Pién Cyc Tao Nhip Tim Tam Thoi
Hwéng Dan St Dung

M6 ta

DAy dién cyc tao nhip tim tam thoi Bard® dugc ciu tao bang mot truc
polyurethane dét hodc ép véi cac dién cuc thép khdng gi. Mét s6 day
dién cuc nhat dinh cé thé két hogp mot hodc nhidu lumen dé bom
bdng. Bong dwoc san xuat bang chat liéu cao su. Mét s6 san pham cé
thé dugc dong goi véi cac phu kién nhuw 6ng kim tiém, bd chuyén d6i
day dan an toan, bd chuyén déi dién tam do hodc Gng tiém bom boéng.

Loiich 1am sang

Lgi ich 1am sang dy kién cla dién cuc tao nhip tam thoi, khi dugc két
ndi v&i may tao nhip ngoai, 1a hd tro gidi quyét tam thoi cac bat
thudng vé tao nhip tim. Loi ich 1dm sang du kién cta dién cuc tao
nhip tam thoi, khi dwoc két ndi véi thiét bj theo ddi, 13 hd tro trong
quan ly 1am sang bing cach cho phép theo dsi tim tam thoi. Pién cyc
tao nhip tam thdi cé thé cung cap cac loi ich 1am sang du kién nay
cho dén khi nhu cau tao nhip/theo ddi tim tam thdi khdng con hodc
cho dén khi liéu phap diéu tri dai han cé thé duoc thuc hién.

P6i twgng bénh nhan

Pién cuc tao nhip tam thoi dwoc st dung cho bénh nhan can giai
quyét tam th&i cac bat thudng vé tao nhip tim hodc can theo d&i tim
tam thoi, cho dén khi khéng con cn thiét hodc liéu phdp diéu trj dai
han duwoc chi dinh, tly theo quyét dinh cda bac si.

Chi dinh sir dung

D&y dién cuc tao nhip tim tam thoi Bard® dugc thiét k& dé truyén tin
hiéu dién tir mdy phat xung bén ngoai dén tim hoic tir tim dén thiét bj
theo dai.

Muc dich st dung dy kién

Pién cuc tao nhip tim tam thdi Bard ® dwoc st dung dé gidi quyét
tam thoi cac bat thudng vé tao nhip tim hodc dé theo dbi tim tam
thoi, cho dén khi viéc tao nhip tam thoi/theo di tim tam thoi khéng
con can thiét hodc cho dén khi liéu phap diéu tri dai han dwoc bat
dau, theo quyét dinh cla béc si.

P6i twong sir dung va méi trwdng st dung du kién

Thiét bi nay chi nén dugc sir dung bdi hodc dudi sy giam sat cta bac st
dugc dao tao vé ki thuat khdo sat trong budng tim qua dudng tinh
mach va tao nhip tam thoi. Thiét bi nay dwoc thiét ké dé sir dung trong
moi trudng co s& chdm sdc y té chuyén nghiép.

Thei gian s dung du kién
Tudi tho st dung du kién clia dién cuc tao nhip tam th&i va 8ng thong
13 t&i da 11 ngay.

Chéng chi dinh
Khong co

Canh bao

Canh bdo chung

Nhitng canh bdo nay ap dung cho tat ca cac day dién cyc dién cyc tao

nhip tim tam thoi Bard®.

e Céc két noi dién khong thich hop, vi du: vao 6 cdm trén twong, cd
thé gay nguy co nghiém trong vé hau qua cé hai cho strc khde hodc
tlr vong.

e Hiay dam bao rang day dién cwc dugc két ndi theo khuyén nghi dé
tao nhip hodc do dién tam dé.

o Viéc tuan thd tiéu chuan IEC 60601-1-2 chi dugc duy tri khi dién cuc
tao nhip tam thoi Bard® (phan ¢ng dung loai CF) duwoc két néi vdi
may tao nhip ngoai hodc hé thdng thiét bi theo ddi dap (rng phién
ban md&i nhat cda tiéu chuan IEC 60601-1-2 (hodc tiéu chuin khu
vie/qudc gia tuwong duong)Viéc khédng ddm bao kha ning twong
thich hodc tuan thd clGa may tao nhip ngoai hodc hé théng thiét bj
theo ddi vdi cac yéu cdu méi nhat cla IEC 60601-1-2 c6 thé lam ting
nguy co nhidu dién tir (EMI) d6i véi hé théng, dan dén gidm hiéu qua
hoac lam gian doan qua trinh tao nhip tim.

Dién cyc tao nhip tam thoi Bard® dd duwoc thltr nghiém nhu mét hé
théng hoan chinh khi sir dung cung vé&i Mdy tao nhip tim ngoai tam
thoi mot budng Medtronic Model 53401 va méy tao nhip tim ngoai
tam thoi hai budng Oscor PACE 203 H va K&t qua thir nghiém cho thay
hé théng tudn thu phién ban mai nhat cla tiéu chuin IEC 60601-1-2.

e Tham khao huéng dan st dung clia may tao nhip ngoai hodc thiét bj
theo ddi va tuan tha day d0 cac hudng dan, cdnh bédo va bién phap
phong ngira do nha san xuat cung cap.

e Chi nén sl dung thiét bj nay khi c6 hodc dudi sy giam sat cla cac
béc st dwgc dao tao vé ky thuat nghién cliru trong budng tim qua
duwong tinh mach va tao nhip tam thoi.

e Viéc tai st dung hodc tai tiét trung cé thé lam suy gidm ciu truc
va/hodc hiéu suit cla dién cuc. Tai st dung cling cé thé gay phan
(rng bAt loi cho bénh nhan.

e Tai sir dung va/hodc déng géi lai ¢ thé gay nguy co nhiém khuan
cho bénh nhan hodc ngudi sir dung, 1am tén hai dén cu tric thiét
yéu va/hoidc dic tinh vat liéu — thiét k& cla thiét bi, dan dén héng
thiét bj, va/hodc gay thuwong tén, bénh ly hodc t&r vong cho bénh
nhan.

e Nhitng rdi ro khi s&r dung catheter tao nhip tam thdi bao gém
nhirng rdi ro lién quan dén thong tim, chdng han nhu huyét khdi tic
mach, thling, chén ép, va nhiém trung. Gay rdi loan nhip tim ngoai y
muén |a mot bién chirng d3 biét.

e Sau khi choc kim ban d3u, khong duoc ¢6 gang choc lai néu kim d3
duwoc rit ra mdt phan hodc toan bé.

e Sau khi st dung, san pham nay c6 thé |a chat thai sinh hoc. X{r ly va
tiéu hdy theo thyc hanh y t& duoc chip nhan va theo cac quy dinh
phdp luat hién hanh & cip dia phuong, tiéu bang va lién bang

Canh béo déi véi dién cye tao nhip tim tam théi c6 bong

e Khoéng thdi phong bong vuot qua dung tich lam phat t6i da d3 néu
la1,5ml

e Bdng phai duoc xi hoi hoan toan truwdc khi rat day dién cuc dién
cuc.

e Né&u day dién cuc béng d3 duoc bom cing trong co thé hon mot
phut, hay lam xep hoan toan qua bdng va bom haoi lai dén dung tich
khuyén nghi la 1,5 ml. Diéu nay dwgc khuyén khich vi carbon
dioxide khuéch tan qua béng cao su

e San phdm nay cé chira md cao su ty nhién, cé thé gy phan Gng di
ng.

Cac bién phap phong nglra

o Day dién cuc dién cyc bj udn, xodn hodc gap khic qué murc c6 thé
gay ra hu hdng day dién cuc, bao gdm ca hu hdng cac day dan bén
trong.

e Khi sir dung day dién cuc c6 béng, hdy can than khi thdo &ng bo vé
khoi phan xa clia day dién cuc. Budc thao 6ng bao vé nay cé thé dan
dé&n hu hdng bdng va tinh toan ven cu tric cla day dién cuc.

o Khilau day dién cuwc nay, chi s&r dung nudc mudi vé tring

Huéng dan sir dung

Hwéng dan kiém tra

1.Kiém tra tric quan day dién cuc, trong diéu kién vd trung, xem cé
gap khuc trong truc day dién cuwc khdng, tinh toan ven cla dau néi,
tinh trang cla cac dién cyc va bat ky hv hang nao khac.

2.Trong trudng hop day dién cuc cé béng, trong diéu kién vo trung,
thdo vé bao vé va bom cing béng bang 1,5 ml khong khi hodc
carbon dioxide. S&r dung &ng tiém cd trong géi. Xi hoi hoan toan
béng sau khi kiém tra.

Huéng dan chén bing dng kim tiém
1. Mé& gdi va dat day vung vo trung.

2. Chuén bi da tai vi tri chén va tiém thudc gay té cuc bd.




Thao bd phédn bao vé khdi ng kim.
Vao tinh mach bang 6ng kim. Dong thdi hut vao mot 6ng tiém sé
giup xac nhan viéc vao dwgc mach mau.
Théo 6ng tiém va kim tiém.
St dung sw hd tro cla soi huynh quang hodc may theo d&i dién
tdm d6, dwa day dién cuc qua day dién cuwc vao vj tri mong mudn.
Néu sir dung day dién cuc c6 béng, hdy bom cing bdng khi day
dién cuc & tdm nhi phai. Xin lwu y rang béng chi cé thé duoc thoi
phdng hodc xep xudng khi khda voi song song vdi truc cla day
dién cuc. Khéng kéo day dién cuc trd lai qua day dién cuc vi cd
thé& lam héng day dién cuec.

7. Né&u slr dung day dién cuc cé béng, hay 1am xep bdng sau khi day
dién cyc da dén vi tri mong muén
Kiém tra cac dic tinh tao nhip dé cé tdc dé téi wu.
Kéo day dién cuc trd lai va cb dinh nd vao dau gan cta day dién
cwe.

10. C& dinh day dién cuc dién cuc & vi tri dat.

Huéng dan chén bing cach str dung 6ng dan qua da

Thyc hién theo cic huwéng dan, canh bdo va cic bién phap phong

nglra cla nha san xuit gidi thiéu. Néu sir dung day dién cyc tao nhip

tim tam thoi ¢ bong, hiy s& dung 6ng dan dich bang mdt nira hodc

I&n hon mét French , trir khi dugc nha sdn xuat dung cu gidi thiéu

khuyén cdo khac.

Huéng dan sir dung may tao nhip ngoai hoic thiét bj theo ddi

Dién cuyc tao nhip tam thoi Bard® dd dwoc thir nghiém nhu mét hé

théng hoan chinh khi sir dung cling v&i My tao nhip tim ngoai tam

thoi mét budng Medtronic Model 53401 va mdy tao nhip tim ngoai

tam thoi hai bubng Oscor PACE 203 H va K&t qud thlr nghiém cho

thay hé théng tudn thl phién ban ma&i nhat cla tiéu chuin IEC 60601-

1-2.

Két ndi dién dé€ do ECG trong budng tim

1. C3m chan bd chuyén d&i vao & cdm chan tiéu chuin 2 mm
(0,080”) cla thiét bj (Xem Hinh 1). Néu thiét bi c6 co ciu khda
nhu ndm van hodc ndm vin, hay siét chit bd chuyén déi. P& gan
vao thiét bij.
Canh bdo: Cac két ndi dién khéng phu hop, vi du: vao & cam trén
twdng, c6 thé gy nguy co nghiém trong vé hau qua cé hai cho sirc
khde hodc tir vong.

2. Ludn day dan cla day dién cuc qua 16 cam bd chuyén ddi. Két néi
gidc am (dugc danh ddu “xa”) véi day dan V cla ECG va gidc
duong (khéng dwoc danh ddu) vdi cuc duong cla bd tao xung
bén ngoai.

Két ndi dién dé tao nhip

1. C&m chan bd chuyén déi vao & cdm chan tiéu chuidn 2 mm
(0,080”) cla thiét bi (Xem Hinh 1). Néu thiét bi c6 co ciu khda
nhu ndm van hodc ndm vén, hiy siét chit bd chuyén d6i. D& gén
vao thiét bj.
Canh bao: Céc két noi dién khong phl hop, vi du: vao & cam trén
twdng, cé thé gy nguy co nghiém trong vé hau qua cé hai cho
strc khde hodc tir vong.

2. Ludn day dan cta day dién cyc qua 16 cdm bo chuyén d&i. Két ndi
gidc am (dwoc danh dau xa) véi cuc 4m clia bo tao xung bén ngoai
va gidc duvong (khéng duoc danh dau) véi cyc duong cla bo tao
xung.
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Hinh 1

Kich thuwdc cda kim nong va éng nong duoc xac dinh theo dudng kinh
ngoai, dudng kinh trong va chiéu dai hiéu dung nhu thé hién trong
bang
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Luru y: Khéng phai tat cd sdn phdm déu duoc phan phdi tai moi qudc gia. Vui
long kiém tra tinh trang dang ky tai dia phuong dé biét san pham cé san hay
khong.

Nguoi st dung va/hodc bénh nhan trong Lién minh Chau Au can bao cdo bat ky
su ¢ nghiém trong nao lién quan dén thiét bj cho nha san xuit va co quan cé
tham quyén cla qudc gia thanh vién noi ngudi st dung va/hodc bénh nhan cw
tri. Nguoi st dung ngoai Lién minh Chau Au cin bao cdo bat ky sy ¢ nghiém
trong nao lién quan dén thiét bi cho nha san xuat va co quan quan ly cta quéc
gia noi ngudi sir dung va/hodc bénh nhan cu tra.

Thong tin bd sung vé sdn pham, dé biét thém thong tin vé san pham, vui long tham khao
Ban tdm tit vé An toan va Hiéu suat Ldm sang trong co s& dit liéu thiét bi y t& chau Au
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tai liéu nay c6 thé dugc tim ki€ém bing ma s6 danh muc san pham

Béng chu giai ky hiéu: Cac ky hiéu xuat hién trén nhan san pham duwoc dinh nghia va gidi
thich tai https;//Eifu.bd.com.

BD, Bard, GOETZ va NBIH la cac nh3n hiéu thwong mai cda Becton, Dickinson
and Company hodc cic céng ty lién két chia hang.
© 2025 BD. Bao lvu moi quyén.
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Dién cuc thép khong gi

B6 chuyén d6i an toan

B6 chuyén d6i ECG
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Thiét biy té
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(MR) Khong an toan
(RM) Khong twong thich

BO phan tng dung loai CF

AN

Théan trong

Hang sdn xuat

C4 chira hodc cé sy hién dién cla mu cao su tu nhién




Pon vi déng goi

UDI

Pinh danh thiét bj duy nhat

Ngay san xuat

Han sir dung dén hét ngay
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