé duoc thuc hién bé“mg mot chu trinh thun loi tiéu chuan trong ndi hép.
Dé dat duoc mirc dam bao vo trung tir 10, Aesculap khuyén nghi cac thong sb sau:

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phat

*Aesculap da kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dit liéu trong tai liéu. Viéc kiém dinh
duoc hoan tit trong hop dung vo khuan cua Aesculap duoc FDA cho phép dung dé tiét khuan va
bao quan cac san pham. Cac chu trinh tiét khuan khac c6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay
bénh vién khong sir dung phuong phap dugc khuyén cdo nén xem xét dé kiém dinh phwong phap
thay thé bang nhitng k¥ thuat phong thi nghiém phu hop. Hay st dung cac phu kién dugec FDA
cho phép dé duy tri sy vo khuan sau khi hoan tat quy trinh, nhu vo boc, ti v.v

Luu trir
» Luu trit cac san phim vo trung trong bao bi chdng vi tring, bao vé khoi bui, trong khu vuc
kho, t01, kiém soat nhiét do.

Dich vu ky thuat

é Nguy co chén thwong va/hodc tryc trac!
. ] » Khong sira doi san pham.
CANH BAO

» Dé dugc phuc vu va sira chita, vui long lién hé véi B. Braun/Aesculapagency qudc gia cia
ban.

Stra d6i duogc thuc hién trén thiét bi ky thudt y té co thé din dén mét quyén bao hanh/bao hanh va

mat giay phép ap dung.

DPia chi dich vu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Puc

Dién thoai:  +49 (7461) 95 -1602
Fax: +49 (7461) 16 -5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My:

Aesculap Implant Systems LLC
Nguoi nhan: Dich vu k¥ thuat Aesculap



615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 Hoa Ky

Puong day nong stra chira Aesculap

Dién thoai:  +1 (800) 214 -3392

Fax: +1 (314) 895 -4420

Céc dia chi dich vu khac c¢6 thé duoc lay tir dia chi néu trén.

Thai b6
» Tuén thu cac quy dinh quéc gia khi xir 1y hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi
cta san pham.

Nha phin phdi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét théng tin va khiéu nai vé san phim
Aesculap Implant Systems LLC

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky
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Aesculap®

Dung cu phiu thuit Aesculap

Huéng din sir dung/ M6 ti k§ thuit
Mau x-quang
Ma san pham: ND603

Luu y cho nguoi dung Hoa Ky

Hudng dan sir dung nay KHONG danh cho nguoi dung Hoa Ky. Xin vui long hity
b6. Quy vi ¢o thé 1ay Huéng din sir dung cho ngudi dung & Hoa Ky bang cach truy
cap trang web cua chung t61 tai www.aesculapusa.com va nhdp vao menu "San
pham Néu quy vi mudn c6 dugc mot ban sao ctia Hudng dan sir dung, quy vi co
thé yéu cau mot ban bang cach lién hé v0i dai dién Aesculap tai dia phuong hodc
dich vu khach hang cua Aesculap theo sd 1-800-282 9000. Mot ban sao gidy sé
duoc cung cip cho quy vi theo yéu cau ma khong phai tra thém phi.

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Ptic
DT +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap® — a B. Braun company
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http://www.aesculap.com/

MAiu x-quang
1. Ve tai liéu nay

Luu y
Cdc yéu to nguy co chung lién quan den cac thu tuc phau thudt khong dwoc mo ta trong cac
hwong dan sw dung nay.

1.1 Pham vi

Céac hudng dan st dung nay ap dung cho cac méiu x-quang dugc lam sach bang cach lau khir

trang.

» Dé biét hudng din cu thé vé muc sir dung va thong tin vé kha ning tuong thich vat liéu, xem
thém Phan Aesculap Extranettai https://extranet.bbraun.com

1.2 Thong béo an toan q

Thong bao an toan cho thay rd nhiing nguy hiém doi véi bénh nhan, ngudi dung va/hodc san
pham c6 thé phat sinh trong qua trinh sir dung san pham. Thong bado an toan dugc dan nhan nhu
Sau:

A CANH BAO
Chi ra mgt moi de doa nguy hiém cé thé xay ra. Néu khong tranh dwgc, co thé giy thwong
tich hodc thiét hai nhé hodc nhe cho san pham.

A THAN TRONG
Chi ra mot moi de doa cé theé thi¢t hai vat chat. Neu khong tranh dwgc, san pham c6 thé bi
héng.

2. St dung lam sang

Luu y '

Ban tom tat ngan vé tinh an toan va hiéu suat lam sang cua san pham co san trong Co so Dir
liéu vé cac San pham Y té Chau Au (EUDAMED,).

2.1 Céc linh vue sir dung va han ché sir dung

2.1.1 Muc dich sir dung ) N
Céc mau X-quang phuc vu cho viéc 1ap k€ hoach trude phau thuat trén co sé hinh anh X quang.

2.2 Xirly an toan
2.2.1 Nguoi dung lam sang
Thong tin an toan chung



Dé ngin ngira thiét hai do thiét 1ap hodc van hanh khong dung cach va khong ton hai dén bao
hanh va trach nhiém cta nha san xuét:

Chi sir dung san pham theo cac huéng dan st dung nay.

Thyc hién theo cac hudng dan an toan va bao tri.

Chi két hop cac san pham Aesculap v6i nhau.

bam bdo rang san pham va cac phu kién cua no6 chi dugc van hanh va sur dung boi nhimg
nguoi c6 dao tao, kién thirc va kinh nghiém can thiét.

Luu trit bat ky san phém moi hodc chua sir dung & noi kho rao, sach sé va an toan.

Trudc khi sir dung, kiém tra xem san pham ¢ hoat dong tot khong,

Giit cac hudng dan sir dung co thé truy cap cho nguoi dung.

Ludn tuan tha céc tiéu chuan ap dung.

VYVY VYVYVYY

Luu y
Nguwoi dung co nghia vu bdo cado tat ca cac sy kién nghiém trong lién quan dén san pham cho
nha san xuat va co quan co trach nhiém cua bang noi nguoi dung cu tru.

Luuy vé quy trinh phiu thuét

Chuyén gia y té s& dua ra quyét dinh vé kha ning 4p dung cu thé dwa trén cac dic tinh va dit liéu

k¥ thuat dugc bao hanh.

m Trach nhiém cua ngudi dung 1a dam bao rang quy trinh phéu thuat dugce thue hién chinh xac.

m  Dao tao lam sang phu hop cling nhu thanh thao ly thuyét va thyc hanh tit ca cac ky thuat van
hanh can thiét, bao gom ca viéc sir dung san pham nay, 1a diéu kién tién quyét dé sur dung
thanh céng san pham nay.

m  Nguoi dung dugce yéu cau liy thong tin tir nha san xuat néu c6 tinh hudng trudc phiu thuat
khong rd rang vé viéc sir dung san pham.

2.2.2 Vo trung

San pham dugc cung cap khong vo triung va phai duoc st dung trong diéu kién khong vo trung.

» Kiém tra san phim méi sau khi thao bao bi van chuyén va trude khi st dung 1an dau dé dam
bao san pham hoat dong tot.

23 Ung dung
A CANH BAO
Nguy hiém cho bénh nhan!
Ty 1 ciia hinh 4nh x quang c6 thé khac véi ty 1§ ciia mau.
Chiéu hinh anh tia X ¢6 thé di chéch khéi mé ta ciia cac thanh phin ciy ghép trén miu tia
X.
» Xic nhén ké hoach trong phiu thuit.

3. Quy trinh tai xir ly

3.1  Hudéng din an toan chung

Luu y
Tudn thii theo quy dinh ludt phdp ciia quéc gia, theo cdc hwéng dan va tiéu chuan quéc gia va
quoc te, va theo cac hwong dan vé sinh lam sang tai dia phwong dé tai xu [y.



Luuy

Can lwu ¥ rang viéc tdi xir Iy thanh céng thiét bi y té nay chi c6 thé dwoc dam bdo sau khi xdc
nhan trudc phwong phap tai xir ly. Nguoi van hanh/tai xu Iy chiu trach nhiém cho viéc nay.

Cdc héa chat dwege dé nghi da dwoc sir dung dé xdc nhn.

Luuy

Pé biét thong tin méi nhat vé quy trinh tdi xir Iy va sw phit hop vt liéu xem thém Aesculap

extranet tai : www.extranet.bbraun.com.

3.2 Han ché tai sir dung

m  Khong c6 s lan sir dung tdi da va chu trinh tai xir Iy cho san pham.

m Tudi tho ctia san pham bi giéi han boi hu 'hong, hao mon thong thuong, loai va thoi gian su
dung, cing nhu xur 1y, luu trir va véan chuyén san pham.

m  Kiém tra can than vé chtrc ning va hinh anh trudc khi str dung tiép theo 13 co hoi tot nhat dé
nhan ra san pham khong con hoat dong.

3.3 V¢ sinh/Khir trung

3.3.1 Théng tin an toan danh riéng cho sin phim vé phwong phap tai xir ly

Lam hong hodc pha hity san pham do 1am sach/khtr tring co hoc!

» Chi lam sach va khtr tring san pham tha cong.

Nguy co thiét hai cho san pham do céc chit tiy rira/khir tring khong phu hop!

» Chi sir dung cac chat ty rira/khtr tring duoc phé duyét dé lam sach bé mit. Thyc hién theo
cac hudng dan ctia nha san xuit cho cac chét tay rira/khir tring twong ng.

3.4  Lau khiwr trung

I Lam sach RT 1 - - 17 % propane-1-ol, 0.23%
Didecyldimethylammoniu
m chloride*

I Lau khtr tring  RT >1 - - 17 % propane-1-ol, 0.23%
Didecyldimethylammoniu
m chloride*

RT: Nhiét d¢ phong o
* Xac nhan dugc thuc hién vdi Khin lau sat khuan bé mit Meliseptol® (B. Braun)

Giai doan1 i o .
» Loai bo bat ky du lvong c6 thé nhin thay bang khan lau khir trung dung mdt lan.

Giai doan II

» Lau sach tat ca cac bé mit ctia san pham lam sach quang hoc bing khan lau khir trung
dung mot 1an, mai.

» Quan sat thoi gian 4p dung (t6i thiéu 1 phut).



4. Dich vu ky thuat

A THAN TRONG
Sira d6i dwoe thuc hién trén thiét bj ky thuat y té c6 thé din dén méat quyén bao hanh/bao
hanh va mit gidy phép ap dung.
» Dé dwoc phuc vu va sira chira, vui long lién hé véi co quan B. Braun/Aesculap qudc gia
cua quy Vi.

Dia chi dich vu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Puc

Dién thoai:  +49 7461 95 -1601
Fax: +49 7461 16 -2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Céc dia chi dich vu khac c6 thé duoc 1ay tir dja chi néu trén.

5. Thai bo
A& CANH BAO

Nguy co nhiém trung do cic sin pham bj 6 nhiém!

» Tuén thii cac quy dinh qudc gia khi xir Iy hodc tii ché sin phdm, cac thanh phin va bao
bi ciia san pham.
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