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TERUMOBCT

PG trudng phong dang ky
va qudn ly chat lugng

40801, 40804

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution Ph Eur (ACD) Solution A

Tui chiia chat chéng dong mau dung cho quy trinh phan tach thanh phan mau
bang may

Huéng dan st dung



Mo ta

Chat chong dong mau ACD-A dugc dong gdi trong tti PVC sti dung 1 lan & cac dung tich
500mL hodc 750mL, tai c6 tdm pht chat liéu polypropylene mong.

Méi 100mL chita:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2.45¢

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur - 2.2¢

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0.8g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Diéu kién bao quan

Bao quan & nhiét do t6i da 25°C. Tranh nhiét qua muc va dong lanh
Han st dung dugc in trén tui va khong nén st dung san phdm sau ngay hét han

Chi dinh

Chit chéng dong mau ACDA dugc chi dinh CHI st dung véi hé théng phan téch té bao mau tu
dong dé thu nhén cac thanh phan mau.

Vui long tham khao hudng dan st dung hé thong phén tach té bao mau ty dong dé c6 day du
thong tin vé canh bdo, thin trong va nhiing anh huéng khong mong muon.

Canh bao

1.  Bénh nhén hodc ngudi hién ting co su trao doi citrate va/ hodc calcium kém hodc bat
thudng (vi du nhu cac bénh vé gan va thin) c6 thé lam ting nguy co nhay cam vdi citrate.
Céc bac sinén danh gia sy phtt hgp ctia bénh nhan hodc ngudi hién tugng dé tach thanh
phan mau ty dong va quy dinh ho cin dugc theo do6i nhu thé nao trong qua trinh chiét
tach thanh phan mau tu dong.

2. Tui PVC dugc san xuat bai Terumo BCT c6 chiia DEHP. Két qua tii cac nghién ctiu chon
loc trén loai gdm nhdm bi phoi nhiém véi DEHP (dién hinh la qua dudng u6ng) cho thay
anh hudng c6 hai tiém 4n do6i véi cac co quan sinh duc nam trong qud trinh phat trién ctia
bao thai. Vily do nay, cdc nhém bénh nhan bao gom phu nii mang thai hodac cho con bu va
tré em dugc coi la nhiing ngudi cé nguy co cao nhét bi anh hudng béi cac anh hudng cd
hai tiém 4n do phoi nhiém véi DEHP. Tuy nhién, cho dén nay khéng c6 nghién ctiu nao
dugc thuc hién lién quan dén cac loai dong vét ¢ va khac va con ngudi bi phoi nhiém véi
DEHP duong tinh mach dua ra két qua tuong tu. Cac co quan quan ly da luu y rang rti ro
cua viéc khong thuc hién mot quy trinh can thiét con 16n hon nhiéu so véi nhiing rui ro
lién quan dén phoi nhiém DEHP. Cac béc si diéu trj 1a ngudsi chiu trach nhiém lam cin
bang cac rui ro nay cho bénh nhan cua ho.

Than trong

1.  Khong danh cho tai st dung: Cac san phdm c6 biéu tugng khong tai stt dung ctia Terumo
BCT dugc chi dinh st dung mot 14n duy nhat, va khong dugc chi dinh dé tai ché hodc tai
st dung. Terumo BCT khong thé dam béo tinh nang hoéc tinh vo triing cta thiét bi néu
n6 dugc tai ché hoac tai st dung.

2. San phdm nay dugc tiét trung bang hoi.



Cac quy trinh su dung

Xem huéng dan vin hanh thiét bi phan tach t€ bao médu tu dong dé€ c6 thém thong tin.
. Khong truyén tinh mach truc tiép
. Khong st dung trii khi thay dich trong va tai chtia con nguyén ven

. Thai bé phan khong dung dén

Biéu tugng va ching nhin

Biéu tugng Pinh nghia
/H/ Gi6i han nhiét d6 bao quan san phadm khi theo déi bing nhiét do
STERILE ﬂ San phdm dugc tiét trung bang hoi hoac khi kho

Khong tai st dung: San phdm c6 biéu tugng khong tai stt dung cua
Terumo BCT dugc chi dinh st dung mot 1an duy nhat, va khong
dugc chi dinh dé tai ché hoic tai stt dung. Terumo BCT khong thé
dam bao tinh ndng hodc tinh vo truing cua thiét bi néu né dugc tai
ché hodc ti st dung.

San phdm c6 chtia phthalates, dac biét 1a DI (2-ethylhexyl)
DEHP phthalate (DEHP)

EEC ngay 14/6/1993, lién quan dén thiét bi y té.
Biéu tugng véi s6 chling nhan 2797 chi thi da dugc phé duyét bsi
Vién tiéu chuidn Anh quéc cho ciac san phdm nay trong cong dong

( € Thiét bi dugc san xudt phu hgp véi Chi thi hoi dong Chau Au 93/42/
2797

Chau Au
L OT S6 16 san phdm khi dugc quan ly theo s6
g Ngay hét han clia sin phdm khi dugc quan ly theo ngay cu thé

Gi tra san phdm

Néu vi mot ly do nao d6 san phdm phai gtii tra vé Terumo BCT Inc., thi yéu ciu phai c6 mét uy
quyén hang hoéa gti tra (s6 RGA) tii Terumo trudc khi gui hang di.

Hudng dan vé sinh va cac vat liéu, bao gom céc container van chuyén thich hgp, ghi nhan thich
hgp va s6 RGA c6 thé dugc ldy tii Phong Quan ly Chét lugng ctia Terumo BCT

TO CHUC CHAM SOC SUC KHOE CHIU TRACH NHIEM CHUAN BI PAY PU VA XAC
PINH SAN PHAM PE GUI HANG TRA LAL

Vui long lién hé véi dai dién dia phuong dé€ biét thong tin vé hang hoa gui tra va khiéu nai vé
san pham.
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40814, 40818

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution Ph Eur (ACD) Solution A

Tai chira chat chéng déng mau ding cho quy trinh phan tach thanh phan mau
bang may

Huéng dan st dung



M6 ta

Chat chong dong mau ACD-A dugc dong géi trong tui polyolefin trong stt dung mot lan &
dung tich 500 mL hodc 750mL, dugc phu 16p chat liéu polypropylene mong.

Mbi 100mL dung dich chua:

. Glucosum Monohydricum Ph Eur - 2.45 g

. Natrii Citras Dihydricum Ph Eur - 2.2 g

. Acidum Citricum Monohydricum Ph Eur - 0.8 g
. Aqua ad Iniectabilia Ph Eur

Pieu kién bao quan

Bao quan & nhiét do tbi da 25 °C. Tranh nhiét qua mtic va dong lanh
Han st dung dugc in trén tui va khong nén st dung san phdm sau ngay hét han
Chi dinh

Chat chong dong mau ACDA dugc chi dinh CHI st dung v6i hé thong phan tach té bao mau tu
dong d€ thu nhén cac thanh phan mau.

Vui long tham khéo hudng dan vin hanh hé thong phan tach t€ bao méau tu dong dé c6 day da
thong tin vé canh bao, than trong va nhiing anh hudng khong mong muén.

Canh bao

1.  Bénh nhén hodc ngudi hién ting co su trao doi citrate va/ hodc calcium kém hodc bt
thudng (vi du nhu cac bénh vé gan va than) c6 thé lam ting nguy co nhay cam vdi citrate.
Céc bac sinén danh gia sy phtt hgp ctia bénh nhén hodc nguoi hién ting d€ tach thanh
phan mdu ty dong va quy dinh ho can dugc theo doéi nhu thé nao trong qua trinh phan
tach thanh phan mau ty dong.

2. Khong tai st dung/ Khong danh cho tai st dung: Céc san phidm c6 biéu tugng "Khong
danh cho tai stt dung" cia Terumo BCT dugc chi dinh sti dung mot 1an duy nhat, va khong
dugc chi dinh dé€ tai st dung hodc tiét trung lai dudi bat ky hinh thiic nao. Terumo BCT
khong thé dam bao tinh nang hodc tinh vo triing cta thiét bi néu né dugc tai st dung hoac
tiét trung lai.

Viéc st dung lai san phdm st dung mot 1an c6 thé dan dén:

. Cac vin dé vé hiéu sudt sain ph4m do mét tinh toan ven san phim, bao gom nhung
khong gidi han:
—  Roridich

- Céc bd phan bi cong hoac bién dang
—  Nhuya gion va bién mau
- Céc bd loc bi giam kha nang loc
. Nhiém virut nhu viém gan hoidc virus suy giam mién dich & ngudi (HIV)
»  Nhiém khuan
Lay nhieém chéo
Bat ky nhiing rti ro nao trén day déu co thé€ gay ra thuong tich nghiém trong hodc ti vong.
Nhiing rti ro nay c6 thé phat sinh cho ngudi st dung san phdm, ngudi hién mau, bénh

nhan va ngudi nhan san phdm cudi cung cta thiét bi.
2



Than trong

1.  San phidm dugc tiét trung bang hoi

2. Khilam v cac dau ndi dé v6, vian ching theo ca hai huéng d€ dam bao da lam v chung
hoan toan. Loi & thao tac nay c6 thé lam han ché dong chay.

Thao tac st dung

Xem hudng dan stt dung hé thong chiét tach thanh phin mau tu dong d€ c6 thém thong tin.
. Khong truyén tinh mach truc tiép.

. Khong st dung trii khi dung dich sach va binh chitia con nguyén.

. Loai bé phan khong stt dung dén.

Biéu tugng va chiing nhan

Biéu tugng Binh nghia
/ﬂ/ Gi&i han nhiét do bao quan san pham khi theo déi bang nhiét
dé
STERILE H San phém dwoc tiét trung bang hoi hodc khi khé

@ Khéng dworc tai st dung

C € San phdm dugc sin xuit theo Phu luc Il cia Chi thi Chau Au
2797 93/42/EEC vé trang thiét bi y t&, nhw da diéu chinh.

LOT S6 16 s&n pham khi duwgc quan ly theo sb

g Ngay hét han ctia san phdm khi dwoc quan ly theo ngay cu thé

Gi tra san pham

Néu vi mét ly do nao d6 san phdm phai gti tra vé Terumo BCT Inc., thi yéu cau phai c6 mot ty
quyén hang hoéa gti tra (s6 RGA) tii Terumo trudc khi gui hang di.

Hudng dan vé sinh va cac vat liéu, bao gom cac container van chuyén thich hgp, ghi nhan thich
hgp va s6 RGA c6 thé dugc ldy tii Phong Quan ly Chét lugng ctia Terumo BCT

TO CHUC CHAM SOC SUC KHOE CHIU TRACH NHIEM CHUAN BI PAY PU VA XAC
PINH SAN PHAM PE GUI HANG TRA LAL

Vui long lién hé véi dai dién dia phuong dé€ biét thong tin vé hang hoa gti tra va khiéu nai vé
san pham.
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40800

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution USP (ACD) Solution A 750mL

Tii chira chat chong dong mau dung cho quy trinh phan tiach thanh phan mau bang
may

Mo ta

Chét chdng déng mau dung cho quy trinh phan tach thanh phan mau bang may
Anticoagulant Citrate Dextrose Solution USP (ACD) Solution A
Thé tich: 750mL

San pham vo tring, khong c6 chat gay sot.

Tai chira sir dung mot 1an

Mbi 100mL ACDA chira:

Dextrose Monohydrate USP: 2.45¢g

Sodium Citrate Dihydrate USP: 2.20g

Citric Acid Monohydrate USP: 0.80g

In Water for Injection USP

Chi dinh
Chi dé sir dung véi cac thiét bi phan tach té bao mau tu dong (apheresis). Xem huéng dan
van hanh cua thiét bi apheresis dé cho thém thong tin.

Chéng chi dinh
Khong c6 chong chi dinh véi ACDA

Quy trinh sir dung
Chi dé st dung vdi cac thi€t bi phan tach t€ bao mau tu dong (apheresis). Xem hudng dan
van hanh cua thiét bi apheresis dé cho thém thong tin.

Piéu kién bio quan
Bao quan ¢ nhiét d6 1én t&i 25°C (Xem nhiét 6 phong duge kiém soat USP)
Tranh nhi¢t qua murc
Trénh lam dong lanh

Canh bao va than trong
Khong str dung néu dich khong trong hay ti chira khong con nguyén ven.
Khoéng c6 truyén tinh mach truc tiép



Biéu twong

Biéu tuong | Pinh nghia
’ Sterile. Non-pyrogenic. | San pham vo trung, khong co6 chat gay sot
Lot S 16 san pham khi dwoc quan 1y theo sb
Expiry Date Ng:‘gthét han ctia san pham khi duoc quan 1y theo ngay
cu the
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