HUONG DAN SU DUNG
Chi thép dién curc
(Chung loai: Steelex Electrode Set)

Mo ta

Steelex Electrode Set 1a mot bo dung cu phau thuat dic biét dé kich thich dién tam thoi
sau phau thuat tim hd, duoc phan loai 1a bd phan tmg dung chéng khtr rung loai CF theo
tiéu chuén IEC 60601-1. Steelex Electrode Set dugc str dung dé cy tam thoi (dudi 30
ngay) va khong dugc phép ton tai trong co the nguoi bénh trong thoi gian dai. Steelex
Electrode Set gdbm mot day thép khong gi xodn (AISI 316L), v6i nip nhya cach ly
(Polyethylene). Mot dau day duoc trang bi kim than tron 1/2 vong hodc 3/8 vong va dau
con lai duoc trang bi kim thang (tach roi). Phan kim thang tach roi ciing 6 tac dung két
ndi véi cap chuyén d6i (M4 s6 E4231, Pace Medical Inc.). Steelex Electrode Set duoc
tiét tring bang ethylene oxide.

C6 dang mot day mdi goi hodc hai diy mdi goi. San pham dang hai day mbi goi chua
mot diy mau xanh dwong va mot ddy mau trang boc polyethylene.

Chi dinh
Steelex Electrode Set dugc str dung trong giai doan hau phau cua phau thuat tim ho két
hop v6i may tao nhip tim bén ngoai dé kiém soat va diéu tri rdi loan nhip tim.

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh sur dung dién cuc tao nhip tim tam thoi khi c6 yéu cau kich thich 1au
dai. Chdng chi dinh str dung dién cuc tao nhip tim tam thdi & cac bénh nhan di tng voi
cac thanh phan cua dién cyc. Gial phau va tinh trang ctia bénh nhan sé& quyét dinh s6
dién cuc can cay va vi tri cay.

Cach sir dung

Can phai kiém tra Steelex Electrode Set trudc va sau khi cay dé phat hién moi hu hong
c6 thé quan sat dugc cua vat liéu cach nhiét. Kim cong s& duoc dua qua co tim dé dua
day dién cyc vao trong tim. Khi kim da ra khoi ngoai tdm mac, cat dau gin vao kim,
dam bao cit ngin nhat c6 thé dé tranh dau nho ra tir ngoai tim mac. Khoang cach giira
hai dién cyc phai trong khoang 2-3 mm dé c6 ngudng tao nhip tdt. Khi d6 cac dién cuc
duoc gén chat vao ngoai tdm mac bﬁng chi khau (USP 4/0 hoac 5/0), khau mot miii trén
ngoai tdm mac tai diém ma cap dugc dua vao co tim. Phai dat Steelex Electrode Set
theo cach ma nguy co chan thuong khi rat chuyén dao 1 tdi thiéu. Kim thang tach roi
duoc dua qua thanh 10ng nguc. Can thiét phai gin chit cap dién cuc bang cach khau nd
vao da.

Khi kim tach ro1 dé ¢ bén ngoai co thé bénh nhén, n6 dugc kéo ra cho thdy cac dau ndi
voi chét cua dién cyuc dugc két ndi voi cap chuyén doi. Pam bao rang cac chét duoc
gin chat vao dau ndi voi cap ciia bénh nhan. Chon hop két n01 (hinh 1; a), m& ra bang
cach 4n vao cac thanh bén cua hop dé mo khoa va dat dau ndi cua cap chuyen ddi, von
da két ndi véi cac dién cuc vao trong hdm c6 thé nhin thdy phia trong hop (hdm c6 ca &
hai nip) (hinh 1; b). Hop co6 hai khe ho dé cap ludn qua: mot khe & phia trudc cho cap
dién cuc ludn qua (hinh 1; ¢) va mot khe & phia sau cho cap chuyén doi di qua (hinh 1;
b). Phai dam bao cap duqc dit chinh xac qua cac khe ho cua hop, dong nap va an dé
khoa hop. Tiép theo két ndi cap chuyén doi v6i may tao nhip tim bén ngoai, va may tao
nhip duogc gidi han véi dién ap déu ra t6i da 24 V AC/DC. Khong duoc két ndi véi
ngudn dién khac. Khi do, co thé bat dau kich thich tim.



Hinh 1. A) An vao thanh hop dé m¢ khoa. b) Hom dat dau noi va
khe ho dang sau dé cap chuyen dbi ludn qua. C) Khe ho déng
trude dé cap dién cuc ludn qua.

Trudce khi g& bo dién cuc, cin dam bao da tit may tao nhip tim bén ngoai. Md hop két
ndi bang cach 4n vao bén va cam dau ndi cap chuyén ddi. Ngat két ndi Steelex
Electrode Set tir cap chuyén doi. G& bo Steelex Electrode Set timg chiéc mot. Trudc
tién st dung k¥ thuat vo trung dé thao chi khau da nam trong da. Nhe nhang 16i dién
cuc ra cho tdi1 khi dién cuc ra khdi ngudi bénh nhan hoan toan. Sau khi g& bo, kiém tra
tinh toan ven cua dién cuc dé dam bao r::ing dién cuc da hoan toan dugc gd bo. Co thé
che diém rit ra trén da bang bang nho.

Viéc g& bo Steelex Electrode Set phu thudc vao kinh nghiém ctia phau thuat vién/béc si,
nhung khong dugc g& bo mudn hon 30 ngay sau khi cay.

Canh bao

Chi cac nhan sy dugc dao tao dac biét mdi duge phép sir dung cac dién cuc tao nhip tim
tam thoi va cap chuyén d6i. Phai tuan thu chinh xac cac hudng dan sir dung dé két ndi
Steelex Electrode Set v6i dau ndi chuyén doi.

Khéng duoc két ndi Steelex Electrode Set truc tiép voi may tao nhip tim. Trudc tién,
Steelex Electrode Set phai duoc két ndi voi cap chuyén doi (su dung doc quyén Pace
Line ™ Extension Cable E4231) va sau do két ndi cap chuyén ddi véi may tao nhip tim,
tranh moi tiép xtic v0 ¥ voi nguoi van hanh hodc cac may moc dung cu khac.

Chuyen dao tring phai dugc két ndi v6i kénh thét, trong khi chuyén dao xanh phai duoc
két ndi v6i kénh nhi. .

Tuyét d6i khong cdm dién cuc cua cap chuyén doi vao trong 6 cim chinh hodc dc quy
dién. Céc thiét bi/phu kién dién y t€ két ndi v6i Steelex Electrode Set phai tuan thu theo
tiéu chuén IEC 60601-1, bd phan tng dung loai CF. Phai kiém tra do twong thich véi
cac thiét bi/phu kién dién y té khac truéc khi sir dung.

Phai kiém tra cac dau ndi dé dam bao khong c6 dau chuyén dao nao chua duoc gén

Néu phat hién thay ¢6 dau chuyén dao nao chua dugc gan, ching to rang két ndi dién bi
16i: d4u nbi chuyén d6i phai duge md va gin chit lai Steelex Electrode Set mot 1an nira.



Phai dac biét than trong khi céac thiét bi khac c6 nhiém vu sinh ra nang luong dién duoc
str dung dong thoi, do viée sir dung Steelex Electrode Set cdy ciing dong nghia voi mot
két ndi dién toi co tim c6 dién tro thap.

Trude khi xir Iy may tao nhip tim, cap chuyén doi va Steelex Electrode Set, phai thuc
hién cac budc dé can béng dién thé tinh trude nguoi st dung va bénh nhan, vi du béng
cach cham vao bénh nhan tai mot diém tir xa Steelex Electrode Set.

Khong dugc phép sir dung may cong hudng tir trong khi cay Steelex Electrode Set.
Khong dugc str dung dién thoai di dong.

Phai than trong dé dam bao vat cach nhiét cua Steelex Electrode Set khong bi hu hdng
hay anh huong. Khi thao tac voi Steelex Electrode Set, phai dac biét than trong dé tranh
cac hu hong dut, quan day bdi cac dung cu nhu kep forcep hay kep kim lam hu hai vat
cach nhiét cua day.

Khi can thiét phai ngat két ni, true tién phai ngat két ndi cap chuyén doi tir may tao
nhip tim chtr khong phai tir Steelex Electrode Set.

Sau khi g& bo cap chuyen doi tir may tao nhip tim bén ngoai, ngay 1ap tirc phai trang bi
cac dau ndi cua cap chuyén doi véi nap bao vé, vén dugc cung cip khi giao cap chuyén
doi.

Néu nguén dién bi mat hodc day dut bén trong co thé bénh nhan, két ndi sé bi ngét.
Ngay lap tirc, bac si phai kiém tra tin hiéu may tao nhip tim va quyét dinh cach thirc xir
ly.

Phai kiém tra két ndi it nhat mot 1an mdi ngay dé dam bao ching duoc két ndi dung
cach.

Thoi gian nam trong co thé bénh nhan t6i da 1a 30 ngay. Tudi tho san pham duoc chi 16
trén hop 13 5 ndm. Nguoi str dung phai dam bao san phim khong bi hét han trong qua
trinh su dung.

Sau khi g& bo, Steelex Electrode Set phai duoc tiéu huy trong cac hdp chira sinh hoc.
Khong tai sir dung san pham: Nguy co nhiém tring cho bénh nhéan va/hodc ngudi si
dung va su suy giam chtrc nang cua san pham gay ra do tai str dung. Nguy co chén
thuwong, bi bénh hodc tir vong do nhidm ban va/hodc suy giam chirc ning ctia san pham.
Khéng duoc sir dung Steelex Electrode Set sau khi hét han. Tiéu hiy bat ky bao bi nao
da mdé ma chua sir dung hodc bao bi bi hong. Khong dugce phép tai ti¢t trung.

Tac dung phu

Ciing nhu cac loai day dung trong kich thich dién tam thoi khac, viéc st dung Steelex
Electrode Set c6 thé dan t6i nhidm tring, xuat huyét, di chuyén/léch day tim, rach ngoai
tam mac, kich thich cac day than kinh va co vén. Steelex Electrode Set thuong sinh ra
phan tmg md t6i thiéu.

M0 ta ky thuat

Steelex Electrode Set 1a mot bd dung cu kich thich dién tam thoi, dugc phan loai 1a b
phan tng dung chéng khtr rung loai CF theo tiéu chuan IEC 60601-1.

Puwong kinh/Chiéu dai

C6 cac loai duong kinh sau: USP 3/0, USP 2/0 va USP 0.

Chiéu dai cung cip: 60 cm

Vit liéu cach nhiét ) ) )
Steelex Electrode Set c6 nap cach nhiét lam tur polyethylene ti trong thap ép dun két hop
mau xanh duong hoac trang (LDPE).



Str dung may tao nhip tim c6 dién ap dau ra toi da 24 V AC/DC va do nhay tdi thiéu 0,2
mV.

Chi thi twong thich dién tir
Khong dugc phép sir dung cong hudng tir va dién thoai di dong. Khoang cach t6i cac
thiét bi khac phai dugc can nhac theo bang sau.

Q(’jng ) . \ , re A Ao . .
sukt dau Khoang cach an toan d [m] twong trng v&i tan sO cia may phat
e 150 kHz dén 80 | 150 kHz dén 80
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d =[0.35WP d=[L2WP d=[L2WP | d=[2.3WP
0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0,10 0,11 0,38 0,38 0,73
1,00 0,35 1,20 1,20 2,30
10,00 1,11 3,79 3,79 7,27
100,00 3,50 12,00 12,00 23,00

Véi cac may phat c¢6 cong suat dau ra dinh mirc khong dugc néu trong bang trén,
c6 thé tinh toan mirc d6 an toan theo cong thirc quy dinh cho tan sé tuong tmg. P ¢
day 1a cong suat dau ra dinh muc cua may phat tinh bang watt [W] va d 1a khoang
cach an toan tinh bang mét [m].

Luu y 1:O tan s6 80 MHz va 800 Mhz, 4p dung khoang cach an toan cho dai tan
cao hon.

Luu ¥ 2: Bang tan ISM (d6i véi viéc Gmg dung trong cong nghiép, khoa hoc va 'y té)
gitta 150 kHz va 80 Mhz la 6,765 Mhz dén 6,795 MHz; 13,553 Mhz dén
13,567 MHz; 26,957 Mhz dén 27,283 Mhz; va 40,66 Mhz dén 40,70 MHz.

Luu ¥ 3: Cép tudn thi trong dai tan ISM giita 150 khz va 80 Mhz va trong dai tan
80 Mhz dén 2,5 Ghz nhiam lam giam kha ning céc thiét bj truyén thong di
dong/cam tay c6 thé gay nhidu néu dugc v ¥ mang vao khu vuc bénh
nhan. Vi 1y do nay, khuyén cdo khoang cach an toan 16n hon khoang cach
tach biét trong cac dai tan nay (hé s6 1,2 thay vi 0,35).

Luu y 4:Khong bét budc ap dung cac chi dan nay trong moi truong hop. Viée
truyen song dién tir bi anh hudng boi sy hap thy va phan xa tir cac két ciu,
vét thé va con ngudi.

Piéu kién Vin chuyén, Bio quin va Van hanh

Van chuyén (ndm trong cac ky hiéu sau thong tin nay)

Bién d6 nhiét: -20 °C dén 60 °C / D6 am twong d6i: < 90 %

Bao quan (nam trong cac ky hiéu sau théng tin nay)

Bién d6 nhiét: -20 °C dén 60 °C / P6 4m twong d6i: < 80%

Van hanh (nam trong cac ky hiéu sau thong tin nay)

D9 cao tdi da 3.000 m

Nhi¢t do hoat dong: Co thé tir 10 °C dén 60 °C nhung xét td1 sy an toan cuia bénh nhan,
khong dugc qua 41 °C



Dai D am Tuong dbi: 30 dén 100 % (d6 am: 100 % trong co thé bénh nhan)
Kiém tra cac di€u kién c6 dinh gan v&i may tao nhip tim trude khi st dung.

Ngay théng tin: 05/2014
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Khong tai sir dung
Han dung
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Ma san pham
Tiét trung bang ethylene oxide
-IIEII- B6 phan tng dung chdng khir rung tim loai CF
Gid6i han nhiét d bao quan

Gi6i han d6 4m

Tuén thi huwéng din sir dung

A Déu hiéu cinh bao chung

Cam dién thoai di dong

Cam cdng huwéng tir



C6 thé tim céc giéi han nhiét d va d9 Am cu thé trong huéng din sir dung, trén
hop va trong bao bi chinh.



