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Aesculap®
Ghim kep so ndo @ 11 mm, @16 mm, 20 mm

Chu thich
Hinh A
Ghim kep s¢ ndo FF490T @ 11 mm
Ghim kep so ndo FF491T @ 16 mm
Ghim kep s¢ ndo FF492T @ 20 mm
Hinh B
1 Ghim kep so ndo FF491T @ 16 mm
Ghim kep so ndo FF492T @ 20 mm
2 Ghim kep so ndo FF490T @ 11 mm
Hinh C
1 Vi tri chinh xac cia Ghim kep so ndo FF491T / FF492T: L6 khoan @ 12/15 mm
2 Vi tri khong chinh x4c ctia Ghim kep so ndo FF491T / FF492T: Khoang tréng SO

Hinh D

1 Ghim kep so ndo
2 Pudng cit so méi
3 Puong cit so cil

Biéu twong trén sin phim va bao bi
STERILE [R | Kh trung bing chiéu xa

® Khéng st dung lai trong cac tmg dung du dinh theo quy dinh ctia nha san xudt

Han sur dung

Than trong, biéu tugng canh bao chung
Tran trong, xem tai li€u dinh kém san phém

M5 ta san pham
Bo ghim kep so ndo ciia Aesculap bao gdbm ghim kep so ndo vo trung dé sir dung mot 1an va cac
dung cu phau thuat than kinh c6 thé tai st dung cho vi¢c ing dung ghim kep so nao.

Muc dich sir dung

Ghim kep so dugc st dung dé cb dinh cac vat xwong va xuong giy & so nio.

Ghim kep so ndo FF490T @ 11 mm, duoc chén vao khe hé so (xem hinh B) hoac trong khe nut gay.
Ghim kep so ndo FF491T @ 16 mm, dugc chén viao 16 khoan c6 @ 12 mm (xem Hinh C) hoic dugc
sir dung dé dé khic phuc cac khuyét tat trong trudng hop giy xuong.

Ghim kep so ndo FF492T @ 20 mm, duoc chén vao 16 khoan c6 @ 15 mm (xem Hinh C) hodc dugc
str dung dé khic phuc cac khuyét tat trong truong hop gy xuong.

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



m Ti6Al4V theo ISO 5832-3

Chi dinh
Ghim kep so ndo dugc st dung dé cb dinh cac vat xuong va xuong giy & so nio.

Chong chi dinh

m Bénh nhan qua man cam véi kim loai hodc di tmg véi vat lidu céy ghép, viém trong khu vuc cia
bd ciy ghép hodc bénh nhan khong su tuan thi va hop tac day du.

m Céc van dé xuong khong nam trong tng dung cua ghim kep so ndo

m Vat xuong so nhan tao

m Khéi u xwong trong khu vuc hd trg cdy ghép

m Bénh thoai hda xuong

m Chéch mang cung

m Cay ghép trong hdp so mit (xwong mit) va trong khu vic hdc mit hodc khu vuc nén so

[ Chéng chi dinh tuong ddi, vi du: nhiém trung, bénh hé théng thAm thiu hodc rdi loan chuyén hoa,
bao gdm ca diéu kién y té hodc phiu thuat, c6 thé can trd su thanh cong cua viée cdy ghép.

Tac dung phu va twong tac

Céc tac dung phu va / hodc twong tac sau day dugc goi 1a mot phan cua nghia vu phéap 1y phai thong
bao. Py 1a nhitg quy trinh cu thé, khong danh riéng cho san phim va khong giéi han & nhiém
trung, ton thuong than kinh, kh6i méu tu va rdi loan chita lanh vét thuong. Bénh nhan phai duoc
thong bao vé nhing rii ro ndy va cac rui ro khac lién quan dén phau thuat than kinh, phiu thuat néi
chung va st dung thudc gy mé.

Nhimng rii ro sau ddy c6 thé xay ra lién quan dén viéc str dung nap xwong nhén tao:

m Vat xuong nhan tao khong 6n dinh hodc chim

m Hu hong vat xuong nhan tao

m Bién chtng phau thuét co tinh chét khac

Luu y an toan

m Trach nhiém cua béac si phiu thuat 1a dam bao rang quy trinh phau thut dwoc thuc hién chinh
Xac.

m Cac yéu t6 rui ro chung lién quan dén cac thu tuc phiu thuat khong duoc mo ta trong tai liéu nay.

m Bic si phau thuat phai co su hiéu biét thiu déo vé ca khia canh thuc hanh va khai niém cua

thiét 1ap k¥ thuat van hanh.

m Bic si phdu thuat phai hoan toan thanh thao giai phiu xwong, bao gdm cac dudng cua day than
kinh, mach mau, co, va gan.

m Trach nhiém cua bac si phau thuét 12 dam bao su két hop chinh x4c giita cic bd phan cay ghép va
bd phan ciy ghép cua chung.

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bét ky bién ching nao phat sinh tir chan doan sai, lya chon
ciy ghép khong chinh xac, cac thanh phan cy ghép két hop khong chinh xac va / hodc k¥ thuat van
hanh, nhitng han ché cua phuong phap diéu tri, hoic thiéu vo tring.

m Cac thanh phan cdy ghép di duoc kiém tra va phé duyét két hop véi cac thanh phan Aesculap.
Néu két hop khac duogc str dung, trach nhiém cho hanh dong dé thudc vé bac si phau thuat.

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

m Trong moi trudng hop, khong sir dung cac thanh phan bi hu hong hodc phau thuat loai bo.

m Cay ghép di duoc sir dung khong duogce st dung lai.

Twong tac giira MRI va cac thanh phan cay ghép!
m Kiém tra MRI bing tir treong 1,5 va 3,0 tesla khong giy rii ro thém




cho nguwoi deo Implant.
m Ghim Kkep so nio tao ra cac tin s6 MRI vira phai.

m C dinh khong phu hop cac vat xuwong bi giy hodc bit ky sy két hop nao véi cac phuong phap ¢
dinh khac (chi khau, dia nhé hoac hé théng kep tir cac nha san xuét khac) co thé din dén sy hinh
thanh cac budc, dich chuyén cua vom so va ndi long va pha vd cac bg phan céy ghép. DPé ¢6 su 6n
dinh t6i da ciia mot vat xuong so nao, nén s dung ba ghim kep so ndo thanh mét hinh tam giéc.
Vat xuwong 16n hon hodc giy xuong so véi nhiéu manh v cé thé can s luong 16n hon ghim kep so
ndo dé dam bao du do 6n dinh.

m Trong qua trinh st dung ghim kep so ndo, ma sat giita dia titan phia trén va chdt c6 thé dan dén
su hinh thanh tia ltra. Cac bién phap phong ngira an toan phu hop phai duoc thyc hién dé ngin chin
diéu nay. Do nguy co hoa hoan, khong duoc tién hanh can thiép phau thuat voi san pham nay trong
cac phong co chat gdy mé dé chay hoic cac chit khi, chat long, vat thé hodc chét oxy hoa d& chay
khac.

m Sau khi phau thuat, phai tranh céac tac dong co hoc dic biét ning trén vat xwong da dugc c¢d dinh.
m Cac thanh phan ciy ghép duoc 4p dung, cing v6i thong sb ki thuat, tén cua b cdy ghép, ciing
nhu s6 16 va sb sé-ri (néu c6) phai dugc ghi lai trong tit ca cac hd so bénh nhan.

VO trung

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

m Cac thanh phan ciy ghép duoc khir tring bang gamma.

A Thiét hai cho ciy ghép gy ra béi qua trinh xir Iy va tai vo trung
» Khong tai xir Iy hoic tai vo tring mé cay.
CANH BAO
Ap dung
A Riii ro thwong tich do hoat dong khong chinh xac ciia san pham!
» Tham du khéa dao tao sin pham phu hop trwéc khi sir dung san

CANH BAO pham.
» Dé biét thong tin vé dao tao san pham, vui 1ong lién hé véi co quan
B. Braun / Aesculap tai qudc gia ciia ban.

Béc si phﬁu thuét s& dua ra mot ké hoach hoat dong trong do6 chi dinh va ghi lai chinh xac céc tai
liéu sau:

m Luya chon céc thanh phan cy ghép va kich thude ciia chiing

m Dinh vi cac thanh phan cdy ghép trong xuong

m Vi tri ctia cac mdc phiu thuét

Céc diéu kién sau day phai duoc dap tmg trudc khi ap dung:

m Tt ca cac thanh phan cdy ghép can thiét di sin sang dé st dung

m Didu kién hoat dong vo tring cao

m Céac dung cu ciy ghép, bao gdm cac dung cu hé théng cdy ghép Aesculap dic biét, dd hoan thién
va trong tinh trang hoat dong.



m Doi ngil bac si phau thuat va phong phau thuat hoan toan thanh thao cac k¥ thuat van hanh va cac
dang cdy ghép va dung cu co san; tai liéu thong tin vé cac ddi twong nay phai duoc hoan thanh va
san sang dé st dung.

m Bac si phau thuat hoan toan thanh thao cic quy tic quan 1y hanh nghé y, tinh trang kién thirc
khoa hoc hién tai va ndi dung cuia cac bai bao khoa hoc c6 lién quan cia cac tac gia y té.

m Nha san xudt dd duoc tu van néu tinh trang trude phau thuat khong 16 rang va néu ciy ghép duoc
tim théy trong khu vyc hoat dong.

Chuén bj va xir Iy ciy ghép
A Hu héng / ph4 hily cdc ghim kep so ndo do sir dung dung cu khong twong
thich!
THAN TRONG » Chi st dung dung cu kep phinh mach mau (FF494R) cho ghim kep so
nao (FF490T / FF490T-UNI dén FF492T / FF492T-UNI).

Trudce khi can thiép phiu thuat, bac si phau thuat phai chuan bi mot ké hoach phiu thuat dé dam

bao rang

e C6 da ngudn cung cip ghim kep so ndo vo trung,

e Hoat dong s€ dugc thuc hién trong diéu kién vo trung,

e Dung cu cin thiét dugc yéu cau va sin sang dé sir dung

e Bac si phéu thuat va doi ngi diéu hanh da quen thudc véi cac dung cu va k¥ thuat phéu thuat.
Phai cht y dén mot vét mo lodng xuwong cho phiu thuit cit so.

Viéc xir Iy chinh xé4c cac ghim kep so ndo trudc va trong khi van hanh 1a diéu kién tién quyét quan
trong cho su thanh cong cua viéc ¢ dinh xuong.

Ghim kep so ndo dugc dong goi riéng trong bao bi bao vé va khir tring bang birc xa gamma.

» Ghim kep so ndo phai duoc giit trong bao bi gbc cho dén ngay trudce khi sir dung. Trude khi st
dung, kiém tra han sir dung va dam bao réng bao bi v0 trung con nguyén ven.

» Kiém tra dé chic chin rﬁng cac bé mat cia Ghim kep so ndo khong bi cong hoac hu hong.

» Ghim kep so nao chi danh cho st dung mot lan va khong duoc tai sir dung trong moi truong
hop.

» Khong duoc sir dung lai ghim kep so ndo bi hu hong hoic da loai bo sau phau thuat.

» D¢ tranh hinh thanh tia lira, nhiing ghim kep so nio vao chét long vo tring trude khi st dung.

Khi sir dung nip xuong nhan tao

A Nguy co chan thwong néu dia trén cia Ghim kep so nio bi léng do xix
ly khéng chinh xéac!

NGUY HIEM |»> Hiy chic chin ring tai vi tri tng dung ciia ghim kep xwong so va
\vat xwong nhan tao c6 cung do day.




A Nguy co chin thwong do vat xwong nhin tao dwogc ¢é dinh bing ghim

kep so nao!

NGUY HIEM | o Cb dinh vat xwong nhan tao chi véi ghim kep so nio néu nhu vat
xwong nhén tao 6n dinh khong bi xoay trén xwong so.

e Truéc khi c6 dinh vat xwong nhén tao, dim bio ring vat xwong
dwoc neo bam vao hdp so va né khong bi chim xudng khi chwa cb
dinh

e Khong dugc b dinh nhiéu vat xwong v6i ghim kep s¢ niao

e Vat xwong nhén tao dwgc c6 dinh chi véi ghim kep so niio néu vat
xwong dwge lam tir vat li€u chiu lue.

e Phai chi y dén diém c6 dinh trén vat xwong nhan tao dé gin ghim
kep so nio vao.

Ung dung ciia Ghim kep so nio

Ghim kep so ndo @ 16 mm tir Aesculap chi c6 thé dugc ap dung trong 15 khoan @ 12 mm (xem
Hinh. C) hoic dugc sir dung dé khic phuc khuyét tat trong trudng hop giy xuong.

Ghim kep so ndo @ 20 mm tir Aesculap chi co thé dwoc ap dung trong 16 khoan @ 15 mm (xem
Hinh. C) hoic dugc st dung dé khic phuc khuyét tat trong truong hop giy xuong.

Bac si phau thuat chiu trach nhiém cho viéc ap dung dung cach ghim kep so nio. Pé 6n dinh tbi da
ciia mdt vat xuong co6 kich thude khoang 20 cm?, nén sir dung ba ghim kep so ndo & khoang cach
bang nhau trong khe hd so hoic 16 khoan. Hinh 2 cho thdy mét tng dung dién hinh cta vat xwong
hop so.

Mo ti ngin gon vé thii tuc phiu thuit:

» Dit ba ghim kep so ndo ¢ khoang cach déu nhau trén vat xuong.

» Truot dia dudi gilta mang cung va vat xuong so.

» Cheén vat xuong vao vi tri dung

» Khi cb dinh vat xuong nhan tao, dat cac chdt cua ghim kep so ndo vao cac diém cb dinh danh
cho muc dich nay trong vat xuong nhan tao.

» Nim chit ghim kep so nao dau tién voi kep gitr. Pé dam bao cb dinh an toan va dé tranh 1am
hong chét cua chdt, chdt ciia ghim kep so ndo phai dugc giit trong hc trong ham cua kep gitr danh
cho muyc dich nay.

» Dit dung cu kep phinh mach mau Ién trén chédt cua ghim kep so ndo

» Bop tay cam cua dung cu kep dé di chuyén dia trén doc theo chét, gan véi dia dudi. Cac 14 10 xo
s€& khdp vao cac rang cua cua ghim kep so nao

» Chi thao kep gitr ngay trudc khi dong ghim kep so nao.

» Dung cu kep phinh mach mau c6 co ché giam cang ty dong dé dam bao rz‘“mg no duoc bao vé khi
dat dén luc toi da muc d6 cho phép. Sau khi dung cu kep phinh mach mau dugc thao ra, tay cAm
phai duoc 4n xudng hoan toan nhiéu 1an cho dén khi khong nghe thay tiéng rit ctia 16 xo trong chdt
cua ghim kep so ndo.

A Pia trén c6 thé bi néi 16ng sau khi ing dung néu chét khong dwoc cat
ding cach!
THAN TRONG P Sau khi siét chiit dia trén, hiy cit chét thira & mét géc bén phai véi
truc ciia chot bang kep cit ghim FF103R
» Hiy chic chin riang chét ¢ trén dia trén vin con nguyén ven.



Quy trinh tuong tu dugc sir dung cho cac Ghim kep so nao khac.

» Thao phan con lai ciia chdt bang kep cat ghim. Khi lam nhu vy, chét du caa ghim kep so néo
phai dugc gitr chat, dé ngan khong cho n6 c4m vao vi tri vn hanh mét cach khong kiém soat.

» Trong truong hop thao kep trong phau thuat, hiy thao chung bang kep théo roi, bang cach néi
long dia trén.

Théo ghim kep so nio trong can thiép lip lai

Trong nhitng trudong hop hiém hoi cn can thiép lip lai, bac si phau thuét c6 thé dé ghim kep so nio
& vi tri trén vat xuwong. Aesculap khuyén rang béac si phiu thuat nén rach 1an th hai xung quanh cac
vi tri kep ban dau. Néu diéu nay 1a khong thé (vi du: vi 1y do giai phau), Aesculap khuyén ban nén
rach 1an tht hai trong cac vi tri kep ban dau. Vét rach khong duogc thuc hién tai thong qua ghim kep
so ndo. Cac quyét dinh lién quan dén phwong phap can thiép 1ap lai thudc trach nhiém cua béc si
phau thuat (xem hinh D).

Vui 10ng giai quyét moi thic méc lién quan dén Tu van San phdm Y t& Aesculap ciia ban hoic lién
hé tryc tiép v6i ching toi:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Puc

DT: +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Quy trinh phiu thuit va thong tin sau ddy di duoc giai thich cho bénh nhéan va sy déng ¥ clia bénh
nhan da dugc ghi nhan:

Thong tin thém vé cc hé thdng cdy ghép Aesculap ludn co san tir B. Braun / Aesculap hodc vin
phong B. Braun / Aesculap thich hop.

ID ciia Bénh Nhan

ID bénh nhan cho phép ghi lai thong tin quan trong lién quan dén ghim kep so ndo duogc cay ghép
va can thiép phau thuat duoc luu giir:

m Di1 liéu bénh nhan

m Dir liéu bénh vién

m Ngay cung cép

m Di kham bac si va bénh vién

m M3 san pham va s 16 cua ghim kep so ndo dugc cay ghép

Pé tao diéu kién kiém tra X quang sau phau thuat, nén cung cép ID bénh nhan cho moi bénh nhan.
N6 ¢6 thé duoc yéu cau tir Aesculap riéng. Vui long giai quyét moi thic méc lién quan dén Tu van
San phém Y té Aesculap cua ban hodc lién h¢ truc tiép v6i Aesculap.

Phu tung

S6 k¥ thuat Tén goi

FF490T Ghim kep so ndo @ 11 mm
FF490T-UNI Ghim kep so ndo @ 11 mm
FF491T Ghim kep so ndo @ 16 mm
FF491T-UNI Ghim kep so ndo @ 16 mm
FF492T Ghim kep so ndo @ 20 mm
FF492T-UNI Ghim kep so ndo @ 20 mm
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FF494R* Dung cu kep phinh mach mau
FF105R* Kep gilt

FF103R* Kep cat ghim

FF104R* Kep théo roi

FF094P Khay luu triv

* V& hoat dong, chirc ning va tai xir Iy san pham nay, hay 1am theo hudng dan stir dung TAO11161.
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