Huéng dan sit dung Qua loc thin nhén tao

Sir dung mét 1in, KHONG PE TAI SU DUNG
KHONG sir dung san phim néu thi dong géi bi hong
Poc ki Huéng din sir dung truée khi sir dung

Han st dung: ba nam

[TI-[ONG TIN CHUNG] ) o . .
CHI D[NH: Qua loc than nhan tao sgi rong chat lidu Polyethersulfone duoc thiét ké dé sir dung mot lan trong diéu tri chay than nhéan tao va loc mau
suy than cap va man tinh.

CHONG CHI DINH: Khong co6 chéng chi dinh tuyét di nhung cin than trong khi chi dinh trong céc truong hop: di Ung véi chat liéu; xudt huyét ndi
80 nghiérp trong; soc nang, thudc kho chira; bénh co tim nang kém theo suy tim dai dang; chay mau nghiém trong; roi loan tdm than khong thé duoc
dicu tri bang chay than nhan tao.

THAN TRONG:

(1) Déi tugng st dung 12 bénh nhan suy than cip va mén tinh, viéc sir dung san phdm phai tuan thi cac yéu ciu trong huéng dan sir dung lién quan, ludt
phdp va quy dinh cia bg y té va chi nén dwoc st dung béi cac béc si hoic y ta da duoc dao tao.

(2) Sau khi két ndi vai bd day dan mau, qua loc phai dugc van hanh vo tring va st dyng cang sém cang tot

(3) Ap suét Xuyén mang t6i da 12 66,5kpa (500mmhg), va tranh &p luc khong can thiét déi voi dudng truyén méau va qua loc dé tranh ro ri va roi ra khoi
c4c bd phan két ndi.

(4) Nguoi van hanh phai tudn thu nghiém ngdt cdc quy trinh, canh bao va bién phap phong ngura duge khuyén nghi ciia nha san Xuét.

(5) Déi tugng bénh nhén dy dinh: chi khuyén céo cho ngudi 16n. Tinh an toan va hiéu qua cua Qua loc than nhan tao soi rdng chét liéu Polyethersulfone
cho bénh nhan mang thai chua dugc xac dinh.

(6) Khi tbc do dong chay ciia san phim thap hon téc do khuyén nghi hogic san phdm khéng dwoc st dung theo hudng dan, hiéu suit s& bj giam.

(7) Nén kiém tra mau dinh ky, chirc nang than, dién giai trong mau va cac chi s6 khac mdi thang mot lan.

(8) Séan pham duogc sir dung cung v6i may chay than, day dan mau va dich thdm tach. Céc thiét bj va vat tu tiéu hao nay phai dap mg cac tiéu chuén
qudc gia va qubc té. Trong truong hop co bién chimg anh huéng dén sy 6n dinh tinh trang ciia bénh nhén, nén nging didu tri.

(9) Thoi gian st dung cua thiét bi 1a 4h.

(10) Dich thdm tach phai dap tng tiéu chuin ISO 13485 va MDD/MDR.

CANH BAO:

(1) Thiét bi chi ¢6 thé duogc st dung trén cac may loc mau dugc trang bi bo diéu khién siéu loc chinh xac. Néu khong, kha nang thong luwong nudce cao
clia mang thong luong cao c¢6 hé sb siéu loc > 90ml/kPah c6 thé giy v mang.

(2) Khéng duge sir dung hé théng cung cip dich thdm tach khong khir khi. Khong khi lot vao hé théng tudn hoan ngoai co thé trong qua trinh loc mau ¢6
thé din dén chin thuong nghiém trong. Kiém tra tinh bao mat cia tit ca cac két ndi ngoai co thé truée khi bét ddu loc mau va dinh ky trong subt qua
trinh diéu tri. Budng nhé giot tinh mach phai dwoc theo dai lién tuc bang may do mic.

(3) Nén thén trong khi sir dung thiét bi & nhiing bénh nhan di tng véi vat lidu, néu khéng c6 thé gdy phan tng di tng.

(4) Nén than trong khi sir dung thiét bi & nhirg bénh nhan bi xuit huyét ndi so nghiém trong va dang chay mau nghiém trong, néu khéng c6 thé lam
nang thém tinh trang chay mau.

(5) Nén than trong khi st dung thiét bi & nhitng bénh nhan b séc ning, kho diéu tri bang thudce néu khong c6 thé gay ha huyét ap.

(6) Nén than trong khi st dung thiét bi & nhimg bénh nhan bj suy tim dai dang, neu khong ¢6 thé 1am ning thém tinh trang suy tim.

(7) Nén than trong khi str dung thiét bi & nhiing bénh nhan bi réi loan tim thin, néu khong co thé tri hoan viée diéu tri.

®) Thiét bi nay chi st dung mot lan, khong duogc tai st dung. Néu tai st dung sé& dan dén nhim trung cho bénh nhan.

(9) Trong mét sb truong hop hiém gip, phan img qua mén voi may loc méau hodc cac bo phan khac trong hé théng ngoai co thé ¢6 thé xay ra trong qua
trinh chay than nhan tao. Néu xay ra, phai xac dinh ngu(“)n géc clia tinh trang qua min va vét lidu ctia vong tudn hoan ngoai co thé phai duoc loai trir khoi
céc phuong phap diéu tri trong twong lai cho bénh nhan. Véi cac phan tmg ning, phai ngimg loc mau va bét dau diéu tri tich cwc dau tién.

TAC DUNG PHU: Téc tac dung phu tiém 4n bao gdm, nhung khong gi6i han & nhimg diéu sau: RO ri, Phan mg di tmg, Nhiém tring, Tan mau va chay
méu, Nhoi mau co tim, Dong ,méu, Suy tim sung huyeét, Dot quy, Bénh dong mach ngoai bién/thicu mau cuc bd chi nghiém trong, Hi chiing mat can
bang, Khép, Dau don, Ha huyét ap, Tang huyet ap, Chuét rat trong co bap, Nhiem trung, Ttuc nguc/Dau nguce, Tt vong.

Blood in / Mdu va < A L % A S Y .
eod auvao CHONG DONG: Khuyén cao bénh nhan nén dugc chong dong toan thén truge khi bat dau di€u tri tuan hoan
D. ngoai co thé. Ngoai ra, tong lugng heparin can luu y khong vuot qua don thudc. Trong qua trinh loc mau, lidu

% lugng heparin 1a trach nhiém cua bac si dicu tri

= out / Co'ng vO TRUNG/KHONG GAY SQT: Qué loc duge khr tring bang tia Gamma. San phdm khong gay sét.

Dich ra YEU CAU THUC HIEN Y TE: San phdm nay Ia thiét bi vo tring ding mot 1an, hd tro sir dung may chay thén
nhan tao va bo day ddn mau tudn hoan ngoai co thé, ap dung cho diéu tri chay than nhan tao cho bénh nhan suy
than cép hodc man tinh, cé chirc nang loc mau dé loai bo doc tb phén tr nho hodc chét thai trao ddi chét (nhu ure,
creatinine, phosphate, vitamin B12, v.v.), doc t5 phan tir trung binh va dai phan tir hodc chét thai trao d6i chat (nhu
B2-microglobulin) va nudc du thira, dong thoi diéu chinh can bing nudc, dién giai va axit-bazo ciia bénh nhén.

Dialysate / Dich tham
phan

PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan & noi c6 khong khi théng thoang, sach s&, khéng bi &n mon & nhiét do

in /Cong 0~400C, d6 4m tuong dbi <80%.
dich vao

Blood out / Mau ra
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CAC BUOC CHUAN BI CHO THAM TACH MAU

Lip ddy truyén mau déng mach va tinh mach vao qué loc. Luu y: Tham khéo hudng dén sir dung méay chay than nhéan tao dé sir dung trong viée
két nél day mau.

Néi éng truyén dich: O phuong phép chay than nhan tao bu trudc mang, ong truyén dich duoc ndi véi cong cia duong méu dong mach; Trong
chay thén nhén tao bu sau mang, ong truyén dich dwoc ndi voi cdng cung cap dich cia duong mau tinh mach. Cén luyu y, d6i voi HDF bu sau
mang, néu ham luong nudce trong méu giam qua nhidu thi nguy co déng mau trong qua trinh tuan hoan ngoai co thé tang 1én, va ham luong méau
can dugc kiém sodt.

Nbi tai dung dich mudi vo trimg 1 lit voi bo mdi loc mau duoc kep mot cach vo trung. Hay chic chin riang két ndi dugc an toan.

Dit téc d6 bom 80~100 mL/phut. Chay mdi nude mudi vao (duong mau dong mach, qua loc mau va dudong day mau tinh mach.

Rura qua loc va day truyen mau bang 500 mL dung dich mudi v6 tring.

Xac minh rang chat thim tach ndm trong gidi han d6 dan quy dinh béng mdy theo doi do dan da hiéu chuén.

Xoay qua loc sao cho déu tinh mach hudng xudng dudi. Gin day dich tham tach vao thiét bi thdm tach. DS diy dich thdm tach vao thiét bi thdm
tach & vi tri cudi tinh mach. Sau d6 xoay qua loc méau tré lai vi tri cudi dong mach va dat tr¢ lai gid d& qua loc mau.

Sau d6 dat luu luong dich thim tach & muc 200 dén 300 mL/phut @& loc hét khong khi nhin thiy dugc khoéi qua loc va dy truyén mau.

Khong truyén nudc mudi tai tudn hoan vao bénh nhan. Loai bé nudc mudi tudn hoan va db diy nuéc mudi tuwoi vao toan bo hé théng ngoai co
thé trude khi ndi v6i bénh nhan.

Néu qua loc da dugc khir tring hoac khir tring béng hoéa chat trude khi st dung cho bénh nhan, hdy dam bao kiém tra xem c6 ton du chét diét
khuén hay khéng.

BAT PAU LOC MAU

Dung may bom mau, kep bd mdi loc mau va day truyén mau dong mach va tinh mach.

Gén céc du cua day dan mau vao duong vao dong mach va tinh mach ciia bénh nhan mét cach vo tring. Mé kep huyét théng dong mach va tinh
mach ciing nhu cic kep trén dudng tiép can ciia bénh nhén.

Tang tc dd bom mau tir tir dén murc quy dinh. Pam bao theo ddi can than huyét ap dong mach va tinh mach trong qué trinh nay dé luu ¥ moi han
ché vé dong chay co thé xay ra hodc két qua do ap sudt khong phi hop.

Khi di dat duge tde do luu Iuong mau quy dinh, hay dat tdc do siéu loc theo quy dinh.

TRONG QUA TRINH LOC MAU

Néu xay ra hién twong ro i mdu trong qud trinh didu tri, ngudi van hanh nén thyc hién céc bién phap theo chi dan cua bdc si.

Khong khi xam nhap vao hé tudn hoan ngoai co thé trong qua trlnh loc méau 1a mét hién tugng rat nghiém trong va cin tranh. Nén kiém tra dinh
ky tit ca cac két ndi trudce khi bit dau loc mau va dinh ky trong sudt qua trinh diéu tri loc mau.

Thuong xuyén theo ddi budng nhé giot tinh mach. Néu khong khi lot vao dudng tinh mach trong qua trinh diéu tri, phai ngimg loc mau ma khéng
quay tro lai.

KET THUC CUQC CHAY

Khi qua trinh loc méau két thic, tit may bom mau, kep lai duong mau dong mach. Rat kim dam hodc kim tiém bén trong 18 1o ciia bénh nhén ra
va nbi vao tii nuée mudi dé 14y mau.

Théo kep trén dudng mau dong mach. Khoi dong may bom mau va rira sach méau trong dng va thiét bi thim tach.

Sau khi méu da duogc tra lai cho bénh nhan, hay tat may bom mau. Kep duong mau dong mach va tinh mach cling nhu dudong vao dong mach va
tinh mach ctia bénh nhan. Ngét két ndi duong truyén mau dong mach va tinh mach mét cach vo trung khdi duong tiép can cta bénh nhan.

Vit bo bd ddy mau vao thing chira chét thai nguy hai sinh hoc thich hop. Tai liéu tham khao: 29CFR, 1910.145, 1910.1030 (B6 luit Quy dinh
Lién bang) va cac bo luat thich hop cua tiéu bang va dia phuong

[CAC BIEU TUQNG]
LOT S616 dl Ngay san xuat g Ngay hét han
l::m Tham khéo huéng dan sir M Chit khong gay sbt ® Khong tai su
dung (HDSD) dung
Khéng st dung néu bao bi hu Hé thdng béo vé v6 trung don c6 - Y,
@ héng hodc tham khao HDSD bao bi bao vé bén trong m Thiet biy te
. Ap . . Nha san xuét
- Ma dinh danh thiét bi duy STERILE Tiét trung sir dung tia ‘
uDI| bt STERILE[R g it d
Pai dién duoc uy quyén tai L a
Cong ddng Chau Au CE 1639 Ky hidu CE

[THANH PHAN CUA SAN PHAM|

Tén bo phin Chit ligu

Soi mang Polyethersulfone (PES)

Chat bit kin Polyurethane (PUR)

V6 mang; Nép ddy Polycarbonate (PC) hodc Polypropylene (PP)
Vong dém Silicon rubber (SIR)

Két ndi khoang mau ISO 8637

Keét noi khoang dich ISO 8637

Phuong phap tiét trung Tia gamma
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[BAO HANH]
Nha sén xuét dam béo rang qua loc méu dwgc san xuat phit hop véi cac thong s6 ky thudt ctia nd va tuan thi cac nguyén tic quan ly ciia GMP.

Séan pham c6 13 san xuat s& dugc thay thé néu 161 dugc bio céo kém theo thong tin chi tiét vé s6 10.
Nha sén xuét s& khong chiu trach nhiém vé bét ky hanh vi sir dung sai, xir Iy khong ding cach, khong tuan thit hudng dén sir dung va cac luu ¥ than trong

ciing nhu vé moi hu hong phat sinh sau khi nha san xuit giao may tham tach.

[THONG TIN NHA SAN XUAT]
Chengdu OCI Medical Devices Co., Ltd.
Address: No.2401, West Port Avenue, Southwest Airport Economic Development Zone, Shuangliu District, Chengdu, Sichuan Province, 610299, China.

[PAI DIEN TAI CHAU AU|
Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A. 1 6 3 9

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
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