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Mo ta

Chat chéng dong mau (ACD-A) dugc déng goi trong tai dung mot 1an c6 dung tich 500 mL hoic
750 mL, lam bang polyolefin trong suot, va dugc boc ngoai bang 16p polypropylene can mong.
San pham khong gay s6t va duoc tiét tring bang hoi nudc.

Mbi 100 mL c6 chira:

. Dextrose monohydrate Ph Eur-2.45 g

. Sodium citrate Ph Eur-2.2 g

. Citric acid monohydrate Ph Eur - 0.8 g

. Nudc cat pha tiém Ph Eur

Piéu kién bao quan khuyén nghi

Biao quan ¢ nhiét do téi da 25 °C. Tranh nhiét qua mirc va dong lanh. Ngay hét han cta dung

dich duoc in trén tai va khong nén str dung san phdm sau ngay hét han.

Muc dich sir dung

Chat chéng dong mau ACD-A dugc chi dinh CHI sir dung v6i hé thdng phén tach té bao mau
tu dong. ACD-A duogc do ludng bang hé thong phén tach té bao mau trong cic quy trinh
phan tach, dé ngan ngira kich hoat tiéu ciu va dong mau khi mau di qua bo kit ngoai co thé
(bd day dan) trong quy trinh phan tach.

Chi dinh sir dung

ACD-A chi dugc sir dung véi céc h¢ thong phén tach té bao méau ty dong. ACD-A khong nhim
muc dich diéu tri cac bénh bén trong hodac trén co thé nguoi.

Tham khao hudng dan van hanh hé thong phén tach té bao mau ty dong dé biét danh sach day du
cac canh bdo, than trong, tac dung khong mong muon va hudéng dan st dung hé thong phan tach
té bao mau tu dong.

Nguwoi dung du dinh

San pham nay nén dugc str dung boi ky thuét vién chiam séc stc khoe co trinh do hodc chuyén
gia y t& duoc cap phép. Mdi nguoi van hanh phai hiéu rd noi dung ciia Hudng dan sir dung nay
trude khi s dung san pham.

Nhém ddi twong bénh nhan

ACD-A 1a mét giai phap chdng dong mau. ACD-A chi duoc sir dung v6i cac hé thong phan
tach mau tu dong dé thu thap cac thanh phﬁn mau nguoi.

Chéng chi dinh

Khong c6 chong chi dinh nao dugc biét dén lién quan dén viéc st dung san pham nay.

Tom tat ve tinh an toan va hiéu qua lam sang

Sau khi ra mit Co s& dir liéu Chau Au vé Thiét bi Y té (EUDAMED), Ban tom tit vé Hiéu ning
Lam sang va An toan (SSCP) s€ co trén https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Canh bao

1. Bénh nhan hoac nguoi hién mau bi réi loan hodc suy giam trong chuyén hoa citrate va/hoac
canxi (vi du nhu bénh gan va than) ¢ thé co nguy co nhay cam vdi citrate cao hon. Bac si diéu
tri nén danh gid sy phu hop ctua nhitng bénh nhan hoac nguoi hién mau nay doi véi quy trinh
phan tach mau va chi dinh theo ddi ho trong suét qua trinh phan tach mau.

2. Khéng tii sir dung/Khéng danh cho tii sir dung: Cac san pham cta Terumo BCT, Inc. mang
biéu turong "Khong tai st dung" dugc chi dinh sir dung mét 1an duy nhét va khong dugc tai sir
dung hodc khir tring lai dudi bat ky hinh thirc nao. Terumo BCT khong thé dam béo tinh ning
hodc tinh vo trung ctia san phém néu san phém d6 duoc tai st dung hodc khur trung lai. Viée tai
sir dung san pham dung mot 1an c¢6 thé dan dén:

. Céc van dé vé hiu suat cia san pham do mat tinh toan ven cua san pham, bao gom
nhung khong gidi han ¢ nhitng dicu sau:

- RO ri dich

- Céac b phan bi cong hoac bién dang

- Nhya dé gion va bién mau

- Céc bg loc bi giam kha nang loc
. Nhiém virus nhu viém gan hodc virus giy suy giam mién dich & ngudi (HIV)
+  Nhiém khuan

*  Laynhiémchéo ‘ o

Bat ky rui ro nao trong so nay déu c6 thé dan dén thuong tich nghiém trong hodc tir vong.
Nhirng rai ro ndy c6 thé phat sinh cho ngudi sir dung san pham, ngudi hién mau, bénh nhan
va ngudi nhan san pham cudi cing cua thiét bi.

Than trong

Khong dung dé truyén tinh mach tryc tiép.
Khéng sir dung san pham trir khi dung dich trong sudt va bao bi déng gbi con nguyén ven.

Khong thao 16p boc ngoai ra khoi tii cho dén khi str dung.

L=

Khi bé cac ddu ndi dé gay, hay bé ching theo ca hai hudéng dé dam bao riang ban da bé
chung hoan toan. Néu khong, c6 thé gay han ché dong chay.

W

Khong thém bét ky loai thude nio vao tui.
6. Néu bat ky thanh phan nao ciia san pham bi thiéu, hu hong hodc vo tinh bi thiéu, hay loai bo
san pham.

Loi ich 1Am sang

ACD-A khong nhim muc dich diéu tri cac bénh bén trong hodc trén co thé ngudi. Chét chong
doéng mau Citrate Dextrose Solution-A 13 mot giai phap thuong duge sir dung nham ngin ngira
dong méau va kich hoat thanh phan méau dé sir dung trong cac (mg dung ngoai co thé nhu phan
tach té bao mau ty dong nham mang lai loi ich cua cac quy trinh nay cho bénh nhén va dap tmg
nhu cau 1am sang vé cac san phim mau.

Bién c6 bat loi

Phan mg hodc ngd ddc citrate co thé xay ra khi truyén va tra lai méu co chira chat chéng dong
mau citrate. Bénh nhan diéu tri phan tach méau can dugc theo dbi cac dau hiéu va triéu chung
ngo doc citrate. Cac déu hiéu va triéu chung ngd doc citrate bét dau béng di cam, cam giac
“nglra ran” quanh mi¢ng hoac ¢ tir chi, sau do 1a cac phan trng nghiém trong dugc dac trung boi
ha huyét ap va rdi loan nhip tim.



Bét ky bién cb bat loi hodc sy ¢ nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi nay phai dugc
bao cao cho co quan c6 tham quyén dia phuong va dai dién Terumo BCT tai dia phuong.

Quy trinh sir dung

Tham khao hudng dan van hanh hé thong phan tach té bao mau ty dong dé biét cac
quy trinh cu thé khi stir dung thiét bi.

Két ndi tai ACD-A véi thiét bi twong tng:

1.
2.

Loai bo 16p boc ngoai bang cach boc ra va thio tii dung dung dich.
Trudc khi sir dung, hay thuc hién cac budc kiém tra sau:
. Pam bao rang dung dich 1a dung dich chong déng ACD-A va con han st dung.

. Kiém tra tii dudi 4nh sang. Khong su dung néu bao bi chira bi hu hong, ro ri hodc néu
nhin thay bat ky dau hidu hu hong nao. Kiém tra ro ri bang cach bop nhe tai. Néu phat
hién ro ri, hay vat bo tai.

. Kiém tra dung dich du¢i anh sang. Chi sur dung néu dung dich trong va khong ¢6 can.
Khong nén sir dung cac tai co vét duc, dong swong hodc co vat thé la.

. Bao vé khoi céac vat sic nhon.

Than trong: Cac san phém thudc tiém nén dugc kiém tra truc quan xem c6 vat thé la va su
doi mau trudce khi dung, bat cir khi nao dung dich va bao bi c6 thé quan sat dugc.

Néu c6 thé, hay két ndi tai véi thiét bi bang luer:
. Théo nap bao vé khoi cong trén tui.
«  Kétndi thi voi luer twong tng cua thiét bj bang ky thuat vo trung va treo tai dung dich.

«  Bédaunbi dé gay.

Than trong: Khi bé cac dau ndi dé gay, hiy bé chiing theo ca hai hudéng dé dam bao lam
gdy chiing hoan toan. Néu khong, c6 thé gdy han ché dong chay.

@ Luru y: Pau ndi Luer Correct Connect tuan thii ISO 18250-8.

Néu c6 thé, hiy sir dung cong tiém:

. Str dung bom tiém va 6ng thong thich hop, choc thing vach cao su ctia niit chin cong
tiém mau do.

. Hut vao ong tiém mot luong CHAT CHONG PONG (ACD) A theo ‘quy dinh trong
huéng dan str dung bo kit xir Iy va sach hudng dan van hanh cua thiét bi.

. Lay 6ng thong ra khoi vi tri tiém va tlen hanh theo huéng dan sir dung ctia bo kit xir
1y va sach huéng din van hang cua thiét bi.

Loai bd phﬁn dung dich con lai chua stir dung.

@/ Luru y: Vit bo cac san pham dung dich khong sir dung hodc chét thai theo yéu ciu cia dia
phuong.

6. Vit bo tai rong dé chia dung dich theo yéu cau tai dia phuong ban.



7. Tién hanh theo huéng dan van hanh phu hop cua thiét bi.

Tra lai sin pham di qua sir dung

Néu vi bat ky 1y do gi ma san pham nay phai tra lai cho Terumo BCT, Inc. thi phai cung cip cho
Terumo BCT gidy phép tra lai hang héa (s6 RGA) trudc khi van chuyén.

Ban c6 thé tham khao huéng dan vé sinh va vt lidu, bao gdm thung van chuyén phu hop, ghi
nhan phil hop va sé RGA tir Phong Dam bao Chét lugng ctia Terumo BCT.

TRACH NHIEM CUA CO SO CHAM SOC SUC KHOE LA CHUAN BI PAY DU VA
XAC PINH SAN PHAM PE GIAO HANG TRA LAL

Vui long lién hé véi dai dién tai dia phwong ban dé biét thong tin vé hang hoéa bi tra lai va
khiéu nai vé san phfim.

Bin sao b6 sung cia Huéng dan sir dung

Ban sao dién tir ctia huéng dan sir dung co thé duoc xem va tai xuéng truc tuyén tai
https://elabeling.terumobct.com.

Ban ciing c6 thé yéu cau ban sao bd sung bang ban gidy cta huéng dan st dung tai
cung mot trang web eLabeling.



[ ec | ree | Dai dién duoc Gy quyén tai Cong ddng Chau Au

LOT S6 16

Ma san pham

C E 2797 Dau CE

Tham khao hwéng dan st dung hodc tham khdo hwéng dan st dung dién to

elLabeling.terumobct.com
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Chtra dwoc chat

Ngay san xuét

Khéng tai str dung

Khéng st dung néu bao bi bi hw hdng

Nha san xuét

Thiét bj y té

Khoéng chiva chat gay sét
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STERILE] | | Puwong dan dich vé trang, dwoc khir trung bdng hoi nwéc hodc nhiét khd

/Y Gi&i han nhiét do

g Han st dung
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Trang ndy c6 y dé trong



Trang ndy c6 y dé trong



Terumo BCT, Inc. (“Terumo Blood and Cell Technologies”, “Terumo BCT”)

San phém nay co thé duoc bao ho boi mot hodc nhidu béng sang ché hodc don xin cép
bang sang ché dang cho xur Iy. Xem chi tiét tai www.terumobct.com/patents.

SAN XUAT TAI VUONG QUOC ANH

C E 2797

w

Terumo BCT, Inc.

10811 W. Collins Avenue
Lakewood, Colorado 80215
USA

USA Phone: +1.877.339.4228
Phone: +1.303.231.4357
USA Fax: +1.866.715.6768
Fax: +1.303.542.5215

EC | REP

Terumo BCT Europe N.V.
Ikaroslaan 41

1930 Zaventem

Belgium

Phone: +32.2.715.0590
Fax: +32.2.721.0770
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