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HUONG DAN SU DUNG TRANG THIET BI Y TE
(Tiéng Viét)

Tén san pham: Qua loc mau tach huyét twrong kém hé thong day dan st dung
cho may loc mau lién tuc

Ching loai: OMNIset® TPE

M4 san pham: 7211153; 7211154



HUONG DAN SU DUNG

Qua loc mau tich huyét twong kém hé thong diy din mau sir dung cho may loc mau
lién tuc

Chuing loai: OMNIset® TPE

M3 san pham: 7211153; 7211154

Chu v: N
Doc k§ hudng dan st dung may loc mau lién tuc OMNI trudce khi sit dung OMNIset® TPE

M3 ta chi tiét san phim

OMNIset® TPE bao gdm dng din mau va cac khoang duoc 1ap dat sin trén tAm cong cu gdm
phan trung tam va hai ctra xoay bén hong.

Thiét bi ndy bao gdm cac bd phan sau: diy dong mach kém day dan phu chtra heparin, cong
choc kim va dau nhon; day tinh mach kém tai chét thai 21 @& moi dich, cong choc kim va
cong tiém truyén; day dan dich thai kém cong lay mau; ddy dan dich thay thé kém tdi 1am
am; t0i dich thai 71; qua loc OMNIplasmafilter® 0,5 m?/0,7 m2; 5 b6 loc khi mau kém mang
loc 0,2 um.

Muc dich sir dung

OMNIset” TPE duoc thiét ké danh riéng cho may loc mau lién tye OMNI. OMNIset” TPE
dugc sir dung dé tién hanh liéu phap thay thé huyet tuong (TPE) danh cho céc bénh nhan
dugce chi dinh loai bo mét s6 thanh phan trong huyét twong. Cac thong tin khac dugc cung
cép trong hudng dan sir dung OMNIL

Chi dinh

OMNIset® TPE dugc chi dinh st dung trong nhiéu loai bénh khac nhau yéu géu phai thuc
hién li€u phap thay thé huyet tuong ¢ bénh nhan nguoi 16n (trong luong co thé > 30 kg).

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh str dung ddi voi bénh nhan dugce biét dé méc bénh, qua man hodc phan ung
di ing véi bat ky thanh phan nao dugc sir dung (vui 1ong xem dit liéu k¥ thuat). Khong xéac
dinh thdy chdng chi dinh nao khac dbi voi OMNIset® TPE trong cac liéu phap TPE. Béc si
diéu tri c6 trach nhiém lya chon liéu phap va OMNIset® TPE phu hop. Vé co ban, liéu phap
pht hop phai dua trén két qua y khoa va phén tich ciing nhu tinh trang (sttc khoe tong thé)
ctia bénh nhan. Khong nén sir dung OMNIset® TPE dé diéu tri cho nguoi khoe manh. Viée
lra chon OMNIset® TPE phu hop phai xét dén tinh trang ctia timg bénh nhan, thé tich mau
tuan hoan ngoai co thé va muc tiéu cua liéu phap TPE. Vui long tham khao dit liéu ky thuat
ctia OMNIset® TPE. Tuén hoan méau ngoai co thé co thé doi hoi phai str dung mot s6 dugc
pham b6 sung nhu thude khang dong mau hay yéu té gdy dong mau.

Tac dung phu

Khong phat hién thy tic dung phu ndo khi sir dung OMNIset® TPE. Cac tac dung phu cua
liéu phap TPE nhu budn nén, ha huyet ap, giam fibrinogen trong méu, chimg di cam, rdi
loan dong mau, thay doi kha nang mién dich va cac phan tmg khac thudc trach nhiém cta
ngudi sir dung va béc si diéu tri. Néu xay ra tic dung phu, can phai tién hanh bién phap can
thiép va dleu tri y té thich hop. Néu xay ra tac dung phu nghiém trong, phai ding liéu phap
TPE va tién hanh diéu tri y t thich hop. Phai quyét dinh xem c6 thé truyén tra lai mau hogc
cac thanh phan ctia mau, vi du nhu huyét twong, cho bénh nhan hay khong. Tt ca céc tac
dung phu déu phai duoc xir tri bang cac bién phap nhu moé ta chi tiét trong hudng dan va tai



liéu tham khao quéc té.
Khang dong mau

Bac sy ké don c6 trach nhiém chi dinh, lya chon va ké lidu luong thude chong /dong mau.
Lleu luong | thudc chéng dong mau khong du c6 thé din dén hinh thanh huyét khi trong cac
dng mao dan ctia qua loc OMNIplasmafilter®, lam giam hiéu sudt hodc gdy dong tu trong
hé théng tuan hoan ngoai co thé.

Canh bao

e Bac siké don s& 1a nguoi tién hanh lya chon loai OMNIset® TPE c¢6 c4u tao va tinh ning
phtt hop dua trén cac ddc diém va tinh trang cta bénh nhan (vi du: tinh trang tim mach,
trong luong co thé, bé mit co the ), muc tiéu tri liéu va cac yéu cau lam sang. Viéc lya
chon loai OMNIse‘[® TPE c6 c4u tao va tinh ning khong phi hop c6 thé gay thuong ton,
dau 6m hodc tir vong cho bénh nhan.

* Bao quan OMNIset® TPE trong bao bi khong bi hu hong nhim dam bao tinh vo trung.
Ngay hét han chi c6 hiéu luc khi OMNIset® TPE duogc bao quan dung céach trong bao bi
khong bi hu hong. Str dung OMNIset® TPE khong vo trung c6 thé gay thuong ton, dau
om hodc tir vong cho bénh nhan.

e OMNIset® TPE chi duoc sir dung mét 1an va chi cho mét 1an diéu tri. Viéc tai sir dung
thiét bi dung mot lan ¢6 thé tiém 4n rui ro cho bénh nhan hodc nguoi str dung. Viéc nay
c6 thé din dén nhiém ban va/hodc hu hong chirc ning hoat dong. Thiét bi nhiém ban
va/hodc han ché chirc ning co thé gay thuong ton, dau dm hodc tir vong cho bénh nhan.

e Khong dé chat bdi tron dinh vao cic diu ndi boi vi viéc ndy co thé lam hu hai co cdu
ndi/khoa.

e Thiét bi nhiém ban va/hodc han ché chiic ning c6 thé gy thuong ton, dau 6m hoic tir
vong cho bénh nhan.

e Néu b6 loc khi mau bj Véy ban hodc udt do nude mudi, mau hodc cic chét khac, thi phai
thay thé bo dung cu ngay do c6 thé giy bién dbi tinh trang tin hiéu va gy thuong tén,
dau 6m hodc tr vong cho bénh nhan.

e Quan sat chit ché hé thong tuan hoan ngoai co thé dé phat hién nguy co xodn gap va kiém
tra tat ca cac khép cling nhu dau ndi dé phat hién ro ri ching han nhu dau néi cac 13, boi
diéu nay co thé dan dén ro ri dung dich mdi, mat mau hodc thuyén tac khi. Cac bd phan
ctia hé théng bi xoin gap hodc ndi khong ding cach co thé dan dén tir vong cho bénh
nhan.

e Khong dugc st dung OMNIset® TPE qua thoi han st dung duge phép 1a 24 gio.

Than trong:

e Phai dic biét than trong khi st dung OMNIset® TPE va chi str dung sau khi da can nhéc
nguy co tiém an ddi véi cac ddi tuong bénh nhéan sau: phu nit ¢6 thai va dang cho con bu.

e Tham khao huéng dan sir dung duoc cung cép kem theo may loc mau lién tuc OMNI, ca
trong va sau khi diéu tri.

e Céc chi sb cua tat ca bénh nhan s& co thé thay ddi khi st dung OMNIset® TPE, vi du: chi
s6 dong mau, duoc xac dinh trude, trong va sau khi diéu tri.

e Chi dugc sir dung OMNIset® TPE trong cac méi truong phu hop, vi du: khoa diéu tri tich
cuc. Nén c6 sén thude cap ctru dé kiém soat tac dung phu c6 thé xay ra khi diéu tri.

e Chi nhan vién y t c6 kinh nghiém va ¢ chtrng nhan sau khi dugc dao tao va huéng dan
thich hop mai ¢6 thé str dung OMNIset® TPE.

e Chi sir dung kim C& 21 hodc nho hon cho cac cong tiém truyén. Viéc sir dung kim c6
kich ¢& 16n hon ¢6 thé tao 16 hdng trén san pham, gy mat mau hodc thuyén tic khi.



CHUAN BI OMNIset® TPE

Phai chudn bi OMNIset® TPE dé diéu tri theo cac thong tin dugc cung cip trong huéng dan
st dung (IFU) cua may loc méu lién tuc OMNI. Vui 1ong tham khao huéng dan st dung
OMNI dé xem céc Iuu d6 va biéu d6 mach cua ting liéu phép lién quan. Phai tuan tha cac
bude lip va ndi dé dam bao mdi dich diing cach va loai bo khi hiéu qua khoi hé théng tuan
hoan ngoai co thé. Chi 1y OMNIset® TPE ra khoi bao bi v6 tring hodc ndp bao vé ngay
trudce khi sir dung.

TRONG KHI PIEU TRI

Céan dam bao kiém tra thuong xuyén tat ca két ndi trong qua trinh diéu tri. Phai khir trung
cac cong tiém truyén trude khi choc kim bang con isopropyl alcohol 70 % hodc dung dich
chlorhexidine 2%. Chi str dung dung dich chlorhexidine 2% dé khir triing tét ca cac dau ndi.

CHAM DUT DPIEU TRI

Viéc chim dat diéu tri phai duoc tién hanh theo cac thong tin cung cap trong hudng dan sir
dung cuia may loc méau lién tuc OMNI. OMNIset® TPE c6 thé gay nguy hai cho mdi truong
va nguoi st dung néu thai bo khong diing cach. Viéc thai bo thiét bi phai tudn thu cac quy
dinh va luat dia phuong ap dung voi OMNIset® TPE.

Dir liéu k§ thuét va hiéu suit

OMNIplasmafilter®
Dién tich bé mat 0,5 m? 0,7 m?
Thé tich mau/ huyét tuong trong khoang 50 ml/ 125 ml 70 ml/ 190 ml
D¢ day thanh sgi 100 pm
Duodng kinh trong cua sgi 300 pm
Kich thudc 16 loc téi da 0,5 um
Tén chung cuta céc vat ligu
Mang Polyethersulfone
Vo Polycarbonate
Nép mang Polyurethane
Vong chit O (miéng dém) Vit liéu dan hoi Nhiét déo
Hé s loc
Albumin ~1
Qg - 100 ml/phut IgM ~ 1
B-Lipoprotein ~
Toc df loc 0 - 80 ml/phut 0 - 90 ml/phut
100 ml/phut. Qg , TMP 20-100 mmHg 0 - 120 ml/phut 0-130 ml/phut
200 ml/phut. Qg , TMP 20-100 mmHg
Ha huyét 4p <40 mmHg <30 mmHg
(32% Hct, protein 60 g/l Qg = 100 ml/phut.)
Ap lyc xuyén mang t6i da 600 mmHg (strc can co hoc)
80 mmHg (khuyén céo 1am sang)
Luu lugng huyét tuong t6i da theo khuyén 30% luu lugng mau hiéu qua
cdo ml/phit
OMNIset® TPE

Vit liéu 6ng dan méau Nhua ABS, polyethylene mat do thap, polycarbonate,

polyisoprene, silicone, poly(methyl acrylate), nhua PP,

khong chira DEHP, nhya PTFE, nhya PVC
Xéc dinh mau 6ng dan mau Day dong mach: dau n6i mau do

Day tinh mach: diu ndi mau xanh




Luu lugng mau t6i da

Cac nghién ctru in vitro da cho thay néu
khong vuot quéa gidi han vé luu luong va ap
luc theo quy dinh trong khi diéu tri thi c6 thé
trdnh dugc nguy co tan mau.

200 ml/phut
Luu luong mau < 200 ml/phut
Ap luc xuyén mang < 80 mmHg

T}qé tich khoang chira mau 143 ml 163 ml

(ong dan mau & qua loc OMNIplasmafilter®) | OMNIplasmafilter® 0,5 | OMNIplasmafilter® 0,7 m?
m?

Mésénphé_m 7211153 7211154

Chuy:
Hiéu suit c6 thé thay ddi theo thoi gian quan sat va ¢ thé cac két qua trong co thé s& khac
nhau do phuong phéap do luong, su khac nhau gitta cac 16 hang va tinh trang bénh nhan, vi
du: hematocrit va protein huyét thanh. Luu lugng méu thuc té c6 thé khac véi luu luong
mau hién thi trén may loc mau lién tuc OMNI Khuyén cdo nén két néi méau va dung dich
thdm téch theo tiéu chudn ISO 13960:2010 va ISO 8638:2010. Cac dau ndi cuia thiét bj
phai twong thich v6i dau néi Luer tiéu chuin. Cac dic tinh van hanh dugc xac dinh bang
phuong phap thur nghi€ém m6 ta trong ISO 8638:210 va 13960. Nha san Xudt s& cung cap
céc thong tin sau ddy theo yéu cau: a) Phuong phép thir nghiém di ap dung dé thu duoc
ddc tinh van hanh b) Déc tinh van hanh trén 1dm sang

KY HIEU
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vi Khtr trung ethylen Thé tich Khéng su dung | Mauvaday | Nhasan
oxide, mdu va day | moi neu bao bi khong | dich tham xuat
dich tham tach vo nguyén ven tach khong
trung chira chat gay
sot
] eJ LOT REF Q
vi Ngay san xuat Han sir SH 16 Ma s6 san Khong sir
dung pham dung lai
10°C [:m
A
vi Nhiét do luu trir Tham khao
trong khoang huéng dan
0°C-30°C su dung




HUONG DAN SU DUNG CUA TRANG THIET BI Y TE

Tén san pham: Qua loc mau tach huyét tuong kém hé théng day dan mau sir dung
cho may loc mau lién tuc

Chiing loai: OMNIset® TPE

Ma san pham: 7211153; 7211154
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