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1 Hwéng Dan Sir Dung
1.1 Hwéng Dan Stir Dung

Huéng Dan St Dung la mét phan ciia san phdm dwoc dé cép trén day clia RAPID Biomedical GmbH
(RAPID Biomedical). Ap dung cho cac ca nhéan st dung, l4p dat hodc van hanh san phdm nay. Can
doc ky Hudng Dan Sw Dung trugc khi str dung san pham nay. Tham khao y kién RAPID Biomedical
néu ban chwa hiéu ré bat ky phan nao trong Hwdng Dan Sw Dung Phai luén cung cép Huwdng Dan
S Dung cho tat ca nguoi ding trong subt thoi gian tudi tho cia sdn phadm. Ciing phai chuyén giao
Hwéng Dan S&r Dung cho nguwdi s& hiru/ngudi dung san pham tiép theo.

1.2 Ky Hiéu va Nhan An Toan San Pham
Ky Hiéu va Nhan An Toan San Phdm dwoc mé ta nhw dwéi day.
A THAN TRONG
Cho biét tinh huéng nguy hiém c6 thé dan t&i chan thuwong nhe hodc vira néu khéng tranh duoc.
THAN TRONG gdm céc yéu tb sau day:
Tinh hudng | Théng tin vé tinh huéng nguy hiém.

Nguy hiém | Cdc hadu qué néu khéng trénh duoc tinh huéng nguy hiém.

Phong @ C4c gidi phdp phong tranh tinh hubéng nguy hiém.
ngura

Cho biét cac théng tin quan trong dé thong bao v&i moi ngudi vé nhitng mbi nguy hiém co thé dan téi
cac sy co ngoai chan thuwong ca nhan.

LUU Y gébm cac yéu té sau day:

Tinh hudng | Théng tin vé tinh huéng nguy hiém.

Nguy hiém | Cdc hdu qua néu khdng trénh duoc tinh huéng nguy hiém.

Phong @ C4c gidi phap phong tranh tinh hubéng nguy hiém.
ngwra

@ Cho biét 161 khuyén hoac nhirng khuyén céo hivu ich.

1.3 Ban quyén

Sao chép trai phép toan bd hay mét phan Hwéng Dan S& Dung nay bi coi 14 vi pham ban quyén cua
RAPID Biomedical.

1.4 Gi&i Han Trach Nhiém

Céc thong sb k¥ thuat va dir liéu c6 trong Huwdng Dan St Dung déu chinh xac tai thoi diém in an.
RAPID Biomedical khéng chiu trach nhiém vé cac khiéu nai cia bén thir ba do xay ra thiét hai lién
quan dén thiét bj vi ly do st dung san pham khéng dung cach hodc trai phép, sai sét trong qua trinh
van hanh hoac khéng tuan tht Hwéng Dan S Dung, dac biét 1a cac huwéng dan an toan. Cac diéu
kién trach nhiém va bdo hanh c6 trong Diéu Khoan va biéu Kién Tiéu Chuan (AGB) cia RAPID
Biomedical déu khéng bi &nh huwéng.
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1.5 Néi Dung Hwéng Dan St Dung

« CD-ROM: Bia CD cha ndi dung Huwéng Dan S Dung ban dién t& bang nhiéu ngén ng
khac nhau dwoc cung cdp kém theo san phadm. D& biét thém théng tin, vui ldong tham khao
T& Roi elFU.

« Tai xubng: Co thé tai xudng Huwéng Dan St Dung ban dién t& bang nhiéu ngdn ngir khac
nhau va & tat cd cac phién ban kha dung trén trang web ctia RAPID Biomedical:
www.rapidbiomed.de

« Huwéng Dan S Dung ban gidy hodc ban ghi trén Bia CD. C6 thé yéu cau RAPID Biomedical
cung cap mién phi Hwéng Dan S Dung ban gidy hodc ban ghi trén dia CD qua thw dién to
(xem dia chi thw dién t& trén trang 2). Trir khi c6 yéu cau khac, néu khéng, phién ban mai
nhat sé& dwoc cung cap trong vong 7 ngay ké tir ngay yéu cau. Dé biét cac ngén ngir kha
dung, vui long tham khao To Roi To Roi elFU.
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2 XirLy
2.1 D& Nhay Thiét Bj

LUUY

Tinh hubdng | Thiét bi dién t&r rat nhay, khéng dwoc x& ly can than.

Nguy hiém | C6 thé lam hdng thiét bi.

Phong @ Can x ly va s dung can than.
ngtra @ Tranh va dap hodc tac dong gay anh hwéng dén thiét bij.
@ Phai ludn I&p thiét bi vao vo.
@ Can hét strc can than khi thao tac voi cap va dau cdm kém theo, khéng dwoc dung

ching dé cam thiét bj.

A THAN TRONG

Tinh hudng | Cam thiét bi bing cap va/hodc dau cam.

Nguy hiém | C6 thé gay thuwong tich cho bénh nhan va/hodc nguoi st dung, c6 thé lam hong thiét b
va/hoac thiét bij khac.

Phong @ Khéng dwoc cam thiét bj bang cép va’hodc dau cam.
ngua @ Cam thiét bi tai vi tri tay cAm hodc bang cach nang phan than chinh.
@ Can x{ ly thiét bi can than.

2.2 Baotri

Khéng can bao tri néu thiét bi dwoc stv dung ding cach va vé sinh thudng xuyén.

2.3 Bao quan

Bao quan thiét bi cach xa cac ngudn 6 nhiém va tac dong co hoc tai noi thoang mat khéng cé sw bién
ddi nhiét do dang ké& (xem 10.1 Théng Sb Ky Thuat).

2.4 Thai Bo Thiét Bi Cil

RAPID Biomedical theo day xac nhan rang cac thiét bi ctia hang tuan tha theo dung huéng dan, quy
dinh va luat méi nhat clta Lién Minh Chau Au vé céach thai bé thiét bi dién va dién tlir khong con st
dung (xem 10.3 Dan Nhéan).

LUU Y

Tinh hudng | Thai bd sai cach.

Nguy hiém | Gay nguy hai t&i méi trwong.

Phong @ Khong dugc thai bd thiét bi nay nhuw rac thai sinh hoat. Gwi lai thiét bj cii cho nha san
ngra xuét dé thai bd theo dung quy trinh (xem dia chi tai trang 2).

@ RAPID Biomedical ddng y nhan lai bao bi va thiét bj cd.
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2.5 Tra Lai Thiét Bij

RAPID Biomedical giao san pham trong cac bao bi chuyén dung co thé tai st dung nhiéu lan. Nha
phan phoi sé phu trach viéc tra lai thiét bi. Vui long lién hé véi dai dién bd phan dich vy cia hang tai
dia phuong.

LUUY

Tinh hubéng | Bao bi sai quy cach va/hodc phwong thire van chuyén khéng ddng quy dinh.

Nguy hiédm | C6 thé lam hdng thiét bi.

Phong & Can st dung bao bi gbc khi tra lai san pham.
ngwa

2.6 Bao Vé Moi Trwong

RAPID Biomedical bao dam sé ludn tuén thi cac quy dinh bao vé moi trwong dwgc néu trong Chi Thi
cda Lién Minh Chau Au trong subt thoi gian tudi tho cla thiét bi, tir khau phat trién san pham dén
khau san xuat va thai bd (xem 10.3 Dan Nhan).

9/47



3 Hwéng Dan An Toan Chung

3.1 Théng tin Chung

Van hanh an toe‘}n va dung cach Cudn Néi Soi Truwe Tre‘}ng cung v&i hé théng MR yéu~ cau ngwoi van
hanh phai c6 kién thtrc chuyén mén, hiéu rd6 Hwéng Dan S&r Dung nay va Hwéng Dan S&r Dung Hé

Théng MR.
A THAN TRONG
Tinh hudng | Thao tac sai trong qua trinh I&p dat, van hanh, bao duéng va/hoic stra chira thiét bi.
Nguy hiém | C6 thé gay thuong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi st dung, co thé Iam héng thiét bj
va’hodc thiét bi khac.
Phong @ Chi nguwdi dwoc Gy quyén méi duwoc phép lap dat thiét bi nay.
nglra @ Chi nguwdi da qua dao tao méi dwoc phép van hanh thiét bj nay.
@ Phai tuyét dbi tuan thG Hwéng Dan S&r Dung nay.
@ Tuan thd Hwéng Dan St Dung cla hé théng MR, céc thiét bi va tién ich bd sung.
A THAN TRONG
Tinh hudng | Thiét by té bj héng.
Nguy hiém | C6 thé gay thuong tich cho bénh nhan va/hodc nguoi st dung, c6 thé lam héng thiét b
va/hodc thiét bi khac.
Phong @ Phai kiém tra va ddm bdo do tin cay van hanh cda thiét bj trwéc méi 1an s dung.
ngtra @ Khoéng dwoc st dung thiét bi khi cé dau hiéu hw hdng. Vui long théng bao ngay cho
dai dién bo phan dich vu clia hang tai dia phwong.

Kiém tra do tin cay van hanh cda thiét bj bao gém kiém tra vd, kiém tra két néi (cap, dau cdm) va kiém
tra tAt ca cac nhan (10.3 Dan Nhan). Ciing ap dung quy dinh twong tw dbi véi tt ca cac thiét bi khac
can thiét cho coéng tac van hanh va nhirng phu kién dang dwoc siv dung.

Phai lap tirc thédng bao cho dai dién bd phan dich vu cla hang tai dia phwong trong truéng hop thiét
bi c6 dau hiéu bi hw hdng hodc truc trac. Chi ngudi dai dién bd phan dich vu cla hang méi c6 quyén
stra hodc thay thé cac nhan mac bi mat hodc bi bong rach. Chi nguoi dai dién dwoc RAPID
Biomedical Gy quyén méi c6 quyén sira chi*a hodc thay dbi san pham nay. Xem Chwong 4 Trudng

Hop Lbi.

Khi van hanh thiét bi lan dau va tredc khi st dung 1an dau tién trén doi twong thtr nghiém con séng,
phai dam bao thi€t bj hoat déng dung cach va ghi lai quy trinh thtr nghiém trén hé thong MR &o phu
hop (9.1 Bao Bam Chat Lwgng / Hiéu Qua).

A THAN TRONG

Tinh hudng

Phat hién co tin hiéu gay nhiéu do sy tac dong cua ty sb tin hiéu/nhiéu (SNR) thdp hodc
xuat hién anh gia.

Nguy hiém | C6 thé gay thuong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi st dung, co thé Iam héng thiét bi
va/hodc thiét bi khac.

Phong @ Trwdc mdi lan st dung, phai kiém tra d& dam bao thiét bi dang hoat déng dung cach.

ngwa & Khoéng dwoc st dung thiét bi néu phat hién cé sw cb hoat dong khéng dung cach.

@ Chi nguwdi da qua dao tao méi dwoc phép van hanh thiét bj nay.

@

Chi danh cho cac Quéc gia Thanh vién EU: Moi sy ¢6 nghiém ‘trong xay ra lién quan dén
thiét bi phai dwoc bao cdo cho nha san xuét va co quan cé thdm quyén cta quéc gia noi
ngwoi dung va / hoac bénh nhan dwoc thanh lap.
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@

Chi Bwoc St Dung Theo Chi Binh — “Chi i

Luat phap cla tirng qudc gia sé han ché hoat dong kinh doanh thiét bi nay cia hoac theo
don d&t hang cta bac sy, hodc véi chi dinh mang tinh mé ta cta béat ky chuyén gia nao
khac duoc cap phép theo quy dinh cla luat phap nwédc sé tai noi nguwdi dé tién hanh st
dung hodac chi dinh s dung thiét bi. Chi dwoc phan phéi thiét bi nay cho nhirng chuyén
gia da duwoc cép gidy phép hoac cho nhitng nguwdi dwoc chi dinh hodc nhirng ngudi duwoc
chuyén gia da dwoc cép phép chi dinh mua thiét bi.

3.2 Pham Vi Str Dung
Thiét bi dwoc phat trién dé st dung cung véi hé thébng MR nhu dwoc néu trong phan 5 Mé Ta Thiét Bi.

@

Tuyén Bb EC theo Diéu 12, Chi Thi 93/42/EEC [Piéu 22 ctia Quy ché (EU) 2017/745] quy
dinh réng chi dwoc st dung thiét bi cling véi nhivng thiét bi dwoc chi dinh. Viéc s dung
thiét bi két hop véi nhiing thiét bi khéng duoc chi dinh khac bi coi la st dung sai quy céch
va khéng tuan tha Muc Pich S&r Dung. Diéu nay sé khién san phadm khéng dwoc bao
hanh.

A THAN TRONG

Tinh hudng

Thiét bi khéng dwoc van hanh ding theo Muc Bich St Dung.

Nguy hiém C6 thé gay thwong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi st dung, c6 thé lam hang thiét
bi va/hoac thiét bi khac.
Phong nglra @ Chi van hanh thiét bj ding theo Muc Dich St Dung.

@

DPong thoi, cling phai tuan tha cac huéng dan trong s6 tay hwéng dan s dung danh cho
Hé Thong MR.
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3.3 Cac Yéu T6 Rui Ro

A THAN TRONG

Tinh hubng

Viéc bénh nhan tiép xuc véi tir treong tan sb vo tuyén (RF) c6 thé lién quan dén cac yéu
t0 rai ro sau:

@)

o O O O

Co cac vat (kim loai) hoac thiét bj cdy ghép co tinh dan dién trong viing nhan cam
cua cudn truyen phat tin hiéu RF

C6 cac san pham thubc trén miéng dan xuyén da

Tiép xtc da gitra cac bd phan khac nhau trén co thé

Mac quan 4o 4m

Vi tri tw thé cia bénh nhan hodc vj tri t& chi so v&i bé mat cudn truyén phat tin hiéu
RF.

Bénh nhan tiép xtc voi cap két néi cudn nhan tin hiéu RF khi dinh tuyén cap két nbi
cudn RF gan v&i cudn truyen phat tin hiéu RF.

Hinh thanh vong 18p véi cap két néi cudn nhan tin hiéu RF va day dan ECG

St dung céc dién cuwc va day dan ECG twong thich véi MR

Chup MR trén nhitng bénh nhan dwoc cho ding thubc an than, dang bét tinh hoac
mat cam giac & bat ky bé phan co thé nao.

Céc cudn nhan tin hiéu RF chua két ndi hodc con sét cap dién trong cudn truyén
phat tin hiéu RF trong qua trinh chup MR.

Nguy hiém | Bénh nhan cé thé bj néng do tin hiéu RF cuc bd qua muc.
Phong = Can thao tat ca cac vat dan dién co thé thao roi ra khéi co thé bénh nhan; vi du:
ngwa dong ho, tién xu, do trang sutrc, v.v.

Khéng thuc hién chup MR cho nhitng bénh nhan duwoc cay ghép thiét bi c6 tinh dan
dién.

Khéng thye hign chup MR & nhirng bénh nhan dang st dung cac san phdm thuéc
trén miéng dan xuyén da.

Kiém tra vi tri va tw thé ctia bénh nhan dé tranh tiép xtic voi cac vong lap dan dién; vi
du: gilra cac bap chan, gitra cac tay, v.v.

Khéng thwe hién chup MR & nhirng bénh nhan dang méc quan 4o am.

Kiém tra tw thé ctia bénh nhan dé tranh tiép xtc véi bé méat cudn truyén phat tin hiéu
RF.

Kiém tra tw thé cGia bénh nhan dé tranh tlep xuc gitra bénh nhan va cap két ndi cudn
nhan tin hiéu RF khi dinh tuyén cap két ndi cudn RF gan v&i cudn truyén phat tin
hiéu RF.

Kiém tra dinh tuyén gitra cap két ndi cudn nhan tin hiéu RF va day dan ECG dé tranh
vong 13p.

Tham khao Huwéng Dan St Dung vé dién cuc va day dan ECG. Pac biét luu y dén
ngay hét han.

Lién tuc theo ddi nhirng bénh nhan dwoc cho dung thude an than, dang bat tinh hoc
mat cam giac & bat ky bé phan co thé nao trong qua trinh chup MR.

Théo cac cudn hodc cap da dwoc ngat két ndi trwéc khi chup MR.
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4 Trwéng Hop Loi
4.1 Chi Bao Loi

Thiét‘bj khong c6 chi bao 16i. Ngwdi van hanh phai dwa vao cac phwong phép chi bo 16i khac. Theo
do, can phai:
+ thwong xuyén quan sat thong tin vé I6i phat sinh dwa vao hé théng cdng huéng tir
»  thwong xuyén kiém tra chirc nang cda thiét bi (vi du: cac két qua xét nghiém ngoai y mudn,
chat lwgng hinh anh cong hwédng tir bi xudng cap...).
4.2 Tinh Trang Loi

Phai dam bao san pham duoc thiét dat va si dung theo diing Hwéng Dan St Dung. Lién hé voi dai
dién bd phan dich vy ctia hang tai dia phwong dé dwgc hé trg trong cac tinh hudng khac.

A THAN TRONG

Tinh hudng | Stra chiva trai phép mét thiét bi bi hw héng.

Nguy hiém | Co thé gay thwong tich cho bénh nhan va/hoéc ngudi st dung, cé thé lam héng thiét bi
va/hodac thiét bi khac.

Phong @ Chi dai dién do RAPID Biomedical Gy quyén méi c6 quyén stra chira thiét bi nay.
nglra
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5 Mo Ta Thiét Bi

Cudn NGi Soi Tryc Trang (Cudn No6i Soi Trwc Trang 1.5T O-HLE-015-01899, Cudn N&i Soi Trwc
Trang 1.5T O-HLE-015-01946, Cudn Noéi Soi Trwc Trang 3.0T O-HLE-030-01900 va Bé Cuén ER
ZUB-01955) dwoc thiét ké dé két hop véi hé théng cong hudng tlr (MR). Cuédn ndi tryc trang dwoc
thiét ké dé két hop véi Cudn Phat Song (BC) trén hé théng MR, cé chirc ndng kich thich cac hat nhan
hydrogen (1H) trong ving ti trwéng co tan sé vo tuyén (RF), dé tir d6 cudn ndi trwe trang cé thé nhan
dwoc tin hiéu RF twong (rng tlr cac hat nhan bj kich thich. Cuén ndi triee trang la cudén chi nhan cé thé
tai st dung duoc thiét ké cho quy trinh chup MR dé phan giai cao tuyén tién liét.

V4 cudn c6 kich thudc gidam téi da hinh giot nwédc gilp bénh nhan cdm thay thodi mai hon. S&n pham
det phia trén dé giam thiéu khoang cach t& cudén nhan dén tuyén tién liét. Cudn chi c6 chlrc nang
nhan (Rx), bao gbm mét cudn lap duy nhét cé tich hop mét bd tién khuéch tan nhiéu thap va dau két
nbi véi Hé Théng MR GE 1.5 T hodc Hé Théng MR GE 3.0 T. S&n phdm nay dwoc tinh chinh ¢cb dinh
phlu hop véi diéu kién xét nghiém tuyén tién liét cu thé & tan s6 Larmor 1H déi véi 1.5 T (63.9 MHz)
hodc 3.0 T (127.7 MHz). Cac mach c6 thé thdo lap duoc tich hop trén mét vong 1&p duy nhét cho
phép théo réi khdi Body Coil ciia Hé Théng MR trong thei gian truyén tiép xung kich thich RF.

Can chon Model Cudn Noi Soi Trwc Trang sao cho c6 thé s dung két hop véi Bé Cudn ER bd sung
hién c6. Dé Cudn ER duoc thiét ké dé cé thé st dung véi tat ca cac Model Cudn Noi Soi Trwe Trang
(Cubn No6i Soi Trwc Trang 1.5T O-HLE-015-01899, Cudn Nbéi Soi Trwc Trang 1.5T O-HLE-015-01946
va Cudn NGi Soi Trwc Trang 3.0T O-HLE-030-01900). B phén nay giup dn dinh Cudn Ndi Soi Tryc
Trang tai bat ky vi tri nao tuy theo chup MR ndi tryc trang & tirng ngwdi. D& Cudn ER |a mot éng kep
dé gitr Cudn Noi Soi Trwe Trang. Cudn Noi Soi Trwe Trang dwoc gan cb dinh bén trong éng kep d6
béng cach bat vit. Ngoai ra c6 thé tw do diéu chinh trong pham vi 5 d6 sao cho vj tri cia 6ng kep khép
véi vi tri muc tiéu ctia vé Cudn Noi Soi Trwe Trang. Hai vit khia bd sung gitp c¢b dinh phan Bé Cuén
ER sao cho an khép.

5.1 Chi Pinh, Chéng Chi Binh, Méi Trwong

Hwéng dan st dung / Muc dich

Cuon Noi Soi Truc Trang dwoc chi dinh nhw 1& phan mé rong cua
thiét bi chan doan twong thich véi H& Théng MR GE 1.5 T va Hé
Théng MR GE 3.0 T v&i chirc ndng tao ra cac hinh anh xoay ngang,
xoay doc, xoay vong va xoay léch goc 45 do, cac hinh anh quang
phd va/ho&c quang phé dé nhin rd céu tric bén trong cda tuyén tién
liét.

Nhirng hinh &nh nay, theo sw giai trinh cta bac sy, sé cung cép
théng tin hé tro' cho viéc chan doan.

Chéng Chi Binh

Cudn Néi Soi Tryc Trang khong lam thay dbi cac chbng chi dinh dbi
v&i tha thuat chyp MR trén Hé Thong MR GE 1.5 T va Hé Thdng
MR GE 3.0T.

Déi v&i cac tha thuat chup MR ndi trwc trang, luén cé thém cac
chong chi dinh theo nhan dinh cla bac sy (xem 7.1 Lwa Chon Bénh
Nhan).

Ung Dung

Tuyén tién liét

DPéi Twong Muc Tiéu

Ngudi trwdng thanh (trén 21 tudi)

Céc Bo Phan Buoc Ap Dung

Toan bo thiét bi y té

Hé Théng MR

Hé Théng MR GE 1.5 T hodc Hé Théng MR GE 3.0 T

Trwdng Luc B,

1.5 T hoac 3.0 T twong wng

Van hanh Cuén Phat Sang 1H
(Body Coil)

can thiét (kich thich 1H)
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5.2 Pham Vi Ban Giao

Cac bo phan sau day dwoc cung cap cung voi thiét bi nay:
Déi voi Hé Théng MR GE 1.5 T ¢6 “két ni cdng P”
« Cudn Noi Soi Truc Trang 1.5T (GEHC muc sé 5772252-2)
* To RoielFU
« Pia CD cung cap Huwéng Dan S&r Dung ban dién tl bang nhiéu ngbén ng khac nhau

Déi véi He Théng MR GE 1.5 T ¢6 “két nbi céng A”
« Cudn Noi Soi Truc Trang 1.5T (GEHC muc s6 5818916-2)
« T& RoielFU
« Dia CD cung cap Huwéng Dan S Dung ban dién tl bang nhiéu ngén ng khac nhau

Déi voi cac HE Thong MR GE 3.0 T
e Cudn Ngi Soi Tryc Trang 3.0T (GEHC muc s 5772250-2)
* To RoielFU
« Pia CD cung cap Huwéng Dan S Dung ban dién tl bang nhiéu ngén ngl khac nhau

Déi voi tht ca cac Model Cudn Noi Soi Truc Trang
« Pé& Cuon ER (GEHC bd phan sd 5772250-3)

5.3 Téng Quan Thiét Bj
5.3.1 Cac Model Cuén Néi Soi Trwc Trang

Hinh 1: Cuén Néi Soi Trwe Trang 1.5T - O-HLE-015-01899 (“Céng P”)

Hinh 2: Cuén Néi Soi True Trang 1.5T - O-HLE-015-01946 (“Céng A’)
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Hinh 3: Cuén Noi Soi Trwee Trang 3.0T - O-HLE-030-01900

5.3.2 Dé Cuén ER cho Tat Ca Model

Hinh 4: Dé Cudn ER - ZUB-01955
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6 Van Hanh Lan Pau va Chay Thi Lai

Trwdc khi van hanh lan dau sau khi ban giao, bao tri/odo dwéng hoéc stra chia, phai luon kiém tra
chlrc nang cua thiét bi.

LUU Y

Tinh hudng | Van hanh thiét bi trwéc khi kiém tra.

Nguy hiém | Thiét bi y té bi hw héng do tinh trang ngwng dong hoi nwéc.

= Chi dwoc lap dat va van hanh thiét bi 1an dau sau khi da kiém tra day du. Bao quan
thiet bj chwa déng goi trong vong 24 gid trwdc khi van hanh trong méi trwong st
dung cho hoat déng van hanh sau nay.

= Tham Khao Tai Liéu Dinh Kém 10.1 Thong S6 Ky Thuat dé biét méi trwong phu hop
dé van hanh thiét bij.

Phong
nglra

Trwéde khi van hanh 1an dau, thiét bi cAn dwoc x ly trwdc bang cach lam theo cac huwéng

Thiét bi m&i chi dwoc vé sinh nhwng chwa dwoc khiy trung tai thoi diém giao hang.
dan trong chwong 8 Tai Xt Ly.

A THAN TRONG

Tinh hudng | Thiét bi chua dwoc xi ly trwdc trwde khi st dung lan dau.

Nguy hiém | Viéc khéng dat dwgc mirc khir tring bat budc sé dan dén nguy co nhiém trung.

Phong @ Thiét bi phai dwoc x ly trwéc bang cach lam theo hwéng dan trong chuwong
ngwa 8 Tai X Ly.
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7 St Dung Thwéong Xuyén

7.1 Lwa Chon Bénh Nhéan

A THAN TRONG

Tinh hudng

Ngoai cac chdng chi dinh chung khi chup MR, con c6 cac chéng‘ chi dinh khac khi chup
MR néi truc trang. Cac chong chi dinh ¢d theé bao gom (xin lwu y rang danh sach dudi day
c6 thé chwa day du):

o Beénh nhan thiéu hau mén hoac tryc trang do phau thuat.

Bénh nhan bj bénh tri (xuat huyét tri).

Bénh nhan da dwoc phau thuat tryc két trang (xuat huyét hodc dat rudt).

Bénh nhan mac bénh viém ruét (xuét huyét hodc dut ruot).

Bénh nhan bi tén thwong sau diéu tri phdng xa sé tang nguy co bi tén thwong truc
trang.

o Bénh nhan bj chirng co that (bién ching).

o Bénh nhan bi tc tryc trang (bién chirng).

o Bénh nhan bi tiéu chay cép.

)
O
)
O

Nguy hiém | C6 thé gay thwong tén cho bénh nhan.
Phong < Bénh nhan phai dwoc kham sang loc dé phat hién cac chdng chi dinh.
ngtra & Qua trinh kham sang loc nay sé dwgc danh gia béi bac sy.
A THAN TRONG
Tinh hudng | Vi du: Bénh nhan bj di irng (xin lwu y réng danh sach dwéi day co thé chwa day da):
o V&idau boi tron (vi du: lidocaine).
o Voibao cao su (vi du: latex, polyisoprene).
Nguy hiém | C6 thé gay thwong tén cho bénh nhan.
Phong < Bénh nhan phai dwoc kham sang loc dé phat hién cac di ng.
ngwa < Phai tuan thi Hwéng Dan Str Dung dau béi tron va bao cao su.
< Viéc lwa chon bao cao su va dau bdi tron thudc trach nhiém cla bac s¥.

@

Khuyén céo
RAPID Biomedical khuyén céo nén st dung Bao Cao Su Y Té / Bao Dau Do Siéu Am, vi
du nhuw:

« Bao Pau Do Siéu Am, Bao Cao Su V6 Trung vé&i nhitng miéng cé kich thuéc
3.5 x 20 cm cuia Protek Medical; #3230; K970891

e Bao Cao Su Vé Trung Ultracover® ¢ kich thudc 40 x 300 mm clia Ecolab; #86694

« Bao Diu Do Siéu Am C6 D6 Rong Hep NeoGuard®, khong lam tir Cao Su Thién
Nhién co kich thwdc 4 x 30 cm cla Civco; #610-844

. V.V.

7.2 Chuéan Bj cho Bénh Nhan

A THAN TRONG

Tinh hudng

Vi du: bénh nhan chua duoc chuén‘ bi s8n sang dé chup MR ndi trwc trang (xin lwu y rang
danh sach dudi day cé thé khong day du):
o Lam sach ruét trwée khi kham.

Nguy hiém

Co thé gay thuong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi st dung, co thé lam héng thiét bi
va/hodac thiét bi khac.
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Phong
ngwa

< Viéc chuan bi cho bénh nhan thuéc trach nhiém cda béac s¥.
@ Muic d6 chuan bi cho bénh nhan thudc quyén quyét dinh ca bac sy phu trach.

7.3 Cchuéan Bj Thiét Bi

A THAN TRONG

Tinh huéng

Thiét bi khéng dwoc vé sinh va khir tring ding céach.

Nguy hiém | Viéc khéng dat duwoc mirc khir tring bat budc sé dan dén nguy co nhiém trung.
Phong @ Thiét bj phai dwgc khir trung & mirc d6 cao trwdc va sau mdi lan si dung, ké ca lan
ngwra str dung dau tién.

@ Chi st dung thiét bj khi da dwoc boc hai Iép bao cao su.

&

Phai tdi x& ly thiét bi theo cac hwéng dan trong chuong
8 Tai Xt Ly.

Cudn Noi Soi Trwe Trang

Béu hinh giot

nwéc véi dinh det

Hinh 5:
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Phai chuén bi Cudn Nbi Soi Tric Trang khi chup MR theo hinh anh minh hoa tir Hinh 6 dén Hinh 10.

Hinh 6: Théo ndp ra khéi Dau do MR da duoc khir tring & Mirc B Cao ctia Cudn Noi Soi
Trwe Trang.

Hinh 7: Boc dau hinh giot nuéc cia Cudn Noi Soi Trire Trang béng hai Iép bao cao su.

@ Chon céc bao cao su cho phép kep chat bang vong kep hinh nén dé cé dinh bao cao su.
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Hinh 8: Chuén bj Bé Cuén ER dé ghép néi Cuén Néi Soi Trirc Trang bang céch néi Iéng vit
khia sb 1.

Hinh 9: Lép Cudn Trwc Trang vao vong kep sao cho "mét truéc” cia nhan hudng 1én trén.
Ba&t chét bang vit khia s6 1.
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AN\ &

Hinh 10: Méi Ian chup MR néi truc trang déu can phéi cb dinh cuén. Bé Cudn ER cé thé
duoc ¢6 dinh bang vit khia s6 2 va sb 3.
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A THAN TRONG

Tinh hudng | Rui ro chén ép khi cai dét thiét b.

Nguy hiém | C6 thé gay thwong tén cho bénh nhan va/ho&c ngudi st dung.

Phong & Cai dat thiét bj hét strc can than.

ngwa

A THAN TRONG

Tinh hudng | Khi st dung trong Signa PET/MR, tin hiéu PET sé& bi suy gidm do tac déng cua thiét bi.

Nguy hiém | Tin hiéu PET dwoc hién thi cé thé bi suy giam va/ho&c gép sw cb dan t6i két qua chan
doan sai.

Phong @ Khi d6 can st dung cong cu hiéu chinh PET.Can lwu y rang, chi mat truwdce cta Cudn

ngwa No6i Soi Truwc '[réng ¢6 dau hinh giot nwéc m¢&i dwoc dat trong ybng cam bién PET.

Khéng duoc dé Bé Cudn ER va cap két ndi bén trong bd cdm bién PET.

7.4 Co6 Dinh Bénh Nhan va Cudn Néi Soi Trwe Trang

Quy trinh cé dinh bénh nhan va cudn ndi soi truc trang méu,dwc_yc mo ta nhw duéi déy; Cén hai nguoi
de cong viéc nay dwoc thuan tién. Danh sach nay khong bat budc phai day du. Co the cam thém cac
bién phap; chang han nhw: tr két qua phan tich chong chi dinh cia bénh nhan.

7.4.1

Mé Ta Quy Trinh Mau

« Bénh nhan dwoc cb dinh phan ban chan truéc & tw thé nghiéng.

« Qua trinh xét nghiém tryc trang bang céng nghé sé duoc thwe hién trwde khi st dung Cudn
Noi Soi Tryc Trang.

Tham kham dé dam béo réng truc trang dang tréng va khéng cé vat can.
Can tham kham dé kiém tra tuyén théng tryc trang.

*  Théo cudn ndi soi tryc trang ra khoi Dé Cuodn ER bang cach néi 16ng vit khia s6 1 néu cuén
ndi soi trye trang dwoc lap vao Bé Cudn ER.

A THAN TRONG

Tinh hubng | Thiét bi qua I&n hodc qué cong kénh dé c6 thé dwa vao madt cach nhe nhang.

Nguy hiém | C6 thé gay thwong tén cho bénh nhan.

Phong < B6i vao thiét bi da boc bao cao su mét I&p gel bdi tron d& bénh nhan cam thay thoai
ngwa mai khi str dung cudn ndi soi trirc trang.

« S dung cudn ndi soi tryc trang hét strc can than.

V&i nhan "Truwéc" huwéng vé phia trudc (xoay dau det ctia vé cudn vé phia tuyén tién
liét; xem Hinh 11).
Khi co that ndm bao quanh cé cudn.

« Bénh nhan duoc hd tro khi ndm ngtra trd lai.

Cuon Noi Soi Trye Trang dwoc diéu hwdng can than khi bénh nhan cir dong.
Can hét strc can than dé bénh nhan dwoc thodi mai nhat cé thé.

« Cang chan cta bénh nhan dwoc che bang vai dé tranh tiép xdc tryc tiép véi thiét bi.

Tiép xUc lau gitra da bénh nhan va thiét bi c6 thé Iam bénh nhan tiét moé héi. M6 héi c6 tinh nang d
dién, c6 nghia la cwdng dé tan s vé tuyén céd thé bi hap phu trong méi trwdng vat chat khong d

dién.
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A THAN TRONG

Tinh hubng | Tiép xuc lau gitra da bénh nhan va thiét bi.

Nguy hiém | Lam nhiéu tan sé vé tuyén.

Phong = Tranh dé bénh nhan tiép xdc tryc tiép voi thiét bi; vi du: bang cach dung tam I6t hoac

nglra miéng vai phu hop.

A THAN TRONG

Tinh hudng | Tiép xuc lau gitra da bénh nhan va thiét bi.

Nguy hiém | Kich tng da.

Phong = Chi st dung thiét bi khi dau hinh giot nwéc da dwoc boc hai lop bao cao su.Tranh

nglra tiep xup triee tiép gilba bénh nhan va cac bd phan khac cda thiét bi; vi du: bang cach
dung tam l6t hodc vai.

« Pé Cuon ER duwoc dat gitra hai chan da che ctia bénh nhan. Céc vit sb 2 va 3 dwoc ndi long.
«  Cubn Noi Soi Trye Trang dwoc d&t sao cho phan dau cta cudn & gan tuyén tién liét tai vi tri

scan.

Can d&c biét lwu y rdng khong duwoc gay ap lwc qua nhiéu 1&n tuyén tién liét.

@

Dat duing vi tri bénh nhan va cudn néi soi tryc trang la rat can thiét dé dat dwoc chét
Iwgng hinh anh va SNR 16t nhat.

Phai cha y chi dwoc d& mét luc rat nhe 18n bénh nhan. Bat bénh nhan sai vi tri sé lam
tang rui ro bénh nhan hay phai ctr dong trong qua trinh xét nghiém. Chat lwgng hinh anh
theo d6 ciing bj giam xudng.

Vui 1dng xem céc hinh anh mau sau day minh hoa dung vi tri ca Cudn Néi Soi Truc Trang.

Hinh 11:

Maéy dinh vi trén dnh minh hoa theo chiéu doc (tréi) va truc diéu hudng (phéi) duoc
hién thi/chia d6 dé xac nhan xem vi tri cia cuén ding hay chwa. — Bén trai: Hién thi
chiéu doc dung dé xéc nhan tuyén tién liét duoc dat chinh giira tuong tng véi pham
vi tin hiéu cudn néi soi tric trang. Bén phai: Hién thi chiéu ngang dé xac nhan dau
det (1) c6 hudng vé phia tuyén tién ligt (2) va cé khop vi tri hay khéng.
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Hinh 12: T2 trén énh minh hoa theo chiéu doc (trai) va chiéu ngang (phai) hién thi Cudn Noi
Soi Trwe Trang dang & dung vi tri trong dé tuyén tién liét (2) duoc dat chinh giira va
dau det (1) huéng vé phia tuyén tién liét.

« Vjtri cia Cudn Noi Soi Truc Trang dwoc dn dinh trong viing scan bang Dé Cuén ER.

Cqén Noi So[ Truc Trépg dwoc dat can than dung vi tri; cac chénh léch vi tri cAn duoc
diéu chinh néu can thiét.

~  Ong kep duoc di chuyén qua Cudn Noi Soi Trwc Trang.

Ong kep duwoc di chuyén & phia trwdc trén phan truc - cudn ndi soi truc trang duoc

dat nghiéng & phan lwng chd xwong chau. )
(Thao tac nay giup tranh céc yéu to6 nhan tao tiép xdc véi cudn ndi soi triee trang tai

tuyén tién liét, tranh 1am bién dang tuyén tién liét.)
Van chét céc vit khia d& Cudn Néi Soi Trye Trang dwoc cb dinh & dang vi tri.

L6t dau gbi bénh nhan dé bénh nhan cam thay thoai méi hon.
Mét s6 loai dau bédi tron cé thé tao ra cac anh giad. C6 thé gidm thiéu cac anh gia do dau

béi tron tao ra béng cach gidm lwong dau béi tron.

Cudn Noi Soi Tryc Trang duoc két néi voi hé théng MR theo chuong 7.5 Két Nbi véi He
Thong MR.

« Ban bénh nhan dwoc di chuyén t&i gan hé théng MR.

Diém chinh gitra khu viec thdm kham can trung véi diém trong tam cta nam cham.

Chinh gitra dau hinh giot nwéc ¢ khoang cach 150mm tinh dén cudi vong dém hinh

nén dé dam bao dung vi tri (xem Hinh 13).

—
N

150 mm

Hinh 13: Khoéng céch tir chinh giira dau hinh giot nuéc vé phia cubi vong dém hinh nén dé
dam bao dung vj tri.

+  Bé&t dau quy trinh chup MR ndi soi truc trang (7.6 Banh Gia Qua Hinh Anh)
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7.5 Két Néi véi Hé Théng MR

Cudn Noi Soi Tryc Trang duoc trang bi mét cap két ndi voi dau néi GE (dau nbi GE Cong P cho Cudn
Ngf)i Soi Tfuc Trang 1.5TO-HLE-015-01899 va Cudn Nbéi Soi Tryc Trang 3.0TO-HLE-030-01900; dau
noi GE Cong A cho Cudn NGi Soi Trwc Trang 1.5TO-HLE-015-01946).

Cudn Noi Soi Trwe Trang 1.5T O-HLE-015-01899 va Cudn Noi Soi Triee Trang 3.0TO-HLE-030-01900:
C6 thé cam dau nbi GE Cdng P vao 6 1, 2 hodc 4. Phai ddm bao rang dau néi GE Cdng P dwoc chét
lai sau khi da cdm vao 6.

Xin lwu y rdng Cudn Noi Soi Truc Trang dwoc st dung cung véi cac cudn Anterior Array AA va
Posterior Array PA, trong d6 cuén AA phai dwoc cdm vao 6 1.

Cyén Néi Soi Tree Trang 1.5T Q-HLE-O] 5-01946:
Pau ndi GE A-Port phai dwgc cam vao 6 A.

Céc cudn sé duoc nhan biét va hién thj trén hé théng MR sau khi két ni.
Kiém tra Thé cia Cudn Noi Soi Tryc Trang trén giao dién ngwdi dung ctia Hé Théng MR GE trudc khi

bat dau chup MR. Chon Cudn Néi Soi Tryc Trang ti danh myuc Cac Thanh Phan Cudn va cau hinh
cudn muc tiéu ttr danh sach Cau Hinh Cudn.

Cudn khong duoc két néi ding véi H& Théng MR néu khong duwoc hién thi trén danh sach Cac B
Phan Cudn. Khi d6 khdng dworc tién hanh xét nghiém.

A THAN TRONG

Tinh hubng | Xét nghiém bang thiét bi khéng dwoc két ndi theo ding Huwéng Dan Sir Dung.

va’hodc thiét bi khac.

Nguy hiém | C6 thé gay thwong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi st dung, cé thé 1am héng thiét bi

Phong = Phai két nbi thiét bi theo dung Hwéng Dan Sir Dung.
nguwa @ Tuan tha cac huwdng dan két néi nhw néu tai Hwéng Dan S& Dung Hé Théng MR.
@ Trwéce khi xét nghiém, phai ddm bao két nbi day du.

dung cta phan mém trudc khi xét nghiém.

duwoc két ndi véi Hé Théng MR.

= Phai kiém tra két ndi gitra cudn ndi trwe trang va Hé Théng MR & giao dién nguoi

& Khong dwoc xét nghiém néu cudn ndi truc trang nam & bén trong tlr trvdng va chwa

Néu can b sung thiét b phu trg’ @& van hanh san pham, phai lam theo Huéng Dan St Dung clia tét
ca cac thiét bi lién quan.

A THAN TRONG

Tinh hubéng | Dung thiét bj khong an toan cho chup céng hudng tir hodc khong dwoc phé duyét st
dung cung vai thiét bi.

Nguy hiém | C6 thé gay thwong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi st dung, cé thé lam héng thiét b
va/hoac thiét bi khac.

Phong @ Chi st dung thiét bi an toan cho cong huéng tir va da duwoc phé duyét.
ngwa
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7.6 Panh Gia Qua Hinh Anh

«  Truwoc khi chan doan bang hinh anh, dung may dinh vi dé xac dinh vi tri diing ctia Cugn Noi
Soi Trwc Trang twong tng voi tuyen tien liét.

« Hién thi/chia mic cac hinh anh ctia may dinh vi dé& xac nhan dung vi tri ca cudn nhw minh
hoa trén Hinh 11.

— Hién thi chidu doc dung dé xac nhan tuyén tién liét dwoc dat chinh gitra twong tng
v&i pham vi tin hiéu cudn ndi soi tryc trang.

~  Hién thj chiéu ngang dé xac nhan dau det c6 hwéng vé phia tuyén tién liét va co khop
vi tri hay khéng.

«  Céac thuat toan hiéu chinh dong khop, vi du nhw PURE c¢6 thé sé rét hiru ich trong viéc lam
can bér]g mat do tin hiéu khi st dung Cudn No6i Soi Triwc Trang va dwgc khuyén céo nén
dung néu kha dung.

«  Chudi PROPELLER ciing rat can dwoc cha y khi st dung Cudn Noi Soi Truc Trang.

- PROPELLER st dung tin hiéu NEX nham hai muc dich: 1) Cai thién SNR va 2) giam
thiéu cac dudng soc gia.

~  Mac di Cudn Noi Soi Trye Trang c6 thé gidp cai thién SNR, tuy nhién, dé giam thiéu
cac dwong soc gid van doi hdi phai ¢ sé lwong NEX hop ly (s6 lwong NEX téi thiéu 1a
2).

7.7 Ngat Két Néi Thiét Bj
Néu khoéng cé quy dinh nao khac trong hudng dan st dung hé théng MR hoac thiét bi phu trg, can
thao tac nhw dwéi day khi thdo cudn ra khéi pham vi str dung sau khi da do lwong/xét nghiém xong.
1. Di chuyén ban bénh nhan ra khéi ving ti treéong.
2. Thao Cuédn Néi Soi Tryc Trang ra khéi hé théng MR.
a. Gan np vao dau ndi cuén (xem Hinh 14).
3. Thao beé Cudn ER bang cach:
a. Céan than néi Idng tat ca cac vit khia.
b. Thao vong kep ra khoi Cudn Néi Soi True Trang.
c. Thao Bé Cudn ER ra khoi ban bénh nhan. . )
d. Bat dau x& ly trwéc ngay lap tire theo chwong 8.2 Phan Ludng Bé Cudn ER.
4. Thao Cudn Ngi Soi Trywc Trang ra khdi bénh nhan mét cach can than.
a. Bat dau xt ly trwéc ngay lap tire theo chwong 8.3 Phan Ludng Cudn N&i Soi Tryc
Trang.
5.B6 Iép vai che.
a. Tiéu hay I&p vai d6 dang cach.
6. Giup bénh nhan ra khéi ban bénh nhan.

Hinh 14: Gé&n ndp vao dau nbi cudn ctia Cudn Néi Soi True Trang.
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8 Tai XLy
8.1 Théng Tin Chung

@

Céng doan vé sinh va khtr trjmg phai tuan tha tat ca luat va quy dinh &p dung c6 hiéu luc
tai dia phwong noi dat hé thong.

A THAN TRONG

Tinh hudng

St dung dung dich tay rira khac, chét khir triing, phu kién dac biét va’hodc cac quy trinh
lam sach va khtr trung khac v&i mo ta trong Hwéng Dan St Dung nay.

Nguy hiém | C6 thé gay thuong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi st dung, co thé Iam hong thiét b
va/hodc thiét bj khac.

Phong @ Chi nguwdi da qua dao tao méi dwoc phép tai x ly thiét bi nay.

ngua @ Chi st dung dung dich tay rira va chét khir tring dwoc chi dinh trong Hwéng Dan St

Dung nay.

< Chi str dung cac phu kién dac biét dwoc chi dinh trong Hwéng Dan Sir Dung nay.

@ Chi thyc hién quy trinh tai x& ly theo chi dan dwoc mé ta trong Hwéng Dan St Dung
nay.

@

Céac huwdng dan tai x ly da dwoc RAPID Biomedical xac nhan la phu hop véi kha nang
tai x& ly thanh cong thiét bi dé tai st dung.

Ngwoi dung chiu trach nhiém tai xt ly thiét bi, tuy nhién, trén thwc t&, quy trinh nay sé
dwoc thye hién tai co sé tai xt ly. Nguwoi dung phai dam bao rang thiét bi cé thé dworc tai
xt ly mdt cach hiéu qua va dwoc tai st dung mét cach an toan trong subt thoi gian tudi
tho, theo muc dich s dung. Diéu nay doi héi phai tién hanh kiém tra va/hodc xac nhan va
giam sat thwong xuyén quy trinh tai x ly.

Vé sinh

Veé sinh la mét budc thiét yéu trwde khi khir tring hiéu qua. Muc dich cta viéc lam sach 1a d& nham
loai bd céc di vat, chdng han nhw bui, dat, vat chat hiru co nhw mau, dich tiét, chat bai tiét va vi sinh
vat. Vé sinh nhdm muc dich loai bd hon 1a khir hét cac vi sinh. Dung nwéc, chéat ty rira va thao tac
co hoc dé vé sinh.

Khdr Trang

Kh trung 1a quy trinh b4t hoat céc vi sinh vat gay bénh.

Thiét bj nay, ngoai trir Dau Do MR, duoc phan loai la mét hang muc khong thiét yéu trong quy trinh tai
xt ly. Pau D6 MR dwoc phan loai la mét san pham y té ban thiét yeu trong quy trinh tai xt ly (xem
Hinh 15). Do d6, can phai khir trung Bau Do MR & mic dd cao.

Viéc tai xt ly thiét bi nay chi dwoc xac nhan khi st dung chét khir tring mic do cao cé chira
hydrogen peroxide “Chat Khir Triing Mirc D6 Cao Resert™ XL HLD” theo Steris Corporation, Mentor,
OH 44060, U.S.A.
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Ban Thiét Yéu Khéng Thiét Yéu

Hinh 15: Phéan loai céc bd phan sén pham lién quan dén quy trinh tai xc ly.

Ciing can tuan tha Hudong Dan Swr Dung cho Trang Thiét Bj Bao H6 Ca Nhan (PPE), cac
phu kién dac biét, chat tay rira va chat khir trung.

A THAN TRONG

Tinh huéng | S& Dung Trang Thiét Bj Bao H6 Ca Nhan (PPE) Khéng Phu Hop

Nguy hiém | Cé thé gay thwong tich cho ngwoi dung.

Phong @ Chi st dung PPE phu hop cho tirng budec tai x& ly.Tuan tha Hwdng Dan S&r Dung
ngwra cho céc chét tay rira va chét khir tring dwoc siv dung cho méi budc.

8.1.1  Gi&i Han va Han Ché trong Quy Trinh T&i Xd& Ly
Sau khi sir dung trong thoi gian dai, cong tac khir trung mirc d6 cao (HLD) sé c6 tac dung trén thiét bi
do su twong tac hoa hoc. Tudi tho siv dung cua thiét bi bi gi¢i han b&i cac twong tac nay.
Thiét bi dwoc pha mét Iép son twong thich sinh hoc. Quy trinh thay déi Iép son nay phai duwgc theo
dodi chat ché:
+ Tinh trang bac mau khéng &nh huwéng bét loi dén kha nang twong thich sinh hoc cla Iép son.
« Tinh trang phéng rop I&p son ¢6 anh huwdng béat loi dén kha ndng twong thich sinh hoc. Thiét
bi khéng con an toan dé s dung niva.
DAu hiéu chi bao hét tudi tho sv dung:
+ Tinh trang phéng rop I6p son sé khién thiét bj khdng con tudi tho siv dung.
«  Tubi tho s dung cua thiét bj két thic sau 500 chu ky xt ly lai.

A THAN TRONG

Tinh huéng | St dung mét thiét bi, khi da hét tudi tho st dung.

Nguy hiém | C6 thé gay thwong tén cho bénh nhan.

Phong @« Kiém tra k§ cac dau hiéu chi bao hét tudi tho sir dung.
ngwa @ Khéng st dung thiét bi khi da hét tudi tho s dung.
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8.1.2 Quy Trinh Tai X&r Ly

*  Mang PPE phu hop khi x ly cac dung dich tay rtra, chat khiv triing va thiét bi. PPE bao gom
gang tay, kinh bao hg, ao khoac chong tham nwéc, tam chan bao vé mat hoac khau trang
phau thuat don gian, v.v.

+ Vit bd cac san pham tiéu hdy dwoc nhu gang tay, khan lau, v.v. ding cach.

*  Quy trinh tai x ly tw dong la khéng kha thi dbi vai thiét bi nay. Thuc hién cac quy trinh tai x&
ly thiét bi thd cong theo n6i dung mo ta bén dwdi.

(8 Tai X Ly trong Hwéng Dan S&r Dung nay).
DPam béo réng tat ca cac phu kién déu co6 san va sdn sang dé st dung trwdc khi bat dau

@ Dé tai x&r ly thanh céng thiét bi nham tai st dung an toan ddi hdi phai ndm ré chwong nay
quy trinh tai xt ly.

8.2 Phan Luéng Dé Cuén ER
8.2.1 Tém Tit Cdc Buéc

cach.

Thwe hién theo Céac Buéc chi tiét dwoc huwéng dan trong chuong 8.2.2 Cac Bwdc Chi

@ Bang sau day cung cap thong tin tém tat vé Cac Bwdc can thiét dé tai ché thiét bi dung
Tiét.

(1) Biéu Tri Ban Bau Dat thiét bj trong mét thung dwng.
Van chuyén thiét bi dén khu vwce tai ché ngay lap tue.

(3) Vé sinh &= Ngam céac bd phan trong dung dich vé sinh.
Vé sinh cac bé mat, 16 va vong ren.
Rlra sach cac b6 phan.
Lau khé bé mat, 16 va vong ren.
Kiém tra dd sach badng mat thuong.

(4) Khtr Trung Mac Do Thép Ngam céc bd phan trong chét khir trung.
(LLD) Rra sach.

(6) Kiém tra = Kiém tra dau hiéu hw héng bang méat thudng.

(7) Béng goi LAp lai thiét bi.
Déng goi thiét bi trong mét chiéc thung sach.
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8.2.2 Céc Bwéc Chi Tiét

Phu kién « Thung dwng phu hop cé nép; vi du: twong thich MR, kich thuwéc 50cm x 50cm x
21cm (dai x rong x cao).

Céac Buoc « D&t Dé Cudn ER vao thung chia.

Thwe Hién

e Dan nhan thung dwng; vi du: voi
o Théng tin nhan dang thiét bi
o Tinh trang cta thiét bi; vi du: bi nhiém ban
o Ngay déng géi
o Chirky
+  Van chuyén dén khu vuc tai ché ngay Iap tcc.
« Bét dau tién hanh ngay quy trinh “Chuan Bj Trwéc Khi Lam Sach”.

Phu kién Khéng can s dung bat ky phu kién d&c biét nao.
Cac Bu’é’c « Ra sach dwdi voi nwée chay.
Thye Hién «  Thao Dé Cudn ER:

o N&ildng va thao tat ca cac vit khia (Phan 1-3).
o Téch riéng tirng bd phan (Phan 4-7).
o Xem Hinh 16 dé biét théng tin téng quan.

«  Bét diu quy trinh “Lam Sach” ngay lap tuc.

Hinh 16: Dé Cubn ER Pa Puoc Théo.
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(3) VESINH

Phu kién Chét tay rlra enzyme c6 d6 pH trung tinh; vi du: dung dich B. Braun Helizyme 1%.
Bé nhung cha dung dich tay rira; vi du: kich thwéc 50cm x 50cm x 20cm (dai x
réng x cao).

Khan lau mém, khong c6 xo vai, da ngam véi dung dich ty riva; vi du: B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
Ban chai lam sach, khéng gay mai mon, dau ban chai xoén béng soi nylon; vi du:
kich thwéc 10mm x 50mm (dwéng kinh x chiéu dai téi thiéu).
Kh&n lau mém, kho, khéng cé xo vai; vi du: B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.
Céc Buéc Ngam hoan toan tirng b phan trong thoi gian t6i thiéu theo IFU ctia dung dich
Thwe Hién tay riva; vi du: 5 phut dbi véi dung dich B. Braun Helizyme 1%.
Lau sach cac bé mat bang khan w6t da dwoc ngam ky trong khi nhang.
Vé sinh ky cac 16 va vong ren bang ban chai trong khi nhing.
Rclra k§ v&i nwéc may sach.
Lau kho bé mat, 16 va vong ren bang khan lau khé.
Kiém tra bang méat thwong xem cac bo phan da sach chua; 13p lai quy trinh cho
nhirng bd phan dwoc xac dinh la chwa sach khi kiém tra bang mat thuwong.

Phu kién Chéat khtr tring mirc dd thap, chira cén, dung dich cén c6 néng dd 60%—80%; vi
du: Schiilke & Mayr GmbH, dung dich AF mikrozid® AF/ khan lau AF mikrozid®.
Bé nhing chira chat khir trung; vi du: kich thwéc 50cm x 50cm x 20cm (dai x
rong x cao).

Cac Buéoc Ngam hoan toan tirng b phan trong thoi gian téi thiéu theo IFU cho chat khir

Thwe Hién trung; vi du: 5 phat d6i véi dung dich AF mikrozid®.

Rdlra k§ v&i nwéc may sach.

Phu kién Khan lau mém, kho, khéng cé xo vai; vi du: B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Céac Buoc Lau kho bé mat, 16 va vong ren béng khan lau kho.

Thwe Hién

(6) KIEMTRA

Phu kién Khéng can s dung bat ky phu kién d&c biét no.

Céc Buoc Kiém tra cac dau hiéu hw hdng va vat liéu xubng cap khac bang mat thuong.

Thwe Hién

Trong trwdng hop phat hién thay bat ky dau hiéu nao, xem chwong 3 Huéng Dan
An Toan Chung.
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Phu kién e Thung dwng sach phu hop; vi du: twong thich MR, kich thwéc 50cm x 50cm x
10cm (dai x réng x cao).
Céac Buoc « L&p lai D& Cudn ER cho “Thiét Bi” nhw dwoc minh hoa trong Hinh 17.
Thuce Hién o Chon phan cai dat “Thiét Bi’.
o Xem Hinh 17 dé biét théng tin chi tiét vé& cach sap xép céc bd phan.
o St dung vit khia (Phan 1-3) dé cb dinh tirng bd phan (Phan 4-7).
« Dat bé Cudn ER vao mét thung chira sach.
¢ Dan nhan thung dwng; vi du: voi
o Théng tin nhan dang thiét bi
o Tinh trang ctia D& Cuodn ER; vi du: da dwoc lam sach, khir tring mirc
d6 thap
Ngay déng géi
Chit ky
Hinh 17: Ldp Bé Cubdn ER trong phén cai dat “Thiét Bj”.
Phu kién Khdng can str dung bat ky phu kién dac biét nao.
Cac Budc « Van chuyén dén vi tri bao quan dwoc xac dinh.
Thyc Hign «  Bao quan trong diéu kién quy dinh (xem 10.1 Thong Sé Ky Thuat).
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8.3 Phan Ludng Cuén Nbi Soi Trwe Trang
8.3.1 Tom Tit Cac Bwéc

cach.

Thwe hién theo Cac Buwéc chi tiét dwoc hwéng dan trong chuong 8.3.2 Cac Budc Chi

@ Bang sau day cung cép théng tin tém t&t vé Cac Budc can thiét dé tai ché thiét bj ding
Tiét.

(1) Biéu Tri Ban Dau = Thao bao cao su.
Dat thiét bj trong mét thung dung.
Van chuyén thiét bi dén khu vwc tai ché ngay lap tue.

(2) Lam sach truéc Khéng cé hanh déng nao dwoc yéu cau.

(3) Vé sinh = V@ sinh thiét bj theo chuyén dong xoay tron tlr dau nbi dén
dau vé.
Rlra sach bang kh&n lau d& dwoc lam dm véi nwéc.
Lau khé bang khan lau khé.
Kiém tra do sach bang mat thuwéng.

(4) Khr Trung Mc D6 Thép (LLD) = St dung khan lau da thAm chét khi trung dé khir trung tat
ca cac bé mét cla thiét b.
Lau sach béng khan lau da dwoc 1am dm véi nwéc.

(6) Khir Trung Mirc D Cao (HLD) = Ngam Dau Do MR trong chat khv trung.
Rcra sach.

(8) Kiém tra @  Kiém tra dau hiéu hw héng bang méat thuwong.
Kiém tra cac d4u hiéu chi bao hét tudi tho st dung.
Kiém tra dau ndi da gan nap.

(9) Béng goi Bao vé Dau Do MR c¢6 nép day.

Dan nhan cho nap dau do.
Déng gdi thiét bj trong mét chiéc thung sach.

(10) Bao Quan va Van Chuyén Bao quan thiét bij.
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8.3.2 Céc Bwéc Chi Tiét

Phu kién Thung dung phu hop ¢6 ndp; vi du: twong thich MR, kich thwdc 50cm x 50cm x
10cm (dai x réng x cao).
Céc Buoc G& hai l6p bao cao su ra khéi Dau D6 MR.
Thue Hién Tiéu hay bao cao su diing cach.
Dat Cudn NGi Soi Tryc Trang vao thung dwng.
Dan nhén thung dwng; vi du: voi
o Théng tin nhan dang thiét bi
o Tinh trang cGia Cudn Noi Soi Trwe Trang; vi du: bi nhiém ban
o Ngay déng géi
o Chir ky
Van chuyén dén khu vuce tai ché ngay lap tuc.
Bat dau tién hanh ngay quy trinh “Chuén Bj Trwéc Khi Lam Sach”.
Phu kién Khéng can s dung béat ky phu kién dic biét nao.
Cac Budce Khéng c6 hanh déng nao dwoc yéu cau.
Thuye Hién B4t ddu quy trinh “Lam Sach” ngay 1ap turc.
(3) VESINH
Phuy kién Chét tay rira enzyme c6 do pH trung tinh; vi dyu: dung dich B. Braun Helizyme 1%.
Khan lau mém, khéng c6 xo vai, dd ngadm voi dung dich tay rira; vi du: B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
Kh&n lau mém, kho, khéng cé xo vai; vi du: B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.
Céc Buoc V&t kho khan lau da ngam véi dung dich tay rira.
Thwe Hién

Lau sach bé mét cap theo chuyén dong xoay tron. Tranh nhirng chuyén dong qua
lai. Di chuyén ttr dau nGi dén vo cudn.

V& sinh khu virc cudn ndi soi trc trang bat dau tr cap va di chuyén Ién dén phan
dau vo. Tranh nhirng chuyén déng qua lai.

Dam bao réng tat ca cac khu vye cla thiét bj déu dwoc tiép xdc véi khan lau.

Buoc phép st dung dung dich tay rira con han st dung trong thoi gian toi thiéu
theo IFU; vi du: 5 phat doi véi dung dich B. Braun Helizyme 1%.

Rera ky v&i khén lau &m da ngam trong nwéc may sach.
Lau khé bang khan lau khé.

Kiém tra bang mat thuong xem thiét bj da sach chua. . ) ]
Lap lai quy trinh néu thiét bi dwgc xac dinh la chwa sach khi kiem tra bang mat
thwong.
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Phu kién

Khan lau tAm chat khir trung mirc d6 thap, chiva con, dung dich cén c6 ndng do
60%—80%; vi du: Schilke & Mayr GmbH, khan lau AF mikrozid®.

Khan lau mém, kho, khéng cé xo vai; vi du: B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO

Céc Buoc St dung khan lau da tham chat khi triing dé khir tring tat ca cac bé mat cla

Thwe Hién thiét bi.
Lau bé mat cap theo chuyén dong xoay tron. Tranh nhirng chuyén dong qua lai.
Di chuyén ttr dau n6i dén vé cudn.
Lau sach khu virc cudn néi soi tryc trang bat dau tlr duong cap vao va di chuyén
Ién dén phan dau vé. Tranh nhirng chuyén dong qua lai.
Dam bdo rang tat ca cac khu vuc cla thiét bi déu duoc tiép xdc véi khan lau.
Puoc phép str dung chéat khir tring con han st dung trong thoi gian téi thiéu theo
IFU;
vi du: 5 phut d@bi voi khan lau AF mikrozid®.
Rwra k¥ v&i khan lau Am da ngam trong nwéc may sach.

Phu kién Kh&n lau mém, kho, khéng cé xo vai; vi du: B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Céc Budrc Lau khé thiét bi bang khan lau khé.

Thwe Hién

Phu kién Khtr truing mirc d6 cao; can phai: Steris Corporation, Chat Khir Trung Mirc Do
Cao Resert™ XL HLD.
Bé nhung, kich thwéce téi thiéu 12cm x 12cm x 25cm (dai x réng x sau) chira chéat
khtr tring mirc do cao.
Bé nhing, kich thuwéc téi thiéu 12cm x 12cm x 25cm (dai x réng x sau) chira
nwéc may sach, vo trung.
Chan dé phong thi nghiém dé gan thiét bi & vi tri HLD (xem Hinh 19); vi du: Bé
Cuon ER trong phan cai dat “HLD Cudn”.

Cac Buwoéc Gan cudn ndi soi truc trang vao gia d& dung cho phong thi nghiém.

Thwe Hién

Ngam Dau Do MR trong bé nhing “HLD” dén mirc chuyén dung nhu dwoc minh
hoa trong Hinh 19.

Dé Dau DO MR tiép xUc véi chét khi trung trong 8 phit & nhiét d6 20-24°C.
Rwra kj Dau Do MR bang cach ngam Dau Dd MR trong “nwéc” bé nhing.

Dé Dau Do MR tiép xUc véi nwéce riva vo trung trong 1 phit & nhiét d6 20-24°C.
Théo cudn ndi soi trwe trang ra khdi chan dé phong thi nghiém.
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Lép Bé Cubdn ER trong phan cai dat “HLD Cuén’.
«  Xem Hinh 18 dé biét théng tin chi tiét vé cach s&p xép cac bd phan.
« S dung vit khia (Phan 1-3) @& cb dinh tirng bd phan (Phan 4-7).

Hinh 18: Lép Pé Cubn ER trong phan cai dat “HLD Cuén’.

Hinh 19: Mire Ngam Péau Do.
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Phu kién

Kh&n lau mém, kho, khéng cé xo vai, vo trung; vi du: Schiilke & Mayr GmbH,
khan lau kh6 vé trung perform®.

Cac Buoc + Lau kho Dau Do MR bang khan lau khd vé trung.

Thwe Hién

(8) KIEMTRA

Phu kién Khéng can s dung bat ky phu kién d&c biét nao.

Céc Budc «  Kiém tra cac d4u hiéu hw hdng va vat liéu xudng cép khac bang mat thwong.

Thuce Hién »  Chéc chén rang san phdm chua hét han s dung (xem 8.1.1 Gii Han va Han
Ché trong Quy Trinh Tai Xt Ly).

«  M®& ndp dau ndi cudn va dam bao réng khéng c6 chat Idng xam nhap.
« Trong trwdng hop phat hién thay bat ky dau hiéu nao, xem chwong 3 Huwéng Dan
An Toan Chung.

Phu kién « Nép pht hop cho Dau Do MR da dwec khir trung & Mirc D6 Cao ctia Cudn Noi
Soi Trye Trang; vi du: nap dau do, trong sudt, khong cé6 mam bénh bén trong, co
thé lap ndi tiep, kich thudc toi thieu 30cm x 10cm (dai x réng).

 Thung dwng sach phu hop; vi du: twong thich MR, kich thuwéc 50cm x 50cm x
10cm (dai x réng x cao).

Céac Budc « Sl dung ndp dau do sach dé bao vé Dau Do MR khéng bi tai nhiém.

Thuc Hién «  Dan nhan cho nép dau do; vi du: véi:

o Théng tin nhan dang thiét bi
o Tinh trang cta Pau D6 MR; vi du: da dwoc lam sach, khi truing mirc
do cao
o Ngay dong goi
o Chirky
e Bat Cudn Nb6i Soi Trwe Trang vao mét thung dwng sach.
* Dan nhan thung dwng; vi du: voi:
o Théng tin nhan dang thiét bj
o Tinh trang cua DPau DO MR; vi du: da dwoc lam sach, khir tring mirc
d6 thap
o Ngay dong goi
o Chirky

Phu kién Khong can s dung bét ky phu kién d&c biét nao.

Cac Buoc +  Van chuyén dén vi tri bao quan dwoc xac dinh.

Thwe Hién

Bao quan trong diéu kién quy dinh (xem 10.1 Théng Sé Ky Thuat).
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9 Cac Hwéng Dan Ky Thuat Bac Biét khi Str Dung Thiét Bi
9.1 Bao Pam Chét Lwong / Hiéu Qua

Chung t6i khuyén cdo nén thwong xuyén kiém tra chirc nang cua thiét bi bang cach thuc hién quy
trinh kiém tra Bdo Bam Chat Lwgng Cudn.

Chi Bon Vi Dai Dién GE clia hang hoac nha cung cap dich vu bén thir ba méi dwoc thuc hién kiém tra
Bao bam Chat Luong Cudn. Bé kiém tra Bao Bam Chat Lwong Cudn, vui long lién hé voi Bon Vi bai
Dién GE clia hang hoac nha cung cap dich vy bén th ba.

Vui Idng lién hé voi GE Healthcare theo s 800-582-2145 néu c6 thédc mac.
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10 Phu luc
10.1 Théng S6 Ky Thuat

Tén Thiét Bi Cu\én No6i Soi Trwe Cu\én No6i Soi Trwe Cu\én No6i Soi Trwe
: Trang 1.5T Trang 1.5T Trang 3.0T

Mé& Sé Thiét Bj (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900

MR Nuclei 1H

Tan Sé Hoat Bong 63,9 MHz 127,7 MHz

GE Hé Théng MR

Hé Théng MR GE Hé Théng MR 1.5 T 30T
Trudng Luc cta Hé Théng MR 15T 30T
Phan Cuc RF tuyén tinh

Kich Thwée Vé Cudn

Chiéu dai: 360 mm

Chiéu réng: 44 mm

Chiéu cao: 39 mm

Kich thwéc dau hinh giot nwéc

Chiéu dai: 97 mm

Chiéu rong: 25 mm

Chiéu cao: 17 mm

Kich thwdc cb vé cudn

Chiéu dai: 75 mm

Puwong kinh: 12 mm

Chiéu dai bd cong hwéng (ving
nhay cam)

80 mm

Chiéu rong bd cong hwéng (ving
nhay cam)

16,5 mm

Chiéu Dai Cap Néi 130 cm 110 cm
Trong Lwong clia Cudn Néi Soi
N 1,0 kg
Trwe Trang
Trong Lwong cia Bé Cudn ER 2,0 kg

Can N&ng Téi Ba Cho Phép cua
Bénh Nhan

Chi bi han ché theo tai trong tdi da cho phép 1&n ban bénh nhan

Maéi Trwong St Dung

Chi str dung trong nha

Diéu Kién Hoat Bong:

Dai Nhiét Do
Dd Am Tuong Déi
Ap Suét Khong Khi

+15°C dén +24°C / +59°F dén
+75,2°F

Do &m twong dbi 30-80%

70 kPa - 107 kPa

Diéu Kién Van Chuyén & Bao
Quan:

Dai Nhiét Bo

Dd Am Tuong Déi

+140°F

-25°C dén +60°C / -13°F dén

B~ B |~

Do &m twong dbi 5-95%

Béng 10-1: Théng Sé Ky Thuét cia San Phédm
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A THAN TRONG

Tinh huéng | Thiét bi khéng dwoc van hanh trong pham vi gi¢i han vé Biéu Kién Van Hanh theo quy
dinh.

Nguy hiém | C6 thé gay thuwong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi sir dung, ciing nhw ¢6 thé lam hong
thiet bj va’/hoac thiét bi khac.

Phong = Phai ddm béo rang cac diéu kién moi trvong cla phong xét nghiém (Nhiét Do, D6
ngtra Am Twong Boi, Ap Suat Khong Khi) nam trong pham vi gi¢i han ve thong so ky thuat
trong Pieu Kién Van Hanh theo quy dinh.

10.2 Théong Tin Theo Quy Dinh

Péi twong D liéu

Nha San Xuét RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Germany
DT: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Nha Phan Phéi GE Healthcare, LLC
3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

My
BoLuat UMDNS 17-542
Hé Thong Danh Phap Thiét Bi Y Té Toan Cau
Lién Minh Chau Au
Loai Thiét Bi Loai lla - Phu luc IX ctia MDD va Phu luc VIII cia MDR, Quy tac 5
DPanh dau CE ban dau 2019
My
Loai Thiét Bi Loai Il - 21 CFR 892.1000
Ma Thiét Bi MOS

S6 Dang Ky Trwéc Thoi Diém K191539
Giao Dich Thj Truwdng

Sé Danh Myc Thiét Bj D371077

FEI ctia Nha San Xuét 3005049692

FEI cla Nha Nhap Khau/Nha 2183553

Phan Phoi

Canada

Loai Thiét Bj Loai Il - CMDR - SOR / 98-282, Quy t&c 2
Sb6 Giay Phép Thiét Bi 103012

ID Nha San Xuét 140730

ID [\lhé Nhap Khau/Nha Phan 117707

Phoi

Théng Tin v& Nha Nhap Khiu Thé Nhi Ky/Tirkiye Ithalatgi Bilgileri:

Nha nhap khau/ithalatgi GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.

Esentepe Mah. Harman Sok. Sé: 8
34394 Sisli-istanbul Tiirkiye

Bang 10-2: Théng Tin Theo Quy Dinh
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10.3 Dan Nhan

@

Néu khéng c6 hoac khéng doc dwoc nhan, khong duoc sty dung thiét bi. Chi RAPID
Biomedical hoac dai dién ctia RAPID Biomedical m&i quyéen thay thé hoac stra cac nhan.

Muc Biéu Tuwong Ky Hiéu Thiét Bi/Ghi Chu
, u RAPID Biomedical GmbH
Nha San Xuéat RAPID Kettelerstr. 3-11

Biomedical

97222 Rimpar, Germany

Nha Phan Phéi

8

GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 Cudn N6i Soi Trywe Trang 1.5T
Tén, Thwong Mai clia 1.5T-01946 khong xéc dinh Cudn No6i Soi Trywe Trang 1.5T
Thiét Bi 3.0 T-01900 ' Cubn Noi Soi Truwe Trang 3.0T

01955 Dé Cuon ER

1.5 T “Céng P” O-HLE-015-01899
$6 Tham Chiéu cia | 1-5T "Cong A’ [REF] O-HLE-015-01946
Thiét Bj 30T O-HLE-030-01900

Dé Cudn ER ZUB-01955

S6 Sé-ri cuia Thiét Bi

khdéng xac dinh

Thiét bi y té

Mé& nhan dang thiét bj duy nhat

g |5/ [

1.5 T-01899 5772252-2
GE Healthcare muc 1.5T-01946 khong xéc dinh 5818916-2
SO 3.0 T—01900 ’ 5772250-2
01955 5772250-3

Stra Déi Thiét Bi LAN SUA DOI XX

Quéc gia va Ngay san xuét
(NGAY-THANG-NAM)

NGAY-THANG-NAM

Ma UDI (M&u)

it

(07)XXXXXXXXXXXX
(21)xxx

Loai Thiét Bj (T/R)

N
&

Cudn chi c6 chirc nang Nhan

Nhan CE (Tuan thi cac yéu cau thiét yéu
ctia Chi Thi Hoi Dong s6 93/42/EEC vé

Thiét Bj Y Té).

C€ o7

0197 = Ma Sé cua Pon Vi Bwoc
Théng Béo

Hinh Thdc Khdm tai Canada / My
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Muc

Biéu Twong

[ Ky Hiéu Thiét Bi/Ghi Chu

Tuan tha Hwdng Dan S& Dung

Tham Khéo Huéng Dan St Dung dé
hiéu thém vé Cac Van bé An Toan Cé
Lién Quan.

o
A

Bo6 Phan Thiét Bj Loai BF.

Loai Il theo IEC 61140.

R
[

Phan Loai Riéng Thiét Bi Dién va Dién
T Khéng Con St Dung (Chi Thi WEEE
2012/19/EU)

Hwéng Dan Str Dung Ban Dién T
(elFU)

2

[ 2] [4

(A)

1.5 T - 01899

Céc bo két ndi hé théng

dwoc chi dinh 1.5T-01946
3.0 T—-01900

[ 2] [4

Thoéng bao trén cudn (nhan dan)

khéng xac dinh

phia trwéc

Théng bao trén dau ndi cudn (nhan dan)

khéng xac dinh

khéng dwgc dé xay ra tinh trang
ngat ket noi bén trong 16 cudn

Béng 10-3: Dan Nhan Thiét Bi
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10.4 Bang Ky Hiéu

Ma
Biéu \ Tham . . oz
Twong Nguon Chidu Tén & Dinh Nghia Biéu Twong
STT
ﬁ ISO 7000 5957 CIN sw c{ung trong nha. Pé nhan biét thiét bi dién dwoc thiét
ké chi st dung trong nha.
Gi&i han nhiét d6. Dé chi dinh mirc nhiét d6 téi da va t6i thiéu
/ﬂ/ ISO 7000 0632 ma san pham can dwgc bao quan, van chuyén hoac st
dung.
% 1SO 7000 2620 G‘|o’| Dan d? am. Dé chi dgnhAmwcA: do amxtu’o’pg c;im cao nhat
R va thap nhat phu hop cho viéc van chuyén va bao quan.
Gi6i han ap suét khi quyén. Bé chi dinh mirc d6 am tuvong
ISO 7000 2621 dbi cao nhat va thap nhat phu hgp cho viéc van chuyén va
bao quan.
aal ISO 7000 3082 | Nha san xuét. D& chi dinh nha san xuét san pham.
Ngay san xuét. Ngay co thé la nam, nam va thang, hoc
&I ISO 7000 2497 nam, thang, ngay. C6 thé ghi ngay & gan biéu tuwong. Cac vi
du vé cach ghi ngay nhw sau: Ngay 12-06-1996;
Nwéc san xuét. Dé xac dinh qudc gia san xuat san pham. Khi
ap dung ky hiéu nay, "CC" sé dwoc thay the bang ma quoc
gia hai chir cai hoéc'mé quoc gia ba chir cai dwgc xac din'h
IEC 60417 8049 | trong 1SO 3166-1 (d6i v6i Dirc “DE”). Tén ciia nha san xuat
va ngay san xuat cé thé dwoc thém vao bén canh ky hiéu
nay.
S6 catalogue. Dé chi dinh s6 catalogue clia nha san xuét, vi
ISO 7000 2493 du trén thiét bj y té hoac bao bi twong trng. SO catalogue c6
thé dwoc ghi & gan biéu twgng
S6 sé-ri. Bé chi dinh sb sé-ri clia nha san xuét, vi dy trén
[sN] ISO 7000 2498 | thiét bi y t& hodc bao bi. S6 sé-ri c6 thé dwoc ghi & gan bidu
twong.
)( IEC 60417 6191 Cuon_f{F, truyen phatl. De_Ach| dinh cudn tan so vé tuyén (RF)
cho viéc truyén phat tin hiéu.
o Cudn tan s6 vo tuyén, truyén phat va nhan. Bé chi dinh cudn
@ IEC 60417 | 6192 | 13756 vo tuyén (RF) cho viéc truyén phat va nhan tin hiéu.
<> Cudn tan s6 vo tuyén, nhan. Bé chi dinh cudn tan sb vo
Y IEC 60417 6193 | tuyén (RF) cho viéc nhan tin hiéu.
Xem cam nang/sach hwong dan. Bé& cho biét rang can phai
@ 1SO 7010 M002 doc cam nang/sach hudong dan.
Than trong. Dé chi dinh rang Qén phai than trong khi van
he}nh thiét, bi ‘hoéc bo dié,u khién gan r]cyi c6 biéu twong, hoac
A ISO 7000 0434A | dé cho biet rang tinh huong hién tgi can cé sy chl y hoac
hanh déng cta ngudi van hanh dé tranh cac hau qua ngoai y
muon.
: B6 phan dwoc xac dinh thudc Loai B. Dé cho biét rang bo
IEC 80417 1 5840 | [han duoc xac dinh thudc Loai B tuan tha IEC 60601-1.
. B6 phan dwoc xac dinh thudc Loai BF. D& cho biét rang bod
IEC 80417 | 5333 | [han duoc xac dinh thudc Loai BF tuan thi IEC 60601-1.
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Ma

Biéu N Tham . . oz
Tuong Nguon Chiéu Tén & Binh Nghia Biéu Twong
STT
Thiét bj Loai Il. D& cho biét rang thiét bj dap wng cac yéu cau
O IEC 80417 | 8172 | 41 toan d6i voi thiét bi Loai Il theo IEC 61140.
Biéu tuwong dé danh dau thiét bj dién va dién tir. Biéu twong
Chi Thi Phu Luc chj dinh thu gom riéng cac thiét bj dién va dién tp bao gom
2002/96/EC v biéu twong thing rac cé banh xe bi gach bd. Bieu twong nay
phai rd rang, dé doc va khéng thé tay xoéa.
Bo Tiéu Chuén Ban bién T&r cia Nwéc Cong Hoa Nhan Dan
Trung Hoa:
{e SJT 11364- | Chuong | Tia ; chiuan dénh dAu va dan nhan déi véi cac dsc tinh béo
2014 5 NP . z s z R -
vé mai truwdong clia san pham, ttre la san pham khong chira
bat ky chat nguy hai nao.
N Biéu twong chung cho viéc phuc héi/tai ché. Bé cho biét rang
%@ ISO 7000 1135 hang muc dwgc danh dau hodc chat liéu cia hang muc la
mot phan cda quy trinh phuc hoi hoac tai ché.
Dé v&, thao tac can than. Bé cho biét rang san pham co
I ISO 7000 0621 trong bao bi van chuyén la san pham dé v&, can phai dwoc
thao tac nhe nhang.
TT ISO 7000 0623 HuJo’Qg [én trén. D& chi dinh vj tri hwéng 1én cda bao bi van
11 chuyén.
g Khong dé dinh mwa. Dé cho biét rang bao bi van chuyén
i IS0 7000 0626 | hhai dwoc kho thoang, khong dé dinh mua.
Chi Thj Phu Luc
93/42/EEC Xl . . e s
C€ : D&u CE Tuan Thai Thiét Bi Y Té Cép |
Quy dinh (EU) | Phu Luc
2017/745 \
Chi Thj Phu Luc
c € 93/42/EEC XII D4u CE Tuan Tha kém theo ma sb cia Don Vi Buoc Théng
0197 " Quy dinh (EU) | Phu Luc | Bao & bén phai biéu twong déi voi Thiét B Y Té Cép |
2017/745 \%
ISO 15223-1 | 5.7.7 | Thiétbiy té. Cho biét mat hang Ia thiét bj y té.
1SO 15223-1 5710 Ma nhan dang thiét bj duy nhat. Cho biét phwong tién c6

chra théng tin S6 nhan dang thiét bi duy nhét.

Bang 10-4: Bang Ky Hiéu
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10.5 Danh Muc Ttr Viét Tat

Tu Viét Tt Giai Thich

AGB Diéu Khoan va biéu Kién Tiéu Chuan
C Céc-bon

CD Dia Nén

CFR B6 Phap bién Lién Bang (M¥)

CMDR Quy Dinh Thiét Bi Y Té Canada

EC Céng Bdng Chau Au

ECG Dién tam d6

EEC Céng Bdng Kinh Té Chau Au

elFU Hwéng Dan S&r Dung Ban bién T
EU Lién Minh Chau Au

FID Phé Suy Giam Céng Hwéng Ty Do
IEC Uy Ban Ky Thuat Bién Quéc Té

MDD Chi Thj Thiét Bj Y Té (EC) 93/42/EEC
MDR Phap lénh vé thiét bj y t& (EU) 2017/745
MR Cong Huéng T

Na Natri

O-HLE-015 Cuon bé mat; 1H; dbi voi trwong lwc 1.5 T
O-HLE-030 Cudn bé mat; 1H; d6i vai trwong luc 3.0 T
P Phét-pho

PN Ma Bo Phan

QA Bao Dam Chéat Luwong

REF S6 Tham Chiéu (Ma Bo Phan)

RF Tan S6 V6 Tuyén

RoHS Han Ché Céac Chéat Nguy Hai

ROI Vung Quan Tam

Rx Chc Nang Nhan

SAR Ty Lé Hap Thu bac Biét

SN Sb Sé-ri

SNR Ty Lé Tin Hiéu/Nhiéu

Tx/Rx Truyén/Nhan

Tx Charc Nang Truyén Phat

uDlI M& Nhan Dang Thiét Bj Duy Nhét
WEEE Thai Bé Thiét Bj Dién va bién Te

Béng 10-5: Danh Muc Tt Viét Tat
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