HUONG DAN SU DUNG
Kim dung vé&i buong tiém dwéi da
Chuing loai: Surecan® Safety Il

Muc dich str dung:

Kim dung v&i budng tiém dwdi da Surecan® Safety Il 1a mét dung cu dwoc dwa vao vach ngén
ctia mot budng tiém dwéi da dé truyén chét 16ng qua 16 nap d6. Pac diém an toan cda kim ding
v&i bubng tiém dwdi da Surecan® Safety Il thé hién trong qua trinh rut kim, va dwoc thiét ké dé
hé tro viec phong ngira cac hién twong bi mac kim. Khi dwoc sir dung véi cac 16 nap duwoc chi
dinh cho viéc tiém bang dién ctia cac chat cdn quang vao trong hé tinh mach trung tam, kim ding
v&i budng tiém dwdi da Surecan® Safety Il ciing dwoc chi dinh cho viéc tiém béng dién cla cac
chét can quang.

Kim dung voi budng tiém dwoi da Surecan® Safety Il co thé duoc dung tir 24 gi> dén 7 ngay,
trong tredng hop khdng bi nhiém trang, do, swng hodc dau va phu hop voi nwdc so tai hoac
hwéng dan chuyén mon.

Déi v&i viéc tiém bang dién cla cac chat cadn quang, ap suét dwoc dé nghi tdi da la 325psi (22.4
bars).

Kim can dwoc lay ra khéi budng tiém khi két thic qua trinh diéu tri.
Cac théng tin vé hé théng MR

Céc thong tin khai quat
Theo tiéu chuén IEC Standard 60601-2-33(2008), may quét phai dwoc van hanh trong ché do
van hanh théng thwdng (dwgc moé ta nhw ché do van hanh cta hé théng MR trong d6 khéng phat
ra gia tri ndo gay ra cang thang tam ly cho bénh nhan):

« Ti 1& h&p thu d&c trwng trung binh toan than (SAR) phai la < 2.0 W/kg

* SAR dau phai la < 3.2 W/kg

Cac thong tin vé dung cu
MR c6 didu kién

Kim dung vé&i budng tiém dwéi da Surecan® Safety 1l d& dwoc xac dinh 1a MR-C6 diéu kién
theo thuat ngi¥ dwoc quy dinh trong Hoi Kiém tra va Vat liéu my Quéc té.
Ky hiéu: F2503-08. Thuc hanh tiéu chuén cho viéc ché tao cac dung cu y té va cac hang muc
khac dam bao an toan trong méi trweo'ng cong huwéng ti.
Kiém tra khdng 1am sang da chirng minh rang Kim dung vé&i buéng tiém dwéi da Surecan®
Safety Il la mét MR Conditional. M6t bénh nhan véi dung cu co thé dwoc quét an toan, ngay sau
khi dat dwdi cac diéu kién sau day:

* Trwong dién tw tinh co gia tri 3-Tesla va 1.5-Tesla.

» Trwdng dién tor gradien khong gian téi da cé gia tri 710 Gauss/cm tré xudng.

« Ti & hap thu d3c trwng trung binh toan than téi da (SAR) c6 gia tri 2.9W/kg trong 15 phut
quét.

MRI-lién quan dén viéc lam néng



Trong kiém tra khong 1am sang, Kim dung véi budng tiém dwéi da Surecan® Safety Il da tao
ra nhiét do tang toi da trong khi MRI dwoc thire hién trong 15 phut (vi du nhw trong moi loat xung)
bang 3-Tesla (Excite, Phan mém 14X.M5, Cham séc y té chung, milwaukee, WI) cac hé thong
MR, nhuw:

Diéeu kién | Hé thong MR System dwoc | Gia tri do nhiét | Thay d6i | Thei gian cho
MRI bao céo, SAR trung binh lwong (W/kg) nhiét do MRI
toan than téi da (W/kg) cao nhat | (méi loat xung)
3-T/128- 2.9 2.7 2.0°C 15-t6i thiéu
mHz

Cac théng tin vé thanh phan la

Chét lwgng hinh anh ctia MR c6 thé bi &nh hwéng néu dién tich quan tdm twong tw hoac twong
ddi gan véi vi tri cia Kim dung vé&i budng tiém dwéi da Surecan® Safety I1. Do do, viéc ti wu
hoa hoac cac théng sé hinh anh ctia MR dé bu dap lai sw c6 mat cGia dung cu nay co thé la can
thiét.

Chéng chi dinh:

+ KHONG SU DUNG, néu xuét hién mét hién twong sw nhiém tring, hién twong cé vi khuan trong
mau hodc sy nhiém triing mau lién quan dén 16 nap.

« KHONG SU DUNG, néu cac yéu tb mo cuc bo sé& ngan can sw 6n dinh va/hodc sy nap thich
hop cho thiét bi kim dung v&i bubng tiém duéi da Surecan® Safety |I.

« KHONG SU DUNG, trong trueng hop di (rng v&i cac chét cla thiét bi (cac nguyén liéu chinh:
thép khong gi, Polyurethane, Polyvinyl Chloride, Silicone, Polycarbonate, Polystyrol).

Khuyén nghi:

Viéc chdm séc phai dwoc thwe hién dé tranh bét ky tac dung phu tiém &n khong lién quan truc
tiép dén san pham (vi du: nhiém trung, ro ri, tén thwong do kim dam).

Doc ky huwéng dan trwde khi siv dung va tuan theo cac bién phap phong ngtra nhiém khuén tiéu
chuén & quédc gia cac ban.

Canh bao chung:

+ Khéng dwoc cai bién dung cu nay (vi du: bang cach kéo éng).

« Kiém tra: chiéu dai kim c6 dung khong dwa trén d6 sau & chra 16 nap, dd day moé, va do day
clia bang bén dwéi chan kim; néu qua dai, kim va/hoac 16 nap c6 thé bi hw hai khi dwoc dwa vao
(vi du: kim c6 thé bi cong, dac biét Ia kim c& nhd); néu qua ngén, kim c6 thé khéng hoan toan
xuyén qua vach ngan 16 nap, va thudc cé thé dwoc chuyén vao xung quanh mé va/hodc kim cé
thé bi ket).

« Siét chat cac méi ndi hodc cac khoap ndi khéng cé kim trwdc khi siv dung (hinh 1). Viéc khéng
thé gdn mot mat & dau mat sau khi thao nit & dau mat khéa Luer dwoc bao boc c6 thé dan dén
mot sw tdc mach hodc chay mau.

« Viéc khong thé st dung dung cu ding cach khi thao kim ra khai vi tri 16 nap cé thé dan dén viéc
dau kim lai ndi 1&n khdi chan kim, dan dén mét sw ket kim véi mét chiéc kim bi nhiém tring. Mot
sw ket kim v&i mot chiée kim bi nhiém triing cé thé gay ra bénh truyén nhiém.

* Xt ly va loai bd phu hop véi thue hanh y té dwoc chap nhan va cac quy dinh ap dung. Sau khi
st dung, s&n phdm nay la mét mébi nguy hai sinh hoc tiém tang.

« Thiét bj khong dwoc tai st dung va ciing khéng duoc thiét ké dé dung lai. Bat ky viéc tai st
dung nao chac chan sé& [am anh hwéng dén hiéu qua va do an toan cua thiét bi.

Canh bao cho viéc tiém c6 ap suat/lwu lwong cao:



+ Can luén ludn kiém tra xem 16 nap dwoc cay ghép dwdi da cé thé tiém st dung dién hay khong.
Dbi v&i kim Caresite® Y, chi thuc hién tiém ap suat cao qua Caresite® (hinh 6).

+ Can ludn ludn kiém tra cdng va dng théng cé hoat déng ddng chirc nang bang cach hat ra 2mL
mau vao moét éng tiém va bom 5mL natriclorua (NaCl) 0.9% vao cdng/éng théng truéc khi bat
dau tiém truyén thuéc. Néu cé bat ky nghi ngd nao lién quan dén vj tri dat kim, dung X quang véi
man hinh twong phan dé xac dinh vi tri kim theo phac d6 ca noi doé.

+ Khong dé vwot qua ap suét toi da dwoc chi dinh cho kim (325psi — 22.4 bars) va tbc d6 dong
chay tbi da clia budng tiém theo khuyén nghi clia nha san xuéat nhw thiét bi bi hw cé thé xay ra.

« Céac chét can quang can duoc lam néng dén 37°C (98.6°F) trwdc khi st dung. Viéc khong thé
lam nhw vay sé& dan dén cac lvu lwong thap hon dén 50% va/hodc lam héng dung cu.

» Tuy thudc vao tinh nang ky thuat ciia hé thong tiém, lwu lwgng muc tiéu cé thé khéng duoc dat
deéen.

+ Can bao dam kim dwoc dat dung cdng, bao ddm dwoc budc vao da va dwoc phl bang bang
dinh trwéc khi bat diu tiém ap suét cao.

« Can rlra k§ kim ding vé&i budng tiém dwdi da Surecan® Safety Il bang cach sir dung mét dng
tiém cé dung tich 10ml hodc I&n hon va natriclorua tiét trung 0,9% trwéc khi va ngay sau khi két
thic cac nghién clru tiém bang dién.

« Chi dinh ctia kim dung vé&i budng tiém dwéi da Surecan® Safety |l cho viéc tiém béng dién cla
cac chat can quang ngu y kha nang hé thdng chiu dwoc quy trinh, nhwng khéng ngu y sw thich
hop cla quy trinh cho mét bénh nhan cu thé. M6t thay thubc 1am sang duoc dao tao phu hop
chiu trach nhiém cho viéc danh gia tinh trang st¥c khoé ctia mét bénh nhan khi né lién quan dén
mot quy trinh tiém bang dién.

Than trong:

* Bao quan & nhiét d6 phong, tranh anh sang.

« Chi str dung mét 1an, khéng tiét tring lai san pham, va huy sau khi st dung.

+ San pham dwoc tiét tring bang cach st dung Oxit Etylen, vo triing va khéng toa nhiét trong cac
bao bi déng géi chwa mé, chwa bi hw hai va dé riéng.

« Can kiém tra ngay hét han trwdc khi sir dung va khéng bao gi& dwoc str dung dung cu khi qua
han st dung.

+ Khoéng st dung san phdm nay néu né cé vé bi hu hai hodc néu bao bi da dwoc mé ra hoac hw
hai tir truvéece.

« Chi str dung trong cac diéu kién vé trung.

« Chi cé nhirng can b thwe hanh y té cé trinh d mai nén dwa vao, thao tac va thao cac dung cu
nay.

« Lam theo t4t ca cac hwéng dan, chdng chi dinh, canh bao va dé phong dbi vai tat ca cac dung
cu truyén, cac 16 nap, cac bom 1V, cac bo IV va cac hé thdng khong kim, theo quy dinh cia nha
san xuét.

+ Khéng thao va dwa kim vao lai 16 nap.

» Tranh viéc thao tac qua mdrc mét khi kim da & bén trong 16 nap.

+ Khéng tiép can van vi tri chir Y khong kim véi mot chiée kim. Viéc thiing van co6 thé dan dén mot
sw tAc mach.

Cac hwéng dan stv dung:

Str dung ky thuat vé trung. Tham khao cac hwéng dan dwoc danh sé khi stv dung dung cu
nay.

DPuwa kim tiém vao:

1. Chuén bj vj tri 16 nap dé& dwa kim tiét trung vao (hinh 2).

2. Gan mot 6ng tiém dung tich 10 ml cé chira natri clorua (NaCl) 0,9% vao mét chi tiét néi khoa
Luer & gan dau cla kim khong 18i an toan. Ndm chét cac canh buwém va thao nép kim. Mdi nuéc
va rtra sach bo truyén (hinh 3).



3. Bua kim vudng goc vao vach ngan I nap (hinh 4). C6 thé dinh vi chan trén da khi can thiét.
4. Kiém tra tinh trang m¢&. Bang bo va bao dam vi tri theo phac do cla co s& 'y té (hinh 5). Bat
dau viéc tiém, truyén, hodc lay mau theo phac do cua co s y te.

Théao kim tiém:

1. Sau khi hoan thanh viéc diéu tri, rira sach 16 nap theo phac dé ctia co s y té. On dinh 16 nap
bang cach dam bao giir phan chan hwéng xubng dwéi (hinh A).

2. Kéo mét cach virng chac cac canh buém cho dén khi cdm thdy mét sw ngirng lai chac chan
(hinh B) va kim bj khoa tai vi tri an toan. Diém xanh trén chan kim xac nhan viéc trién khai thiét bi
an toan.

3. Loai bd kim tiém bang dung cu chira vat sdc nhon.

Surecan” Safety Il with
Caresite Y







