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Hudng dan s& dung danh cho cac bac s§ ph3u thuat vién cé trinh dd va cac nhan vién phong phu thuét

HE THONG KHGP VAI NHAN TAO GEO
VAT LIEU CAY GHEP TIET TRUNG DUNG MOT LAN

G

1. MOTA

Hé théng khdp vai nhan tao GEO la mdt dang modular va bao gdm cac thanh phan chi tiét nhu sa

Miéu ta M3 san pham Nguyén liéu
GEO - Khdp vai chéat liéu Ti+ phd HA & chao co ban A41-GGHxx G2
GEO -Khép vai kiéu thay lai — chat liéu Ti+ pht HA 6 chdo co ban  |A41-GGHR35x G2
GEO - O chao khdp vai GEO A41-GSXx G
GEO - Vit cho 6 chdo khdp vai A41-VSA45xx A
GEO - Vit xvong cing A41-VTC35xx G
GEO - Pau xwong canh tay dung xi mang A41-EPCxx G
GEO — Dau xuong canh tay chat liéu Ti pht HA A41-EPHxx G2
GEO — O cbi 16t & cbi cho dau xuong canh tay A41-xxyy A+F
GEO — Miéng dém dai +9mm cho & cbi va 16t 6 cbi xuong canh tay |A41-20xx A
GEO — Chubi than xuong canh tay dung xi mang ¢ — L100 A41-QCxx100 B
GEO — Chubi than xuwong canh tay phi HA ¢& — L100 A41-QHxx100 B1
GEO — Chudi than xuong canh tay thay lai dung xi mang A41-QRCxxyyy B
GEO — Chudi than xwong canh tay thay lai phd HA A41-QRHxxyyy B1
GEO - Vit khéa cho chudi than xuong canh tay kiéu GEO A41-VCLxx A

Chuy:
-« x » va «y » thé hién cho céc kich thudc hodc cac c8.

Nguyén liéu :

A): Chét liéu Titanium alloy TA6V ISO 5832-3 hodc TA6V ELI ASTM F136
B): Chat liéu thép khong gi ISO 5832-1

B1): (B) + Phu hydroxyapatite (HA)

F): Chat liéu UHMWPE (V4t liéu cao phan tlr ) ISO 5834-2

G): Chat liéu thép khong gi 1ISO 5832-9
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(G2): (G) + Chat liéu titanium va pha hydroxyapatite (Ti+HA)

Céc trang thiét bi ké trén d3 duoc cip ching chi CE 1639 theo chi thi hudng dan 93/42/CEE.

2. TINH TUONG THICH GIC'A CAC THANH PHAN

T4t ca cac thanh phan tir hé théng khdp vai nhan tao GEO déu tuong thich vdi nhau va tao thanh mét
gidi phap day du cho céc chi dinh sau. Viéc st dung céc thiét bi khac k&t hop vdi hé théng khdp vai nhan
tao GEO déu bi nghiém cam.

Céc thanh phan cua hé thdng khdp vai nhan tao GEO trong phién ban duoc dung xi ming duoc du dinh
s& duaoc st dung cung vdi xi mang xuong dua trén thanh phan PMMA (cé hodc khéng cé khéng sinh) dé



cb dinh cac bd phan giad cta khdp, tuan tha tiéu chuan 1SO 5833. Tham khao hudng dan clia nha san
Xuat xi méng xuwong.

3. MUCDICH THIET KE
Hé théng khdp vai nhan tao GEO duaoc chi dinh trong thay thé toan bd vai hodc sra déi.
Muc tiéu chinh cla phuc hinh khép |a gidm dau va cdi thién khd ndng van déng clia bénh nhan.

4, CHIiDINH
Hé thdng khdp vai nhan tao duoc thiét k& dé dung cho bénh nhan 13 ngudi tredng thanh trong cac chi
dinh cu thé nhu sau:

—Di tat xwong b vai hodc viém xuong khdp vai kém theo rach chdp xoay va khuyét xuwong & chao khdp
vai;

—Té liét kéo dai do khdp gia 1dn dan va khong thé khic phuc chép xoay da bi rach

—G3y xwong cp tinh & ngudi cao tudi cé han ché xoay hodc cé nguy c& bi han ché xoay khdp vai;

—Hau qua cua viéc gdy xuong nghiém trong, mét s6 can xwong léch dau mau xuwong sau chan thuong.
—Thay lai khdp trong trudng hop han ché xoay khdp vai.

5. CHONG CHi BINH VA YEU TO RUI DO

Céc diéu kién co thé anh hudng nghiém trong dén su thanh cong cla viéc cay ghép:

—Cb xuong yéu kém, lodng xuong va / hodc lodng xwong nghiém trong.

—Thiéu co deltoid.

—BA4t ky nhiém trung cuc bo, cdp tinh hodc man tinh. Bat ky bénh truyén nhiém. Sét hodc ting bach ciu.

—R6i loan hé théng va chuyén héa. Bat ky rdi loan tdm than hodc than kinh co.

—Khbi u khong thé cét bo hodc con sot lai.

—Nghién ma tdy, thudc 14 va / hodc rvou va / hodc lam dung.

—ba dugc chirng minh hodc nghi ngd d6 nhay cdm vdi vat liéu.

—Hoat d6ng thé chat manh mé.

—Mang thai, béo phi hodc thira can (BMI> 25).

—Phat trién bd xuong khéng hoan chinh.

Nhitng chéng chi dinh nay |a theo th tv chung va khéng toan dién, va bac st phiu thuat s& phai danh
gia trng bénh nhan, dé xac dinh cac rdi ro cu thé dbi vdi phau thuat va lgi ich cho bénh nhan.

6. THAN TRONG

—M6t hé théng chup phim trudc phau thuat (hodc MRI) phai duoc thuc hién dé wdc tinh trit lwong
xuong tir tinh cé thé chdng chi dinh thuc hién loai khdp ddo nguac.

—Céc b6 phan duac 13p rép bang vat liéu cdy ghép nén duoc lam sach trudc khi 13p rap dé loai bd cac
md mém hodc céc vat liéu khac.

—Pé xac dinh kich thudce clia cdy ghép, bac s phau thuat nén st dung cac mau trude phau thuat cé sén.
—Kiém tra tinh toan ven ctia bao bi va ghi nhan trudc khi mad bao bi.

—Viéc cdy ghép phai duoc xt ly va / hodc cdy ghép bdi cac bac st phiu thuat cé trinh d6, duoc dao tao
tét, nhan thirc duoc cac hudng dan nay dé st dung va cd kién thirc va kinh nghiém chi tiét vé cac ky
thuat phau thuat va phau thuat chinh hinh, va céc rli ro tiém an lién quan dén phau thuat duoc thuc
hién.

—Khi xtr ly cAy ghép, tranh moi tiép xtc hodc sbc vdi vat liéu hodc dung cu khac cé thé lam thay d6i hodc
lam héng bé mat cdy ghép.

—Céc lya chon thich hop vé loai va kich thudce cla bd cdy, dinh vi va c¢b dinh clia né 13 quan trong hang



dau dé ddm bao thanh céng |dm sang clia hoat d6ng.

—Bdéc si phau thuat phai str dung dung cu duagc khuyén nghi theo kj thuat phau thuat cé sén tir nha san
Xuat.

—Kiém tra xem c6 vét tray xudc, vét nirt hodc bui ban trén vat liéu cdy ghép trudc khi cdy ghép khong.
—Viéc str dung tai chd va phau thuat cho bat ky san pham thudc nao két hop vai vat liéu cdy ghép thude
trach nhiém cda bac sT phiu thuat.

Céc chitc ndng chinh xdc clia cac dung cu nén duaoc kiém tra trude khi st dung.

Khong tiép xuc véi bd cdy duoc lam bang kim loai khéng tuwong thich theo tiéu chudn EN 1SO 21534,
Tudi tho cla bd vat liéu cay ghép trong co thé phu thudc vao moét sé yéu td khdng cho phép dam bao
rang bd cay chiu duoc vo thoi han nhitng cing thang thudng duoc hd tro bdi xuong khde manh binh
thudng. Trach nhiém cla bac st phau thuat 1a cung cAp cho bénh nhan clia minh trudce va sau phau thuat
tat cd cac thong tin hitu ich lién quan dén céc diéu kién dnh hudng dén su thanh cong clia ciy ghép va
céc gidi han duoc cung cap bdi cdy ghép, chl yéu lién quan dén bat ky hoat dong thé chat qua mirc nao
(nhu lao d6ng nang, van déng bao luc, thé thao ), dé bénh nhan dp dung mot hanh vi va quy tac sbng
phu hop dé han ché rdi ro dnh hudng xau va that bai trong cay ghép. Tham khdo muc 9. Théng tin cung
cap cho bénh nhan.

Nén dam bao theo d&i |am sang va chup X quang thudng xuyén dé xac dinh bat ky bién chirng, di chuyén
va / hodc hao mon qua muc cla ciy ghép.

Su xuat hién cla vat thé la trong hinh anh MRI c6 thé xay ra khi s&t dung cdy ghép kim loai. D& gidm vat
pham nay, k§ thuat chinh sita anh MRI c6 thé duoc s dung.

7. CANH BAO

—Khéng st dung cdy ghép bi hu hédng, nhidm ban hodc xtt ly khéng chinh xac.

—Vat liéu cdy ghép d3 duoc ciy ghép khdng bao gidy duac st dung lai, ngay ca khi né khéng cho thay bat
ky thiét hai ré rang nao, bdi vi nd cé thé gay ra nhiém trung, dau dén hodc nguy co tai phat. BIOTECHNI
tlr ch6i moi trach nhiém déi vdi viéc sit dung do.

—Phuwong phap v6 trung hop |1& duy nhat |a phuong phap duoc thuc hién bdi nha san xuat. BIOTECHNI
tr chdi moi trach nhiém trong trudng hop ngudi dung khéi phuc lai.

—Trong moi trudng hop, vat liéu cdy ghép d3 duoc ubn cong, ubn cong, stra ddi, didu chinh hodc hoan
trd c6 nguy co anh hudng dén kha ndng chéng mai va gay ra gdy ngay lap tirc hodc bi tri hoan.

—Vitri cay ghép khéng chinh xac cé thé dan dén do 6n dinh kém, trat khép va / hodc bién dang, ndi ldng,
v& cac bo phan cay ghép.

—BIOTECHNI khuyén rd rang khéng nén st dung ciy ghép do bén thir ba san xuat két hop vdi cdy ghép
clia BIOTECHNI. BIOTECHNI tir chdi moi trach nhiém dbi vai viéc thuc hién két hop nhu vay va hau qud
c6 thé xdy ra dbi vdi strc khde clia bénh nhan

8. PHAN UNG PHU

—Su mat 6n dinh, trat khdp cla khdp nhan tao do thiéu hodc thira hoat déng, mot yéu td chan thuong
hoac co hoc sinh hoc.

—Hda thach di hop tr ¢ thé han ché di chuyén xoay.

—Nd&i 16ng cdy ghép cé thé duoc gay ra bdi mot su cham tré chita lanh, tai sém, ¢ dinh cdy ghép ban
dau khéng day du va / hodc bat ddng sau phau thuat, nhiém trung hodc chan thuong.

—Nut, gdy hodc thing xwong cé thé xay ra do nhiéu yéu td nhu mat dé xwong kém, cy ghép khdng phu
hop va / hodc k§ thuat cay ghép, ho3c chan thuong.

—Néu vit xwong duac st dung, diéu can thiét |a chon dd dai phu hop dé tranh tén thuong cdc md mém
hodc co quan bén dudi va co nguy co chdy mau bén trong.

—Nhié&m trung, bénh than kinh ngoai bién, tdn thuong mach mau, ton thuong than kinh.



—M®i bénh nhan duac 1én ké hoach phiu thuat cé thé bi bién chirng khdng ludng trude duoc hodc bién
chirng sau phau thuat. Kha ndng chiu dung clia phau thuat, thudc va co thé nudc ngoai cé thé khac nhau
ti bénh nhan nay sang bénh nhan khac. Cac phan ¢ng va cac bién chitng coé thé phat sinh trong qua
trinh phdu thuat va s dung cay ghép phai duoc thdo ludn véi bénh nhan va sau dé phai ¢ su hiéu biét
day da vé no.

—Di ng, nhay cadm vdéi vat liéu.

—Néu nhiém trung xay ra hodc néu bénh nhan phan trng véi viéc cdy ghép co thé nudc ngoai, viéc diéu
tri thich ¢ng vdi tirng trudng hop phai duoc tién hanh. Néu nhiém trung hodc di ¢ng khéng thé duoc
diéu tri bang cac phuong phap quy dinh, nén loai bd cdy ghép.

9. THONG TIN CUNG CAP CHO BENH NHAN

—B&c s phau thuat phai théng bdo cho bénh nhan vé nhitng rli ro tiém an va tac dung khéng mong
mudn cla viéc 1dp khdp nhan tao va cé su déng v cla anh ta vdi hoat dong duoc dé xuat. Bac st phau
thuat phai thong bao cho bénh nhan vé céc bién chirng sau phau thut tiém an.

—Bd4c st phau thuat phai thong bdo cho bénh nhan rang khdp nhan tao khéng nén chiu 4p luc co hoc
gidbng nhu khdp tu nhién.

—Bd4c si phau thuat phai thdng bdo cho bénh nhan nhan thiét bi rdng su an toan va dd bén cda implant
phu thudc vao hanh vi cla anh ta, chti yéu lién quan dén bat ky tdi qua mirc nao théng qua trong luong
va / hodc hoat dong cla bénh nhan (nhu lao déng ndng, chuyén dong bao luc, thé thao bao luc).

—Qud tai cuc nhanh, chdng han nhu chan thuong, tai nan, cé thé dan dén giy xuong, déi khi rat 1au sau
sy co.

—Bénh nhan phai thdng bo cho bac st phau thuat ctia minh vé bat ky su kién ndo cé thé anh hudng dén
su tich hop thanh cong clia cay ghép va phai ndp cho kiém tra sau phau thuat dinh ky.

—RUi ro can thiép trong qud trinh vat ly tri liéu: Yéu cau bénh nhan dé& cdp mot cach cé hé théng rang
anh 4y / c6 4y 1a ngudi mang cay ghép.

—RUi ro can thiép trong qua trinh chup MRI: Vat liéu ciy ghép cla BIOTECHNI c6 thé duoc coi la tuong
thich MRI @én 3T. Tuy nhién, BIOTECHNI luén khuyén ban nén tham khao y kién nha san xuat thiét bj
MRI d@é xac nhan kha nang twong thich trudc khi s dung.

Luu y: Xin luu y rang bat ky khdp nhan tao nao cling cé thé bi mon va béc st phiu thuat cé thé phai hoat
déng trd lai. Cac manh vun tir mic cé thé gay ra kim loai hda va hly xuong. Bac st phau thuat chiu trach
nhiém cho cac bién chirng gay ra bai don thubc khéng chinh xéc, ki thuat phiu thuat khéng duoc ton
trong hodc thiéu vé trung. Trong moi trudng hop, cac bién chirng nay cé thé duoc quy cho Biotechni

10. DPONG GOI VA TIE TRUNG

—Théng tin dugc dé cap trén nhan san pham cho phép ddm bao kha ndng truy nguyén ngudn gbc san
xuat clia né. Cac bd cdy duac déng gdi trén mdi don vi va duoc khir trung bang chiéu xa gamma (R).
—Tinh v6 trung duoc dam bdo mién la bao bi con nguyén ven va cho dén ngay hét han ghi trén bao bi.
—Kiém tra niém phong hoan h3o cdc mat hang déng gdi (tui vé hodc vd va con dau) va tinh toan ven
trudc khi st dung cdy ghép.

—Khoéng st dung sdn pham cd goi bi hdng hodc nhan chdng gid mao bi héng. Trong trudng hop nay, san
pham phai duoc trd lai.

—Khéng st dung b6 cdy néu bao bi clia né d3 duoc md bén ngoai phong md.

—Khi xt Iy b phan vé trung (bdo vé 1an cubdi), deo gang tay vo trung va s dung dung cu vo trung.

—Chi thi tiét trung & gdéi bén ngoai vé vé hop xac nhan khir trung gamma phai cé mau do; mau nay co
thé bi phai bdi cac diéu kién bao quan x4u: nhiét do, d6 4m, anh séng, v.v. Ngay hét han duoc ghi rd trén
nhan san pham.



11. QUAN LY CHAT THAI

Vat liéu cdy ghép d3 s dung va chat thai bao bi tir hoat dong phai duoc chuyén giao cho mét dich vu
chuyén biét dé xtr ly an toan vdi méi tredng tuan tha cac quy tic vé sinh nghiém ngat thudc trach nhiém
clia trung tdm y té va theo yéu cau cla dia phuong.

Mot san pham duaoc st dung vi mot khiém khuyét phai dwoc trd lai cho nha sdn xuat sau khi khir nhiém.

Ghi chd: Bat ky su cd nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi va thiét bj twong déi phai duoc
bao cdo cho nha sdn xuat va co quan cé tham quyén ctia Qudc gia thanh vién thich hop.

Dé biét thém thdng tin, xin vui long lién hé véi dai dién cla ban hodc nha sdn xuat.

Vén bén tham khéo la vén bén tiéng Phdp.

Khong tai st dung - Dung mét lan

Ky hiéu nha san xuat

Han st dung

Dé v&; Van chuyén can than

Ngay san xuat
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