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1 |[KHAI NIEM

Gia tang do an khop

v’ KHONG CO O COI THU NGHIEM

.,,_7._:--,....;.:;‘\‘..‘ N B . i
SASmm ey ‘; y -‘. { ‘,‘ Céu trdc chinh xac cua bé mat Plasmafit® cho phép cac
i ‘:m&i Bt béc sy bo qua budc cdy ghép 6 cdi tha nghiém trong hau
TG Y © hét truong hop.

L e

Cam nhan su an khop

v’ KHONG CcOOCVIT

Su 6n dinh ban dau trong phiu thuat cua Plasmafit® lam
giam d6 can thiét gan thém vit trong mot s6 truong hop va
cho phép cdy ghép trong diéu kién kho khan va co céc
phuong phap diéu tri dé dang.

An khép véi phan chén
v’ KHONG GAY TON HAI

Do day thanh cua ca hai l6p 16t Plasmafit® mang lai giai
phép khép ndi cai tién cho cac 16p 16t polyethylene
ethylene két néi chéo chat ché va 6 cbi gém.

CAM NHAN SU
CHAT CHE VA
AN KHOP



Plasmafit®Poly

ONG CAY GHEP O COI CAl TIEN CHO
Vitelene® XLPE

V6 kim loai méng khéng can vit

Chi danh c6 céc I6p 16t polyethylene
DPuong kinh khép néi 16n cho kich thude 6 cdi nho
Khép ndi 36 mm cho 6 ¢di ¢& 50 tré Ién

Do day thanh PE téi thiéu 5.5 mm trong vung tai chinh

NN NN NN

Nép dong cho 16 chén trung tam

Plasmafit® Plus

ONG CAY GHEP O COI CHUNG CHO |
GOM VA POLYETHYLENE VOI TUY —
CHON VIT

Thiét ké 6 c6i mong vai tly chon vit

Cho céc 16p 16t sir dung goém va polyethylene

Biolox®delta, Vitelene® va PE thong thuong S —— —
Khép ndi 36 mm cho kich thudc 6 cbi 52

O céi thay thé véi 0, 3 hoic 7 16 vit

NN NN NN

Nép dong cho 6ng 6 c6i khong 16

Plasmafit® PLUS Plasmafit® PLUS Plasmafit® PLUS 7
khong co 16 vit 3 véi 316 vit 51 vit & trén va 2 16 vit ¢ dudi
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2 [HE THONG

Plasmafit® Poly véi Vitelene®

v' V6 mong va khong co 16 vit
v'  Ting do day thanh polyethylene
v’ Duong kinh khép néi 16n —

Plasmafit® Poly la mot 6ng cay chuyén dung danh riéng
cho sur dung vai 16p 16t polyethylene. B day thanh lam
tang do day vat liéu cua Iop 16t polyethylene va cho phép
tuy chon sir dung cac l6p 16t hiéu chinh.

Céy ghép Plasmafit® Poly Vitelene® cho phép st dung
I6p 16t Vitelene® két ndi chéo chat chg 36 mm cho 6 cbi
c& 50, dén khép néi 40 mm cho 6 cdi c& 54.

Plasmafit® Poly tir c& 50 véi 36 mm Vitelene®

Plasmafit® POLY
Va Plasmafit® PLUS



Plasmafit® Plus voi Biolox®delta

v’ Ong ciy 6 cbi chung
v"  Vitelene® Ia tdy chon b sung
v’ Cay ghép c6 va khong c6 vit 6 cdi

Plasmafit® Plus duoc thiét ké cho cac phuong phép diéu
tri két hop bang khép ndi vat liéu gém hozc polyetylen.
Do day cua thanh ting 1én so véi Plasmafit® Poly cho
phép b sung céc 1 vit dé sir dung tly chon vit ¢é dinh
xuong.

Biolox® delta gém 36 mm trong khop ndi gébm co thé
dugc thuc hién voi 6 cbi kich thudc khop ndi 52, khop
ndi 40 mm cho 6 cbi c& 56.

Tat ca cac cay ghép 6 coi Plasmafit® Plus c6 thé két hop
V6i cac 16p 16t polyetylen Vitelene® tir chat 6n dinh boi
vitamin E polyethylene két ndi chéo chat ché.
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3 |BE MAT

v’ Do 6n dinh khi cay ghép cao
v’ Pham vi chi dan rong
v~ Cong nghé phau thuat don gian

CAu tric cua Plasmafit®

Céu tric bé mat cua 6 cbi Plasmafit® c6 dia hinh ring
chinh xéc va tét, giam dan xudng theo hudng vom.,

Su én dinh khi cy ghép dau tién 12 tir Hia & céi. "5'1’?&'?'%& V‘WW’WQ\""
S o i S s N

Khéa lap ép cho phép giir dugc 6 cbi chinh 6n dinh trong XS ot T,
cac diéu kién xuong va 6 cdi khac nhau.
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v’ Lop phu titan tinh khiét rong i ti
T v’ Giating bé mit ciy ghép
87 02 e S (i i v’ Khda ldp ép trong viing ciy ghép

Lop phu Plasmapore®

Su két hop cua cau tric bé mat Plasmafit® véi 1op phu

M WW 23 Plasmapore® lam bé mat céy ghép rat tho. Bot titan tinh khiét
. o e -k, “%M duoc su dung’ trong quy trinh phf} chan khong plasma vao bé
‘!? - *\3}&.‘\/’ P mat cAc md cay khong xi mang dé tao thanh mot I6p day 0.35
“MMW‘Q‘W\‘“ < mm véi d6 rong 1a 50
R %
| Bé mit Plasmapore® hd tro tryc tiép sy hinh thanh xuong

trén bé mat ciy ghép gia ting.
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4 [THIET KE

Ngoai bién cua Plasmafit®

Hinh dang bén ngoai cua Plasmafit 1a hinh cau véi mai
vom hoi det. Trung tam xoay véi cac 16p 16t tiéu chuan
nam trén mat phang vao 6 cdi chinh xac. Cac 16p 16t dugc

hd tro boi vanh tron cua 6 cbi. Thiét bi lip ép c6 xich dao L e

Ia o ”” . .

CAu trlc cua Plasmafit®

Dic trung cua thiét ké bén trong cua Plasmafit® la su ¢

dinh chéc chén céc 16p 16t mé dun, polyethylene va gom.

O cdi Plasmafit® Plus c6 thé két hop voi cac lop 16t —
polyethylene, gém va vit dinh vi. Cac 6ng cdy ghép mong
Plasmafit® Poly duoc thiét ké dac biét cho céac lop 16t
polyethylene. —
Viéc ¢ dinh céc 16p 16t Plasmafit® duoc thuc hién boi ——
mot co cau khéa hinh nén Ion. Céc tuyén polyethylene

tiép xdc véi khéa bd sung véi co so cua b ci.

Trung tdm xoay

Plasmafit®Plus c& 52 voi phan ghép Vitelene®36 mm

CO CHE KHOA HINH NON
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Pham vi dao dong +/- 9°

Vit 6 c6i Plasmafit®

Dé lam mong thanh 6 cbi Plasmafit®, cac 6¢ vit dinh hinh
dic biét voi cac dau vit dat phang da duoc thiét ké. Cac ¢
vit 6,5 mm tu cit ren mau xanh dwoc chén mot tudc no vit
3,5 hex va cho phép xoay goc +/-9 °.

Lop phu Plasmapore®

Mat bén trong 16p titan thd lam giam van hanh tuong ddi
xudng chi con vai micro, do d6 ngin can sy hinh thanh cac hat
mon trén mat sau cua lap 16t.

Ving bé mat ¢d dinh hinh nén cia I6p 16t Plasmafit®
polyethyene ciing tao thanh mot ndt bit kin dé tranh sy di
chuyén cua cac hat polyethylene tir khop néi, do d6 lam giam
nguy co bi tiéu cdt quanh céc 15 vit.

Cac lop 16t polyethylene cua Plasmafit® manh nhét khi tai
trong hudéng vé phia truéc. Trong khu vuc té}i chinh, cac lop
16t polyethylene Plasmafi t® c6 do day toi thiéu [a 5,5 mm.

Cb dinh c6 d6 6n dinh cao so voi luc nghiéng va quay
trong co thé.

Ngudn: Aesculap AG, Tuttlingen, Phong thi nghiém noi bo

11
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5 [KHOP
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Chi s6 6-xi hoa
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Khoéng cach thoi gian [ngay]

-+~ PE thong thuong

- XLPE tiéu chuin

-o- Vitelene

Vitelene®cho Plasmafit®Poly

Vitelene® la polyethylene lién két chéo chat ché dugc
6n dinh véi vitamin E. Vitamin E bao vé qua trinh oxy
héa dai han bang cach gin cac goc tu do thdng qua viéc
giai phong cdc nguyén ti H. Bot polyetyl GUR 1020
duoc tron vai vitamin E (0.1% a-Tocopherol) va ép vao
cac tAm. Sau d6, mot lidu téng birc xa chum tia dién tir
80 kGy duoc ap dung dé lién két chéo san pham trong.
Bo chén Vitelene® duoc san xuat bang cong nghé CNC
tién tién va khu tring bang ethylene oxide. Khong can
phai xir ly nhiét sau khi chiéu xa, do d6 khong gay ra tac
dong tiéu cuc 18n tinh chit co hoc. Vitelene® khéng can
xir Iy nhiét do d6 n6 co cac tinh chat co hoc can bang.
Dic trung cta chat nay Ia tinh chéng mai mon va oxy
héa. D6 mai mon trong béng nghiém cua l6p 16t
Plasmafit® Vitelene® két hop véi dau gbm 36 mm gap
ba 1an so véi ngudng gy ra tiéu xuong. Ty & mai mon
cao hon ¢ thé xay ra voi dau kim loai, do sy an mon
cua co thé thu ba, théng qua su phan tach mang hoic do
su nGi 1ong cay ghép.

Ngudn: Aesculap AG, Tuttlingen, Phong thi nghiém noi
bo

Cac chi s6 oxy hda ciia polyethylene thong thirong va tiéu chudn c6 lién két chéo chat
ché va polyethylene dwot 6n dinh béi vitamin E c6 lién két chéo chat ché Vitelene®

Ngusn: Grupp Tetal.Biotribology of a vitamin E-stabilized polyethylene for hip

arthroplasty — Influence of artificial ageing and third-body particles on wear.
Acta Biomaterialia 2014 Jul: 10(7):3068-78. Epub 2014 Mar12.
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Biolox® delta cho Plasmafit® Plus

Khi sir dung I6p gém 16t 6 cbi Biolox® delta mai
mon cac hat trong khop s& giam xudng chi con vai
pm mdi ndm. Véi vi tri cdy ghép dang cach va sy 6n
dinh khép néi tét, gm trén téng hop hang la phuong
phap diéu tri lau dai da duoc chap nhan va ching
minh cho nhitng bénh nhan tré.

Ngudn: CeramTec GmbH, Plochingen

Biolox® delta 1a mot loai gébm nhém oxit c6 do bén
cao. Ngoai cac thanh phan ciy ghép Biolox® co dic
tinh chiu gay cao con bé sung d6 déo cao. Cac hat
t6t nhit ZiO, tang cuong vat liéu gém va ngin ngira
su lan truyén c4c vét nit. Didu nay tao nén sic manh
vt chét tuyét voi.

Dbi voi Plasmafi t® Plus di c6 cac 16p 16t gbm moi
duogc cai tién Biolox® delta. Trong qué trinh phat
trién, dac biét chu ¥ dén cac canh 16t bao quanh, do
day 16p 16t tbi da va khu vuc cb dinh hinh nén.

Ngudn: CeramTec GmbH, Plochingen

Phan tich trong lugng hao mon [mg/million]

100

10

0.1

0.01
UHMWPE XLPE

e ALLO, edelta e metal

METAL CERAMIC

1SO 14242 thiét bj do dac hang mé phong va di liéu tham khao cac
nghién cuu khéac.

Nguén: Dr. Ing. Christian Kaddick, Endolab Mechanical Engineering
GmbH, Thansau/ Rosenheim
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6 | KY THUAT PHAU THUAT

1. Chuan bi 6 cdi

Tiép xtc 6 cbi va loai bo sun va xuwong sbéng la can thiét dé
chuan bi 6 cbi thich hop. Thuc hién bang cach sir dung miii
khoan hinh cau, duoc didu khién bing mot tay cam toc do thap.
Trong sudt qué trinh khoan, tat ca cac sun va xuong nang dudi
sun phai dwoc cat bo cho dén khi chay méau. D4i voi nhiing
truong hop khong phai la cac bénh ly 1am sang, can phai cham
soc dé tranh trung tam cua vong quay khop néi chuyén vao
trong khong can thiét. Vanh cia 6 cdi phai duoc chuan bi cho
mot bé mat ¢b dinh xuong di I6n.

Trong trudng hop thay doi loan san mot vi tri 6 cdi trong khu
vuc 6 cdm chinh dugc khuyén céo, nhu mot doan ngin cua chan
c6 thé dugc bu. Canh dudi ciia vo phai & muc hinh giot nudc.
Néu can thiét, mot thu thuat xuong so dé cung cip du mai che
so phai dugc dinh vi truée khi chuan bi co sé 6 cam.

2. Chén 6 cbi thir nghiém

Kich thudc cdy ghép Plasmafit® twong ting véi kich thuéc cua
miii khoan 6 ¢di gan nhat va bao gom cac diéu kién lap ép thich
hop.

Trong cac diéu kién xuong kho khan, nén sir dung 6 cdi thir
nghiém trude khi chon ciy ghép cudi cuing. Sy 6n dinh phi hop
cua 6 cbi thir dat dwoc khi xwong chau cua bénh nhan c6 thé di
chuyén nhe bang cach nhe nhang di chuyén may tac dong 6 cdi.
Cay ghép thir nghiém c6 thé d& dang duoc nang tir vi tri thur
nghiém trong co thé bang cach vuot qua goc do nay.

Dé cay ghép 6 cbi Plasmafit®, ban c6 thé s dung hai dung cu
chén thang véi chiéu dai khac nhau va mot dung cu cong dé tiép
can phau thuat xam lan it hon.

HE THONG O COIl PLASMAFIT
TRONG THAY KHOP HANG
NHAN TAO

14



Tro |y va bac si phau thuat phai kiém tra truéc khi cdy ghép
viéc lap rap chinh xac va 6n dinh cdy ghép Plasmafit® trén TN
cdng cu chén. Méy tac dong ciing thich hop cho viéc chuyén va
diéu chinh vi tri ciy ghép 6 céi. Bdi véi dinh huéng cay ghép 6
cbi thiét bi dinh huéng cé sin cho vi tri bénh nhan nim ngua
hodc bén. Ngoai ra con c6 thé sir dung thiét bi dinh huéng phd
quéat cho ca hai vi tri bénh nhan, khi ma d6 nghiéng va chdng
nghiéng ciing c6 thé dwoc diéu chinh theo budc 5°,

N

Céy ghép 6 cbi Plasmafit® c6 thé dugc diéu huéng bang tat ca
céc tng dung phan mém OrthoPilot® Hip Suite. Cac dung cu
Plasmafit® dugc thiét ké lai dé sir dung vai cong nghé dinh vi
va c6 thé két hop vai tat ca cac cong cu dinh hudng cu thé.

15
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6| KY THUAT PHAU THUAT

3. Cay ghép 6 cbi Plasmafit® vai nip dong trung tim

2
A

Sau khi hoan thanh cic budc phau thuat tiép xuc véi 6 cbi,
khoan va cdy ghép 6 c6i Plasmafit®, 15 tac dong trung tam co
thé dwoc dong lai bang mot nip dong dugc ty dong cung cap
ma khong c6 16 cay ghép 6 cdi.

Sau d6 chen cac I6p 16t thir nghiém. Lwa chon 16p 16t m6 dun
cudi cung dugc xac dinh sau khi cdy ghép than va viéc bo thir
nghiém cudi cing dugc thuc hién.

4. Plasmafit®véi 16p 16t 6 ci thir nghiém

L6p 16t véi thanh phia sau (c6 mil) ting d¢ on dinh ciia khép, vi
du: hudng vé phia sau cay ghép bang phuong phép tiép can sau
phau thuat. Cac lop 16t khong dbi xtng chinh lai vi tri 6 cbi
bang 10 do.

Trong diéu kién xuwong t6t Plasmafit® cé thé dugc cdy ghép ma
khong can vit bd sung. Dé kiém tra d6 6n dinh, may tac dong 6
cbi duoc di chuyén mot chat cho dén khi xuong chau cua bénh
nhan di chuyén. Trong nhiing diéu kién nay, Plasmafit® Plus 3
ciing co thé dugc xoay 180 ° truéc khi cdy ghép, dat cac 15 vit
trong viing dudi khong mang tai vi chiing khong can thiét trong
vung so.

I
HE THONG O COI PLASMAFIT
TRONG THAY KHOP HANG
NHAN TAO

16



5. Plasmafit®Plus c¢6 dinh vit bo sung =

Néu c6 bat ky nghi ngo ndo vé do 6n dinh ban dau trong phau .
thuat, éng cdy ghép Plasmafit® Plus c6 thé tiy chon sir dung
VGi céc vit. Cay ghép 6 cbi Plasmafit® Plus 3 ¢6 ba I3 vit trong
viing so. Dé bao vé cac mach mau trung gian, cac vi tri vit &
bén va gitra c6 thé duoc st dung va I trung gian thuong dugc
dé tréng. Plasmafit® 5 va 7 ¢6 céc 15 vit khac & ving trén va
dudai.

Truée khi gin cac 6¢ vit 6,5 mm ty khoan, cac 15 khoan duoc
chuin bi v&i mot khoan linh hoat 3,2 mm. Chiéu dai vit yéu cau
duge do va cac dc vit duoc cdy bang kep gitr 6¢ vit va mot b¢
vit cac-dang.

6. Plasmafit®Plus véi 16p 16t gdm Biolox®delta

Céc I6p 16t gébm Plasmafit® c6 thé thao ra vai cac phy kién dic
biét cho bo phan tac dong 6 cdi. Pidu quan trong 1a dat céc
dung cu chinh x4c vao ria vo kim loai. Viéc tach I6p 16t ra khoi
6 cbi dugc thyc hién vai mot vai lan théi hodc xung dong manh.
Xin vui 10ng xem huéng dan sir dung di kém v6i mdi éng cay
ghép Plasmafit®.

Khi sir dung I6p 16t gém, kiém tra cudi cung di véi vi tri duogc
kiém tra bang ngon tay. Sau khi chén, 16p 16t dugc ¢6 dinh bang
céch sir dung mot may tac dong voi dau nhya. Sau khi giam
méi ndi, phai kiém tra lai vi tri 16t chinh xéc.

Loai bo 16p 16t 6 cbi gbm

17
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7| CAY GHEP

Ong céy ghép Plasmafit® Poly

B C D E F G

Kich c& 16p ot

>

Kich c&

Plasmafit® Poly |SOTAI\@£ NVO040T NVO042T NVO044T NV046T NVO048T NVOS0T

F

Vitelene®ddi g222mm NVI183E NVI184E

xung
, \ 228 mm - NV189E NVI190E NV191E NVI192E NV193E
) 2 32 mm - - - NV201E NV202E NV203E
@ 36 mm - - - - - NV213E
g 40 mm - - - - - -
Vitelene® g22.2mm NV283E NV284E - - - -
thanh sau
,-"""\\ 228 mm - NV289E NV290E NV291E NV292E NV293E
1 )
L.
' 7 g32mm - - - NV301E NV302E NV303E
@ 36 mm - - - - - NV313E

Vitelene®bit 222mm NV383E NV384E

déi xung

228 mm - NV389E NV390E NV391E - -

@ 32 mm - - - NV401E NV402E NV403E
UHMWPE

@32mm - - - NV201 NV202 NV203

dbi xung

18
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NV052T

NV054T

NVO056T

NV058T

NVO060T

NV062T

NV194E

NV195E

NV204E

NV205E

NV206E

NV207E

NV208E

NV209E

NV214E

NV215E

NV216E

NV217E

NV218E

NV219E

NV225E

NV226E

NV227E

NV228E

NV229E

NV294E

NV295E

NV304E

NV305E

NV306E

NV307E

NV308E

NV309E

NV314E

NV315E

NV316E

NV317E

NV318E

NV319E

NV404E

NV405E

NV406E

NV407E

NV408E

NV409E

NV204

NV205

NV206

NV207

NV208

NV209

Plasmafit® Poly
khéng 15 vit, c6 nap déng

®

Nép dong trung tim dwoc phan phéi tu dong voi
cay ghép 6 coi ma khdng co 16 vit.

Nép dong NVOO1T c6 thé dugc dat riéng.

19
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7| CAY GHEP

Ong céy ghép Plasmafit® Plus

Kich co 16p lot A B C D E F G
Plasmafit® Plus ISOTAN NV140T NV142T NV144T NV146T NV148T NVI150T NV152T
®
F
Plasmafit®Plus 3 |SOTAI\(§ NV240T NV242T  NV244T NV246T NV248T NV250T NV252T
F
Plasmafit® Plus 7 ISOTAN NV340T* NV342T* NV344T* NV346T NV348T NV350T NV352T
®
F
* with 5 screw holes
Biolox®delta g28mm - - NVO089D NVO090D NV091D NVO092D NV093D
doi xting
g32mm - - - - NV101D NV102D NV103D
-~ 836mm - - - - - - NV113D
. §
U g4aomm - - - - - - -
Vitelene® p222mm NVI82E NVIB3E NVIB4E - - - -
doi xang
p28mm - - NVI8E NVIQ0E NVI91E NVI92E NV193E
p32mm - - - - NV201E NV202E NV203E
\ g36mm - - - - - - NV213E
L g4omm - - - - - - -
Vitelene® p222mm NV282E NV283E NV2B4E - - - -
thanh sau
p28mm - . NV289E NV290E NV291E NV292E NV293E
B
? N os32mm - - - - NV301E NV302E NV303E
' S og3%mm - - - - - - NV313E
Vitelene® p222mm NV382E NV383E NV384E - - - -
bat d6i xung
p28mm - . NV389E NV390E NV391E - -
p32mm - - - - NV401E NV402E NV403E
UHMWPE
g32mm - - - - NV201  NV202  NV203

dbi xung

20



E3 CI I O 3 O N O
H | J J J K K K K

NV154T
NV254T

NV156T
NV256T

NV158T  NV160T  NV162T
NV258T  NV260T  NV262T

NV354T  NV356T NV358T NV360T NV362T

NV164T  NV166T  NV168T
NV264T  NV266T  NV268T

NV364T NV366T NV368T

NV170T
NV270T

NV370T

NV094D - = =
NV104D NV105D NV106D NV107D
NV114D NV115D NV116D NV117D
= NV125D NV126D NV127D
NV194E NVI195E - -
NV204E NV205E NV206E NV207E
NV214E NV215E NV216E NV217E
- NV225E NV226E NV227E
NV294E NV295E - -
NV304E NV305E NV306E NV307E
NV314E NV315E NV316E NV317E
NV404E NV405E NV406E NV407E
NV204 NV205 NV206 NV207

21



AESCULAP Plasmafit’

7 | IMPLANTS

Plasmafit® Plus
khong 16 vit, c6 nap dong

Plasmafit® Plus 3
vai 3 1o vit

_ Plasmafit®Plus 7 )
516 vit & trén va 2 16 vit & duéi

©

Nép dong trung tim duoc phan phdi tu dong vai ciy ghép 6 cbi ma khong c6 15 vit.

Néip dong NVOO1T c6 thé dugc dat riéng.

22



7| CAY GHEP

Bo6 phan dau chom khép bang ceramic

12/14
Pwong kinh Ma SP
g 22.2 mm g 28 mm g 32 mm g 36 mm 2 40 mm
S - NK460D NK560D NK650 NK750D
D
M - NK461D NK561D NK651 NK751D
D
L - NK462D NK562D NK652 NK752D
D
XL - - NK563D NK653 NK753D
D
Biolox®delta
Bo phan dau chom khép bang kim loai
12/14
Pwong kinh Ma SP
g 22.2 mm 228 mm g 32 mm 2 36 mm 2 40 mm
S - NK429K NK529K NK669K NK769K
M NK330K NK430K NK530K NK670K NK770K
L NK331K NK431K NK531K NK671K NK771K
XL - NK432K NK532K NK672K NK772K
XXL - NK433K NK533K NK673K NK773K
ISODU R:
Vat liéu cy ghép:
Biolox® delta G6m nhém 6-xit(Al:04/Zi02/1S06474-2)
ISOTAN® Hop kim rén Titan (TiAI4V/ISO 5832-3)
ISODOR®. Hop Kimrén oobattrdm (CoCrMo/1SO5832-12)
Plasmapore Titan tinh khiét (Ti /1SO 5832-2)
\L;:'t'(m\r’]\éZE Polyethylene trong lugng phan tir cao (ISO 5834-2)

UHMWPE-XE vitamin E 6n dinh polyethylene lién chéo chat ché






Plasmafit®— Vit 6 cdi

|
S -

T 6.5mm
16mm NVO010T
20mm NVO11T
24mm NV012T
28mm NV013T
32mm NVO014T
36mm NV015T
40mm NV016T
44mm NV017T
48mm NVO018T
52mm NV019T
56mm NV020T
60mm NV021T
64mm NV022T
68mm NV023T

ISOTANE,
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Miii khoan 6 coi

TRAY NF932R
485 x 253 x 76 mm

V6i by dém cho: Ma SP

13 dau milii khoan, 2 thing va 1 mili
khoan cong

OrthoPilot®tay bao vé FS99

Tay bao vé tiéu chuan FS94

Nép JH217R
489 x 257 mm

Khuon dong goi
TE895

TRAY NF933R
485 x 253 X 76 mm

Véi by dém cho:

24 ddu miii khoan and 2 miii khoan thing

OrthoPilot®tay bao vé FS93
Tay bao vé tiéu chuan FS94
Nap JH217R
489 x 257 mm

Hop hap khuyén nghi JK440 592 x
274 x 90 mm
Nip JK489

24

FS939 OR FS974

Miii khoan thing, diéu hwéng

Chan mili khoan ZIMMER FS959R
Chan miii khoan Harris FS960R
Chan miii khoan AO FS961R
OrthoPilot®tay bao vé FS939
Tay bao vé tiéu chuin FS974

 a = Tall

Miii khoan cong

Chan miii khoan ZIMMER NF935R
Chéan miii khoan Harris NF936R
Chan miii khoan AO NF937R




HINH DANG DOA O COlI

238mm NF938R Khay nira moé-dun v&i b6 dém cho cac mii  NT635R
khoan g 44-68 mm, mot chan khoan thang

g40mm NF940R va tay bao vé
g42mm NF942R 465 x 118 x 45 mm
g44mm NF944R
@ 46 mm NF946R LUUY ‘
g 48 mm NF948R Vui long dat riéng c&c thanh phan mai khoan
2 50 mm NFI950R
2 52 mm NF952R
g 54 mm NF954R
256 mm NF956R
g 58 mm NF958R
260 mm NF960R
g 62 mm NF962R
g 64 mm NF964R
g 66 mm NFI966R
268 mm NF968R
LUUY

Pau miii khoan 6 ¢bi ciing co sin véi gia s6 1 mm
theo yéu cau dic biét.
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Plasmafit®BO CO BAN NT400

Khay chtra va khéng gian cho mot NT401R
khay nho va mot nira moé-dun
489 x 253 x 106 mm

Plasmafit® BO TACH ROI PAU THU CERAMIC NT480

Khay nho c6 thé cho vao bo co ban 428 x NT481R
59 x 30mm

Dung cu tach roi dau thir Ceramic NT431R
Dung cu tach roi dau thir Ceramic 44mmC NT471R
Dung cu tach roi dau thtr Ceramic 46mmD NT472R
Dung cu tach roi dau thir Ceramic 48mmE NT473R
Dung cu tach roi dau thar Ceramic 50mmF NT474R
Dung cu tach roi dau thar Ceramic 52mmG NT475R
Dung cu tach roi dau thir Ceramic 54mmH NT476R
Dung cu téch roi dau thar Ceramic 56mml NT477R

Dung cu tach roi dau thtr Ceramic 58-62mmJ NT478R

Dung cu tach roi dau thr Ceramic 64-70mmK — NT479R

Khép ndi cho dung cu téch roi dau thi
Ceramic g28mm NT495

Khép ndi cho dung cu tach roi dau thi
Ceramic g32mm NT496

Khap néi cho dung cu tach roi dau thir
Ceramic g36mm NT497

Nip JH217R
Mau d hoacho NT400 TFO72
Tua vit SW4.5 NT412R
Dau 6 cbi tron polyamid g28mm FS979
Dau 6 cdi tron polyamid g32mm FS980
Chiéu dai dung cu chén 442mm NT410*
Chiéu dai dung cu chén ngén 377mm NT414*
Chiéu dai dung cu chén cong 442mm NT411R
O c&m dung cu chén cong NT41R
Tam quay va chiét NT416R
Thiét bi dinh huéng chung, ¢6 thé diéu chinh NT420R*
Thiét bi dinh huéng vi tri ndm ngira NT417R*
Thiét bi dinh huéng vi tri nam bén NT418R*
Dau 6 cbi tron polyamid 822.2mm FS977
Dau 6 cbi tron polyamid g36mm FS983
Dau 6 cdi tron polyamid g40mm FS988

* Trong bo co ban NT400 ¢6 thé luu trit mot dung cu chén.
** Trong bo co ban NT400 c6 thé Iuu trir mot thiét bi dinh huéng.
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Khép ndi cho dung cu téch roi dau thi
Ceramic g40mm NT498

Vui long dat riéng: Ma SP

Thang do ty 1¢ miu NT409
Plasmafit® X-ray 1.15:1




Plasmafit®BO CO PINH VIT NT402 Plasmafit®BO O COlI THU NGHIEM NT436

Khay nira mo-dun véi bo dém NT403R Khay nira mo-dun véi bo dém NT437R
465 x 118 x 45mm 465 x 118 x 45mm
Truc khoan linh hoat NT419R O c¢di thir nghiém g 44 C NT444R
Miii khoan g 3.2 mm, dai 32 mm NT424R ) cbi thir nghiém g 46 D NT446R
Tua-vit van SW 3.5 NT428R O c¢di thir nghiém o 48 E NT448R
Dung cu tham do do sau NT427R O cbi thir nghiém @ 50 F NT450R
) cbi thir nghiém g 52 G NT452R
Vui long diit riéng: O cbi thir nghiém @ 54 H NT454R
Miii khoan ¢ 3.2 mm, dai 44 mm NT429R ) cbi thir nghiém o 56 | NT456R
Dau lap cay khoan g 3.2 mm NT421R O cbi thir nghiém g 58 J NT458R
Pau lp cay khoan g 3.2 mm NT423R ) cbi thir nghiém 2 60 J NT460R
Vit giit chat kep thang NT432R O cbi thir nghiém g 62 J NT462R
Vit giir chat kep cong NT433R ) cbi thir nghiém @ 64 K NT464R
Miii khoan ¢ 3.2 mm, dai 20 mm NT393R D cbi thir nghiém g 66 K NT466R
Miii khoan @ 4.0 mm, dai 20 mm NT394R ) cbi thir nghiém @ 68 K NT468R
Dau lap cay khoan g 4.0 mm NT422R
Dau lip cay khoan g 4.0 mm NT425R Vui long dit riéng:
Miii khoan ¢ 4.0 mm, dai 32 mm NT426R ) ¢bi thir nghiém o 40 A NT440R
) cbi thir nghiém @ 42 B NT442R

O cdi tha nghiém g 70 K NT470R
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Plasmafit® MO-DUN LOP LOT O COI
THU NGHIEM NT404

Khay nira mo-dun cho t6i da NT405R
16 16p 16t 6 cbi thir nghiém

465 x 118 x 45 mm

Kep cho 16p 16t 6 ¢di thir nghiém NT430R

Vui long dat riéng:

Kich ¢& Iop 16t A B C D E F G H
p222mm  NT482  NT483  NT484 - - - - -

5 28 mm - - NT489  NT490  NT491  NT532  NT533  NT534
§ 532 mm - - - - NT501 ~ NT502  NT503  NT504
- - - - - - - NT513  NT514

2 40 mm - - - = = - - -

5222mm  NT582  NT583  NT584 - - - - .

5 o28mm - - NT589 ~ NT500  NTS91  NT592  NT503  NT594
% 532 mm - - - - NT601 ~ NT602  NT603  NT604
- g 36 mm - - - - - - NT613 NT614
>  s222mm  NT682  NT683  NTess - - - - -
g 528 mm - - NT689 ~ NT690  NT691 - : -
E g32mm - - - - NT701 ~ NT702  NT703  NT704

28



| J K L M
NT535 - - - -
NT505 NT506 NT507 NTS508 NT509
NT515 NT516 NT517 NT518 NT519
NT525 NT526 NT527 NT528 NT529
NT595 = = = =
NT605 NT606 NT607 NT608 NT609
NT615 NT616 NT617 NT618 NT619
NT705 NT706 NT707 NT708 NT709

LUUY
Plasmafit®Plus
Kich c& 6 cbi 40-70 mm vaéi 16p 16t c& A-K

Plasmafit®Poly
Kich ¢& 6 cbi 40-62 mm véi l6p 16t ¢ B-M

29
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Cac khay bé sung

e

Ky il mo-dun

Khay tréng ¢ hai mé-dun NT399R
489 x 253 x 76mm

Khay nira mé-dun
Khay nira mé-dun rong NT398R
465 x 118 x 45mm

Khay nho rong dé nhap vao bg co ban NT397R
428 x 59 x 30mm

Nép dé sir dung véi NT397R dé luu trir rieng NT396R

Thung chta khuyén nghi cho:
B6 co ban Plasmafit® vi du
JK442 (592 x 274 x 135mm)
Khay b sung Plasmafit®vi du
JK441 (592 x 274 x 120 mm)

30



LUUY
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Aesculap®-a B. Braun brand

Aesculap AG | Am Aesculap-platz | 78532 Tuttlingen | Germany
phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 | www.aesculap.com

Nhan hiéu san phim chinh "Aesculap™ va nhn hiéu san phdam "ISODUR", "ISOTAN", "OrthoPilot",

"Plasmafit", "Plasmapore" va "Vitelene" 1a thuong hiéu da dang ky ctia Aesculap AG. "Biolox" 1a nhan hiéu da

dang ky cua CeramTec GmbH, Plochingen.

Tay thudc vao nhing thay déi vé mat ky thuat. Bao luu tét ca cac quyén. Tai liéu nay chi sir dung cho muc dich duy nhét 1a dé c6 thong tin vé san pham
cua chung t6i. Khong dugc phép sao chép dudi bat ky hinh thirc nao hoac theo bat cir cach nao khéc. 0455020517/PDF/4



http://www.aesculap.com/

Aesculap®

HUONG DAN SU DUNG

O coi Plasmafit Plus 3 va 16t é céi

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Flatz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 (0] 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculapcom

Aesculap - a B. Braun company

TA-Mr. 013800 10016 VE And.-Nr. 55337

c € wnza - DIR 93f42{EEC
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O céi Plasmafit Plus 3 va It 6 cbi

Muc dich sir dung

B6 phan cdy ghép nay duoc ding:

B Nhu 1 b6 phan cua khop hang kim loai nhan tao: khép hang kim loai nhan tao gom 6 COI ngoai (Plasmafit®
Poly hodc Plasmafit® Plus) véi 16p ma Plasmapore®, 1 oc khoa trung tim, mé dun gan 6 cbi (tieu chuan,
bat d6i xuét hoic véi tim sau) va néu yéu cau cac 4c giit.

B Dékét hop véi cac b phan khac cua khép hang kim loai nhan tao Aesculap.

B Dung dé ciy ghép ma khong can dén xi ming trang xuong.

Cac bo phan cay ghép duoc dong gbi riéng biét; mdi b phan déu cd ma san pham (article number) riéng. Céc

lya chon két hop duoc liét ké trén bao bi

Chit liéu
Céac chat liéu duoc ding tao nén bo phan cdy ghép nay duoc liét ké trén bao bi:
m O cbi ngoai
- Hop kim titanium ISOTAN®F Ti6Al4V theo tiéu chuin 1SO5832-3
- L6p ma bé mat la titanium nguyén chat PLASMAPORE® theo tiéu chuan 1S05832-2 hoic
- L6p ma bé mat Ia titanium nguyén chat PLASMAPORE®pu-CaP theo tiéu chuan 1S05832-2 véi 16p ma
bo sung lam tir canxi - photphat

B Nip dong trung tim q
- Hop kim titanium ISOTAN®F Ti6Al4V theo tiéu chuan 1SO5832-3

B Mo dun chen polyethylene
- Polyetylen véi mat d phan tir cao, chiu ap luc thap theo tiéu chuan 1SO 5832-4
- Vitelene® UHMWPE-XE (lién két ngang qua vitamin E 0 on dinh)
- Dau danh mdc cho chup X — quang lam bang titanium nguyén chat theo tiéu chuan 1SO5832-2 dung cho
vai
- Dau danh mdc cho chyp X — quang lam bang titanium nguyén chat theo tiéu chuan 1S05832-2 hoic
tantalum theo tiéu chuan 1SO 13782 cho ing dung bat d6i xung (phu thudc vao kich thuéc)

M Mo dun chén bang gébm
- Hop chat composite lam tir gom BIOLOX®delta Al>Oz theo tiéu chuan 1ISO 6474-2

ISOTANR, PlasmaporeR, PlasmafitR va ViteleneR dugc dang ki 1a thwong hiéu cua Aesculap AG, 78532
Tuttlingen / Btrc
BIOLOX® dugc dang ki 1a thuong hi¢u cua CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Buc

Chi dinh

Duing cho cac ching rdi loan cip tinh cia hang, khong chita tri duoc boi cac phuong phap tri liéu khac:
B Viém thoai hoa xuong khop

W Viém khop thap

B Cac hu hong ciaa khop

B Hoai tir ciia dau xuong dui

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh tuyét déi

Khoéng duoc st dung trong cac truong hop:

Céc bénh vé khép c6 thé duogc chira tri bang phiu thuat tai tao (vi du: phau thuat cat bo thay)

Cac chung nhidm trung cap tin hoac man tinh gan khu vuc khép, hoac cac chiing lay nhiém theo hé thdng
Céc bénh thir cip c6 thé anh huong dén chirc ning cua khop cy ghép

Bénh lodng va nhuyén xuwong nghiém trong

Chat luong cua xwong khong cao, nhing bién dang cua céu tric xuong, nhirng rdi loan trong khu vyc ciy
ghép cd thé 1am giam tinh 6n dinh cua viéc thay thé khap hoic theo thoi gian

Chtring man cam dugc biét trudc véi céc chat liu cua bd phan ciy ghép

Tat ca nhitng khu vue khac dugc phau thuat khong duoc dé cap trong Chi dinh



Chéng chi dinh twong dbi

Véi nhiing truong hop bén dudi, du riéng ¢ hoac két hop véi nhau, ciing c6 thé 1am cham tién d6 hdi phuc hoic
anh hudong dén thanh cong cua phau thuat:

Tai trong vuot muc cho phép duoc dy doan trude 18n bo phan cdy ghép

Nhitng bién dang dugc bao trude cua xuong

Céc ching rdi loan vé chuyén hoa xuong

Su phu thudc vao thude, lam dung thudc hoac nghién ruou

B Thiéu hop tac tir bénh nhan

Viéc sir dung san pham trong cac trudng hop nay yéu cau su danh gia ca nhan, nghiém tac cua bac si phau thuat

Nhirng anh hwéng va phan @ng phu

Céc rui ro ¢ thé duogc biét dén hién nay lién quan dén viéc st dung san pham, bao gém hau qua l1am sang, dudi
day:

Nhitng thay d6i v& vi tri, bi 16ng, mon va rach hoic hu hong cac thiét bi cy ghép
Khép bi léch vi tri va nhing thay ddi vé chiéu dai caa chan sau phau thuat

Céc chung lay nhiém chinh va tha cap

Huyét khéi, tic mach

Cac phan tng ciia md véi cac vat liéu caa bo phan ciy ghép

Tén thuong cac mod xung quanh, bao gdm tén thuong than kinh va mach mau
Chuang mau tu va nhitng roi loan vé hoi phuc vét thuong

Hién tugng voi hda quanh khaop

Suy giam tinh linh hoat va mém déo caa khép

Han ché tai trong cua khép va dau khép

Nhirng lwu y an toan

B Bic si phau thuat chiu trach nhiém dam bao qué trinh thyc hién phau thuat dugc thuc hién chinh xac

B Nhitng rai ro tong quat lién quan dén quy trinh phau thuat khong dugc m0 ta trong tai liéu nay

B Bac si phau thuat phai c6 sy hiéu biét sau sac vé ca kinh nghiém thyc té va khai niém vé cac ki thuat si
dung thiét bi

B Bic si phau thuat c6 trach nhiém két hop chinh xéac cac bo phan cdy ghép va thyc hién tét phau thuat cay
ghép

B Aesculap khong chiu trach nhiém cho bat ki nhing bién chang phéat sinh tir thuc hién sai chi dinh, lya chon
sai bo phan cay ghép, két hop sai vei bo phan cay ghép khac hoac tién hanh sai ki thuat phau thuat, nhirng
han ché cua phuong phéap diéu tri, vo tring khong dat yéu cau

B Phai tudn theo cac hudng dan danh cho ngudi sir dung cua ting bo phan ciy ghép Aesculap

W Cac bo phan ciy ghép phai dugc kiém tra va dugc phép két hop vai céc bo phan Aesculap. Néu két hop voi
cac bo phén cay ghép khéc, trach nhiém thyc hién phau thuat thugc vé bac si phau thuat

B Tuyét doi khong dugc, du bat ki hoan canh nao, két hop voi bat ki bo phan cay ghép nao dén tir nha san xuat
khéc, du bat ki hoan canh nao

B Tuyét doi khong duoc, du bat ki hoan canh nao, ding céc b phan bi hu hong hoac bi cit trong quéa trinh
phau thuat

B Khong duoc tai sir dung lai cac thiét bi cay ghép da duoc dung trude do

B Ton thuong do cdu triic cuong qué tai chiu luc ¢ thé dan dén long 1éo cac bo phan, xwong hodc nut v& cua
cac bo phan cay ghép hoic céc bién ching cap tinh khéc

® Nhim dam bao viéc phat hién sém nhat nhiing tac yéu t6 gay suy giam chitic ning cta bo phan cay ghép,
khép nhan tao phai duoc kiém tra dinh ki, bang cac ki thuat thich hop

B Chi thich hop dé két hop thanh 1 mé dun hoan chinh khi két hop véi cac bo phan thudc khop hang nhan tao
Aesculap

W Tuan theo cc thdng s6 vé vat ligu, duong kinh ma sat khop va céc thdng s6 ki thudt & phan chép nén
B Tuén theo nhitng luu ¥ han ché khi két hop vai cac bo phan cay ghép khac

C Cac bo phan ciy ghép khong duoc kiém tra vé tinh an toan va tinh tuong

thich v&i may chup cong huong tir (may scan MRI). Ching ciing khong duoc
kiém tra vé tinh chiu nhiét, cac chuyén dong hoic hinh anh hién vat trong
WARNING maéy chup cong huong tir. Viéc tién hanh chup cong hudng tir cho nhitng bénh
nhan dang c6 bd phan cdy ghép nay c6 thé gay tén hai cho bénh nhan 35




Khi cac bo phan ciy ghép duoc st dung, khong chi ma san pham (article number), tén b phan ciy ghép,
ciing nhu s6 16 (batch) va sb seri (néu c6) phai duoc ghi lai trong hd so bénh an

Sau khi phau thuat, tirng théng tin chi tiét caa bénh nhan, ciing nhu qua trinh huin luyén co bip va tinh linh
hoat, 1a mot phan cyc ki quan trong

Nguy co gdy hong bo phan cay ghép do két hop vai bo phan cay ghép dén tur
nha san xuat khac!
» Chi dung két hop gitra cac bo phan Aesculap véi nhau

CAUTION

Tiét trang

]
>
>
>

Cac bo phan ciy ghép dugc dong goi riéng biét trong cac bao bi bao vé duoc in cac noi dung vé bo phan cay
ghép do , i

Cac b phan cay ghép phai dugc ti€t tring bang tia phong xa hoac EO (ethylene oxide)

Cat trir cac bo phan cay ghép khi chiing nam nguyén trong bao bi. Chi thao 16p bao bi bao vé ngay trudc khi
su dung

Trudc khi st dung, xem thoi han sir dung va xac nhan tinh trang thuc té caa bao bi tiét tring

Khong dugc su dung cac thiét bi cay ghép qua thoi han sir dung hoéc co 16p bao bi bi hu hai

Nguy co gy hong bo phan ciy ghép do xir ly hoac tai tiét tring!
A » Khong dugc tai sir dung hoac tai tiét trung cac bo phan cay ghép

WARNING

Str dung

> Tham gia khoa huan luyén st dung thiét bi phii hop trudc khi sir dung san
pham

WARNING > Moi thong tin vé khoa huan luyén, vui long lién hé van phong B.

Braun/Aesculap tai qudc gia so tai

C Nguy co bi thuong do van hanh thiét bj khong dung cach!

Bac si phau thuat phai vach ra ké hoach giai phau chi rd nhu ghi lai chi tiét cac thong tin sau:

Lua chon céc bo phan cay ghép va thong s6 kich thudc cua chiing
bat cac bo phan cay ghép vao dang vi tri trong xuong
Panh cac dau moc trong qua trinh phau thuat

Cac diéu kién sau day phai dwoc thuc hién truéc khi thuc hién:

Tat ca cac bo phan cay ghép duoc yéu cau phai chuan bj sin sang

Tat céc céc thiét bi dung trong phau thuat cdy ghép phai sin sang lam viéc, bao gom cac thiét bi dung trong
phau thuat cdy ghép khap chuyén dung Aesculap dung dé xir Iy khu vuc cdy ghép

Bac si phau thuat va doi ngii phau thuat phai thong sudt ki thuét giai phau, ciing nhu bo gdm cac bo phan
cay ghép va thiét bi dung trong phau thuat cdy ghép s& duoc sir dung; thong tin hoan chinh vé nhitng van dé
nay phai duoc san sang tai noi 1am viéc

Béc si phau thuat phai hoan toan thdng thao cac quy dinh vé thuc hanh y té, tinh trang hién tai cua cac kién
thirc khoa hoc, va cac noi dung cua cac bai viét khoa hoc c6 lién quan duoc viét boi céc tac gia 'y hoc

Viéc x4c minh 13 rang duoc thyc hién boi nha san xuat trong trudng hop tinh trang trudc phau thuat khdng
rd rang va danh cho céc bo phan cay ghép nim trong ving duogc thuc hién phau thuat

Quy trinh phiu thuit va cac thong tin dwéi day phai dwoc giai thich cho bénh nhan, va nhan dwoc sy
chap thuan cia bénh nhan:

Chuce nang cua khop nhan tao s€ kém hon khop tu nhién ‘
Khép nhén tao c6 thé mang dén su cai thién khdng nhiéu cho diéu kién ctia bénh nhan so véi trude khi tien
hanh phau thuat



B Khdp nhan tao cd thé tré nén long 1€o do chiu tai trong qua mirc, mon va hu, hodc nhidm khuén

B Vong doi sir dung cua cac bo phan cay ghép phu thudc vao trong lugng cua bénh nhan va luc cing tac dong
Ién khop

B Khong dugc dé cac b phan cdy ghép trong trang thai qué tai do cac hoat dong thé chit lién quan dén cong
viéc hoac thé thao

B Cudc phau thuat dé chinh stra 1a can thiét nham diéu chinh lai bo phan ciy ghép bi long

B Trong truong hop tién hanh phau thuat can chinh, phau thuat c6 thé khong kha thi trong mét sé hoan canh
nhét dinh dé hdi phuc lai tinh di dong va linh hoat

B Viéc chinh stra Stem khép hang nhan tao 13 1 phau thuat phic tap

B No6i chung, phdu thuat chinh sira thay thé khop hang sé dat hiéu qua kém hon so véi lan dau

B Bénh nhan phai trai qua cac cudc kiém tra y té vé khép nhan tao dinh ki

Phiu thuit ciy ghép va vung tién hanh phiu thuat ciy ghép dwoc chuan bj theo cic bude nhw sau:

> Dung thiét bi cit 6 céi hinh cau Aesculap nham tao 16 khoan hinh cau c6 kich thudc ding yéu cau so vai bo
phan cay ghép

Puong kinh caa 6 ¢di ngoai Plasmafit® nén bang kich thudc 16 khoan hinh cau

Khéng duoc loai bo xuwong nao dé c¢b dinh bo phan cy ghép

Pam bao viing phau thuat ciy ghép phi hop cho viéc phiu thuat cay ghép khong can xi mang trang

Néu can thiét, ding cac 6 ci kiém tra dé kiém tra ving cay ghép

Luu y khi dat 6 ¢di: Miii tén trén 6 cdi ngoai Plasmafit® phai chi dudi vé 15 khop xuong

Trong truong hop khong du d6 6n dinh chinh, sir dung cdy ghép 16n nhét tiép theo hoic chuyén sang 6 cdi xi

mang.

Pam bao rang vi tri ciy ghép cho phép di chuyén khop rit rong va né dugc chuan b sao cho viéc Iéch hudng

khong thé xay ra.

> Su léch khép ciing co thé xay ra voi chén mé dun 6 cbi (Kiéu bat dbi xang hoac 18) néu 6 cdi o vi tri khong
chinh xac hoic néu cé su bat 6n co. Pham vi chuyén dong bi han ché néu 6 ci chén vao goc hoat dong

> Pam bao 6 ¢bi duoc chén c6 duong kinh khép véi chom khép nhan tao

> Pam bao 6 cbi duoc chén c6 kich thudc két ndi, danh chir tir A- M, khop véi 6 coi

VVVYVYY
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Nguy co bi long cac bo phan cay ghép do cac vit 6 cdi hoic nap day trung tam
A bi long!

> Dam bao rang, du sir dung vit 6 ¢di hoic nip day trung taim; chung déu
WARNING duoc ¢ dinh chat

Trudc khi gan mé dun 6 ¢di trong, can than vé sinh va lam kho nhu sau:
- Chép ngoai cua bén trong 6 coi
- Chop trong cua bén ngoai 6 coi’

Can than loai bo cac thanh phan bén ngoai nhu: manh md hoic vun xwong va xi mang, dic biét 1a nhiing thir
xung quanh kep chop
Néu 6 cbi trong bang gbm BIOLOX® duoc dung:
- Bt budc phai 1am theo huéng dan sir dung cua viéc chén 6 cdi trong bang gém BIOLOX® (TA009464)
- Trudc khi gan 6 cbi ngoai, dam bao phan chép non cua 6 cdi ngoai khong bi hu hong
- Dung 6 cdi trong bang gdm BIOLOX® gan vai cac bo phan khp hang nhan tao BIOLOX® vai kich
thuéc phu hop
- Chi str dung cac chom BIOLOX®. Khong dung cac chom khac (vi du: kim loai, oxit zirconium, hoac
oxit nhdm tur nha may khac)
> Chi dat 6 cdi vao 6 cbi ngoai 1 1an
> Néu viéc thay thé 1a can thiét, thay 1 6 cbi méi

Nguy co gy hong bo phan cay ghep!
» Chi dung cac 6 coi Plasmafit® Poly véi b phan chén polyethylene
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dinh bo phan ciy ghép!

> Ngin cac vét nit v& ciia xuong thong qua cac ki thuat giai phau duoc tién

WARNING hanh céan than

> Xir ly vét nut v& cia xuwong bang cac liéu phap trong va hau phiu thuat
phu hop

> Xir ly cac bo phan cdy ghép dung cach

t Nhiing vét nut v& cua xwong trén khung cdy ghép s& anh hudng dén viéc cd

> Khong dugc dé cac bé mat cua bo phan cay ghép bi hong trong bét ki hoan canh nao

> Trude khi dong vét mo, dam bao, bang bat ctr phuwong tién kham nghiém hinh anh nao (néu can thiét) nham
dam bao cac bd phan cay ghép duoc dat ding vi tri

> Nham ngin cac vét rach va dn mon bét thuong cua bo phan nhan tao: L4y sach c&c vét xi ming trang xuong
bi long hozc cac manh xuong vun trudc khi dong vét md

Moi thdng tin chi tiét vé hé théng cay ghép Aesculap ludn co tai B. Braun/Aesculap va cac van phong lién quan
dén B. Braun/Aesculap



HUONG DAN SU DUNG
Vit o coi

Muc dich sir dung
Vit 6 ¢bi duge ding dé neo giir cac bo phan cay ghép Aesculap trén 6 coi.
Chung lam tang kha nang on dinh trong trudng hop tinh 6n dinh ban dau tai vi tri cua cup PLASMACUP va
PLASMAFIT Pressfit tré nén khong 6n dinh, cling nhu dam bao bo phan chao ¢6 dinh cup Aesculap va bo phan
cay ghép thém cua 6 cdi STRUCTAN trong xuong.
Vit 6 ¢cbi duoc sir dung nhu sau:
Tuén theo cac huong dan su dung cua tung bo phan ciy ghép
Gan vao cac hé thdng cay ghép dua trén mau sac

Mau cua vit 6 coi Céch sir dung

Lép 6 xit mau vang PLASMACUP va b phan chao cb dinh cup Aesculap

L6p 6 xit mau xanh PLASMAFIT va bo phan cay ghép thém cua 6 coi
STRUCTAN

CAc Vit 6 céi co nhiéu chiéu dai khac nhau

Chat liéu

Cac chat liéu dugc dung tao nén bo phan ciy ghép nay duoc liét ké trén bao bi

B Hop kim titanium ISOTAN®F Ti6Al4V theo tiéu chuan 1SO 5832-3

Bo phan cay ghép titanium dugc ma bang 16p 6 xit bén ngoai. Nhitng thay d6i nho vé mau sic c6 thé xay ra
nhung khong anh hudng dén chét lugng cua bo phan cy ghép

ISOTAN® dugc dang ki 1a thwong hiéu cua Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Bac

Chi dinh

Vit 6 ¢bi duge dung dé:

M Ting kha ning 6n dinh trong truong hop tinh on dinh ban dau tai vi tri coa cup PLASMACUP va
PLASMAFIT Pressfit tré nén khéng on dinh

B Cd dinh bo phan chao ¢6 dinh cup Aesculap

B Cb dinh bo phan cdy ghép thém cua 6 cbi STRUCTAN

Chéng chi dinh

Khoéng st dung khi

m Tai trong Ién vit 6 cbi qué tai

m Nhay cam cua co thé ngudi véi vat liéu cdy ghép

m Céc hé théng cdy ghép khdng thudc céc loai duoc néu trong muc “Muc dich st dung "
m Cac truong hop khong duoc liét ké trong “Chi dinh”

Gay bi thwong/ hu hai nghiém trong dén b phan cay ghép do st dung vit
A ¢i khong diing cich! ,

Khéng bao gio dung vit 6 coi nhu 1 tha thuat két hop xuong hoac vit khoa
WARNING

Nhirng anh hwéng va phan @ng phu

Viéc ap dung hoic str dung khong dung hé thdng nay gay ra c4c rui ro sau:

Vit bi v& do qua tai trong dugc phép

Gay chan thuong cho day than kinh, gan hodc mach mau néu vit dat khong dung vi tri hodc sai do dai
Nhitng thay d6i vé vi tri, bi [ong, mon va rach hoic hu hong céc thiét bj ciy ghép
Cac chung lay nhiém chinh va tha cip

Huyét khéi tinh mach, tic mach phdi, ngirng tim

Cac phan tng ciia md véi cac vt liéu caa bo phan ciy ghép

Chting mau tu hoic cac rdi loan vé phuc hdi vét thuong

Voi hoa, bam dinh quanh mang va xo hoa

Suy giam tinh linh hoat hoac chirc nang cua khép

Chung dau khép va giam kha nang thé chit
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Nhirng luu y an toan
CANH BAOQO! ]
Luat quy chi ban thiet bi nay cho, hoic theo Iénh bac si!

B Bac si phau thuat chiu trach nhiém dam bao qua trinh thyc hién phau thuat duoc thuc hién chinh xac
B Nhiing rui ro téng quat lién quan dén quy trinh phau thuat khong dugc mo ta trong tai li¢u nay.
B Bac si phau thuat phai c¢é sy hiéu biét sdu sac vé ca kinh nghiém thuc té va khéi niém vé cac ki thuat st
dung thiét bi
B Bic si phiu thuét phai thong thao vé co ciu giai phiu hoc cia xuong, bao gdm: dudng di ctia mach méu,
day than kinh, co bap va gan
B Bac si phau thuat chiu trach nhiém trong viéc két hop va cay ghép cac bd phan céy ghép dugc thuc hién
chinh xac
B Aesculap khong chiu trach nhiém cho bt ki nhitng bién chung phat sinh tir thuc hién sai chi dinh, lya chon
sai bo phan cdy ghép, két hop sai vai bo phan cay ghép khac hoic tién hanh sai ki thuat phau thuat, nhiing
han ché cua phwong phap diéu tri, vo tring
khong dat yéu cau
B Phai tudn theo cac hudng dan danh cho ngudi sir dung cua ting bo phan ciy ghép Aesculap
W Céc bo phan cly ghép phai duoc kiém tra va dugc phép két hop vei cac bo phan Aesculap. Néu két hop voi
cac bo phan cay ghép khac, trach nhiém thuc hién phau thuat thuoc vé béc si phau thuat
B Tuyét d6i khong dugc, du bat ki hoan canh nao, két hop voi bat ki bo phan cay ghép nao dén tir nha san xuat
khéc, du bat ki hoan canh nao
B Tuyét doi khong duogc, du bat ki hoan canh nao, ding céc bo phan bi hu hong hoac bi cat trong quéa trinh
phau thuat
B Khong duoc tai sir dung lai cac thiét bi cay ghép da duoc dung trudc do
B Ton thuong do cau tric xwong qua tai chiu luc c6 thé dan dén long léo cac bo phan, xuong hodc nit V& cia
cac bo phan cay ghép hoic céc bién ching cap tinh khéc
B Dé dam bao phét hién sém nhat, cac yéu té 1am caa rdi loan chirc ning cdy ghép, khdp nhan tao phai dugc
kiém tra dinh ky bang cac ky thuat thich hop.
B Quan sét chat liéu bén ngoai
B Tuan theo nhitng han ché khi két hop cac bo phan cay ghép véi nhau
B Gay hong bo phan ciy ghép bang céach sir dung cac thiét bi (vi du: cac thiét bi phau thuat HF)
Sy tuong tac giita cong hudng tir (MRI) va cac bo phan cay ghép!
W Cac xét nghiém cong huong tir (MRI) dung cac vung tur truong 1.5 va 3.0
tesla nham tranh rai ro anh huong dén nguoi mang bo phan cay ghép
B  Cong huong tor (MRI) gay hién tuong tang nhiét cuc bg, khéng nghiém
trong
B Céic bo phan cdy ghép tao ra nhitng sai léch cho cac xét nghiém cong
hudng tr (MRI)
B D4i v6i cac bo phan duge dung dé cay ghép; cac ma san pham (article numbers), tén bo phan cdy ghép,
cling nhu s6 16 va s seri (néu co) phai duoc ghi lai trong tat ca cac hd so bénh nhan
B Sau phau thuat, thdng tin c& nhan cua ngudi bénh, ciing nhu qua trinh tap luyén cho tinh linh hoat va co bip
la yéu té rat quan trong
Tiét trung
B Céc bo phan ciy ghép dugce dong gbi riéng biét trong cac bao bi bao vé duogc in cac noi dung vé b phan ciy
ghép do
B Céac bo phan cdy ghép phai duoc tiét tring bang tia gamma
> Cét trit cac bo phan cay ghép khi chiing nam nguyén trong bao bi. Chi théo 16p bao bi bao vé ngay trudc khi
su dung
> Trudc khi sir dung, xem thoi han sir dung va xac nhan tinh trang thuc té caa bao bi tiét tring
> Khéng dugc sir dung céc thiét bi ciy ghép qua thoi han sir dung hozc ¢ 16p bao bi bi hu hai



Nguy co gy hong bo phan cy ghép do xir ly hodc tai tiét trang!
A Khoéng duoc tai sir dung hoac tai tiét trung cac bo phan cay ghép

WARNING

S dung ) ]
» Lam theo cac hwong dan st dung caa tirng b phan cay ghép Aesculap

Cic diéu kién sau day phai dwoc thuc hién truéc khi thuc hién:

Tat ca cac bo phan ciy ghép duoc yéu cau phai chuan bi sin sang
Diéu kién hoat dong phai dugc vo tring cao
Tat céc céc thiét bi dung trong phau thuat cdy ghép phai sin sang lam viéc, bao gom cac thiét bi dung trong
phau thuat cdy ghép khap chuyén dung Aesculap dung dé xir Iy khu vic cdy ghép
Béc si phau thuat va doi ngii phdu thuat phai thong sudt ki thudt giai phau, ciing nhu bo gdm cac bo phan
cay ghép va thiét bi ding trong phau thuat cay ghép s& duogc sir dung; théng tin hoan chinh vé nhitng van dé
nay phai duoc san sang tai noi lam viéc
Béc si phau thuat phai hoan toan thong thao cac quy dinh vé thyc hanh y té, tinh trang hién tai caa céc kién
thirc khoa hoc, va cac noi dung cua cac bai viét khoa hoc co lién quan duoc viét boi céc tac gia y hoc
Nha may phai dugc tu van trude néu tinh hinh truéc phau thuat khdng rd rang va néu cac bo phan ciy ghép
dugc tim thay trong khu vuc diéu tri

Nguy co gay hong bo phéan cay ghép do dung sai vit 6 cdi!
A Chi st dung vit 6 cbi c6 mau phu hop (vang hoic xanh)cho hé théng cdy ghép

dugc s dung

WARNING

Chon vit 6 cai 6 mau phi hop (vang hodc xanh), xem * muc dich sir dung”
Chi str dung dting b cong cu de cay ghep V|t

>

>

>

Khoang truéc 1 16 cho vit 6 ¢bi trén 6 cbi. Dung mili khoan @ 3.2 mm, hoic trong trudng hop xo ctng, ding
mii khoan @ 4 mm

Pé tranh 1am hu hai cac day than kinh va mach méu xung quanh, st dung thiét bi kiém tra vit dé xac dinh do
dai cua tryc vit trong phau thuat.

Str dung tudc no vit luc giac, kich thudc vit 3,5 mm, dé vit vit neo mau vang hoic mau xanh, phu thudc vao
hé thdng ciy ghép duoc st dung. Pam bao rang tube no vit luc giac dugc gan chit vao vit.

Thong tin thém vé hé théng cdy Aesculap ludn san c6 tir B. Braun / Aesculap hozc cac thong tin lién quan.
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Pau chém khép
Muc dich sir dung
Dung cu ciy ghép duoc st dung
m Nhu mot thanh phan cta xwong kim loai nhan tao & hang: chom xuong gia
m Két hop vai céc thanh phan xuong kim loai nhan tao & hang Aesculap

Vat ligu

Céc vat liéu duoc sir dung trong bo phan céy ghép duoc liét ké trén bao bi:

m Hop kim cobalt-crém luyén ISODUR®F CoCrMo theo tiéu chuan ISO 5832-12
m Hop kim duc cobalt-crom ISODUR®C CoCrMo theo tiéu chuan 1SO 5832-4

m St alumin BIOLOX® forte Al2Os theo 1SO 6474-1

m Hop kim composite matrix s BIOLOX®delta AI203 theo 1ISO 6474-2
ISODUR® la nhén hiéu da dang ky ctia Aesculap AG, 78532 Tuttlingen/Dc.
BIOLOX® la nhén hi¢u da dang ky cua CeramTec GmbH, 73207 Plochingen/Dirc.

Chi dinh

Str dung cho cac rdi loan cap tinh & hang ma khong thé diéu tri bang cac liéu phap khac:
m Viém xuong khéop thoai hoa

m Viém khép dang thap

m Gay xuong khép

m Hoai tir chom xuwong dui

Chong chi dinh
Chong chi dinh tuyét doi

Khong st dung khi c6:

m Cac bénh khop c6 thé duoc diéu tri bang phau thuat tai tao (vi du nhu phau thuat cit xwong ddi chd)

m Nhiém tring cp tinh hogc man tinh gan khop, hodc nhiém tring hé thong

m Cac bénh thir cap c6 thé anh hudng dén chirc nang ciy ghép khop

m Ching nhuyén xuong hoac chung loang xuong cap tinh

m Tinh trang kém chat luong cua xuong hodc cac di dang xwong, cac rdi loan trong ving dinh vi ciy ghép cd thé
lam giam tinh 6n dinh cua sy gan két thay thé khép chi yéu hoic theo thoi gian

m Chiing qua man cam véi cac vat liéu cay ghép da duogc biét

m T4t ca cac linh vuc 4p dung khong duoc dé cap thuoc phan 'Chi dinh'

Chéng chi dinh twong doi

Céc diéu kién sau ddy, riéng 16 hoac két hop, c6 thé dan dén viéc cham lam lanh hoic su de doa sy thanh cong
cua hoat dong:

m Trinh trang qué tai trén dung cu cdy ghép duoc biét trude

m Xac dinh c0 di dang xuong chau

m Su phu thudc vao duoc pham, lam dung ma tdy, hay nghién ruou

m Thay trudc sy thiéu su hop tac cua bénh nhan

Viéc str dung san pham trong nhiing truong hop nay doi hoi cac danh gia quan trong mang tinh ca nhan cua bac
s phau thuat.

Viéc sira ddi cac dung cu ciy ghép xwong kim loai ciing 12 mét thi thuat kho khan, phu thudc yéu cau ca nhan
can duoc danh gia thich hop béi béac si phau thuat.

Tac dung phu va twong tac

Céc rui ro ¢6 thé duoc biét dén hién nay lién quan dén viéc str dung san pham, bao gém hau qua Iam sang, d6 la:
m Thay ddi vj tri, khép bi long, mon, hoic gay céc thanh phan ciy ghép

m Trat khop va thay doi chiéu dai chan sau phau thuat

m Nhim trung so cap va thit cap

m Huyét khoi, tic mach

m Phan (tng mo vai vat liéu cdy ghép

m Ton thuong cic md xung quanh, bao gdm t6n thwong than kinh va mach mau 23



m V&t bam tim va cac rdi loan han gan vét thuong

m Vo6i hoa vanh xuong

m Giam su di dong va su linh hoat cua khap

m Han ché kha ning chiu dung cua khép va dau khép

Ghi cha an toan

m Trach nhiém cua bac si phau thuat didu hanh 1a dam bao rang thu thuat phau thuat duoc thuc hién dang cach.

m Cac yéu t6 nguy co chung lién quan dén céc thu thuat phau thuat khong duoc md ta trong tai liéu nay.

m Bic si phau thuat van hanh phai c6 mét su chi dan ki ludng vé ca khia canh thuc hanh va khai niém cua cac
ky thuat diéu tri duoc thiét lap.

m Bic si phau thuat van hanh chiu trach nhiém két hop va cay ghép cac bo phan ciy ghép, c¢é hoic khong cd xi
mang xuong.

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bét ky bién chimg nao xuat phat tir chi dan sai 1am, sur lya chon sai céc
thanh phan cay ghép, su két hop khong dang cua cac thanh phan ciy ghép va ky thuat van hanh, nhiing han ché
ctia phuong phap diéu tri, hoac tinh trang vo khuan khong dugc dam bao.

m Phai tuan tha hudng dan sir dung cho ting bo phan cay ghép Aesculap riéng Ié.

m Cac thanh phan cay ghép da duoc thir nghiém va phé duyét 1a két hop duoc véi cac thanh phan Aesculap. Néu
str dung céc két hop khac, phau thuat vién phau thuat phai trach nhiém cho hanh dong do.

m Trong bt ky truong hop nao, khong duoc két hop cac thanh phan cay ghép tir cac nha san xuat khac nhau.

m Trong bat Ky truong hop nao, khong dugc st dung cac bd phan bi hong hoidc da dwoc thuc hién trong phiu
thuat.

m Khong dugc sir dung lai cac bo phan ciy ghép da duoc str dung trude day.

m Hu hai di véi cau trac xuong mang tai 6 thé 1am long cac thanh phan, v xuong hoic céc thanh phan ciy
ghép, hogc gay cac bién ching Cap tinh khac.

m Dé dam bao phat hién sém nhat cac chat xdc tac dan dén rdi loan chiic ning cay ghép, khép gia phai duoc
kiém tra dinh ky bang cac k¥ thuat thich hop.

m Chi két hop cac bo phan cp ghép hinh thirc modular véi 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 vung hinh nén.

m Quan sat nhitng han ché tiép theo ddi voi cac bo phan cy ghép két hop.

m Dé tranh 1am hu hong chd cdy ghép, dac biét & co xwong dui hoic ving hinh nén, do dung cu gay ra (vi du
dung cu phau thuat HF) dit gan véi céc bo phan ciy ghép.

Céc bo phan cy ghép khong dugc danh gia vé sy an toan va tinh twong thich

trong moi truong MR. )
Céac bo phan cay ghép van chua duogc thir nghiém doi vai viéc lam néng,
canh béo xam nhép hogc tao hinh anh trong moi truong MR. Viéc chup mot bénh nhan

Cay ghép nay c6 thé dan dén bénh nhan bi chan thuong.
m Céc bo phan ciy ghép duoc dua vao, cung voi s6 muc thiét bi, tn bo phan ciy ghép, cling nhu s6 16 va s Séri
(néu c6) phai duoc ghi lai trong tit ca hd so bénh nhan.
m Sau phau thuat, théng tin bénh nhan c4 nhén, ciing nhu kha nang di chuyén va viéc tap co, c6 tim quan trong
dac biét.

C6 nguy co v chom va tang dut vd va mai mon do két hop véi cac
thanh phan cay ghép tir cac nha san xuat khac!
» Chi sir dung cac bo phan cay ghép cua Aesculap.

Chay

Tuw van an toan cho céc thanh phan ciy ghép bing st

Bat ky tai ‘nao trén khop ndi tiép sau khi v bo phan cay ghép bang st trong co thé gay ra hu hai cho tat ca cac
bo phan cay ghép, bé mat khép ndi dang hdc va bo phan hinh nén nhan tao.

Ngay sau khi mot su cé v duoc phat hién hoic nghi ngo, bénh nhan phai duoc kham va diéu tri tai mot phong
kham chuyén khoa noi soi khéng cham tré.

» Trudc khi phau thuat, thdng bao cho bénh nhan rang c6 thé xay ra sy ¢d v& thanh phan s trong trudng hop
hiém hoi va su v& dot ngot bo phan ciy ghép bang st thuong duoc bénh nhan nhan ra.

» Truéc khi phiu thuat, thdng bao cho bénh nhan ring khong dé khép hang bi anh hudong phai chiu tai nira khi
xay ra sy ¢b v& bo phan cy ghép bang s, dé ngan chin su pha hiry thém cac thanh phan xwong gia.



Khir trung

m Cac bo phan Cay ghép duoc dong goi riéng trong bao bi bao vé dugc dan nhan theo noi dung cua cua bo phan.
m Céc bo phan cy ghép da dugc khir trung bang chiéu xa.

» Cit giir cac bo phan cy ghép trong bao bi ban dau. Chi dwa cac bo phan cdy ghép ra khoi bao bi ngay trudc
khi st dung.

» Truéc khi st dung, kiém tra ngay hét han caa san pham va kiém tra tinh toan ven cua bao bi vé tring.

» Khong st dung cac bo phan ciy ghép di qua ngay hét han hoic cé bao bi bi hu hong.

Hu hai bo phan cdy ghép do qua trinh tai xir 1y va tai khir triing!
c » Khong dugc tai xur ly hoac tai khi trung bo phan cay ghép.

Canh bao

Céy ghép

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

m Lya chon cac thanh phan ciy ghép va kich thudc cua thanh phan cay ghép

m Dinh vj cac thanh phan ciy ghép trong xuong

m Vi tri cac diém danh ddu phau thuat

Céc diéu kién sau phai dugc thyc hién trudc khi cay ghép:

m T4t ca cac thanh phan ghép can thiét da sin sang ngay trudc mit.

m Tat ca céc thiét bi cay ghép can thiét phai c6 san va theo thir tu 1am viéc, bao gdbm céc hé thong cay ghép
Aesculap chuyén dung.

m Bac si phau thuat va doi ngil nhan vién phong phau thuat hoan toan quen thudc véi ky thuat van hanh va véi
nhiéu loai ciy ghép va dung cu; cac tai lidu thong tin vé cac chu dé nay phai day du va sin sang trugc mat.

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

m Nha san xuit da dugc tu van néu tinh trang trude phau thuat khong rd rang va néu cac bo phan ciy ghép duoc
tim thay trong khu vuc da hoat dong.

Quy trinh phau thuat va cac thong tin sau day da duoc giai thich cho bénh nhan va sy déng y cia bénh nhéan da
duoc ghi nhan:

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

m Khép gia c6 thé mang lai su cai thién giéi han vé tinh trang bénh nhan so véi tinh trang caa ho trudc khi phau
thuat.

m Khop gia c6 thé bi long do qua tai, bi mon, hoac nhidm tring.

m Tudi tho ctia khép gia phu thudc vao trong luong co thé cua bénh nhan va ap luc cua khaop.

m Khong duoc gdy qué cing thang 1én khép gia do cac vat ning, lao dong chan tay nang hoic cac hoat dong thé
thao.

m C6 thé can phau thuat chinh hinh néu céc b phan ciy ghép bi long.

m Trong trudng hop thuc hién phiu thuat chinh hinh, c6 thé s& khdng thé thuc hién trong mot sé truong hop dé
khoi phuc lai tinh di dong va su linh hoat caa khap.

m Viéc stra lai phan than xwong dui ciia khép hang nhan tao mot hoat dong thay thé khép phuc tap.

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

Cic budéc cay ghép va xir ly phiu thuat:

m Chom xuong dui duge dit trén phan két ndi hinh nén cua than xuong dui Aesculap.

m Duong kinh danh nghia, kich thudéc nap hinh nén va chiéu dai c6 xwong dui duoc ghi lai rd rang trén bao bi va
bo phan Cay ghép. Pham vi di Chuyen dugc gisi han noi cac chom kim loai vei vong c6 dugc su dung.

» Hay chic chin kich thudc nap hinh nén bén trong ctua chom xuong dui khép véi kich thude nap hinh ndn bén
ngoai cua truc xuong dui Aesculap.

Truc xuwong dui Aesculap va nap hinh nén ¢ chom xuong dui, dugce danh ddu 12/14 hoic 8/10.

» Xé&c minh rang duong kinh danh nghia cia chom xwong dui khép véi duong kinh danh nghia ciia bd phan cay
ghép khép xuong.

» Dbi vai viéc thay thé khop mot phan, don cuc, str dung chom xuong dui dang modular, kich thude dugc lua
chon trong phau thuat, st dung bd phan ciy ghép thu nghiém tuong ung, theo tinh hinh gidi phau cua bénh nhan.
» Khi ciy ghép chom xuong dui nhan tao, ludn luén luu y rang: 45



- Mil bao vé trén nip nén dau khop héng gia chi duoc thao ra ngay trude khi dat dau khép gia vao vi tri

- Ca niap nén bén ngoai cua truc khép hang gia va nap non bén trong cua truc khép hang gia phai sach sé va kho

truge khi lap dau khop héang gia.

- T4t ca cac co quan bén ngoai, nhu cdc manh mé va xwong hoic c4c hat xi ming, phai duoc loai bo

- Chom xwong dui duoc gan nhe kém xoay nhe duéi &p luc truc va bang dui dau bang nhya (khong duoc bing

kim loai)

- Chom xuong dui dang modular duoc két hop vai céc thanh phan cdy ghép Aesculap, chi cac thanh phan ghép

cua Aesculap.

- T4t ca xi mang xwong 16 ra va phé thai xuong phai duoc loai bo trude khi dong vét thuong, vi cac phan tr xi

ming xuong cling nhu cac manh xuong bi Kep giira cac bé mit truot c6 thé gay ra su mon bat thuong caa khép

nhan tao.

Luu y

Cac bg phdn dwa vao bang sir BIELOX®gea tir Aesculap cé thé két hop véi dau xwong gia bang sit

BIOLOX®xorte Va BIOLOX®qelta tzr Aesculap.

» Khi sir dung dau xuong gia bang st BIOLOX®, lubn ludn quan tam:

- Luén tuan thu cac hudng dan st dung bo phan cdy ghép implant trong moi trudng hop khi sir dung cac 16p

tram bang gém.

- Trong moi truong hop khong dugc st dung truc xuong gia bi hu hong

- Truéc khi lap dau xuong gia, ving hinh nén caa dau xuong gia phai dugc kiém tra can than xem c6 bi hu hong

khéng.

- Trong bat ky trudng hop nao, khong dugc st dung lai cac dau xuong gia BIOLOX® bi hu hong khi nhin thay,

khong nhin thiy hodc c¢d kha nang bi hu hong.

Vi du, dau xuong gia BIOLOX®- di roi xudng san, hodc da duogc duc vao nap non truc xwong gia va di duoc

thao ra mot 1an nita, thi khong duoc sir dung lai. Phai loai trir viéc tai st dung khong chu v.

- Pau xuong gia BIOLOX® di duoc loai bo trong phau thuat (vi du: thay thé chiéu dai co khdng chinh xac hoic

trong truong hop sira d6i) chi duoc thay thé bang mot dau xuong gia bang kim loai hoic bang dau xwong gia tao

tir hé thong tly chon BIOLOX®.

Trong nhimg truong hop nhu vay, nap non truc xuong gia ciing phai khong hu hong, hoic can phai sua lai truc

xuong gia. Nap non truc chan gia bi hu hong gdy nguy co chén xuong gid méi khong dugce dat chac chan. Piéu

hay co thé dan dén su x6i mon kim loai giita nap non tryc xuong gia va dau xwong gia moi. Néu diéu nay xay ra,
can thay thé xuong chéan gia.

Néu dau xuong gia bang st bi gay:

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

» Néu c6 thé, 1am sach khu vuc bang hé thong tuéi /hit tia (rira nhanh).

» Bo phan ma sét polyethylene hoic sir phai duoc thay thé ngay ca néu 6 cdi bi ket.

Chu thich

Lam theo hwéng dan si dung lién quan khi thay thé cac bé phdn!

C6 nguy co hao mon do cac manh st bén trong khop sau khi phau thuat
chinh stra lién quan den cac thanh phan su bi va!
» Khong cay ghép mot dau kim loai (nguy co hao mon ba than).

Canh bao

» Doi truc xuong gia hodc diéu tri khép biang mot dau khép hang nhan tao - hé théng tiy chon BIOLOX® -
modular
» Thay I6p tram va 6 ci PE bi tic
» Khap noi st-st tot hon so vai si-PE.
Théng tin thém vé hé théng cay ghép Aesculap san c6 bat ky luc nao tir B. Braun/Aesculap hoic tir chi nhanh B.
Braun/Aesculap c6 trach nhiém.
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HUONG DAN SU DUNG
Céac dung cu ho tro ciy ghép: doa 6 cbi, dau 6 cbi tron, dung cu dat 6 cbi, tua vit, thiét bi dinh
huéng vi tri, 6 COI thr nghiém, kep cho I6p 16t thir nghiém, dung cu tach roi dau thar nghiém
Ceramic, khép néi cho dung cu tach roi dau thae Ceramic, 16p lost 6 cdi thir nghiém, truc khoan
linh hoat, miii khoan, tua vit van, dung cu thim do d6 sau, dau lap cay khoan, bo ¢ dinh vit, cay
dit linner, bo 6 ci thir nghiém, bd dung cu Plasmafit loai co ban, bo tach roi dau thir nghiém

Bao gom:
Biéu twgng trén san pham va bao bi

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

Pham vi

Chi dinh

Cac huéng dan sir dung ndy ap dung cho cac dung cu co ban, don bd phan, cé bé mat co thé tiép can tu do va
doc san xuat tir cac vat liéu khéng nhay cam (vi du thép cép cao, PEEK, silicon)

Chi dinh

B¢ dung cu chén thuong/chinh hinh nay dugc sir dung trong phau thuat chan thwong/chinh hinh, vi du trong céc
thu thuat lién quan dén cay ghép céc bo phan gia hoac bi gay.

An toan trong xir ly va chuin bj
THAN TRONG
Lut lién bang quy dinh chi c6 bac si méi dwoc ban hodc mua thiét bi nay!

» Dam bao rang chi ngudi duoc dao tao, cd kién thirc hodc kinh nghiém can thiét méi duoc van hanh va sir
dung san pham va cac phu kién.

v

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

v

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

v

Théo bao bi van chuyén va lam sach san pham mai bang tay hoac bang may, trudce khi bat dau tiét khuan
budc dau.

v

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

\4

Trudc mdi lan sir dung, kiém tra san pham xem cac chi tiét ¢ bi long 1éo, cong, v&, nat, mon, hay gay
khong.

» Khong sir dung san pham hong hoac bi 16i. Loai bo san pham hong.
» Thay ngay chi tiét bi hong bang phu ting géc.

Hwéng dan sir dung an toan

Nguy co' giy thwong tich va/hoéc truc tric! )
» Thwong xuyén tién hanh kiém tra chirc nang trwéc khi siv dung san pham.
CANH BAO
Thi tuc quy trinh hep ly.

Luu y

Tuan thu cdc quy dinh phap lugt quéc gia, cac tiéu chudn va chi thi quéc gia va quac té, va cde hieong dan vé
sinh ldam sang, dia phwong vé xir Iy tiét khuan.

47



Luu y

Véi nhiing bénh nhan mc, nghi mac hogc mdc bién thé bénh Bo dién (Creutzfeld:-Jakob disease - CID), can
tuén thu cac quy dinh quoc gia co lién quan vé xu ly tiét khuan.

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

Phuwong phdp xir Iy trueéce tién phdi hop 16 thi méi dam bdo xi 1y thanh cong thiét bi y té nay. Diéu nay thugc veé
trach nhiém cua nguroi van hanh/ ky thugt vién xar ly ti¢t khuan.

Quy trinh héa hoc khuyén nghi dicoc sir dung dé tham dinh.

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

Pé tim hiéu thong tin méi nhat vé quéa trinh tai xi Iy va twong thich vt liéu, vui 10ng tham khao trang Extranet
cua Aesculap tai www.extranet.bbraun.com

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

Céc vét ban kho hay dinh lai sau phau thuat c6 the khién viéc 1am sach tré nén kho khan hoac khang hiéu qua va

c6 the dan den tinh trang &n mon. Vi vy, khoang cach gitra thoi gian sir dung va xu ly khong dugc qua 6 gio;

cling khong dugc su dung nhi¢t do chuan bi lam sach c6 dinh >45 °C hay céc chat khir khuan ¢6 dinh (c6 thanh

phan hoat tinh: aldehyde/ con).

Céc bién phap sir dung qua miic cAc chét trung hoa hodc chat 1am sach co bin ¢6 thé gay hong thiét bi do héa

chat va/hoac lam mo thiét bi, khién cac dau laser khong thé quan sat dugc bang mat thuwong hay bang may vaéi

cac thiét bi bang thép khong gi.

Céc vét ban chtra chlorine hodc chloride (nhu vét ban sau phau thuat, thude, dung dich mubi va trong nudc sir

dung de lam sach, khtr khuan va tiét khuan s€ gy an mon (dn mon diém va an mon @ng lyc) va pha huy san

pham thép khong gi. Cac veét ban nay phai dugc loai bo bang cach rira ky bang nudc khir khoang roi lam kho.

Chi céc chat hda hoc xur Iy duoc kiém thir va phé duyét (duoc duyét boi Hiép hoi Vé sinh Ung dung Bic VAH

hodc Co quan quan ly Thuc pham va Dugc pham My FDA hoaq ¢ dau chang nhan tuén tha céc tiéu chuan cua

Lién minh chau Au CE) va tuong thich v6i vat liéu cua san pham theo khuyen nghi cua nha san xuat héa chat

mai ¢0 theé dugce dung dé xu ly san pham. Can tuan tha nghiém ngat moi yéu cau k¥ thuat vé st dung do nha san

xuat hoa chat cung cap. Viéc khéng tuan tha cé thé gay ra cac hau qua sau:

m Thay doi tinh chat quang hoc ciia vat liéu, nhu mo hogc mat mau titan hogc nhom. Véi nhom, dung dich sit
dung/ xtr ly chi can c6 do pH >8 1a da co thé tao ra thay doi bé mat co thé quan sat dugc bang mat thuong.

m Hong vat liéu, nhu dn mon, nat, gay, 140 héa sém, phong.

» Khong dung ban chai 1am sach bang kim loai hogc céc chat mai mon khac gay ton hai cho bé mat san pham
va c6 thé gay an mon.

» DE tim hiéu thém huong dan chi tiét vé qua trinh téi xu 1y dam bao vé sinh an toan va gia tri/ vat ligu, vui
long xem tai www.a-k-i.org, vao phan Publications (An pham), Red Brochure (T thong tin mau d6) - Proper
maintenance of instruments (Bao tri thiét bi dang cach).

Chuin bi tai khu vuc sir dung

» Néu c6 thé, rira bé mit khong nhin thdy bang nudc khir ion va bing bom tiém dung 1 1an.

» Loai bo vét ban sau phiu thuat c6 thé quan sat dugc hét muc c6 thé bang vai 4am khdng bui.

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


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

Chuin bj truéc khi lam sach

Lam sach/ Khir khuan

Luwu ¥ vé an toan dic biét ddi véi san pham vé quy trinh tai xix ly

San pham héng do sir dung chat 1am sach/ khir khuan khong phi hep va/ hoic nhiét

d9 qué cao!

y » Dung chat lam sach/ khir khuin theo hwéng din cia nha san xuit:

THAN TRONG - dwoc cho sir dung, vi du, nhdm, chét liéu nhwa , thép chat lweng cao.

» Tuan thi c4c yéu cau k¥ thuat vé nong dd, nhiét do va thai gian tiép xuc.

» Khong rira quéa nhiét dd 1am sach t6i da cho phép 1a 80 °C.

» Khong st dung chat hda hoc oxi hoa, chat cd thé gay hao hut Iop/phai mau san pham.

» S dung cac hdng chét khir khuan va 1am sach phu hop néu san phiam duoc dit xa trong didu kién uot. Dé
ngan chin hinh thanh bot va Iam giam hiéu qua cua qua trinh hda hoc: Trudc khi khir khuan va 1am sach
bang may, rira sach san pham dudi voi nude dang chay.

» Gin bao vé ham trén san pham.

Quy trinh lam sach va khir khuan hop 1¢

Quy trinh hop 1& Yéu cau dic biét Tham khao
Lam sach bang tay bang cach M Ban chailam sach phithgp  Phan: Lam sach/ khir khuan bang
ngam khur khuan B Bom tiém dung mdt lan loai tay va géc muc: ‘
20 mi M Phan: Lam sach bang tay
B Giai doan lam khé: Dung vai bang cach ngam khir khuan

khong bui hoic khi nén y té

Lam sach st dung chat kiém M Dat dung cu trén khay dé tién Phan: Lam sach/ kha khuan bang

bang méay va khir khuan bang lam sach (tranh rira cac diém  may va cac muyc:
nhiét mu). B Phan: Lam sach sir dung chat
B Dit dung cu trén khay voi kiém bang may va kht khuan
ban & mé. bang nhiét

Lam sach/ khir khuan bang tay

» Trudc khi khir khuan bang tay, cho nudc nho giot khoi vat trong mot khoang thoi gian du dai dé tranh 1am
lo&ng dung dich khir khuan.

» Sau khi 1am sach/ khir khuan bang tay, kiém tra cac bé mit c6 thé quan sat bang mit thuong xem cé con vét
ban nao khéng.

» Lap lai qua trinh 1am sach/ khir khuan néu can thiét.

Lam sach bing tay bang cach ngam khir khuan

Giai Buéc T t Nong d9 | Chat lweng | Hoa chat
doan [°C/°F] | [phat] | [%] nwoc
| Lam sach RT >15 2 D-W Khéng chtra aldehyde, phenol
khit khuan  (lanh) hay hop chat amoni bac 4
(QUAT), pH ~ 9*
1 Rira trung RT 1 - D-W -
gian (lanh)
11 Khir khuan RT 15 2 D-W Khong chira aldehyde, phenol
(lanh) hay hop chat amoni bac 4
(QUAT), pH ~ 9*
IV Riralan cudi RT 1 - FD-W -
(lanh)
Vv Lam khoé RT - - - -
D-W: Nudc udng
FD-W: Nude da khir mudi hoan toan (khtr khoang, ham lugng 6 nhiém vi sinh vt thap:
t6i thiéu dat bang chat lugng nudc udng)
RT: Nhiét d6 phong

BBraun Stabimed
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*Khuyén nghi: ‘ ‘
» Luu y thong tin vé ban chai lam sach thich hgp va bom tiém dung mot lan, xem Quy trinh lam sach va khu
khuan hop 18.

Giai doan |

» Ngam san pham ngap hoan toan trong chat lam sach/ khir khuan téi thiéu 15 phat. Bam bao moi bé mit tiép
xtic dugc déu udt.

» Lam sach san phdm bing ban chai lam sach thich hop trong dung dich cho dén khi moi vét ban quan sat
duge déu duoc loai bo khoi bé mat.

» Néu co thé, chai qua cac bé mat khdng quan sat dugc bang ban chai 1am sach thich hop téi thiéu 1 phat.

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

» Rira ki cac cau kién nay bang dung dich khir khuan Iam sach (t5i thiéu 5 1an), dung bom tiém ding mét lan.

Giai doan 11

» Rura/ xa sach san pham (tat ca cac bé mat tiép xtic duoc) dudi voi nudc dang chay.
» Van dong cac cau kién khdng c¢b dinh nhu 6¢ vit, khp ndi, v.v. trong qua trinh rira.
» Loai bo hoan toan nuéc con lai.

Giai doan 111

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

» Van dong cac cau kién khdng ¢ dinh nhu 6¢ vit, khp ndi, v.v. trong qua trinh rira.

» Rura cac khoang, 15 t6i thiéu 5 1an ké tir I0c bat dau thoi gian tiép xUc bang bom tiém dung mét lan thich hop.
DPam bao moi bé mit tiép xuc duoc déu udt.

Giai doan 1V

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

» Van dong cac cau kién khdng c¢b dinh nhu 6¢ vit, khp ndi, v.v. trong qua trinh rira lan cudi.
» Rira cac khoang, 15 tdi thiéu 5 lan bang bom tiém ding mét lan thich hop.

» Loai bo hoan toan nuéc con lai.

Giai doan V 9 )
» Lam kho san pham trong giai doan lam kho vei thict bi phu hop (nhu vai, khi nén), xem Quy trinh lam sach
va khtr khuan hop 1€.

Lam sach/ khir khuan biang may

Luu y

Thiét bj 1am sach va kha khudn phdi c6 hiéu qua duwoc kiém thi va phé duyér (dwoc duyét béi FDA hodc cé ddu
chung nhégn CE theo DIN EN 1SO 15883).

Luu y
Thiét bi 1am sach va khit khudn ding @é xir 1y phdi trong tinh trang sir dung dwoc va dwoc kiém tra thwong
Xuyén.

Lam sach sir dung chat kiém bing may va khir khuan bing nhigt
Loai may: thiet bi mot buong lam sach/ khir khuan khéng c6 song siéu &

Giai | Buéc T t Chat Héa chat
doan [°C/°F] | [phut] | lwong
nwoc
[ Rira so <25/77 3 D-W -
T Lam sach 55/131 10 FD-W B Nong do, kiém:
— pH=13

— <5 % chét hoat dong bé mit anion
B 0,5 % dung dich st dung

pH = 11*
1l Rira trung gian >10/50 1 FD-W -
IV  Khi khuian bang 90/194 5 FD-W i
nhiét
\/ Lam khé - - - Theo chuong trinh cho thiét bi lam sach va

khtr khuan




D-W: Nudc udng

FD-W: Nudc da khir mudi hoan toan (khir khodng, ham lugng 6 nhiém vi sinh vat thap: toi thicu dat bang
chat lugng nudc uong)

* Khuyén nghi: BBraun Helimatic Cleaner Alkaline

> Kiém tra cac bé mit c6 thé quan sét bang mét thuong sau khi 1am sach/ khir khuan bang méay xem c6 con vét
ban nao khéng.

Tham dinh, bao dwéng va kiém tra

» Dé san pham nguoi dén nhiét do phong.

» Sau mdi chu ky lam sach, khtr khuan va lam khé hoan chinh, kiém tra dé dam bao dung cu khd, sach, hoat
dong dugc va khdng bi hong (nhu vo 16p cach nhiét, an mon, long léo, cong, v&, nat, mon, hay gay cau
kién).

Lam kho san pham néu san pham am, uét.
Lap lai qua trinh 1am sach va khir khuan san pham néu van con tap chat hay nhiém ban.
Kiém tra xem san pham cé hoat dong chinh xac hay khéng.

vvyvyy

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

» Kiém tra tinh twong thich véi cac san pham lién quan.
Dong goi
» Dit san pham trong ngan chtra hoidc khay thich hgp. Pam bao céc canh sic déu duoc bao vé.

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

» Dam bao viéc dong goi du dé bao vé san pham khoi bi nhiém ban lai trong qua trinh bao quan. ( DIN EN
ISO 11607)

Tiét khuan bing hoi nuéc

» Kiém tra d& dam bao rang chat tiét khuan co thé tiép xuc véi moi bé mat bén ngoai va bén trong (VD: bing
cach mé moi van va voi nudc).

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

> Khi tiét khuan nhiéu san pham ciing mét Itc trong thiét bj tiét khuan bang hoi nuéc, can dam bao khong vuot
qué cOng suat toi da cua thiét bi tiét khuan bang hoi nuéc.

Bao quan

» Bao quan c4c san pham tiét tring trong bao bi chéng mam bénh, tranh bui, ¢ noi kho, tbi, c6 kiém soat nhiét
do.

Khir trung cho thi trweong My
- Aesculap khuyén nghi tiét khuan san pham bang tiét khuan anh sang hoic tiét khuan héa hoc.
-Tiét khuan c6 thé két hop vai vong tién chan khdng tiéu chuan trong ndi hap hoi

-Dé dat duoc mic dd dam bao tiét khuan 10 -6, Aesculap goi Y cac thdng s6 sau day:
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Dung cu chira vd khuin/Aescualp Orga Tray (day duc 15)
Théng s6 chu ky téi thiéu

Phuong phap tiét Nhiét do Thoi gian Thoi gian Igm kho tbi
khuan thieu
Trwéc chan khéng 270 °F 1275 °F 4 phut 20 phat

* Aesculap di thuc hién vong tiét khuan & trén va c6 dix liéu trong file....trong mot Aesculap 1am sach boi FDA
cho viéc tiét khuan va bao quan san pham. Nhitng vong tiét khuan khac ciing c6 thé phi hop, tuy nhién cac
ca nhan va bénh vién khong sir dung phuong phéap goi y trén duoc khuyén dé danh gia bat cr phwong phap
thay thé nao sir dung cac ky thuat thi nghiém tuong Gng. Str dung thiét bi duoc 1am sach boi FDA dé duy tri
tiét khuan sau quy trinh.

Bao quan

» Bao quan c4c san pham tiét tring trong bao bi chéng mam bénh, tranh bui, ¢ noi kho, tbi, c6 kiém soét nhiét
do.

Dich vu Ky thuat

e Nguy co gay thwong tich va/hoac truc trac!
» Khong dwoc sira ddi san pham!

CANH BAO

» Dé duoc phuc vy va stra chira, vui 1ong lién hé véi co quan B. Braun/ Aesculap tai qudc gia cia quy vi.

Viéc stra ddi céc thiét bi ky thuat y té co thé dan dén mat quyén bao hanh va bi tich thu gidy phép sir dung.
Pia chi dich vu:

Dich vu k¥ thuat Aesculap

Am Aesculap- Platz, 78532 Tuttlingen/ Buc

Dién thoai: + 49 7461 95-1602

Fax: + 49 7461 16- 5621

Email: ats@aesculap.de

Hoac tai My:

LLC Hé théng Aesculap, Dich vu ky thuat Aesculap, 615 Lambert Pointe Drive Hazelwood MO, 63042
buong day nong stra chira Aesculap

bién thoai: + 1(800)214-3392

Fax: + 1(314)895 -4420

Cac dia chi dich vu khac ¢ thé c6 dugc tir dia chi dugc chi ra bén trén.

Huay bé

» Tuan thi cac quy dinh caa qudc gia khi xir Iy hodc tai ché san pham, cac ciu kién va bao bi san pham!
Phan phdi & My/ Lién lac & Canada cho théng tin san pham va phan nan.

Aesculap Implant Systems LLC, 3773 Tap doan Parkway, Thung lung Valley, PA, 18034, My.
TA-Nr.013808 2017-10 V6 And.- Nr. 57571
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DANH MUC CAC MA SAN PHAM CUA HE THONG
Tén trang thiét bj y té: Hé théng 6 céi Plasmafit trong thay khép hang nhan tao

STT Tén cac 13@ ptlénicz“iu thanh Ma Rsﬁn Hiing, nwéc sin xuit Hﬁflg,v nu;é’c
nén hé thong pham chu s¢ hiru

1 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV242T Aesculap AG, Pirc
2 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV244T Aesculap AG, Pirc
3 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV246T Aesculap AG, Dtic
4 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV248T Aesculap AG, Pirc
5 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV250T Aesculap AG, Dtic
6 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV252T Aesculap AG, Pirc
7 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV254T Aesculap AG, Pirc
8 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV256T Aesculap AG, Dtic
9 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV258T Aesculap AG, Pirc
10 | O cbi Plasmafit Plus 3 NV260T Aesculap AG, Dtic
11 | Vit 6 cbi NV010T Aesculap AG, Pic
12 | Vit 6 cbi NVO11T Aesculap AG, Puc Aesculap AG,
13 | Vit 6 cbi NVO012T Aesculap AG, Pirc Duc
14 | Vit 6 cbi NVO013T Aesculap AG, Pirc
15 | Vit 6 cbi NVO014T Aesculap AG, Pirc
16 | Vit 6 cdi NVO015T Aesculap AG, Pirc
17 | Vit 6 cbi NVO016T Aesculap AG, Puc
18 | Vit 6 cdi NVO17T Aesculap AG, Pirc
19 | Vit 6 cdi NVO018T Aesculap AG, Pirc
20 | Vit 6 cdi NVO019T Aesculap AG, Dtic
21 | Vit 6 cdi NV020T Aesculap AG, Pirc
22 | Vit 6 cdi NV021T Aesculap AG, Puc
23 | Vit 6 cdi NV022T Aesculap AG, Pirc
24 | Vit 6 cdi NV023T Aesculap AG, Puc
25 | Lot 6 cdi NV183E Aesculap AG, Dtic
26 | Lot 6 cdi NV184E Aesculap AG, Pirc
27 | Lot 6 cdi NV189E Aesculap AG, Puc
28 | Lot 6 cdi NV190E Aesculap AG, Pl
29 | Lot b cdi NV201E Aesculap AG, Dtic
30 | Lot 6 cdi NV202E Aesculap AG, Pirc
31 | L6t 6 cdi NV203E Aesculap AG, Pirc
32 | Lot b cdi NV213E Aesculap AG, Dtic
33 | Lot 6 cdi NV214E Aesculap AG, Pl
34 | Lot b cdi NV215E Aesculap AG, Piic
35 | Lot 6 cdi NV216E Aesculap AG, Piic
36 | Lot coi NV289E Aesculap AG, Piic
37 | Lot o cdi NV290E Aesculap AG, Puc
38 | Lot 6 cdi NV301E Aesculap AG, Ptic
39 | Lot b cdi NV302E Aesculap AG, Piic
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40 | Lot b cbi NV313E Aesculap AG, Buc
41 | Lot 6 cdi NV314E Aesculap AG, Pirc
42 | Lot b cdi NV315E Aesculap AG, Pirc
43 | Lot 6 cdi NV316E Aesculap AG, Pirc
44 | Lot 6 cdi NV383E Aesculap AG, Pirc
45 | Lot b cdi NV384E Aesculap AG, Pirc
46 | Lot 6 cdi NV389E Aesculap AG, Pirc
47 | L6t b cdi NV390E Aesculap AG, Pirc
48 | Lot 6 cdi NV391E Aesculap AG, Pirc
49 | Lot b cdi NV401E Aesculap AG, Pirc
50 | Lot b cdi NV402E Aesculap AG, Pirc
51 | Lot 6 cdi NV403E Aesculap AG, Pirc

‘ Ceramtec GmbH, Medical
52 | Bau chém khop NK460D Products Divison, Ptic
53 | Dau chom khép NK461D Aesculap AG, Piic
54 | Pau chom khop NK462D Aesculap AG, Pirc
55 | Dau chom khép NK429K Aesculap AG, Pirc
56 | Pau chom khop NK430K Aesculap AG, Pirc
57 | Pau chom khop NK431K Aesculap AG, Pirc
58 | Pau chom khép NK432K Aesculap AG, Pirc
59 | Pau chom khop NK433K Aesculap AG, Purc

‘ Ceramtec GmbH, Medical
60 | Bau chom khop NK560D Products Divison, Ptic

‘ Ceramtec GmbH, Medical
61 | PBau chom khop NK561D Products Divison, Purc

‘ Ceramtec GmbH, Medical
62 | Bau chom khop NK562D Products Divison, Ptic

i Ceramtec GmbH, Medical
63 | Bau chdm khop NK563D Products Divison, Dtic
64 | Pau chom khop NK529K Aesculap AG, Pirc
65 | Pau chom khép NK530K Aesculap AG, Pirc
66 | Pau chom khop NK531K Aesculap AG, Pirc
67 | Pau chom khép NK532K Aesculap AG, Pirc
68 | Pau chom khop NK533K Aesculap AG, Pirc

‘ Ceramtec GmbH, Medical
69 | Bau chom khop NK650D Products Divison, Buc

‘ Ceramtec GmbH, Medical
70 | Bau chdm khop NK651D Products Divison, Ptrc

‘ Ceramtec GmbH, Medical
71 | Bau chém khop NK652D Products Divison, Ptrc

‘ Ceramtec GmbH, Medical
72 | DBau chom khop NK653D Products Divison, Durc
73 | Pau chom khép NK669K Aesculap AG, Piic
74 | Bau chom khép NK670K Aesculap AG, Puc
75 | Pau chom khép NK671K Aesculap AG, Pirc
76 | Dau chom khép NK672K Aesculap AG, Pirc

Aesculap AG,
buc




77 | Pau chom khép NK673K Aesculap AG, buc
78 | Doa 6 cbi NF942R Greatbatch Medical, My
79 | Doa 6 cbi NF944R Greatbatch Medical, My
80 | Doa 6 cbi NF946R Greatbatch Medical, My
81 | Doa b cbi NF948R Greatbatch Medical, My
82 | Doa 6 cbi NF950R Greatbatch Medical, My
83 | Doa 6 cbi NF952R Greatbatch Medical, My
84 | Doa 6 cbi NF954R Greatbatch Medical, My
85 | Doa 6 cbi NF956R Greatbatch Medical, My
86 | Doa 6 cbi NF958R Greatbatch Medical, My
87 | Doa 6 cbi NF960R Greatbatch Medical, My
88 | Doa 6 cbi NF962R Greatbatch Medical, My
89 | Déu 6 cbi tron FS979 Aesculap AG, Pirc
90 | Pau 6 cbi tron FS980 Aesculap AG, Pirc
91 | Pau 6 cbi tron FS983 Aesculap AG, Pirc
92 | Dung cuy dit 6 cbi NT410R Aesculap AG, Pirc
93 | Tuavit NT412R Aesculap AG, Buc
94 | Thiét bj dinh huéng vi tri NT418R Aesculap AG, Pic
95 | O cdi thir nghiém NT444R Aesculap AG, Pirc
96 | O cbi thir nghiém NT446R Aesculap AG, Pirc
97 | O cbi thir nghiém NT448R Aesculap AG, Pirc
98 | O cdi thir nghiém NT450R Aesculap AG, Purc
99 | O cbi thir nghiém NT452R Aesculap AG, Pirc
100 | O cdi thir nghiém NT454R Aesculap AG, Pirc
101 | O cdi thir nghiém NT456R Aesculap AG, Pirc
102 | O cdi thir nghiém NT458R Aesculap AG, btic
103 | O cdi thir nghiém NT460R Aesculap AG, Pirc
104 | O cdi thir nghiém NT462R Aesculap AG, Pirc
105 | O cdi thir nghiém NT464R Aesculap AG, Purc
106 | O cdi thir nghiém NT466R Aesculap AG, Pirc
107 | O cdi thir nghiém NT468R Aesculap AG, Pirc
Aesculap Chifa Sp. z o. o.,
108 | Kep cho 16p 16t th@ nghi¢m NT430R Ba Lan
Dung cu tach roi dau thu ,
100 | Coramic ‘ NT431R Aesculap AG, Buc
Dung cu tach roi dau thu ,
110 | Coramic ‘ NT471R Aesculap AG, Buc
Dung cu tach roi dau thu ,
111 | Coramic ‘ NT472R Aesculap AG, Buc
Dung cu tach roi dau thu ,
112 | Coramic ‘ NT473R Aesculap AG, Buc
Dung cu tach roi dau thu ,
113 | Coramic NT474R Aesculap AG, Buc
Dung cu tach roi dau thu ,
114 | Coramic NT475R Aesculap AG, Buc

Aesculap AG,




Dung cu tach roi dau thir

Aesculap AG, buc

115 | Ceramic NT476R
Dung cu tach ro1 dau thi .
116 | Coramic NT477R Aesculap AG, Buc
Dung cu tach ro1 dau thi .
117 | Coramic ‘ NT478R Aesculap AG, birc
Dung cu tach ro1 dau thi .
118 Ce'ra%niig NT479R Aesculap AG, birc
Khdp nodi cho dung cu tach ,
119 | 1o da thir Coramic NT495 Aesculap AG, bie
Khdp nodi cho dung cu tach .
120 | 1o da thir Coramic NT496 Aesculap AG, Dirc
Khdp nodi cho dung cu tach .
121 | 1o do thir Coramic NT497 Aesculap AG, Dirc
Khdp nodi cho dung cu tach .
122 | 151 dau this Coramie NT498 Aesculap AG, Dirc
123 | Lop 16t 6 cbi thir nghiém NT482 Aesculap AG, Pirc
124 | Lép 16t 6 cdi thir nghiém NT483 Aesculap AG, Puc
125 | Lop 16t 6 cbi thir nghiém NT484 Aesculap AG, Pirc
126 | Lép 16t 6 cdi thir nghiém NT489 Aesculap AG, Puc
127 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT490 Aesculap AG, Pirc
128 | Lép 16t 6 cdi thir nghiém NT501 Aesculap AG, Puc
129 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT502 Aesculap AG, Puc
130 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT503 Aesculap AG, Pirc
131 | Lop 16t 6 cbi thir nghiém NT504 Aesculap AG, Piic
132 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT505 Aesculap AG, Pirc
133 | Lép 16t 6 cdi thir nghiém NT506 Aesculap AG, Pirc
134 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT513 Aesculap AG, Pirc
135 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT514 Aesculap AG, Pirc
136 | Lép 16t 6 cdi thir nghiém NT515 Aesculap AG, Dtic
137 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT516 Aesculap AG, Pirc
138 | Lép 16t 6 cdi thir nghiém NT582 Aesculap AG, Piic
139 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT583 Aesculap AG, Pirc
140 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT584 Aesculap AG, Puc
141 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT589 Aesculap AG, Puc
142 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT590 Aesculap AG, Pirc
143 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT591 Aesculap AG, Puc
144 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT592 Aesculap AG, Pirc
145 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT593 Aesculap AG, Puc
146 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT594 Aesculap AG, Pirc
147 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT601 Aesculap AG, Dtic
148 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT602 Aesculap AG, Piic
149 | Lop 16t 6 cbi thir nghiém NT603 Aesculap AG, Pirc
150 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT604 Aesculap AG, Piic
151 | Lop 16t 6 cbi thir nghiém NT613 Aesculap AG, Pirc

Aesculap AG,
buc




152 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT614 Aesculap AG, Pirc
153 | Lop 16t 6 cdi thir nghiém NT682 Aesculap AG, Pirc
154 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT683 Aesculap AG, Pirc
155 | Lop 16t 6 cdi thir nghiém NT684 Aesculap AG, Pirc
156 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT689 Aesculap AG, Pirc
157 | Lop 16t 6 cdi thir nghiém NT690 Aesculap AG, Pirc
158 | Lop 16t 6 cdi thir nghiém NT691 Aesculap AG, Pirc
159 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT701 Aesculap AG, Pirc
160 | Lop 16t 6 cdi thir nghiém NT702 Aesculap AG, Pirc
161 | Lép 16t 6 cbi thir nghiém NT703 Aesculap AG, Pirc
162 | Lép 16t 6 cdi thir nghiém NT704 Aesculap AG, Puc
163 | Truc khoan linh hoat NT419R Aesculap AG, Dtic
164 | Miii khoan NT424R Aesculap AG, buc
165 | Tua-vit van NT428R Aesculap AG, Dtic
166 | Dung cu tham do d¢ sau NT427R Aesculap AG, Dtic
167 | Miii khoan NT429R Aesculap AG, Dtic
168 | Pau lap cay khoan NT421R Aesculap AG, Pirc
169 | Pau lip cay khoan NT423R Aesculap AG, Dtic
7 Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.,
170 | Vit gilr chat kep thang NT432R Ba Lan
Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.,

171 | Vit giir chat kep cong NT433R Ba Lan

172 | Miii khoan NT393R Aesculap AG, Dtic
173 | Miii khoan NT394R Aesculap AG, Pic
174 | Pau lap cay khoan NT422R Aesculap AG, Piic
175 | Péu lap cay khoan NT425R Aesculap AG, Pirc
176 | Miii khoan NT426R Aesculap AG, Dtic
177 | O cdi thir nghiém NT440R Aesculap AG, Piic
178 | O cdi thir nghiém NT442R Aesculap AG, Pirc
179 | O cdi thir nghiém NT470R Aesculap AG, Pirc
150 k]?;)ndung cu Plasmafit loai co \T400 Aesculap AG, Ditc
181 | Bo cd dinh vit NT402 Aesculap AG, Pl
182 | Cay dat linner NT404 Aesculap AG, Buc
183 | B9 6 cdi thir nghiém NT436 Aesculap AG, Pirc
184 | B6 tach roi dau thir Ceramic NT480 Aesculap AG, Pl

Aesculap
AG, Duc
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