
 

 

50mL / 100mL 
PCA SET 

/ 300mL 
Bộ tiêm truyền thể tích đàn hồi điều chỉnh giọt tự động 

Hướng dẫn sử dụng 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng  

 

Chỉ định  
Bộ tiêm truyền thể tích đàn hồi Surefuser+ dùng 1 lần với điều 

chỉnh giọt cố định và tự động và chính xác dùng trong liệu pháp 

tiêm truyền liên tục giúp giảm đau sau phẫu thuật, giảm đau ung 

thư, hóa trị và theo chỉ định của bác sĩ.. 

 

Chống chỉ định  
1. Không được sử dụng các loại thuốc gốc dầu, ví dụ như ethyl 

ester iod hóa của acid béo chiết xuất từ dầu hạt cây thuốc 
phiện, các thuốc chứa etoposide và các thuốc dạng nhũ tương 
béo. 

2. Sản phẩm chỉ được sử dụng một lần duy nhất. 

 

Nguyên lý hoạt động  
Một túi bóng cao su được bơm đầy thuốc và giãn nở. Lực co tự 

nhiên của túi bóng sẽ đẩy thuốc ra ngoài. Khi thuốc đi qua vỏ bọc 

(bộ điều khiển dòng) chứa một ống dẫn rất nhỏ, tốc độ truyền có 

thể được duy trì ổn định. Bộ phận PCA (Patient-Controlled 

Analgesia – giảm đau do bệnh nhân tự điều khiển) có chứa một 

khoang chứa. Khi sử dụng kết hợp với bộ PCA, thuốc được đẩy 

ra từ túi bóng sẽ đi vào khoang chứa của bộ PCA. Khi nút truyền 

bolus được nhấn, thuốc sẽ được truyền ra ngoài và khoang chứa 

sẽ trống rỗng. Sau khi toàn bộ thuốc được truyền ra, khoang 

chứa sẽ tự động được nạp lại thuốc từ túi bóng.. 

 

Thông số kỹ thuật PCA 
● Thời gian nạp lại: khoảng 60 phút, 30 phút, 15 phút  

● Thể tích bolus: 3.0 mL, 2.0 mL, 0.5 mL 

 

Hướng dẫn sử dụng 
1) Quy trình chuẩn bị thuốc  

1. Tham khảo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc từ nhà sản xuất 
dược phẩm để biết thông tin liên quan đến quy trình sử 
dụng thuốc. 

2. Trước khi bắt đầu truyền dịch cho bệnh nhân, hãy đảm bảo 
bạn hiểu rõ các đặc điểm truyền dịch của thiết bị 
Surefuser™+ đang sử dụng. 

3. Khuyến cáo sử dụng ống tiêm loại Luer-lock. 
 

2) Mồi Surefuser™ + với thuốc (Xem hình 1-3 bên dưới ) 

1. Tất cả các thao tác phải được thực hiện trong điều kiện vô 

trùng. 

2. Hút thuốc vào ống tiêm và loại bỏ hoàn toàn các bọt khí 

trong ống. 

3. Nếu sử dụng ống tiêm có gắn kim, hãy tháo kim ra khỏi ống 

tiêm. 

4. Kiểm tra và đảm bảo rằng van kẹp có thể đóng (closable 

clamp) đã được đóng đúng cách. 

5. Tháo nắp cổng (port cap) và giữ lại để sử dụng sau, sau đó 

bơm thuốc vào túi bóng thông qua cổng nạp. Quy trình 

bơm thuốc: Đặt pít-tông của ống tiêm lên bề mặt phẳng 

cứng và giữ chắc thân ống tiêm bằng cả hai tay. Nhấn từ 

từ thân ống tiêm xuống để dung dịch chảy vào túi bóng. Chỉ 

tạo áp lực lên ống tiêm, không được tác động lực lên thiết 

bị Surefuser™+. Kiểm tra khu vực cổng xem có rò rỉ không 

và đảm bảo túi bóng không bị hư hỏng. Khuyến cáo sử 

dụng bộ lọc trong quá trình bơm thuốc. Đảm bảo ống tiêm 

không bị tách ra khỏi cổng trong suốt quá trình bơm. (Xem 

Hình 2) 

 

 

6. Khi túi bóng đã được bơm đầy với thể tích dung dịch chính 

xác, ngắt kết nối ống tiêm và đóng cổng lại bằng nắp đã giữ 

trước đó. 

7. Giữ bộ lọc của dây truyền sao cho phía hướng về bệnh nhân 

nằm ở phía trên. Mở van kẹp có thể đóng (closable clamp) trên 

dây truyền để tiến hành làm đầy dây truyền (prime). Sau khi 

mở van kẹp, dung dịch sẽ tự động chảy qua thiết bị. Không 

cần loại bỏ toàn bộ khí ở phía sau bộ lọc, vì khí ở phía sau 

không thể đi đến phía bệnh nhân. 

8. Nếu dung dịch không chảy qua thiết bị, hãy vỗ nhẹ vào vỏ 

nhựa bằng ngón tay để đẩy khí ra ngoài. 

9. Quá trình mồi được hoàn tất khi tất cả bọt khí đã được đẩy ra 

khỏi dây truyền và dung dịch bắt đầu chảy ra từ đầu nối. 

10. Khi quá trình mồi hoàn tất, đóng dây truyền lại bằng van kẹp 

và thay nắp bằng nắp bịt kín (occlusive cap). 

11. Nếu cần, điền thông tin bệnh nhân vào nhãn và dán nhãn lên 

bộ bảo vệ. 

12. Việc truyền thuốc nên được bắt đầu càng sớm càng tốt sau 

khi túi bóng đã được prime xong. 

3) Làm đầy (Prime) bộ PCA với thuốc: 

1. Đóng ống truyền bằng van kẹp như hình minh họa bên dưới, 

sau đó tháo nắp cổng prime của bộ PCA. Chuẩn bị một ống 

tiêm 10 mL đã chứa thuốc hoặc dung dịch pha loãng của 

thuốc, kết nối chắc chắn ống tiêm này vào đầu nối cái của 

cổng prime PCA, sau đó bơm thuốc từ từ vào dây truyền thông 

qua ống tiêm. (Xem Hình 4) 

2. Làm đầy dây truyền bằng thuốc cho đến đầu dây, đảm bảo 

không còn khí bên trong. 

3. Tháo bơm tiêm ra khỏi cổng prime của PCA, sau đó đóng chặt 

lại nắp cổng prime của PCA. 

4. Tháo tem bảo vệ ở khu vực nút bấm bolus. (Xem Hình 5) 

      Lưu ý: Nếu sử dụng thiết bị khi chưa tháo tem, sẽ dẫn đến 

việc truyền quá mức thuốc vào túi bóng.Ngược lại, nếu tem đã 

bị tháo trước khi sử dụng, có thể thiết bị đã không được tiệt 

trùng đúng cách. Trong trường hợp này, ngừng sử dụng thiết 

bị ngay lập tức. 

4) Truyền thuốc 

1. Đảm bảo không có bọt khí trong dây truyền, sau đó gắn đầu 

nối vào hệ thống truyền của bệnh nhân. 

2. Sử dụng băng dính y tế hoặc vật tương tự để cố định chắc 

chắn vỏ điều khiển dòng (casing) vào da bệnh nhân. 

Lưu ý: Nếu vỏ điều khiển dòng không được gắn chặt vào da 

bệnh nhân, tốc độ truyền thuốc có thể khác với mong muốn. 

3. Mở van kẹp (closable clamp) để bắt đầu truyền thuốc. 

4. Vạch chia trên túi bóng chỉ mang tính tham khảo về thể tích 

thuốc bên trong túi. 

5) Vận hành bộ PCA để truyền bolus 
1. Nhấn nút với lực đều cho đến khi nút được nhấn hoàn toàn. 

(Xem Hình 6) 

2. Lưu ý: Nếu nhấn nút nhưng thả ra trước khi nhấn hết hành 

trình, lượng thuốc truyền sẽ bị giảm. 

3. Đảm bảo không có vật cản trở nút quay lại vị trí ban đầu trong 

suốt thời gian nạp lại (refill time). 

Lưu ý: Nếu vận hành bộ PCA trước khi thời gian nạp lại kết 

thúc, lượng thuốc được truyền ra sẽ không đầy đủ. 

4. Đối với lần sử dụng PCA tiếp theo, lặp lại đúng quy trình ở 

mục “Vận hành bộ PCA để truyền bolus” như trên. 
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PCA priming port PCA unit 

Filter 
Casing Luer-lock connector 
(flow control) 

Closable clamp 

Hình 1 Cấu trúc sản phẩm  Hình 6: Cách vận hành bộ PCA để truyền bolus 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

Hình 2 Mồi Surefuser™ + với thuốc  
Lưu ý hình dạng có thể thay đổi  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Hình 3 Bộ lọc dây truyền dịch  

 
 

  

 
 

  

 
 
 
 
 

 
  

 

 
Hình 4 Làm đầy (Prime) bộ PCA với thuốc 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Hình 5 Bộ PCA  

Cảnh báo  
1) Đây là sản phẩm dùng một lần, không được tiệt trùng lại hay 

tái sử dụng. Phải loại bỏ sản phẩm ngay sau khi sử dụng. 

*Việc tái sử dụng hoặc tái xử lý thiết bị dùng một lần có thể 

dẫn đến nhiễm khuẩn và làm suy giảm chức năng hoặc tính 

toàn vẹn cấu trúc của thiết bị. 

2)  Không được bơm vượt quá thể tích quy định vào túi chứa, vì 

có thể gây vỡ túi. 

3) Giữ Surefuser™+ thẳng đứng bằng hai tay và bơm từ từ. 

4) Không kéo mạnh dây truyền, vì có thể gây rò rỉ hoặc làm dây 

truyền bị tuột. 

5) Không khí nằm giữa túi chứa và bộ lọc sẽ được đẩy ra qua 

bộ lọc. 

6) Nếu có không khí trong dây truyền, dịch có thể không chảy 

khi mở van kẹp. 

7) Đảm bảo dây truyền hoặc catheter không bị gập hoặc xoắn. 

Việc gập/xoắn có thể làm thay đổi tốc độ truyền. 

8) Sử dụng ngay sau khi bóng đã được bơm đầy dung dịch. 

9) Tốc độ truyền có thể thay đổi do ảnh hưởng của độ nhớt, mật 

độ thuốc, nhiệt độ và huyết áp động mạch. 

10) Tốc độ truyền được công bố của Surefuser™+ được dựa 

trên dung dịch muối sinh lý, sử dụng với bộ điều khiển dòng 

ở nhiệt độ da (32°C). Để duy trì độ nhớt thuốc ổn định, bộ 

điều khiển dòng nên được cố định chắc chắn vào da bệnh 

nhân bằng băng dính, v.v. Độ chính xác tốc độ truyền: 

±10%. 

11) Thời gian prime được xác định dựa trên dung dịch muối 

sinh lý ở nhiệt độ phòng. Với thuốc có độ nhớt cao hoặc 

nhiệt độ thấp, cần thêm thời gian để prime. 

12) Trước khi đóng van kẹp, cần kiểm tra rằng dây truyền nằm 

đúng giữa van kẹp. Nếu kẹp không đúng, thuốc sẽ không 

được ngắt dòng chảy. 

13) Không sử dụng thuốc dạng dầu (ví dụ: ethyl ester iod hóa 

của acid béo từ dầu hạt cây thuốc phiện) và các thuốc 

etoposide, vì có thể gây vỡ bóng chứa.. 

14) Không sử dụng thuốc chứa cồn để khử trùng bộ lọc, vì có 

thể làm mất tính kỵ nước và gây rò rỉ. 

15) Trong quá trình sử dụng, thường xuyên kiểm tra tình trạng 

của thiết bị Surefuser™+ và dây truyền để phát hiện cục 

máu đông hoặc rò rỉ. Đặc biệt lưu ý các điểm kết nối để phát 

hiện nứt gãy, rò rỉ hoặc kết nối lỏng. 

16) Không nên sử dụng thuốc dạng nhũ tương béo, vì có thể 

gây tắc bộ lọc trong dây truyền.
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17) Tham khảo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc của nhà sản xuất 

để biết thông tin về liều lượng và cách sử dụng thuốc. 

18) Nếu trong quá trình sử dụng phát hiện bất thường như 

túi chứa bị vỡ, thuốc rò rỉ vào bộ bảo vệ, thì phải ngừng 

sử dụng ngay lập tức. 

19) Không sử dụng sản phẩm nếu bao bì bị hư hỏng hoặc 

nếu phát hiện bất kỳ hư hại hoặc dấu hiệu bất thường nào 

trên sản phẩm. 

20) Một số loại sản phẩm hoặc thuốc được sử dụng có thể 

làm lỏng hoặc làm gãy các điểm kết nối. 

(Ví dụ: sử dụng cồn tại các điểm nối có thể gây nứt vỡ.) 

21) Bảo quản sản phẩm ở nơi mát mẻ, khô ráo, tránh ánh 

nắng trực tiếp và độ ẩm cao. 

22) Chọn thể tích truyền và tốc độ truyền phù hợp với từng 

loại thuốc theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất. 

23) Trong quá trình nạp thuốc cho bộ PCA, nút bolus sẽ từ 

từ trở về vị trí ban đầu. Do đó, cần đảm bảo không cản trở 

chuyển động của nút. Nếu việc trở lại vị trí ban đầu bị cản 

trở, thuốc sẽ không vào được bộ PCA. 

24) Không được nhấn nút bolus trước khi kết thúc thời gian 

nạp lại. Nếu làm vậy, liều thuốc bolus sẽ không đạt đủ 

lượng yêu cầu. 

25) Sau khi vận hành bộ PCA, không nhấn lại lần nữa cho 

đến khi thuốc đã đầy lại bên trong bộ PCA. 

26) Thải bỏ sản phẩm vào thùng rác y tế chuyên dụng theo 

quy trình xử lý chất thải y tế tại cơ sở. 

 

 

3) Nếu thương tích hoặc thiệt hại xảy ra do việc tái sử dụng 

Surefuser™+, chúng tôi hoàn toàn không chịu trách nhiệm 

dưới bất kỳ hình thức nào. 

4) Chúng tôi không chịu trách nhiệm với bất kỳ thương tích hoặc 

thiệt hại nào xảy ra do việc sử dụng Surefuser™+ sau ngày 

hết hạn ghi trên bao bì. 

 

 

 

 

Bảo hành/ Miễn trừ trách nhiệm 
1) Surefuser™+ được sản xuất theo quy trình kiểm soát chất 

lượng nghiêm ngặt và đảm bảo chất lượng sản phẩm. Tuy 

nhiên, chúng tôi không chịu trách nhiệm đối với bất kỳ 

thương tích nào cho bệnh nhân hoặc người sử dụng, hay 

thiệt hại đối với bất kỳ tài sản nào nếu nguyên nhân xuất phát 

từ quá trình vận chuyển, bảo quản hoặc vận hành tại cơ sở 

của bạn. 

2) Nếu bệnh nhân hoặc bất kỳ ai bị thương, hoặc tài sản bị hư 

hại do việc sử dụng Surefuser™+, chúng tôi sẽ không chịu 

trách nhiệm trừ khi có bằng chứng rõ ràng cho thấy lỗi thuộc 

về phía chúng tôi. 

3)  

4)  
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AMBULATORY BALLOON INFUSER 

INSTRUCTIONS FOR USE 
 

ENGLISH 

GERMAN 

FRENCH 

SPANISH 

ITALIAN 

DUTCH 

PORTUGUESE 

GREEK 

SWEDISH 

DANISH 

NORWEGIAN 

FINNISH 

 
DEUTSCH 

FRANÇAIS 

ESPAÑOL 

ITALIANO 

NEDERLANDS 

PORTUGUÊS 

ΕΛΛΗΝΙΚΆ 

SVENSKA 

DANSK 

NORSK 

SUOMI 

P1-3 

P4-6 

P7-9 

P10-12 

P13-15 

P16-18 

P19-21 

P22-24 

P25-27 

P28-30 

P31-33 

P34-36 

RUSSIAN РУССКИЙ 

POLISH POLSKI 

P37-39 

P40-42 

ROMANIAN 

BULGARIAN 

LIMBA ROMÂNĂ 

БЪЛГАРСКИ 

P43-45 

P46-48 

CZECH ČEŠTINA P49-51 

TURKISH 

CROATIAN 

SERBIAN 

HUNGARIAN 

TÜRKÇE 

HRVATSKI 

SRPSKI 

MAGYAR 

P52-54 

P55-57 

P58-60 

P61-63 

LITHUANINA LIETUVIŲ P64-66 

LATVIAN LATVIEŠU P67-69 

SLOVAK SLOVENČINA 
 

 

P70-72 
P73-75 

 

SLOVENIAN 

ESTONIAN 

SLOVENŠČINA 

EESTI KEEL P76-78 

UKRAINIAN УКРАЇНСЬКА P79-81 
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SL 

PL 

RO 

BG 

HU 

LV 

TR 

HR 

SR 

UK 

SK 

ET 

CS 

LT 

XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX 

Infusion time Infusionsdauer Temps de perfusion Tiempo de infusión Tempo di infusione Infusietijd Tempo de infusão 

PCA Bolus volume 

Refill time 

PCA-Bolusvolumen 

Nachfüllzeit: ca 

Volume de bolus PCA 

Temps de rechargement 

Volumen bolo de PCA 

Tiempo de reposición 

Volume in bolo di PCA 

Tempo di riempimento 

PCA-bolusvolume 

Bijvultijd 

Volume de bólus da PCA 

Tempo de enchimento 

14 

15 

16 Residual volume was measured 

when the fluid inside the PCA unit 

was completely discharged after 

administration. 

Das Restvolumen wurde gemessen, Le Volume résiduel a été mesuré El volumen residual se midió después Il volume residuo è stato misurato dopo Restvolume werd gemeten terwijl 

als die Flüssigkeit im Inneren der 

PCA-Einheit nach der Anwendung 

vollkommen abgelassen war. 

après que le fluide à l'intérieur de 

l'unité PCA ait été complètement 

de descargar completamente el fluido che il fluido all'interno dell'unità PCA 

presente en el interior de la unidad 

déchargé après son administration. PCA después de la administración. 

era stato completamente scaricato 

a seguito della somministrazione. 

de vloeistof in de PCA-unit na 

toediening geheel werd ontladen. 

O volume residual foi medido depois 

que o fluido dentro da unidade de 

PCA havia sido completamente 

drenado após a administração. 

XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX 

Χρόνος έγχυσης Infusionstid Infusionstid Infusjonstid Infuusioaika Время инфузии Czas infuzji 

Όγκος PCA bolus 

Χρόνος επαναπλήρωσης 

PCA Bolusvolym 

Påfyllningstid 

PCA Bolusvolumen 

Genopfyldningstid 

PCA bolusvolum 

Refilltid 

PCA:n bolustilavuus 

Uudelleentäyttöaika 

Объем болюса АУП 

Время заполнения 

Objętość bolusa PCA 

Czas napełniania 

14 

15 

16  Ο υπολειπόμενος όγκος μετρήθηκε      Den residuala volymen mättes upp      Resterende volumen blev målt da       Restvolum ble målt når væsken Jäämätilavuus mitattiin, kun Остаточный объем был измерян,   Resztkowa objętość została 

όταν το υγρό εντός της μονάδας när vätskan inne i PCA-enheten væsken i PCA enheden var helt inne I PCA-enheten var fullstendig      PCA-yksikön sisällä oleva neste oli     как только жидкость полностью zmierzona kiedy płyn wewnątrz 

PCA εκκενώθηκε πλήρως μετά τη hade tömts ut helt efter udledt efter administration. tømt etter admistrasjon. kokonaan tyhjennetty annon jälkeen.  опорожнилась из помпы АУП jednostki PCA był całkowicie 

χορήγηση. administreringen.    после введения. rozładowany po podaniu. 

XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX 

Durată perfuzie Време на инфузия Infuzní doba İnfüzyon süresi Trajanje infuzije Trajanje infuzije Infúziós idő 

Volum bolus PCA 

Timp reumplere 

PCA обем болус 

Време за пълнене 

Objem bolusu pacientem řízené analgezie PCA Bolus hacmi 

Doba plnění Yeniden doldurma süresi 

Volumen bolusa za PCA uređaj 

Vrijeme punjenja 

Zapremina bolusa kod uređaja za PCA PCA bólusmennyiség 

Vreme dopune Újratöltési idő 

14 

15 

16 Volumul rezidual a fost măsurat Остатъчният обем беше измерен, Zbytkový objem byl změřen po Yedek hacim, PCA ünitesi içindeki Zapremina ostatka izmjerena je 

atunci când lichidul din unitatea PCA когато течността в PCA модула 

a fost evacuat complet după беше напълно освободена след 

administrare. вливане. 

úplném vypuštění kapaliny z 

jendotky pro pacientem řízenou 

analgezii po podání. 

Zapremina ostatka izmerena je 

sıvı uygulama sonrasında tamamen kada je tekućina koja je bila unutar kada je tečnost koja se nalazila u 

A maradék mennyiséget mértük, 

amikor a PCA egység belsejében 

boşaltıldığında ölçülmüştür. PCA uređaja potpuno ispuštena 

nakon primjene. 

uređaju za PCA u potpunosti istekla lévő folyadék teljesen kiürült a 

nakon davanja leka. beadás után. 
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Infuzijos trukmė Infūzijas laiks Doba stekania infúzie Čas dovajanja infuzije Infusiooni kestus Час інфузії 

PCA boliuso tūris PCA bolus tilpums 

Prisipildymo trukmė Uzpildīšanas laiks 

Objem bolusu pacientom riadenej Prostornina bolusnega 

analgézie odmerka PCA 

Čas plnenia Čas polnjenja 

PCA Booluse maht 

 
Täitmise aeg 

Об'єм болюса пристрою для 

контрольованої пацієнтом аналгезії 

Час заповнення 

14 

15 

16 Liekamasis tūris buvo matuojamas Atlikušais tilpums tika izmērīts, kad Zvyškový objem bol zmeraný po Preostala količina je bila izmerjena, Jääkmaht mõõdeti kui PCA üksuse Залишковий об'єм виміряли щойно 

išleidus visą PCA bloke esantį skystį PCA vienībā esošais šķidrums tika úplnom vypustení kvapaliny z 

pilnībā izvadīts pēc iepildīšanas. jednotky pre pacientom riadenú 

analgéziu po podaní. 

ko je bila tekočina v odmerku PCA 

po dajanju popolnoma prazna. 

sees olev vedelik oli täielikult pärast рідина повністю спорожнила помпу 

po vaistų leidimo. hooldust väljunud. пристрою для контрольованої 

пацієнтом аналгезії після введення. 
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P0515/S0504DP 50 mL 55 mL 4 d 0.5 mL/hr ±10 % 1.42 mL 0.5 mL 15 min 
2 

        

        

P2060/S1002DP 100 mL 110 mL 2 d 2.1 mL/hr ±10 % 1.52 mL 2.0 mL 60 min 
2 
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