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Aesculap®
Kep tai phinh mach méu nao
Chu thich

Kep thii phinh mach mau nio phynox, vi du vé kep thang

Kep ti phinh mach méu nao titan, vi du vé kep théng

Kep ti phinh mach méu ndo YASARGIL, dugc dinh vi chinh xac
Kep ti phinh mach méu nao YASARGIL, vi tri khong chinh xéc
Kep ti phinh mach méu nao YASARGIL, vi tri khong chinh xéc
6 Kep tai phinh mach mau ndo YASARGIL, vi tri khong chinh xac
A Diém kiém tra

B Lucép

C Chiéu dai cia phan ham

o~ WO N B

Biéu twong trén san phim va bao bi

Khir tring bang chiéu xa

Han str dung

A Chu ¥, biéu twong canh bao chung ]
Chu y, xem tai li¢u di kém véi san pham

Luu y chung

m Trong véan ban sau day, "Kep ti phinh mach mau ndo" dugc goi 1a "kep phinh mach mau nao"
hodc "kep".

m Cac yéu t6 rii ro chung lién quan dén cac thii tuc phiu thuat khong duge mo ta trong tai liéu nay.

Muc dich sir dung o
Kep tii phinh mach méu nao tam thoi dugce dung dé that tam thoi tii phinh dong mach hoac mach
mau ndo. Kep ti phinh mach mau nao tam thoi c6 thé dugce sir dung nhiéu lan.

Chong chi dinh tuyét dbi

Kep ti phinh mach mau nao tam thoi bi chéng chi dinh cho cac tng dung sau:
m Ngin ngira phinh dong mach ndo vinh vién

m Tét ca cac linh vuc ung dung khong dugc liét ké theo chi dan

» Khong sir dung trong truong hop nhay cam véi vat lidu cay ghép

Chéng chi dinh twong doi

Céac diéu kién sau day, riéng 1¢ hodc két hop, c6 thé dan dén cham lanh vét thuong hodc anh huéng
dén sy thanh cong ctia phiu thuat: diéu kién y té hodc phiu thuat (vi du nhu bénh di kém) c6 thé can
tr& sy thanh cong clia ca phau thuat.

Ruii ro, tac dung phu va twong tac

Céc tac dung phu va tuong tac co thé co sau day duoc dé cap trong khuon khd nghia vu thong tin
phép ly:

m Nhiém tring

m Nhay cam véi vat liéu kep

m To6n thuong than kinh

m Chin thuong mach mau v6i hau qua co thé 13 tu mau hodc chay mau



m Chén thuong ndi tang va mo khac

m Su gian doan trong viéc chira lanh vét thuong cling nhu cac loai bién chimg phiu thuat khac.
Viéc ap dung kep tai phinh mach mau néo lién quan dén cac rui ro nghiém trong sau:

m Cit bang kéo cac b phan ham

m V& phinh dong mach do thing, khép khong hoan toan ctia ham kep trén ¢d phinh dong mach

Ap dung

Tai liéu

Bac si phau thuat s& dua ra mot ké hoach hoat dong trong do6 chi dinh va ghi lai chinh xac cac tai liéu
Sau:

m Lua chon cac kep va kich thudc cia ching

m Vi tri ctia cac moce phau thuat

Mbi bénh nhan phai dugc thong bao toan dién vé cac dic tinh cua kep phinh dong mach, cling nhu
vé quy trinh phau thuét.

San phim

c Lam hong kep do xir Iy khong chinh xac, han ché chirc ning va thay doi lue
dong!

THAN TRONG |» Chi thao kep khéi bao bi hodic bd lwu trir vé tring ciia ching dé ap dung.
» Chi thao va giin véi kep gin Aesculap thich hop cho kep phinh dong
mach.

» Khong bao gio dugc thao tac kep biang ngén tay.

P Loai b6 céc kep xuét hién thay doi hodc cé d4u hi¢u hu héng, (vi du: vi
tri khong chinh xac ciia ham, cac bd phan bj udn cong, lwc dong thay doi
hoic doi mau).

» Loai bo cac kep khoi bao bi vo tring kép hodc san sang trong hé théng luu tri.

» Trudc moi lan st dung, kiém tra san phém xem: cac thanh phr:in long 1éo, udn cong, v0, nit, mon
hodc gay.

» Khong sir dung san pham néu san pham bj hong hodc bi 15i. Ngay lap ttrc loai bo bt ky san pham
bi hu hong.

» Nim can than bang cach st dung kep gan Aesculap cho kep tai phinh mach méu ndo va thdo, xem
Hinh 3. Khi 1am nhu vy, dam bao ring kep khong bi kep nhu trong Hinh 4/5/6 va quan sat cac diém
Sau:

- Chi dugc str dung kep véi kich thude phu hop dé gin hodc thao kep (Mini hodc Tiéu chuan).

- Chi c6 thé sir dung kep Phynox véi Aesculap ap dung kep cho kep phinh dong mach Phynox.

- Chi dugc str dung kep titan voi Aesculap khi gan hodc thao kep cho kep phinh dong mach titan.

- Khong dugc gan hodc thao cac kep duoc cung cap boi cac nha san xut khac.

» Gin kep. Khi 1am nhu vay, dam bao rang phinh dong mach va mach mau dugc bit kin.

» Kiém tra vi tri cua kep va sua néu can thiét.

» Néu can, chén thém kep.

e Nguy co cho bénh nhan do cAy ghép phinh dong mach tam thoi mét cach
) vinh vién!
NGUY HIEM (> Trong moi truong hop khong ciy vinh vién kep phinh dong mach tam
thoi.
» Thio cic kep mdt lin sau khi sir dung.

DE biét thém thong tin vé (mg dung phu hop, xin vui long lién hé véi Aesculap, tir d6 ban ciing c6
thé dat hang céc tai liéu quang cao dac bi¢t cho kep phinh dong mach titan va Phynox.

Loi khuyén an toan
Nguwoi dung




m Dio tao 1am sang phi hop ciing nhu chi huy 1y thuyét va thuc hanh tit ca cac k¥ thuat van hanh
can thiét, bao gdm ca viéc sir dung san pham nay, 1a diéu kién tién quyét dé str dung thanh cong san
pham nay.

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho cac bién chiing gay ra boi:

- Chi dinh hoc lya chon cdy ghép khong chinh xac

- k¥ thuat phau thuat khong chinh xéac

- Két hop cac thanh phan cdy ghép khong chinh xac, dic biét 1a két hop v6i cac thanh phan cua cac
nha san xuat khac

- Vuot qua gi6i han cua phuong phap diéu tri hodc khong tuén thu cac bién phap phong ngira y té
thiét yéu

m Nguoi dung co nghia vy phai tham khao y kién cta nha san xuat néu tinh hudng trudc phiu thuat
lién quan dén viéc sir dung cdy ghép 1a khong 13 rang.

San phim

» Khong str dung cac kep bi hong.

» Dé tranh thiét hai cho kep tai phinh mach mau nao:

- Luon luon xtr Iy kep ti phinh mach méau nao véi sy cham soc thich hop.

- Khong bao gio mé kep phinh dong mach bang ngon tay cua ban.

- Tranh moi thao tac thu cong va/hodc co hoc (vi du: bﬁng ngon tay hoac dung cu) cua kep phinh
dong mach.

Xtr Iy qua mure, thd rap hodc lap di lap lai, dac biét la mo va dong kep phinh dong mach, c6 thé duoc
str dung chung hodc trong qué trinh 1am sach va khir trung, c6 thé thay d6i luc déng va 1am giam
hiéu qua 1am sang cta kep phinh dong mach.

e Twong tac giira MRI va kep tiii phinh mach mau nio YASARGIL lam bing
titan va phynox!
MR m Kiém tra MRI bang tir trwomg 1,5 va 3,0 tesla khong gay thém rii ro cho

bénh nhan.
m kep phinh dong mach tao ra cac tao tic MRI vira phai. Tuy thudc vao tan
s0 xung MR, kich thwéc ciia cac vat pham cé thé thay doi dang ke.

Luu y

Tir trieong manh hon hodc mé rong khu viee hinh danh cé thé dan dén sy gia tang dang ké ty 1é mdc
16i dinh vi va tao tac.

Aesculap khong thé chap nhén bat ky trach nhiém ndo doi véi kep tii phinh mach mdu néo dwoc xie
Iy khéng phit hop hodc khéng phit hop véi cdc hwéng dan hién tai dé sir dung.

Vo trung, lam sach va khir trung, luu triv

e Riii ro cho bénh nhan do nhiém chéo!
) » Khong lam sach cac kep di sir dung va/hodc ban trong khay cung véi cac
NGUY HIEM |kep khéong dwoc sir dung, khong ban.
» Pé 1am sach/khir tring: Sir dung khay JF145R hoiic khay twong dwong.

m Cac kep dugce dong gbi trong bao bi bao vé nhan riéng.

m Cac kep dugc khir trung bang gamma. .

» Luu trir kep trong bao bi goc. Thdo chung khoi bao bi bao v¢ ban dau ctua ching chi trudc khi ap
dung.

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

» Khong chuén bi cac kep qué han str dung hodc c6 bao bi bi hu hdng xem Quy trinh tai xir 1y duoc
xac thue. ‘ )

» Dam bao rang cac kep trong khay khong tiép xtic vdi dung cu.

» Dam bao rang cac kep khong bi hu hong theo bat ky cach nao.



Trudc tai tiét tring, cac kep phai dugc lam sach bang cach sir dung quy trinh tai xir Iy dugc xéac thyuc
sau day:

Luu y
Tudn thi cic quy dinh theo ludt dinh quéc gia, cdc tiéu chudn va chi thi quoc gia va quoc té, va cdc
hwong dan vé sinh lam sang tai dia phwong dé tai xu [y.

Luu y
Péi véi nhitng bénh nhin mdc bénh Creutzfeldt- Jakob (CJD), nghi ngo la CJD, hodc cac bién thé cé
thé ¢6 cia CJD, hdy tudn thi cdc quy dinh quoc gia c6 lién quan lién quan dén viéc tdi xir Iy sdan
phdm.

Luuy

Can luu y rang viéc tdi xir 1y thanh c¢éng thiét bi y té nay chi cé thé dwoc dam bdo sau khi xdc nhdn
truoc phuwong phap tai xu ly. Ngwoi van hanh / tai xuw ly chiu trach nhiém cho viéc nay.

Cac hoa hoc dvoc chi dinh da dvwoc sw dung dé xac nhan.

Luu y

Pé biét thong tin cdp nhdt vé kha nang tai xiv Iy va khd nang twong thich vit liéu, hdy xem thém
Aesculap Extranet tai https.//extranet.bbraun.com

Quy trinh khwr trung hoi nudc duoc xac nhan da dwoc thuc hién trong hé thong thung chira vo trung
Aesculap.

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Thoéng tin chung

Cac vét ban phau thuat da kho hodc bam dinh c6 thé khién viéc 1am sach khé khin hodc kém hiéu
qua va gay ra hién tuong an mon dung cu. Do do, xtr Iy trong vong 6 gi¢ sau khi sir dung va khong
dé nhiét do >45°C hay dung cac hoat chat khir khuan (hoat chat: aldehyde, con) trong lam sach so
bo.

Liéu qua muc cua cac tic nhan trung hoa hay tdy rira co thé giy tac dong vé mat hoa hoc va/hoic
lam céc ky hiéu laser trén thép khong gi bi md va khong thé doc dugce bang mét thuong hay bang
may.

Céc chat ton du chira clorin hay clorid nhu trong cac vét ban do phiu thuat, thudc, dung dich mubi
va trong nude dung cho lam sach, khur khuan va tiét khuan con sot lai sé gay an mon (lam 16 hay an
mon do tmg suit) va gdy hong dung cu bang thép khong gi. Cac chét ton du nay can dugc x4 rira
sach bang nu6c khir khoang va sau d6 lam kho.

Tién hanh 1am khé bo sung, néu can.

Chi str dung cac hoa chat xur 1y dd duoc thir nghiém va dugc phé chuan (nhu duoc VAH hay FDA
cap phép, hay c6 ddu CE), va ph hop véi vat liéu theo khuyén céo cia nha san xuét hoa chat dé xu
1y dung cu. Can tuan thu chit ch& cac thong sd ki thuat duoc ap dung theo nha san xuit hoa chit.
Viéc khong tuan tha c6 thé gay ra cac hau qua sau:

Nhing thay ddi nhin théy duoc cua vat lidu, vi du lam mo hodc méat mau titan hay nhom. bdi voi
nhom, dung dich sir dung/xtr 1y chi can ¢ mirc pH >8 14 c6 thé gay ra nhiing thay d6i bé mat.

Hu hai vat liéu, nhu han gi, nit, gy, 1do hoa sém hay phong rop.

» Khong str dung ban chai kim loai dé rira hay cic chat mai mon c6 thé lam hu hai bé mit san pham
va c6 thé gay dn mon.

» Co thé xem thém cac chi tiét khac hudng dan vé quy trinh xir 1 lai ddm bao an toan vé sinh va
bao ton dugc vat li¢u/gia tri tai www.a-k-i.org duong lién két voi cac 4n phém, sach do-bao dudng
cac dung cu dung cach.

Chuin bi tai noi sir dung

» Néu c6 thé, hiy rira cac bé mit khong thé tiép can dé kiém tra co thé nhin thiy (t6t nhat 1a bing
nuéce khir khoang), vi du nhu sir dung dng tiém dung mét 1an.

» Loai bo bit ky dur lwong phiu thuat co thé nhin thiy cang nhiéu cang t6t bang mot miéng vai am,
khong c6 xo.



» Dit san phdm w6t vao thung chira kin va duoc chuyén sang lam sach va khir trung trong vong 1

gio.

Lam sach/khir tring bang tay

e Nguy hién& cho bénh nhan!
) » Sian pham chi phai dwgc lam sach co hoc!
NGUY HIEM

Lam sach/khi trung co hoc véi lam sach trude bang tay

Luu y

May lam sach va khtr trung phai c6 hiéu luc d3 dugc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét cua

FDA hoic d4u CE theo DIN EN ISO 15883).

Luu y

May lam sach va khir tring duoc st dung dé xir 1y phai duoc bao dudng va kiém tra dinh ky.

Huéng din 1am sach trudce bang siéu Am

Dr.  Weigert  neodisher

Lam sach g
bing SiéuRT (lanh)  >15 1 D_W SeptoClean
am

I X4 rira RT (lanh) 1 - D-W N

D-W: Nudc udng

RT: Nhiét do phong

* Chat ty rira khir hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Giai doan I

» Lam sach san pham trong bé 1am sach siéu am (tan sé 35 kHz) trong it nhat 15 phat. Pam bao

rang tat ca cac bé mit c6 thé truy cip duoc ngam va bong am thanh duoc tranh.

Giai doan II

» Rura/xa ki dung cu (tat ca cac bé mit c6 thé tiép can) dudi voi nudc chay.

Lam sach bang may dung dung dich kiém va khir khuéin nhiét

Kiéu may: thiét bi lam sach/khir khuan budng don khong c6 siéu 4m

| Xariasobd <25/77 3 D-W -
Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean dung dich lam
I Lam sach 55/131 10 FD-W viéc1%*
i Xagitaky  >10/50 1 FD-W -
v Khir khuan ~ 90/194 5 FD-W -

nhiét



Theo chuong trinh cho may
\Y Lam kho - - - lam sach va khur trung **

D-W: Nudc udng

FD-W: Nuéc tinh khiét

* Chét tay rira khtr hoat tinh Prion (xem Thong tin k¥ thuat Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

** Cac thiét bi 1am sach va khu trung sau day da duoc sir dung dé x4c minh kha nang lam sach:
Miele 7836 CD

» Dat cac kep vao khay JF145R hoac khay tuwong duong (tranh rira cac diém mu). Khi 1am nhu vay,
dat toi da 10 kep trén khay. )
» Kiém tra cac bé mat c6 thé nhin thay du lugng sau khi lam sach/khtr trung co hoc.

Thanh tra va kiém tra

» Kiém tra timg kep riéng 1¢.

» Huy va khong sur dung cac kep c6 céc tinh nang sau:
- DAu hiéu hu hong

- Vi tri ham khong chinh xéc

- Thanh phﬁn Bent

- Thay d6i luc déng

- Sai léch

- Bui ban

M3 mau c6 thé md dan trong qua trinh khir nhidm.

» Huy bo va khong sir dung kep néu ma mau khong con rd rang nita.

Dong goi

» Dit san pham vao gia d& hodc trén khay phu hop.

» Céc khay dong goi phu hgp cho quy trinh khtr trung trong bao bi v trung tuan thu EN ISO
11607-1 (vi du: trong cac hdp dung vo trung Aesculap). .

» Pam bao ring bao bi cung cip bao vé ddy di chdng lai sy tai nhiém cua san phim trong qué trinh
bao quan.

Tiét trung

» Quy trinh tiét trung hop 1€

- Tiét trung bang hoi nudc bang quy trinh chan khong phan doan

- May tiét trung hoi nu6e theo EN 285 va duge xac nhén theo EN ISO 17665

- Tiét trung bang quy trinh chén khong phan doan ¢ 134 © C, thoi gian gitr 18 phut dé khu hoat prion
» Khi ti¢t trung mot so san pham ctng mot lic trong may tiét tring hoi nude, dam bao rang khong
vuot qua kha ning tai toi da ciia mdy tiét trung hoi nudc do nha san xuét quy dinh.

Bio quén

» Luu trit cac kep trong bao bi vo tring ciia chiing hodc trong mot hé théng luu trit tuong thich
duoc dé xuat bai Aesculap. H¢ théng luu trir phai dugc gilr trong mdt khu vuc khong c¢6 bui duoc
bao vé khoi khoi hoa chét va cac chuyén dong khong khi hodc nhiét d6 khic nghiét.

Dé biét thém thong tin vé cac khay luu trir thich hop duoc dé xuét boi Aesculap, vui long lién hé véi
Aesculap hoic tham khao tai liéu quang céo vé kep tai phinh mach mau nio titan va Phynox. Nhiing
tai liéu quang cdo nay ciing c6 thé duoc dat hang tir Aesculap.

Xir ly
» Tuan thu cac quy dinh qudc gia khi xir 1y hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi ciia san
pham.

M6 ta San phim
Kep ti phinh mach méau ndo c6 san trong hai vat li¢u khéc nhau:



m Hop kim coban (Phynox) theo ISO 5832-7

m Hop kim titan Ti6Al4V theo ISO 5832-3 7

Kep tai phinh mach mau néo c6 san trong hai kich ¢& khac nhau (Mini, Tiéu chuan). Vui long lién h¢
vo1 Aesculap dé biét thém thong tin va dat hang tai liéu quang cao vé kep phinh dong mach titan va
Phynox.

Kep tai phinh mach mau nio dugc ma héa mau nhu sau dé phan biét giira kich thudc va tng dung.

Tén goi Kich thudc Nhan md mau
Kep phinh dong mach tam thoi Phynox  Mini Vang
Tiéu chuan
Kep phinh dong mach tam thoi Titan Mini Phan ham:Vang
Lo xo: Tim
Tiéu chuan Phan ham: Vang

Lo xo: Xanh da troi

MB&i kep phinh dong mach c6 mot s sé-ri riéng. .

M&i g6i kep phinh dong mach vinh vién chira cac nhin bd sung hién thi sé k¥ thuat va sb sé-ri riéng
cua kep.

M3di kep phinh dong mach di duoc dong goi va khir triang riéng 1¢ (lidu tbi thiéu 25 kGy).

M&i kep phinh déng mach trong bao bi gdc ciia né dugc phan phdi trong bao bi vo tring kép, ciing
v6i hudng dan sir dung va nhan.

Luc déng ctia moi kep phinh dong mach duogc do riéng va dugc ghi 1 trén bao bi. Luc dong duge do
bang 1/3 chiéu dai tinh tir dinh ctia phan ham tir diém kiém tra A & giira bé mit tiép xiic.

Kep tai phinh mach mau ndo Phynox dugc do véi ham mo dén 0,5 mm, xem Hinh 1. Kep tai phinh
mach mau ndo titan dugc do véi ham mé dén 1 mm, xem Hinh 2.

Luuy

Céc kep cb dinh phu hop. dé cay ghép co ving ham mau bac (kep titan) hodc dugc t6 mau hoan toan
bang bac (kep Phynox) dé phan biét chiing vdi cac kep tam tho1 khong phu hop dé cay ghép.

Kep ti phinh mach mau ndo tam thoi & khu vue 10 xo gan ciing c¢6 thé dugce danh dau bang cac dau
mau den hinh vong.

Gan va théo kep cho kep phinh dong mach dugc dan nhén theo kich thuéc (Mini, Tiéu chuan va Dai)
va vat liéu kep (titan, Phynox).

Viéc gin va thao kep cho kep phinh dong mach titan ciing c6 thé duoc dan nhan véi mau thich hop
cho kich thudc cua kep tuong ung.

Dé biét thém thong tin vé cac kep ap dung va loai bo thich hop, ciing nhu cho céc tai liéu quang cdo
cho kep phinh dong mach titan va Phynox, vui long lién h€ véi Aesculap.
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