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GIOI THIEU
Hé thdng truyén dich FreedomEdge bao gom cac thanh phan sau* dugc san xudt
b&i KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Xem trang 5 dé biét so d6 hé thong hoan
chinh va biét thém chi tiét.

- Bom truyén dich FreedomEdge® (dugc goi la “FreedomEdge” hodc “bom”)

- Day truyén Precision™ (dugc goi la “Day truyén Precision” hodc “day truyén")

- Bd diéu khién t&c dé truyén dich Precision™

- Bo kim High-Flo™ SubQ (dugc goi la “bd kim High-Flo” hoac “bd kim”)

- B6 diéu khién téc dé truyén dich Precision™ (dugc goi la “b6 diéu khién truyén dich”)

*Tinh trang san c6 cda sén phdm va tinh trang phdp Iy c6 thé thay doi theo khu vuc dija
ly. Lién hé véi nha cung cdp dich vu chdm séc strc khde cda quy vi dé biét thém théng
tin vé cdc sGn phdm co s@n trong khu vurc cda quy vi.

Hudéng dan nay danh cho bénh nhan va’hodc ngudi cham séc. Thong tin trong
hu’ong dan nay phu hgp v&i HCP-348406 rev A. Cac nha cung cap dich vu cham séc
strc khde nén tham khao Hu‘omg dan danh cho Nha cung cdp dich vu Chadm séc sirc
khde d€ biét thém chi tiét vé thiét bi.

Bién phap phong ngtra: Bénh nhan va ngudi cham séc cla ho phai dugc nha
cung cap dich vu cham séc strec khde dud trinh d6 clia ho dao tao trudc khi tu
quan ly. BEnh nhan nén lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc sirc khde
clia ho néu o tat ca cac cau hai lién quan dén viéc diéu tri cla ho.

MUC PiCH SU DUNG 7 7
Hé théng truyén dich FreedomEdge® dugc thiét ké dé tiém dudi da cac san pham
thudc dugc ké don vao co thé nham muc dich diéu tri.

CHi PINH SU’' DUNG

Hé thong truyen dich FreedomEdge® dugc chi dinh cho nguai 16n, thanh thiéu
nién va tré em dugc ké don liéu phap truyén dich bang globulin mién dich dugc
tiém dudi da hoac pegcetacoplan theo téc do va thé tich truyén dich trén mai vj tri
truyén dich duoc chi dinh trong nhan san phdm thudc duoc phé duyét.

Hé théng truyén dich FreedomEdge dugc chi dinh dé sir dung véi cac loai 6ng tiém sau:
- Ong tiém Becton Dickinson & Co. BD® PlastlpakTM Luer-Lok® 20 ml va 30 ml
- Ong tiém nap san Hizentra® 20 ml dung mét lan

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh st dung Hé théng truyén dich FreedomEdge® ddi vdi viéc cung cap
mau, insulin va cac san pham thudc doi hdi dd chinh xac cda viéc cung cap cao hon
(ttrc 1a cac sdn pham thudc quan trong hoac duy tri sy s6ng).

LOT ICH LAM SANG

Hé théng truyén dich Freedom cho phép bénh nhan ty truyén dudi da mét san pham
thudc dugc ké don bat ké cai dat. N6 mang lai sur tién loi, thac day su doc lap va cho
phep bénh nhan di chuyén. Hé thong truyén dich Freedom lam gidm sy xuat hién cla
cac phan u’ng tai chd thong thudng nhu sung, tdy d6 hodc dau nhirc bang cach ap luc
lién tuc Ién pit tdng 6ng tiém cung cdp san phdm thuéc. Dudi ap suét khong déi, téc
dé truyén dich cham lai khi gap phai luc can tang lén (ap lyc nguge) tai vi tri truyén.

THONG TIN AN TOAN MRI
Hé thong truyén dich FreedomEdge khéng an toan véi MR. Khéng st dung
Hé thong truyén dich FreedomEdge trong hodc xung quanh may MRI.
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THONG SO KY THUAT

Bai kiém tra dugc thuc hién trong méi trudng phong thi nghiém cé kiém soat

& nhiét d6 20-25 °C va ap suat khi quyén 1a 1,01 bar (20,09). D6 chinh xac cla téc dd
truyén dich hé théng (£15%) da dugc xac minh bang san pham thudc c6 déi ching
(Chat thay thé PEG 7,4 cP) trong khodng tlr 20-25°.

Nhiét d6 méi trudng va nhiét do sdn pham thudc s& anh hudng dang ké dén téc do
truyén dich. D€ c6 dd chinh xac t6i da, thuc hién truyén & nhiét @6 20-25 °C. D6 4m
moi trudng va ap suat moi truong du kién khéng anh hudng dén téc do truyén dich.

PE dat dugc dd chinh xac t6i da clia bom, dat chiéu cao clia bam trong khoang 7,6 cm
(3" tinh tlr vi tri truyén dich, cho du la truyén & vi tri ¢6 dinh hay chuyén déng. Bang sau
day cho biét su thay d&i tiém &n vé t6c do truyén dich & cac do cao khac nhau.

+7,62 cm (3 inch) tlr vi tri truyén Tuong duong véi mirc

+15,24 cm (6 inch) tir vi tri truyén | t6i da +1,2% so vdi toc dd truyén dich muc tiéu
+30,48 cm (12 inch) tir vj tri truyén | t&i da +2,4% so vdi tdc d6 truyén dich muc tiéu
+60,96 cm (24 inch) tir vj tri truyén | t&i da +4,8% so vdi téc d6 truyén dich muc tiéu

/I\ CANH BAO

* Dung nap cdia bénh nhan c6 thé thay doi. Cac tac dung phu tiém an c6 thé bao
gbém cac phan (ng tai chd nhu sung, tdy dé hodc dau nhirc. Néu quy vi bi dau
hodc kho chiu, hay lién hé véi nha cung cap dich vu cham sdéc strc khde clia quy
vi. Tham khao théng tin ké don san pham thudc dé biét cac phan irng va tac dung
phu tiém an ctia san pham thudc (vi du: di cdm, dau dau, s6t, chéng mat, buon
nén, yéu, lo mo, v.v.).

T6c d6 truyén dich cé thé bi anh hudng bdi nhiéu yéu té nhu nhiét do, tinh trang
cla bénh nhan, chénh léch chiéu cao gilra hé théng va vi tri truyén dich va cac
thay d6i vé dé nhat clia san phdm thudc. Tham khao cac théng s6 ki thuat cla
thiét bi d€ biét théng tin vé hiéu sut cla thiét bi.

Khong két noi bd kim High-Flo truc tiép v&i 6ng tiém. K&t n6i bo kim tiém truc tiép
ma khéng c6 8ng truyén dich cé thé dan dén téc dé truyén dich qua nhanh, c6 thé
gay ro ri hodc phan Ung tai chd, chdng han nhu sung, tdy dé hodc dau nhirc.

Khong tiét trung lai hodc tai s&r dung day 'Eruy‘én Precision hodc b kim High-Flo. Viéc
sr dung lai thiét bi dung mét lan c6 thé dan dén nhiém trung hodc truc trac bom.

B6 phan day 6ng tiém FreedomEdge hoat déng & luc cao. Khdong ¢6 mé vo phia
sau hodc can thiép vao bd phan day éng tiém bat c ltc nao.

Khong dat ngon tay vao bén trong bom trong khi mé hoac déng FreedomEdge.

Khong ¢6 thdo 6ng tiém hodc ngat két ndi bd day truyén ma khong md hét nap
trén cla FreedomEdge.

Bom truyén dich FreedomEdge khdng c6 bdo dong. Sé khéng c6 bao dong néu
xay ra gian doan dong chay. Khéng c6 man hinh hién thj trang thai truyén.

Néu Bom truyén dich FreedomEdge bj ngép trong bat ky chat I1dng nao, hay
ngurng st dung va goi dién hodc lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc sirc
khoe cta quy vi dé thay thé.

+ Khéng tiét tring bom truyén. Luén lam theo hudng dan vé sinh va khir triing & trang 14.

* Hé thong truyén dich FreedomEdge khéng an toan véi MR. Khéng sir dung Hé
thong truyén dich FreedomEdge trong hoac xung quanh may MRI.
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A Bién phap phong ngtra

* Hé thdng truyén dich FreedomEdge chi dung theo don. Chi st dung Hé théng
truyén dich FreedomEdge cho bénh nhan dugc ké don thiét bj va chi cho muc
dich sir dung @& dugc chi dinh. Dam bao rang bénh nhan va/hodc ngudi cham
séc dugc dao tao bdi chuyén giay té cé trinh d6 trude khi str dung.

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

Chi str dung cac 6ng tiém tuong thich véi Bom truyén dich FreedomEdge.
S dung mét 6ng tiém khac c6 thé dan dén téc dd truyén dich khéng xac dinh.

Trudc khi str dung, kiém tra can than bao bi bd day truyén Precision va kim
High-Flo. Khong str dung bo nay néu géi hang dugc ma.

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

Chinén sir dung kep trugt c6 trén bé day truyén Precision va kim High-Flo dé
dirng truyén dich ngay 1ap tlc trong trudng hgp khan cép. S dung kep trugt cé
thé gay hu héng 6ng va cé thé anh hudng dén téc do truyén dich du kién.

Ki€m tra can than Bom truyén dich FreedomEdge trudc khi s&r dung. Ngirng sir
dung bom da bi hu hdng, ti€p xuc véi tac ddng nghiém trong hodc khdng hoat
déng binh thudng. Kiém tra dung cu xem ¢é dau hiéu mon (bao gom vét nirt, gay
xuang, an mon, d6i mau, ré hodc han kin bi nirt) va ngirng s dung néu dung cu
bi hdng khdéng chap nhén dugc.

Tranh dat kim High-Flo 1én n6t rui, hinh xam, seo, co hoac cac khu vurc cirng
hodc bam tim, noi c6 thé khé dat kim thich hop.

Chi thuc hién truyén dich khi ddng yén hoac di bd. Truyén dich khi thyrc hién
chuyén ddng khac véi di bd cé thé dan dén téc dd truyén dich thay d6i nhanh hon,
cham hon hoac nhiéu hon so vai quy dinh. Thir nghiém da dugc thuc hién dé€ mé
phong viéc di b6 va anh hudng ctia n6é dén téc doé truyén dich; Hé théng truyén
dich FreedomEdge chua dugc thr nghiém véi bat ky hoat déng thé chat nao khac.

DE dat dugc dd chinh xac téi da cia bom, dat chiéu cao cla bom trong khoang

+7,6 cm (3") tinh tlr vi tri truyén dich, cho du la truyén & vi tri cd dinh hay chuyén
déng. NEu bom cao hon vi tri truyén dich, téc d6 truyén dich c6 thé tang Ién.

Néu bom dugc dat & vi tri thap hon vi tri truyén dich, téc d6 truyén dich cé thé giam.

Nhiét d6 méi trudng xung quanh cé thé dnh hudng dén téc d6 truyén dich. Bé c6
két qua chinh xac nhat, nén truyén & nhiét do 20-25 °C. Ap suat va dé 4m maoi
trudng du ki€n khéng anh huédng dang ké dén téc do truyén dich.

Thai han st dung cda thiét bj (trudc lan sir dung dau tién) da duge xac minh la
hai (2) ndm sau ngay san xuat khi dugc bdo quan & 15-30 °C & dd am 45-55%.
Bado quan ngoai cac diéu kién nay hoac str dung thiét bj sau hai (2) nédm ldo hoa,
c6 thé dan dén gidm hiéu suat hodc mat chirc ndng cla thiét bi. Tham khdo nhan
thiét bi d€ biét ngay san xuét thiét bi.

FreedomEdge d& dugc xac minh 1a chiu dugc diéu kién van chuyén cla nhiét do
(-29-60 °C) 2 °C va dd am (15%-85%) +5% ma khong anh hudng dén hiéu suat
hoat ddng clia né. Viéc van chuyén thiét bi ngoai nhirng diéu kién nay cé thé lam
héng thiét bi hodc dan dén hiéu suat téc do truyén dich khéng xac dinh.



So do FreedomEdge®
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« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml 1" High-Fle"

S6 hiéu mat hang EU: 301189 A,

S6 hiéu mat hang Hoa Ky: 300629 o)

* BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml
S6 hiéu mat hang EU: 301229
S6 hiéu mat hang Hoa Ky: 301229

« Ong tiém nap san Hizentra® 20 ml dung mot lan
M3 s6 phé duyét Hoa Ky: NDC 44206-458-96
Ma sé phé duyét EU: EU/1/11/687/019; EU/1/11/687/

*Becton Dickinson & Co.



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

bang khan lau kh(r tring hodc dung dich khtr trung. Rira tay that k§ va, néu
dugc hudng dan, deo gang tay dung mot lIan. Sau dé bé tri vat tu clia quy vi.

2.Dam bdo bd dinh vi 6ng tiém mau cam di chuyén
tu do bang cach trugt no 1&n va xuéng ranh bang
ngoén tay cia quy vi.

/

-

3.Kiém tra bom dé& dam bao tat ca cac thanh phan déu nguyén ven va khong bi
nit, hu hdng, an mon hodc ddi mau. Kiém tra bén trong dé dam bao khéng
c6 manh vun hoac nhiém ban.

4. Xac minh rang quy vi dang st dung dung bé day truyén Precision va kim
High-Flo do chuyén gia cham séc strc khde ké don. Kiém tra bao bi clia day
truyén va b6 kim. Kiém tra xem tdi c6 con nguyén ven khéng (khong cé vét
rach, rach hodc 16) va duoc bit kin hoan toan doc theo tat ca cac canh cla tui.
Néu bao bi bi hu héng, khéng sir dung. Thay thé va lién hé v&i nha cung cap
dich vu cham séc strc khoe clia quy vi.

5.Dam bdo san pham thuéc & nhiét dé phong (20-25 °C).

Tru'éc khi ty truyén dudi da, bénh nhén va/hodc nguoi chdm séc phdi dugc dao tao
bdi mét nha cung cdp dich vu chdm séc surc khée co trinh do.

Lién hé v&i nha cung cap dich vu cham séc sirc khde ctia quy vi

A néu bom ctia quy vi bi hdng, néu bao bi ciia day truyén Precision
va/hodc bd kim High-Flo bi hdng hoac néu quy vi thay bat ky
manh vun hodc nhiém ban nao bén trong bom. Pdm béo cung cap
cho nha cung cap dich vu cham séc sirc khée ctia quy vi sé LOT khi
bao cdo van deé.



Huwéng dan tirng bu'dc vé truyén dich duéi da
Phan I - Chuan bi hé théng

1. Chuan bi day truyén Precision va b 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 hdng khéng
Ki€m 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) dng tiém

Tham khao théng tin so bd cla nha san xuat san pham thudc hoac
hdi nha cung cap dich vu cham séc strc khde clia quy vi dé biét
huéng dan lam day chi ti€t. Tham khdo Trang 5 dé biét danh sach
cac 6ng tiém tuong thich

- Chuyén thudc tir lg vao 6ng tiém: dé liéu can thiét vao (cac) 6ng
tiém tuong thich [A]

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

. Bng tiém nap sén Hizentra® 20 ml: vira khit truc ti€p v&i bom,
khéng can chuyén thuéc sang.

3. Gan day truyén Precision va bo kim High-Flo \Q

Théo nép vo trung khdi cac dau cta bd day truyén Precision va bd kim
High-Flo can than khéng lam nhiém badn (cham vao) cac dau. Két ndi
dau cdi cla bo kim vai dau dyc clia bé day truyén [A]. Thao ndp khoi
dau cai cda day truyén va gan dau cai bang dia luer vao éng tiém [B].

4. M6i (lam day) day truyén Precision

Luén lam theo huéng dan cla chuyén gia cham séc sirc khde.

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

- Pdy pit téng 6ng tiém va lam theo san phdm thudc khi n6 chay qua éng.

- Khi chat 16ng dat dén diém mong muén, nha ap luc tir pit tdng dé
dirng dong chay.

- Tap trung vao mét kim duy nhét va c6 gang dirng dong chay khi
chat 16ng dén gan kim. Can than khéng moi vao dau kim.
LUUY:
- Nén gdn bo kim khé, c6 nghia la khdng cé sén phdm thudc
nao co trén (cdc) dau kim, dé gidm thiéu kich g tai chd
truyén dich.

- D€ nhin ré nhdt sén phdm thudc trong déy truyén trong qud
trinh moi, nén maoi ddy truyén trén bé mdt t6i, mét mau trong
khu vurc sdng.
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Phan 2 - Chuan bi vi tri truyén dich

5. Chuan bi vi tri truyén dich

- Chon, vé sinh va dé (cac) vi tri khé trudc khi gan bé kim.
Can than thao tdm chan ra khéi dau kim, can than khéng
cham vao kim. Y

- Ludn tham khdo théng tin ké don clia nha san xuat dugc
phdm va cac khuyé&n nghj tir nha cung cap dich vu cham
s6c strc khde clia quy vi dé biét (cac) vi tri tai chd truyén
dich. Cac khu vuc phé bién dé truyén dich dudi da bao
goém bung, dui, bén héng trén va sau canh tay.

- LUU Y: Bé truyén dich Aspaveli/Empaveli (pegcetacoplan), |
dam bdo cac vi tri truyén dich cdch nhau it nhat 7,5 cm néu
s&r dung 2 vi tri truyén dich. Nén luan phién cac vi tri truyén
dich gitra méi lan dung.
*Tranh choc kim qua nét rudi, hinh xam, seo, co, cac
A khu vuc cirng hodc bam tim, noi c6 thé khé choc
kim dung cach.

6. bua kim vao

- Kep da va cam mai kim vao mé 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 khéi bang dé 16 keo dinh.

- C6 dinh kim bang cach dat bang dinh vao gilra canh
budm cda kim. Vuét nhe ra ngoai trén da.

- Lap lai cho méi vi tri truyén dich.

8. Kiém tra xem c6 mau vé khdng

- Kiém tra xem mau c6 vé khéng néu dugc chuyén gia cham
s6c strc khde hudng dan bang cach kéo nhe pit tdng 6ng
tiém [A]. Theo ddi dé dam bao khéng c6 mau dé/mau hong
xudt hién trong éng gan vi tri cia quy vi.

- Néu mau vé va néu dugc chuyén gia cham soc stc khoe
hudng dan, hay kep dong chay vao (cac) vi tri kim [B] hoac
thao tat ca kim, gan mét b kim méi va bat dau lai tir Budc 3.




Phan III - Truyén dich <0
=

9. M& FreedomEdge
1. Kéo manh dé kéo dai bom hét c&.
2. Sau d6, m& bom hét c& bang cach nang nap trén.

10. Lap 6ng tiém
1. V&i 6ng tiém quay 1én, ddy mat bich éng tiém vao bd dinh
vi 6ng tiém mau cam.

2. Dadm bao mat bich &ng tiém nam trong phan trudc cda bd
dinh vi 6ng tiém mau cam.

3.Xac minh rang day truyén (véi dia luer) dugc két néi véi 6ng
tiém. Bat dia luer bén trong mii bom truyén dich sao cho
ong tiém dugc dat chac chan bén trong bom truyén dich.

Y
WA

dia luer

LUV Y:

- Quy vi khéng can dung luc dang ké dé 1ap hoac thdo 6ng tiém. Quy vi c6 thé kiém tra dd
vlra vén thich hgp bang céch nhe nhang kéo éng tiém. N6 s& & nguyén vi tri néu dugc
gan dung cach.

- Khi dong FreedomEdge, dam bao rang nap trén dugc md réng hoan toan va thang hang
V@i phan dudi cung.

- Than trong khi lap 6ng tiém vao bom dé tranh Iam héng hodc xoén éng. Bam bao 6ng
khdng bi kep trong bom khi déng nap.



1. Bat dau truyén dich

1. D& bat dau truyén, déng nap trén. Qua trinh truyén
s& bat dau ngay |ap tlrc. DE gidm do bién thién téc
dd truyén dich, hay gilr mirc bom & cac vi tri truyén
dich cta quy vi.

2. Theo ddi dinh ky viéc truyén bang céach kiém tra clra s6
ti€n trinh, cho dén khi éng tiém hét thudc.

DE tam dirng truyén dich: M& bom. DE tiép tuc, hay déng nép trén.

Néu s dung nhiéu dng tiém: Khi 6ng tiém dau tién hét, hdy m& bom. Lay 6ng tiém ra
khoi bom va ngat két noi khdi day truyén. Than trong khi khdng cham vao cac dau, két néi
éng tiém b6 sung vai dau dia luer cda bd day truyén. Lap 6ng tiém da chuén bj vao bom.
DPéng nép trén dé ti€p tuc truyén. Lap lai cho dén khi téng lidu hoan tat.

Né&u quy vi bi dau hoac khé chiu dir ddi, hdy ngirng str dung ngay lap tirc va lién
A hé véi nha cung cap dich vu cham séc sutrc khée clia quy vi.

DE tam dirng truyén dich ngay 1ap tirc, m& hét nap trén clia bom truyén dich.
Néu thiét bi bj truc trac hoac khéng hoat déng nhu mong dgi, hdy tham khao

hudng dan X ly su ¢6 trén Trang 12. Néu vdn dé van ti€p dién, hay ngirng st
dung va tham khdo y kién nha cung cap dich vu cham séc strc khoe cda quy vi.

Bat ky sur ¢d nghiém trong nao can dugc bdo cdo cho nha cung cap dich vu cham
s6c strc khde cla quy vi va KORU Medical Systems, Inc. theo s6 +1-800-624-9600.
Doi véi bénh nhan va/hodc ngudi dung & EU: Bat ky sur ¢c6 nghiém trong nao cling
phai dugc bao cdo cho co quan c6 thadm quyén trong khu vuc clia quy vi.
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Phan IV - Hoan thanh truyén dich

12. Két thuc truyén dich

- Khi 8ng tiém hét hoan toan va da cho dung téng
lidu, m& nap trén clla bom. Thao 6ng tiém hét va day
truyén cda éng tiém.

13. Thao Kim High-Flo va vé sinh vi tri
truyén dich
- Gilr kim tai chd, boc 16p bang dinh xung quanh ra va

thao ra. @

- Kéo kim thang ra dé thao ra. & str dung tinh nang an \7)
toan, hdy déng canh trén kim va déng nhanh.
- V& sinh tirng vi tri va che bang bang néu can. @

14.Thai bé dung cu dung mét lan

Thai bé vat tu cdia quy vi trong hdp dung vat sac nhon
an toan theo hudng dan clia nha cung cap dich vu
cham séc strc khoe clia quy vi.

15. Vé sinh va khtr trung thiét bi
- V& sinh va khtr tring bom cang sédm cang t6t sau khi
str dung va trdnh su cham tré gitra cac budc vé sinh/ ) —

khir tring. Xem trang 14 dé biét huéng dan vé sinh
va kh(r tring day dd.

11



KHAC PHUC SU' CO

Né&u cac dé xuat trong phan nay khéng giadi quyét dugc van dé cda quy vi, hodc néu van dé van
tiép dién, hdy ngirng st dung va tham khao y ki€n nha cung cdp dich vu chdm séc strc khoe
cla quy vi. Bat ky su c6 nghiém trong nao can dugc bao cdo cho nha cung cép dich vu cham
séc surc khoe clia quy vi va KORU Medical Systems, Inc. theo s6 +1-800-624-9600. D&i véi bénh
nhan va/hoac nguai dung & EU: Bat ky sur c6 nghiém trong nao cling phai dugc bao cao cho co
quan cé tham quyén trong khu vuc ctia quy vi.

Néu quy vi bi dau hodc cuc ky kho chiu, hdy dirng truyén dich ngay 1ap tirc va goi cho nha
cung cap dich vu cham séc strc khde cla quy vi.

Ong tiém khéng l&p vao hodc thao ra khéi Bom truyén dich:

LU'U Y: Quy vi khéng can dung luc dang ké dé 1ap hodc thdo 8ng tiém.

* Dam bdo bom ma hoan toan va khéng ¢ gi chan bd dinh vi 6ng tiém mau cam.

* Xac nhan quy vi khéng nap day éng tiém (nap day 6ng tiém 20 ml v&i han 20 ml san phdm thudc
hodc 6ng tiém 30 ml vgi hon 30 ml sdn pham thudc) hodc sir dung 8ng tiém Ién hon 30 ml.

+ Dam bdo quy vi dang s dung éng tiém dugc liét ké & trang 5. Pay la nhirng ong tiém duy
nhat da dugc thir nghiém dé sir dung vai FreedomEdge.

+ Néu quy vi van gap kho khan, st dung mot tay dé trugt bd dinh vi 6ng tiém hét ¢ vé phia
sau, sau d6 dat éng tiém.

Ong tiém khdng & bén trong Bom truyén dich:

+ Dam bdo quy vi dang sr dung b6 Day truyén dich Precision va dau dia luer clia day truyén da
dugc két néi vai mét 6ng tiém tuong thich (xem trang 5 dé biét chi tiét).

* Dam bdo quy vi dang st dung éng tiém dugc liét ké & trang 5. Day la nhirng 6ng tiém duy
nhat d& dugc thir nghiém dé str dung véi FreedomEdge.

+ Dam bao hinh dang mat bich cda 6ng tiém dugc dat chac chan vao hinh dang ctia bd dinh vi
ong tiém mau cam.

* Dam bo dia luer trén b6 day truyén dugc dat ddng cach vao mdi bom.

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

San pham thudc (5 ml trd xudng) con lai trong éng tiém:

+ Xac minh rdng quy vi dang sir dung 6ng tiém tuong thich (xem trang 5 dé biét chi tiét). Néu
ong tiém khong hét hoan toan, hay lién hé véi nha cung cap dich vu cham séc strc khéde clia
quy Vi.

San pham thudc khéng chay qua day truyén:

* M& va déng nap dé dam bao dau day 6ng tiém trugt ty do va khong bi ket.

» Dam bao tat ca cac day truyén khéng bi kep.

+ Can than khdng cham vao hodc lam nhiém ban cac dau, ngat két néi bd day truyén khdi bd
kim va kiém tra d6 nhé giot ctia sdn pham thudc.

+ Néu san pham thuéc khéng nho giot, hdy thay day truyén vi day truyén c6 thé bj hu hdng.

Toc d6 truyén dich cham (truyén l1au hon dy kién):

* T8¢ d6 truyén dich cé thé thay d6i cho mdi bénh nhan va méi lan truy@n. Qua trinh truyén
dich c6 thé cham dua trén mdrc dd hap thu dugc phdm qua mo. Mot s6 1an truyén dich co thé
nhanh hon nhirng lan khac. Cac lan truyén dich dau tién c6 thé mat nhiéu thoi gian hon du
ki€n vi ca thé c6 thé can phai thich nghi.

* Xac minh rang day truyén khéng bj xoan, hu hdng hoac thiing. Néu da s dung kep trugt,
day truyén cé thé bj hu hdng va can dugc thay thé.

+ Dam bao quy vi dang st dung 6ng tiém dugc liét ké & trang 5. Bay la nhitng 6ng tiém duy
nhét da dugc thir nghiém dé str dung véi FreedomEdge. Ong tiém 30 ml sé& chdy & murc
khodng 73% toc d6 cda ong tiém 20 ml.
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* DaAm bdo bom ngang vdi cac vi tri truyén dich. Néu bom thap hon cac vi tri truyén dich, t6c
d6 truyén dich cé thé cham hon.

+ Chi thuc hién truyén dich khi ding yén hodc di bd. Truyén dich khi thuc hién chuyén dong
khac vdi di bd c6 thé dan dén toc dé truyén dich thay d6i nhanh hon, chdm hon hodc nhiéu
hon so vai quy dinh.

+ Ddm bdo rang san phadm thuéc cla quy vi & nhiét dd phong va nhiét d6 méi trudng trong
khéng gian truyén cda quy vi nam trong khodng ttr 20-25 °C. Viéc truyén dich & nhiét d6 thap
hon s& dan dén téc d6 truyén dich cham hon.

* Tranh dat kim tiém 1én nét rudi, hinh xam, mé seo, co hodc cac viing cirng hodc bam tim. Mé
6 thé khdng hap thu chét 16ng nhu du kién.

+ Néu muén téc d6 truyén dich nhanh hon, quy vi c6 thé can thém vi tri, mét bo kim khac va/
hodc bd day truyén c6 téc dé truyén dich nhanh hon. Lién hé véi nha cung cap dich vu chdm
séc strc khoe cla quy vi.

+ Bom clia quy vi c6 thé d3 hét tudi tho str dung. Co cdu 1o xo trong bom c6 thé bi mon, dan
dén t6c dé truyén dich chdm hon du kién. C6 thé thuc hién quy trinh kiém tra trén Trang 15
dé xac minh xem thiét bi c6 hoat déng theo thong s6 k§ thuat ctia né hay khong. Lién hé véi
nha cung cap dich vu cham séc strc khde clia quy vi d€ biét thém théng tin vé kiém tra va/
hoac thay thé bom truyén dich cta quy vi.

T6c dd truyén dich nhanh hon du kién (truyén it ton thoi gian hon du kién):

+ Dam bdo bom ngang vdi cac vi tri truyén dich. Néu bom cao hon cac vi tri truyén dich, téc 4o
truyén dich c6 thé nhanh hon.

+ Dam bdo quy vi dang s dung éng tiém dugc liét ké & trang 5. Bay la nhirng 6ng tiém duy
nhat da dugc thir nghiém dé sir dung vai FreedomEdge.

+ T6c d6 truyén dich c6 thé thay d8i cho mbi bénh nhan va méi [an truyén. Qua trinh truyén
dich c6 thé nhanh dya trén mdc d6 hap thu dich qua mo. Mot s6 lan truyén dich c6 thé
nhanh hon nhitng Ian khac. Cac lan truyén ti€p theo sau khi dung liéu ban dau c6 thé chay
nhanh han khi co thé quy vi thich nghi véi cac lan truyén.

+ Dam bdo quy vi da két ndi day truyén dich clia minh. Néu 6ng tiém dugc két néi truc ti€p vai
B6 kim s& khong co kiém soat téc dd truyén dich va 6ng tiém co thé day ra khoi bom.

+ Chi thuc hién truyén dich khi dimg yén hodc di bo. Truyén dich khi thuc hién chuyén dong
khac vdi di bd c6 thé dan dén t6c dé truyén dich thay d6i nhanh hon, chdm hon hodc nhiéu
hon so véi quy dinh.

+ Dam bao rang san pham thuéc cla quy vi & nhiét do phong va nhiét d6 moéi trudng trong
khéng gian truyén ctia quy vi ndm trong khodng tir 20-25 °C. Viéc truyén dich & nhiét d6 cao
hon c6 thé dan dén téc dd truyén dich cao hon.

+ Néu muén téc do truyén dich chdm hon, quy vi c6 thé can thém vi tri, mot bd kim khac va/
hodc bd day truyén c6 téc d6 truyén dich chdm hon. Lién hé véi nha cung cép dich vu cham
séc strc khoe cla quy vi.

Dong chay tiép tuc sau khi ngirng truyén dich:

+ Pay la chirc ndng binh thudng ctia bom vi bom dugc thiét k& dé duy tri 4p sudt trong va sau
khi truyén dé ngan dong chay ngugc ctia san pham thudc.

+ D€ dirng dong chdy, m& ndp hoan toan dé giam &p luc tir pit tdng 6ng tiém.

* Quy vi cling c6 thé str dung kep trugt dé dirng dong chay ngay 1ap tic. Viéc nay chi nén dugc
thuc hién trong trudng hgp khan cdp vi viéc sir dung kep trugt ¢ thé 1am héng day truyén.
Sau khi sir dung kep trugt, thay bd day truyén va/hodc bd kim tiém trudce khi ti€p tuc truyén.

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

* D€ san pham thudc ti€p xutc vai kim khi méi cé thé gy kich trng. Nén dat bé kim tiém dudi
da kho vi san pham thudc cé thé gay kich ng da.

+ Dadm bdo rang (cac) bd kim du dai dé ti€p can I6p duédi da. Néu kim dugc chon qua ngan, c6
thé xay ra ro ri tai vi tri d6. Lién hé v&i nha cung cap dich vu cham séc strc khée cta quy vi vé
viéc str dung kim dai hon.
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+ Dadm bdo rang (cac) bd kim khdng qua dai, vi chiing cé thé choc vao co. Lién hé véi nha cung
cdp dich vu cham soc strc khde clia quy vi vé viéc st dung kim ngan hon.

+ Hay hoi chuyén gia cham séc strc khée vé viéc thir b day truyén cé téc dé truyén dich chadm
hon vi téc d6 c6 thé qua nhanh.

* Luan phién cac vj tri truyén dich néu dugc chuyén gia cham sdéc strc khde clia quy vi khuyén
nghi. Binh ky quay lai cac vi tri truyén dich da hoat déng t6t trong qué kh( c6 thé mang lai
két qua tot nhat.

CHAM SOC, BAO DUGNG VA THAI BO:

Bom truyén dich FreedomEdge® khdng yéu cau ngudi dung thuc hién bat ky thao tac hiéu
chuén nao.

Van chuyén:

FreedomEdge da dugc xac minh la chju dugce diéu kién van chuyén cta nhiét do (-29-60 °C)
+2 °Cva dd 8m (15%-85%) 5% ma khéng anh hudng dén hiéu suét hoat déng cGia né. Van
chuyén thiét bi ra ngoai nhitng diéu kién nay c6 thé 1am héng thiét bj hodc dan dén hiéu suét
toc do truyén dich khéng xac dinh hoac khéng chinh xac.

Bao quan:

Bom truyén dich FreedomEdge da dugc xac minh Ia duy tri hiéu suat khi dugc bado quan t6i da
hai (2) ndm & nhiét dd 20-25 °C va dé am 45-55%. Bao quan thiét bj & nhiét d6 cao hon hoac
th&p hon hodc trong méi trudng 4m hon cé thé ldam héng bom va/hodc gidm tudi tho du kién.

Tudi tho va thoi han sir dung du kién:

Bom truyén dich FreedomEdge c6 thdi han sir dung dy kién Ia hai (2) nam trudce lan s dung
dau tién va da dugc thir nghiém dé dap (g cac théng sé k¥ thuat hiéu suat da néu cho 360
lan s&r dung (tugng trung cho hai (2) nam st dung khi dugc sir dung 15 lan moéi thang) khi
dugc bao quan va vé sinh theo hudng dan bén dudi.

Ki€m tra thiét bj trudc khi str dung va sau mdi lan sir dung va theo d&i hiéu qua cda thiét bj
trong khi truyén. Lién hé vdi nha cung cap dich vu chdm séc strc khde clia quy vi dé thay thé
néu thiét bi khéng hoat ddng nhu du kién hodc néu thiét bi cho thay cac dau hiéu hu héng
nhu &n mon, d6i mau, ré va nut.

Huéng dan thai bé danh cho bénh nhan:
Lién hé vdi nha cung cdp dich vu chdm séc strc khde cla quy vi dé biét hudng dan thai bo cu
thé cho bom truyén dich cho khu vuc cia quy vi.
Thai bd cac phu kién truyén dich d& qua s dung (b6 kim, bo day truyén va cac vat tu truyén
dich khac) trong hdp dung vat séc nhon theo hudng dan clia chuyén gia chdm soc strc khoe.
Dam bdo dong canh budm bd kim tiém dugc gan chat trén kim trude khi thai bé.
Huwéng dan vé sinh va khir trung:
Gilra cac lan st dung, bom truyén phai dugc vé sinh va sau d6 khir trung.
Sau khi vé sinh va khtr triing, kiém tra thiét bj xem cé bj hu héng khéng thé chap nhéan duoc
nhu &n mon, d6i mau, rd va nirt khéng. Theo dai thiét bi clia quy vi d& phat hién cac dau hiéu
hoat dong bat thuong hodc suy gidm(vi du: toc do truyén dich chdm hon du kién hoac ngirng
dong chay). Néu thiét bi cta quy vi bi hong hoac truc trac, hdy lién hé véi nha cung cap dich
vy cham séc strc khde ctia quy vi dé dugc hudng dan vé cach thay thé va thai bo.
Thén trong: Chi vé sinh nhitng khu vurc tiép xGc va bén ngoai. Khéng dugc cé gang
vé sinh bat ky b6 phan nao cia bom truyén ma khéng dé tiép can.

Quy trinh vé sinh:

1. V& sinh bom bédng vai mém dugc lam 8m bang hdn hgp chat tdy rira nhe va nudc dm yéu
(ty I8 t&i thi€u 1a mot (1) chat tdy rlra mét phan so vdi 50 phan nudc theo thé tich).

2. SUr dung dung dich tay rira da chuan bij va khan lau sach khéng xo hodc khan mém, lau tat
ca cac bé mat bén ngoai clia bom, bao gém mii bom va khay 6ng tiém [&én dén tam chan
&ng tiém trong it nhat mot (1) phut. BPam bao thiét bi md hoan toan dé cho phép tat ca cac
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bé mat dugc vé sinh. Trong khi lau mét (1) phat, dac biét chi y dén cac go, k& héd, chir néi
Ién trong khi lau. Thay khan hodc khan lau ban khi can, thay khan lau khi can thiét dé dam
bdo rang tat ca cac bé mat dugc vé sinh.

3. S dung khan lau sach khéng xa hodc vdi mém thadm nudc may & nhiét dd phong (uét
nhung khdng nho giot), lau tat ca cac bé mat bén ngoai ctia bom, bao gdbm mi bom va
khay &ng tiém 1én dén tdm chan 6ng tiém. Dac biét chu y dén cac go, k& hd, chir ndi 1én
trong khi lau. Ti€p tuc lau cho dén khi loai bd hét phan can dé ddm bao bom dugc vé sinh
hoan toan. Thay hoac lam ud6t lai vai hodc khan lau khi can, thay khan lau khi can thiét dé
dam bao rang tat ca cac bé mat dugc rlra sach.

4. Lau kh6 bom bang khan lau sach khéng xa hodc khan mém.

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

Quy trinh khtr trung:

1. S&r dung khan lau IPA da dugc lam 8m trudc, hodc khan hoac miéng gac khdng xo dugc
lam &m bang cén Isopropyl 70% (IPA) (3m nhung khéng nhé giot) dé lau ky tat ca cac bé
mat bén ngoai clia Bom truyén dich FreedomEdge.

* Dam bao lau sach tat ca cac bé mat bén ngoai clla bom bao gém mii bom va khay
dng tiém dén vé 6ng tiém. Dac biét chti y dén cac gd, k& hd, chir n6i 1én trong khi lau.
DPam 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 ti€p xdc va bén ngoai. Khéng dugc ¢
gang vé sinh bat ky bd phan nao cia bom ma khéng dé tiép can.

+ D& t4t ca cac bé mat van con udt rd rang trong it nhdt ndm (5) phut. Trong thai gian
tiép xtc nam (5) phdt, st dung thém khan lau dé dam bao tat c cac bé mat tiép xuc
van udt trong toan bé thai gian tiép xuc.

2. Lam khd k§ bom bang (cac) khan lau khong xo hoac dé kho trong khong khi.
3. Kiém tra truc quan bom xem ¢é ddu hiéu hu hdng hodc mon (chang han nhu an mon,

d6i mau, ré hodc nirt khéng.)
Kiém tra dd chinh xac téc d6 truyén dich
Cé6 thé 1am theo quy trinh sau dé xac minh d6 chinh xac clia dong chdy cGia Bom truyén dich
FreedomEdge.
NE&u bom truyén dich truyén cham hon du kién, cé thé thuc hién kiém tra nay dé xac minh
xem bom truyén cé dap (ng thong so ky thuat hiéu suat du kién hay khong.
NEu két qua kiém tra nam ngoai pham vi dugc chi dinh trong Budc 8, hay lién hé va&i nha
cung cdp dich vu chdam séc strc khde cta quy vi dé biét cac ty chon thay thé hodc stra chira.

1. Loai b tat cd khong khi khéi 6ng tiém BD® 20 ml méi. KHONG str dung 6ng tiém 30 ml cho
kiém tra nay.

. D6 day 20 ml nuge vé trung.
. Gan bd Day truyén F120 Precision vé triing vao éng tiém.
. Loai bo tat ca khdng khi khai b day truyén.

. Lap 6ng tiém vao bom.

o U A WN

. S&r dung dong hd bam gid hoac thiét bj theo doi thoi gian tuong tu, khdi ddong b hen gio
khi nap trén clia bom dugc dong hoan toan (dong chdy sé bat dau).

N

. Theo d&i va dirng bé hen gid khi 10 ml nuéc da roi khoi 6ng tiém.
8. Thai gian tréi qua phai roi vao khodng tir 3 phit dén 50 gidy va 5 phut va 11 giay.
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PINH NGHIA CAC KY HIEU

Tham khao IFU trudc khi st
dung. IFU c6 san dudi dang
dién t tai vi tri dugc chi dinh.

S6 danh muc
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Nha sdn xuat Chi str dung theo don
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Thiét bj khéng an toan dé sur
dung trong mdi trudng bic
xa tur

bai dién dugc Qy quyeén tai
Cdng dong chau Au

Dai dién Thuy ST Khong tai s&r dung

Ngudi chiu trdch nhiém tai

Virong quéc Anh Khéng tiét trang lai

516 M3t hang I thiét bi y t&

Hé théng déng g6i bang mang

SO sé-ri chan vé trung don

Nhan dang thiét bi duy Khéng s dung néu bao bi bj

@ F® e e

nhat (GTIN) hu héng
Nhéan CE
Ngay hét han c M3 s6 t6 chirc dugc chi dinh

(BSI NL: 2797)

Khéng dugc san xudt bang cao

Ngay san xuat su/cao su tu nhién

Pham vi nhiét d& ma thiét bi c6

thé tiép xdc Nha nhép khéu

Pham vi d6 &m ma thiét bi c6
thé tiép xuc

Can than trong khi sir dung
thiét bi. Tham khao IFU
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> @] 7

STERILE | R | Tiét tring bang bic xa gamma

PE biét thong tin bao hanh, vui 1dng truy cap www.korumedical.com/warranty va lién
hé véi nha cung cap dich vu cham séc strc khde clia quy vi.
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