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Chi dinh st dung

Kit gom tiéu cAu (Kit pool tiéu céu) duogc chi dinh su dung dé gom va loc tiéu cu d3 duoc tach
tir méau toan phan, dé tidu cdu gom cho truyén. Kit gom tiéu ciu chi dugc danh gia trén hé théng
Atreus va hé théng Reveos. Boi vay, néu sir dung kit nay voi hé théng khac, can déanh danh lai
san pham theo quy trinh van hanh tiéu chuén (SOP) cuia co s6.

So d6 Kit

Nap day

Kep éng tiéu chu

Ong dén tiéu ciu soc xanh
Céc éng pool

Kep éng pool

Bo loc

Ong ham soc do

Tai luu trit tidu cau da pool
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Kep 6ng day 1dy mau
10 Tai lz"iy mau
11 Kep éng day ndi kim

12 Kimva nép kim

Diécu kién bao quan

«  Nhiét d6 bao quan lau dai: 1 °C dén 35 °C
. Nhiét d bao quan trong khoang thoi gian:
- —29°C dén 1 °C trong 72 gid
—  Léntdi 50 °C trong 6 tuén
« Do am bao quan: 0% dén 75% do 4m tuong dbi (RH), khong ngung tu

. Nhiét d bao quan trong khoang thoi gian:
- Lén t61 85% (& 5%) RH trong 72 gio.

. Béo vé Kit gom tiéu cdu tranh lam déng lanh hodc nhiét qua cao khi bao
quan.
Canh bao

1.  Khong tai sir dung/ Khong danh cho tai sir dung: San phdm cita Terumo BCT c6 biéu
tuong "Do Not Reuse" nghia la chi dugc sir dung mét 1in va khong duoc tai sir dung hay
tai tiét tring dudi bat ky hinh thtre nao. Terumo BCT khong dam bao chirc nang va tinh vo
tring cua san phim néu n6 duoc tai sir dung hodc tai tiét tring.
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Viéc tai stt dung san pham c6 thé din dén:
. Céc vén dé vé& hiéu sudt san phadm do san phim di mit di tinh toan ven, bao gdm
nhung khong gidi han cac dac diém sau:

- RO ri chét long

- Céc bd phan bi cong vénh hodc bién dang

- Céc phén nhya bi déo hoic mit mau

- Céc bd loc bi giam kha nang loc
. Phoi nhim qua nhidu luong ethylene oxide (EO) ton du.
. Nhiém virus nhw viém gan B hodc virus suy giam mién dich & nguoi (HIV)
«  Nhiém khuin

+  Lay nhiém chéo

Biét cur rii ro nao cling ¢ thé gay thuong tich nghiém trong hodc tir vong. Nhiing rui ro
nay c6 thé xdy ra voi ngudoi dung thiét bi, nguoi hien mau, bénh nhan va ngudi nhén san
pham cuoi cung dugc di€u cheé bai thiét bi.

San phim nay c6 chira phthalates (DEHP). Nguoi hién méu toan phan khong tiép xtic voi
DEHP; rui ro strc khée tiém 4n v&i nguoi hién méu thanh phan thip, do tiép xuc véi DEHP
trung binh theo thoi gian thdp. Nhém bénh nhan gdm phuy nit c6 thai va cho con bu, tré nho
dugc xem la nhém co6 rui ro nhét véi tac dung bt loi tiém 4n do nhidm DEHP. Tuy nhién,
cac co quan quan ly luu y rang, loi ich cta viée thue hién mot quy trinh can thiét con 16n
nhiéu so v&i rai ro lién quan dén viéc nhidm DEHP. Bac si diéu trj 1a ngudi c6 trach nhiém
c4n bing rui ro nay cho bénh nhan.

Kiém tra bao bi va Kit trudc khi ding. Khong st dung néu thiy c6 cac didu kién sau:
e (6 vét xé hodc 16 ¢ tai nhém bén ngoai hodc 16p phit trong sudt cua timg Kit.
e Ong day bi xoén vin nghiém trong.
e Kit tiii mau dugc 1ip khong ding.
. Kit bi 16i hozic héng, hodc c6 16 1i & cac by phan chira dich cia Kit.
e (6 bét ctr kep nao bi dong.
e Niép kim ldy mau khéng dung vi tri.
) Céc dung dich bi vAn duc hodc ddi mau hodc chira cac vat.

Str dungKitg & cac didu kién nay co thé 1am viéc loc bach ciu bi kém hodic nhiém bén
san pham tiéu cau da pool.

Han 611g day ¢ doan giira tui lé}{ m?u} va tai tiéu céu} pool trude khi mé kep trén ong day nbi
kim. Loi khi han c6 thé 1am nhiém ban san pham ti€u cau pool.



Than trong

1. Khi loc tiéu ciu, chic chin cac ong day khong bi Xoan gap hodc co vat bén trong boi vi
didu nay c6 thé 1am viée loc bach ciu ciia san phim tiéu ciu pool bj kém.

2. Khong bop tui tleu cdu tam thoi (IPU) dé cai thién tdc do loc. Viée nay c6 thé lam
kich hoat tiéu ciu va 1am viéc loc bach cau bj kém di.

3. DO day cua thanh 6 ong ham soc do 16n hon so v6i do day thanh cac éng khac trong Kit gom
tiéu cau. Khoéng han ong day soc d6 ma chua chéc chén éng day c6 phu hop véi thong sb
k§ thuét cua thiét bi han hay khong.

Luuy

1. Duong d?u} méu va chét 1ong cia Kit dugc tiét tring bang khi ethylene oxide va khong c6
chat gay sot.

2. Khodng thoi gian sir dung duoc dinh nghia la “overnight” (qua dém), “same day as
collection” (cung ngay lay mau) va “day after collection” (sau ngay ldy mau) 1a gia tri gén
dung. Can xac dinh mot khoang thoi gian cu thé theo SOP cua co so.

3. Khikét ndi v6 tring vai Kit, luén phai tudn theo huéng dan ciia nha san xudt thiét bi ndi
day tai mau vo trung.

Quy trinh sir dung

Tai liéu nay cung cap huéng dan gom va loc tiéu cdu bang Kit gom tiéu cdu. Xem huong dan
vén hanh hé thong, dé biét thém chi tiét vé& canh bao, than trong va hudng dan diéu ché mau
toan phan véi hé théng Atreus hoic Reveos.

Quy trinh san xuét tiéu cu pool tir don vi tiéu cau dugc tach tam thoi tir mau toan phé"m (IPU)
gom céac budc sau:

1.
2.

Dé nghi va lic don vi tiéu ciu tam thoi IPU

Pool va loc 4 dén 6 don vi IPU bang Kit gom tiéu ciu, theo mot trong cac phuong phap

sau:

. Pool va loc 4 dén 6 don vi IPUs ¢6 méi truong nudi dudng tiéu ciu.
St dung dung dich bio quan tiéu ciu (PAS) hoic mét don vi huyét tuong bd sung
nhu mét méi trueong nudi dudng tiéu cu.

. Pool va loc 4 dén 6 tui tiéu cau dd huyén phi huyét twong, nhung van c6 du huyét
tuong dé bao quan khi pool ma khong can thém huyét tuong.

Lwu y: Viéc diéu chinh thé tich huyét twong trong cac don vi IPU yéu cau
f% hd tro' ciia chuyén gia Terumo BCT.

v,

3. Luu trit san phdm tiéu cdu pool.

Kit gom tiéu ciu gdm tiii ldy mau, c6 thé duoc dung dé 1ay mau san pham tidu cau pool
sau khi pool va loc xong. Tuan thit SOP ciia co s& dé l1dy mAu tir tiéu ciu pool.



Cic diéu kién khuyén nghi dé nghi va lic tiéu cAu IPU
Trude khi bit dau qua trinh pool va loc, d¢ nghi va lac tung don vi IPU. Diéu kién khuyén nghi
cho cong viéc nay phu thudc vao khi nao mau toan phan dugc dicu che

. Néu mau toan phan duoc didu ché cling ngay thu nhan (trong thoi gian 2 dén 14 gio ké tir
khi thu nhan), tudn theo khuyén nghi ¢ Bang 1.

. Néu méau toan phan dugc ché sau ngay thu nhan (tir 14 dén 24 gid ké tir khi thu nhan), tuan

theo khuyén nghi & Bang 2.

Bang 1: Piéu kién dé nghi va lic IPU tir mau toan phin dwgc diéu ché cing ngay thu nhan.

Hanh dong Pham vi nhiét do Thoi gian
Pé nghi IPU 18 °C dén 28 °C 1 gioy
Lic IPU 20 °C dén 24 °C qua dém
Pool va loc IPU 18 °C dén 28 °C Trong vong 36 gio tir khi diéu ché mau toan
phan trén thiét bi.

Bing 2: Didu kién dé nghi va lic IPU tir mau toan phin dwoc diéu ché sau ngay thu nhan

Hanh dfng Pham vi nhiét d Thoi gian
Dé nghi IPU 18 °C dén 28 °C 1 gio
Lic IPU 20 °C dén 24 °C it nhit 2 gio
Pool va loc IPU 18 °C dén 28 °C Trong vong 36 gio ké tir khi didu ché mau
toan phan trén thiét bi

Pool va loc tiéu ciu tam thoi

Trong huéng din dudi day, cac budce co n‘én, ghi chi ap dung khi dang pool va loc don vi IPU c6
dung dich bao quan tiéu cau (PAS hoac huyét twong). Néu dang pool don vi IPU da huyén phu
huyét tuong, thi khong ap dung cac bude co nén ghi.

1. Chuin bi gia loc bach cdu. Pam bao chidu cao cia gia du cao dé treo doc tiii tiéu cdu pool

2. Dong tit ca cac kep trén Kit gom tiéu cau.

3. Su dung thiét bj ndi day v6 trung dé két nbi tai dung dich bao quan tidu ciu véi éng day
soc xanh. Dam bdo ong ddy soc xanh con lai trén Kit du dai dé treo tui dich bio quan tiéu
cau sao cho mirc dich trong tai dich bao quan tiéu ciu cao hon mirc dich trong tai [PU.

4. St dung thiét bi ndi day v6 tring dé két nbi 4 dén 6 don vi IPU vdi cac dng pool.

5.  Treo toan bg tii IPU 1én cung mt moc trén gia loc.



6.  Treo thi dich bao quan tiéu ciu 1én mot moc riéng. Dam bao murc dich trong tui dich bao
quan tieu cau nhicu hon mirc dich trong tai IPU.

7. Dam bao cac 6ng day khong bi x08n vin hay c6 vat bén trong, b loc bach clu duoc treo

doc.

8.  Sau khi cac bot khi di vao cac i IPU,mé kep éng day din dung dich bao quan tiéu ciu va
bop nhe tai dich bao quan tiéu cau.

Viéce nay gitp loai bo khi khoi éng ddy va ddy dung dich bao quan tidu ciu vao tai tiéu cau

tam thoi. .

9.  Dé dung dich bao quan tidu ciu chay vao cac tui IPU trong it nhat 30 gidy.

10.  Pam bao khong c¢6 bot khi 16n hon 1 cm di vao bat ky dng day nao.

11. Mo kep bng pool dé cac don vi IPU (va dung dich bdo quan tiéu cdu, néu dung) chay qua
b6 loc bach cau vao tii tiéu ciu pool.

12.  Sau khi viéc loc dé hoan tit, dong kep 6ng ddy din dung dich bao quan tidu ciu va éng

pool.

13. Han bng day doan giita dng soc d6 va tui tiéu cu pool.

14. Ngit tai tiéu ciu pool khoi dng ndi bo loc. Khong théo tii 1dy mau da gan véi tui tidu ciu

pool.

15.  Sau khi sir dung, loai bé cc tii IPU d4 rdng, tiii dich bao quan tiéu ciu da rng (néu ding)
va bo loc bach cau mét cach an toan theo SOP ctia co so va/ hoac quy dinh cua co so.

16. Mo kep dng day ldy mau va ép khi thira ra khoi tai tiéu cau pool vao tui 1dy mau, néu can.

17. Dong kep 6ng day 1y miu va lic tui tidu ciu pool dé dam bao tron déu.

18. Luu trit san phdm tiéu ciu pool theo SOP cua co s&. Didu kién bao quan khuyén céo duge

cung cap trong Bang 3.

Bang 3: Piéu kién bio quan san phim tiéu ciu pool trong tii tiéu cu pool

Théng s6 lwu triv

Pham vi lvu trir tiéu ciu
pool trong PAS

Pham vi luu triv tiéu ciu
pool trong huyét twong

Thé tich timg tai

100 mL dén 400 mL

100 mL dén 400 mL

Néng db tiéu cdu

0.5 x 106 tleu cau /uL dén
2.1 x 109 tidu cau/uL

0.5 x 10° tleu cau uL dén
2.1 x 109 tidu cau/uL

Luong tiéu ciu trong mdi tai

([thé tich x ndng dd] x 103)

4.5 x 10! tiéu cu

5.1 x 101! tiéu cu

Nhiét d§ bao quan

22°C+2°C

22°C+2°C




LAy miu sin phim tiéu cu pool
1. Mo kep bng day ldy mau, chuyen mot lugng tidu ciu pool mong mudn vao tai lay miu
va tron san pham trong tii mau theo SOP cua co so.

2. Hano qng day ngl tai lay, mau v6i ti tiéu cau pool. Tuén theo SOP cia co s¢ dé 14y mau
tiéu cau pool bang tli lay mau.
Ngit tiii 14y méu khoi tai tiéu ciu pool.
Thai bo tii iy miu mét cach an toan theo SOP ciia co sé va/ hodc quy dinh cia dia
phuong.

Biéu twgng va Chirng nhian

Biéu tugng

Pinh nghia

Biéu tuong

Pinh nghia

Y

S6 luong san pham

u

Sau ngay nay khong duoc su
dung thiét bi

LOT

M3 16 hang dé nhan dién 16 hang do.

S4 catalog dé nhan dién san
pham.

%

Puong din chit 1ong khong co cht
gay sot.

ez

C6 dudng din chét long vo
trung. Phuong phép tiét trung
bang khi ethylene oxide

(EO).

®

Thiét bi duoc chi dinh st dung mot 1an
hodc cho mét bénh nhén trong mot
quy trinh.

Khoéng dugc tai tiét trung thiét
bi

C €0086

San phém dugc san xuéit theo Phu luc I
cia tiéu chudn Chiu Au European
Council Directive, 93/42/EEC, di diéu
chinh

Co quan dai dién dugc uy
quyén tai Chau Au

wl

Nha san xudt thiét bi

Pong g6i san pham tuan thu
quy dinh cua Chau Au
European Directive

9462EC v dong goi va chét
thai dong goi

e ocr

San phdm c6 chira phthalates,
dac biét la Di(2-
ethylhexyl)phthalate (DEHP).

Thiét bi bi cAn dugc bao vé
khoi anh nang mat troi.

e

Pham vi nhiét d¢ tiép xtc an toan voi
thiét bi.

Khéng sir dung san phim néu
bao bi bi hong

Thiét bi bi cin duoc bao vé khoi do 4m.

Hang d& v&. Xin nhe tay.

bat thung theo hudng nay.

BEX

Thung van chuyen khong
duge dat chéng 1én nhau
theo chidu doc, vuot qua
s6 luong quy dinh.




Biéu twong Pinh nghia Biéu twong Pinh nghia

[Iﬂ Ngudi ding phai tuan tha huéng dan
stir dung.

Tra lai san phim da qua sir dung

Néu vi bt ctr Iy do gi phai gwi tra thiét bi v& Terumo BCT, Inc., cin mot thu ty quyen cho hang
hoa gt tra (s6 RGA) tir Terumo BCT truGe khi guri hang. Co thé nhan dugc huéng dan vé vé
sinh va vt lidu, bao gdm céc thung van chuyén thich hop, d4n nhén thich hop va sé RGA tir
Phong Pam bao Chat lugng BCT cua Terumo. TRACH NHIEM CUA CO SO CHAM SOC
SUC KHOE LA NHUNG CHUAN BI CAN THIET VA XAC PINH SAN PHAM TRUOC
KHI GUT TRA. Vui 1ong lién lac véi dai dién dia phuong dé co dugc cac thong tin lién quan
dén hang hoa giri tra va khiéu nai san pham.



San phim nay c6 thé duoc bao ho boi mot hodc nhidu bang
sang ché hoac don xin cap bang séngvchér cho xir ly.
Xem TERUMOBCT.COM/patents d¢ biét thém thong tin
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