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BAN DICH T TIENG ANH



[ Bang chu giai biéu twong

Cac ky hiéu sau day c6 thé xuét hién trén nhan, danh du hodc man hinh cia
CDI Shunt Sensor ciia Terumo Cardiovascular Systems (TCVS). Nhing ky hiéu
nay tuan theo tiéu chuan hai hoa quoc té.
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[ Mo ta thiét bi

Cam bién dung cho may theo dbi thong s6 mau lién tuc CDI™ Shunt Sensor chira
cac vi cam bién huynh quang do K+, PO, PCO, va pH, cing voi diém tiép xuc
nhiét dién tré dé do nhiét do.

CDI Shunt Sensor co6 chtra heparin c6 ngudn gdc tir lon. Lop trang heparin tao ra
bé mat heparin hoa khong bj riva tréi. Heparin dwgc gan bang moét qua trinh lién
két cong hoa tri v&i cac bé mat tiép xic mau cua thiét bi nay.

Viéc trang heparin gitip cai thién kha nang chéng huyét khéi clia cac vat liéu phi
siph hoc. Cac bé mat dwoc trang heparin da chirng minh tinh dwgc sw 6n dinh khi
tiép xuc véi mau.

/ Bo dia loc/ Spager

Vi cam bién

DPAau Luer thong khi I&n phia trén

Giéng nhiét

Hinh 1: CDI Shunt Sensor with heparin treatment - CDI510H
[ MUC DICH SU’ DUNG

Cam bién diing cho may theo déi thdng sé mau lién tuc CDI Shunt Sensor with
heparin treatment la vat tw tiéu hao chi dung mét 14n, dwoc chi dinh st dung voi
may theo ddi thdng sd mau lién tuc CDI trong qué trinh phau thuat tim phdi nhan
tao nham theo dai lién tuc khi mau, pH va K* trong th&i gian tbi da 6 gio:.

[ DOI TUQNG SU’ DUNG

Cam pién CDI Shunt Sensor dugc chi dinh Sl} dung bé&i cac nhan vién y té dwoc dao
tao dé Fhu’c hién hoac ho trg cac quy trinh tuan hoan ngoai co thé (vi du: Chuyén
vién tuan hoan dwgc chirng nhan)




[NHOM BENH NHAN MUC TIEU |

Bénh nhan thic hién quy trinh tuan hoan ngoai co thé dap tng yéu cau téi thiéu
vé lwu lvgng thiét bi la 35 ml/phat.

[ LOIICH LAM SANG |

Theo dbi lién tuc cac thong sb khi mau trong dong mau cho phép giam sat bénh
nhén lién tuc, ho tror quyét dinh clia chuyén vién tuan hoan trong qua trinh tuan
hoan ngoai co thé (CPB) va c6 thé gian tiép cai thién két qua diéu tri cho bénh
nhan.

[ CHI BPINH SU’ DUNG

Cam bién dung cho may theo dbi thong s& mau lién tuc CDI Shunt Sensor duwoc
chi dinh s dung trong qua trinh phAu thuat tim phdi nhan tao nhdm theo déi
lién tuc khi mau, pH va K*.

[ CHONG CHI PINH

Cam bién dung cho may theo d&i thong sé mau lién tuc CDI510H khdong duoc
chi dinh d& st dung trong trwdng hop khéng cé dong mau qua vong tuan hoan
ngoai co thé. Can lwu lwgng mau téi thidu 1a 35mL/phat d& dadm bao hiéu suét
do tét nhét clia cam bién.

Viéc khéi phyc Ivu lvgng mau téi thiéu qua duong shunt sau khi bi ngat quéang
sé khoi phuc hiéu suat chinh xac ctia hé thong.

[ YEU CAU DAO TAO

Thiét bi nay dwoc chi dinh st dung bdi nhan vién y t& lam viéc doc 1ap dwéi sy chi
dao clia bac si. Hwéng dan van hanh Hé thdng Theo déi Théng sé Mau CDI chiva
day da hwéng dan vé viéc 1&p rap va st dung cam bién Shunt sensor v&i Hé
thdng Theo déi Théng sé Mau CDI. Tai liéu nay phai duwgc doc toan bd trudc khi
tién hanh 1ap rap va st dung hé théng. D& sap xép dao tao bd sung, vui long lién
hé vé&i dai dién Terumo Cardiovascular Systems tai dia phwong hodc goi sb 1-
800-521-2818 va yéu ciu thong tin vé Dao tao Theo déi Mau CDI

[ CANH BAO

o Cam bién CDI Shunt la thiét bj vé triung, phu heparin, khéng dédc, khong gay
sé6t, ding mét 1an va dwoc sir dung trong quy trinh tudn hoan ngoai co’ thé
(cardiopulmonary bypass) trong th&i gian t6i da 6 gio. Viéc str dung qua 6
gi® c6 thé dan dén sai léch cac thong s6 mau va/hodc anh hwéng dén tinh
toan ven chirc ning cua thiét bi.

¢ Cam bién CDI Shunt sensor dwgrc xt ly bang heparin va khéng nén sr dung
cho bénh nhan nhay cam véi heparin. Cac thiét bi cé6 bé mat xtv ly heparin cé
thé gay phan ng bat loi.

¢ Bdo quan cam bién CDI Shunt sensor trong khoang nhiét dé tir 0°C (32°F)
dén 35°C (94°F). Viéc lam déng cam bién hoidc bao quan ngoai pham vi nhiét
dé quy dinh c6 thé dan dén hiéu suat khong chinh xac. Kiém tra chi bao
déng lanh trén hop trwéc khi str dung cam bién. Néu béng chi bao trong
sudt da chuyén sang mau tim, didu dé cho thay thiét bi da bi tiép xdc véi
nhiét d6 dong lanh va khong nén str dung.

« Thiét bi nay dwoc tiét trung bang chiéu xa gamma va chi dung mét lan.
Khéng tai str dung. Khéng tiét trung lai. Khong tai xi ly. Viéc tai xi ly c6 thé




lam mét tinh vd trung, kha niang twong thich sinh hoc va tinh toan ven chirc
niang cua thiét bj.

Khi str dung thuéc nhudm ndi mach hoic cac tac nhan dwoc ly méi, hoac
khi c6 sw hién dién cta dyshemoglobin hodc muc bilirubin cao, cin thwc
hién phan tich khi mau va héa sinh mau doc lap bén ngoai dé xac dinh chinh
xac tat ca cac théng sé can thiét cho quyét dinh diéu tri, vi chiing c6 thé gay
sai léch gia tri hién thi. Tham khao Hwéng dan van hanh cua Hé théng theo
dai théng s6 mau CDI dé biét chi tiét vé cac tac nhan gay nhiéu, gia tri bi anh
hwéng va hwéng dan bb sung.

Duy tri mirc chéng dong mau thich hop trong qua trinh tudn hoan ngoai co
thé bang cach theo dai thei gian déng mau hoat héa (ACT) hodc cac phwong
phap do phu hop khac. Viéc stv dung thiét bi xtr ly heparin khéng thay thé
cho viéc duy tri mrc chéng déng thich hop.

Xac minh dé chinh xac cua cac gia tri hién thi bang nguén khac (vi du:
phong xét nghiém hodc may phan tich khi mau tai ché) trwéc khi bat dau
diéu tri.

Cam bién CDI Shunt sensor yéu cau lwu lwong téi thiéu 35 ml/phat. Lwu
Iwgng dwéi mire téi thiéu cé thé lam cham thoi gian phan hoi. Bé duy tri lwu
lwong mau téi thiéu qua cam bién, gitr tdng lwu lwong mau trong dwong
shunt bypass trén 1,5 L/iphat déi véi 6ng 1/2 inch, 0,6 L/phat d6i véi dng
3/8inch va 0,2 L/phut déi véi dng 1/4 inch. Khéi phuc lwu lweng mau trén
mtrc t6i thiéu qua cam bién CDI Shunt sensor sé khéi phuc hiéu suat cia hé
théng.

Str dung ky thuat vo trung khi I&p cam bién shunt sensor (va dwong shunt
bypass néu dung) vao hé thdng tudn hoan ngoai co thé dé dam bao bé mit
tiép xtic v&i mau van vé trung.

Doéi véi tat ca cac (rng dung dwong shunt bypass: St dung bé loc dong
mach & vi tri xa dwéng shunt bypass khi str dung dwong nay & phia dong
mach cua hé théng. Piéu nay giup ngin ngtra viéc dwa khi vao tuan hoan
mau.

Viéc tiép xtc cia cam bién shunt sensor vé&i dung dich mai va’hoac mau cé
pH dwéi 7,0 hoic trén 7,8 don vi pH hodc néng d6 natri dwéi 120 hoic trén
160 mEq/L c6 thé gay sai léch trong viéc do kali.

Khong thwe hién hiéu chuan khi hai diém biang tonometer cho cam bién
shunt sensor va cam bién kali cé thé khién hé thong khong dat gi¢i han do
chinh xac.

[THAN TRONG

Luét lién bang (Hoa Ky) gi¢i han viéc ban thiét bi nay chi dwgc thie hién béi hoac
theo chi dinh clia bac s hoac ngwoi hanh nghé dwoc cap phép.

Khong st dung cam b~ién CDI Shunt sau ngay hét han in trén nhan bao bi. Viéc st dung
sau ngay nay co thé dan dén hiéu suat khéng chinh xac

Khoéng st dung cam bién CDI Shunt néu tui nhém (foil pouch) chira thiét bj bi hu hong.
Tui nhém bi hw hdng c6 thé dan dén hiéu suét khong chinh xac.

Khéng mé tui dwng cho dén khi cdm bién Shunt duoc s dung. Viéc dé& cam bién
Shunt tiép xuc véi khéng khi trong phong qua 24 gi&r c6 thé dan dén hiéu chuan
khéng chinh xac.

Khéng tuan thi huong dan st dung co thé khién hé thdng giam sat hién thi gia tri
khéng chinh xac. D6 chinh xac cla két qua phu thudc vao cac yéu to sau:



e Doc va hiéu huwéng dan st dung

e Thiét lap va hiéu chuan hé théng ding cach

e S dung day di cac tinh nang cla hé théng

e So sanh dinh ky v&i mau tham chiéu tlr phong xét nghiém

e Duy tri lwu lwgng mau thich hop
Khi gia trj hién thj khac biét dang ké so v&i dw doan dwa trén tinh trang 1am sang,
h&y xac minh d6 chinh xac bang phwong phap doc lap truéc khi bat dau didu tri

e Cam bién CDI Shunt ch¥a Germall Il trong dung dich hiéu chuan. Mét san phdm
phu tiém &n cia Germall Il c6 thé 1a Formaldehyde. Tiép x(c c6 thé gay phan (rng
bt loi & bénh nhan nhay cam véi Formaldehyde.

e Khong két ndi cadm bién shunt v&i hé théng chwa dwoc moi (unprimed circuit).

Viéc tiép xtic “kho” kéo dai co thé 1am héng cam bién shunt.

[ HPONG DAN VAN HANH |

Lap dat cam bién

Ban c&n chudn bj cac vat dung sau: Cam bién Shunt Sensor (cac cam bién ban sé&
I&p d&t) va tiép can véi hé théng tudn hoan ngoai co thé.

Lwu y: CDI Shunt Sensor c6 thé dwoc st dung cho ca (rng dung ddéng mach hoac
tinh mach.

Canh bao: Sau khi da hiéu chuan, khéng thao va gan lai cam bién khéi dau
cap trwde khi str dung. Viéc thao va gan lai c6 thé anh hwéng dén do chinh
xac cua phép do cta hé thong.

Than trong:

e  CAan can than dé tranh 1am roi dau cap BPM xubng bé& mat cirng hodc chiu va
dap manh. Néu dau cap c6 gan cadm bién shunt va da dwoc hiéu chuén, ban
nén thay thé cadm bién shunt va thuyc hién lai hiéu chuan.

e  CDI Shunt Sensor nén dwoc dat & vi tri xa hon van mdt chiéu cla duwdng
purge dé& tranh kha ning dong khi chdy nguoc.

e Terumo khuyén céo khong két néi tric tiép CDI Shunt Sensor vao mét bo
phén nhya clng khac, chéng han nhw manifold, ma khdng cé hd trg bb sung
cho cam bién. Viéc két ndi cdm bién CDI Shunt Sensor khéng dwoc hé tro
trwec tiép voi mot bd phan nhya cirng khac co thé khién bod phan khong duoc
ho tro hodc cdm bién dé bj hdng. Terumo khuyen nghi nén cé mét doan éng
mém gitka cadm bién CDI Shunt Sensor dwoc cb dinh va bat ky bd phan nhua
crng nao khac.

Lwu y: CDI Shunt Sensor c6 thé duoc dat trong dwérng shunt/purge vao bét
ky thdi diém nao trong qua trinh méi hodc tudn hoan ngoai co’ thé, mién la
trong hé théng c6 chét 16ng. Luu lwong chéat Idng phai dirng & phan dau cla
cam bién trwée khi 1&p vao dé tranh that thoat chat 1ong.

Lwu y: Cam bién 13 hai chiéu. Mau cé thé chay qua cam bién theo ca hai
hwéng.



Luuy: Néu ban dat CDI Shunt Sensor trong mét dwong I4y mau, hay datno &
phia d4u vao cla cdng Iay mau dé& tranh viéc gian doan di¥ liéu thdng s6 mau
trong qua trinh tiém thudc.

Lwu y: Dau clia CDI Shunt Sensor c6 nép luer mau xanh 1&n 1& dau néi luer
dwc. Dau cda CDI Shunt Sensor gan v&i cum loc/sparger la dau ndi luer cai.

Thuc hién cac buwédc sau dé 1ap CDI Shunt Sensor vao dwdng shunt/purge:

1.

St dung k¥ thuat vé trung, théo nap luer phia trén (mau trdng) cta CDI
Shunt Sensor va gan mét dau ctia dwong “shunt/purge” vao phia trén clia
CDI Shunt Sensor. Ddm béo nap luer théng khi mau xanh 16n dwoc siét
chat hoan toan.

2. Thao cum loc loc/ sparger khéi day ciia cdm bién. Gan diu con lai cla

bng shunt/purge vao cdm bién

Canh bao: Khéng thao cum loc/sparger khoi CDI Shunt Sensor cho
dén khi s&n sang két néi thiét bi véi hé théng. Cac vi cam bién trén
CDI Shunt Sensor phai luén dworc gitr am. Néu dé tiép xtc véi khong
khi trong phong qua vai phut c6 thé lam héng cam bién.

1

g

Hinh 2: Lap dit vao tuan hoan

3. Dudi khi va loai bd bot khi trong dwdng shunt/purge, kiém tra dwong éng va

CDI Shunt Sensor dé phat hién bot khi. Bot khi co thé dwoc loai bd dé dang
hon khai CDI Shunt Sensor néu cdm bién dwoc dét & vi tri thdng dirng. Cac
bot khi xuét hién ngét quang, sau khi da dwoc loai bé khéi CDI Shunt
Sensor, sé& khdng anh hwdng dén do chinh xac lau dai clia cdm bién. Kiém
tra dwong dng da dwoc méi d& phat hién ro ri; khdng str dung cdm bién néu
phat hién bat ky ro i nao.
Canh bao:
e Dung dich mébi chtra ion acetate nhw Isolyte-S, Normosol-R
hoéac Plasmalyte-A cé thé gay héng cam bién PCO,. Néu kénh
pH hién thj gia tri dw&i 7,00 sau khi cam bién dwoc dat vao hé
théng, ban nén tuan hoan lai bang dung dich mdi vé&i dong khi
quét (sweep gas) khéng chira CO, hoic bd sung dua dung dich
dém dé nang pH cta dung dich méi Ién trén 7,00. Tiép xtic v&i
dung dich méi chira acetate cé pH dwéi 7,00 trong th&i gian dai
hon vai phit c6 thé gay sai léch dang ké cho phép do PCO,.

e DPam bao tit ca cac két néi luer lock dwoec siét chit hoan toan
trwéc khi mdi dwong shunt/purge. Két néi khéng chat cé thé
gay ro ri.

e Sw xuét hién cta bot khi trong CDI Shunt Sensor c6 thé anh
hwéng dén két qua do. Cac bot khi xuat hién ngat quang, sau
khi da dwoc loai bé khéi CDI Shunt Sensor, sé khong anh
hwéng dén dd chinh xac lau dai cta cam bién



4. Hé théng theo dbi Thong s6 Mau CDI hién d4 san sang dé s dung. Khi
chon ché d6 OPERATE, man hinh sé& bat dau hién thi cac gia tri théng
s6 mau.

Thay thé cam bien

Viéc thay thé cdm bién trong qua trinh phau thuat tim phdi nhan tao: Terumo
khong khuyé&n nghi thay thé cdm bién trong qua trinh phau thuat tim phdi nhan
tao. Trong trwéng hop cam bién CDI Shunt sensors hodc thiét bj theo déi théng
s& mau CDI bj 18, thi ca phau thuat s& dwoc hoan thanh bing cach st dung
phan tich khi mau bang xét nghiém.

[ THAIBO

Sau khi st dung, hay thai bd san phdm va bao bi theo duing quy dinh cua bénh vién,
co quan quan ly va/hodc cac luét va quy dinh dia phwong, quoc gia, lién bang va
quoc té.

[ BAO QUAN |
Nhiét do: 0°C dén 35°C (32°F dén 95°F)
| THONG SO KY THUAT |

Thé tich mdi: 1,2 mL

Khiéu nai vé san pham

BAt ky sw c6 nghiém trong nao lién quan dén thiét bi phai dwoc bao cao cho
Terumo va co quan cé tham quyén cla quoc gia thanh vién noi ngwoi str dung
va/hoac bénh nhan cuw tra.

Tac dung phu khéng mong muén tiém an

Cham tré tha thuat, phan &ng bat loi clia co thé,lnhiém tring, tan mau, thuyén
tac, mat mau, khdong dap rng dwoc cac tuyén bo ve hiéu suat.
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