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Aesculape CASPARevolution

A | L&inéidau
B | Téng quan hé théng
C | Ky thuat phiu thuat

z Binh vi bénh nhan

z Tiép can va tiép xdc

7 RGt md mém

z Phan tam

7 Giadm strc ép, cat bd

7 TUY CHON: Chuan bj vi tri manh xwong ghép
7 TUY CHON: L4y manh xwong ghép

z TUY CHON: Tac dong dén manh xwong ghép
z Binh vi nep

z C6 dinh vit

z Khau lai

D | Vidulam sang

E | Théng tin dat hang
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2 Bohlman HH, Emery SE, DB tét bung, Jones PK. Robinson trwéc phau thuat cat bé dét séng cd
va dbt séng cho bénh ly phong xa dbt séng cb. J Xwong khép Phau thuat Am. thang 9 nam 1993;
75 (9): 1298-307. Pub Med PMID: 8408151

3 Caspar W, Geisler FH, Pitzen T, Johnson TA. On dinh nep dét séng cb trwéc trong bénh thodi
héa mot va hai cap: diéu tri qua mirc hay loi ich? J cét séng béat hoa.

1998 thang 2; 11 (1): 1-11. Quan ruou Med PMID: 9493763

4 Cloward RD. Diéu tri gdy xwong cép tinh va gay xwong cot séng cb béng cach hop nhéat dbt
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nhét v&i ldng polyetheretherketone déc 1ap tw khéa. J Clin Neurosci. thang 11 ndm 2011; 18 (11):
1505-9. PubMed PMID: 219249



A | L&i néi dau

Bénh thoai héa dia dém dét séng cd thwdrng dwoc diéu tri bang phau thuat cét
b dét séng c6 va hop nhéat bang manh xwong ghép hoac long voi cb dinh
nep.1234 Thanh cdng clia phwong phap phau thuat nay ciing dwoc coi la tiéu
chuan vang, dwa vao gidm strc ép va phat trién ctia méot phan rng tbng hop
ran.s

Hop nhét bén trong co’ thé truyen théng s dung phuong phap manh xwong
ghep tricortical c6 thé duy tri chiéu cao dia dém ciing nhw chiéu cao bam sinh
@ doan gilra xwong song.®

Tha thuat két hop nep xwong trudc voi sy hé tro cia manh xwong ghép hoac
v&i mot thiét bi hop nhat trong co' thé khdng nhirng cd thé dwoc ap dung cho
sy mat on dinh thoai hda ma con doi voi

z chén thuwong

z u

z thap khép

z méat 6n dinh nhiém tring (viem cot séng dinh khép) trong
céac trwong hop lién quan dén ca quy trinh don va da cap.

Céc tai liéu sau day mo ta cac bude phau thuat can thiét dé thye hién moét phan
trng tong hop dot song co trwde. Quy trinh ghép dot song co twong ng VO
quy trinh c6 dién nhw dwgc mo ta ban dau béi Wolfhard Caspar.




B | Téng quan hé thdéng

Hé thdng CASPARevolution dac Séach gidi thiéu

trieng bdi giao dién dinh vit va nep D& biét thém thong tin vé thiét bi

b3 , d&c biét dwoc dé cap trong
an cung. hwéng dan phau thuat nay, vui

z N6 cung cp sw 6n dinh va thich nghi véi nhirng long tham khao tai liéu sau day.

thay d6i vé chiéu cao do s tai hap thu ctia manh

hép hodc qua trinh l1ang cla 16ng va cac vi mo 043202
ua tri V. vi mo. s I Aovm s

ghep hozc g g cualong Dung cu dac biét cho viéc tiep can
z Chu truc cly ghép cho phép manh ghép / Idng cot song co loi trudc

chia sé tai trong.! Didu nay cung clp cac diéu

kién tién quyét nang cao cho qua trinh lanh Aesculap

. R 2 B o . Dung cu dic bigt cho vige tiép can
xwong va hegp nhat bang cach gilv cho manh cjt song o 18i truge

ghép / lbng dwoc tdi va ngdn chan chuyén )‘:‘ )
dong.22 \*

z Do dé, né lam gidm nguy co gay vit va gidm kha

nang nep & dwdi hon va roi vit.

B|BRAUN
oS

1Yang S, Wang LW. So sanh co sinh hoc vé& hiéu qué 6n dinh cda hai hé théng nep truéc. Clin Biomech (Bristol, Avon). 2003 Jul;18(6):S59-66.

2 Steinmetz MP, Benzel EC, Apfelbaum RI. Cay ghép dong lwc hoc dé 6n dinh cot séng cd. Phau thuat than kinh. 2006 Oct;59(4
Suppl2):ONS378-88; thdo luan ONS388-9. Xem xét



CASPARevolution

Neo cla sy Iwa chon: lcé dinh vit hinh nén hoac
hinh tru - hodc ca hai két hop.

C6 dinh tryc vit hinh nén dang tin cay bang cach
chon bién dang, bé mat nham va hinh dang I16i hinh
non.

Dé dang chén vit hinh try vao v6 néo sau do dau
vit thd va cun két hop tinh nang tw cat tir xa.

Chéng lai vit b bat tré ra - Thiét ké vit gan ma
khéng c6 co ché khda: truc vit tron tru tai giao dién
nep.

Vit 4.5 mm qué khd cho phép neo chac chan trong
xwong bi loAng hodc déng vai trd la vit chinh stra.

Cung cép tinh linh hoat clia vi tri vit voi cac tly
chon goc thay doi (d6 léch truc vit £35 °).

Vi du lam sang

Trwéc phau thuat

Ban kinh nep Xwong nhd vé phia trwéc tao diéu
kién phuc hoi day chang dot song co; hon nira,
dwéng vién nep riéng 1 co thé dung duorc.

Céu hinh rét thap: Khéi lvgng dau vit nho va
chiéu cao nep phang tranh kich trng mé méem.

Kha nang twong thich doi va cai thién cac tuy
chon hinh anh sau phau thuat véi vat liéu Titan.

Thiét bi da dwoc chirng minh 1a dé chén cay ghép
nhw chan c6 dinh tam thoi dé gilr nep & vi tri dé
chén vit.

Kinh nghiém lau doi trén thi tredng va da duoc
chirng minh thanh céng trén 1am sang.1,2

Sau phau thuat (6 thang)

Manh xwong ghép tw than cét séng cb 16i trwdc va nep bang vit don hinh C
5/6 & mot phu niv 35 tudi: hinh chup mat trwéc va mat bén.

1 Caspar W, Geisler FH, Pitzen T, Johnson TA. On dinh mang dét séng c6 truc trong bénh thoai hda mot va hai cap: Biéu tri qua murc hay loi
ich?. J cda RGi loan cét song. 1998; Tap 11, so 1-11.

2 Pitzen T, Wilke HJ, Caspar W, Claes L, Steudel WI. Banh gia mét vit don hinh moi cho phan &ng tong hop va nep dét séng cb truéc bing mot
nghién ctru 1am sang va lam sang két hop. Tap chi cét song chau Au. 1999; 8.



Chi dinh

Hé théng nep cot séng cb 16i trwéc bao gdm céc vat liéu cly ghép co tac dung hd tre qué trinh han gan
vét thuong thong thwong. Chi dinh trong cac truong hop mét 6n dinh cot séng gay ra bai:

- Khoi u

- Céc bénh thoai héa dia dém

- Chén thuwong

- Thap khép

- Viém cot séng dinh khép

Chédng chi dinh

Khong st dung khi xuét hién:

m Nhiém tring cép tinh hodc mén tinh trong ving cé dinh bd phan cdy ghép hodc cot sdng; hodc nhiém
trung hé thdng

m Cac khiém khuyét nghiém trong trong cau tric xwong & cac co' quan dot séng bi anh hwéng, can phai
dwoc gitr nguyén dé c6 thé cay ghép 4n dinh.

m Cac khdi u xXwong & khu vire ¢d dinh bd phan cay ghép

m B6 phan céy ghép bi qua tai.

m Co thé nhay cam véi ngoai vat, kim loai dbi vai vat liéu cdy ghép

m Chirng loang xwong trAm trong, ho&c cac chirng mét xwong khac

m Mang thai

m Tinh trang co thé yéu

m Cac didu kién y t& hodc phau thuat cé thé anh hwéng tiéu cwc dén két qua cay ghép

m Su phu thudc vao duwoc phdm, lam dung ma tiy, hay nghién rwou

m Cac van dé vé tam ly xa hoi

m Thiéu sw hop tac ctia bénh nhan

Tac dung phu va tuwong tac

Viéc cay ghép co thé gay ra cac nguy co sau:

m T6n thwong than kinh, xuat huyét va nhiém tring

m M4t chiéu cao dia dém do sut ltn hodc hép thu vat liéu xwong, hodc do viéc mét di vat liéu xwong khoe
manh

CAc bién chirng thuweng xay ra lién quan dén phau thuat cot séng:

m Mun nhot

m Nhiém trung.

m Chirng lodng xwong

m Vi tri cAy ghép khéng ding

m Tai hap thu ghép xuong

m Su cham lién két hoac khong lién két dwoc co thé dan dén dit gay bd phan cay ghép do vat liéu kém

Tubi tho ctia bd phan cay ghép bi anh huéng béi cac yéu td sau:

m Trong lwong co thé cia bénh nhan

m Mtrc d6 hoat dong thé chat

m Mirc d6 dap (rng cac hwéng dan vé mang VAc tai

Cac tac dung phu va twong tac duoc liét ké & trén khong bao gdm tat ca cac hiéu ing khong mong mubn
ma thudng co thé xay ra trong bi canh can thiép phau thuat. Thay vao do, la nhitng yéu td quan trong
can dwoc xem xét khi st dung thiét bj ¢ dinh bén trong lam bang kim loai.



C | Ky thuét phau thuét

Dinh vi bénh nhan

z Nam ngtra

7z Nam trén thiét bj twa C6 va

DPau CASPAR® v&i bé d&, kéo
nhe va &n dinh bén ngoai bang
lwc kéo cha hop so va cb dinh
dau bang day thun.

Goi y thuc té: ]
Beé ngan chan cac dau ap lyc, nén nén
gac hoac twong ty duwdi dai dan hoi.

Dé c6 duoc dd phoi sang tia X
t6t hon cla cac doan bj anh
hwéng, phan dém dwoc dat
dwéi vai, duwoc gitv cé dinh
bang day deo tay.

DPé phau thuat cho cac phan
doan C6 / 7 va C7 / Thi, tét
hon 1a cot sébng cb sé & vi tri
trung lap hon la dwéi day
chang, vi diéu nay gilp cai
thién phoi sang tia X.

Gidi thiéu canh tay hinh chir C.
Xac dinh vj tri vét rach da
bang phwong phap huynh
guang tia X.

Tuy chon: Panh dau vét rach
da chau (1 cm tr lwng déen cot
song trwéc xwong chau).

Vé boc vo trung cta khu vyc
van hanh bao gdém céanh tay
hinh chir C.

Thuw gidn co bap.

Binh vj bénh nhan cho thay vét rach da.



Tiép can va tiép xuc

Phuwong phap dwoc lya chon tuan
theo céach tiép can tiéu chuan
CLOWARD dbi vé&i cot séng cb 16
trwdc, nhuwng mot vét rach & bén trai
dwoc cac tAc gid wa dung, vi diéu
nay lam gidm dang ké nguy co tén
thwong day than kinh tai phat thanh
quan t» C5/ 6 tr& xubng.

Vi ly do thAm m¥, cac tac gia dé xuét
mét duwdng rach chéo doc theo
dwong Langer. Tuy nhién, mot vét
rach doc cling co thé dwoc chon doc
theo ria trwdc cla co xwong (rec.
(Piéu nay thich hop hon trong cac
phuwong phap ba phan doan va da
phan doan va ca & khu vc cot séng
c trén (C2 / 3) va viing chuyén tiép
dét séng cb).

RGOt md mém

Sau khi tiép xtc véi mat trwdc cla
cot sbng va tach ra cac phan chén
vao gilra cta co colli longus & ca hai
bén, hé théng CCR (CASPAR® Rt
dét séng cd) dwoc st dung dé rut
moé mém.

Rang cutia lw&i dao rat phai dwgc dat
bén dwéi co dbét sébng cd dai bén
phai va bén trai, dé& bao vé ca cac
co quan dét séng cd nhay cadm véi
ap lyc (thwe quan, khi quan, v.v.) va
ca cAc cau tric cau tric mach mau
than kinh (ddéng mach canh, tinh
mach canh, day than kinh phé vi).

Quy trinh nay cting cho phép dung
cu ,banh,miéng vét mo dwoce ¢co dinh
chac chan trong vi tri van hanh.

-

B

Lwu y:

C6 hai hé théng CCR khac nhau cé s&n: CCR Titan va
CCR-XX. Hé théng Titan CCR c6 mét |6 nho trén cac lui
titan d& hé tro ban phéng xa va dé ngan chan cac phan
dung cu banh miéng vét md trwot ra khéi vi tri van hanh.
Trong trwong hop cac lwdi CCR-XX phdéng xa dwoc st
dung, dung cu va cot sbng sé dwoc nhin thay rd trén hinh
anh X quang. Cac phan dung cu banh miéng vét md cua
cac hé thdng khac nhau ciing nhw cac ludi titan va CCR-
XX twong thich 100% véi nhau.

‘{ F o

Dung cu dém rat | {
[ (theo chiéu doc) \\

‘ \
; Dung cu / \\\
% i | banhmiéng / \
)& vét mb dao \ |
% | coban ! | :

|
' (ngang)
- ”
s T a" {
| 8 5109\ [
. 0
~ \':! p~h|'a dau/
SQ ndo

Hé théng CCR Titan & vij tri.



C | Ky thuét phau thuét

Théng thwéong, dung cu banh séng
c6 duwéi da BWO49R (hodc twong
&ng la dung cu banh miéng vét mé
phéong xa BW139R) dwoc sir dung
dé banh miéng vét mé ngang va
dung cu banh séng cbé duéi da
BWO047R (hoac BW137R, phong xa)
dé banh miéng vét md doc. BW048R
(ho&c BW138R, chéit phéng xa) la
dung cu ly tuang phu hop cho banh
miéng vét mb da cép.

Két hop véi dung cu banh dbt séng
cb6 (BWO10R), lwdi dao c6 thé duwoc
str dung lam dung cu banh miéng vét
mé cam tay. Trong buéc thiy hai, cac
dung cu banh miéng vét mé dwoc
chén vao cac ludi da dwoc dat.

Goi y thuc té:

Trong trwéng hop tdng hop xwong sau
rong doi hoéi phai tai tao moét dién tich Ion
hon, c6 thé str dung hai dung cu banh séng
cb duwdi da BWO049R (hodc twong &ng hai
chéat khtr phéng xa BW139R) (thay vi
BWO047R va BWO048R hoac twong duwong
thay vi chat khtr phéng xa BW137R va
| BW138R).

Chuay:

Mbi budc phau thuat sau day phai dwoc
theo ddi va thwce hién riéng |& bang cach st
dung bd tang cwdng hinh anh. Diéu nay
dac biét quan trong khi lam viéc trong
khoang khoéng gilra va ngoai mang crng.

CCR System Titan & vi tri, rang cua Iwoi
dao dung cu banh miéng vét mé duoc dat
dwdi co colli longus.

Phan tam

Sau khi khoang khong dia dém dwoc lam sach
hét mrc c6 thé, dung cu banh than séng (FF907R
/ FF897R) dwoc str dung dé dinh vi 16 khoan cho
vit phan tdm dau tién & gitra than dét séng &
dwéi. B6 sau clia cay nao xwong (FF908R) dwgc
c6 dinh & mirc 8 mm, @€ loai trir kha nang vo tinh
XUyén vao ong song Hwéng khoan thwong dugc
dinh hwéng xap xi song song voi duwong thang
ctia cac nep cudi dét séng lién ké.

Vit phan tam cé sén & cac dd dai soi khac nhau
(nghia la d6 sau tham nhap): 12, 14, 16 va 18
mm. Chang c6 mét sgi tw cat. Sy lwa chon chinh
xac cua chiéu dai soi duwoc xac dinh béi dudng
kinh trwéc cta than dét séng. Vit khéng dwoc
xuyén qua vo nao sau.

Goi y thuc té:

Xac dinh chiéu dai truc vit bang céach gitr vit phan
tam trong khoang gitra cac dot song dwoc lam
sach va kiém tra né bang b tang cuéng hinh anh.



Vit phan tdm dwoc chen thdng qua '
dung cu van vit gitr banh dét séng cb -
tw dong (FFO06R). D& dinh hwdng
dé dang hon, nén dé thanh dan 9
khoan gan trén than dét sdng cho \ \
dén khi dat vit phan tam. Ngoai ra, \
can chu y dat vit phan tam ngay Ién i,,
nep dé cua no, dé gan chéat no vao

than dét sdng, dé ngan viéc kéo vit

ra trong qué trinh phan tam.

Hwéng dan khoan

o A A . Mi kh
Sau khi thdo canh tay phan tam co i khoan

thé di chuyén, thanh dan khoan

dwoc lap vao thanh phan tdm cé

rang (ttr FF901R / FF891R), va cum : :
nay dwgc dat trén vit phan tam da 3 Tl =11
dwoc dat san. Quy trinh nay tao diéu -
kién cho viéc chén song song vit thi

hai hodc bét ky vit phan tam tiép

theo (vuot trdi) nao tiép theo.

Sau khi khoan & trung tam cta than Dinh vj 16 khoan déu tién trong dét séng & dudi véi
dot song, vit phan tam thir hai (cap huwéng dén khoan.
trén) dwoc dat va cum thanh dan

khoan dwoc thao ra.

Thanh dan khoan sau d6 dwoc dwa

ra khéi thanh phan tdm va duoc thay -
thé bdna canh tav phan tam di

Thanh rang cua dung
cu banh miéng vét

mé. Hwéng dan khoan
Goi y thuc té: ]

Trong cac hoat déng da phan doan, nén
chén vit phan tam vao tirng dét sbng, dé co ‘
thé lam viéc trén cac phan doan riéng 1€ tirng Vit banh miéng ? ‘
bwéc. Bang cach “nhdy qua” cac vit phan mé & dudi

tam riéng 1, c6 thé danh lac hwéng hai hodc
nhiéu phan doan ciing mét ltc (vi du: trong
céc lan cat dbt séng).

ey p——

Trong trwong hop dac biét, co the hiru ich
khi dat cac vit phan tam khong nam & trung 5
tam ctia than dét séng, nhung gan hon voi Chon vit phan tam the hai (cap trén).
céac ban cubi dé co dwoc khoang khéng diéu
doéng hon cho viéc cat bd moét phan than dbt
séng.




C | Ky thuét phau thuét

Bo phan tam dwoc day lén hai vit
phan tam cang xa cang tét dén cac
nep dé vit. Dwdi sy phan tam,
khoang khoéng gitra cac dét sbéng
bay gio dwoc mé rong tirng bwéc
theo céac yéu cau phau thuat, hoac
duwoc khoéi phuc lai chiéu cao mong
mubn dé chén manh ghép lién hop.

Lwu y:

Mot bd phan tam cé thé khoa
CASPAR® ciing ¢c6 san. Cac tay 4o
c6 mot co ché khoa tich hop dé
khoa lién déng vit phan tam. Dé biét
thém théng tin xin vui long tham
kh&o tai liéu 043202 Thiét bi dic
biét cho phwong phap tiép can dabt
sbng cb truéc.

Giai nén, cat bd

Phau thuat cat bé bay gio dwoc
hoan thanh dwé&i sw kéo dirt va gidi
nén cac cau trac than kinh duwoc
thwc hién. Day chang doc sau
thwong dwoc lay va tach ra voi
dung cu phau tich cot sbng Caspar
(FF917R / FF918R) khi can thiét dé
thao lodng xwong. Trong nhirng
trwo'ng hop dac biét, khi co dia dém
ho&c manh xwong trong éng séng,
ho&c khi can phai phau thuat cat b
xwong rong (vi du & bénh nhan méc
bénh tdy), phai cit bé day chang
doc sau.

TUY CHON:
Chuan bj vi tri manh xwong ghép

Céc vi tri ghép xwong duwoc chuén
bi v&i cac dwong cong va cac go,
cang xa dudng song song dy dinh
cang tét. Chiéu cao va dod sau phu
hop cla khoang céch gitra cac dbt
séng sau d6 dwoc do bang thuéc
do caliper (AA845R).

RaThy |
Thiét b banh A ANt
miéng vét mo.
2 ."
V!’t baph miéng T [
vét mo. - 7 LEPE ML PR

Chon vit phan tam ther hai (cép trén).

Thwéce do caliper.

Do chiéu cao

w

Do chiéu sau .

Do khodng giira cac dét séng.



TUY CHON:
Lay manh xwong ghép

Mét vét rach da va tach co bap (ot
nhat 1a don cwc) duwoc thyc hién
trén dinh xwong chau. S dung mot
lw®i cwa dao déng (GB129), mot
manh manh xwong ghépba vong
véi cac canh cét song song dwoc
thao. Dé lam diéu nay, moét lwdi cua
déi co kich thuéc phu hop véi chidu
cao cla manh ghép dwoc chon
(manh ghép nén dwoc cat cao hon
1 mm so vé&i mirc can thiét, d& bu
cho viéc gidam chiéu cao trong quéa
trinh chuén bij tbt).

Dao cét ghép (FF927R / FF928R)
dwoc dat thanh do sau do dworc clia
khoang khong gitra cac dbt séng va
manh manh xwong ghép c6 kich
thwdc chinh xac sau dé dwoc cat tr
dinh xwong chau. D6 sau trung binh
la khoang 15 mm.

Dao cat ghép c6 san hai kich c&:
Chiéu rong ham 7 va 10 mm.

Goi y thuc té:

Boi voi cac kich thudc & gitra va trén cac
chiéu rong ham nay, manh ghép dwoc thao
bang cach tao hai “vét can” bang dao cat
ghép, xoay dao cat qua 180 ° cho vét can thw
hai.

Dao cua

Luoi cwa doi

{ / Chiéu cao ctia manh manh
\ xwong ghép/ luwdi cua
gibng véi chiéu cao cua
khodng khong gitra cac
dbt sébng nhw mong muén

L&y manh xuong ghép tir dinh xuong chdu véi
lwéi cwra dbi co kich thurdc phu hop.

L4y ménh xuong ghép tir dinh xwong chau.




C | Ky thuét phau thuét

TUY CHON:
Tac dong dén manh xwong ghép

Manh xwong ghép dwoc khoan
bang may khoan FF908R va sau dé
dwoc van vao gia d&@ manh ghép
(FF911R).

Néu sw chuan bj tt & dwa manh
xwong ghép dén kich thwéc cudi
cung ctia né dwoc thue hién day da, Do sau
két qua la:

Z chiéu cao yéu cau cla khoang 4
khéng dia dém dwoc khoi phuc, ; ’

Chiéu cao

A

Z manh ghep nam phang v&i cac ( ,/
canh trwéc clia dbt séng,

Z c0 khoang cach khoang 2 mm
gitba manh ghép va éng song,
. Van manh ghép vao gia d& manh ghép
Z manh ghép bi &nh hwéng voi an
nhe theo hwdng dan tang cuwong
hinh anh.

Goi y thuc té:

Trwdc khi thdo bd phan tadm, chdng toi
khuyén ban nén van hanh ngwoec lai, do dé

thwc hanh nen ngén trén manh ghép hop
nhat dé tang cuong vi tri cha né, tie 1a vira ‘ i
van véi né.

B6 phan tam sau d6 cé thé dwoc
thao ra va thdo cac vit phan tam. bé
cung cap moét bé mat tét cho nep,
nén lam min céac khia canh truéc
cla cot sdng (thdo sw phat trién
loang xwong).

Téac déng dén manh xwong ghép



Ngoai ra, dé lay xwong tir dinh
xwong chau hodc mét thiét bi hop
nhét bén trong co thé, chdng han
nhw CeSPACE® XP cé thé dwoc
str dung.

Manh xuong ghép da duoc 13p vao sau khi
thao cac bd phan tam va vit phan tam.

Dinh vi nep

Khi chon chiéu dai nep, phai cha y
khoadng cach vira du (xap xi 2 mm)
gilra vanh nep va cac dia dém xen
ké lién ké ca vé mat déi xtrng va mat
phéng.

Khi lam nhw vay, diéu nay khién cho
chiéu cao ctia manh xwong ghép cé
thé bi giam (t6i da 1 mm).

He théng cay ghép
CASPARevolution véi giao dién vit
nep nlra cirng cho phép diéu chinh
khoang khong gitra cac dét sbng dé
gidm chiéu cao cGa manh xwong
ghép, cay ghép hoéc Idng. Diéu nay
duwoc kich hoat mét mat théng qua
cac dau vit khéng dwoc cd dinh
trong cac 16 nep va mat khac bdi
hinh dang hinh bau duc cta céac 16 Giao dién vit va nep ban cing.
nep (16 trwot).

Binh hinh
khoang céch
dé thich tng
v&i sy tai hap
thu manh
xwong ghép
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Nep dwogc dat vao vi tri voi kep gilr
nep (FF969R), va chiéu dai va
duwong vién cta bd cay dwoc kiém
tra bang bd tdng cwdng hinh anh
bén.

N6 rat dé dang dé thay ddi lat cat &
tw thé wén lung cha nep bang cac
kep dwdng vién. Thiét ké nep diéu
chinh mé céy vao bé mat cta cac
dét séng riéng 18, ca theo chiéu doc
(kep ubn nep duweng vién FF956R)
va ngang (‘May uén tai” dwérng vién
kep FF966R).

Nep c6 thé dwoc cb dinh tam thoi
trén cot sébng véi sy tro gilip clha céi
goi la ‘gai nhon (FG 310R). Céac gai
nay (xem tia X) git nep & vj tri tt
hon cho cac buéc tiép theo (khoan,
van vit, do va cheén vit).

CAc gai nhon thoi cling cung cap loi
thé cla mét cai nhin hoan toan
khéng bi can tré va 16i vao khéng bj
can tréd. Chung dwoc chén vao va
thao ra voi bd tac dong gailtrich
xuat. (FG315R).

Goi y thuc té:

Khi tac ddng dén mii nhon th& hai, mét thiét
bi (vi du: thiét bj can thiép) nén dwgc str dung
dé gitr mai nhon dau tién dwoc ép vao nep
va do dé ngan chan sy noi I6ng cta mdi
nhon da dwoc dat. (Hiéu vng bap bénh)

\

/ . \ : ‘\

Dat nep vao vij tri voi kep gilr nep.

Gai tac dong / trich xuét

Gai tam thoi

e
|

AR

Cé dinh nep tam thoi (theo ddi tia X).



Cb dinh vit

khoan khac nhau c6 thé dwoc st

Nhiéu thanh dan khoan va may \
dung dé khoan 16 vit:

/

Piéu chinh d6 sau

Thanh dan khoan doi Mi khoan

7 dung cu dan mi khoan ddi cho vit
hinh nén va vit hinh try (FF886R /
FG415R),

Z mot thanh dan khoan duy nhéat
(cho ng dung phd quat, FF885R)
va

Z cac mii khoan cho vit hinh nén
(FG414R) hoac vit hinh tru
(FG412R).

Viéc khoan dwoc thwc hién voi tay
khoan micro-Line GD450M (co ket
noi ndi bd).

T4t ca cac thanh dan khoan c6 mot
diéu chinh doé sau tét, co thé dé
dang diéu chinh trong khi thanh dan
khoan & vj tri van hanh va khoéng
can thao mii khoan.

Binh vj thanh d4n khoan va chén may khoan.

Thanh dan khoan kép cung cap sw
hoi tu tdi wu cla cac vi tri vit dé 6n
dinh va ngan chan céc vit bat chéo
hoac di ra qua phia bén cua than aot
sbng. Néu can thiét, c6 thé stv dung
thanh dan khoandon dé tao ra cac
vit theo moi huwéng véi goc cho an
riéng 1& +/- 35 ° (quan trong néu
phai lap thém ébc vit).

a7 Cé dinh vithinhtry: €6 dinh vit hinh
s . . . st tham nhap cda non:

Chieu dai truc vit dwoc chi dinh chi dinh v6 ndo sau bang chidu dai truc vit

chieu dai tong thé bao gom dau vit (2.2 duong kinh téi da 1 khong nén nhé hon

m’m)! Vi du: vit 20 mm c6 d6 sau tham nhap i coa dét sé 7506 cia a

xap xi 18 mm. SO1 Cua dot song. -p.

duong kinh cia dot
song.
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Vit tw cat hinh nén (dwdng kinh
ngoai 4.0 mm, vé&i 16i vit hinh non)
c6 s8n v&i chiéu dai tv 14 mm dén
19 mm.

Vit hinh try (dwong kinh ngoai 3,5
mm, v&i I6i vit hinh try) c6 san voi
chiéu dai tr 10 mm dén 28 mm.
Khoéng chi dau phang cua vit cung
cap bé mat tiép xdc gira ren va vd
n&o sau, ma cau hinh ren nang cao
cling cung cp mét vang tiép xuc
xwong Ién trén toan bd dwdng kinh
trwéc cla dbt séng.

Chay:

Dac biét 1a khi stra cac vithinh tron, tat ca
cac budc dong phai dwgc theo déi bang bo
tang cwong hinh anh (tec 1a huynh quang
Canh tay hinh ch C).

Sira déi hodc
vit lodng xwong

Ngoai ra, vit 4,5 mm c6 san dang
hinh nén va hinh tru trong xwong bi
loAng hoac trong trwdng hop mot
trong cAc vit tiéu chudn khéng cung
cap do gitr chac chan hoac bi siét
qua chat.

Céac loai vit khac nhau c6 thé dwoc
str dung trong mét té hop cay ghép
khi can thiét (= ¢ dinh hén hop /
xem trang 18, vi du Iam sang).

Goi y thuc té:

Z Nep hai phan khuc:
DOt song gitra = Vit hinh try
Céc dot song trén va dwdi = Vit hinh nén

Z Néu mot vit da duoc siét qua mirc hodc
khdng du mé-men xoan, thi n6 phai dugc
thay thé bang vit stra dbi 4,5 mm.

)
-
g

AT
ARSI

Vit hinh tru Vit hinh nén

Viéc Iwa chon cac thanh dan khoan va khoan
phu thudc vao ky thuat cé dinh vit. Néu st dung
cac loai vit hinh nén (mau xanh 14 cay), nén st
dung may khoan FG414R (dwong kinh 2,2
mm), v&i thanh dan khoan kép twong (ng
FG415R (tay cAm mau xanh la cay).

Déi véi cac vit hinh tru (m& mau xanh lam), nén
st dung mii khoan FG412R (dwdng kinh 2,0
mm) va dung cu dan mii khoan d6i FF886R
(tay cAm mau xanh lam).

Thanh dan khoandon c6 thé dugc st dung véi
c& hai mii khoan cho ca hai loai vit.

Pudng kinh mii khoan dwgc xac dinh b&i
dwong kinh 16i cda loai vit twong (rng va céac
mii khoan mang vong nhywa mau nhw nhéan
dang bd sung

Vong xanh = Xanh luc, vit hinh nén/
Vong Xam = Xanh lam, vit hinh try.



Trwéc khi khoan, can kiém tra cac
vi tri va g6c mong mudn cla cac 16
vit. D&c biét dbi vai viéc cb dinh vit
hinh try, viéc quan sat tia X lién tuc
ctia quy trinh khoan la rét can thiét.

Vi tri so ndo cla diém vao vit phai
cang gan cang tét véi canh trén
ho&c dwdi cta 16 nep, dé& cho phép
vit chim bén trong 6.

Goi y thuc té:

Sé& dé dang hon dé dinh vi 16 khoan th hai
trong cung mot dét séng néu s dung hai
mii khoan: sau khi tao 16 th& nhéat, mi
khoan c6 thé dwoc dé lai trong hwéng dan
khoan, va do d6 trong 16 khoan, dé cb dinh
vi tri va tai vi tri ddng thoi d& phuc vu cho
viéc khai thac 16 th hai. Thay vi mi khoan
the hai, day K cun ciing c6 thé dwoc st
dung.

Néu dang s dung vit hinh try, nén
cat trwde ren, dat dung cuy Taro tao
16 cho vit (FG413R) thanh dd sau
khoan. Théng thwdng chi can cat
mot ren & vo ndo trwdc, dé dwa ra
dinh huwéng chinh xac cho vit. Tién
ren qua do, bao gdm ca vé n&o sau,
lam gidm nguy co dat sai vi tri cda
vit, vi du lén ho&c xudng hodc sang
bén.

Chiéu dai vit can thiét cé thé duoc
ldy t» d6 sau trén huwéng dan
khoan.

Goi y thuc té:

Thuéc do d6 sau dbt sbng cé (FF965R)
ciing ¢ sén dé doc do dai vit can thiét va
viéc st dung né rat duwoc tac gid khuyén
nghi.

bat khoang
céach dé thich
(rng voi sy tai
hép thu manh
ghép xwong

Cac dc vit duoc dat cang xa cang tét vé phia
trén hodc dudi cung cia 16 nep dé cho phép mét
sé chuyén déng

(cai dat, tire 1a &p suét khéng déi trén manh
ghép hodc long ghép).

SRR Thich hep song song v&i dau nep

C6 thé Goc vit = £35°

LAY KHONG! Sai — song song nhung

quéa gan vé&i dau nep

CAc vi tri c6 thé dat vit
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Khi chon chiéu dai cia mét vit hinh
tru, can lwu y rang vit dwoc neo
hoac xuyén qua vé ndo sau khoang
1 ren xoay (trc la =1 mm).

Khi st dung vit hinh nén, diéu quan
trong la vit da dai dé dat dwoc da
neo, d6 6n dinh twong tng.

Khi chon chiéu dai truc vit, cling
phai tinh dén kha nang 1a viéc van
vit s& ddy nep xudng sau hon vao
dét sbng va do d6 1am gidm khoang
céch, tire la chiéu dai vit yéu cau 1
-2 mm.

Goi y thuc té:

Néu mét bc vit da dwoc siét qué chat thong
qua moé-men xoan qua mic hodc chét
lwong xwong kém, thi né phai dwoc ddi lay
mot vit stra ddi thich hop. Diéu nay cling
hop & cho cac 6c vit khi mo-men xoan ap
dung khéng da. Mot phwong phap dang tin
cay la siét chat b¢c vit ‘2 ngén tay siét chat.
(hoac ba ngon tay trong trwd'ng hgp mat do
xwong cao) (xwong soi).

Cac 6 vit co thé dwgc 1y tryc tiép
ra khoi khay Iwu trir ca ching bang
cach str dung banh gil vit c6 dinh
dét séng cb (FF964R) va duoc cb
dinh bang dung cu van vit nep
Caspar (FF954R).

\

’

D4t cac vit.

Dung cu van vit

%‘

|
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Vo gilr vit

]
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Sau khi dat vit, chdng t6i khuyén
ban nén siét ching theo trinh tw
ngang (2 ngoén tay siét chat), déng
thoi &n nep déu 1én bé mét cha dbt
sbng.

Goi y thuc té:

Mét phwong phap da dwgc chirng minh
trong qua trinh siét vit 1a st dung déng thoi
hai trinh diéu khién vit theo the tw theo
chiéu ngang, tlr d6 4n nep déng déu lén bé
mat ctia dét séng.

Néu khong thé can chinh chinh xac
cdi van vao dau vit, c6 thé st dung
tubc no' vit dau tron (FF957R). N6
c6 thé dwoc dat trén dau vit xién tor
khoang 30° theo bét ky hwéng nao.
Diéu nay dac biét hivru ich & khu vuc
cot sébng cb trén va trong khu vuc
chuyén tiép dbt séng cb.

Cac gai tam thoi sau d6 dugc thao
ra.

Siét chat cac vit theo trinh tw chéo.

Khau lai

Vét thwong dwoc déng lai theo cach théng
thwong: dan lwu vét thwong don hodc déi &
khoang truéc va trwdc sinh, co da cb, khau
dwéi da va khau da hoac ghim da.
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Cé dinh vit hinh nén don truc

Két hop véi manh xwong ghép tw
than va manh xwong ghép hinh
thang v&i ¢d dinh vit hinh n6n & mot
bénh nhéan bj trwgt dia dém va gu
c6t séng trong phan doan C5 / 6.

C6 dinh vit hinh try hai phan doan
v&i thay thé than dot song cta C3

Bén trai: ung thw biéu mé di can cua
C3 v6i sy pha hdy va mat 6n dinh &
dang gu cét sbng (& day da dwoc
dwa vao mét vi tri trung tinh dudi
Iwc kéo clia hdp sQ) va dau div ddi.

Bén phai: diéu kién sau khi cat bd
C3, thay thé than dét séng bang
manh xwong ghép ty than va manh
xwong ghép hinh thang véi ¢6 dinh
vit hinh tru. Lwu y sw phuc héi cta
tat xwong sbéng cong ra truéc tw
nhién.

Cé dinh vit hdn hop hai phan doan
(hinh nén/hinh try)

Tadm xwong hinh thang trwéc cha
sy hinh thanh xwong cta C5/ 6 va
C6 / 7 v&i sy cO dinh vit hon hop
trong bénh ly phdng xa doét song cO.
Hinh nén: C5 + C7

Hinh tru: C6

Hau phau
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Vit
Chét liéu vit: ISOTAN®F

Hop kim titan rén (Ti6Al4V) phu hop voi ISO

5832-3
3.5mm / hinh try A i fi il meT 4.5 mm / Vit stra doi hoac vit loang xwong
Sétham chiéu D dai* Sé tham chiéu Do dai* Sé tham chiéu g dai*
LB450T 10 mm LB554T 14 mm LA017T 17 mm
LB452T 12 mm LB555T 15 mm LA018T 18 mm
LB454T 14 mm LB556T 16 mm LA019T 19 mm
LB456T 16 mm LB557T 17 mm LA020T 20 mm
LB457T 17 mm LB558T 18 mm LA021T 21 mm
LB458T 18mm LB559T 19 mm LAO22T 22mm
LB459T 19 mm LA023T 23 mm
LB460T 20 mm Thiét bi dac biét: LA024T 24 mm
LB461T 21 mm Khoan 2.2: mm FG414R LA025T 25 mm
LBasaT - r?l%?ghcgaﬂag‘éi LAvAa 28 i
(13 — 19 mm) FG415R LA027T 27 mm
LEHEE 28l LAO2T 28 mm
LB464T 24 mm
LB465T 25 mm ‘v ]
LB466T  26mm Xin lwu y:
LB467T 27 mm Chiéu dai truc vit dworc chi
L8 28mm dinh chi dinh chiéu dai téng
Thiét bi dic biét: thé bao gam déu Vit (22
Khoan 2.0mm FG412R mm)!
Dung cu dan Vi du: vit 16 mm c6 doé sau
mi khoan d6i R L
(10 - 30 mm) FF886R tham nhap 1a 13,8 mm

Dung cu Taro

tao 16 cho vit

cb dinh d6t

sbng cb FG413R
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Tam nep
Vat liéu thm nep SOTAN®P

Titan nguyén chét phi hop véi 1ISO 5832-2

S6 tham chiéu Do dai* S6 tham chiéu Do dai*
FG420T 20 mm FG450T 50 mm
FG422T 22 mm FG452T 52 mm
FG424T 24 mm FG454T 54 mm
FG426T 26 mm FG457T 57 mm
FG428T 28 mm FG460T 60 mm
FG430T 30 mm FG463T 63 mm
FG432T 32 mm FG466T 66 mm
FG434T 34 mm FG469T 69 mm
FG436T 36 mm FG472T 72 mm
FG442T 42 mm FG475T 75 mm
FG444T 44 mm FG478T 78 mm
FG446T 46 mm FG481T 81 mm
FG448T 48 mm FG484T 84 mm

FG487T 87 mm
FG490T 90 mm

Thiét bi dic biét:

Gai dé cb dinh nep tam thoi FG310R
Gai - tac dong FG315R
Kep gilr nep FF969R
Kim uén nep, dwong vién chéo va ngang FF956R
Kim udn nep, udn cac canh FF966R
Dung cu dan mii khoan don (10 - 30 mm) FF885R
Dung cu van vit nep Caspar FF954R
Banh git vit c6 dinh dét séng cé FF964R

Dung cu van vit dau tron FF957R



Khuyén nghi cho co ban CASPAR® hinh nén va hinh tru

Cay ghép va dung cu nep

Cay gh

ép:

Sé lwong Sé tham khao

Miéu ta

mdi 10 x LB450T — LB468T Vit hinh tru 10 — 28 mm, pham vi d6 dai c6 thé dwoc didu chinh

mai 10 x LB554T — LB559T Vit hinh nén 14 — 19 mm

mbi 5 x LAO17T — LA028T Vit stra dbi hinh nén va hinh tru, 17 — 28 mm, pham vi d dai cé thé dwoc diéu chinh
1 FG064P Gia d& cho céc vit hinh nén cé nép (hinh minh hoa bén dwéi)

1 FG061P Khay cdy ghép cé nép (hinh minh hoa bén dwéi)

Dung cu nep:

Sé lwong Sé tham khao

Miéu ta

1 FF956R Kim udn nep, dwdng vién chéo va ngang
1 FF966R Kim udn nep, uén cac canh
1 FF969R Kep gi* nep Caspar
1 FG315R Téac dong gai
1 FG310R Gai (g6i c6 10 miéng)
1 FF885R Dung cu dan mii khoan, di&u chinh d6 sau 10 - 30 mm (hinh nén va hinh try)
1 FF886R Dung cu dan mii khoan d6i Caspar, diéu chinh d6 sau 10 - 30 mm (hinh tru)
1 FG415R Dung cu dan mii khoan dbi Caspar, diéu chinh d6 sau 13 - 19 mm (hinh nén)
2 FG412R Mii khoan, 2.0 mm (hinh try)
2 FG414R Mi khoan, 2,2 mm (hinh nén)
1 FG413R Dung cu Taro tao I cho vit ¢b dinh dbt séng cd
1 FF965R Thuwéc do dd sau dét séng cd
1 FF954R Dung cu van vit nep Caspar
1 FF964R Banh gity vit c6 dinh dét séng cd
1 FF957R Dung cu van vit véi dau tron
1 LS040S Kep bét vit
1 JF213R Gio duc 16 485 x 253 x 76 mm
2 JF945 Miéng silicon
Tuy chon:
S6 lwgng S6 tham khao Miéu ta

GD450M

Tay khoan siéu nhd

FG064P

FGO61P
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dwoc thong tin v& cac san pham cla
ching t6i. Sinh san dwéi moi hinh
thirc mot phan hodc mat khac khéng
dwoc phép.

S gidi thiéu sé 043102 0914/1/1



HUONG DAN SU DUNG
B0 phan cdy ghép: Nep, vit cot séng cd 161 trude

Aesculap®




Aesculap’

HUONG DAN SU DUNG

Nep, vit cot séng co 16i truéc

B/ BRAUN

SHARING EXFERTISE

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

Aesculap - a B. Braun company

TA-Nr. 009609 0712 VB And.-Mr. 45191

C € o1z - DIR 93/42/EEC

Technical alterations reserved



Aesculap®
Nep, Vit cot song cb 16i trudc.

Muc dich sir dung

Nep, vit cot SOng cb 16i truéc duoc sir dung dé 6n dinh mot hoic nhiéu dbt séng c6 cho dén khi nao su hop
nhat dét séng €0 duoc bat dau.

Nep, vit cot séng ¢ 16i trudc ¢b san nhidu hinh dang va kich ¢& khac nhau dé phu hop véi timg bénh nhan
va cac bénh ly ca nhan.

Nep, vit cot sdng ¢ 16i truéc bao gdom:

m Ne¢p xuong

- ¢6 d6 dai khac nhau tir 24 dén 90 mm

- duoc ubn cong tir trudc trong qua trinh san xuat, theo chiéu doc va theo chiéu dai

- thich ung vai hinh dang giai phau cua cot séng c6

m Vit monocortical

- duong kinh 4,0 mm (mau xanh 14 cay)

m Vit bicortical

- duong kinh 3,5 mm (mau xanh)

- duong kinh 4,5 mm (di véi trudng hop vit 3,5 mm s& cét ra) (mau hong)

Vit ligu

Vat liéu v Tén goi
Hop kim gia titan ISOTAN®F Ti6Al4V theo tiéu chuan ISO Vit
5832-3

Titan tinh khiét ISOTAN®P theo tiéu chuan 1SO 5832-2 Nep

Céc vit bang hop kim gia titan va cac Nep xuong bang titan tinh khiét dugc st dung cling nhau.

Chi dinh

Nep, Vit cot song ¢b 16i trude duoc lap dit trong phau thuat dé hd trg qué trinh han gan thong thuong.
Chung khong dugc dung dé thay thé cho céc bo phan co thé tu nhién hoic mang tai trong thoi gian dai néu
viéc han gan khong xay ra.

Str dung cho hop nhat mot hodc nhiéu dét séng trong truong hop mat 6n dinh cot sbng ¢ gay ra bai:

m Khdi u

m Céc bénh thoai hoa dia dém

m Céc vét nut

Chéng chi dinh

Khong sir dung khi xuat hién:

m Nhiém triing cép tinh hoac man tinh trong viing ¢6 dinh bo phan ciy ghép hoic cot séng; hodc nhidém
tring hé thong

m Cac khiém khuyét nghiém trong trong c4u trac xuong & cac co quan dét séng bi anh huong, can phai duoc
gitt nguyén dé cd thé cay ghép on dinh.

m Cac khéi u xwong ¢ khu vyc ¢ dinh bo phan cy ghép

m B phan cay ghép bi qué tai.

m Co thé nhay cam véi ngoai vat, kim loai dbi voi vat lieu cay ghép

m Chuing loang xwong tram trong, hoic cac ching mat xuong khac

m Mang thai



m Tinh trang co thé yéu

m Céc diéu kién y té hoac phau thuat c6 thé anh huong tiéu cuc dén két qua ciy ghép
m Su phu thudc vao duoc pham, lam dung ma tdy, hay nghién ruou

m Céc van dé vé tam ly xa hoi

m Thiéu su hop tac cua bénh nhan

Ta&c dung phu va twong tac

Viéc cay ghép co thé gay ra cac nguy co sau:

m Ton thuong than kinh, xuat huyét va nhidm tring

m Mit chiéu cao dia dém do sut 1Gn hoac hap thu vat liéu xwong, hoac do viéc mat di vat liéu xwong khoe
manh

Céc bién chung thuong xay ra lién quan dén phau thuat cot song:

m Mun nhot

m Nhiém trung.

m Chung lodng xuong

m Vi tri cdy ghép khong diing

m Tai hap thu ghép xuong

m Su cham lién két hozc khdng lién két duoc co thé dan dén dut giy bo phan cay ghép do vat lieu kém

Tudi tho cuia bo phan cdy ghép bi anh huang boi céc yéu té sau:

m Trong luong co thé cua bénh nhan

m Mirc d6 hoat dong thé chat

m Mirc d6 dap tng cac huéng dan vé mang VAc tai

Cac tac dung phu va tuong tdc duoc ligt ké & trén khong bao gom tat ca cac hiéu g khdng mong mUOn ma
thuong c6 thé xay ra trong bdi canh can thiép phau thuat. Thay vao do, 1a nhiing yéu té quan trong can dugc
xem xét khi sir dung thiét bi cé dinh bén trong lam bang kim loai.

Ghi cha an toan

m Trach nhiém cua bac si phau thuat diéu hanh Ia ¢am bao ring thi thuat phau thuat dugc thuc hién dang
cach.

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

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

m Biéc si phau thuat van hanh phai hoan toan théng thudc vé giai phau, bao gom cac dudng truyén than kinh,
mach mau, co va gan

m Aesculap khong chiu trach nhiém cho bét ky bién chiing nao xuét phét tir chi dan sai lam, sy lua chon sai
cac thanh phan cay ghép, su két hop khong dung cuia cac thanh phan cy ghép va k§ thuat van hanh, nhitng
han ché cua phuong phap diéu tri, hoc tinh trang vo khuan khong dugc dam bao.

m Phai tuan thi huéng dan sir dung cho tirng bo phan cdy ghép Aesculap riéng lé.

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

m Chi két hop cac bo phan cap ghép modular caa Aesculap véi nhau

m Trong bat ky truong hop nao, khong duoc su dung cac bo phan bi hong hoac da dugc thuc hién trong
phau thuat.

m Khong duoc sir dung lai Nep, vit cot séng ¢o 16i trudc da duoc sir dung trude day.

m Khdng két hop Nep, vit cot séng ¢6 16i trudc titan véi Nep, vit cot séng ¢ 16i trudc bang thép.

m Ludn tuan theo huéng dan sir dung céc thiét bi cua hé thong CASPAR-HWS (TA008349 va TA009343).



Twong tac gitta MRI va cac thanh phan ciy ghép!
m Ciac kiém tra MRI sir dung tir trwong 1,5 va 3,0 tesla
& khéng giy nguy co thém cho ngwdi mang cac bd phan cay

ghep.

m MRI giy ra su phat trién nhiét 46 khong quan trong,

mang tinh dia phwong

m Nep, Vit cot séng cé 16i trwéc tao ra cac nhiéu anh MRI

vira phai.
[ Ncp,,VI't cot géng cd 16i trude duoce dua vao, cung yc’ri s6 muc thiét bi, t&n bd phan cy ghép, ciing nhu sb
16 va so s§ri (néu c0) phai dugc ghi lai trong tat ca ho so bénh nhén. 7 i
m Sau phau thuat, théng tin bénh nhéan ca nhan, cling nhu kha nang di chuyén va viéc tap co, c6 tam quan
trong dc it o | o
m Khong ket hop Nep, vit cot song ¢o 161 trudc CASPAR-HWS bang titan voi Nep, vit ot song ¢o 161 trudce
tir cAc nha san xuat khac.

Khir trung

Nep, Vit cot sdng cd 16i trude phai dugc khir tring trude khi dwoc sir dung:

m Nep, vit cot sdng co 16i trudc dugc cung cap trong diéu kién vo tring.

m Nep, Vit cot séng ¢o 16i trudc dugc dong goi riéng 1é.

Déi véi Nep, vit cot sdng co 16i trude trong bao bi géc:

» Cat giit Nep, Vit cot séng co 16i trudc trong bao bi goc ciia chiing va chi dua ching ra khoi bao bi géc va
bao bi bao v¢ ngay trude khi xu ly.

» Sur dung cac thiét bi luu trix hé thong bo phan ciy ghép dé xir ly, khir trung va thiét lap vo trang.

» Dam bao rang Nep, vit cot song ¢o 16i trude trong thiét bi luu trit hé thong cay ghép khong tiép xuc voi
nhau hoac vai cac dung cu.

» Dam bao rang Nep, vit cot séng c6 16i trudc khdng bi hu hong dudi bat ky hinh thirc nao.

Trudc khi khir tring ban dau va tai khir tring sau do6, cac thanh phan cay ghép phai dugc lam sach bang
cach su dung quy trinh téi xu ly hop thuc sau:

Chu thich

Tuan theo cac quy dinh phap luat qudc gia, cac tiéu chuan va chi thi quéc gia va qubc té, va cac hudng dan
vé sinh 1am sang, dia phuwong vé xir Iy vo tring.

Chu thich

Déi voi bénh nhan bj bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi ngd miac CJD hoic cac bién thé cua CID, can tuan
thu cac quy dinh qudc gia lién quan dén viéc tai xir Iy san pham.

Chu thich

Viéc xir ly thanh cdng thiét bi y té nay chi c¢d thé dugc dam bao néu phuong phéap xtr Iy dau tién duoc hop
thirc. Nhan vién van hanh/ky thuat vién xir Iy v tring chiu trach nhiém vé viéc nay.

Hoa chét khuyén nghi duoc sir dung dé hop thuc.

Chda thich

Dé biét théng tin méi nhat vé qué trinh tai xtr 1y va tinh tuong thich vé vat liéu, xem thém vé extranet
Aesculap tai

www.extranet.bbraun.com

Cac thu tuc khtr tring c6 hiéu luc da dugc xac nhan da duoc thuc hién trong hé théng Aesculap vo tring.

Thi tuc tai xi ly hop 18 .
Lam sach kiem bang phwong phap co hoc va khir trung bang nhiét



P Xir Iy bo phan cdy ghép trong thiét bi luu tri hé thong. 7
» Dit bo phan cay ghep 1én khay thich hop de lam sach (tranh trang cac diem mu).
Loai may: thiét bi lam sach/khtr tring mot buong khong cé siéu am

Giai  Budc Nhiét &6 Thoi gian Chit luong Hoba chat / Ghi chi
doan (°C/°F)  (phut) nuoc
I Rua trugc  <25/77 3 D-W -
I Lamsach 55/131 10 FD-W m Nong d, kiém:
-pH =13
- <5% chat hoat dong
bé mat anion
m 0,5% giai phap hoat
dong
-pH=11%*
Il Ruatrung >10/50 1 FD-W -
gian
IV Khatrang 90/194 5 FD-W -
nhiét
V  Lamkho - - - Theo chuong trinh lam

sach va khir tring thiét bi

D-W: Nudc udng

FD-W: Nudc khir mudi hoan toan (duoc khir khoang, 6 nhiém vi sinh vat thap: it nhat Ia chat luong nudc

uéng)

* Khuyén co: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

Déi véi Nep, vit cot sdng cd 161 truéc ma can duoc tai khir tring:
Nhi&m ban trong phau thuat do méu, chét bai tiét va cac

A chat long khac c6 thé khién cac thanh phan cay ghép bi

anh huong khong thich hop dé tai khir tring!

Canhbao » Chi xir Iy Nep, vit cot sdng ¢6 16i truéc bang ging tay
mai
» Phai dong hoic che cac thiét bi luu trit hé théng cay
ghép i.
» Xir ly cac thiét bi luu trit hé thong cdy ghép tach biét
khoi khay dung cu.
» Xir ly cac thanh phan cy ghép mot cach riéng biét va
riéng ré néu khong co sin thiét bi luu trir hé théng cay
ghép, dam bao rang cac thanh phan cay ghép khong bi hu
hong trong qua trinh nay.
» Céc thanh phan cy ghép bi nhidm ban trong qua trinh
phau thuat phai duoc loai bo
» Tién hanh rira lan cudi cing bang nuéc chung cat, khir
khoang hozc khir mudi hoan toan
» Ludn tuan thi cac chi dan bénh vién &p dung lién quan
dén cung cap vat liéu vo khuan.

Khir trung
» Quatrinh lghfr trung duoc hop thac
- Khir trung bang hoi thong qua qua trinh chan khong phan doan



- Thiét bi khir tring bang hoi theo tiéu chuin DIN EN 285 va dugc hop thirc theo DIN EN 1SO 17665

- Tiét tring bang quy trinh chan khong phan doan ¢ 134 ° C/thai gian gitt 5 phut

» Khi khir tring dong thoi mét s dung cu trong binh khir tring hoi, dam bao khéng vugt qua tai tdi da cho
phép ma nha san xuit di chi dinh cho may tiét trung.

Khir trung cho thj treong Hoa Ky
m Aesculap khuyén nén khir triing thiét bi bang cach tiét trang nhanh hogc khir triing bang hoa hoc.
m Khtr triing ¢ thé duoc thyc hién bang chu trinh tién xu ly tiéu chuan trong ndi hoi.
Dé dat duoc mire do bao dam vé triing & mic 10, Aesculap khuyén céo céc théng sé sau:
Khay Orga Aesculap / Hop dung vo trung (day duc 15)
Thong sb chu ky téi thiéu *
Phuong phap khirtring ~ Nhiét do Thoigian  Thoi gian sy toi
thicu

Chan khong so bd 270 °F/275 4 phat 20 phat

°F

*Aesculap da xac nhan chu ky khur trung trén va co dit liéu trén tap tin. Viéc xac nhan duogc thuc hién trong
hop chira vo trang Aesculap duoc FDA phé duyét cho viéc khu triing va bao quan cac san pham nay. Céc
chu ky khtr trung khac ciing ¢6 thé phii hop, tuy nhién ca nhan hozc bénh vién khéng st dung phuong phap
duoc khuyén nghi nén xac nhan bat ky phuong phép thay thé ndo bang cac ky thuat phi hop trong phong thi
nghiém. Str dung phu kién dugc FDA phé duyét dé duy tri tinh trang v triing sau khi xtr Iy, chang han nhu
boc, tui, vv.

CANH BAO dbi véi thi treong My

Néu thiét bi nay da dwec sir dung cho bénh nhan hogic nghi ngor c6 bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD),
khong tai sir dung thiét bi nay va phai tiéu hiy do khong thé tai xir Iy hodc khir trung dé loai bé nguy
co nhiém ban chéo.

Ung dung
Rui ro ddi vai bénh nhan do chuyén mén
A khong day du caa phau thuat vién!
» Dam bao bac si phau thuat cd kién thirc
chi tiét vé phau thuat cot sbng va vé cac
diéu kién co sinh hoc & cot sdng.

Canh bao

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

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

m Dinh vi c&c thanh phan ciy ghép trong xurong

m Vi tri cac diém danh ddu phau thuat

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

m T4t ca c4c thanh phan ghép can thiét da sén sang ngay trudc mit.

m Céc diéu kién hoat dong & trang thai vo tring cao.

m T4t ca céc thiét bi cy ghép can thiét phai c6 sin va theo thir ty 1am viéc, bao gdm céc hé thdng ciy ghép
Aesculap chuyén dung.

m B dung cu dic biét phai sin sang dé ciy ghép Nep, vit cot séng cd 16i trude va dé 1am léch, nén, va dinh
vi lai cot séng co



m Béc si phau thuat va doi ngii nhan vién phong phau thuat hoan toan quen thudc véi ki thuat van hanh va
vé6i nhiéu loai ciy ghép va dung cu; céc tai liéu thong tin vé cac chu dé nay phai ddy du va sin sang trudc
mat.

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

m Nha san xuit da duoc tu van néu tinh trang trudc phau thuat khéng ré rang va néu Nep, vit cot song co 16i
truc duoc tim thay trong khu vuc da hoat dong.

Cha thich

Quy trinh phau thuat cy ghép Nep, vit cot séng cd 161 trudc Caspar va céc loi khuyén wng dung cho céac
thanh phan caa hé théng dwgc mo ta chi tiét trong s6 tay van hanh. Hudng dan van hanh ¢ thé duoc dat
theo s6 muc thiét bi 015901 tir dja chi néu dudi day.

Quy trinh phau thuat va cac thong tin sau day di duoc giai thich cho bénh nhan va sy dong y cua bénh nhan
da duoc ghi nhan:

m Trong trudng hop su hop nhét khéng tron ven hozc bi cham, Nep, vit cot séng ¢6 16i truéc cb the dut gay
va long ra do tai trong cao.

m Tudi tho caa bd phan cdy ghép phu thudc vao trong luong co thé cua bénh nhan.

m Khong hoat dong manh, hoat dong thé chat thé thao manh dé tranh 1am cho thanh phan ciy ghép bi qua
tai.

m Phau thuat chinh hinh c6 thé 1 can thiét do bo phan Cay ghep bi long, gay hodc chiu tai cao

m Bénh nhan phai trai qua cac cudc kiém tra theo ddi y té Nep, vit cot séng 6 16i trudc trong khoang thoi
gian déu dan.

m Ching t6i khuyén céo thong bao cho bénh nhan vé phuong phap diéu tri thay thé.

Céy ghép Nep, vit cot sdng co 16 trudc Caspar yéu cau cac budc sau:

» Lua chon bo phan ciy ghép Caspar phil hop theo chi dan, ké hoach trugc mé va tinh trang xwong duoc
tim thay trong mo.

» Dé tranh cang thang noi bo, va 1am yéu bo phan cay ghép: tranh ghi hodc 1am xudc cac thanh phan cay
ghép.

Nep xuong Caspar

» Chon cac Nep xuong c6 chiéu dai thich hop dé bao phii khu vuc can duoc ¢ dinh.

» Néu can thiét diéu chinh d6 cong cua dia xwong cho ting truong hop hoic véi tat udn cot song can thiét.

Su suy yéu hoic dut gdy cac Nep xuong do uén cong qué

muc!

A » Kiém tra xem c4c miéng xuwong c6 con nguyén ven trudc

Canh  khi dung khéng.
bdo B Pé udn cac Nep xwong, chi sir dung dung cu udn caa bo

dung cu Caspar.
» Chi cit Nep xuong mét lan tai bat ky noi nao.
» Tranh uén cong quéa mtc.
» Khdng uén cong cac Nep xuong da bi ubn cong trudc do.

Vit Caspar ‘ q
» Dam bao chon dung duong kinh va chiéu dai khi lya chon vit Caspar dé su dung.



» Dit dung cu cay ghép ding céch.
» Vit hoan toan vit vao cac Nep xuong.

Viéc dit khong diing c6 thé dan dén chan thuong tiry

A sbng va ré than kinh!

Canh  » Chicd thé sap xép va chén dung cu va vit xwong dudi

b4o su didu khién bang X quang hoic duoc trg gidp bai mot
hé thong dinh vi.

Thong tin thém vé hé théng cdy ghép Aesculap ludn sin c6 tir B.Braun/Aesculap hoic cac Vin phong
B.Braun/Aesculap thich hop.



Aesculap®

Cot song Aesculap

Huong dan sir dung/ M9 ta k§ thuét

Céac dung cu hod tro cay ghep trong hé théng nep cot song ¢6 16i trude: Cay do chiéu dai ludi
banh, lugi banh cdt song c0, ludi banh ¢t song lung, cdy moc nho, cdy moc 16n, dung cu dan
miii khoan, dinh banh than d6t sdng, dung cu van vit véi dau tron, banh giir vit co dinh dét
sdng co, dung cu vin vit nep, cdy nao xuong, dung cu phau tich cot song, kim uon nep, banh
gitr vit, thude do do sau dot song co, kep gitt nep, dung cu taro tao 15 cho vit cd dinh dét sdng
cd, cdy banh ddt séng cb dudi da.
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Aesculap”

Dung cu don manh lam tir thép va nhwa cao cip thich hop cho tai xir Iy kiém

Biéu twong trén san phim va bao bi

Than trong, biéu tuong canh bao chung
Théan trong, xem tai liéu di kém véi san pham

Ve tai li€éu nay

Luuy
Cdc yéu té nguy co chung lién quan dén thi tuc phdau thudt khong dwoc mé ta trong tai liéu nay.

Pham vi
Dung cu don manh, trong dé tat ca cac bé mit c6 thé truy cap truc tiép va nhin théy dugce. Cac thiét bi khong
chira bat ky thanh phan nao dugc lam tir nhdm, bac niken hodc thiéc va khong dugc ma niken hodc ma crom.

Muc dich sir dung

B6 dung cu c6t song duoc sir dung cho cac ing dung nhu mot phan ctia cac thu tuc nhu ciy ghép mo ciy dé
6n dinh cot song hoac dé dung hop cua cac than dot song

Ludi banh cot séng c6: duoc sir dung dé tao va gitr 161 vao phau thudt ¢ viing cb trudce cia cot sdng mo.

Chi dinh
Xem muc dich str dung

Choéng chi dinh tuyét dbi ,
Khong c6 chong chi dinh tuyét doi.

Chéng chi dinh twong doi

Céc diéu kién sau day, riéng 1¢ hoac Kkét hop, c6 thé dan dén cham chira lanh vét thuong hoac lam ton hai dén
su thanh cong cua ca phau thuat:

m Céc diéu kiény té hoic phﬁu thuat (vi du nhu bénh di kém) c6 thé can tro su thanh cong cua ca phéu thuat.
Khi c6 cac chdng chi dinh twong d6i, ngudi ding quyét dinh riéng vé viéc sir dung san pham.

Xir 1y va chuén bi an toan

THAN TRONG

Lujt lién bang han ché thiét bi nay dé ban theo, hoic theo I¢nh ciia bac si!

» Dam bao rﬁng san pha?im va cac phu kién cua n6 chi dugc van hanh va st dung bdi nhitng nguoi cé dao
tao, kién thirc hodc kinh nghié¢m can thiét.

» Doc, lam theo va git huéng dan st dung.

» Chi st dung san pham phu hop voi muc dich st dung ctiia n6, xem Muc dich str dung.

» Théo bao bi van chuyén va lam sach san phdm mdi, bang tay hodc bang may, trude khi tiét tring ban du.



» Luu trir bét ky san pham maéi hodc chua sir dung & noi kho rio, sach s& va an toan.

» Trudc modi lan st dung, klem tra san pham xem co bi long, cong, gay, nut, mon hodc gay khong.

» Khong sir dung san pham néu san pham bi hong hoic bi 16i. Dt san pham sang mot bén néu nd bi hong.
» Thay thé bat ky thanh phan bi hu hong ngay 1ap tirc bang phu ting gdc.

Quy trinh tai xir ly hop 1€

Huéng din an toan chung

Luu y
Tudn thu theo quy dinh ludt phdp cua quoc gia, cdc hiedng dan va tiéu chudan quéc gia va quoc té, va cdc hirdng
dan vé sinh lam sang vé xir 1y vé tring dia phwong.

Luu y
Poi véi bénh nhan bi bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), nghi bi CJD hodc co thé mét bién thé ciia CJD, tudn thii
cdc quy dinh quoc gia twong iteng vé quy trinh tdi sir dung san phdam.

Luu y
Nén wu tién xir Iy lai bang mdy hon la bang phwong phdp thii cong, do rira bang mdy cho két qua tot hon va
dang tin cqy hon.

Luuy

X Iy thanh cong mot thié'tv bi chi dwoc dam bao né:u dwoc thuc hién theo quy trinh xuw Iy hop ly. Nguwoi van
hanh/ky thudt vién tiét khuan ch.iu’trdch nhiém vé diéu nay. o

Phwong phap hoa hoc dwoc khuyen nghi da dwoc sw dung dé kiem dinh.

Luu y
Neu khong co tiét khuan cuoi cung, phai sw dung chat diét virus.

Luu y

Dé biét thong tin méi nhat vé quy trinh tdi xir Iy va sw phiv hop vt liéu xem thém Aesculap extranet tai :
www.extranet.bbraun.com.

Quy trinh tiét khudn bang hoi nwoc hop lé dwoc thuc hién trong hé thong hop vo trung cua Aesculap.

Théng tin chung

Du luong phau thuat khé hodc bam dinh co thé lam cho viéc 1am sach khé khan hon hodc khong hiéu qua va

dan den an mon. Do do, khoang thoi gian gitra ing dung va xu Iy khong duoc vuot qua 6 h; Ngoai ra, khong

nén cb dinh nhiét d6 1am sach so bo> 45°C ciing nhu khong nén st dung cb dinh cac chat khir trung (hoat chit:

aldehydes/ruqu).

Liéu qua muc cia cac tic nhan trung hoa hay tay rira c6 thé gay tac dong vé mit hoa hoc va/hoic 1am cac ky

hiéu laser trén thép khong gi bi mo va khong thé doc duoc bang mat thuong hay bang may.

Du lugng c6 chura clo hoac clorua, vi du: trong du lugng phﬁu thuat, thudc, dung dich mubi va trong nudc dich

vu dugc sir dung dé 1am sach, khtr tring va tiét tring s& gay ra thiét hai n mon (16, an mon do Gmg suit) va giy

hong dung cu bang thép khong gi. Ching phai dugc loai bo bang cach rira ki bang nudc khir khoang va sau d6

sdy kho.

Say kho bo sung, néu can thiét.

Chi xtr 1y cac hoa chit da duoc thir nghiém va phé duyét (vi du: phé duyét VAH hoac FDA hogc nhén CE) va

tuong thich vo1 cac vt liéu cua san pham theo cac khuyen nghi ctia nha san xuét hoa chat c6 the duoc st dung

dé xir Iy san pham. Can tuan tha chit ché cc thong s ki thuat duoc 4p dung theo nha san xuit hoa chét. Viéc

khong tuan tha c6 thé gay ra cac hau qua sau:

m Nhiing thay ddi nhin théy duoc cua vat lidu, vi du 1am mo hodc mat mau titan hay nhom. DBdi véi nhom,
dung dich sir dung/xir Iy chi can & mirc pH >8 13 ¢6 thé gay ra nhiing thay d6i bé mat.



Hu hai vat li€u, nhu han gi, nut, gay, 1do hoa som hay phong rop.

Khéng st dung ban chai kim loai dé rira hay cac chat mai mon c6 thé 1am hu hai bé mat san pham va co thé
gay dn mon.

» Co thé xem thém cic chi tiét khac huéng dan vé quy trinh xur 1y lai dam bao an toan vé sinh va bao ton duogc
vat lidu/gia trj tai www.ak-i.org, lién két &én An pham, Sach gi6i thiéu do - Bao dudng dung cu dung cach.

v.

Chuin bi tai noi sir dung

» Neéu c6 the, rua sach cac bé mat khong nhin thay tot nhat bang nudc khir ion, bang ong tiém dung mot lan
chang han.

» Loai bo bat ky du luong phau thuat c6 thé nhin thay trong pham vi c6 thé vdi mot miéng vai am, khong cod
XO.

» Vin chuyén san pham kho trong thung chira chat thai kin dé 1am sach va khir trung trong vong 6 gio.

Lam sach/khir tring
Lwru ¥ an toan danh riéng cho san phim trong quy trinh tai xir 1y

A

THAN TRONG

Lam héng sian pham do cac chit tiy rira/khir trung khdng phu hop

va’hoic nhiét do qua cao!

» Sir dung cac chit tiy rira va khir tring theo hwéng din ciia nha sén
Xuit.
- dwge chip thuan cho thép cao cap,

» Quan sat cac thong s0 ky thuit vé nong dg, nhiét d¢ va thoi gian tlep
xuc.

» Khéng vuot qua nhiét d9 1am sach tdi da dwoc phép 1a 55°C.

» Tién hanh vé sinh siéu 4m:
- nhu mot bo sung co hoc hiéu qua dé lam sach/khir trang tha cong.
- nhu moét quy trinh 1am sach trude ddi véi céac san phém 6 cin ban, dé chuén bi cho viéc 1am sach/kht
trung co hoc.
- nhu mdt bién phap hd tro co hoc tich hop dé 1am sach/khir tring co hoc.
- dé 1am sach bo sung cac san pham c6 cin ban con sot lai sau khi lam sach/khir tring co hoc.
» Trong truong hop ¢ du lugng xuong, mé hoac du luong phu trg (vi du: hop chat dtc, xi mang xuong): san
pham can duoc 1am sach so bo thu cong (bang ban chai 1am sach).

Quy trinh lam sach va khir trung hop 1€

Lam sach thu cong véi | m Ban chai lam sach phu hop Chuong Lam sach/khtr trung thu
khtr tring ngam m Ong tiém 20 ml ding mét lan cong va chuong phu:

m Tit ca ngoai m Giai doan siy kho: St dung vai | m Chuong Lam sach thu cong voi
FW176R khong c6 xo hoidc khi nén y té khtr truing ngdm

trur

Lam sach thu cong voi
situ am va khu trung
ngam

m FWI176R

m Ban chai lam sach phu hop

m Ong tiém 20 ml dung mot lan

m Giai doan say kho: St dung vai
khong c6 xo hoidc khi nén y té

Chuong Lam sach/khtr trung thu

cong va chuong phu:

m Lam sach thu cong véi siéu am
va khur trung ngam

Lam sach co hoc bﬁng
kiém va khir tring nhiét
m Tit ca ngoai trir
FW176R

m Bao vé ham trén san pham.

m Dat dung cu vao khay thich hop
dé vé sinh (trdnh rta cac diém
mu).

Chuong Lam sach/kht trung co

hoc va chuong phu:

m Chuong Lam sach co hoc bang
kiém va khir tring nhiét




Lam sach so by thu | m Ban chai lam sach phuhop | Chuong Lam sach/khu tring co
cong voi ban chai va sau | m Ong tiém 20 ml st dung mdt lan | hoc voi lam sach so bd va chuong

d6 1am sach co hoc béng m Bdao vé ham trén san phém. phu:
kiém va khir trang nhiét | m it san pham 1én khay phu hop | m Chuong Lam sach so bd thu
m FWI76R dé vé sinh (tranh rira cac diém cong bang ban chai

mu). m Chuong Lam sach co hoc bang

kiém va khir tring nhiét

Lam sach/khi trung thi cong

» Trudce khi khir tring thii cong, hiy dé nude nho giot trong mot khoang thoi gian di dai dé tranh pha lodng
dung dich khtr trung.

» Sau khi lam sach/khtr tring thu céng, kiém tra bé mit xem c6 thé nhin thay cac du luong hay khong.

» Lip lai quy trinh 1am sach/khtr tring néu can thiét.

Lam sach thua cong véi khir triung ngam

| Lam sach khta RT (Lanh) >15 2 D-W Chat c6 ddc khong chura
trung Aldehyd, khong chira
phenol va khong chira
QUAT, pH ~ 9*

I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-w -

Il Khi tring RT (Lanh) 15 2 D-W Chat c6 dic khong chua
Aldehyd, khong chtra
phenol va khong chira
QUAT, pH ~9*

IV Xacubiky RT (Lanh) 1 - FD-W -

Vv Say kho RT - - D-W -

DW: Nudc udbng
FD-W: Nude khtr mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhit 1a chit lugng nudc udng)
RT: Nhiét do phong

*Khuyén c4o: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai 1am sach phu hop va 6ng tiém dung mét 1an, xem Quy trinh lam sach va khu
trung hop 1¢.

Giai doan I

» Nhiing hoan toan san phidm vao dung dich vé sinh/khir tring trong it nhit 15 phit. Dam béo rang tit ca cac
bé mit ¢ thé truy cap duoc lam am.

Lam sach san pham bang ban chai 1am sach phi hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac cin ban 15 rang
da dugc loai bo khoi bé mat.

Néu c6 thé, hiy quét qua cac bé mit khong nhin thiy bang ban chai 1am sach thich hop trong it nhat 1 phit.
Cu dong céac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, moi lién két, vv trong khi lam
sach.

Rura ky cac thanh phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhat ndm lan), st dung dng tiém dung
mot lan.

>
>
>
>

Giai doan II



» Rira/xa k¥ san phdm (tit ca cac bé mit c6 thé tiép can) dudi voi nudc dang chay.
» Cu dong cac bo phan c6 thé chuyén dong dugc, chang han nhu vit dinh vi, khop noi, vv trong khi rira.
» Xa hét lugng nude con lai.

Giai doan 111

» Ngam hoan toan san phdm vao dung dich khtr tring.

» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong khi rua.

» Rura long dng it nhat 5 1an khi bat dau thoi gian phoi nhiém bang dng tiém ding mot 1an thich hop. Pam
bao ring tt ca cac bé mit c6 thé truy cap duoc lam am.

Giai doan IV

» Rura/xa ky san pham (tat ca cac bé mit co thé tiép can).

» Cur dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong 14n x4 rtra
cudi cung.

» Rira long dng bang mot dng tiém ding mot lan thich hop it nhat nam lan.

> Xa hét luong nudc con lai.

Giai doan V i o )
» Lam kho san pham trong giai doan say bang thiét bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy trinh 1am sach
va khur trung hop 1¢€.

Lam sach thi cong bang siéu Am va khir trung ngam

| Lam sach RT (Lanh) >15 2 D-W Chat c6 dac khong chira Aldehyd,
siéu Am khong chuia phenol va khong
chira QUAT, pH ~ 9*
I Xagitaky RT (Lanh) 1 D-W -
I Khtr trung RT (Lanh) 15 2 D-W Chat ¢6 dac khong chira
Aldehyd, khong chura phenol va
khong chua QUAT, pH ~ 9*

IV Xacudiky RT(Lanh) 1 - FD-W -

Vv Say kho RT - - = -
DW: Nudc udng ) N ) ) ) )
FD-W: Nudc khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhat 1a chat lugng nudc uong)
RT: Nhiét d6 phong

*Khuyén c40: BBraun Stabimed

» Luu y thong tin vé ban chai 1am sach phu hop va dng tiém dung mot 1an, xem Quy trinh lam sach va khtr
trung hop I¢.

Giai doan I

» Lam sach san phdm trong bé lam sach siéu 4m (tin sé 35 kHz) trong it nhat 15 phtt. Pam bao rang tat ca
cac bé mit c6 thé truy cap dugc ngdm va bong am dugce tranh.

Lam sach san pham bang ban chai 1am sach phi hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac cin ban 15 rang
da dugc loai bo khoi bé mat.

Néu c6 thé, hiy quét qua cac bé mit khong nhin thiy bang ban chai 1am sach thich hop trong it nhat 1 phit.
Cu dong céac bd phan co thé chuyén dong duoc, chfmg han nhu vit dinh vi, moi lién két, vv trong khi lam
sach.

Rura ky cac thanh phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhat ndm lan), st dung dng tiém ding
mot lan.

>
>
>
>



Giai doan 11

» Rira/xa k¥ san phdm (tit ca cac bé mit c6 thé tiép can) dudi voi nudc dang chay.

» Cu dong cac bo phan co thé chuyén dong duoc, chfmg han nhu vit dinh vi, khop ndi, vv trong khi rtra.
» Xa hét luong nude con lai.

Giai doan 111

» Ngam hoan toan san phdm vao dung dich khtr tring.

» Cur dong cac bd phén co thé chuyén dong dugc, chang han nhu vit dinh vi, khop ndi, vv trong khi rra.

> Rura long 6 ong it nhat 5 1an khi bat dau thoi gian phoi nhiém bang 6ng tiém dung mat 1an thich hop. Pam
bao ring tt ca cac bé mit c6 thé truy cap duoc lam am.

Giai doan IV

» Rura/xa ki san pham (tat ca cac bé mit co thé tiép can) dudi voi nude dang chay.

» Cu dong cac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, khép ndi, vv trong lan x4 rtra
cudi cung.

» Rira 10ng 6ng bang mot éng tiém dung mot 1an thich hop it nhat nam lan.

> Xa hét luong nudc con lai.

Giai doan V i o )
» Lam kho san pham trong giai doan say bang thiét bi phu hop (vi du: vai, khi nén), xem Quy trinh 1am sach
va khur trung hop 1¢€.

Lam sach/khir trung co hgc
Luu y

May lam sach va khur tring phai c¢6 hi¢u lyc da duoc kiém tra va phé duyét (vi du: phé duyét ciia FDA hodc
dau CE theo DIN EN ISO 15883).

Luuy
Thiét bi lam sach va khir trimg dwoc sir dung dé xir Iy phdi dieoe bao dwéng va kiém tra dinh ky.

Lam sach co hoc bing kiém va khir trung nhiét
Loai may: thiét bi lam sach/khtr trung budng don ma khong can siéu am

| Xa rira so bo <25/77 3 D-W -

I Lam sach = Hoa chét dam dac, tinh kiém:
-pH=13

55/131 10 FD-W — <5 % Hoat chat bé mat anion

m 0.5 % Dung dich lam viéc
—pH=11*

Il Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -

v Khir khuan nhiét  90/194 5 FD-W -

\Y Lam kho Theo chuong trinh cho thiét bi lam

sach va khtr trung

D-W: Nudc udng



FD-W: Nuée khir mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhidm vi sinh thap: it nhat 1a chét luong nudc
uong)
*Khuyén cdo: Chat lam sach kiém Helimatic cia Bbraun

» Kiém tra cac bé mit co thé nhin thiy du lwong sau khi lam sach/khir tring co hoc.

Lam sach/khi trung co hgc v6i lam sach so' b thi cong

Luuy

May lam sach va khw trung phai co hiéu luc da dwoc kiém tra va phé duyét (vi du.: phé duyét cua FDA hodc

ddu CE theo DIN EN ISO 15883).

Luuy
Thiét bi lam sach va khir trimg dwoe sir dung dé xir Iy phdi dweoe bao dwéng va kiém tra dinh ky.

Lam sach so' b thii cong bing ban chai

I Lam sach khu RT (Lanh) >15 2 D-W Chat c6 dac khong chira
trung Aldehyd, khong chira phenol
va khong chira QUAT,
pH ~ 9*
I Xa gitra ky RT (Lanh) 1 - D-w -
DWw: Nude udng
RT: Nhiét do phong

*Khuyén cao: BBraun Stabimed

» Luu ¥ thong tin vé ban chai lam sach phu hop va dng tiém dung mot 1an, xem Quy trinh 1am sach va khir
trung hop I¢.

Giai doan I

» Nhiing hoan toan san phidm vao dung dich vé sinh/khir tring trong it nhit 15 phit. Dam béo rang tit ca cac
bé mit ¢ thé truy cap duoc lam Am.

Lam sach san pham bang ban chai 1am sach phi hop trong dung dich cho dén khi tit ca cac cin ban 15 rang
da dugc loai bo khoi bé mit.

Néu c6 thé, hiy quét qua cac bé mit khong nhin thdy bang ban chai lam sach thich hop trong it nhét 1 phit.
Cur dong céac bd phan co thé chuyén dong duoc, chéng han nhu vit dinh vi, méi lién két, vv trong khi lam
sach.

Rura ky cac thanh phan nay bang dung dich khir tring 1am sach (it nhat ndm lan), st dung dng tiém dung
mot lan.

>
>
>
>

Giai doan II
» Rura/xa ki san pham (tat ca cac bé mat co the ti€p can) dudi voi nudc dang chay.
» Cu dong cac bd phan co6 thé chuyén dong dugc, chang han nhu vit dinh vi, khép noi, vv trong khi rura.

Lam sach co kiém va khir tring nhiét
Loai may: thiét bi lam sach/khtr trung budng don ma khong can siéu dm



I Xa rira so bd <25/77 3 D-W -
| Lam sach = Hoa chét dam dac, tinh kiém:
-pH=13
55/131 10 FD-W — <5 % Hoat chat bé mit anion
m 0.5 % Dung dich lam vi¢c
—pH=11*
11 Xa gitra ky >10/50 1 FD-W -
v Khir khuan nhiét  90/194 5 FD-W -
\Y Lam khé Theo chuong trinh cho thiét bi lam
) i ) sach va khu trung
D-W: Nuéc udng
FD-W: Nude khur mudi hoan toan (khir khoang, 6 nhiém vi sinh thap: it nhit 1a chat luong nudc
udng)

*Khuyén c4o: Chét 1am sach kiém Helimatic cua Bbraun
» Kiém tra cac chat ban trén bé mit bang mat sau khi lam sach/khir khuan bang may.

Kiém tra bing mit thwong, bo tri va kiém tra chirc niing

» Dé san phém ngudi dén nhiét do phong.

» Sau mdi chu trinh lam sach, khtr tring va séy kho hoan toan, hay kiém tra xem san phém co kho, sach, hoat
dong va khong bi hu hdng (vi du: cach dién bi hdng hodc bi &n mon, long, bi cong, v&, nit, mon hodc nut
vO).

Lam kho san phdm néu né u6t hodc am udt.

Lap lai quy trinh lam sach va khtr trung cac san pham van con tap chét hodc nhiém ban.

Kiém tra xem cac san pham c6 hoat dong chinh x4c khong.

Ngay lap tirc ddt sang mot bén cac san pham bi hu hong hodc khong hoat dong va giri chung dén Dich vu
K¥ thuat Aesculap, xem Dich vu K¥ thuat.

Kiém tra tinh tuong thich véi cic san pham lién quan.

vV VVYVYYy

v

ong goi

Bao vé san phém mot cach thich hop véi cac dau 1am viéc sic.

Dit san pham vao gia d& hoic trén khay pht hop. Pam béo rang tit ca cac canh cit duoc bao vé.

Dong gobi cac khay thich hop cho quy trinh tiét trung du dinh (vi du: trong cac hdp dung Aesculap vo
trang).

DPam bao ring bao bi cung cip bao vé diy du chdng lai su tai nhiém cua san phim trong qua trinh bao
quan.

vV VVyYYy

Tiét trung bang hoi nuéc

» Kiém tra dé dam bao rang chit tiét tring sé tiép xuc véi tat ca cac bé mit bén ngoai va bén trong (vi du:
bang cach mo bat ky van va voi nao).

» Quy trinh tiét trung hop 1¢&
- Tiét trung bang hoi nudc thong qua qua trinh chan khong phan doan
- May tiét trung hoi nu6e theo DIN EN 285 va dugc xac nhén theo theo DIN EN ISO 17665
- Tiét trung bang quy trinh chan khong phan doan ¢ 134 °C/thoi gian gitr 5 phut

» Khi tiét tring mot s6 san pham cung mét lac trong may tiét trung hoi nudce, dam bao rang khéng vuot quéa
kha ning tai toi da ctia may tiét tring hoi nude do nha san xuét quy dinh.

Tiét trung cho thi truong My ) i . .
m  Aesculap khuyén khong nén ti€t trung thi€t bi bang cach ti¢t trung bang den flash hoac tiét trung bang hoa
chat.



m  Tiét trung co thé duoc thuc hién béng mot chu trinh thun loi tiéu chuan trong ndi hép.
Pé dat dugc mirc dam bao vo trung tir 108, Aesculap khuyén nghi cac thong s sau:

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 phat 20 phut

*Aesculap d kiém dinh chu trinh tiét khuan trén va c6 dit liéu trong tai lidu. Viéc kiém dinh dwoc hoan tat
trong hop dung vo khuan ctia Aesculap dugc FDA cho phép dung dé tiét khuan va bao quan céc san pham.
Céc chu trinh tiét khuan khac c6 thé phu hop, nhung cac ca nhan hay bénh vién khéng str dung phwong phap
dugc khuyén céo nén xem xét dé kiém dinh phuong phép thay thé bang nhiing k¥ thuat phong thi nghiém phu
hop. Hay st dung cac phu kién duge FDA cho phép dé duy tri su v6 khuédn sau khi hoan tit quy trinh, nhu vo
boc, ti v.v

CANH BAO cho thi trweong My

Néu thiét bi nay dwoc/dwec siv dung & bénh nhian mic bénh hoic nghi ngd' mic bénh Creutzfeldt-Jakob
(CJD), thiét bi khong thé dwoc tai sir dung va phai bi tiéu hiiy do khong thé tii xir Iy hoic tiét trung dé
loai bd nguy co 1ay nhiém chéo.

Luu triv
» Luu trir cac san phém vO trung trong bao bi chéng vi trung, bao v¢ khoi bui, trong khu vuc kho, tdi, kiém
soat nhiét do.

Dich vu k¥ thuat
ﬁ Nguy co chén thwong va/hodc tryc trac!
) » Khong sira doi san pham.
CANH BAO

» Dé duoc phuc vu va stra chira, vui long lién h¢ v6i B. Braun/Aesculapagency qudc gia ctia ban.
Stra d6i dugc thyc hién trén thiét bi k¥ thuat y té c6 thé dan dén mat quyén bao hanh/bao hanh va mat gidy
phép ap dung.

DPia chi dich vu
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Burc

bi¢n thoai:  +49 (7461) 95 -1602
Fax: +49 (7461) 16 -5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Hoac 6 My:

Aesculap Implant Systems LLC

Nguoi nhan: Dich vu k¥ thuat Aesculap

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 Hoa Ky

Duong day nong stra chira Aesculap

Dién thoai:  +1 (800) 214 -3392

Fax: +1 (314) 895 -4420

Céc dia chi dich vu khéc 6 thé dugc léy tir dia chi néu trén.



Thai bé
» Tuén thi cc quy dinh qubc gia khi xir Iy hodc tai ché san pham, cac thanh phan va bao bi ctia san pham.

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

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA, 18034,

Hoa Ky
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