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1.Mé tasan phim:
“MAGNEZIX® Pin” |2 tén goi clia dong san pham Dinh cd dinh xudng magnesi
dugc san xudt tt MAGNEZIX® - hgp kim clia magnesi, c6 dic tinh kim loai, tu
phan hiy din dan trong cg thé va dugc thay thé bing mé noi sinh. Cac dic tinh
cd'sinh hoc cia MAGNEZIX® rat giéng véi cac dic tinh clia xudng ngudi.

Vat liéu:

MAGNEZIX® 1a nhan hiéu Implant ¢6 chiing nhan CE dugc san xuat ti vat liéu
6 dic tinh ty tiéu sinh hoc dau tién trén thé giGi cé thanh phan hgp kim ma-
gnesi ding trongy té (MgYREZr). Cac dic tinh cd hoc rat giéng véi cac dic tinh
clia xuong ngudi. MAGNEZIX® dugc phan hiy hoan toan trong cg thé va dugc
thay thé bing md ndi sinh. Cac nghién ctu thyc nghiém ciing xac nhan ring
magnesi c6 tic dung din truyén xuang va cé xu huéng tc ché nhiém khuan.

Uu diém:
Vigc st dung MAGNEZIX® mang lai nhiing uu diém sau day cho bénh nhan va
nguoci ding:

e Cacdic tinh co hoc tot han dang ké so véi cac déc tinh clia loai Implant c6 thé
tu phan hay sinh hoc théng thugng

* Cacthl thuatva cach st dung rat giéng véi Implant titan hodc thép

* Hiéu dng stress shielding (giam mat dd xudng do phan xuong phia trén
khong chiu luc) khong xay ra

* Cac nghién cltu vé md hoc cho thay c6 su hinh thanh xuong méi & ving lan
can Implant va sy phat trién clia xuong vao cc viing tai hap thu xuong quanh
Implant

 Khéng can thiét phai ldy Implant ra khdi co thé vi Implant cé kha ning chuyén
héa hoan toan va déng nhit thanh md ndi sinh clia bénh nhan

Déng géi:

Céc Implant dugc déng géi trong cic bao bi bao vé vé khuan va phai dugc bao
quan trong ciing mét bao bi. Bao bi vé khuin bao gém bao bi bao quan, bao bi
phu va bao b chinh bén trong.Céc san pham dugc danh dau ,STERILE/R (VO
KHUAN/CHIEU XA)“va da dugc tiép xtic véi bic xa gamma 25 kGy (2,5 Mrad).

Chi cac bao bi vé khudn con nguyén ven méi bao dam ring Implant vd khuan.
Khoéng dugc mé bao bi vo khuan cho dén ngay trudce khi st dung Implant. Cac
bao bi phai dugc kiém tra xem cé bj hut hai hay khong trudc khi mé. Phai tuan
thi cac quy dinh lién quan dén vigc xt Iy Implant vo khun khi ldy Implant ra
khoi bao bi va st dung. Viéc thai bo thiét bi y té phai tuan theo cac quy dinh
quéc giadp dung.

Bao quan:

Khong dugc dé bao bi vé khuan va Implant bj hu hai do nhiét dd cao hodc anh
hudng co hoc trong khi bao quan. Phai bao quan Implant MAGNEZIX® trong
bao bi géc trong diéu kién sach va khd rdo, tranh siu bo, tranh nhiét dé va do
am cao. Khong nén bao quan san phdm giita cac vat ning. Diéu kién bao quan
d6i véi cac san pham dugc danh dau, STERILE dugc chi rd trén nhan bao bi.

Xuly:

Nén sit dung cac san phdm theo thd ty tiép nhan hang héa dya trén “nguyén
tac dén trudc - ra trudc (first-in-first-out)”. Phai kiém tra ngdy hét han trugc khi
sttdung Implant.

Khéng dugc sit dung Implant MAGNEZIX® sau ngay hét han.Khdng dugc tigt
khudn lai va phai thai bé cac Implant da dugc Idy ra khoi bao bi vé khun nhung
chua dugc st dung.

Khong thé chinh sita Implant. Chi cdc dung cu dic thi cho hé théng thiét bj do
Syntellix AG cung cap méi c6 thé dugc sit dung trong khi phiu thuat. Diéu nay
bao dam ring cac dung cu va Implant tuong thich.

Dé biét chi tiét vé cach vé sinh va tiét khuan dung cy, tham khao huéng dan sit
dung dung cu ctia Syntellix AC.

2. Mucdich st dung:

MAGNEZIX® Pin |a dinh ¢& dinh xuong cé dic tinh ty tiéu sinh hoc, dugc sut
dung dé két ndi cic manh xuang chiu tai thap va én dinh kich thudc sau gay
xuong, diéu tri gay xuong do bat day ching hodc gan, tai 6 dinh cic manh
xuang va manh xuong-sun.

Cu thé, MAGNEZIX® Pin dudc thiét ké nham duy tri hinh thai cdu trdc cta cac
phan xudng d3 dugc ghép lai véi nhau bing nep phau thuat trudc dé cho dén
khi xuong lanh hin. Implant dugc thiét ké dé sit dung mot lan.

3. Huédng din sit dung danh cho béacsi phiu thuit:

Bac sT phau thuat phai quen thudc véi cac ing dung clia san pham, dic diém
san pham va cic dic tinh clia k§ thuat phiu thuat trudc khi st dung cic Im-
plant MAGNEZIX®. Cac Implant nay chi nhdm dé sit dung bdi cac bac s chuyén
khoa phau thuat da trai qua chuong trinh hudn luyén tit cic chuyén gia dugc iy
quyén bai Syntellix AG. Phai tuan theo cac nguyén tic chung ctia phiu thuat
chinh hinh va cac huéng dan cta cic hiép hdi nghé nghigp tuong ting lién quan
dén chi dinh va tha thuat phau thuat.

Béc s phau thuat phai bao dam vé kha ning giam ap lyc thich hgp sau phiu
thuat sao cho cé thé thich Gng hodc c6 thé tap luyén, vi du: nep va/hoic c&
dinh, tiy thudc vao tinh trang gay xuong va su tudn thi ciia bénh nhin. Mgt
khi xuang da dugc cd dinh bang san pham nay, phan cd thé chju anh huéng
phai dugc diéu tri nhe nhang va cin than cho dén khi qué trinh lanh vét thuong
hoan tat. Cac huéng din sau phiu thuat phai dugc tuan thi chinh xac dé phong
nglta Implant b qua tai vi tinh trang nay c6 thé gay ra su 1éng léo, di chuyén
hodc nit gay ctia Implant.

Tham khao tai liéu thong tin san pham ,MAGNEZIX® Pin“ dé biét mé ta chi tiét
vé ky thuat phiu thuat. Phién ban hién tai clia thong tin san pham cho cac quy
cach khac nhau ciia MAGNEZIX® Pin ¢ thé dugc tai xudng tit www.syntellix.
com dusi dang file PDF hodc dugc cung cip tli cdng ty thiét by té.

4.Chidinh sitdung:

Cacchidinh vé Implant MAGNEZIX® Pin 1a cdc thii thuat téi tao hinh xuong sau
gay xuong va di dang xuong ngudi. Bac sT phau thuat phai xéc dinh mic d6 tén
thuang va pham vi clia thi thuat phiu thuat can thiét, sau dé chon thi thuat
phau thuat chinh xac va Implant thich hgp. Diéu nay dic bigt quan trong khi sit
dung cic Implant MAGNEZIX® c6 dic tinh tu tiéu sinh hoc. Bac si phiu thuit
ludn chju trach nhiém vé quyét dinh st dung nhiing Implant nay.

Tly thudcvao kich ¢ da chon, MAGNEZIX® Pin c6 thé dugc st dung lam dinh c&
dinh cdc manh xuong va manh xuong sun & nhiing viing chiu tai nhé cho tré em,
thiéu nién hodc ngudi 16n sao cho bao dam dugc kha ning thich &ng hodc c6
kha ning tap luyén. Phai tudn theo cic tai ligu y té lién quan va cdc hudng din
clia cac higp hdi chuyén nganh khi chon kich thugc dinh can st dung.

MAGNEZIX®Pin1.5,2.0,2.7,3.2vidu:
 Gay xuong nho va manh xuang bén trong va bén ngoai khép
o Thi thuat lam citng khép va thii thudt cit xuong clia cic xuong va khép nho
« Dt ddy ching va gén xuong nho
 Gay xuong-sun va viém xuong-sun boc tich

MAGNEZIX® Pin1.5:
* Xudng ddt ngén va xuong dot ban tay
 Viém xuang-sun béc tach



MAGNEZIX® Pin 2.0:
 Xudng thuyén, xudng dét ban tay, xuong cd chan va xuong dét ban chan
© Mom tram xuong quay va xuong tru
® Chom xuong quay va 16i cau xuong quay

MAGNEZIX®Pin2.7va3.2:
® Gay chom xuong dui (gay Pipkin)
* Gay hanh xuong ctia xuong quay va xuong tru
 Chinh slia ngdn chan cdi queo ra (Hallux-valgus)

5.Chéng chidinh:

Chéng chi dinh diing Implant MAGNEZIX® (Chéng chi dinh tuyét déi) trong cac
tinh trang Iam sang dic bigt hodc chi dugc 1én ké hoach va sit dung sau khi xem
xét can than (Chéng chi dinh tuong doi).

a.Chéng chi dinh tuyét déi:
* Khéi lugng xuong dé giit chit Implant khéng dit hodc vé mach
o V/j tri phau thuat bj nhiém khuan da dugc xac dinh hoic nghi ngg
St dung 6 viing dia sun dau xuang
 Thit thuat két hgp xuong 6n dinh viing chic
® Thit thudtlam cling khép & cac khép vita va 16n
® St dung trén cotsdng

b. Chéng chi dinh tugng déi:
® C4clya chon diéu tri bao ton
o Nhiém khuan cap
® Loang xuong
 Cing gan va day chang lién tuc véi tinh trang léch vi tri th phat c6 thé
tién lugng dugc
* Lam dung rugu, nicotine va/hodc thudc gay nghién
* Dong kinh
 Tinh trang da/md mém kém
* Bénh nhan khéng hgp tac hodc bénh nhin c6 nang luc tri tug han ché
* Khéng c6 Iya chon diéu tri sau phau thuat ddy da (vi du: gidm ap lyc tam thai)

6.Cacdau higu:

Trong cac trudng hgp riéng €, c6 thé quan sét thdy cac hinh anh thau quang
tam thdi xung quanh Implant. Nén dé cap t6i hién tugng nay trong nhitng ghi
chd tai phong phiu thuat hodc khi xut vién, dya trén kién thic hién tai chi
ra ring, diéu ndy khdng c6 bat ky anh huéng déng ké nao dén qua trinh lanh
vét thuang. Diéu nay sé dugc thong bao cho nhiing ngudi lién quan dén vigc
diéu tri theo doi dic biét qua trinh lanh vét thudng trén phim chup X-quang.
Vi Implant MAGNEZIX® dugc phan hiy hoan toan trong cd thé theo dién tién
thdi gian va dugc thay thé bing mé ndi sinh, khong can phai théo Implant ra.

7.Canh bao:

Khi st dung cac kiéu Implant khic cing mét ldc, diéu quan trong can luu y 12
céc hgp kim thép, titan va coban-crom tai vj trf phau thuat khong dudgc tiép xtic
tryc tiép véi Implant MAGNEZIX® trong mdt thai gian dai (tiép xdc vat ly giita
cacImplant).

Vilmplant chi nhdm dé sit dung mét lan, viéc st dung lai Implant MAGNEZIX®
6 thé bj cho Ia sy tic trach nghiém trong. N6 c6 thé lam ting nguy co nhiém
khudn va dic biét 1a mat sy 6n dinh clia Implant. Vigc tiét khuin lai s& c6 tac
ddng khong kiém soat dugc trén san pham.

8.Cac phan iing bat Igi:

o That bai trong cdy ghép Implant do Iya chon Implant khéng chinh xac
* Thit bai trong cdy ghép Implant do tai sém, qué tai hodc Iéch v tri
 Phan ing di ting

 Daudo Implant gay ra

® Cham lanh do cacvan dé vé mach mau

 Giam chiic nang cdsinh hoc do qua trinh phan hiy nhanh

9.Ghi nhén béng tai ligu:
Nhan trong bao bi chita Implant phai dugc kém theo béo cdo phiu thuit clia
bénh nhan dé bao dam ludn truy xuit dugc ngudn géc clia Implant.

10. Thio Implant:

Néu can thiét phai thao Implant trong trudng hgp dic biét (vi du phat trién
khép gia, that bai cdy ghép Implant, phan &ng dj Ging, ton thuang day than kinh
hodc mach mau, chin thuang méi, tai gdy xuang, nhiém khuan), Implant cé thé
dugc thio ra bang cach st dung cac dung cu dugc cung cap cing véi Implant
va kep (forceps) bd sung. Néu qua trinh phan hiy sinh hoc tién trién thi cé thé
khoan dé Idy Implant ra bing mét mii khoan thong thudng. Khéng can dén
cacdung cu ddcbiét.

11. Théng tin vé an toan trong chup cdng hudng tit (MRI)

Céc nghién cliu chup cdng hudng tit (MRI) véi mot Implant tuong tu nhu MA-
GNEZIX® Pin (vit nén MAGNEZIX® CS 4.8) di tao ra cac két qua sau, nhitng két
qua ndy cling c6 thé dugc 4p dung cho MAGNEZIX® Pin:

Phit hgp véi tiéu chudn ASTM F2213 va F2052, cac Implant MAGNEZIX® tucng
dudng khéng phai chiu bat ky lc momen xodn hoic luc hdp din c6 lién quan
nao trong khi kiém tra chup cong hudng tit.

Phit hgp véi tiéu chudn ASTM F2182, cac Implant MAGNEZIX® tugng duong-

phai chju tac ddng clia nhiét phu thudc vao thong sé van hanh trong khi kiém
tra chup cdng hudng tit.

AN

MR Conditional

Cacthi nghiém philam sang véi MAGNEZIX® CS (tdi da 5,7 x 70

mm) d3 cho thay kha ning tudng thich MRI ¢6 diéu kién. Bénh

nhan da dugc diéu tri bing MAGNEZIX®cé thé dugc chup quét

hinh &nh mét cich an toan bang hg théng MRI véi diéu kién 1a

cac thong s6 van hanh sau day dugc tinh dén:

o Tl trudng tinh 1,5 hodc 3 Tesla, véi

 Gradient trudng khéng gian téi da 25.000 G/cm (250 T/m),

 San phdm gradient t&i da 420.000.000 G2/cm (420 T2/m) va

* Ty |& hdp thu riéng (SAR) t6i da dugc tinh theo ly thuyét, lién quan dén ty &
hap thu trung binh toan than (WBA), 1a < 2 W/kg (ché d6 van hanh binh
thudng) véi thai gian chup quét la15 phat.

C6 tinh dén cac thang s6 chup quét dugc xac dinh trudc dé cho tinh hudng

trudng hgp xau nhat, ngudi ta dy kién ring MAGNEZIX® Pin 3.2 (t6i da 5 x 50

mm) sé c6 su ting nhiét do t6i da sau day:

Téng nhiét do lién quan dén tan s6 vb tuyén (RF) 3,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) véi
nhigt dd nén ting =1,1°C (2 W/kg, 1,5 Tesla).

Tangnhiétddliénquandéntansovotuyén(RF)3,1°C(2W/kg,3Tesla)vdinhigtdonén
tang =0,7°C (2 W/kg, 3 Tesla)

sau 15 phat quét lién tuc.
Trong thit nghiém phi lam sang, mét Implant MAGNEZIX® CS 4.8 tudng dudng
(tdi da (5.7 x 70 mm) tao ra c4c18i nhiéu anh &khoang cach 9,1 mm xung quanh
Implant trong ché dé chudi gradient echo clia mdt hé théng MRI 3 Tesla.
12.V nghia clia cic biéu tugng:

“ Tén cong ty va dja chi clia nha san xudt, logo clia cdng ty
Khéng tai st dung

@ Khong tigt khuan lai
EeiER] Phudng phap tigt khudn sit dung chiéu xa

A Tham khao huéng dan st dung kém theo

S6 mat hang va mi vach
S6 lugng mat hang
M3 16 va ma vach

Khong sit dung san pham sau ngay hét han

C€o197 DAuCE
@ Khéng sit dung néu bao bi bj hu héng
4 Tranh am

Tranh dnh sing mat troi

M6i trudng MR véi diéu kién nhat dinh



