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1 Nhan dang thuéc thir dung cho chan doan trong éng nghiém (IVD)

Tén Hypochlorite Solution

S6 Tham chiéu 04-4019

UDI-DI 04250878904818

Néi dung 250 mL, dang dung ngay

2  Muc dich str dung

Dung cho Chan doan trong Ong nghiém.

Hypochlorite Solution dwoc ding dé vé sinh dwong dan mau bang cach gidm phan dw mau va/hoac
protein c6 thé con lai tiy 1an do mau trede do trong may dém té bao dong chay lam sang Sysmex Partec.
Hypochlorite Solution c6 thé duoc ding ngay va nap vao dung cu thdng qua cong mau theo cach thu
cong hay thong qua hé thong nap tw dong. Hypochlorite solution la dung dich phu tro' va khéng cung
cap théng tin chan doan nao.

Chi ky thuat vién phong thi nghiém va nguwdi van hanh FCM dwoc dao tao méi dwgc phép xir ly
Hypochlorite Solution.

3 Nguyén ly quy trinh

Hypochlorite solution la dung dich phu trg’ cho viéc dém té bao dong chay, dung dé giam protein duv lai
c6 thé c6 trong dwdng dan mau clia may dém té bao dong chay Iam sang Sysmex Partec sau khi do.
Tham khdo Hwéng dan St dung may dém té bao dong chay dé biét thém thong tin.

4  Bao quan vahan s dung

4.1  San phdm chwa mé

Béo quan Hypochlorite Solution & 18-30 °C, khong déng lanh hay dé san pham tiép xtc nhiét d6 ca.
Trong cac dieu kién bao quan nay, thuoc thir sé on dinh cho dén ngay het han dugc in trén nhan san
pham. Khéng st dung thuéc thir da qua han st dung.

4.2 San phdm sau khi mé 14n déu

Han s dung sau khi m& lan dau giébng véi han st dung cho thuéc ther chwa mé néu dwoc bao quan &
diéu kién bao quan chi dinh va str dung theo Hwéng dan St dung (IFU).

5 Thanh phan

Hypochlorite Solution la dung dich chira nwéc c6 chiva < 1,00 % trong lwong natri hypochlorit (s& CAS
7681-52-9).

6 Bang ching bién chéat

Hypochlorite Solution Ia chét 6ng trong suét. Khong st dung Hypochlorite Solution sau khi thay xuét
hién b4t c& hinh thirc duc hay nhiém ban nao.

Néu c6 thdc mac vé hiéu suét hodc chat lwong san phdm nhan dwoc, vui long lién hé nguoi dai dién
Sysmex tai dia phuwong.

Phai bao céo bat ky sy cb nghiém trong nao da xay ra lién quan dén thiét bi cho nha san xuat va co
qguan quan ly thanh phan cda Nwéc Thanh vién noi ngwdi dung cw tra.

7 Bién phap phong ngtra va canh bao

Phai ap dung bién phap phong ngtra an toan va quy trinh x ly phu hop theo luat va quy dinh hién hanh.
Tham kh&o Bang chi dan An toan (SDS) dé biét danh sach cac canh bao va bién phap phong ngira day
da.

7.1  Biéu twong canh béo

QHSOS
An mon
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7.2 Trrhiéu
NGUY HIEM
7.3 MGi nguy hiém

H314 Gay bang da va ton hai mat nghiém trong.

H412 C6 hai cho d&i séng thly sinh vé&i anh huéng lau dai.

7.4  Bién phap phong ngua

P260 Khoéng hit hoi swong/hoi/nwdc xit.
P264 Rlra ky sau khi x ly.
P280 Mang gang tay bao ho/kinh bao hé.

P303+P361+P353 NEU DINH LEN DA (hoac t6c): Coi toan bd quan &o bi nhiém ban ngay lap
tirc. Rira xa voi nwédc [hodc tam.

P305+P351+P338 NEU DINH VAO MAT: Rira can than voi nudc trong vai phit. Thao kinh ap
trong néu cé va dé thao. Tiép tuc rira.

P310 Goi ngay cho TRUNG TAM CHONG BOC/bac si.

P501 Thai bo thanh phan bén trong/hdp dwng cho co s& theo yéu cau tai dia
phwong va qudc gia.

8  Thiét bj can thiét bé sung

Dung cu: May dém té bao dong chay lam sang Sysmex Partec, chang han nhw
CyFlow™ Counter (SO Tham chiéu CY-S-3023)

Vui long tham khao huéng dan s dung (IFU) may dém té bao dong
chay dé biét thém thong tin.
Thiét bj phong thi nghiém:  Ong pipet va dau tip pipet da hiéu chuan
(Céc) éng mau tuan tha véi may dém té bao dong chay
Thiét bj bdo hd ca nhan
9 Thaibé
Quy trinh thai bd can dap ng yéu cau cla quy dinh hién hanh tai dia phwong.

10 Nha san xuat

Sysmex Partec GmbH bién thoai +49 3581 8746 0
Arndtstrae 11 a-b Fax +49 3581 8746 70
02826 Gorlitz info@sysmex-partec.com

buc WwWw.sysmex-partec.com

11 Biéu twong

S6 tham chiéu u Nha san xuét LOT| Ma 6
Thiét bi y té chan
/ﬂ/ Gi%i han nhiét do doan trong 6ng g Han st dung
nghiém
Tham khéo hwéng dan £ M4 nhan dang thiét bi
I:EJ st dung C€ Dpéuce duy nhét
12 Ngay phéat hanh hoic sira déi
Ban stra doi: 001 CN 2406
Ngay stra doi: 08-11-2021
Tai liéu so: 04-4019 IFU VN VI
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