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0 L&i gidi thidu

Cac hudng dan trong tiéu chudn nay vé bao quan cac vat chinh hinh sau khi giao cho khach hang
nh&m dam bao ring vat chinh hinh khéng c6é chat bdn hoic hu héng trude khi I3p ghép cho ngudi
bénh. Tiéu chudn nay quy dinh cac quy trinh cho viéc nhan, luu kho, van chuyén, xép dd, lam sach va
tiét tring cac vat cdy ghép, mé ta hudng dan cac luu y can thiét déi véi viec chudn bi vat cdy ghép dé
st dung. Hudng dan nay huéng dan téi tat cd moi ngudi lién quan dén viéc nhan va xép dd cac vat cdy
ghép. Biéu quan trong la tat cd moi ngudi phai quen thudc véi cac quy trinh nhadm han ché téi mic thap
nhét ca rli ro va sur ¢d lam hu hdng vat cdp ghép.
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Vat ciy ghép trong phau thuat - Huéng dan bao quan cac vat
chinh hinh

Implants for surgery - Guidance on care and handling of orthopaedic implants

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay qui dinh cac qui trinh thich hgp cho viéc bdo quén cac vat cdy ghép chinh hinh
(cac vat cdy ghép théng dung biing kim loai, bing st hay polyme hién dang sl dung, ké ca nhua
acrylic va cac ch4t gén xuong khac) ké tir luc ti€p nhan tai bénh vién dén khi ching dugc cdy ghép
hay bi loai bo.

Ch thich - Tiéu chudn nay khdng ap dung cho cac co s& san xuét vat cdy ghép.
2 Pinh nghia

Vat chinh hinh: 12 mét chi tiét dugc cdy ghép toan bd hay timg phan vao co thé ngudi bang phéu thuét
trong mot thdi gian tam thdi hay vinh vién nhdm muc dich chira lanh xuong hay bd phén tuong ing hoac
thay thé lién quan ho#c thay thé tam thdi hay vinh vién cho bd phan nay.

Chi thich
1) Thuéat ngir "vat cdy ghép” diing trong tiéu chudn nay c6 nghia la "vét cdy ghép chinh hinh”.

2) Nhua gn acrylic ding dé€ dinh vi mét chi tiét nao d6 ciing dugdc goi la "vat cdy ghép”.

3 Huéng dan chung
3.1 Tiép nhan

3.1.1 Qui dinh chung

Cac vat cdy ghép dugc bao g6i c6 thé la:

a) datiét trung (xem 3.1.2);



TCVN 6796 : 2001

b) chua tiét tring (xem 3.1.3).

3.1.2 Céc vat cdy ghép vo trung

Phai gilr nguyén ven bao bi clia cac vat cdy ghép da tiét tring cho d&n khi ding. Phai kiém tra xem
xét nhitng hu héng clGa bao bi. Néu bao bi bi hu hdng thi vat cdy ghép coi nhu khéng vé tring. Khi
d6 cac vat cdy ghép phai dugc tra lai cho ngudi cung cdp dé x( ly lai ho#c néu thich hgp cé thé tiét
tring va bao géi lai tai phong giai phau.

3.1.3 Caéc vit cay ghép khdng vé tring

Cé thé dugc ti€p nhan mét s6 vat cdy ghép khéng vé tring, dic biét loai bao bi dé tiét trung va
khéng can phai md ra. Phai md ngay bao géi cé cac vat cdy ghép khéng vo tring ma khéng dudc
bao géi theo cach nay trudc khi tiét tring nham bao quan bé mat da gia céng va hinh dang nguyén
thé clia chling va phai giif gin ching cang cén than cang tét.

3.1.4 Tinh sir dung cla vat ciy ghép

Khéng dlng bat cir mot vat cdy ghép nao da bi danh roi hay bao quan tdi ma bi hu hdng va phai tra
lai cho ngudi cung cap. Bdi vay, quyét dinh cudi cing vé tinh chét sir dung clia vat cdy ghép la tuy
thudc vao ngudi lam phau thuat st dung né.

3.2 Van chuyén

Phai van chuyén cac vat cy ghép sao cho tranh dugc moi hut hdng hay bi€n dang so véi tinh trang
khi méi tiép nhan.

3.3 Ho sd kho

3.3.1 Nhirng diéu khoan chung

Yéu cau phai c6 cac hd so kho dé gitp cho viéc kiém k&, luan chuyén kho, lién hé vdi co s san
xudt va sau d6 la chuyén téi hd so ngudi bénh.

3.3.2 Nhirng sd hiéu riéng

Can ghi trén bé m3t cac vat c8p ghép nhimg sé liéu riéng biét, s& 16 hay loat, s6 xé ri gidng nhu in
trén bao bi. S8 nay théng thudng sé& dugc chuyén t6i hé so ngudi bénh.

3.3.3 Nhimg ho so hop 1&

Phéi ghi nhitng néi dung sau vao bién ban:
a) kiéu vat cdy ghép:
b) ¢ vat cay ghép;
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c) s6 hiéu riéng ctia vat cdy ghép hodc s6 16 hay s6 loat;
d) vat liéu ché tao vat cay ghép;
e) s6 lugng cac vat cdy ghép trong mét géi don;
f) ngay san xuét hay ngay nhan.

3.4 Kho chira

3.41 Diéu khoan chung

Phai s3p x&p cac vat cdy ghép trong tat ca cac khu vuc kho sao cho giir dugc nguyén ven hinh
dang va bé mat d hoan thién clia ching cho dén khi sif dung va khéng lam hdng bao bi. Phai bdo
quén riéng cac vat cdy ghép v6i cac dung cu phiu thuat.

3.4.2 Piéu kién kho chua

B4t c(r giao hang tai dau, co sd san xuét cling phai dua ra cac hudng dan vé kho chita. Néu khéng
cb cac hudng dan d6, phai bdo quan cac vat cdy ghép & noi khd rdo va khéng dé ching truc tiép
dudi anh mat trdi, blc xa idn hoa, nhiét dd qua 16n hoic noi d& nhiém bén.

3.5 Luan chuyén kho

Can thuc hién nguyén tic “vao trudc, ra trudc”. Phai ti€n hanh thudng xuyén viéc luan chuyén kho
trong tat c& cac khu vuc clia kho cho t&t ca cac vat cdy ghép vé triing cling nhu khéng vé triing.

3.6 Lam sach va tiét trung cac vit cdy ghép khéng vé triing

3.6.1 Co thé lam tiét tring cac vat cdy ghép ma khéng cén 1am sach trudc néu nhu viéc thao bd bao bi
clia co sd san xudt thuc hién ngay lap tdc trude khi tiét tring.

3.6.2 Sau médi qua trinh gidi phau, c6 thé tién hanh viéc tai tiét trung cho t&t ca cac vat cdy ghép,
nhung phai lam that sach va k¥ ludng. Cac phuong phép thich hgp 1a 1am sach béng siéu &m, rlta bang
may, hodc co rira bing tay mién 1a chang dugc thuc hién mét cach than trong. Phai s dung phuong
phap dé cé thé loai trlr dugc sy va dap, cao xudc hay udn cong hay bé mit co xat véi bat cir vat liéu
nao cé thé 1am hai téi bé mét vat cdy ghép hoac hinh dang cla né.

3.6.3 Phai tuan thi mét cach nghiém ngat nhimg chi dan vé cach lam sach clia co sd san xuat. Néu
ky co béng tay thi phai ding ban chai mém va trdnh ding dung dich hoa cht hay thudc tdy qua manh.

3.6.4 Sau khi 1am sach, phai rifa cac vat cdy ghép sach hét cac cin ban, xa phong, thudc tdy hoac
dung dich rlfa. Sau khi rlra phai s&y khd hoan toan cac vat cdy ghép. Dic biét phai cha y dén cac hé
16m ma & d6 ca hoa chét 1&n nudc rira van c6 thé niim lai.

3.6.6 Phai tiét tring t4t ca cac vat c8y ghép theo phuong phap clla co sd san xuét néu ra.
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3.6.7 Khong duogc tiét triing cac vat cdy ghép I&n véi cac dung cu phau thuat hodc céc véat cdy ghép
duoc ché tao tir vat liéu khac; cac oxit kim loai va cac chat nhiém bén khac c6 thé lan sang vét cdy
ghép, do db tao nén tinh trang khéng chdp nhan dugc khi cdy ghép.

3.7 Hinh dang bén ngoai

Phai loai bd cac vat cdy ghép c6 ddu hiéu hu hai trén bé mat hodc hinh dang bi hu hai.
3.8 Tao lai d4ng va sira d8i cac vat cdy ghép
3.8.1 C6 thé thay adi dsc tinh s3n c6 clia mét vat cly ghép bing céch tao lai dang va sira ddi né.

3.8.2 Udn hoic nin vat cdy ghép - mot qua trinh can thiét thudng xuyén ma nha phau thuat phai thuc
hién bing gidi phap nao d6 sao cho dic tinh sin c6 clia né it thay d8i. Vi th€ khéng nén udn cong dot
ngdt cac vat cdy ghép bang kim loai, uén di uén lai, bé& gap & nhimg 16 vit, danh diu ho3c cao xudc
chung.

3.8.3 Khéng dugc ndn hay slta ddi cac vat cdy ghép bing cac dung cu da hdng hoic ching da mét

tac dung.

3.9 S dung lai

Khéng dugc stf dung lai cac vat cdy ghép da cdy ghép.

4 Hudng din bd xung vé cac vat cdy ghép va vit lidu 1am tir polyme

4.1 Tiéttring

Can phai d%c biét chu y khi sir dung phuong phap tiét trliing cho cac vat cdy ghép va vat liéu 1am tir
polyme do co sd sén xu&t néu ra. Néu thuc hién khac di, n6 c6 thé tao ra qua trinh phan huy hoc cac
tac dung ngugc lai. Trong nhitng trudng hop d6, néu viéc tiét triing lai ¢6 thé thuc hién dugc, thi phai
hoan toan tuan theo cac phuong phap do co s& san xust néu ra. Can d3c biét chi y cac chat polyme ¢c6
trong lugng phan tir qua I6n nhu polyetylen, chit gén xuong acrylic, cac vat liéu d& phan huy. Can phai
tiét trung lai ch4t clastomer silicdn béng cach hap trong ndi cao ap.

4.2 Chat gén xuong acrylic

Sau khi két thic mét dot gidi phau, phai vit bd chat gén xuong acrylic (trong d6 gém cé chét 1dng va
chét rdn, dung trong cac chai, ti ho4c cac vo truc ti€p khac) néu nhu d& md hai I6p bao gbi phia ngoai.
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4.3 Vat cay ghép silicdn

Cac vat c8y ghép 1am bang silicon khi n6 bi nhiém ban bui, soi vai, bt talc, mé hdi va cac chat ban bé
mat khac c6 thé sinh ra tiép d6 chat I6ng va cac mé dang sai, chiing phat trién ngay trong bd phan
dudc cdy ghép. Phai ludn luon gilr gin cac vat cdy ghép ché tao tir silicon biing k§ thuat vé tring nghiém
ngit va tot hon hét 14 chi sif dung cac dung cu kim loai ¢é canh dudc mai nhin.

5 Huéng din b8 xung vé cac chi tiét 1am bing gém

5.1 Tiét tring va bdo quan

C6 thé cung cap céc chi tiét 1am béng gém nhu cac ddu chdm xuong ho3ic xuong loa kén néi khdp hong
& diéu kién vo tring hoic khéng vo tring. Khi thuc hién tiét tring, moét diéu quan trong 12 phai tach roi
céac chi tiét va khong duge 13p rap véi nhau, d4c biét di véi hé kim loai - g6m. Phai 1am ngudi cac chi
ti€t g6m trong nudc sau khi da h&p tiét tring, nhung phai 1am ngudi tir t d&n nhiét do thich hgp. Chi
duac dung cac dung cu c6 boc chat déo khi thao tac v6i cac chi tiét Iam bang gém va bé mat ti€p giap
cla d4u trén xuong dui.

5.2 Céac chi tiét bing gom bi roi

Phai loai bb cac chi tiét bAng gém da bi danh roi, ngay ¢ khi khéng c6 d4u hiéu bj hdng.

5.3 Chi dan cua cd s san xuat

Nhimg chi dan clGa co sd san xuat phai dugc tuan tha nghiém ngat khi 13p rap cac chi tiét bang gém va
khi @4t vao ciing nhu |4y ra khdi dau trén clia xuong dli cac chdém xuang bang gém.

6 Hudng din bd xung vé cac vat cay ghép hoic cac chi tiét cia cac vat cay ghép cé bé
mat xi xi hodc bé mit phia trong xop

6.1 Cac vat cay ghép vo trung

Céc vat cdy ghép vé triing do co sd sn xut cung cdp phai gin gilr bAdo quan trong bao bi v tring.
Phai chuyén ngay cac vat cdy ghép téi ca s& san xuat dé xi ly lai néu nhu bao bi méi bi hu hdng.

6.2 Lam sach tiép cac vat cdy ghép

D6i v6i nhilg vat cdy ghép da |4y ra khdi bao bi va da @t vao noi phau thuat nhung lai khong dugc cay
ghép hoic da nhiém b4n do mdt ngudn khac, viéc lam sach tiép khong thé thuc hién dugc, thi phai loai
bé cac vat cdy ghép dé.

6.3 Céc vat cay ghép khdng vé triing
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Phai c6 nhitng bién phap d¥c biét ti€p theo d6i vai cac vat cdy ghép khoéng v tring dé tranh nhiém
bédn va phai tdy sach va tiét tring trudc khi dung cho phau thuat. Néu cac vat cdy ghép da dit vao
vi trf phau thuat, nhung lai khéng dudc cdy ghép hozc bi nhiém bdn do cac nguén khac, viéc lam
sach khéng cé kha nang thuc hién, thi phai loai bd vat cdy ghép db.

7 Thu muc
ISO 6018:1987 VAét cdy ghép trong phau thuat — Yéu cau chung vé ghi méac, bao gbi va ghi nhan.
Implants for surgery-General requirements for marking, packaging and labelling.

ASTM F 565-78 Tiéu chudn thuc hanh vé bao quan dung cu va vat chinh hinh.

Standard practice for care and handling of orthopedic implants and instruments.
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