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Hudng dan s dung danh cho cdc bac sy phau thuat vién cé trinh d6 va cac nhan vién phong phiu
thuat

TTHR & TTHR-EASY

Cubng xuong dui khdp héng loai

CUONG XUONG PUI KHOP HANG TIET TRUNG DUNG CHO THAY LAl CUONG XUONG BUI VA
TAI TAO LAI CUONG XUONG BUI

VAT LIEU CAY GHEP TIET TRUNG MOT LAN

()

1. MOTA

Coéng ty BIOTECHNI thiét ké san xuit va budn ban thuong mai hai loai cubng xuwong dui khép hang
dung cho thay lai cubng xuong dui va tai tao lai cubng xuong dui khdp hang.

—Cubdng xuong dui khdp hang loai Modular : Toan bd cubng xuong dui duoc lam tir hai bd phan: 1
phan dau dudi cla cubng xuong dui va mdt phan dau trén cla cudng xuong dui, hai thanh phan nay
két ndi v&i nhau bang con.

—Cubng xuong dui khdp hang loai Monoblock: Trong trudng hop nay hai thanh phan clia cuéng xuong
dui lidn mot khéi khdng tach roi nhau.

Hai loai cubng xwong dui nay déu cé cd chdn, mot géc ¢d 1a 135 °, va mdt éng cdn 5 ° 42'30 "(con nhd
12/14) dé 13p rap véi dau xuong dui. Dau xa duagc trang bi mot khe dé gidm nguy co gdy xuwong trong
lic déng vao dng tly xwang dui.

Vit chét khda ( Chat liéu titanium alloy TA6V ELI ISO 5832-3 & ASTM F136) cé sdn day dd cac c& chiéu
dai tir 20 dén 55 mm (Mdi mirc tdng 5 mm). M3 sdn pham tir.: VC20 dén VC55.

Cubng xuong dui duoc lam tir vat liéu titanium alloy (TA6V ELI ISO 5832-3 & ASTM F136) va phd 16p
x6p titanium (Ti) + hydroxyapatite (HA I1SO 13779-2) hodc HA (ISO 13779-2). Loai vat liéu phd duoc
hién thi trén nhan cta san pham.

2. NHAN DANG SAN PHAM CAY GHEP

Céc thiét bi y té duoc liét ké sau day 13 cd chirng nhan CE 1639 duoc danh dau theo Chi thi 93/42 /
CEE.

CUONG XUONG DUI LOAI MONOBLOCK :

Cubng xuong dui loai TTHR-EASY 6 géc 5°42'30" (12/14) mini-taper ph( titanium + HA.

Cubng xuong dui TTHR-EASY c6 32 m3 khac nhau: EASYxxyy-zzzD va EASYxxyy-zzzG (xx= @ Dudng kinh
c& cudng xuong dui, yy= @ duong kinh dau dudi, zzz= Chidu dai cubng, D= Cho chan phai, G=cho chan
trai).

buong kinh | DBudng Chiéu dai Ma cho chan bén | Ma cho chan bén | Nguyén

Loai ¢ \ : ,
OANON gautren | kinh dAu | cubng xuong phai (D) trai (6) [EL



(xx in mm) dudi dui
(yyinmm) (zzzla mm)
Titani
190, EASYxxyy-190D  EASYxxyy-190G 'aa”no'sm
240, EASYxxyy-240D EASYxxyy-240G
12/14 110, 12, 14, 16| 10, 12 TAGVELI +
/ P ’ 290, EASYxxyy-290D | EASYxxyy-290G oha
340 EASYxxyy-340D EASYxxyy-340G Ti+HA

CUBNG XUONG pUI LOAI MODULAR.

Cubng xuwong dui khép hang dang mo-dun bao gdm hai boé phan dau trén va dau dudi. Viéc |13p rap
duac thuc hién nhd mat con cdn va duoc bao dam bang mot vit 13p rép bang hop kim titan duoc cung
cip voi phan dau dudi. Cac bd phan cla cubng xwong dui duoc pha Ti + HA (titan nguyén chat +
hydroxyapatite).

\ Pudng kinh (xx I3 \
Thanh Phan | Cén ”gmg) boclal iau dai (yyy 13 mm) M3 Nguyén liéu
Titanium alloy
Pautrén | 12/14 | 14,16, 18,20 85 TTHRSXx | TAGVELI
+ Pha Ti+HA
10,18 t20 | 105,130, 155, 180, 205, 255 Titanium alloy
Pau dudi / 105, 130, 155, 180, 205, 255, | QHxx-yyy = TAGVELI
12,14, 16 \
290 + Phd HA

3. KHA NANG TUONG THICH
Cudng xuong dui TTHR va TTHR-EASY cé thé tuong thich vdi tat cd dau xuong dui va 6 cdi theo danh
sach nhu dudi day va duoc cung cip bdi cdng ty BIOTECHNI.

Néu can thiét, mot mii khau cé thé duoc thuc hién bang cach s dung cac dudng ham cua thanh
phan dau trén. S dung day cép hodc day thép cé dudng kinh thap hon 2,3 mm.

Céc thiét bj y té duaoc liét ké sau day 1a co chirng nhan CE 1639 duoc danh dau theo Chi thi 93/42 /
CEE.

Lot & cbi chat ,
sy Chom xuong
C s ' Chom xuo dUi chat lié
L6t O cOi chat | Polyethylene | . Onj X Tg Chom ban urehat ied
. N N . 4 dui thép khong . BIOLOX® Delta
M3 sdn pham liéu Ceramic vadc .~ —o.~, | phan bipolar o
gicon 5°43 ceramic con
ICERAMxx-yy | MU-DBxx-yyyy CI60xx o
INxx.0yy 5°43
IDMxx-yy+ Cl60xx-22
CERxxx-yy
C6DBxx-yy
TTHRS5xx + QHxx X X X X X
EASYxxyy-zzzD
X X X X X
EASYxxyy-zzzG

Vit khoa VCxx twong thich véi cubng xuong dui khdp hang loai TTHR va TTHR-EASY.




4. MUCBICH THIET KE

Cubng xuong dui loai TTHR va TTHR-EASY 13 dung cho thay lai cubng xuwong dui hodc téi tao lai xuwong
dui.

Chung duoc chi dinh dung cho thay lai khép hang. Muc tiéu chinh cla phuc hinh khép la gidam dau va
cai thién kha nang van doéng cla bénh nhan.

5. CHiDINH

Cudng xuong dui loai TTHR va TTHR-EASY duoc chi dinh dung trong cac trudng hop sau:
—Thay lai cubng xuong dui ctia khdp hang toan phan,

—Thay lai cubng xuong dui tir khdp hang ban phan.

—Thang diém 11, lll, IV SOFCOT ho3c 3a, 3b va 4 clia Paprosky.

Nhitng vat liéu cAy ghép nay duac sir dung cho ngudi trudng thanh

6. CHONG CHi BINH / YEU TO RUI RO

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

—BA4t ky nhiém trung cuc b6, cap tinh hodc man tinh. B4t ky bénh truyén nhiém. Sét hodc ting bach
cau.

—R6i loan hé théng va chuyén hda. Bat ky réi loan tdm than hodc than kinh co.

—Thiéu xuong, lodng xuong va / hodc lodng xwong nghiém trong.

—Nghién ma tuy, thubc 14 va / hodc nghién ruou va / hodc lam dung.

—Phat trién bd xuong khéng chdm dut.

—Hoat dong thé cht manh mé

—Chtrng minh hodc nghi ngd d6 nhay cdm vdi vat liéu ciy ghép

—Khéi u khong thé phuc héi hodc du.

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

Nhitng chéng chi dinh nay 13 theo thi tu chung va khéng toan dién, va bac si phdu thuat s& phai danh
gia trng bénh nhan, dé xac dinh cac rui ro cu thé dbi véi phau thuat va |gi ich cho bénh nhan.

7. THAN TRONG

—Khdng dung chém xuong dui ¢ (+7 va I8n hon) dé két hop véi cubng xuong dui loai EASY1010,
EASY1212.

—Pé xac dinh kich thudc cla cdy ghép, bac st phau thuat nén sir dung cac miu trude phiu thuat X-
quang c6 san. Kiém tra rat kj méi lién quan gitta ndi 1dng xuwang va kich thudc cta cdy ghép. Theo
trach nhiém cta bac st phau thuat, trach nhiém cla bac st phdu thuat |3 phai danh giad cac théng s6
nay va quyét dinh ngay va cudng do tai lai tién trién cho chi d3 duoc didu tri.

—Kiém tra tinh toan ven cda bao bi va ghi nhan trudce khi st dung.

—CAy ghép phai duoc xtr ly va / hodc cay ghép bdi céc bac st phdu thuat cé trinh d6, duoc dao tao tot,
nhan thirc duoc cac hudng dan nay dé sir dung va cé kién thirc va kinh nghiém chi tiét vé cac ky thuat
phau thuat va phau thuat chinh hinh, va cac ri ro tiém an lién quan dén phiu thuat duoc thuc hién.
—Khi xr ly cdy ghép, tranh moi tiép xtc hodc séc vdi vat liéu hodc dung cu khac co thé lam thay ddi
hodc lam héng bé mat cay ghép.

—Céc lya chon thich hop vé loai va kich thudce ctia bd cdy, dinh vi va cb dinh cla né 1a quan trong hang
dau dé dam bao thanh céng 1am sang cla hoat dong.

—Bdc s phau thuat phai st dung cac dung cu vi tri dugc dé nghi theo kj thuat phiu thuat cé sén tir
nha san xuét.



—Kiém tra su vang mat clia vét tray xudc hodc vét nirt, hodc bat ky bui ban nao trén implant trudc khi
cay ghép.

—Use Viéc st dung tai chd va mdi ca phau thuat cla bat ky san pham thubc nao két hop véi ciy ghép
déu thudc trach nhiém ctia bac si phiu thuat.

—Can kiém tra chitc n&ng chinh xac ctia dung cu trudc khi st dung.

—Khéng tiép xuc vai bo cdy duoc lam bang kim loai khéng tuwong thich theo EN 1SO 21534,

—Tudi tho cla bod cy ghép trong co thé phu thudc vao mot sb yéu td khdng cho phép ddm bao rang
bd cdy ghép chiu dwaoc vo thoi han nhitng cing thing thudng duoc hd tro bai xwong khde manh binh
thudng. Trach nhiém cla bac st phau thuat 13 cung cap cho bénh nhan ctia minh trudce va sau phau
thuat tat ca cac thong tin hitu ich lién quan dén cac diéu kién anh hudng dén su thanh cdng cla ciy
ghép va cac gidi han duoc cung cip bdi cdy ghép. Tham khao muc 10. Théng tin duoc cung cap bdi
bénh nhan.

—Nén ddm bao theo d&i IAm sang va X quang thudng xuyén dé xac dinh bat ky bién chirng, di chuyén
va / hodc hao mon qua mirc cla cay ghép.

—Su xuat hién cla céc vat kim loai trong hinh anh MRI cé thé x3y ra khi st dung cay ghép kim loai. Dé
gidm cac diéu nay thi k§ thuat chinh sira anh MRI c6 thé duoc st dung.

8. CANH BAO

—Khéng st dung cy ghép bi hu héng, nhiém ban hodc khéng duagc x{ ly chinh xac.

—Vat liéu cdy ghép d3 duoc ciy ghép khong bao gio dwoc st dung lai, ngay ca khi né khéng cho thay
bat ky thiét hai rd rang nao, bdi vi nd cé thé gy ra nhiém trung, dau ddn hodc nguy co tai phat.
BIOTECHNI tir chéi moi trach nhiém déi vdi viéc st dung do.

—Phuwong phap v6 trung hop |& duy nhat |a phuong phap duoc thuc hién bdi nha san xuét. BIOTECHNI
tir ch6i moi trach nhiém trong trudng hop ngudi dung khéi phuc lai.

—Trong moi trudng hap, cdy ghép phai duoc ubn cong, ubn cong, stra ddi, diéu chinh hodc hoan tra cé
nguy co dnh hudng dén kha nidng chdng mét mai ctia nd va gay ra su pha v& ngay lap tic hodc bj tri
hodn.

—Vi tri cAy ghép khong chinh xac c6 thé dan dén d6 &n dinh kém, trat khdp va / hodc bién dang, ndi
ldng, v& cac bd phan cdy ghép.

—BIOTECHNI khuyén rd rang khéng nén st dung vat liéu cay ghép do bén thir ba san xuat két hop vdi
vat liéu cay ghép cla BIOTECHNI. BIOTECHNI t&r chéi moi trach nhiém dbi véi viéc thuc hién két hop
nhu vay va hau qua cé thé x3y ra déi vdi stc khde clia bénh nhan.

9. PHAN UNG PHU

—Trat khdp khdp hang nhan tao do thiéu hodc thira hoat ddng, chan thuong hodc cac yéu tb co hoc.
—Viéc ndi 1dng bod cly ghép cod thé duoc gay ra bdi su cham tré chita lanh, tdi sém, ¢ dinh bd ciy
ghép ban dau khéng day dd va / hodc bat dong sau phiu thuat khdng ddy dd, nhidm trung hodc chan
thuong.

—V& & day khdp ndi co hoanh do khdng phu hop gitta thé tich ctia cAy ghép siéu hinh va mat chat
xuwong siéu hinh.

—NUt, gdy hodc thing xuong cé thé xdy ra do nhiéu yéu td nhu mat doé xuong kém, ciy ghép khong
phu hop va / hodc k§ thuat cdy ghép, hodc chan thuong.

—Bénh ly than kinh ngoai bién, tdn thwong mach mau, tdn thuong than kinh, nhiém trung.

—Di vat bé méat khop.

—bau hang kéo dai.

—M©i bénh nhan duac 1én ké hoach phdu thuat cé thé bi bién chitng khdng ludng trude duoc hodc
bién chitng sau phdu thuat. Khd ndng chiu dung cla phiu thuat, thubc va co thé nudc ngoai cé thé
khac nhau tir bénh nhan nay sang bénh nhan khac. Cac phan ¢ng va céc bién chitng cé thé phat sinh



trong qud trinh phau thuat va st dung cdy ghép phai dugc thao luan véi bénh nhan va sau d6 phai cé
su hiéu biét day dd vé nd. Néu nhiém trung xay ra hodc néu bénh nhan phan trng vdi viéc cdy ghép co
thé nudc ngoai (di tng, qua man cdm vdi vat liéu), viéc diéu tri phu hop véi tirng trudng hop sé& duoc
tién hanh. Néu nhiém trung hodc di ing khéng thé duoc diéu tri bang cac phuong phap quy dinh, nén
rdt implant.

— Am thanh co hoc cé thé nghe thay khi bénh nhan di bo.

10. THONG TIN CUNG CAP CHO BENH NHAN

—B4c st phau thuat phai thdng bdo cho bénh nhan vé nhitng rdi ro tiém an va tac dung khéng mong
mudn cla viéc 1ap khép nhan tao va cé sy déng v cla anh ta véi hoat dong duoc dé xuat. Bac st phau
thuat phai théng bao cho bénh nhan vé cac bién chirng sau phau thuat tiém an.

—Béc sT phau thuat phai thédng bdo cho bénh nhan rang khéng nén dua khdp nhan tao vao cung ap luc
co hoc nhu khép tu nhién.

—Bd4c si phau thuat phai thdng bdo cho bénh nhan nhan thiét bi rang su an toan va do bén cla implant
phu thudc vao hanh vi cla anh ta, chl yéu lién quan dén bat ky tdi qua mic nao théng qua trong
lvong va / hodc hoat dong cla bénh nhan (nhu lao d6ng ning, chuyén dong bao luc, thé thao bao
lue).

—M@t tinh trang qud tai cuc nhanh, chang han nhu chdn thuong, tai nan, cé thé din dén gay xuong,
ddi khi rat 1au sau su cb.

—Bénh nhan phai théng bdo cho bac si phdu thuat cia minh vé bat ky su kién ndo cé thé danh hudng
dén su tich hop thanh cdng ctia cay ghép va phai ndp cho kiém tra hadu phau dinh ky.

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

—RUi ro can thiép trong qua trinh MRI: Vat liéu cdy ghép clia cong ty BIOTECHNI cé thé duoc coi la
tuwong thich MRI dén 3 T. Tuy nhién, Céng ty BIOTECHNI ludn khuyén ban nén tham khao y kién nha
san xudt thiét bi MRI dé xac nhan kha nang tuong thich trudc khi st dung.

Luu y: Xin lwu y rang bat ky khdp nhan tao ndo cling cé thé bi mon va béc s phau thuat cé thé phai
hoat déng tré lai. Cac manh vun tir mdc cé thé gay ra kim loai hda va hdy xuong. Bac si phiu thuat
chiu trach nhiém cho céc bién chirng gay ra bdi don thubc khdng chinh xac, k§ thuat phau thuat khong
duaoc tdn trong hodc thiéu vo trung. Trong moi trudng hap, cac bién chitng nay cé thé duaoc quy cho
Biotechni.

11. DPONG GOI VA TIET TRUNG

—Théng tin duoc dé cap trén nhan sdn pham cho phép dam bao kha ndng truy nguyén ngudn gbc san
xuat clia nd. Cac bd cdy ghép duoc déng goi trén mdi don vi va duoc khi trung bang chiéu xa gamma
(R).

—Tinh vé trung duwgc ddm bao mién 1a bao bi con nguyén ven va cho dén ngay hét han ghi trén bao bi.
—Kiém tra niém phong hoan h3o cidc mat hang déng gdi (tui vé hodc vé va con dau) va tinh toan ven
trudc khi st dung cay ghép.

—Khéng st dung san phadm cé goéi hu hdng hodc nhian chdng gid mao bi hdng. Trong trudng hop nay,
san pham phai duoc tra lai.

—Khéng st dung bo cay néu bao bi clia nd d3 dugc mé bén ngoai phong mé.

—Khi xt Iy bd phan vo trung (bdo vé 1an cubi), deo gang tay vo tring va s dung dung cu v trung.
—Chi bdo khir trung & goi bén ngoai xac nhan khlr trung gamma phai cé mau dé; mau nay cé thé bi
phai b&i cac diéu kién bdo quan xau: nhiét d6, d6 am, anh sang, v.v ... Trong moi trudng hop, mot dau
cham dinh mau cam cé thé chi ra mét san pham khéng bén va trong trudng hop nay, khéng duoc st
dung san pham. Ngay hét han duoc ghi rd trén nhdn sdn pham.



12. QUAN LY CHAT THAI

VAt liéu cy ghép loai bd va chat thai bao bi tir hoat déng sau ciy ghép phai duoc chuyén giao cho mot
dich vu chuyén biét @& xr ly an toan véi méi trudng tuan thi cac quy tic vé sinh nghiém ngat thudc
tradch nhiém cua trung tam y té va theo quy dinh hién hanh cta dia phuong.

M6t san pham khéng duoc st dung vi mot khiém khuyét phai duoc trd lai cho nha san xuat sau khi
kher nhiém

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

Dé biét thém thdng tin, xin vui long lién hé vai dai dién ctia ban hodc nha san xuét.

Vé&n bén tham khéo ld vén bén tiéng Phdp.

Khéng tai st dung - Dung mot lan

Ky hiéu nha san xuat

Han st dung

Dé v&; Van chuyén can than

Ngay san xuat

E M3 san pham

STERLLE] A | Tiét trung bang phuong phap chiéu xa

Khéng st dung néu bao bi bi hdng

)

[N
[N
A
[N
[N

Gitt trdnh xa ngudn nuéc

_’

Tranh anh sang

n \L
iy

=

@)

—
S
o




Khong tiét trung lai




