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Muc dich si dung

Kit xtt ly tiy xuong Spectra Optia® BMP Accessory Set la bo kit st dung mot 14n, stt dung véi
hé théng phén tach t€ bao mau tu dong Spectra Optia cho phép hut va tai tuan hoan tay
xuong trong quy trinh xu ly tiy xuong (BMP).

Dbé biét hudng dan day du vé cach st dung hé thong phan tach té€ bao mau tu dong Spectra
Optia, bao gom chi dinh, chdng chi dinh, thong tin phong ngtia, phan ting bt lgi, lgi ich lam
sang, d6i tugng bénh nhan va dic diém hiéu niang, vui long tham khéao Sach huéng dan van
hanh hé théng phén tdch t€ bao mdu tu dong Spectra Optia.

Profile nguoi dung

Mbi ngudi van hanh phai hiéu r6 vé sich huéng dan van hanh trude khi stt dung hé théng.
T4t ca cac quy trinh phai dugc thuc hién béi nhéin vién y t€ di dugc dao tao duéi su gidm sat
cua bac si

Chdng chi dinh

Khong c¢6 chong chi dinh cu thé nao d6i véi viéc sti dung kit BMP Accessory Set. Chéng chi
dinh dugc giéi han ¢ nhiing trudng hgp lién quan dén quy trinh gan loc dugc thyc hién bang
hé théng phén tach té€ bao mau ty dong Spectra Optia.

Cac phan ing bat lgi

Bét ky phan ting bat 1¢i hodc su ¢ nghiém trong nao xdy ra lién quan dén thiét bi nay phai dugc

bao céo cho co quan cé thim quyén dia phuong va Terumo BCT. Khach hang & My nén lién hé

vGi bo phan Ho trg khich hang ctia Terumo BCT. Khéch hang bén ngoai My nén lién hé véi dai

dién Terumo BCT tai dia phuong ctia ho

Canh bao

1.  Kit BMP Accessory Set (Ma sdn phdm 11300) chita cac chét sau day dugc xdc dinh la chit

gy ung thu, giy dot bién hodc gay doc cho sinh san (CMR), loai 1A hodc 1B va/hodc chit

c6 déc tinh gay réi loan noi tiét & nong do trén 0,1% trong lugng tinh theo trong lugng

. Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), la chét gay doc 1B (hoic CMR 1B) va c6 dac
tinh gy réi loan noi tiét S6 CAS: 117-81-7; S6 EC: 204-211-0

Dé&biét thém thong tin, hdy truy cap trang web ctia Co quan Héa chit Chau Au tai
https://echa.europa.ecu/home

Ngudi hién mau toan phan khong dugc tiép xtic v6i DEHP. Nguy cd stic khoe tiém &n ddi

v6i ngudi hién mau apheresis 1a thip vi muc phoi nhiém liéu DEHP trung binh theo thoi
gian 1a rdt thap. Cac nhom bénh nhan bao gdbm phu nii mang thai hodc dang cho con bu
va tré em dugc coi la c6 nguy co cao nhdt doi véi cac tdc dong nguy hai tiém 4n do tiép
xuc véi DEHP. Tuy nhién, cdc co quan quén ly di Ivu y rang lgi ich cta viéc thuc hién
mot quy trinh cén thiét ¢ thé 16n hon nguy co lién quan dén viéc tiép xuc véi DEHP.
Trach nhiém ctia béc si diéu tri 1a cin bing nguy co nay cho bénh nhén.

2. Khong tai st dung/Khong danh cho tai st dung: Céc san phdm ctia Terumo BCT ¢6 biéu

tugng “Khong téi st dung” dugc chi dinh chi st dung mét ldn va khong dugc tai su
dung hodc tiét trung lai dudi bt ct hinh thiic nao. Terumo BCT khong dam bao chtic
ning hodc tinh vo tring ctia sin phdm néu né bi tdi tiét tring hodc tai st dung.



Viéc téi stt dung san phdm st dung mot 1an c6 thé dan dén:
. Céc vin dé vé hiéu ning ctia san phdm do mét tinh toan ven ctia san phim, bao gom
nhung khéng gi6i han ¢ nhiing diéu sau:
- RO ri dich
- Céc b phén bi cong vénh hodc bién dang
- Phin nhya dé v6 va d6i mau
- Giam kha nang loc ctia cdc bo loc
. Phoi nhiém véi ethylene oxide (EO) ton du
. Nhiém virus nhu viém gan hodc virus gay suy gidm mién dich & ngudsi (HIV)
. Nhiém khuin
. Lay nhiém chéo

Bét ky rui ro nao trong sd nay déu co thé gay thuong tich nghiém trong hodc t&t vong.
Nhiing rti ro nay c6 thé xdy ra v6i ngudi stt dung san phdm, ngudi hién mau, bénh
nhén va ngudi nhan san phdm cudi ciing cta thiét bi.

Théan trong

1.  Duodng din mau va chit 16ng cta bo kit duge khi triing bing ethylene oxide va khong c6
tac nhén gy s6t. Khong st dung bo kit néu xdy ra mdt trong cac trudng hgp sau day
. Dbudng 6ng dan bi vin xodn qud miic, ching han nhu duong kinh bén trong ctia
6ng nho hon dudng kinh bén trong ctia kim 14y hodc trd méu vé.

. B 6ng dugc lap khong dung céch.

. B¢ 6ng bi hong.

. C6 bt ky kep nao trén duong dan bi khoa

. Thiéu ndp déy trén day dan ctia bo kit khi m& bao bi sdn phim.

2.  Dam bdo tit ca cic két ndi Luer chic chan.

Loi ich lam sang

Khong c6 lgi ich 1dm sang cu thé nao lién quan dén viéc stt dung Kit BMP Accessory Set. Loi
ich 1am sang gén lién véi quy trinh chiét tach dugc thuc hién bang may phan tich t€ bao mau
tu dong Spectra Optia.

Doi tugng bénh nhan

Khoéng c¢6 nhém bénh nhan muc tiéu nao cho viéc stt dung kit BMP Accessory Set. Trong qua
trinh xt 1y dich hut tay xuong, thiét bi khong dugc gin vao bénh nhan hodc ngudi hién méu.

Diéu kién bao quan

0 °C dén 30 °C (32 °F dén 86 °F)



Thong s6 ky thuat caa kit BMP Accessory Set

Bang 1: Thanh phan b kit

Pic diém Hiéu nang Diéu kién

Vat liéu 6ng day chinh| Polyvinyl chloride (PVC)

Thé tich tui BMP 3L Thé tich hién thi la dung lugng t6i
da.

Thé tich thuc té€ dugc st dung thay
d6i theo quy trinh.

B0 loc dudng cdm dich 200 microns. C6 thé dung déloc b
sung tlly xuong.

Bang 2: Kich thuéc 6ng (khong tiét trung, kich thuéc danh nghia)

Muc Do day thanh 6ng Puong kinh ngoai Puong kinh trong

buong méu trd vé 0.94 mm (0.037 in) 4.75 mm (0.187 in) 2.87 mm (0.113 in)
buong mau vao
Puodng cim dich

buong néi bau mau

Luu y: Cac kich thudc 6ng day dugc liét ké trong tai liéu nay la cac gia tri danh nghia va

@ dugc st dung dé xac dinh khé ning tuong thich vé6i cic loai thiét bi thi nghiém khdc nhau.
Céc gia tri danh nghia la kich thudc muc tiéu dugc chi dinh; tuy nhién, vi chiing dua trén s¢
do 6ng khong vo trung va do nhiing thay ddi trong quy trinh sén xuit nén kich thude thuc
té€ c6 thé hoi khac mot chut.

Quy trinh st dung

Tham khéo Sach huéng din van hanh Hé thong phén tich t€ bao méu ty dong pectra Optia.

Hoan tra lai san phdm da st dung

Néu vi bt ky ly do gi phai tra lai san phd&m nay cho Terumo BCT, Inc. thi cdn ndp trinh tai liéu
hoan tra sin phdm (S6 RGA) cho Terumo BCT trudc khi vin chuyén.

Cé thé 14y cdc hudng dan vé sinh va vat tu, bao gdm cdc container van chuyén thich hgp, ghi
nhéan ding quy cach va s6 RGA tli Phong Quan ly Chat lugng clia Terumo BCT.

TRUNG TAM CHAM SOC Y TE CHIU TRACH NHIEM CHUAN BI VA XAC PINH PHU
HOP CAC SAN PHAM DE HOAN TRA.

Vui long lién hé véi dai dién tai dia phuong ban dé€ biét thém thong tin vé hang hoa tré lai va
khiéu nai sdn phdm.



Nhan CE
C € 2707

S8 lugng san phdm dugc dong goi

DPuodng dan dich khong gay s6t

@
g Han st dung
X

STER Pudng dan dung dich vé trung st dung ethylene oxide (EO)

Tham khao huéng dan stt dung hodc tham khdo huéng dan st
eLabeling.terumobct.com dung bén dlén tﬁ

Ngay san xuit

Ma san phdm

Khéng tai st dung

S6 16

Nha san xuit (Chu sd hiiu)

E G ® & L

e DéE tranh xa dnh sdng mit trdi
AN

DéE noi kho rdo

Bao bi d6ng gdi san phdm phu hgp v6i Chi thi Chau Au
94/62/EC déi v6i dong goi va rac thai dong goi

San ph4m c¢ chiia chit nguy hiém

Khoéng khti trung lai

®|a|e |




Gi6i han nhiét 3o

Thiét bi y t&

Nhén dién thiét bi duy nhat

Chi ban theo don

Dai dién dugc Gy quyén tai Cong dong Chau Au

Gi6i han s6 lugng xép chong

Hang dé v§, xt 1y cdn than

Dé hudng lén




Trang nay c6 y dé trong
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