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CAC BIEU TUQONG TREN BAO Bi SAN PHAM
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GAPI[]X FX Phéi nhan tao tich hop phin loc d6ng mach

Ung dung cho ky thudt hut dp sudt am dudng tinh mach va dén luu nguc sau phéu thugt
Hwéng dan stv dung
P.3-P.10

Doc ky cac canh bdo, than trong va hudng dan can than trudce khi dung.

MO TA SAN PHAM

CAPIOX FX la phéi nhan tao dang mang c6 cac sgi microporous polypropylene réng, dugc st dung nhu mét thiét bi trao déi khi tudn hoan ngoai ca thé, & d6 mau luu théng bén ngoai cac
sgi va khi luu théng qua cac sgi. Phéi nhan tao CAPIOX FX gdm mét mé-dun dé trao d6i khi tich hgp bé trao déi nhiét va phin loc ddng mach. Phéi nhan tao CAPIOX FX c6 cd loai c6 va
khéng c6 binh chita mau tich hgp bé loc cardiotomy dé cung cap cdu tric thiét bi don lé cho viéc st dung dé dang.

Ph&i nhéan tao FX15 c6 ca hai loai binh chita mau: 3000 mL (R30C) hodc 4000 mL (R40C). Phéi nhan tao FX25 ¢6 1 loai binh chita méau 4000 mL. Tham khao cac ma két thuc la “40C” st
dung binh chira 4000 mL va cac ma két thic 1a “30C” st dung binh chita 3000 mL.

Bé mat tiép xudc v6i mau dugc phi Xcoating.

)/coating"‘
)(coatlng” 1a vét liéu tuang déng sinh hoc, dugc phu 1én bé mit tiép xtc véi mau clia thiét bi dé gidm két dinh tiéu cau vao thiét bi.

CHi DINH SU DUNG

Phéi nhén tao tich hgp phin loc ddng mach CAPIOX FX kém binh chiia mau dugc chi dinh st dung dé trao déi khi gitta mau va méi trusng khi dé dap ing nhu cau trao d6i khi ctia bénh
nhan trong qua trinh phau tim phéi nhan tao. Phin loc déng mach tich hgp bén trong dé loc cac vat thé phi sinh hoc va tdc nghén, tao diéu kién loai bd bot khi ra khéi dudng méu luu
théng trong vong tudn hoan phau thuat tim phéi nhan tao.

B trao d6i nhiét tich hgp dugc st dung dé€ [am &m hodc lam mat mau va/ hodc dich truyén khi n6 di qua thiét bi. Binh chira mau dugc st dung dé trir mau trong qua trinh tudn hoan ngoai
o thé tir duding tinh mach va dudng cardiotomy. Binh chira ¢6 phan tinh mach gém mét phin loc va bo khi bot dé tao diéu kién loai b bot khi. Phan cardiotomy cta binh chira c6 mét
phin loc dé loai b cac hat vat chat va bd khir bot dé loai bé bot khi.

Binh chura loai 3 lit va 4 lit ¢4 thé dugc st dung cho ky thudt hit dp sudt am dudng tinh mach va dan luu nguc sau phiu thuat.

Phéi nhén tao tich hgp phin loc ddng mach CAPIOX FX15 kém binh chiia méu (ca loai 3 lit va 4 Iit) la dé st dung cho bénh nhan khi ma luu lugng méu yéu cau khéng vugt qua 5.0 L/phat.
Phéi nhan tao CAPIOX FX25 la cho bénh nhan khi ma luu lugng mau yéu cau khong vugt qué 7.0 L/phut. B phéi gém phéi nhan tao/ binh chia/ phin loc dong mach cé thé dugc st dung
trong mét quy trinh kéo dai téi 6 gid déng hé.

HUGNG CUA CONG DAN MAU RA

Ph&i nhan tao c6 hai dang c8ng dan mau ra la bén TRAI (W) va bén PHAI (E). Tham khéo bang dudi day dé xac dinh loai nao phu hap véi vong tuan hoan ctia ban.

LOAI Tréi Phai

Ph&i nhan tao kém binh chiia mau : 3CX%FX15RW30C

: 3CXkFX15RW40C
: 3CXKFX25RWC

: 3CXFX15RE30C
3CX*FX15RE40C
3CX#FX25REC

Dit c6ng dan nudc huédng vé phia Nam nhu chi
dinh trong &nh. Huéng clia c6ng dan mau ra la (W)-

Céng mau vao

bén TRAI hodc (E) - bén PHAI. Céng thoat khi Céng thoat khi
Céng mau ra C6ng maura
Luu y: Anh la mat trén ctia phdi nhan tao Tréi (West) Phai (East)
nudc
_— C8ng vao mau tinh mach
Van gidm &p suét duong Céngluerkhéngloc  cgng hat

Ong nho giot mau

tinh mach (phin loe Phin loc Cardiotomy

Céng diing dan téi

b6 loc CR bén trong)
Hé théng ldy mau — Phin loc
Binh chua tinh mach Vong két néi
mau
CAPIOX | L6gangiads
Cénh tay hé trg

C6ng mau ra khai

2.cong luer trén duong C6éng méi nhanh |/
vao mau tinh mach _— 3 khoa luer co loc dan binh chita J B trao d6iAnhiét :;Ilg—s:'nt'tr:t:‘
t6i bo loc cardiotomy . [ (m&-dun bén trong) oi khitich hop
Dau do nhiat dién tr& Van moét ) — phinloc
au do nhiét dién tr i chiéu X p — COng nudc vao déng mach
3 Céng vao o N . Phin loc dong mach
mau tinh mach Két néi dudng Purge Congméu _— (M6-dun bén trong)
vao
Céng nuéc ra
Céng dung dich Cbng khi vao
liét tim i
Dau do nhiét dién trg
Céng maura




| cAnHBAO

M6 ta cac phan (ing bat Igi nghiém trong va cac anh huéng an toan tiém an, cac giéi han khi bi lam dung.

CANH BAO

Khéng luu trit sdn phdm & nhiét d6 va dé dm cao. Tranh anh ndng mét trai truc tiép.

Phéi nhan tao CAPIOX FX15 dugc thiét k& dé hoat dong & luu lugng mau trong khodng 0.5 dén 5.0 L/phut. Ph8i nhan tao CAPIOX FX25 dugc thiét ké dé hoat dong & luu lugng mau trong
khoang 0.5 dén 7.0 L/phat. Khong st dung bat ci luu lugng méau nao ngoai khoang nay.

Khéng st dung cac dung méi nhu con, é-te, a-xé-ton.... Nhiing dung méi nay c6 thé lam hdng néu st dung trong hodc trén thiét bij.

KHONG LAM TAC CONG KHI RA. Tranh tao &p sudt qua muc lén dudng khi dé tranh khi di vao dusng mau.

Ap suét trong dudng méu phai ludn cao hon ap suét trong dudng khi dé tranh khi di vao dudng méu.

* Mc luu lugng khi khéng nén qué 15L/ phat d6i véi phdi FX15 hodc 20L/ phit véi phéi FX25. Luu lugng khi quéa muic sé lam téng &p sudt trong dudng khi, lam khi di vao dudng mau.
 Trong khi tuan hoan lai, khéng st dung dong cé mach dap va khéng dét ngot ngiing bom vi nhitng hanh déng nay c6 thé lam khi tir pha khi di vao pha mau do lyc quan tinh.

Khi mé-dun phéi nhan tao CAPIOX FX dugc st dung tach rdi khoi binh chita mau, dat mé-dun sao cho dau trén cta cac sgi thap hon so v6i miic mau trong binh chita mau tinh mach. Diéu
nay ngan can khi tir pha khi di vao géy tdc nghén pha mau.

* Dé&ngén can viéc tic do khi di vao pha mau, chic chdn mic t6c dd bom méau dong mach luén I6n hon téc dd bom dung dich liét tim va / hodc cac bom phu. Téc d6 bom méu clia dusng
liét tim va cac bom phu khong nén qué 1 L/ phat.

Dam bao phéi nhan tao khéng bao gid phai chiu &p sudt am. Ap su&t am trong phéi cé thé lam khi tir pha khi di vao pha mau gay tac.

Ap suét dudng mau vao ctia mo-dun phéi vugt qua 1,000 mmHg (133 kPa) c6 thé gay ro ri hodc héng thiét bi.

Ap suét nudc & dudng vao bo trao déi nhiét vugt qué 22 kgf/cm2 (1,470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) cé thé gay ro ri hodc lam héng thiét bi.

Can phai chng déng mau day du khi xem xét tinh trang bénh ly clia bénh nhan va ky thuat tudn hoan dé ngan nglra dong méu trong hé théng.

Khi st dung bom ly tdm trén dudng dong mach, kep dudng déng mach cach xa phéi nhan tao (phia bénh nhan) trudc khi ngling bom. Viéc kep khéng ding cé thé lam mau chay ngugc
khong kiém soat hodc lam di chuyén bot khi gay tdc nghén vao mau.

Than trong khi dudi khi khi méi va tudn hoan ngoai co thé. Va dap qua muc vao thiét bi, dic biét bang cac vat thé ciing cé thé lam hong thiét bi.

Khéng st dung san phdm nay qua 6 tiéng. Viéc st dung qua 6 tiéng co thé dan dén viéc ro ri huyét tuong va hinh thanh cuc mau déng, anh hudng dén viéc trao déi khi.

Khong dugc tiét trung lai.

 Chi cac bac sT dat hang san phdm nay méi cé trach nhiém st dung sdn pham nay.

« C6 thé tim thay ngay sir dung trén bao bi san phdm. Khong st dung thiét bi qua ngay sir dung nay.

San pham chi dugc st dung trong khu vuc phong mé.

Céc canh bao b sung khi st dung phéi nhan tao CAPIOX FX kém binh chifa mau:

* Luu lugng mau vao bg loc cardiotomy khéng nén vugt qué 5L/ phut ddi véi ma R40C. Trong trudng hgp st dung R30C, luu lugng méu khéng nén vugt qua 4L/phut. Luu lugng mau qué miic
c6 thé lam tang &p suat trong bd loc ardiotomy, dan dén dong mau chdy ngugc vao bat ky dudng truyén dich hodc mau nao két ndi véi binh chiia mau.

¢ Luu lugng van hanh nho nhat trong binh chiia R40C 1a 150mL va 70mL trong binh chira R30C. Dt muc luu trir mau phu hgp, tuong quan véi mc luu lugng tinh mach dé ngan khi gay tac

nghén divao bénh nhéan (Tham khao Hinh 15, trang 8 "Pham vi an toan")

Khéng can thao ndp cng thong khi mau vang, vi cdng nay dam béo viéc thong khi déy du khi ndp dugc gan vao. Khong dong cng thong khi, vi viéc nay c6 thé tao ra ap sudt am lén binh

chuia dan dén dong méu chdy ngugc vao bat ky dudng truyén dich hoac mau nao két ndi véi binh chita mau.

Khéng nén tao sudt luc am dudi -20 kPa (-150 mmHg) 1én binh chia vi diéu nay cé thé lam hdng binh chua.

« Khi muic mau trong binh chda dudi muc van hanh téi thiéu, thi viéc mau chdy & muc luu lugng cao vao bd loc cardiotomy ¢ thé tao ra bot khi tdc nghén siéu nhé c6 thé di vao co thé bénh
nhan.

|  CACBIEN PHAP PHONG NGUA

Gom cac thong tin lién quan dén bat cir cham séc dac biét nao dugc lam béi ngusi sit dung dé dam bao an toan va hiéu qua st dung cta thiét bi.

CACBIEN PHAP PHONG NGUA

¢ Doc ky moi hudng dan sir dung vé thudc va cac thiét bi y t€ dugc sit dung két hgp véi thiét bi nay trudc khi st dung.

Thiét bj nay chi nén dugc st dung béi ca nhan dugc chiing nhan hodc dao tao dung.

Thiét bj nay dugc tiét trung va khong cé chat gay sét khi bao bi chua mé, khéng bi hdng. Kiém tra thiét bj va bao bi cn than. Khéng st dung néu bao bi va/ hodc thiét bj bi héng, hodc ndp
day khong dung vi tri.

Thai bd an toan sau khi sit dung mot 1an dé tranh lay nhiém.

Thiét bj nay dugc chi dinh chi st dung 1 1an. Khéng téi st dung. Khéng tiét trung lai. Khéng xt ly lai. Viéc xt ly lai c6 thé lam anh hudng tinh vé tring, tuong déng sinh hoc va bao toan chiic
nang cua thiét bi.

Trong trudng hgp can thay phdi nhan tao, chic chin da cé san thiét bj du phong .

Thiét bj nay dugc tiét truing bang khi ethylene oxide.

St dung ky thuat vo trung trong moi quy trinh.

Thuc hién méi béng dung dich tinh thé khéng chiia mau, huyét tuong va/ hodc cac sdn phdm c6 nguén géc tir mau.

Thiét bi nay nén st dung véi gia d& cung cap bdi TERUMO.

Pit phan phéi nhan tao CAPIOX FX xudi xuéng ti bom mau.

Nhiét d6 ctia nugc cap cho bo trao déi nhiét khéng nén qua 42°C (108°F), néu khéng sé lam hdng mau.

Nhiét d6 mau va nudc trong bo trao déi nhiét khéng chénh léch nhau qua 15°C (27°F) dé tranh khi hoa tan trong mau tir viéc hinh thanh cac bot khi.

Can luu lugng khi oxy téi thiéu la 0.5 L/phat khi tudn hoan mau. Luu lugng duéi 0.5 L/phut cé thé lam viéc trao d6i khi khéng ddy dd. Dam bao du luu lugng khi khi ti€n hanh phau thuat.
Phai theo dbi nhiét d6 va dp sudt vong tuan hoan tim phéi nhan tao.

Ngting luu théng khi khi ngiing vong tuan hoan. Khi tudn hoan lai, kiém tra ap suat khi mau. Luu lugng khi qua muc c6 thé lam muc PaCO2, kiém nhiém thap hodc lam hédng mau.

Khi lam &m lai bénh nhan, diéu chinh néng dé 02, mic luu lugng khi va mau béng cach tdng ching khi can dua trén sy gia ting chuyén hoa clia bénh nhan. L6i trong viéc diéu chinh cap
khi va luu lugng méu ding cach c6 thé gay ra viéc trao d6i khi khong day du.

Nén st dung b loc pre-bypass dé loai bd cac vat thé khi tuan hoan va méi dich.

St dung phin loc ddng mach hodc bay khi dugc khuyé&n nghi dé tranh rai ro do truyén khi gay tc vao bénh nhan.

C6 thé thdo dudng 18y mau. Néu thdo dudng nay ra va khdng st dung, vui long chéc chdn déng ndp dau két néi.

Nén sir dung vong tuan hoan lai trong dudng dong mach sau phéi FX nhém tao diéu kién loai bd cac khi gay tdc nghén trong qua trinh méi va cac tinh huéng khan cap.

Khuyén nghi st dung bo phat hién bot khi gilta dudng mau ra clia binh chifa mau va dudng méu vao ctia phéi FX. Trong trudng hgp cé phat hién bot khi, x4c dinh nguén va thuc hién cac
thao tac dung dé loai bd nhiéu hon viéc dua cac bot khi nay vao dudng tuan hoan.

Trong trudng hop ro ri huyét tuong (dich/bot thoat qua céng thoat khi/céng théng khi), nén danh gia chiic nang truyén khi. Néu viéc truyén khi dugc thuc hién theo cach khong thé dap
Ung dugc nhu cau ctia bénh nhan hodc hiéu sudt mong muén cla ngudi st dung, nén xem xét thay phéi mdi.

Céc bién phap phong ngtia bé sung khi st dung phéi nhan tao CAPIOX FX kém binh chdia mau

* S{rdung céc thiét bj an toan, ké ca cdm bién muc mau va bd phat hién bot khi, dé kiém soat thé tich mau trong binh chita va phat hién khi gay téc nghén trong dudng déng mach.

« Khi xoay c6ng vao mau tinh mach phia trén dau binh chia, chic chdn dudng tinh mach va cap dau do dién tré nhiét khéng tiép xdc véi dich hodc dudng truyén dugc két néi véi binh
chua dé tranh xoén gap.

Khi tach binh chia ra khdi mé-dun phéi, gitt phéi chdc chan va thdo vong két néi ra.

* D& thdo dau ndi hinh chi L ra, vdn ¢ xoay ra khi ban d8i dién véi mat trudc cGia phan trd mau tinh mach vé clia binh chia. Sau d6 kéo dau ndi female hinh chii L ra khdi manifold.

« Délai dung vi tri cac ndp day & cac c6ng khong sir dung dén. Viéc nay tranh lam ban va rd ri mau.

e Chéc chin cac nép day cla cac c6ng luer khéng st dung dugc vin chat dé tranh ro ri.

B6 loc cardiotomy phai dugc lam uét trudc khi st dung dé dat dugc kha nang luu théng téi da.

Néu thich hgp, dan mau, huyét tuong va/ hodc cac san phdm c6 nguén géc tir mau qua c8ng méi nhanh hodc bat ci c8ng luer ndo dan dén b loc cardiotomy sau khi dudi khi phéi nhan
tao.



Khéng vuot qué thé tich hoat dong t6i da 1a 4000 mL véi binh chiia R40C va 3000 mL véi binh chia R30C. Thiét bi nay dugc thiét ké

dé st dung véi thé tich mau trong binh chira R40C 1a dudi 4000mL va dudi 3000mL véi binh chia R30C. Hinh 1 Gia do
e Tranh dua cac tdc nhan cdm mau vao binh chifa Cardiotomy/phéi nhan tao. Cac tdc nhan nay dugc biét la sé tao ra cac cuc mau XX*CXH18lR .

déng lam anh hudng dén hiéu suét ctia binh chifa/ phéi nhan tao. 801804 (Canh tay dai)
e Néu mau di vao dau vao bé loc binh chiia Cardiotomy thi sé tran ra thay vi di vao bé loc, diéu nay cho biét bo loc bi tic. Hay ngliing 801139 (Canh tay ngan)

strdung bé loc binh chita Cardiotomy. Thay binh chira khac hoac luu lugng mau cardiotomy qua binh chifa cardiotomy du phong va Lay S

két néi chiing véi céng phu. AT \ \m;;?? *‘éﬁ%ﬂ&&
« Tailiéu khoa hoc c6 chuia cac bao cdo vé phan tng liéu thay d6i véi mot vai loai thudc nhu nitroglycerin, fentanyl, ...., ¢4 thé do muic \ ) } f l "& |

d6 hap thu khac nhau cta cac vat liéu téng hgp nhu cac chat nay dugc tim thay trong vong tuan hoan ngoai co thé. Tranh tiém \\\

thudc vao bé loc binh chira Cardiotomy. \\["; J |
* Khéng truyén thudc qua bét ctir dudng hay cng nao dan dén binh chia cardiotomy. Viéc truyén thuéc cé thé bi cham ché do luu \4 j )

lugng méu khéng én dinh qua binh chiia va bé loc cardiotomy. oA C;
St dung nguén khi d& dugc loc d€ ngan cdc manh vun/ chat gay 6 nhiém tiém an di vao c8ng nap khi ctia phdi nhan tao. )

L6 gén gia d&
THAN TRONG: Luat lién bang Hoa Ky nghiém cam thiét bj nay dugc ban bai hodc theo dit hang cda bac si
Poc CANH BAO (trang 4) va CAC BIEN PHAP PHONG NGUA (trang 4-5) trugc khi sit Hinh 2
dung. Duéi day la cdc mé ta co ban dé sit dung phéi nhan tao CAPIOX FX va binh chita
mau khi khéng ap dung chi dinh riéng nao khac.
Luuy: DE dat dugc muc luu lugng 1&n téi muc luu lugng dinh muc téi da 1a 5L/phat cdia binh chira mau R30C, ¢6 1& yéu cau
st dung VAVD.
Luuy: Theé tich binh chita dugc minh hoa béi cac thang do khong phai la thé tich tuyét dsi. Vui 1ong ghi nhd xem xét thé
tich hoat dong an toan khi st dung san ph&m.
CAI DAT Vong két néi
1. L8y ph6i CAPIOX FX Advance ra khdi bao bi va kiém tra xem cé vdn dé gi khéng. Khéng mé bao bi trong phdng mé vi c6 thé tao ra cac Céanh tay d&
vat thé khac N
Phan phoi

THAN TRQNG  Khong st dung bao bi hoédc san pham bi héng (nhu nit) hodc bat cif nép day ctia céng nao bi thao ra. nhan tao

2.Djt phéi CAPIOX FX Ién gia dd.
Phé&i CAPIOX FX Advance cé binh chita mau: Dat gié d& & do cao phu hgp dé tranh gap gay dudng mau déng mach va dudng méu

cardiotomy.

Chéc chdn vong két néi ding chd, dat phéi vao gia dé (Ma: XX*CXH18R, 801804 hodc 801139) véi lay gat |én trén, réi &n lay xuéng
(Xem Hinh 1).

Néu binh chiia mau khéng dugc dit ding vao gia dé, lugng dich trong binh chifa cé thé sé& khong dugc danh gia ding. Khi xoay
mé-dun phdi, hay gilt canh tay d&. Néu mé-dun phéi bi xoay trong khi gitt than phéi nhan tao, né cé thé bj héng. (Xem hinh 2).

Luuy: « Khi st dung mé-dun phéi CAPIOX FX va binh chiia méu riéng,
a) Gitr md-dun phdi chdc chdn va tach né ra khéi binh chita mau b&ng cach thao vong két néi.
b) L&p binh chira méu vao gia|REF]: XX s CXH18R. 801804 hodc 801139) d6i vi phdi CAPIOX FX kém binh chifa méu
kéo 1ay xuéng (Xem hinh 1).
) L&p mo-dun phéi vao gia 46 (REF]: XX % CXH18 or XX4CXH25F) va déng nép khoa
(xem Hinh 3)
THAN TRONG  Néu san pham bi rai trong khi cai dat, khong sit dung sdn pham d6. Thay san pham méi.
3. Két ndi dudng nudc (6ng day (1/2” (12.7mm) hodc couplers) véi cac cng dan nudc clia phSi CAPIOX FX. (Xem hinh 4 - (1))

NG Su dung cdng trén dé cap nuéc va cong dudi dé thoat nuéc. Néu khong, viéc trao ddi nhiét sé khong dugc thuc
hién day dua.
4. B4t dau tuadn hoan nudc qua bé trao déi nhiét va tuan hoan it nhat 5 phut. Kiém tra ro ri.

Luuy: Néu st dung bé chuyén 3/8” thanh1/4” (Xem hinh 4-(8)), dat b chuyén lén céng va vin dé han chat. Bo chuyén cé
canh ¢6 thé dugc st dung véi cdng mau tinh mach vao binh 3 lit, céng dan mau vao phdi FX15 va céng dan mau ra
khoi phéi FX15 va c6ng ddn mau ra khéi binh chia 3L.

5. Gén dudng tinh mach vao c6ng dan mau tinh mach vao binh chia (Xem hinh 4 -(2))
6. Gan dudng dong mach vao cng dan mau ra ctia phéi CAPIOX FX Oxygenator. (Xem hinh 4 - (3))
7. Théo ndp c8ng dan mau c6 dung dich liét tim va gén 6ng dan dudng mau c6 dung dich liét tim 1/4” (6.4mm) (Xem hinh 4 - (4))
CANH BAO|Né&u khéng str dung c6ng dan dung dich liét tim, an nap va van dé€ han chit hoac gén 6ng day ngén c&
1/4” (6.4mm) va kep dé bao vé.
8. Néu st dung bam con 1an, két néi dudng vao clia bom véi céng ddn mau ra clia binh chiia mau. Két néi duding ra clia bom con lan
véi c6ng dan méu vao clia phéi nhan tao (Xem hinh 4 - (5))
9. Néu st dung bom ly tam, két néi 6ng dan dan tir c6ng ra ctia binh chita mau véi c6ng dan mau vao ctia bom va éng day dan mau ra
khéi bom véi c8ng dan mau vao phdi nhan tao (Xem hinh 4 - (5))
10. Thém mét dudng tudn hoan lai cé dudng kinh 3/16” (4.8mm) hodc 16n hon vao dudng mau dong mach sau c6ng dan mau ra khéi phéi
11. An t4t ca cac 6ng qua nganh thit hai va quan chic chian moi dau ndi trén vong tuan hoan
12. Két ndi 6ng dan khi 1/4” (6.4mm) véi céng dan khi vao (Xem hinh 4 - (6))

[CANH BAO]KHONG BIT CGNG THOAT KHi (Hinh 4- (7))
13. C6 thé sir dung dau do nhiét dién tr& véi thiét bi theo déi nhiét 6 Y.S.1. 400 series* bang cach dung cac bo phan dudi day.
Cap xanh (dudng tinh mach){REF]: X % BP021
Cép do (dusng dong mach); CX %k BP022
*Y.S.1. 400 (tén thuong mai: Measurement Specialties Inc.)

CANH BAO: Kiém tra chiic nang ctia ddu do nhiét dién trd trong khi thiét Iap va/ hoac méi
14. Cac céng luer ctia binh chita méau CAPIOX Advance c6 cac ndp mau xanh. Thao cac ndp xanh ra, két néi cac dudng huat va dudng
théng khi véi cdc c6ng hut trén binh chita mau (Xem hinh 5)
15. D& st dung mé-dun phéi CAPIOX FX khéng cé binh chira méu, két néi khéa luer duc phia tinh mach cla hé théng 18y méau véi
duong tinh mach (Xem Hinh 6)
16. Trugc khi méi vong tuan hoan tim phéi nhan tao, xac nhan cac két néi clia 8ng day va céc thiét bi phu kién la tuong thich, chic
chdn va dang. Béng thai kiém tra dudng dan nudc, ddn mau cla phéi c6 bi rd ri khéng va cé da nudc dé moi khong.
THAN TRQNG Chéc chdn moi bé phan két ndi gom nép luer, adpater khéa va nap cac cdng dugc déng chic chan. Cac dau néi bi
16ng c6 thé lam ban hodc ro ri mau. Khong két néi bang luc qua muc vi ¢6 thé lam héng san pham hoic cac phu
kién. D

QUY TRINH MOI

THAN TRQNG Mé-dun phéi CAPIOX FX nén dugc méi béng dich tinh thé khéng chita mau, huyét tuong hodc cac san pham tir mau

(Khi st dung riéng
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LUU Y: Phéi CAPIOX FX c6 thé dugc méi ma khong can théi khi CO,. Viéc théi khi CO, gitip dugi khi trong thai gian ngén hon.

1. Dan dich méi tinh thé qua c6ng méi nhanh hodc bat ky céng luer nao dan dén b loc cardiotomy.

2. Chéc chén dudng tuadn hoan va dudng purge khéng bi kep, sau d6 bit dau bom & téc dé thap. Sau khi kiém tra ro ri hodc cac van
dé khac, hay dan dan tang 1én t6c do t&i da. Khéng dudc qua 5L/ phat di véi phéi FX15, 7mL/ phut véi phéi FX25. Tudn hoan lai
that manh cac dich méi qua vong tudn hoan tdi khi loai bd hét bot khi. Kiém tra xem phéi nhan tao va 6ng day c6 bi rd ri hay van
dé gi khac khéng.
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CANHBAO | -

THAN TRO

4.

5.

Khéng st dung phéi nhan tao va binh chita mau bi ro ri. Thay phéi va binh chia khac.

« Khéng st dung 8ng day c6 dudng kinh trong duéi 3/16” (4.8mm) dé lam duéng tuan hoan lai.

* Khéng st dung duéng ldy mau ciing nhu dudng purge dé tuan hoan lai. Néu c6, mé-dun phdi c6 thé bi
héng dan dén tao ap suat duong qua muc.

« Khéng cap khi khi méi ma khéng c¢6 du luu lugng dé bom mau tinh mach, dé khéng cho phép ap suat trong

duong khi tang cao hon dudng dich.

« Viéc tuan hoan lai dich méi & téc d6 4L/phit hodc cao hon sé tao diéu kién dé dudi khi. Khéng thé dudi khi
ra khéi phdi c6 thé gay thuong tich nghiém trong cho bénh nhan.

 Duy tri dung tich hoat dong téi thiéu la 150mL & binh chiia loai R40C bat cu khi nao.

 Duy tri dung tich hoat ddng t8i thiéu la of 70mL binh chifa loai R30C bat c khi nao.

 Tra dich méi tr& lai bé loc cardiotomy khi mtic dich 6 trong binh chita khéng dd ¢6 thé tao khi gay tac. Duy
tri da luong dich trong binh chira.

. Khi dudi khi xong, ddn mau hodc cac san pham tir mau qua céng méi nhanh hogc bat ci céng luer nao dan dén bé loc

cardiotomy.

PE& chudn bj phau thuat tim phdi nhan tao, déng dudng ldy mau, dudng purge va dudng tuan hoan lai dé tranh shunt mau
dong mach vao mau tinh mach.

Sau khi méi, néu van con bot khi, hdy lam céc bién phép can thiét dé duéi khi.

Trong khi tuan hoan lai, khéng st dung luu lugng dong theo nhip dap, kep vong tuan hoan déng mach -

tinh mach hoac ngitng bom mau bét chot sé nhu hanh déng lam thuyén téc khi di vao duéng mau tir
dudng khi do luc quan tinh.

BAT PAU TUAN HOAN NGOAI CO THE

Kiém tra cac diém sau trudc khi tién hanh tuan hoan.

HAN TRONG Dam bao da hoan tat quy trinh dudi khi trugc khi bat dau tuan hoan. Lap lai "quy trinh dudi khi" dé dudi khi.
Bat dau tuan hoan ngoai co thé theo quy trinh binh thudng, luu y cc canh béo sau.

Hinh 5

Dudng hut

UDUc‘mg thong kHi

|

Hinh 6

Ba chac
phia

tinh mach
(diém xanH)}

Ba chac phia

CANH BAO |-

Ap suat pha mau phai luén cao hon ap suat pha khi dé tranh thuyén tac khi.

Trudc khi bt dau cap khi, xac nhan lai co ché thoat khi khéng bi tic. Néu cé, viéc nay dan dén hinh thanh ap

tinh mach
(diém dd)

Khoa luer duc phia tinh
mach

suat trong dudng khi, lam thuyén tac khi di vao duong mau.

Trudc khi bat dau tuan hoan, xac nhan duéng tuan hoan lai va dudng purge da déng va dudng ldy mau
ciing déng béng khéa ba chac phia tinh mach. Néu khéng, diéu nay sé dan dén mau chay ngugc lai binh
chita qua dudng 1dy mau do mau ap sudt mau cia bénh nhan va ap suét thay tinh.

Bat dau cap khivéi V/Q=1 vaFiO, = 100 %, sau d6 diéu chinh chiing dua trén két qua do khi
mau.

TRONG KHI TUAN HOAN NGOAI CO THE
1. Do khi mau va tién hanh cac diéu chinh can thiét nhu dudi day.
a. Kiém soét PaO, bang cach thay d6i néng do oxy cho théng khi béng bo tron khi.
- Bé giam Pa0,, giam FiO,.
- P& tang Pa0,, tang FiO,.
b. Kiém soat PaCO, béng cach thay déi téng luu lugng khi.
- D& giam PaCO,, tang téng luu lugng khi.
- P& tang PaCO,, giam téng luu lugng khi.
Chi 14y mau khi bom dang chay, hoic huyét ap sé giam va dan dén cé bot khi.

LUU Y: Dé st dung hé théng lay mau tach r&i khai binh chia mdu, cé thé sir dung gia manifold 1ay mau
(Code No.: XX*  XHO051)

CANH BA(Q

Mét hién tugng goi la phdi uét c6 thé xay ra khi cé6 nuéc ngung tu bén trong cac sgi ctia phdi nhan tao dang

mang microporous c6 mau chdy bén ngoai cac sgi. Diéu nay c6 thé xay ra khi phdi dugc sir dung trong thai gian
dai hon chi dinh. Néu viéc ngung tu nuéc va/ hodc giam PaO, va/ hodc tang PaCO, dugc ghi nhan trong khi sit

dung phéi nhan tao, viéc tang nhanh muc luu lugng khi c6 thé cdi thién hiéu suat. Tang luu lugng khi dén
15mL/phut trong 10 giay.
KHONG I3p lai ky thuat x3, tham chi néu hiéu suat ctia phéi khong dugc cai thién.
Luu lugng khi oxy t8i thiéu 0.5 L/phit 1a can thiét khi mau dugc tudn hoan. Duéi 0.5 L/phut c6 thé lam viéc
THAN TRONG tra0 d8i khi khong day di.
2. Biéu chinh murc luu lugng méu, chic chdn mic mau trong binh chia di dé ngan khi gay tic di vao bénh nhan
3. Dé purge, m& dudng purge.

THAN TRONG  Khéng va dap vao san pham khi dang tuan hoan

g - ~ - - g
KET THUC TUAN HOAN NGOAI CO THE
Két thuc viéc tudn hoan ngoai co thé theo cac quy trinh thong thudng, luu y cac cdnh bao sau:
CANH BAO |+ Trudc khi gidm téc d6 dong mau, xac nhan duéng purge da déng va dudng ldy mau ciing duoc khéa lai
béng khéa ba chac phia déng mach.
¢ Khiditng bom, diing luu théng khi ngay lap tuc.
* Truéc khi tudn hoan lai, dat FiO, & 100% dé€ dam bao da oxy. PCO, bi ting va mic PO2 bi gidm trong méau
bénh nhan tai luc bat dau tuan lai c6 thé khéng dugc phuc hdi ma khéng du khi.
* Néu viéc tuan hoan dugc tién hanh lai, thi viéc tuan hoan lai nén & muc luu lugng thap nhu khuyén nghi.
Khi tuan hoan lai, kiém tra ap suat khi mau. Luu lugng khi qua mifc c6 thé gay ra miic PaCO, thap, nhiém

. kiém hodc tﬁ’ngthm?l(\ig mau, A o B
Sau khi st dung, thai bo san pham va dong goi theo quy dinh va luat ctia bénh vién, hanh chinh va/ hoac dia phuong, nudc va

quéc té.

THAY THE PHOI

Luén c6 phi CAPIOX FX du phong dé thay khi can.

1. Cai dit va méi phéi du phong nhu da hudng dan & phan Cai dat (trang 5)
2. Khi cén, duy tri nhiét d6 cd thé bénh nhan gidm nhu chi dinh cla bac si.

3. Kep hai kep lén 6ng dan mau vao va ra da dugc két néi véi phéi méi da dugc méi trudc, réi cat doan 6ng gidia hai kep. (Xem hinh

8)

4. Nguing tudn hoan, Kep c3 hai kep lén dudng tinh mach, dudng dan dung dich liét tim va dong mach da két néi véi phéi cd, réi cdt

cac dudng gira hai kep. (Xem hinh 8)

5. Thay phéi ci bang phéi méi bang cach néi dudng tinh mach, ddong mach va dudng dung dich liét tim véi cac dau néi 6ng dan
mau vao, ra clia phéi mai (Xem hinh 9.)

6. Két ndi dudng purge ctia phdi méi véi cdng luer dan dén bo loc cardiotomy.

7. Két n8i dudng 18y mau ctia phéi méi véi vi tri két néi phia tinh mach ca binh chia mau. (Xem Hinh 10).

Hinh 7

Ba chac phia tinh mach
(diém xanh)

Ba chac phia tinh mac|
(diém d)

Hinh 8

C8ng mau vao
Puong tinh mach

kA l Céng mau ra
L)

Dudng dong mach

Hinh 9

C8ng mau vao
Puong tinh mach

Ph&i nhan tao méi




THANTRONG « Sau khi thay phéi méi, m& vong tuan hoan lai va duéng purge dé dudi khi.
¢ Budc va lam chat moi dau néi trong vong tuan hoan.
« Péng vong tuan hoan lai va dudng purge trudc khi bat dau lai viéc tuan hoan ngoai cha thé.

8. Bat dau tuan hoan & muc luu lugng thap.

9. K&t néi cac dudng khi da thao khoi mé-dun phéi cti vao mo-dun phéi mai va bat dau cap khi.

10. Két ndi dau do nhiét do dong mach.

11. Két n8i dudng nudc da thao khéi mé-dun phéi cii vao mo-dun phdi méi va bat ddu cap nudc. Kiém tra ro ri.

CAC PHU KIEN PUGC GOI Y

1.Dau do nhiét dién tré

D4u do nhiét dién trd c6 thé dugc sir dung vai thiét bj theo déi nhiét dé Y.S.I. 400 series* béng cach sir dung cac bo phan sau:

Cép xanh (dusng tinh mach)[REF]: CX 3k BP021
Cép d6 (duding dong mach) CX % BP022

*Y.S.1.400 (tén thuong mai : Measurement Specialties Inc.)

2. Gia dé phéiva binh chiia mau :

XX K CXH18R, 801804 or 801139
3. Gia d& phéi

XX 3kCXH18 or XX sk CXH25F

4. Bo loc pre-bypass

5. Cam bién muc mau trong binh chira
6. BO phat hién bot khi

7. Apké

Hinh 10

Budng ldy mau  Dudng Idy mau méi

( » -
Phia tinh mach I
(2

Ba chac da nang cta
phdi nhan tao maéi

DU LIEU HIEU SUAT PHOI FX15

Hinh 11A Mic chuyén d6i O, (in vitro)
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Hinh 12A  Mic chuyén d6i CO, (in vitro)
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Hinh13A Yéu t6 hiéu suét trao d6i nhiét (in vitro)

Hinh 14A Gidm huyét &p (in vitro)
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LOIICH AN TOAN

Hinh15 Lai ich an toan (khi s&r dung binh chita R40C)
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% Muc mau hoat dong téi thiéu & binh chira phéi CAPIOX FX15RW40C, FX15RE40C, FX25REC va FX25RWC.

Biéu d6 cho biét thai gian thé tich méau trong binh chia gidm xuéng muc mau hoat déng téi thiéu la 150mL & méi muc luu
lugng. Néu thé tich mau trong binh chiia dudi mic 150mL, bot khi c6 thé di vao phéi.

Lai ich an toan (khi sit dung binh chira R30C)
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* Muc mau hoat dong téi thiéu & binh chira phéi CAPIOX FX15RW30C, FX15RE30C.

Biéu d6 cho biét thai gian thé tich méau trong binh chia gidm xuéng thé mic mau hoat déng téi thiéu la 70mL & méi mic luu
lugng. Néu thé tich mau trong binh chiia duéi miic 70mL, bot khi cé thé di vao phéi.

Hut ap suat am dudng tinh mach
CHi DINH SU DUNG

Binh chira mau RX cing dugc chi dinh st dung dé hit dp sudt am dudng tinh mach. Viéc st dung hat dp sudt am cé kiém soét trong binh chira méu sé cai thién viéc dan luu dudng tinh
mach trong cédng nghé phau thuat xam Ian t6i thiéu hodc phau thuat bic cau thong thudng.

| cAnHBAO

 Dé truyén thudc vao binh chifa mau, can biét ap suat am trong dudng dan cé thé rat ra mot lugng thudc nhiéu hon so véi chi dinh. Bé tranh lugng thudc khéng dugc chi dinh bj rat ra,
khuyén nghi chi nén gém lugng thuéc dugc chi dinh trong 6ng tiém.

¢ Ludn dy phong mét binh chia dugc théng khi khi ap suat am khong dugc cap. Théng khi bang cach mé kep dudng xa ap suat am

* Ap sudt khong vuot qua -20 kPa (-150 mmHg) khi st dung nguén ap suat am hé trg ky thuat hat ap sust &m dusng tinh mach dé tranh lam héng binh chia

* Nguing hdt &p suat &m dudng tinh mach trude khi ngiing bom méau dong mach.

* Khingting bom hoéc khi luu lugng méu thap trong qua trinh VAVD, tat ca cac dudng shunt dong-tinh mach (nhu dudng 18y mau, dudng purge...) phai dugc dong dé tranh 18y khi tir pha
khi dua vao pha méu, ngan dong mau ngugc va xudi tir bénh nhan.

* Kiém tra tdc nghén vi bom con lan bj tic c6 nhiéu kha nang sé hat khi tir pha khi vao pha mau khi ti€n hanh VAVD.

o TUtir gidm ap sudt am ti ngudn cdp ap sudt am khi dang két thic VAVD. Mot thay déi dot ngot vé ap suat co thé tao ra su xdo trén clla mau bén trong binh chiia.

* Khéng md c8ng phu & phan binh chita mau tinh mach trong khi dang VAVD dé tranh hinh thanh cac bot khi bén trong bé loc mau tinh mach.

Khi tién hanh VAVD cung véi thiét bi bom ly tam, than trong nhu chi dinh bén duéi.

 Puding gilia phdi nhan tao va bom ly tam phai dugc kep trudc khi ngiing bom. Viéc khdng thao kep dudng dong mach cé thé thu khi tir pha khi d&n vao pha mau ctia phdi nhan tao. Van
mot chiéu dudng dong mach dugc khuyén nghi st dung & doan gilia phéi nhan tao va binh chia.

Than trong vi tuong quan glra luu lugng méu va su thay déi ctia téc do bom phu thudc vao muc ap suat &m ap dung.

Trénh lam tdc dudng ap sudt &m dé ngan can khi di ngugc vao bénh nhan

CACBIEN PHAP PHONG NGUA

Khéng két néi dusng VAVD véi bat clr céng nao khac ngoai c6ng théng khi binh chita mau.

Khéng dé mé bat cir céng nao khong dugc sir dung

Cén c6 bay 8m do lugng hai ngung tu tao ra.

St dung duong VAVD vé trung va khong téi sir dung.

Nén trang bj thiét bj canh bao ap suat am trén binh chia mau.

Can c6 bo diéu chinh ap suit am c6 kiém soat.

Khuyén nghi nén st dung gauge ap ké do ap suat &m trén binh chira mau va van gidm ap suat am [pham vi m& & muic -150 mmHg (-20.0 kPa)].

Viéc st dung ap sudt am cé thé lam muic chat 1dng cao hon thuc té do tuan tha cla binh chira mau. Trong trudng hgp st dung binh chita R40C, muic chat 1dng 170 mL trén thang do thé tich
dam bao thé tich t6i thiéu thyc té 1a 150 mL & &p sust am la -150 mmHg (-20.0 kPa). Trong trudng hgp st dung binh chiia R30C, lugng chét 16ng 80 mL trén thang do thé tich ddm bao thé
tich thuc té& t6i thiéu 12 70 mL & &p sut am la -20 kPa (-150 mmHg).



HUGNG DAN SU DUNG

THIET BI DUQC YEU CAU

A Binh chita méu CAPIOX Advance

B Bay am vé trung

CKep

D Bé diéu chinh ap suat am c6 kiém soat [c6 thé diéu chinh tir 0 dén -150

mmHg (-20 kPa)]

E Dudng do ap ké vé trung - .

CAU HINH CAI PAT CAUTRUC 1

Van gidam ap

sudt duong
2 Céngphu

F May do ap ké am

G Dudng gidm ap suét chan khéng vé trung

H Van gidm ap suat duong vé trung [tich hgp trong binh chita mau véi pham vi ap
suat mé tir 0 dén 8 mmHg (1.1 kPa)]

| B6 loc khi voé trung

JVan giam ap suat am

Khoa luer khong
loc

6

C6ng dan mau dong
dén bd loc cardiotomy 7

Céng hat

Khong loc

3 Hé théng Idy mau

(O

0 O

/

C6ng méi nhanh

‘Lf.{?i‘:((
1 emv

2 khéa luer trén duong
vao mau tinh mach -

9

3 khoa luer cé loc dén
bo loc cardiotom

Pau do nhiét dién trg

C6ng dan mau
0 tinh mach vao

Nguén cap chan khéng

5 Céng thoatk

1

Luu y: Muc 1~10 chiéu theo so d6 cdu tric véi cac thanh phan dugc danh s6 va muc A~J chiéu theo thiét bi yéu cau st dung cho dan luu tinh mach cé hé trg chan khéng véi cac dau hiéu bang chir cai.
1. Chuén bj mach CPB d4 dugc cai dat theo quy trinh chuan.

2. Dam bdo rdng cac ndp mau xanh tir cdc céng hut 6 va cdng phu 2 cla binh chiia mau
da dugc ddy hét c& dé dam bao do kin khit.

3. L&p dung vi tri cdc ndp luer mau vang: tat ca cac ndp déu khong théng khi 4, 8.

Két néi dudng purge

« Céc quy trinh cham séc y té hang ngay dugc chdp nhan phai dugc tuan thi trong qua trinh dan luu.

« Khi st dung chan khéng trong qué trinh dan luu, 4p suat khong vugt qué -20 kPa (-150 mmHg) (-204
cmH,0).

' Cac tieu chudn cho ngan hang mau va dich vu truyén méu, Hoi ngan hang mau Hoa ky tai ban lan th 16.

2PagenR, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood. Ann Thorac Surg
1989: 48:514-7.

Théng s6 ky thuat ctia binh chita mau cho dén
Iuu nguc sau phau thuat

4. Lép bo diéu chinh &p sust am c6 kiém soat B vao nguén hat;

5. L&p khoa 3 chac vao c8ng khoa luer khong cé théng khi 1, va két néi dudng gauge ap
ké vé trung E.

6. K&t ndi gauge ap két am F vai dudng ap ké vo trung E.

7. L&p bd loc khi | vao 8ng day néi v6i bdy 4m B va dau néi "Y”.

8. L3p 6ng bay am vo trung B vao c8ng thoat khi 5 trén binh chiia mau. Théng s6
Tién hanh tuan hoan ngoai co thé Néi dung
1. B3t dau dan luu tinh mach bang trong luc; luc nay, thao kep dudng xa ap suat am G. R0 R30C
2. DEbét dau hut ap sudt am dudng tinh mach, dat bo diéu chinh &p sudt am D, roi kep Pham vi luu lugng mau 5L/min 41/min
dudng xa dp suét am G lai. Cardiotomy t6i da
3. Thfo dczl aplsuatfm? benﬂtnjr\g bmlh chEIa rr\au bang g?u%e aE) keAarTLF. o Kha niing trif mau 4,000 mL 3,000 mL
4. Diéu chinh ap suat am dé t6i uu héa mau tinh mach trad vé. Bat bo diéu chinh ap
suatamD. Mdic thap nhét trong binh chia 20 mL 20 mL

Danh sach cac vat liéu yéu cau dé sir dung binh

[LUU Y] viéc si dung déu bem con lan kin cho céc dudng khi va thoat khi LV. a U
chita mau cho dan luu nguc sau phau thuat.

Thoat khéi quy trinh tuan hoan ngoai co thé

Thao kep duﬁng Xa ap S}Iét am G, tét bo diéu chinh ap sudt am. Thoat khoi quy trinh Tham 6 Iugng M6 ta Chiéu dai 3ng day
theo quy trinh tiéu chuan. chiéu
DAN LUU NG U’c SAU PHAU THUAT al 6 chiéc Gng day cé ndp day, dudng kinh trong 1/4" (6.4 mm)| 2”(50.8mm) chiéc
. : [b] 1 chiéc éng day c6 nép day, dudng kinh trong 3/8" (9.5 mm) 12"(304.8mm)
é 2 3
Chong chi dinh [l Tchisc | Dau néi 172" (127 mm) X 12" (127 mm) | 6"(1524mm)
P = — " " P — vGi 6ng day co ndp day, dudng kinh trong
Dan luu nguc sau phau thuat véi quy trinh tu déng truyén tiép theo bi chong N )
- . N X 1/2" (12.7 mm) cho binh chia R40C.
chi dinh trong cac trudng hgp sau: R B
- C616 thung thanh nguc hodic 1o khi & phéi. ;‘;“ 3:}', 3c/ 2 rgs '2;;) ’é% i g(9l-(?n':“t“r)o‘:3
« Nhiém tring hodc c6 khéi u 4c tinh trong co thé hodc & mang ngoai tim, trung that 0 N
hodc phéi. 3/8" (9.5 mm) cho binh chita R30C.
. Nghingd hodc nhiém ban rd rét véi cac vat lieu la, suy bach huyét hodc rudt bi thung. [d] 2 chiéc Pau nbi chtrY 3/8" (9.5 mm) X 3/8" (9.5 96"(2438.4mm)
« Co nhiing van dé sau & vi tri hat: tdc nhan cdm mau tai ché, chat sat khudn vét mm) X 3/8" (9.5 mm) véi 6ng day 40
thuong hodc thudc khang sinh khéng chi dinh dé truyén tinh mach. Durometer cé ndp day 3/8" (9.5 mm)
* M&ngufc va 4p dung chén khong ) lel 1 chiéc Ong day c6 nap day, dudng kinh trong 3/8" (9.5 mm)| 4”(101.6mm)
« Truyén protamine trudc khi lay binh chifa mau ra khoi vong tuan hoan. - - -
. Bénh nhan quay tré lai phau thut vi bat cd Iy do gi. [f] 1 chiéc Adapter qu"mau 3/8" (9.5 mm) gan Vi khéng ap dung
. st dung céc 6ng thong nguc cé thong khi ma khong diéu tiét luu Iuong théng khi &ng d%ga& 7(;01 6 ;“m) d”?{‘g kinh
nhu khoa 3 chac. rong 175> mm), gom motkep co
: dau luer cai, két n6i véi luer duc cé 6ng
2 2 day dai 48" (1219.2 mm), dudng kinh trong
nh l
Ca bao 1/8" (3.175 mm), mét dau luer céi con lai
« Ngusi dugc chiing nhan nén danh gia chat lugng va su phu hgp clia viéc tra lai mau da an 0’“9 day thi néi vdi Iue‘r GUCICé 6ng
duoc Idy trudce khi truyén mau lai. Viéc truyén lai dich da 14y an toan la trach nhiém duy day dai 2.5" (63.5 mm), dudng kinh trong
nhét clia bac si. of 3/16" (4.8 mm) dugc déng nép.
« Nén st dung bé loc truyén mau & moi quy trinh truyén mau lai. lg.1] 1 chiéc Van gidm ap: pham vi mé chan khong ap dung
. Céf kiién chiing nhu dt{éi déylcé Iifn quanAdé'n vi§c d‘én“'luu qugvé viéc truyén lai sau khéng: 22-44 mrﬁHg (2.9-5.9 kPa) )
do: ton thuong mau, ddng mau, réi loan déng mau va tac khi hoac hat. (30-60 cmH,0), ¢6 bo loc vi khuan
« Viéc truyén lai mau/dich da 18y nén dugc thuc hién hang gid trir khi hang gid thu nhan - -
dudgc it hon 50mL mau. [g.2] 1 chiéc Van giam ap: 4p suat ma: 8 mmHg khong ép dung
(1.1kPa) (11 cmH,0) [Tich hop]
« Luédn duy tri lugng dich t8i thiéu a 20 mL trong binh chira dé tranh khi tdc nghén di
vao bénh nhan. , il 1 chiéc Ong day c6 dudng kinh trong 1/4" (6.4 mm) | khi can
« Khéng nén truyén mau da & trong binh chifa qué 4 tiéng.' - — - —
. Khuyén cao khong tu dong truyén lién tuc qua 18 tiéng sau phau thuat. (il 1 chiéc Ap ke do nudce khéng ép dung
. G3n mot duding shunt (b4c cau) dé két ndi buéng da loc va chua loc trong binh chia Tl 1 chiée Gng day 6 dudng kinh trong 1/4" (6.4 mm) | 18”(457.2mm)
mau nhu da néu trong huéng dan st dung. J - .
. Khi st dung binh chira mau, theo déi dudng shunt da gan xem c6 mau trong dudng [kl 1 chiéc Nap khoa luer duc khong c6 théng khi khong ép dung
truyén khong. Néu phat hién thdy méau trong dudng truyén, diéu nay cho biét bé loc ctia X ar R 2 s .
binh chita méu bi téc. Nhanh chéng thay binh chira mau méi. m 1 chiéc 5:::; Ilfjacchac <6 thé mé ba chiéu khéng 4p dung

Viéc tic bd loc khi dan luu ngyc thé tich cao c6 thé lam mau/ chat 16ng di qua dudng
shunt bén ngoai, bd qua viéc loc. Tat ca dich qua dudng shunt déu phai dugc loc trudc
khi truyén lai.
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Luu y: LUU Y: Khi tham khao huéng dan vé dan luu nguc sau phau thuat, cac chir cai
trong ngodc vudng chiéu theo danh muc cac vat liéu yéu cau & trang 9 va sé trong
ngoéc daon thi chiéu theo hinh minh hoat & trang 9.

1. Can than thao 6ng day va/ hodc ndp xanh ra khdi cdng hut (6) ctia binh chiia méu. Cdm 5
trong téng s6 cac c8ng hut vao cac 6ng day c6 dudng kinh trong 1/4” (6.4 mm) [a].

2. Gén éng day c6 dudng kinh trong 3/8” (9.5 mm) [b] tir céng phu (2) vao mét trong cac céng
hut (6); tat ca cac céng hut c6 dudng kinh 1a 1/4”(6.4 mm) - 3/8” (9.5 mm). Diéu nay tao thanh
mét cau ndi gilta buéng da loc va chua loc ctia binh chita mau

3. Trong trudng hgp sir dung binh chita R40C: Kep ng day 1/2” (12.7 mm) dé gén véi cdng vao
mau tinh mach 1/2” (12.7 mm) (10) ctia binh chita mau, cat né va lap dau néi 1/2” (12.7 mm)
véi 6ng day c6 dudng kinh trong 1/2” (12.7 mm) [c]. Trong trudng hop st dung binh chia
R30C: Kep 6ng déy 3/8" (9.5 mm) da gan véi céng vao mau tinh mach 3/8” (9.5 mm) (10) ctia

binh chita mau, cét né va 13p dau néi 3/8” (9.5 mm) vdi 6ng day c6 dudng kinh trong 3/8” (9.5
mm) [c]. Trong trudng hop st dung adapter 1/4” (6.4 mm), ldy adapter 1/4” (6.4 mm) ra trudc.

4. K&t ndiéng dan luu nguc véi dau ndi chir Y 3/8” (9.5 mm) X 3/8” (9.5 mm) c6 6ng day 40
Durometer dai 96" (2438.4 mm), dudng kinh 3/8” (9.5 mm) [d]; Néu chi s&t dung mét 6ng dan
luu nguc, thi cdm mot trong cac cdng 3/8” (9.5 mm) clia dau ndi chir Y ¢6 6ng day 3/8” (9.5
mm) [e]. Gan déau khac cCia dau néi chrY 3/8” (9.5 mm) X 3/8” (9.5 mm) c6 6ng day dai
96" (2438.4 mm) t6i c6ng dan méau ddng mach vdi bé loc CR (7). Trong trudng hgp st dung 3
hodc nhiéu hon 3 6ng dan Iuu nguc, gdn mot dau néi chir Y bé sung c& 3/8” (9.5 mm) X

3/8” (9.5 mm) c6 6ng day 40 Durometer dai 96” (2438.4 mm), dudng kinh 3/8” (9.5 mm) [d] véi

mot trong cac dau hit (6) da bi bit bai 6ng day chan mot dau

5. Dam bao tat cd cac ndp luer mau vang dung vj tri; tat cd cac nép khong dugc théng khi (4, 8).

6. Ngét két nSi hé théng 1ay mau (3) khai phia sau c6ng mau tinh mach vao (10) va gan ndp
khong thong khi vao [k].

7. G&n 6ng day 1/4” (6.4 mm) [a] vao c6ng méi nhanh (9) trén binh chita mau.

8. Gilr binh chira mau song song véi san c6 cdng ra mau tinh mach & trén ctng dé tranh tran
méu. Kep 8ng day tuan hoan da gén véi c8ng ra, cét né, réi két ndi dudng adapter truyén
mau 3/8” (9.5 mm) v&i 1/8” (3.175 mm) [f]. Kep dudng adapter va dat ndp day vao vj tri
cho t6i khi viéc tu dong truyén da duogc cai dat. Trong trudng hop sir dung adapter
1/4" (6.4 mm), hay |ay adapter 1/4” (6.4 mm) ra trudc.

9. Thdo nép luer ra khoi céng luer khéng dugc théng khi (1) va gdn chac ba vao. C6 dinh
vao chac ba van gidm sudt am c6 phin loc vi khuén [g].

10. L&p binh chira mau vao gia d& (ma san pham XX*XH032). *

[THANTRONG Giit binh chira mau dudi ngyc dé tao diéu kién dan luu ngyc.

11.a. St dung 8ng day c6 dudng kinh trong 1/4” (6.4 mm) [h], két n8i céng thoat khi (5)

phia trén binh chira mau véi nguén chan khéng ¢ ap suat 11-15 mmHg (1.5 dén 2.0 kPa)

(15 dén 20 cmH20).

LUU Y : Nhan than trong ghi “DO NOT OBSTRUCT” gén céng thoat khi khéng dugc ép
dung cho dén luu nguc sau phau thuat va tu déng truyén.
HOAC

11.b. Khuyén nghj st dung dung cu han dudng nudc/ ap ké nudc [i] cho dan luu nguc. Néu

st dung ap két nudc, két ndi mot dau éng cé dudng kinh trong 1/4” (6.4 mm) [j] véi céng

thoat khi (5) va dau kia véi dp ké nuéc

CANH BAQ|Dé giam thiéu viéc lam héng mau, ap suat chan khéng nén dugc diéu chinh
khong qua 100-150 mmHg (13.3-20 kPa) (136-204 cmHZO).
12. Ghi lai thai gian bat dau dan luu vao binh chiia mau.

CANH BAQ| Viéc truyén tu ddong lién tuc khéng nén qua 18 tiéng sau phau thuat.
13. Lién tuc theo déi viéc dan luu va thai gian da qua. Xac dinh muc dan luu hang gio.
CANH BAQ|Viéc truyén lai mau /dich da 13y ra nén dugc tién hanh hang gid trir
khi hang gi& 1ay dugc it hon 50mL mau.
Khi da thu thap dugc 50mL mau, thdo ndp dudng adapter truyén mau va gan adapter vao
day truyén dich trong luc hoic thiét bi bom truyén dich.
Luuy: Khuyén nghinén st dung bom truyén dich c6 cdm bién phat hién bot khi
trong moi quy trinh truyén lai.
15. Thao kep dudng truyén mau va tién hanh truyén tu dong.

CANH BAO |- D& giam rti ro tic khi, dudi khi duong truyén trudc khi truyén tu dong.
«+ Dé& giam thiéu lam hdng mau, ap suat khéng qua 100-150 mmHg
(13.3-20 kPa) (136-204 cmH20) khi truyén lai mau.

« Ky thuat vién c6 trach nhiém xac dinh thai gian, ty 1é va thé tich truyén
tu dong t8i uu cho bénh nhan.

. Bac silam sang phai biét ré cac bién chiing tiém an nhu téc khi, két hop
Vi viéc st dung day truyén dich trong luc hodc bom truyén dich, theo
huéng dan cta nha san xuat.

THONG SO
M6 ta san pham

Sé dat hang Mé ta
3CX*FX15RW40C | Phéinhan tao tich hop phin loc d6ng mach kém binh chiia méau
3CX*FX15RW30C
3CX*FX15RE40C Phéi nhan tao tich hgp phin loc ddng mach kém binh chita mau
3CX*FX15RE30C
3CX*FX25RWC Phéi nhan tao tich hgp phin loc ddng mach kém binh chda mau
3CX*FX25REC Ph&i nhan tao tich hop phin loc ddng mach kém binh chita mau

(Refer to “Direction of blood outlet port’, page 3)

Mé-dun phé&i CAPIOX FX15

Thanh phan Théng s6 ky thuat

Vo Chat liéu Polycarbonate

Sailoc Vat liéu Microporous Polypropylene
Dién tich bé ma Khodng 1.5 m?

Phin loc déng | Chat liéu Polyester

mach C6161oc 32 pm

Bo trao Vat liéu Thép khong ri

déi nhiét Dién tich bé mat| Khodng 0.14 m?

Dai luu lugng mau T6i thiéu 0.5 L/min T6i da 5.0 L/min

Thé tich méi (tinh) 144 mL

Céng méu vao (tir bom) 3/8"(9.5 mm)
C8ng maura 3/8"(9.5 mm)
Céng méu Cardioplegia 1/4" (6.4 mm)
Céng khi vao 1/4" (6.4 mm)
Céng khira 1/4" (6.4 mm)

Céng dan nudc 1/2” (12.7 mm) Két n8i nhanh Hansen

¢1,000 mmHg (133 kPa) (1.36 kgf/cm?)
Nuéc vao 1,470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

Mé-dun phdi CAPIOX FX25

Ap suét toi da

Thanh phan Théng sé ky thuat
Vo Chatliéu Polycarbonate
Sgi loc Chat lieu Microporous Polypropylene
Dién tich bé mat|] Khodng 2.5 m?
Phin loc déng | Chat liéu Polyester screen type
mach Kich thudc 16 loc 32 pm
B trao d6i Chét liéu Thép khong ri
nhiét Dién tich bé mat| Khodng 0.2 m?

Dai luu lugng mau T6i thi€u 0.5 L/min  T&i da 7.0 L/min

Thé tich méi (tinh) 260 mL

C6ng méu vao (tir bom) 3/8"(9.5 mm)
Céng méu ra 3/8"(9.5 mm)
Céng méu Cardioplegia 1/4" (6.4 mm)
Céng khi vao 1/4" (6.4 mm)
Céng khira 1/4" (6.4 mm)

Céng dan nudc 1/2"(12.7 mm) Hansen quick connect fittings

Ap suét téi da Mau vao 1,000 mmHg (133 kPa) (1.36 kgf/cm?)

Nudc vao 1,470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

Binh chita mau CAPIOX Advance

Thanh phan Théng sé
15R40C 25RC 15R30C
Vo Chét lieu Polycarbonate
Dai luu lugng méau
Luu lugng mau tinh  Téi thiéu 0.5 L/min 0.5 L/min 0.5 L/min
mach Téida 5.0 L/min 7.0 L/min 5.0 L/min*
Pudng vao Cardiotomy I Ti da 5.0 L/min 5.0 L/min 4.0 L/min
Luu lugng két hgp  T6i da 5.0 L/min 7.0 L/min 5.0 L/min
Dung tich binh chiia 4,000 mL 3,000 mL
Dung tich hoat dé6ng téi thiéu 150 mL 70 mL
Phin loc mau tinh | Chat liéu Polyester loai mang
mach C&16 47 um
Phin loc Cardiotomy | Chat liéu Polyester dloai sau
Phan khirbot khi | Chat liéu Bot Polyurethane
1/2"(12.7 mm) 3/8"(9.5 mm)

C8ng dan mau tinh mach vao

C6 thé xoay Cé thé xoay

C8ng mau ra (téi bom) 3/8”(9.5 mm)
six 1/4" (6.4 mm)
Céc c6ng bom hat 3/8"(9.5 mm)
C6ng mau dong mach dén phin loc 1/4" (6.4 mm)
Céng méi nhanh 1/4" (6.4 mm)
Céng thoat khi 1/4"—3/8" (6.4 mm—9.5 mm)
Céng phu - 3 khoéa luer dén phin loc cardiotomy
C8ng luer -1 khoa luer khéng loc

- 2 khoa luer trén dudng mau tinh mach vao

Ap luc &m t8i da trong binh
chia

-150 mmHg (-20 kPa)

*Luu y: IDE dat dugc luu lugng 1én t6i muc luu lugng ti da la 5Lphat véi binh chida R30C, c6 thé
VAVD dugc yéu cau.



THONG TIN BAO HANH

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation bdo dam san pham
dwoc s&n xuét va déng goi tiéu chuan, khéng cé 16i néu st dung binh
thwong va dung cach. TERUMO Cardiovascular Systems Corporation
sé khong chiu trach nhiém cho bét ky ton that, mat mat truc tiép, glan
tiép, ngau nhién, d&dc biét, chung chung hodc hodc chi phi tir vigc siv
dung san pham nay. Nghia vu duy nhat cia TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation theo bdo hanh nay la sé stra chiva, thay thé , theo
tuy chén, bat ky san phdm nao dwgc cho la bi 16i tai thoi diém giao
hang néu nhan dwoc théng bao trudc ngay hét han ghi trén bao bi.
BAO HANH NAY LA DOC QUYEN VA DUY NHAT BAO HANH CUA
TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION LA TUYET
POl VA KHONG BAO GOM BAT CU LOAI BAO HANH NAO KHAC,
KE CA BAO DAM THE HIEN HAY AM CHI NAO VE KHA NANG BAN
DUQC HANG HOA , DAM BAO VE SU THICH HOP CHO MOT MUC
PICH CU THE. HON NU'A, NHIPNG BIEN PHAP KHAC PHUC BU'QC
THIET LAP O DAY LA DUY NHAT CHO BAT CU* CA NHAN HAY TO
CHUC NAO.

Khong cé dai ly, nhan vién hodc dai dién cia TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation cé quyén thay dbi, stva ddi hodc diéu chinh nhirng
didu d& noi & trén hodc gia dinh hodc rang budc TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation véi bat ky trach nhiém bd sung
n&o lién quan dén san pham nay.
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CAC THONG TIN VE SAN PHAM CUA TERUMO

Néu san pham nay bi I8i khi van hanh theo chi dinh, ngay 1ap ttrc ngirng st dung va lién hé véi chi nhanh hodc phong ban hang gan nhét cia TERUMO

TERUMO CARDIOVASCULAR
SYSTEMS CORPORATION

6200 Jackson Road,

Ann Arbor, Michigan, 48103-9300,
USA Tel: (734) 663-4145

T/Free: (800) 521-2818

Fax: (734) 741-6449

TERUMO CARDIOVASCULAR
SYSTEMS CORPORATION
125 Blue Ball Road,

Elkton, MD 21921, U.S.A

TEL: (1)-800-521-2818

FAX: (1)-800-292-6551

TERUMO CORPORATION
44-1, 2-chome

Hatagaya

Shibuya-ku

Tokyo 151-0072

JAPAN

TEL: (81)-33-374-8111
FAX: (81)-33-374-8196

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40
B-3001 Leuven
BELGIUM

TEL: +32/16.38.12.11
FAX: +32/16.40.02.49

wl TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION c € 2797
125 BLUE BALL ROAD, ELKTON, MD 21921, U.S.A.

A(ERUMO [EC[RER] TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

TERUMO CORPORATION
44-1, 2-CHOME, HATAGAYA, SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, JAPAN

TERUMOAustralia Pty Ltd
MACQUARIE PARK NSW 2113 AUSTRALIA

Xuét x&: U.S.A

Terumo® va CAPIOX® la cac thuong hiéu da dugc dang ky, Xcoating™ la thuong hiéu da dugc déng ky ctia Terumo Corporation.
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