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GIOI THIEU

Hé théng truyén dich Freedom60 bao géom cac thanh phan sau* dugc sdn xuat bai
KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Xem trang 5 d€ biét so d6 hé théng hoan chinh va
biét thém chi tiét.

- Bom truyén dich Freedom60® (dugc goi la “Freedom60” hoac “bom™)

- Pau ndi cho 6ng tiém nap sdn Freedom60® (dugc goi 1a “dau néi”)

- Day truyén dich Precision™ (dugc goi la “Day truyén Precision” hoac “day truyén”)

- Bd diéu khién téc dé truyén dich Precision™

- B6 kim High-Flo™ SubQ (dugc goi la “bd kim High-Flo” hodc “bd kim”)

- B diéu khién téc dd truyén dich Precision™ (dugc goi la “bd diéu khién truyén dich”)

*Tinh trang sdn ¢ cda sdn phdm va tinh trang phdp ly c6 thé thay déi theo khu vuc dia ly.
Lién hé véi nha cung cdp dich vu chdm séc strc khde caa quy vi dé biét thém théng tin vé cdc
sdn phdm c6 sén trong khu vurc cda quy vi.

Hudng dan nay danh cho bénh nhan va/hodc ngudi cham séc. Théng tin trong hudng
dan nay phu hgp véi HCP-348406 rev A. Cac nha cung cép dich vu cham séc strc khoe
nén tham khdo Hudng dan danh cho Nha cung cp dich vu Cham séc strc khde dé biét
thém chi tiét vé thiét bi.

A THAN TRONG: B&nh nhan va ngudi chdm séc clia ho phai dugc nha cung cép dich

vu cham sdéc strc khde da trinh d clia ho dao tao trudc khi ty quan ly. Bénh nhan
nén lién hé véi nha cung cap dich vu cham sdéc strc khde cldia ho néu ¢o tat ca cac
cau hdéi lien quan dén viéc diéu tri clia ho.

MUC BICH SU DUNG
Hé théng truyén dich Freedom60® dugc thiét ké dé tiém dudi da cac san pham thudc
dugc ké don vao co thé nham muc dich diéu trj.

CHI PINH SU DUNG

Hé thong truyén dich Freedom60® dugc chi dinh cho ngudi I6n, thanh thiéu nién va tré
em dugc ké don liéu phap truyén dich bang globulin mién dich dugc tiém dudi da theo
t6c d6 va thé tich truyén dich trén mai vi tri truyén dich dugc chi dinh trong nhan san
pham thudc dugc phé duyét.

Hé théng truyén dich Freedom60 dugc chi dinh dé str dung véi cac loai 6ng tiém sau:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
. Qng tiém Medline 60 ml (S6 hiéu san pham: SKU SYR160010)
- Ong tiém nap s&n Hizentra® 50 ml dung mét lan (S8 hiéu san pham: 44206-0455-25)

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh sir dung Hé théng truyén dich Freedom60® d6i vdi viéc cung cdp mau,
insulin va cac san pham thudc doi hdi dé chinh xac cla viéc cung cap cao han (tdec la cac
san pham thudc quan trong hodc duy tri sy séng).

LOTICH LAM SANG

Hé théng truyén dich Freedom cho phép bénh nhan ty truyén duédi da mét san pham
thudc dugc ké don bat ké cai dat. Né mang lai su tién Igi, thdc day su doc 1ap va cho
phép bénh nhan di chuyén. Hé théng truyén dich Freedom lam gidm su xuét hién cta
cac phan tng tai chd thong thudng nhu sung, tdy dé hodc dau nhirc bang cach ap luc
lién tuc 1&n pit tdng 6ng tiém cung cdp san pham thudc. Dudi ap suat khéng doi, téc do
truyén dich cham lai khi gap phai luc can tang 1én (ap lyc ngugc) tai vi tri truyén.

THONG TIN AN TOAN MRI
Hé théng truyén dich Freedom60 khong an toan véi MR. Khéng st dung Hé
théng truyén dich Freedom60 trong hoac xung quanh may MRI.



THONG SO KY THUAT

Bai kiém tra dugc thuc hién trong mdi trudng phong thi nghiém cé kiém soat & nhiét
d6 20-25 °C va ap suat khi quyén 1a 1,01 bar (x0,09). B chinh xac cla téc dd truyén dich
hé théng (£15%) da dugc xac minh bang san pham thudc ¢ d6i chirng (Chat thay thé
PEG 7,4 cP) trong khoang tur 20-25 °C.

Nhiét d moi trudng va nhiét d6 san pham thudc sé anh hudng dang ké dén téc do
truyén dich. D& c6 do chinh xac téi da, thuc hién truyén & nhiét d6 20-25 °C. D6 dm moi
truong va ap suat méi truong du kién khéng anh hudng dén téc do truyén dich.

DE dat dugc dd chinh xac t8i da clia bom, dat chiéu cao clia bom trong khoang
+7,6 cm (3") tinh tir vi tri truyén dich, cho du la truyén & vi tri ¢6 dinh hay chuyé&n dong.
Bang sau day cho biét su thay d&i tiém &n vé téc dé truyén dich & cac do cao khac nhau.

17,62 cm (3 inch) tUr vi tri truyén Tuong duong véi mic

+15,24 ¢m (6 inch) tur vi tri truyén | t&i da +1,2% so vdi tdc do truyén dich muc tiéu
+30,48 cm (12 inch) ttr vi tri truyén | toi da +2,4% so vaéi toc dé truyén dich muc tiéu
+60,96 cm (24 inch) tur vi tri truyén | téi da +4,8% so vdi toc do truyén dich muc tiéu

CANH BAO

- Dung nap clia bénh nhan c6 thé thay déi. Cac tac dung phu tiém an co6 thé bao gom
cac phan rng tai chd nhu sung, tay dé hoac dau nhirc. N&u quy vi bi dau hoac khé
chiu, hay lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc stre khde clia quy vi. Tham khao
thong tin ké don san pham thudc dé biét cac phan (rng va tac dung phu tiém an cua
san pham thudc (vi du: di cdm, dau dau, s6t, chéng mat, budn nén, yéu, lo ma, v.v.).

- T8¢ dé truyén dich c6 thé bj anh hudng bdi nhiéu yé&u t6 nhu nhiét dé, tinh trang cla
bénh nhan, chénh I&ch chiéu cao gilra hé théng va vi tri truyén dich va cac thay déi
vé do nhdt cda san phdm thudc. Tham khao cac thong s6 ki thuat cla thiét bj dé biét
thdng tin vé hiéu suat cla thiét bi.

- Khdng két ndi b kim High-Flo truc tiép v&i 6ng tiém. Két ndi bd kim truc tiép ma
khdng c6 day truyén/dia luer c6 thé khién 8ng tiém day ra khéi Bom truyén dich
Freedom60 va cé thé gay hu hong bén trong bom.

- Khéng tiét trang lai hoac tai sir dung day Eruyén Precision hodc b6 kim High-Flo. Viéc
str dung lai thiét bi diing moét 1an cé thé dan dén nhiém trung hoac truc trac bom.

- Tab den day pit tdng 6ng tiém hoat dong dudi luc I&n. Khdng dat ngén tay 1&n tab
den hodc bén trong tdm chan 6ng tiém bat c(r Itc nao. Khdng ¢é can thiép vao chuyén
dong clia tab den bat c Itc nao.

» Khéng ¢6 gang thao &ng tiém hodc ngat két néi b day truyén ma khéng trudc tién
xoay bom dén vj tri TAT va quan hoan toan ndm Ién theo chiéu kim déng ho cho dén
khi tab den da vé dén cudi ranh.

- Bom truyén dich Freedom60 khong cé bao déng. S& khéng cé bdo ddong néu xay ra
gian doan dong chdy. Khéng c6 man hinh hién thj trang thai truyén.

- Néu Bom truyén dich Freedom60 bi ngap trong bat ky chat 1dng nao, hay nging sir
dung va goi dién hodc lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc sirc khde cla quy vi
dé thay thé.

- Khong str dung Hé théng truyén dich Freedom60® dé truyén mau hodc véi sdn pham
thudc khi truyén chadm hodac truyén khéng dd cé thé dan dén thuong tén nghiém trong.

- Hé thong truyén dich Freedom60 khdng chira bo loc hat. Khéng sir dung Hé théng
truyén dich Freedom60 v&i cac san pham thudc can sir dung bd loc hat.



- Khéng tiét tring bom truyén. Ludn lam theo hudng dan vé sinh va khir tring &
trang 14.

- Hé thong truyén dich Freedom60 khong an toan véi MR. Khdong st dung Hé thong
truyén dich Freedom60 trong hodc xung quanh may MRI.

/I\ THAN TRONG

- Hé thong truyén dich Freedom60 chi sir dung theo don. Chi str dung Hé théng truyén
dich Freedom60 cho bénh nhan dugc ké don thiét bi va chi cho muc dich sir dung da
dugc chi dinh. Dam bao rang bénh nhan va/hodc ngudi chdm séc dugce dao tao bdi
chuyén gia y té cé trinh d6 trudc khi st dung.

- Chi s&r dung céc thanh phan clia Hé théng truyén dich Freedom do KORU Medical
Systems, Inc. san xudt. Viéc str dung cac san pham khac c6 thé dan dén téc do truyén
dich khéng xac dinh.

- Chi sr dung céc 6ng tiém tuong thich véi Bom truyén dich Freedom60. Str dung mot
éng tiém khac c6 thé dan dén téc do truyén dich khéng xac dinh.

- Trudc khi st dung, ki€m tra can than bao bi bd day truyén Precision va kim High-Flo.
Khéng str dung bd nay néu goi hang dugc mé.

- Kiém tra day truyén va bd kim xem c6 hu hdng khdng. Néu bi hu hdng, khong st
dung. Thay thé va lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc strc khde clia quy vi.

- Chi nén str dung kep trugt cé trén bo day truyén Precision va kim High-Flo dé dirng
truyén dich ngay lap tdc trong trudng hop khan cdp. S&r dung kep trugt cé thé gay hu
hdng 6ng va cé thé anh hudng dén téc dé truyén dich du kién.

- Kiém tra cdn than Bom truyén dich Freedom60 trudc khi sir dung. Ngirng st dung
bom da bi hu hong, tiép xdc véi tdc ddng nghiém trong hodc khong hoat déng binh
thudng. Kiém tra dung cu xem ¢ ddu hiéu mon (bao gém vét nirt, gdy xuong, an
mon, d&i mau, ré hodc han kin bi nirt) va ngirng str dung néu dung cu bi hdng khéng
chdp nhén dugc.

- Trdnh dat kim High-Flo I&n n6t rudi, hinh xam, seo, co hodc cac khu vuc cirng hoac
bam tim, nai c6 thé khé dat kim thich hop.

- Chi thyc hién truyén dich khi d&rng yén hoac di bd. Truyén dich khi thuc hién chuyén
déng khac vai di bd cé thé dan dén téc do truyén dich thay d6i nhanh hon, chdm hon
hodac nhiéu hon so vdi quy dinh. Th&r nghiém da dugc thuc hién dé mod phong viéc
di bo va anh hudng clia né dén téc dd truyén dich; Hé thong truyén dich Freedom60
chua dugc thir nghiém vai bat ky hoat dong thé chat nao khac.

- D€ dat dugc dd chinh xac t8i da cia bom, dat chiéu cao cdia bom trong khoang
+7,6 cm (3”) tinh tir vi tri truyén dich, cho du 1a truyén & vj tri ¢ dinh hay chuyén dong.
Né&u bom cao han vi tri truyén dich, téc dd truyén dich c6 thé tang 1én. Néu bom dugc
dat & vi tri thap hon vj tri truyén dich, téc do truyén dich c6 thé giam.

- Nhiét d6 mai trudng xung quanh cé thé dnh hudng dén téc do truyén dich. Bé cé két
qua chinh xac nhat, nén truyén & nhiét dd 20-25 °C. Ap suat va dé &m mai trudng du
ki€n khéng anh huéng dang k& dén téc dd truyén dich.

- Thai han st dung cla thiét bi (truéc lan s&r dung dau tién) da dugc xac minh la hai
(2) nd3m sau ngay san xuat khi dugc bao quan & 15-30 °C & d6 4m 45%-55%. Bao quan
ngoai cac diéu kién nay hodc str dung thiét bi sau hai (2) nam 130 hda, c6 thé dan dén
gidm hiéu sut hodc mat chirc nang cla thiét bi. Tham khdo nhan thiét bi dé biét ngay
san xuat thiét bj.



- Freedom60 da dugc xac minh 1a chiu dugc diéu kién van chuyén cGa nhiét do
(-29-60 °C) +2 °C va dd 8m (15%-85%) +5% ma khdng anh hudng dén hiéu sudt hoat
ddéng cha hé théng. Viéc van chuyén thiét bi ngoai nhirng diéu kién nay c6 thé lam
hong thiét bi hodc dan dén hiéu sudt tdc do truyén dich khéng xac dinh.
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Ong tiém tuong thich

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
S6 hiéu mat hangEU: 300865 | S6 hiéu mat hang Hoa
Ky: 309653

- Ong tiém khéa Luer Medline® 60 ml
Ma s6 mat hang: SYR160010

- Ong tiém nap sn Hizentra® 50 ml ding mét Ian

Chi danh cho éng tiém nap Aex st " :
<5 Hizentra® 50 ml Ma s6 mat hang: 44206-0455-25

Dau néi cho éng tiém nap
san Freedom60

*Becton Dickinson & Co.



HUGNG DAN SU DUNG
Trudc khi quy vi bat dau:
1. Lay vat tu cla quy vi va vé sinh bang cach vé sinh bé mat lam viéc truyén dich bang khan lau

khtr tring hoac dung dich khir trung. Rira tay that ky va, néu dugc yéu cau, deo gang tay
dung mét 1an. Sau d6 bé tri vat tu ctia quy vi.

2. Dam bao rang céng téc BAT/TAT clia bom truyén dich & vi tri TAT va réing tab den trong tdm
chan 6ng tiém & cudi ranh. Néu tab den khéng cham vao cuéi ranh, hay xoay hoan toan
ndm diéu chinh gié to theo chiéu kim déng ho.

3. BAT bomva quan sat xem tab den di chuyén tron tru doc theo toan bd chiéu dai cta ranh.
Sau khi hoan tat, hay chac chan xoay nim diéu chinh gi6 to theo chiéu kim déng ho dé tab
den & cubi ranh va quy vi da sén sang truyén.

4, Kiém tra thiét bj d&€ dam bao tat ca cac thanh phan d&u nguyén ven va khéng bi nit, hu
héng, &n mon hodc d8i mau. Kiém tra bén trong tdm chan 6ng tiém va dam bao khong cé
manh vun hodc nhiém ban.

5. Xac minh rang quy vi dang st dung diing bé day truyén Precision va kim High-Flo do nha
cung cap dich vu cham séc strc khoe ké don. Kiém tra bao bi cGa day truyén va bd kim. Kiém
tra xem tui cé con nguyén ven khéng (khdng cé vét rach, rach hoic 16) va dugc bit kin hoan
toan doc theo tat ca cac canh cla tdi. Néu bao bi bi hu héng, khéng sir dung. Thay thé va
lién hé vdi nha cung cap dich vu cham séc sirc khde clia quy vi.

6. Dam bao san pham thudc & nhiét dé phong (20-25 °C).

Trudc khi tu truyén dudi da, bénh nhan va/hodc ngudi chdm sdc phdi duoc dao tao béi mét nha
cung cdp dich vu chdm séc strc khée c6 trinh d.

bi héng, néu bao bi ctia day truyén Precision va/hoac bd kim High-Flo bi hdng hoac

Lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc sirc khée clia quy vi néu bom ctia quy vi
Ané’u quy vi thay bat ky manh vun hodc nhiém ban nao bén trong bom.

Néu str dung Ong tiém nap sdn Hizentra 50 ml:

Khéng str dung 6ng tiém BD 50 ml hodc Medline 60 ml v&i Bau ndi cho 6ng tiém nap sén Freedom60.

Huéng dan 13p dit Dau néi cho 8ng tiém nap sdn Freedom60

trén
cung

day

Pam bdo dau néi § dang  Can chinh dau néi thang Nhe nhang bép cac bén Tiép tuc ddy dau ndi vao
huéng, ¢6 16 & dudi cing.  hang véi dai cia Bom  cla dau ndiva bat dau  dai cho dén khi khdp
truyén dich Freedom. day né vao dai. Vao vi tri.

e

Huéng dan thao Pau ndi cho éng tiém nap san Freedom60

Kep hai tab gitr vao trong Trong khi kep céc tab,
béng cach tao dp luclén  kéo dau ndi ra khdi dai,
chdng. nguagc lai huéng né
dugc 1ap vao.



Huéng dan tirng buéc vé truyén dich duéi da
Phan I - Chuan bi hé théng

1. Chuan bi day truyén Precision va bé kim High-Flo

M bao bi vé trung bang cach xé doc theo vét rach trén dau
bao bi. Kiém tra bd kim va day truyén xem cé hu héng khéng
Ki€ém tra bd kim xem c6 bi cong hoac day truyén c6 hu hdng
khong. Néu bi hu hdng, hay thay thé va lién hé véi nha cung
cap dich vu cham séc strc khde clia quy vi.

2. Chuan bi (cac) 6ng tiém
Tham khao thong tin so bd san pham thudc hoac héi nha cung cap dich
vu cham séc strc khde clia quy vi dé biét huéng dan lam day chi tiét.
Tham khao trang 5 dé biét danh sach cac 6ng tiém tuong thich

- Chuyén thuéc tir lo vao 8ng tiém [A]: d6 lieu can thiét vao (cac)
ong tiém tuong thich

- Chuyén thudc tir 8ng tiém nap sin vao &ng tiém: nap liéu can
thiét vao (cac) 6ng tiém tuong thich [B]

- Ong tiém nap san Hizentra® 50 ml:
lap truc ti€p vao bom v&i Dau néi cho 8ng tiém nap san
Freedom60, khéng can chuyén thudc sang. Tham khao Huéng
dan I3p dat Dau ndi cho &ng tiém nap sén Freedom60 & trang 6.

3. Gan day truyén & b kim
Théo nép vo trung khéi cdc dau cdia bo day truyén Precision va bd )
kim High-Flo can than khong lam nhiém ban (cham vao) cac dau. [B]
Két n6i dau cdi clia bo kim véi dau duc clia b day truyén [A]. Thao \
nap khoi dau cai cGia day truyén va gan dau cai bang dia luer vao i
ong tiém [B]. \
— dia luer
4, M6i (lam day) day truyén Precision
Luén lam theo quy trinh ctia nha cung cap dich vu cham séc sirc khoe.
LUUY:

- Nén gdn b6 kim khé, cé nghia la khéng c6 sén phdm thuéc ndo c6 trén
(cdc) dau kim, dé€ giam thiéu kich tng tai vj tri truyén dich.

- D€ nhin ré nhdt sdn phdm thudc trong ddy truyén trong qud trinh moi,
nén mboi ddy truyén trén bé mdt toi, mét mau trong khu vuc sdng.

C6 hai tly chon méi: bang tay hodc bang bom. Xem huéng dan tirng
budc bén dudi.

M®6i bang tay:

Dat day truyén va kim 1én bé mat lam viéc.

- Déy pit tong 6ng tiém va lam theo san pham thudc khi n6 chay qua 6ng.

- Khi chat 1dng dat dén diém mong muén, nha ap luc tir pit tong dé
dirng dong chay.

- Tap trung vao mot kim duy nhét va ¢é gang dirng dong chay khi
chat 16ng dén gan kim. Can than khéng moi vao dau kim.

7



M6i bang bom:

Dam bao bom & vj tri TAT va tab den bén trong tdm chén 6ng
tiém trong suét & cuéi ranh. Néu tab den khéng & cuéi ranh,
xoay num diéu chinh gié to theo chiéu kim déng ho. Quy vi
khéng can dung luc ddng ké d€ Idp hodc thdo 6ng tiém. Néu quy
vi gdp su’ ¢6, hdy dirng bom va ddm bdo rang tab den & cudi rdnh
truéc khi thdo 6ng tiém.

- Néu sir dung 6ng tiém nap san Hizentra 50 ml, hay dam
bao Dau ndi cho 6ng tiém nap san Freedom60 duoc lap dat
trudc khi nap 6ng tiém vao bam theo hudng dan bén dudi
(xem trang 6 d€ biét hudng dan). Néu khong st dung 6ng
tiém hap san Hizentra 50 ml, vui long dam bao thao Bau néi
cho 8ng tiém nap sdn Freedom60 trudc khi tiép tuc.

- Khi 6ng tiém quay 1&n, nap 6ng tiém da 1ap vao bom va ddm
bado rang dia luer nam hoan toan trong mui bom.

- Bat day truyén Precision va kim High-Flo trén bé mat lam
viéc. BAT bom d€ moi (lam day) day truyén va quan sat day
truyén khi san pham thudc dén gan kim. Khi san pham
thuéc dat dén diém mong mudn, xoay cdng téc BAT/TAT
sang vi tri TAT va ngay lap tdc xoay ndm diéu chinh gio to
theo chiéu kim déng hd dé nha ap luc 1én pit tong.

Phan Il - Chuan bi vi tri truyén dich

5. Chudn bi vi tri truyén dich

. Chon, vé sinh va dé (cac) vi tri khd trudce khi gén bé kim. Can
than thao tdm chan ra khoi dau kim, can than khéng cham
vao kim.

- Luén tham khao théng tin ké don ctia san pham thuéc va cac
khuy&n nghi tir nha cung cép dich vu chdm séc strc khée cla
quy vi d€ biét (cac) vi tri tai chd truyén dich. Cac khu vuc phé
bién dé truyén dich dudi da bao gom bung, dui, bén hong
trén va sau canh tay.

*Tranh choc kim qua nét rudi, hinh xam, seo, co, cac
khu vuc clirng hoac bam tim, nai c6 thé khé choc kim
dung cach.

6. bua kim vao

- Kep da va cdm mai kim vao m6 dudi da theo géc 90°. C6 dinh kim
(lam theo hudng dan trong Budc 7) trudc khi dua kim vao vi tri
khac.

7. C6 dinh bo kim tiém
. Lot mat da in ra khoi bang dé 16 keo dinh.

. C6 dinh kim bang cach dat bang dinh vao gitra canh budm
cla kim. Vuét nhe ra ngoai trén da.

- Lap lai cho méi vi tri truyén dich.



8. Kiém tra xem c6 mau vé khéng

- Kiém tra xem mau cé vé khéng néu dugc nha cung cap
dich vu chdm séc strc khée hudng dan bang cach kéo
nhe pit téng 6ng tiém [A]. Theo d&i dé dam bao khéng
c6 mau dé/mau héng xuat hién trong 6ng gan vi tri cla
quy vi.

- N&u mau vé va néu dugc nha cung cép dich vu cham
séc suc khde hudng dan, hay kep dong chay vao (céc)
vi tri kim [B] hoac théo tat ca kim , gan mét bo kim mai
va bat dau lai tir Budc 3.

Phan III - Truyén dich

Khi str dung 6ng tiém nap san Hizentra 50 ml, hdy dam bao lap Dau
ndi cho 8ng tiém nap san Freedom60 trudc khi l3p ng tiém vao bam.

Khi KHONG str dung 6ng tiém nap sdn Hizentra 50 ml, hay chic chdn
thdo Dau nédi cho 6ng tiém nap sén Freedom60. Xem trang 6 dé biét
huéng dan.

9. CAm 6ng tiém & BAT
- Bam bao tab den & phia sau bom. Khi 6ng tiém huéng
I&n trén, Iap 6ng tiém vao bom.

- BDam bao dia luer nam hoan toan trong mui bom.

. BAT bom.

Luu y: D& gidm dd bién thién t6c d6 truyén dich, hay c6

gilr mlrc bom & cac vj tri truyén dich cda quy vi.
Than trong: néu dia luer khéng nam hoan toan
trong mai bom, dia c6 thé day ra khoi bom.

10. Truyén dich

- Dinh ky ki€ém tra xem bom c6 hoat déng binh thudng
khong bang cach nhin thay pit tong 6ng tiém dang di
chuyén.

Néu str dung nhiéu éng tiém:

- Khi 6ng tiém dau tién hét, hay TAT bom va xoay tab den dén cudi ranh. Ldy 6ng tiém ra
khoi bom va ngat két ndi khoi day truyén. Than trong dé khéng lam ban cac dau, két
nGi 6ng tiém bé sung vai dau dia luer clia bd day truyén Precision.

- Khi s&r dung 6ng tiém nap san Hizentra 50 ml, hdy dam bao Bau néi cho 6ng tiém nap
san Freedom60 dugc lap trudc khi ldp 6ng tiém vao bom (xem trang 6 dé biét hudng
dan).

- Khi KHONG str dung 6ng tiém nap san Hizentra 50 ml, hay chac chén thao Dau néi cho
6ng tiém nap san Freedom60 (xem trang 6 dé€ biét hudng dan).

- L&p 8ng tiém d3a chuan bi vao bom. BAT bam dé tiép tuc truyén. Lip lai cho dén khi
téng liéu hoan tat.



Néu quy vi bi dau hodac khé chiu dir ddi, hdy ngirng str dung ngay lap tic
va lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc sirc khée clia quy vi.
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DE& tam dirng truyén dich ngay 1ap tirc, TAT bom va van nim Ién cho dén khi
tab den & cudi ranh.

Néu thiét bi bi truc trac hodc khéng hoat dong nhu mong dgi, hdy tham khao
huéng dan X ly sy c6 trén trang 12. Néu van dé van tiép dién, hdy nglirng st
dung va tham khao y kién nha cung cép dich vu cham sdéc strc khde cta quy vi.

Bat ky su ¢6 nghiém trong nao can dugc bao cdo cho nha cung cap dich

vu cham séc strc khde cla quy vi va KORU Medical Systems, Inc. theo s6
+1-800-624-9600. B&i véi bénh nhan va/hodc ngudi dung & Lién minh Chau
Au (EU): Bat ky sur c6 nghiém trong nao ciing phai dugc bdo cdo cho co quan
c6 thdm quyén trong khu vuc cda quy vi.

Phan IV - Hoan thanh truyén dich

11. Tat & xoay vé
- Khi 8ng tiém hét hoan toan va da cho dung téng liéu, hay TAT
bom. Van ndm |&n cho dén khi tab den & cudi ranh.

12. Thdo ong tiém
- Thao 6ng tiém hét va day truyén cta ong tiém.

13. Thao Kim High-Flo & vé sinh vi tri truyén dich
- Gilr kim tai chd, béc I6p bang dinh xung quanh ra va thdo ra.

- Kéo kim thang ra dé€ thao ra. D€ sir dung tinh ndng an toan, hay
déng canh trén kim va déng nhanh.

- V& sinh tirng vj tri va che bang bang néu can.

14. Thai bd dung cu dung mét lan
Thai bo vat tu clia quy vi trong hop dung vat sdc nhon an toan theo
huéng dan cda nha cung cap dich vu cham séc strc khde clia quy vi.

15. V@ sinh va khtr truing thiét bi

- V& sinh va khir truing bom cang sém cang tét sau khi s&r dung va
trénh su cham tre gilta cac budc vé sinh/kh&r tring. Xem trang 14
dé biét hudng dan vé sinh va khir tring day da.




KHAC PHUC SU cO

Néu céc dé xudt trong phan nay khéng giai quyét dugc van dé clia quy vi, hodc néu van dé van
ti€p dién, hay ngirng str dung va tham khao y kién nha cung cdp dich vu chdm séc strc khoe cta
quy vi. Bat ky su ¢6 nghiém trong nao can dugc bao cdo cho nha cung cap dich vu cham séc

strc khéde clia quy vi va KORU Medical Systems, Inc. theo sé +1-800-624-9600. Doi vGi bénh nhan
va/hodc ngudi dung & EU: Bat ky su ¢6 nghiém trong nao cling phai dugc bdo cdo cho co quan cé
th&m quyén trong khu vuc ctia quy vi.

Néu quy vi bi dau hodc cuc ky khé chiu, hdy dirng truyén dich ngay Iap tirc va goi cho nha cung
cap dich vu cham sdc strc khoée clia quy vi.

Ong tiém khong lap vao hodc thao ra khdi Bom truyén dich:
LUU Y: Quy vi khéng can dung luc dang ké dé 1ap hoac thao éng tiém.

- Dam bao bom & vi tri TAT va rang tab den & cudi ranh. Néu tab den khong & cudi ranh, hay xoay
num I6n hét cd theo chiéu kim dong hd va th{r thdo 6ng tiém ra.

- Dam bao rang quy vi dang s&r dung mot 6ng tiém dugc liét ké & trang 2. Pay la nhitng 6ng tiém
duy nhat da dugc thtr nghiém dé str dung vai Freedom60.

+ Néu str dung 6ng tiém nap san Hizentra® 50 ml, ddm bao Dau ndi cho 6ng tiém nap san
Freedom60 dugc lap dat trudce khi nap 6ng tiém (xem trang 6 dé biét hudng dan)

- Khi KHONG str dung 8ng tiém nap sdn Hizentra 50 ml, hdy chic chan thao Pau néi cho 8ng tiém
nap san Freedom60 (xem trang 6 dé biét hudng dan)

Ong tiem khdng & bén trong Bom truyén dich:
+ Bam bao quy vi dang str dung bd DAy truyén dich Precision va dau dia luer cta day truyén da
dugc két ndi vai mot 8ng tiém tuong thich (xem trang 2 dé biét chi tiét).

- Dam bao rang quy vi dang s&r dung mot 6ng tiém dugc liét ké & trang 2. Pay la nhitng 6ng tiém
duy nhat d& dugc thtr nghiém dé str dung vai Freedom60.

- Dam bao hinh dang mat bich cda 6ng tiém dugc dat chac chan vao mii bom.

- Ddm bao dia luer trén bd day truyén dugc dat ding cach vao mdi bom.

- Bam bdo quy vi d3 gan 6ng tiém truc tiép vao day truyén va KHONG gén truc tiép vao bo kim
tiém dudi da.

San pham thudc (5 ml trg xudng) con lai trong 6ng tiém:

- Dam bao rang quy vi dang s&r dung mot 6ng tiém dugc liét ké & trang 4. Day la nhitng 6ng tiém

duy nhat da dugc thir nghiém dé str dung vai Freedom60. Néu 8ng tiém khong hét hoan toan,
hay lién hé véi nha cung cép dich vu chdm sdéc strc khde clia quy vi.

San pham thudc khong chay qua day truyén:
- Dam bao rang bom & vj tri BAT.

- DAm bao tat ca cac day truyén khéng bi kep.

- Can than khéng cham vao hodc 1am nhiém ban cac dau, ngat két néi bd day truyén khoi bd kim
va kiém tra d& nho giot clia san pham thudc.

- N&u san pham thudc khéng nhé giot, hdy thay day truyén vi day truyén cé thé bi hu hong.

T6c dd truyén dich cham (truyén lau hon du kién):

- T8¢ d6 truyén dich c6 thé thay d6i cho méi bénh nhan va méi Ian truyén. Qué trinh truyén dich c6
thé& cham dua trén mirc @6 hap thu san pham thudc qua mé. Mot sé 1an truyén dich cé thé nhanh
hon nhirg 1an khéc. Cac 1an truyén dich dau tién c6 thé mét nhiéu thdi gian hon du kién vi co thé
€6 thé can phai thich nghi.

+ Xac minh rang day truyén khéng bi xoan, hu hdng hoac thing. Néu da sir dung kep trugt, day
truyén c6 thé bj hu hdng va can dugc thay thé.

- Dam bao rang quy vi dang s&r dung mot 6ng tiém dugc liét ké & trang 2. Pay la nhitng 6ng tiém
duy nhat d& dugc thir nghiém dé str dung vai Freedom60.

+ Ddm bdo bom ngang v&i cac vi tri truyén dich. Néu bom thap hon céc vi tri truyén dich, téc d
truyén dich cé thé cham hon.



- Chi thuc hién truyén dich khi dirng yén hodc di bd. Truyén dich khi thurc hién chuyén déng khac véi di
bd c6 thé dan dén téc d6 truyén dich thay déi nhanh han, chdm hon hodc nhiéu han so véi quy dinh.

- Bam bao rang san pham thudc clia quy vi & nhiét dé phong va nhiét @6 moi trudng trong khéng
gian truyén clia quy vi nam trong khodang tir 20-25 °C. Truyén & nhiét do thap hon sé dan dén toc
d6 truyén dich cham hon.

- Tranh dat bo kim 1&n nét rudi, hinh xam, md seo, co hodc cac viing cirng hodc bam tim. M6 c6 thé
khong hap thu chat 16ng nhu du kién.

- Néu mudn téc dé truyén dich nhanh han, quy vi ¢ thé can thém vi tri, mét bd kim khac va/hodc
b6 day truyén cé toc dd truyén dich nhanh hon. Lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc strc
khde cda quy vi.

- Bom clia quy vi c6 thé da hét tudi tho st dung. Co cau 10 xo trong bom c6 thé bj mon, dan dén téc
do truyén dich chdm hon dy kién. C6 thé thuc hién quy trinh kiém tra trén trang 15 dé xac minh
xem thiét bi c6 hoat dong theo thong sé ky thuat ctia né hay khéng. Lién hé véi nha cung cap dich
vy cham séc strc khde clia quy vi dé biét thém thong tin vé viéc thay thé bom truyén dich clia quy vi.

T6c dd truyén dich nhanh hon du kién (truyén it tén thoi gian hon du kién):
- Ddm bdo bom ngang vdi cac vi tri truyén dich. Néu bom cao hon céc v tri truyén dich, téc d6
truyén dich c6 thé nhanh hon.

- Ddm bao rang quy vi dang s dung mot 6ng tiém dugc liét ké & trang 2. Bay la nhirng 6ng tiém
duy nhét d& dugc thir nghiém dé sir dung véi Freedom60.

- T6c dd truyén dich c6 thé thay d6i cho méi bénh nhan va méi lan truyén. Qué trinh truyén dich cé
thé nhanh hon dya trén mdrc dé hap thu dich qua mé. M6t s lan truyén dich c6 thé nhanh hon
nhirng 1an khac. Cac lan truyén tiép theo sau khi dung liéu ban dau cé thé chdy nhanh hon khi co
thé& quy vi thich nghi vai cac lan truyén.

- Dadm bao quy vi da két noi day truyén dich cla minh. Néu 6ng tiém dugc két néi truc tiép vdi bd
kim s& khéng c6 kiém soat téc dd truyén dich va 8ng tiém cé thé ddy ra khdi bom.

+ Chithuc hién truyén dich khi dirng yén hodc di b. Truyén dich khi thire hién chuyén dong khac véi di
bd c6 thé dan dén téc dé truyén dich thay ddi nhanh han, chdm hon hodc nhiéu hon so véi quy dinh.

- Dam bao rang san phdm thudc clia quy vi & nhiét dé phong va nhiét d6 méi trudng trong khéng
gian truyén cla quy vi nam trong khodang tir 20-25 °C. Truyén & nhiét dd cao hon c6 thé dan dén
tdc do truyén dich cao hon.

- N&u muén téc d6 truyén dich chdm hon, quy vi ¢ thé can thém vi tri, mot bd kim khac va/hoac bd day
truyén c6 téc do truyén dich cham hon. Lién hé véi nha cung cap dich vu chdm séc strc khde clia quy vi.

Dong chay ti€p tuc sau khi ngirng truyén dich:

- Pay la chirc nang binh thudng cla bom vi bom dugc thiét ké dé duy tri 4p sudt trong va sau khi
truyén dé ngan dong chdy ngugc clia san phdm thudc.

- P& nha ap lyc tir pit tdng 6ng tiém va dé dirng dong chay, xoay nim diéu chinh gié to theo chiéu
kim dong ho sao cho tab den & cu6i ranh.

- Quy vi cling c6 thé str dung kep trugt d€ dirng dong chay ngay lap tirc. Viéc nay chi nén dugc
thuc hién trong trudng hgp khan cap vi viéc stir dung kep trugt c6 thé lam héng day truyén. Sau
khi str dung kep trugt, thay bd day truyén va/hodc bd kim tiém trudce khi tiép tuc truyén.

C6 cac phan rng tai ché truyén dich (vi du: sung, tay dé hodc dau nhirc):

- D& san phdm thudc ti€p xuc véi kim khi madi c6 thé gy kich trng. Nén dat bo kim tiém dudi da
kho vi sdn pham thudc c6 thé gay kich (rng da.

- Dam bao rang (cac) bé kim da dai dé ti€p can 16p dudi da. Néu kim dugc chon qué ngén, c6 thé
xay ra ro ri tai vj tri dé. Lién hé vdi nha cung cap dich vu cham séc strc khde clia quy vi vé viéc st
dung kim dai hon.

- Dam bao rang (cac) bd kim khéng qua dai, vi ching c6 thé choc vao co. Lién hé véi nha cung cap
dich vu cham soc strc khde clia quy vi vé viéc sir dung kim ngan hon.

- Hay hoi nha cung cép dich vu cham soc sirc khde vé viéc thir bo day truyén dich cé toc do truyén
dich chdm hon vi téc d6 c6 thé qua nhanh.

- Luan phién cac vi tri truyén dich néu dugc nha cung cép dich vu cham séc sirc khde clia quy vi
khuyén nghi. Dinh ky quay lai cac vi tri truyén dich da hoat déng t6t trong qua khir cé thé mang
lai két qua tot nhat.
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CHAM SOC, BAO DUONG VA THAI BO:
Bom truyén dich Freedom60® khong yéu cau ngudi dung thuc hién bat ky thao tac hiéu chudn nao.

Van chuyén:

Freedom60 da dugc xac minh 1a chiu dugc diéu kién van chuyén clia nhiét d6 (-29-60 °C) +2 °C va
d6 dm (15%-85%) +5% ma khéng anh hudng dén hiéu suat hoat ddong cdia hé théng. Van chuyén
thiét bi ra ngoai nhirng diéu kién nay cé thé lam hoéng thiét bi hodc dan dén hiéu suét téc dd
truyén dich khong xac dinh hoac khéng chinh xac.

Bao quan:

Bom truyén dich Freedom60 da dugc xac minh la duy tri hiéu suat khi dugc bdo quan toi da hai
(2) ndm & nhiét d6 20-25 °C va dé dm 45%-55%. Bao quan thiét bj & nhiét d6 cao hon hodc thap
hon hodc trong mai trudng 8m han c6 thé lam héng bom va/hodc gidm tudi tho du kién.

Tudi tho va thai han str dung du kién:

Dau ndi cho 8ng tiém nap sén dd dugc xac minh tudi tho str dung t8i thi€u I1a 360 chu ky (15 1an st
dung méi thang trong hai ndm). Kiém tra thiét bj trudc khi sir dung. Khéng sir dung néu Dau néi
bi nirt, bién dang, mon hodc hu hdng theo cach khéc. Vit bé va lién hé véi nha cung cap dich vy
cham séc stre khde clia quy vi dé thay thé néu khong thé sir dung Dau néi.

Bom truyén dich Freedom60 ¢é thai han s&r dung dy kién la hai (2) nam truéc lan sir dung dau tién
va da dugc thr nghiém dé dap irng cac théng s6 kj thuat hiéu sudt da néu cho 360 lan sir dung
(tugng trung cho hai (2) nam s dung khi duge sir dung 15 [an méi thang) khi dugc bao quan va
vé sinh theo huéng dan bén dudi.

Ki€m tra thiét bi trudc khi sir dung va sau méi lan s&r dung va theo d&i hiéu qua cla thiét bi trong
khi truy@n. Lién hé vdi nha cung cap dich vu chdm séc sirc khde clia quy vi d€ thay thé néu thiét bi
khong hoat ddng nhu du ki€n hodc néu thiét bj cho thdy cac ddu hiéu hu hdng nhu an mon, déi
mau, ré va nirt.

Huéng dan thai bé danh cho bénh nhan: )
Lién hé v&i nha cung cdp dich vu cham séc strc khde clia quy vi dé biét hudng dan thai bé cu thé
cho bom truyén dich cho khu vuc cia quy vi.

Thai bé cac phu kién truyén dich da qua st dung (b6 kim, bo day truyén va cac vat tu truyén dich
khac) trong hop dung vat sac nhon theo hudng dan clia nha cung cap dich vu chdm séc strc khoe.
Pam bdo déng canh budm b6 kim tiém dugc gén chat trén kim trudc khi thai bo.

Huwéng dan vé sinh va khir trung:
Gilra cac lan st dung, bom truyén phai dugc vé sinh va sau dé khr trung.

Sau khi vé sinh va kh(r trung, kiém tra thiét bi xem c6 bi hu hdng khdng thé chdp nhan dugc nhu
an mon, d8i mau, ré va nirt khéng. Theo dbi thiét bi ctia quy vi d€ phat hién cac ddu hiéu hoat dong
bat thudng hodc suy gidm(vi du: tdc dd truyén dich cham hon dy kién hodc ngurng dong chay). Néu
thiét bi cGia quy vi bi hdng hodc truc trac, hay lién hé v&i nha cung cdp dich vu cham séc sirc khde
clia quy vi d€ dugc hudng dan vé cach thay thé va thai bo.

Than trong: Chi vé sinh nhing khu vurc tiép xuc va bén ngoai. Khdng dugc 6 gang vé
sinh bat ky bd phan nao cia bom truyén ma khong dé tiép can.

Quy trinh vé sinh: B
1. V& sinh bom bang vai mém dugc lam &m bang hén hgp chat tdy rira nhe va nudc 8m yéu (ty &
t6i thiu 1a mét (1) chat tdy rira mét phan so véi 50 phan nudc theo thé tich).

2. S&r dung dung dich tdy rira da chuan bi va khan lau sach khéng xa hodc khan mém, lau tit ca
cac bé mat bén ngoai cla bom, bao gém mi bom va khay 6ng tiém |én dén tdm chan 6ng tiém
trong it nhdt mét (1) phat. Dam bao thiét bi m& hoan toan dé cho phép tat ca cac bé mat dugc
vé sinh. Trong khi lau mét (1) phut, dac biét chd y dén cac go, k& ha, chir néi 1én trong khi lau.
Thay khan hodc khan lau ban khi can, thay khan lau khi can thiét d&€ dam bao rang tat ca cac bé
mat dugc vé sinh.



. SUr dung khan lau sach khong xo hoac vai mém tham nudc mdy & nhiét do phong (uét nhung
khong nho giot), lau tat ca cac bé mat bén ngoai clia bom, bao gom mii bom va khay 6ng tiém
Ién dén tdm chan éng tiém. Dac biét chi y dén cac g, k& ha, chir néi 1én trong khi lau. Tiép tuc
lau cho dén khi loai bo hét phan cin dé dam bao bom dugc vé sinh hoan toan. Thay hoac lam
udt lai vai hodc khan lau khi can, thay khan lau khi can thiét dé dam bao rang tat ca cac bé mat
dugc rira sach.

(&}

4. Lau kho bom bang khan lau sach khéng xo hodc khan mém.

5. Kiém tra bom xem c6 con can va manh vun nhin thdy dugc khéng dé dam bao rang dung cu
dugc vé sinh k§ ludng. Néu dung cu con sét lai phan can va manh vun nhin thay dugc sau khi vé
sinh, 1ap lai cac budc vé sinh (1 dén 4). Sau khi loai bd hét phan can va manh vun nhin thay dugr,
hay khir tring bom theo quy trinh khir trung.

Quy trinh kh{r tring:

1. S& dung khan lau IPA da dugc lam dm trudc, hoac khan hoac miéng gac khéng xo dugc lam &m
bang cdn Isopropyl 70% (IPA) (§m nhung khéng nhé giot) d€ lau ky tat cd cac bé mat bén ngoai
clia Bom truyén dich Freedom60.

- Dam bao lau sach tat ca cac bé mat bén ngoai ciia bom va dau néi bao gom mi bom va
khay 8ng tiém dén vo 8ng tiém. Bac biét chi y dén cac g, ké& hd, chir néi 1én trong khi lau.
Dam bao thiét bi m& hoan toan dé cho phép tat ca cac bé mat dugc vé sinh.

- Than trong: Chi vé sinh nhitng khu vurc tiép xdc va bén ngoai. Khdng dugc cé gang vé sinh

bat ky b6 phan nao ciia bom ma khéng dé tiép can.

- D& tat ca cac bé mat van con uat ro rang trong it nhat nam (5) phit. Trong thai gian tiép xdc
nam (5) phat, s&r dung thém khan lau d€ dam bdo tt ca cac bé mat ti€p xdc van uét trong
toan bd thai gian ti€p xuc.

2. Lam khd k§ bom bang (cac) khan lau khong xo hodc dé khé trong khéng khi.

3. Kiém tra tryc quan bom xem cé ddu hiéu hu héng hodc mon (chdng han nhu an mon, d6i mau,
ré hoac nirt khéng.)
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Hé théng truyén dich 6ng tiém Freedom60®, Da truyén dich Precision™, B6 diéu khién t&c do truyén dich Precision™ va
B& kim High-Flo™ SubQ la cac nhan hiéu thuong mai clia KORU Medical Systems, Inc. Tat ca cac nhan hiéu khac la tai san
cla chu s& hiru tuong ing. ©2025 KORU Medical Systems, Inc.; Bdo luu moi quyén.
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