QUA LQC MAU DUNG TRONG TIM PHOI NHAN TAO
BRIZIO HEMOCONCENTRATOR
Huéng dan si dung
Poc ki hurong ddn trueéc khi sir dung
Muc dich sir dung va hiéu qua
Dé co dic cac thanh phan mau duoc pha lodng véi dung dich 1am liét co tim trong cac
phau thuat tim mach can sir dung tuan hoan ngoai co thé, bang cach dao thai nudc va
céc chat dién giai.
Chéng chi dinh
« Chi sir dung mot lan. Khéng tai st dung.
» Téi str dung hoac tai xu Iy thiét bi ding mot ,Ién c6 thé dan dén nhim khuan va lam
anh huéng dén chice nang hoac tinh toan ven cau tric cua thiét bi.
« Khong &p dung giam tuan hoan heparin (dé tranh nguy co déng méu).
« Khong diéu chinh hoic cét thiét bi.
Hinh thirc, ciu tric va nquyén tic
1. Hinh thiec/Céu truc
Thiét bi bao gdbm voé bén ngoai qua loc, céng méu, nap cbng dich loc, vong 0, bé phan
hd trg mang loc soi rdng, va mang loc soi réng. Thiét bi dwoc khir tring bang birc xa
gamma. Thiét bi vo triing va khong chira chat gay sbt. (Xem Hinh 1 va Bang 1)
Hinh 1: hinh thic va cau trdc cba thiét bi
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Bang 1 Vit liéu sir dung
Mang loc sgi rong
Bo phan hd tro mang loc soi rdng

Nipro Polyethersulfone
Polyurethane

Cong méu Polycarbonate
Vo qua loc Polycarbonate
Vong O Cao su silicon

Nip cong dich loc Cao su silicon
Ap suat xuyén mang toi da (TMP toi da) 1a 66 kPa (500 mmHg) va toc d¢ dong mau
chay t6i da 1a 500 mL/phut

2. Nguyén tic

Mau ctia bénh nhan di qua mang loc sgi rong, ap luc loc ciling nhu 4p lyc hit tir
bén ngoai dao thai nuwdc va cac chat dién giai trong méau, qua trinh ¢6 dac mau
dién ra.

Quy trinh hoat déng

1. Két noi dwong loc mau (két ndi dién hinh) (Xem Hinh 2)
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Figure 2 Configuration example
(1) Thao céac ndp cong méu va két ndi chic chian dudng loc méu véi cac cong thich hop.
Tai thoi diém nay, khong cham tryc tiép vao phan két ndi bang tay tran.
(2) Thao nip cong dich loc gan cong méau xanh va két néi chac chin day dich loc voi
cong dich loc.
<THAN TRONG> Pam bao cdng dich loc gan cong mau do dwoc day chat.
(3) Két ndi chic chin duong loc mau véi cac thiét bi ngoai vi khac.
(4) Pt qua loc mau trong ngan chtra v6i cong mau do6 huéng xudng dudi.
2. Mbi
(1) Bé ngan dung dich mdi chay sang phia céng loc, hdy kep day loc.
(2) Cho dung dich méi dén qua loc mau bang bom mau. Tiép tuc moi bang dung dich
moi cho dén khi khi trong duong loc mau duoc loai bo.
<THAN TRONG> Bam bao mdi thiét bj trudc khi sir dung.
3. Kiémtrarori
(1) Xac nhan rang qua loc mau va duong loc méau da duge d6 day dung dich mdi. Dirng
bom méu va kep day duong loc méau gan cong méau do va mé kep day dich loc.
<THAN TRONG> Kep day duong loc méu & vi tri rit gan cdng mau cé thé lam v bng.
(2) Dt phan cubi cua duong loc mau tai cong méau xanh, khoang 60 cm bén dudi qua
loc mau.
(3) Quan sat cong méau xanh va khu vue xung quanh dé kiém tra ro ri khi.
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4 Neu khéng c6 bong bong nao chay ra, hay ndi dau binh chira cua duong loc mau &
phia cong mau xanh vai dau cia nd. Néu c6 bét ky su rd ri khi nao, hay thay thé qua loc
mau mai va Iap lai cac budc trén.

(5) Mo kep gan COIlg mau do va khai dong lai qua trinh loc. Mé kep duong dich loc va
tiép tuc moi cho dén khi khong khi dugc loai bo hoan toan.

<THAN TRONG> D6 khong du dung dich mdi c6 thé dan dén 15i trong qua trinh loc.
4. Co dac mau

(1) Pam bao rang dwong dich loc da duoc kep chat va khéng c6 phan nao bi kep trong
duong loc mau, sau d6 bit dau tuan hoan vai dudng loc mau.

(2) Ba (3) phut sau khi qua loc mau chira ddy mau, hdy mé kep day dich loc.

(3) Bt dau c¢6 dic mau trong TMP tdi da, chi y déang ké dén tdc do dong mau. Trong
qua trinh str dung, theo ddi 4p suit trén qua loc mau va toc d6 dong méu khi can.

5. Hoan thanh van hanh

(1) Sau khi dat duoc thé tich siéu loc muc tiéu, dirng tudn hoan trong duong loc mau va
qua loc mau, dong thoi kep duong dich loc.

(2) Méu con lai trong duong loc mau va trong qua loc mau phai duoc dua tré lai binh
chtra bang céach thyuc hién nhu sau: thao dwdng loc méu ra khoi dudng chinh, dé ho
khong khi va dua mau tré lai binh chira bang chénh léch d6 cao hoac bang cach sir dung
may bom.

(3) Loai bo qua loc méau va cac day truyén da sir dung mot cach can than dé tranh nhidm
ban.

Thén trong khi sir dung trong van hanh

(1) Chuén bi

*Thiét bi ndy yéu cau liéu phap chong dong mau. Thuc hién theo don thudc cia bac si.
« Thyc hién theo cac huéng dan nay va huéng dan caa nha cung cap thiét bi.

« Khi chon dudng loc méau dé két ndi, can 1am theo loi khuyén cua nha san xuét.

(2) Két ndi céc thiét bi ngoai vi nhu day dan

« Khi két néi qua loc mau va céc thiét bi ngoai vi, dam bao khéng xay ra ro ri hozc nhiém
ban.

« Bam bao tranh tiép xdc cac dung dich hoa chat va/hoic méu dinh vao cac bo phan két
ndi (C6 thé dan dén két ni long 1éo).

« Pam bao gin két tat ca cac bo phan két ndi bang vat liéu thich hop (Chiang han nhu
khoa cach dién).

« Khi két nbi dau ndi, khong van qué chat (Piéu nay c6 thé khién dau néi khé théo hozc
lam hong dau néi).

« Thao nap cdng mau gin vao qua loc mau truéc khi sir dung (Luu ¥ rang kha ning bit
kin va kha nang chiu &p suat cia cAc nip nay khong dugc bao hanh).

« Truée khi sir dung qua loc méau, dam bao nip cong dich loc bit kin céng dich loc. (Néu
nip bi tit hoac hoat dong khong hiéu qua, c6 thé dan dén ro ri dich loc, khong &p dung
dugc &p suat am va khong do dugc).

« Bam bao sir dung qua loc méu theo chiéu doc (Néu sir dung theo chiéu ngang, c6 thé
lam giam chirc nang do luu luong mau khong déu).

« bt duong loc mau dé mau khong chay vao thiét b loc c6 dic tir bén dudi.

<THAN TRONG> Tai thoi diém nay, can dam bao céng loc phia dudi duge day bang
nap cong loc (hoac nap co thong sé ki thuat twong dwong). (B¢ loai bo khi trong ngin
loc, cong trén phai duoc két ndi véi duong dich loc va cong dudi phai duge day bang
nap cong loc.)

« Pé tranh nhiém ban do dong chay nguoc cia bo loc, hiy dat lo bo loc & vi tri thap hon
so vai lo cua qua loc mau.

(3) Moi

« Pam bao mdi qua loc mau va duong loc vai véi chat long dang truong, v.v. dé loai bo
bot khi trugc khi str dung (Mau chay ma khong lam 4m mang c6 thé dan dén tan huyét).
« Khi loai bo bot khi, khdng cham vao qua loc méau bang vat ctmg nhu kep (C6 thé 1am
hong qua loc mau).

« Trudc khi sir dung, dam bao thuc hién kiém tra ro ri (Bé ngan ngtra rd ri mau).

« Pam bao ngin loc ddy hoan toan trong qua trinh st dung (Thé tich chat long khong du
c6 thé dan dén 15i do dich loc).

« Khi bot khi lién tuc duoc tao ra, ¢d thé do ro ri; nging sur dung qua loc mau.

« Pam bao mdi ngan loc (Khong di mdi ¢ thé dan dén sai s6 khi do dich loc)

(4) C6 dac mau

« Khi bat ky tinh hudng nao sau ddy xay ra trong qua trinh sir dung, hdy ngirng st dung
qua loc méau va thyuc hién cac bién phap thich hop: tao bong bong, tron 13n, ro ri mau,
d6éng mau va tan huyét.

« Khi dung thudc (thubc chéng déng mau, phdi hop thube) trudc va sau khi sir dung
hozc trong khi sir dung loc mau, doc ky hudng dan sir dung thudc true khi dung.

+ Trong qud trinh sir dung, chu ¥ tranh roi v&, long méi ndi, rd ri mau, ro ri dung dich
héa chét, tron 13n khong khi va tic nghén. Thuc hién kiém dinh dinh ky dé dam bao an
toan.

« Duy tri 4p suét trong ngan loc bang hoic thap hon ap suét trong ngin chira mau (hoic
¢6 thé dan dén nhiém ban do dong chay nguoc va két qua do kém).

« Dam bao do thé tich cua ngan loc. (Siéu loc qué nhiéu hodc qué it c6 thé din dén tai
nu6e qua mic hoac loai bé qua nhiéu nuéc).

« Theo ddi 4p suat bén trong duong loc mau & phia mau va phia dich loc dé giir 4p suat
pht hop. Can than ¢ TMP tdi da trong qu4 trinh sir dung khéng vuot qua 66 kPa (500
mmHg).

« Khong loc dudi TMP qué mirc (C6 thé dan dén tac nghén mang soi rong).

« Giit téc do mau chay tir 100 dén 500 mL/phat (Sir dung thiét bi duéi téc d6 dong chay
hoic p suat quy dinh c6 thé lam giam nang suét loc).

« Ap suét &m & phia dich loc nén duoc didu chinh vira phai (Viéc nha dot ngot cac kep
ng trén day loc co thé dan dén dut soi rong).

« Can xem xét anh huong cua sy thay d6i do nhét do nhiét d6 va dac tinh cia méau dbi
véi tinh trang huyét dong.

« Khi thuc hién tuan hoan ha than nhiét, chi y tranh lam ting d6 nhét ciia mau va ting
sirc can dong mau chay qua qua loc mau do c¢b dic méau (C6 thé wc ché mau di qua bo
loc & tim va/hoidc bo loc tinh mach, dan dén giam muc chat long bén trong bé chua.



Ngoai ra con cé thé dan dén giam dich loc trong qué trinh loc bang cach kiém soat &p
Suat).

« Trong qué trinh ¢ dac mau, can chd y sao cho mic hematocrit tai cong mau xanh
khong vuot qua 50% (hozc c6 thé dan dén tac nghén trong soi rdng va tan huyét).

« Khong ngimg luu thong méau hodc dé thoi gian dai ¢ téc do6 dong chay thap cho dén
khi hoan thanh ca phau thuat (C6 thé dan dén dong méau hoac tan huyét).

« Néu can phai ngimg luu thong mau trong qua trinh sir dung, can kep chat day loc (C6
thé dan dén dong mau do ting c6 dac mau va tan huyét).

 Khong ap dung ap luc duong hodc &m qua mirc 1én phia méu va phia dich loc.

« Dam bao cho mau di qua thiét bi diéu tri (nhu bé chira tinh mach) dé dwa mau dén may
tao oxy mot cach thich hop (hoic c6 thé dan dén tac nghén do cuc ngung két chay vao).
« Pam bao sir dung qua loc mau vai cac didu kién van hanh phi hop va pham vi gié tri
1am sang phu hop (diéu kién khéng pha hop cé thé dan dén ro ri protein).

« Xac nhan mirc d6 tan huyét va danh gia khi can thiét dé tranh tinh trang c6 diac mau
quéa mirc ¢6 thé anh huong xau dén bénh nhan.

« Trong day chuyén kiém soét toc d6 dong mau dén qua loc mau bang bom chinh, luu ¥
rang toc d6 dong mau bi anh huong bai téec do dong bom chinh (téc do mau chay thap
c6 thé 1am tang TMP gay tan huyét).

« Khi tdc do dong chay ctia bom chinh dugc thay doi thanh thap, viéc hat khi c6 thé do
dong mau chay nguoc tir may tao oxy néu téc 6 dong chay caa bom con lin dwa mau
dén thiét bi c6 dic mau cao hon tdc do dong chay ctua bom chinh.

THAN TRONG

1. Than trong

« Khi sir dung thiét bi cho nhitng bénh nhan phan @ng qua muc véi heparin, can can
nhéc rai ro mot cach than trong.

« Mot truong hop phan @ng qua man hiém gap trong qué trinh ¢6 dic mau da duoc bao
céo. Khi bat ky phan timg nhu vy xay ra, ngay 1ap tirc bit dau diéu tri thich hop bai bac
S1.

« Than trong sir dung thiét bi cho cac nhitng bénh nhan bi tan mau nghiém trong (néu
khong c6 thé dan dén ting ndng do hemoglobin ty do qua mtc).

« Luu y rang phuong phap ¢ dic mau co thé loai bo thude dang sir dung, dong thoi ting
ndng do6 thudc cé trong lugng phan tir cao va céc protein trong mau. Cac bac si nén st
dung duong dung thude thich hop, thoi gian dung thudc, va lidu lwong sir dung (do co
ddc mau, dao thai va hap phuy, tac dung cua thude cd thé qua mic hoac khong dat dugc).
« Khi st dung qua loc mau cho bénh nhan qua man cam vdi lanh va thiéu hut
antithrombin 111, hay dam bao theo ddi thoi gian dong mau tich cuc (ACT) hoac tuong
duong tai thoi diém bét dau va trong qua trinh tuan hoan ngoai co thé, dé dam bao hoat
tinh caa heparin thich hop. (D6i khi liéu lugng heparin binh thudng cé thé khdng mang
lai hiéu qua chng dong nhu y).

2. Than trong quan trong

« Bam bao t& hudng dan sir dung cac thiét bi y té duoc dong goi dong thai vai qua loc
mau.

+ Xac nhan thiét bi dap ang muc dich st dung. Khong sir dung thiét bi cho bat ky muc
dich nao khac.

* X4c nhan khong cé hu hong hoac v trong goi hang riéng lé.

+ Khong sir dung néu bao bi bi v hoac néu san pham bi hu hong.

« Lay thiét bi ra khoi goi riéng ¢ va kiém tra xem niap cong mau va nip cong dich loc
c6 bi bong ra khdng. Kiém tra xem khéng c6 vét nit hoic 16 hdng nao trong thiét bi.

« Sir dung thiét bi ngay sau khi ma goi.

« Sau khi sir dung, viit bo thiét bi theo bién phap an toan can than,tranh & nhidm.

« Nhitng rui ro ¢d thé thy trudc lién quan dén viéc st dung lai san pham 1a:

- Nhiém trting do nhiém khuan.

- Giam hiéu suét loai bo chit hoa tan va hiéu suat siéu loc.

- Tiép xuc cua bénh nhan va/hoac ky thuat vién voi cac tac nhan y hoc con sot lai nhu
chat khir tring dugc st dung dé tai sir dung san pham va/hoic tac dung phu cua céc téc
nhan y té con sot lai, va hu hong soi rdng va/hoac ro ri.

« Luu y rang thiét bi nay dwoc lam bang nhya. Trong qué trinh van hanh va van chuyén,
tranh rung hoac séc. Bao quan can than & mac nhiét d6 thap (c6 thé dan dén va thiét bi
hoac géi nhém).

+ Chu ¥ tranh dé thudc c6 chira dung mai hitu co nhu con bam dinh (c6 thé dan dén bién
dang hoac nut).

« Néu phéat hién thiy bét ky bién dang hozc vét ntt nao & cac dau ndi hodc cac bo phan
khac cua thiét bi, hay thay thiét bi khac.

« DBé thay thé trong truong hop khan cip, hay ludn chuan bi qua loc méau du phong.

« Do cac diéu kién van hanh c6 thé gay tic nghén nén giam toc d6 dong siéu loc, danh
gi& mot céch thich hop sy can thiét phai thay thé bang thiét bi mai khi can thiét.

« D6i voi tat ca cac linh kién két ndi bao gdm ca thiét bi, hdy xu ly va thai bo mot cach
thich hop nhu mot chat nhiém mau.

Khi két ndi va van hanh dudng truyén ngoai co thé bang thiét bi ndy, hay xac nhan
truge khi str dung rang no tuong thich véi thiét bi nay.

Bao quan va thai gian sit dung

1. Bao quan

Khoéng bao quan & nhiét d6 va do 4m khic nghiét.

2. Han sir dung

Tham khao han st dung ghi trén bao bi.

Pong goi

24 cailhop




TIEUCHUAN SAN PHAM
BRIZIO HEMOCONCENTRATOR

TOC PO LOC

*C4c gia tri dién hinh voi ma thiét bi BHC-030G, BHC-110G do véi
huyét tuong bo, protein 60 g/L, nhiét do 37°C.

MPRD CORPORATION
3-28, Senviokeahinmachi, Sefsg,
Oigka, 5653510, Japan

[Manulacturing faciktyFabricada por]
CORPORATION DOATE FACTORY

&7, Hanuksmchl, Micls, Ldala-shnl, Akl

0185734 JAPAN

[Dustribished b Tisin btde: por]

MIFFRO MEDICAL CORPORATION
S50 MW, 10T Avaniss, Miam

Hipro Medical Ltda,
GEP; 18087127

CRFEF N 32,168

FL 3372, LS.A.

[Imparada e Distribuide par|

REGISTAO N* 1032484600%1

.!'-'.u:rll.t Migro, 451, Regife More, Sorocaba - 3P, Brasl

HLELLTSJ'-’HTE{FIL‘D Claudio A, Ghiott Junior—

Poc ki dwéng din sir dung

[Mwthonized representative in Malysia)
MPAQ MALAYSIA SDN BHD

E-3-2, Th Ascent Paradigm,

Mo 1 Jalan SST26A. Kelara Jaya,
473 Pataling Jaya, Salkngar, Malysa
Tel: B0 FE22-1180

E-mail oo 8nipre.com.my
GoAIpETNIN T

BHC-030G BHC-110G Qb=100 Qb=300

Dién tich bé mat 0.3 m? 1.1m? _ 3BHO-! 10605 100 mLimin) _ B BHC-1106(0b 2300 mLimin)

Soi rong (loai) Nipro Polyethersulfone é ’ : ‘2

- Puong kinh trong 200 pum i g g w

- Do day 40 um f » §

Thé tich mdi mang 22 mL 71 mL om0 ’ =

ransmembrane Pressure <% {mmHg) Transmembrane Pressure < irnranJ

(ngén mau) Qb=200 Qb=500

Tbéc do d()ng mau tdi da — | 100 — 500 mL/phﬂt = BHC-030G(Gb =200 mLimin) = BHC-030G(Qb =500 mLmin)

t’(' th"q‘ (Qb) w0 O BHC-110G(Gb =200 mLimin) 140 0 BHC=110G(Qb =500 mL/min)

ol thieu £ W £ 120

_ _ — A ] 2 o0

Ap suat xuyén mang toi 0 - 66 kPa £ @ g o

da — téi thiéu (0— 0.7 bar/ 0 — 9.6 psi/ 0-500 mmHg) s w 5w

re 7 7 7 a 30 ] 40

Ap suat xa t6i da — toi 7.2-31kPa 4.1-17 kPa $ 3

-2 5 10 5

thiéu (0.072 - 0.31 bar/ | (0.041—-0.17 bar/ 0 - . 0 .
10 _ 45 pS|/ 54 _ 06 _ 25 ps|/ 31 _ Transmembrane Pressure""‘(mmHg] Transmemb!ane Pressurez"(mmHg)
230 mmHg) 130 mmHg)

Dliu vnc”)i o Theo ISO 8637-1 }( Khéng chira chit giy sot ;] Ngay sin xuat

- Ngéan mau vao

) Ngv , Bm:mg din chat léng vo khuén H i d

gan final; :a ti¢t tring bing birc xa an sw dung

- Ngan dich loc @ Y hi hé Dé vy, thin tr
5 » than irgng
Khéng sir dung néu bao bi bi hong ! khi sir dung
Hiéu qua loc* BHC-030G BHC-110G i NON Bis(2-eth <l ]

G C - ylhexyl) phthalate e P < e g
Albumin (MW: 65000) 0.0026 0.0012 DEHP 4\ Tranhanh niing m3t troi
Myoglobin (MW: 17500) 0.24 0.10 “ Nha sédn xust ? Bio quin noi khd rio
Inulin (MW: 5200) 0.81 0.78 ® Khone t4i sir dun
Vitamin By, (MW: 1355) 0.99 0.99 g e X Khéng ding méc tay

Pit hwéng lén



