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Chu thich

Thiét bj chuyén dung bang nhya
Tay caAm

Khu vuce 10 xo

B phéan tao nut thét

Chi khau that nut truéc

Mo cay
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Dia bén ngoai

DPia bén trong

Chan dém

L khoan

Duong khau (FF017)
Puong khoan xuong
Duong khau (FF016)
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Biéu twong trén san phim va bao bi

[STERILE[EO Khir tring bang ethylene oxide

Khong sir dung lai trong cac ung dung dy dinh theo quy dinh cua nha san
xuat

Han su dung

Théan trong, biéu tuong canh bao chung
Tran trong, xem tai li¢u dinh kém san pham

Ngay san xuét

Chi dinh 16 cta nha san XuAt

Gi61 han nhiét d¢ trén cho van chuyén va luu trix

Khong tiép xuc truc tiép voi anh sang mat troi

Muc dich sir dung

Ghim kep so ndo loai tu ti€u dugc st dung dé cb dinh vat xuong sau khi phau thuat so ndo. Ghim
kep hd tro sy 6n dinh trong thoi gian lam lanh can thiét, sau d6 dugce tai hép thu thanh cac phan tr
nho hon rdi duge chuyén hoa trong co thé.

Ghim kep s¢ ndo loai ty ti€u bao gém:

m mot dia bén trong va mdt dia bén ngoai, dugc lam br:ing vat liéu tu ti€u, la cac thanh phén ¢ dinh
m chi khau duoc thit nat trude dé két ndi hai dia,

m moOt dung cu chuyén dung bﬁng nhua, duoc két ndi véi bd phan céy ghép béng chi khau that nut
trudc.

Vit li¢u

m Dia bén trong va bén ngoai:

- Polyester tu ti€u [Poly (L-lactide-co-D, L-lactide) 70:30]
m Chi khau dugc tht nut trude:

- Chi khau polyester B. Braun PremiCron

Ghim kep so ndo loai tu tiéu khong chira bat ky kim loai nao va khong 1am giam kha ning chan
doén cua hinh anh MRT va CT.



Chi dinh

Cay ghép ghim kep so néo tu tiéu dé hd trg qué trinh 1am lanh thong thudng. Chung khong dugce
dung dé thay thé cho cac bo phan co thé ty nhién hoic chiu tai trong thoi gian dai néu viée chira lanh
khong xay ra. Chung dung dé ¢ dinh cac vat xwong so va co thé chiu tai trong 1én dén trong luong
cb dinh cua dau.

Chéng chi dinh

Mot s céc chdng chi dinh:

m Bénh hé thong va rbi loan chuyén héa, dj tng véi vat liéu cdy ghép, viém trong khu vuc cay ghép,
bénh nhén khoéng tuan thu va hop tac

m Céc van dé vé xuong khong nam trong tng dung cua ghim kep s¢ ndo loai ty tiéu

m Vat xuong bang cac vét liéu cay ghép

m Bénh thoai hoa xuong

m Hong mang cimg

m Ung dung trong hop so mit (xwong mit) va trong ving hdc mat hoic ving nén so

m Bénh nhéan dang diéu tri gdy xuong

m Bénh nhan c6 vat xuong bi gian

m Nhiém trung cép tinh hodc man tinh trong khu vyc phéu thuat hdp so, hodc nhiém trung hé théng
m Ton thuong nghiém trong d6i v6i cac cau triic xwong c6 thé ngin chin sy cdy ghép 6n dinh cac
thanh phan ciy ghép (chat lugng mé xuong khong dir)

m Khéi u xwong trong khu vuc cin cay ghép mé ciy

m Luc du kién qué tai so vai ghim kep so ndo tu ti€u

Tac dung phu va tuwong tac

m Thay d6i vi tri, néi 16ng, hao mon hodc giy xwong cua cic bd phan ghim kep
m Lam cham hoic that bai qua trinh 1am lanh xuong giy, 1am lanh m6 lién két
m Nhiém trung tién phat va tha phat

m Phan tmg mé vai vat liéu cay ghép

m T6n thuong mach mau va day than kinh

m Ri loan mau va rdi loan chira lanh vét thuong

Thét bai trong ciy ghép do:
m Noi long
m C0 dinh khong du

Luwu y an toan

THAN TRONG

Lut lién bang han ché thiét bi nay dugc ban theo, hoic theo 1énh cua béc si!

m Chup cong huong tir khong co bét ky rui ro bd sung nao ddi voi ngudi deo cay ghép do luc tu,
nhiét va vat pham gay ra.

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

m Céc yéu t6 rii ro chung lién quan dén cac thi tuc phiu thuat khong dwoc mo ta trong huéng dan
st dung hi¢n tai.

m Bic si phau thuat phai c6 su chi huy k¥ ludng vé ca khia canh thyc hanh va khai niém cta cac k§
thuat van hanh da duoc thiét 1ap.

m Bic si phiu thuat phai hoan toan thanh thao vé giai phau xuong, bao gdm cac duong ciia day than
kinh, mach mau, co va gan.

m Trach nhiém cua bac si phau thuat 1a dam bao su két hop chinh xac giita cac bd phan cdy ghép va
cdy ghép cua chung.

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bat ky bién ching nao phat sinh tur chan doén sai, lya chon
cdy ghép khong chinh xac, cac thanh phan cay ghép két hop khong chinh xac va/hodc k¥ thuét van
hanh, cac han ché cia phuong phap diéu tri hodc thiéu VO trung.

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

m Trong moi trudng hop, khong sir dung cac thanh phan bi hu hong hoidc phiu thuit loai bo.



m Cac thanh phan cay ghép duoc ap dung, cung voi s6 ky thuét ctia ching, tén cua bo ciy ghép,
cling nhu s6 16 va s6 sé-ri (néu c6) phai dugc ghi lai trong tat ca cac hd so bénh nhan.

m Sau phau thuat, thong tin bénh nhan c4 nhan, ciing nhu kha ning van dong va rén luyén co bip, co
tam quan trong déc biét.

m Dé ngin ngira ton thuong ciy ghép, phai tranh xa tri sau phiu thuat bang cach sir dung neutron,
proton hodc ion ndng (btrc xa hat).

m Hu hong cdu tric chiu tai ciia bo cdy c6 thé dan dén viéc ndi long cac b phan, trat khép va di
chuyen ctia ching va céc bién chimg nghiém trong khac.

m Dé dam bao phat hién sém nhét cac yéu t6 vé su cb cAy ghép mo cy co thé xay ra, khu vuc cia
phau thuat so phai duoc kiém tra sau phau thuat thong qua cac thu tuc thich hop.

m Ghim kep s¢ ndo loai ty tiéu thich hop dé cb dinh vat Xuong trong cac diéu kién sau:

Vi tri mé ciy ghép
Do day ctia hop so >2,5mm

Khoang céch cat so L khoan xuong

1,3mm-2,0mm 1,5mm-25mm @ 12 mm

FFO16

@ 11 mm X

FF017
@ 17mm

Khir trung

m Cac bo phan cdy ghép duoc dong gbi riéng trong bao bi bao vé duoc dan nhin theo ndi dung cua
no.

m Cac thanh phéan ciy ghép dugc khir trung bang EO (ethylene oxide).

» Luu trit cac thanh phan cdy ghép trong bao bi gbc cua chung. Chi thio bao bi bao vé ban dau
trude khi ap dung.

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

» Khong sir dung cac bo phan ciy ghép da qua han sir dung hodc bao bi bi hong.

» Tranh nhi¢t d¢ tdi da.

» Kiém tra chi bao nhiét do trén bao bi. Néu chi bao nhiét do di thay ddi mau tr x4m sang den,
khong str dung san pham va dat n6 sang mot bén.

e Thiét hai cho ghim kep gay ra béi qua trinh xir ly va tai vo trung
» Khong tai xir ly hodc tii vo trung ghim kep so nio
CANH BAO
Bio quén
é Thiét hai san pham do nhiét dd van chuyén va lru trir qua cao!
» Khong van chuyén hodic bao quan ¢ nhiét d§ vuot qua 25° C.
CANH BAO

» Khong dé san pham tiép xuc truc ti€p voi anh sang mat troi

Str dung

Bac si phau thuat s& dua ra mot ké hoach hoat dong trong d6 chi dinh va ghi lai chinh xac cac tai
liéu sau:

m Lya chon cac thanh phan cay ghép va kich thudce ctia chiing

Céc diéu kién sau day phai duoc dap tmg trudc khi st dung:
m Tét ca cac thanh phan cdy ghép can thiét da sin sang dé sir dung
m Diéu kién hoat dong vo tring tuyét doi



m Doi ngii bac si phau thuét va phong phau thuat hoan toan thanh thao cac ky thuét van hanh, cac
loai md cy ghép va dung cu ¢ sén; tai liéu thong tin vé cac ddi twong nay phai dugce hoan thanh va
san sang

m Béc si phau thuat hoan toan thanh thao cac quy tic quan 1y hanh nghé y, tinh trang kién thtrc khoa
hoc hién tai va ndi dung cua céc bai bao khoa hoc c6 1ién quan cua cac tac gid 'y té.

m Nha san xuit d3 duoc tu van néu tinh trang trude phau thuat khong rd rang va néu ciy ghép duoc
tim théy trong khu vyc hoat dong.

Quy trinh phau thut va thong tin sau ddy da duogc giai thich cho bénh nhan va sy dong ¥ ciia bénh
nhan da dugc ghi nhan:

m Bénh nhédn nhan thirc duoc cac rai ro lién quan dén phau thuat than kinh, phiu thuét tong quat,
phau thuat chinh hinh va gy mé toan than.

m Bénh nhén da dugc thong bao vé nhiing uu diém va nhugc diém cua ciy ghép c6 thé hap thy va da
duogc biét vé cac vat lidu thay thé co thé (vi du: ghim kep lam bang hop kim titan).

m Tai qua mirc hodc nhiém triang c6 thé dan dén truc tric cay ghép.

m Su cb dinh dat duoc voi ghim kep so ndo loai tu tiéu vé co ban 1a kém hon so v6i lién két tham
thau tu nhién.

m Day la mot mod cdy co6 thé hap thu, hd tro c¢b dinh tAm xuong trong thoi gian lanh thuong xap xi 12
tuan.

m Bénh nhan phai dugc biét vé cac giéi han d6i véi tai trong cho phép trén mé cay ghép va duoc
thong bao vé cac quy tic phu hop lién quan dén hanh vi ctia minh trong khi mang mé ciy ghép.

Nhitng rui ro ciia viéc vi pham cac quy tic nay phai duoc giai thich cho bénh nhan.

m Néu qua trinh téng hop xuong bi tri hodn hoac that bai hoan toan, viéc tai hép thu bat dau va méat
do cimg cta cdy ghép co nghia 1a cAy ghép s& khong con co thé hap thu luc giir va do d6 mat chirc
ndng gitr cuia chung.

m Céc b phan céy ghép khong duoc chiu qua tai hodc bi ap luc do lao dong thé luc hoac hoat dong
thé thao.

m Bénh nhan phai trai qua kiém tra theo ddi y té thuong xuyén cac thanh phan ciy ghép.

e Cay ghép bi néi léng do ap lwe qua mic!
» Bénh nhan phii dwoc canh bao vé nguy co giy mé ciy ghép hoic néi long
CANH BAO [(do hoat dong thé chit qua mikc, tii trong trén vi tri phdu thuit vurot qua
trong lwong ¢ dinh ciia dau hodc do khong tuin thii cac hwéng din chim séc
sau phiu thuit.

Chuin bj

Q Nguy co nhiém triung cho bénh nhan va/hoic ngwoi ding va suy giam chire
) nang san pham do tai sir dung. Rai ro thwong tich, bénh tit hoic tir vong do

NGUY HIEM nhiém bin va/hoic suy giam chirc nang cua san phim!

» Khong tai xir Iy sin pham.

» Giit ghim kep so ndo loai ty tiéu trong bao bi gc cho dén khi trudc khi sir dung. Diéu nay ciing
ap dung cho bao bi nhom, gitip bao v¢é san pham khoi d§ am va anh sang.

Ghim kep so néo loai tu tiéu dugc chuén bi thong qua cac budc sau:

» Trude khi str dung, kiém tra han sir dung va dam bao rang bao bi v tring con nguyén ven.

» Kiém tra chi bao nhiét do trén bao bi. Khong st dung san phém néu chi bao nhiét do da ddi mau
tir xam sang den.

» Théo ghim kep so nao loai tu ti€éu khoi bao bi

» Kiém tra dé chic chin rﬁng cac bé mit cua ghim kep so ndo loai tu ti€u khong bi cong hodc hu
hong.

Cay ghép ghim kep s¢ nio loai ty tieu o
Béc si phau thuat chiu trach nhiém cho trng dung thich hgp cia CranioFix cé thé hap thy.



e Co dinh nap xwong khong on dinh trén hop so!
) » Khong sir dung ghim kep so niio néu hdp so tiép xiic véi tai trong vurot qua
NGUY HIEM (trong luwgng c6 dinh ciaia né.
» Chi ap dung ghim kep so nio trong vung so.
» Khong sir dung ghim kep so niio trong cac hoat dong ma phai sir dung cay
ghép vinh vién.
» Sir dung it nhit ba ghim kep so nio
» Dit cic chian dém ciia ciy ghép vao khoing trong so.
» Khi sir dung FF017 trong 16 khoan: Pit dwong khau & géc 90 ° so véi khe
hd so.
» Khong xoay dia trén va duéi ciia mé ciy ghép.
» Hiy chic chin ring ciy ghép dwoc dinh vi chinh xac.

m Dé dam bao du do on dinh cua vat xuong bi gdy, it nhét ba ghim kep so ndo loai tu ti€u phai dugc
dat thanh mdt tam giac déu, xem hinh A.

m Vat xuong cit hop so 16n hon c6 thé yéu cau sb lugng 16n hon ghim kep so nio dé dam bao du on
dinh.

m C4 dinh khéng phu hop hodc bat ky sy két hop nao voi cac phuong phéap cb dinh khac ¢ thé dan
dén viéc hinh thanh cac budc, dich chuyén trong vom so va ndi 1ong va pha v& cac thanh phan ciy
ghép.

» FF017: Khi dong 16 khoan, can chinh duong khau b cia mé cdy ghép ¢ 90 ° véi duong khoan
xuong ¢, xem hinh B.

» FF016: Cin chinh dudong khau d ctia mo cdy ghép thang hang véi khe ho so.

» Khong dugc dit ghim kep so ndo loai tu tiéu FF016 (@ 11 mm) vao 16 khoan xuong, xem Hinh C.
Chi st dung ghim kep so ndo loai tu tiéu FF017 (16 mm) dé dat vao 16 khoan xuong.

Pinh vi chinh xac: ghim kep so ndo loai tu tiéu dugc dinh vi trong khoang tréng s0, xem hinh D.
Ung dung nay yéu cau cac budc sau:

Pinh vi dia bén trong va cac chan trong khoéang trong so

» Truot vao dia trong 8 giita mang clmg va mang mong bén trong cta hdp so. Gan dia ngodi 7 va
thiét bi chuyén dung, xem hinh E.

» Dit ca hai chan cua dia trong 8 vao thanh cua khe ho so.

Sap xép tit ca cac bd phan ciia ghim kep so niio trong khoang trong so

» Dit 3 ghim kep so ndo loai ty tiéu theo cach sép xép tam giac déu, xem hinh F.

» Khong xoay dia trén va dudi véi nhau.

Dinh vi vat xwong

» Chén ndp xuwong vao vi tri ban dau.

C6 dinh tam thoi ciy ghép

» Co dinh trudc cac dia bén trong va bén ngoai (8 va 7) bang cach nhe nhang kéo vao thiét bi
chuyén dung bang nhya 1.

Céc dia bén trong va bén ngoai (8 va 7) phai dugc dit truc tiép di dién véi nhau trong khoang tréng
S0.

C4 hai chan cua dia bén trong va bén ngoal bay gio phai nam trong khoang trong so.

» Lap lai quy trinh nay cho tat ca cac cay ghép khac.

» Kéo bo phan thit nat 4 tir tay cAm 2, xem hinh G.

» Giit tay cAm 2 sao cho chi khdu dudi sirc cing nhe va st dung bd phan thit nat 4 dé dy nuat
Réder vao chd 16m nut & dia ngoai 7, xem hinh H.

Ca hai chan cua dia bén trong va bén ngoai bay gio phai nam trong khoang trdng so.

» Lap lai quy trinh nay cho tat ca cac cdy ghép khac.

C6 dinh cudi cung cua cay ghép

» Giit bo phan that nut 4 bing mot tay trong khi giit tay cam 2 bang tay kia, xem hinh H

Ca hai chan cua dia bén trong va bén ngoai by gio phai nam trong khoang trong so.

» Can than kéo tay cAm 2 cho dén khi co ché giam cing ty dong tham gia va tay cam 2 duoc

giai phong, xem hinh L.



» Lip lai quy trinh nay cho tit ca cac cAy ghép khic.

Ap dung nit thit an toan

Q On dinh suy giam do cay ghép ma khong cé nut thit an toan!

» Hiy chic chin rang co ché giam ap lue tw dong da dwgce kich hoat.
CANH BAO > Budc mjt niit thit an toan khac véi cac diu gan tw do ciia chi khau.
» Cit bé cac diu gin ciia chi khiu sao cho it nhat 3 mm con lai giira nat an
toan va diu khau.

> Ap dung it nhat mot nat thit an toan hon nat thit Roder di bude trude do; dat nat thit an toan vao
hoc dugce cung cap cho muc dich nay.

Q That bai trong cay ghép do dirt chi trong qua trinh ap dung nut that an toan!
» Loai b6 cac thanh phén cAy ghép va vat xwong; loai bé cac thanh phén ciy

CANH BAO (ghép khac.

» Lip lai ing dung véi ciy ghép méi.

» Cit bo bat ky chiéu dai chi khau thira nao, xem hinh J. Khi thuc hién viéc nay, hiy cha ¥ ring
ciy ghép duoc c¢b dinh chic chén

» Lap lai quy trinh nay cho tat ca cac ciy ghép khéc.

» Tién hanh kiém tra d6 6 on dinh.

Piéu nay hoan thanh viéc ¢ dinh vat xuong trong phau thuat so.

Q Thiét hai cho hé than kinh trung wong va két qua thaAm my kém do c6 dinh
khong o on dinh!

CANH BAO > Tién hanh kiém tra d¢ 6n dinh ciia diéu tri phdu thuat.

» Chén thém ciy ghép.

Xir Iy Ghim kep so néo loai ty tiéu trong mét can thiép lap lai
Bac si phiu thuat chiu trach nhiém cho bét ky can thiép phau thuat l3p lai va thi tyc thich hop trong
véan dé nay.

Q Lam nong cac chip nhua con lai ctia ghim Kkep so nio loai tu tiéu gay ra béi
mai mé cay!

NGUY HIEM > Khong thuc hién bit ky vét mo nao thong qua ghim kep so nao loai ty tiéu
» T6t nhit 1a thuc hlen Vet moé thir hai bén ngoal Vet mo cit so.

Ngoai ra, ap dung vét mé thit hai bén trong vét md cit so ban dau (vi du: vi ly
do giai ph?m).

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

Nha phén phdi tai Hoa Ky/Lién hé tai Canada dé biét thong tin va khiéu nai vé san phim
Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

HOA KY



