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GIOI THIEU

Chu s& hiru cé trach nhiém dadm bao tat ca ngwdi st dung Gavi da doc va hiéu Huéng
dan sr dung nay trwde khi van hanh may.

Hwéng dan st dung nay danh cho nhitng ngudi ding da biét vé kj thuat, dung cu,
may va quy trinh an toan ca nhan ciing nhw phong thi nghiém. Hay dam bao réng ban
da dwgc dao tao Iam sang va xét nghiém phu hop truwdc khi van hanh Gavil

Trong toan bo tai liéu nay, mdi khi nhac dén Dia trir noan, hop t&/ phéi, can lwu y réng
dbi véi giao thirc cho Nang nodn va cho Hop tl/phéi phan chia, c6 ti da hai nodn/hop
tr/phdi c6 thé dworc gilr trong Dia trir noan, hop i/ phoi. Béi véi giao thirc cho phoi
nang, chi c6 mét phdi nang cé thé dwoc gilr trong Dia triv noan, hop ti/ phéi.

Canh bao & than trong

Céc canh bao va than trong sau dwoc trinh bay trong hwéng dan st dung nay. Cha
s& hivu co trach nhiém dam bao moi ngudi dung Gavi da doc va hiéu cac canh bao va
than trong dwdi day truée khi van hanh thiét bi.

CANH BAO:
Chu s& hiru c6 trach nhiém dam bao moi ngwei dung Gavi:
+  DPuoc dao tao vé tat ca cac quy trinh an toan trong phong thi nghiém,

E bao gdm viéc x& ly Nito’ I1dng va cac vat liéu nguy hiém khac.
+  Dadoc va hiéu cac huéng dan va canh bao cé trong Hwéng dan st
dung nay.
+ D3 dwoc dao tao day du vé co ché van hanh chuén clia may thiy tinh hoa
phéi ty dong.

CHi sUr DUNG MOT LAN:
Dia trlr nodn, hop tl/ phoéi, Hop chira niém phopg \{é déu,cén va Ong méj
trweong thay tinh hoéa la vat tw tiéu hao dworc thiét ké chi dé s&r dung mot lan.

& CANH BAO:
Vi sy an toan cla ban, chi st dung vat tw tiéu hao chinh hang Gavi.
Blrng bom lai dung dich hodc tai st dung cac vat tw tiéu hao nay.

Trang VI/XIV QIFU-GAVI-VI-1-02 QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang VII/XIV



THAN TRONG:

*  Gavi slr dung vat tv tiéu hao nhay cdm v&i anh sang, nhiét do va co thoi
han st dung. Bam bao tat ca cac vat tw tiéu hao dwoc bao quan theo quy
dinh.

+  Khéng st dung Dia trir noan, hop ti/ phéi, Thé niém phong va éng méi
trwérng néu chidng da hét han st dung ho&c néu bao bi bj rach.

+ Khoéng st dung Dia trir nodn, hop ti/ phdi va Thé niém phong néu ching
c6 vé bi héng hoac tréng nhw bi 16i.

+  Khéng st dung 6ng méi trwdng néu hdp dung bi ro ri.

*  Trwdc khi str dung, Ong moi treong thay tinh hoa phai ludn duwoc bao quan
trong tui béng trong sudt dé dam bao c6 thé truy xuat ngudn gbc. Phai duoc
trlr lanh & 2-8°C va tranh anh sang. Khéng déng lanh.

«  Bao quan Dia tri* noan, hop t&/ phoi va Thé niém phong & noi mat mé, tbi,
kho rao.

Xem “Gidi thiéu vat tw tiéu hao” & trang 10 dé biét thém hwéng dan vé bao

quan va st dung vat tw tiéu hao Gavi.

GENEA BIOMEDX HUONG DAN SU DUNG GAVI

>

CANH BAO:

Nito' 1dng c6 thé gay thwong tich nghiém trong hodc t&r vong. Cac Hwéng dan
an toan sau day KHONG THAY THE céc quy trinh x( ly Nito' 1dng ctia phong thi
nghiém ho&c phong kham clia ban. Ban phéi chic chédn minh da dwoc dao tao
ding cach vé k§ nang x ly va st dung Nito' 16ng.

>

THAN TRONG:

Dé& giam nguy co hw hdng thiét bi:

*+  Khéng m& clra Gavi trong khi x6 LN, chira Nito I6ng dang dwoc thao ra
hoac dat vao thiéet bi.

CANH BAO: ) )
Gavi khéng cung clp cac vat tw dé ngudi dung c6 thé ty stra chira. Chi ky
thuat vién hang méi dwoc phép stra chiva thiét bi.

CANH BAO:
+  Ludn can than khi chuyén hodc x@ ly nito 16ng.
+  Luén deo thiét bi bdo hd ca nhan, bao gém:
- Mat na mat/mat
- N6i 1dng quan 4o, gang tay cach dién dé chiu dwoc chat 16ng dong
lanh.
+  Khoéng dwoc db Nito 16ng triec tiép tir x6 diéu ap chinh vao x6 Gavi LN,
+  Can trong v6i Nito 16ng bi ban ra va khi béc lén khi d6 Nito' 1dng.
+  Khong db qua day Nito 16ng vao x6 Gavi LN, (xem “X6 Gavi LN2” &
trang 19).

CANH BAO:

bé gidm nguy co bj dién giat:

« Khoéng cb gang stra chiva ho&c diéu chinh bat ky bé phan nao ctia may

+ Khoéng thao bét ky tAm ho&c nap ngoai nao clia may

+  Khéng dét thiét bi & noi cé d6 4m qua cao

. th“)ng cham vao bét ky dong co' nao khi bat ngudn hoéc trong khi van hanh
thiét bi.

«  Thiét bj phai dwoc tiép dat, chi st dung day ngudn theo may.

+  Khéng thay day nguén theo may bang day dién khac.

+  Chi két ndi thiét bi véi ngudn dién co dién ap va tan sé thich hop.

« Rt phich dién ngudn trwde khi vé sinh hodc thay day ngudn.

+  Thay ngay day ngudn néu day bi hdng, son, nrt hodc v&.

+  Nén cadm dién nguon lién tuc khi van hanh thiét bi.

CANH BAO: ) ] ) )
Can st dung thiét bi do va bao doéng thiéu oxy néu ban van hanh thiét bj trong
khéng gian hep.

CANH BAO:

*  Ludn ddm bao tuan thd cac quy trinh phong thi nghiém phu hop trong viéc
x® ly va tiéu hay vat liéu nguy hiém.

« Nén coi tat ca cac bénh phdm mau 1a c6 kha néng lay nhiém.

CANH BAO:

+  Khéng tw van chuyén Gavi; thiét bi nang 59kg.

+ Dé gidm thiéu nguy co chan thwong, can c6 2 nguoi van chuyén thiét b
bang cach st dung cac dung cu nang hang va quy trinh an toan quy dinh.

CANH BAO:
Dé giam nguy co chan thwong, can than khéng cham vao nap gitr nhiét khi gan
khay van hanh vao may thuy tinh héa phdi tw déng.

CANH BAO:
Trwoc khi st dung, kiém tra Dia trir nodn, hop t&/ phoi xem c6 cac bui ban
hoéc tap nhiém khéng. Hly bd Dia tri noan, hop t&/ phdi néu bi nhiém ban.

B>k > b

CANH BAO:

Nito 16ng c6 thé gay thwong tich nghiém trong hodc tlr vong. Ludn tuan thi cac
quy trinh va hwéng dan an toan Nito 1dng clia phong thi nghiém hodc phong
kham.

Trang VII/XIV

QIFU-GAVI-VI-1-02

QIFU-GAVI-VI-1-02

Trang IX/XIV




GENEA BIOMEDX HUONG DAN SU DUNG GAVI

A

CANH BAO:

+  Can than tuan tha cac k¥ thuat vo trung & tat ca cac giai doan clia qua trinh
thay tinh hoéa.

+  Cén than khi chuyén cac noan/phdi bang pipete thay tinh. Dam bao thoi
gian chuyén méi trudng & ngén nhét va tranh cham dau pipete vao bat ky
dia nhwa nao.

+  Hay can than trong tat ca cac buéc dé tranh tao bong béng.

« Dam bao rang tat ca cac éng va dia nudi cay la loai phu hop dung cho phéi.

>

CANH BAO:

Tét ca ngwdi dung Gavi phai lam quen véi toan bd qua trinh van hanh Gavi
truwdc khi st dung thiét bi 1an dau tién, dac biét 1a Chuén bj dia v&i VitBase va
nap nodn/phéi. Trwdc khi st dung Gavi lan dau tién:

+  Luyén tap chuan bj it nhat bén dia véi VitBase (xem “Chuén bi dia trir non,
hop t&/ phdi dung cho may thuy tinh héa phoi tw dong

* S dung dia trir noan, hgp t&/ phbi dung cho may thady tinh héa phadi ty
doéng da chuén bi, thuc hanh nap hat mau xanh hodc noan/phéi theo quy
dinh dé ddm bao dat ding vi tri trong Khay gén dia tri¥ noan, hop t&/ phoi
dung cho may thuy tinh héa phéi tw ddng (xem “Nap nodn/phéi vao dia trir
noan, hop t&/ phdi dung cho may thay tinh héa phdi tw dong” & trang 33).

THAN TRONG: ) ] )
Khdéng thao phim qﬂa hép chira niém phong va dau cén, hoac nap cla cac 6ng
méi trwdng, cho dén khi dwoc huwéng dan.

THAN TRONG:

Khi cé it hon bdn phéi dworc thay tinh héa, can sép xép cong tuan tw bat dau ti
cudi khay dén gan vi tri dan nhan & khay cong. Vi du: néu hai Dia trir noan, hop
t&r/ phoi cAn dwoc thay tinh héa, chi dat Dia tri» noan, hop tt/ phdi & vi tri A va
B.

THAN TRONG:

Dé giam thiéu nguy co bay hoi:

+  Hai phan sau (5.3.4. Cac bu¢c chuén bi cudi cung va 5.3.5. Chuén bi dia
vGi VitBase) sé dugc hoan thanh trong khoang thoi gian nam phut, trong
khi noan/phéi dwoc can bang véi VitBase.

> B b P

THAN TRONG:

* Hay cén than dé tranh tao ra bét ky bong bong nao khi chuén bi VitBase
vao cac Dia trlr noan, hop ti/ phdi. Dam bao rang cac dia deu duoc day
bang nhau.

«  Dam bao rang dia chivra day VitBase va khéng cé bong béng. Néu c6 bong
bong trong dia, vui ldng hly bd cong d6 va chuan bi dia méi.

+  Hut day VitBase vao dau con pipete.

Trang X/XIV
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THAN TRONG:

D& giam thiéu nguy co bay hoi:

+  Hoan tat cac buwdc sau day sao cho trung véi thoi gian két thic nam phuat
trong dé phdi dwoc can béng véi VitBase trong ti nudi cay phdi chwa cap
khi 37 °C.

THAN TRONG:

«  Céan dam bao noan/phéi da dwoc dat vao dia trong khay. Viéc dinh vi noan/
phoi khdng chinh xac cé thé khién Gavi xt Iy khéng dung.

+  Sau khi d&t tat ca noan/phéi vao Bia tri¥ noan, hop t&r/ phéi dung cho may
thay tinh héa phdi tw dong, can kiém tra Ian cudi d& dam bao d&t dung vi tri
trong khay gén Dia tri¥ noan, hop t&/ phéi ding cho may thiy tinh héa phéi
tw dong. Néu chung da di léch, can dwa ching vé dung vi tri.

THAN TRONG:

Céc dia chi chira mét lwgng nhd dung dich va cé thé bi bay hoi. Dé tranh bay

hoi:

+  Giam thiéu thoi gian chuyén khay gan dia sang Nito' 16ng

+ Khay gan dia nén dwoc nhung vao Nito' 1dng trong vong hai gidy ké ti khi
thao ra khéi Gavi.

CANH BAQ: ]
Can han ché s tiép xuc clia cac dia da dwoc thay tinh héa véi nhiét dé phong
trong qua trinh di chuyén va bao quan. Thoi gian phoi sang phai dwéi hai giay.

CANH BAO:
+ T4t ca nguoi dung Gavi nén dwoc dao tao vé xt ly va siv dung nito 16ng.

CANH BAO:

*  Trwdc khi rd déng Bia trir noan, hop tlr/ phéi dung cho may thay tinh hoéa
phdi tw dong 1an du tién, ban nén lam quen véi toan bd qué trinh x& ly cta
Gavi.

«  Trwéc khi rd dong 1an dau tién, thwc tap it nhat bdn 1an bang cach st dung
cac hat mau xanh ctia Gavi hodc noan/phéi quy dinh, cac buéc can dwoc
hoan thanh dam bao th&i gian va vi tri clla noan/phéi.

CANH BAO:
Khi Gavi théng b&o 16i, @m bao noan/phéi séng sét [a nhiém vu wu tién hang
dau. Pwa ngay noan/phoéi vao dia VitBase néu khong thé khéc phuc 16i trong
thoi gian ngén.

>PB> B B> B B P

THAN TRONG: .
Kbéng tw lam sach bat ky bé phan chuyén dong, day dién hoac cam bién nao
dé tranh gay ra hw héng.

QIFU-GAVI-VI-1-02

Trang XI/XIV
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THANTRONG: C € & |sanpném phhop voi Chi th Thiét bi Y té 93/42/EEC (BSI)
+  Dé kéo dai tudi tho cua thiét bi, can tat nguon Gavi néu khéng str dung P
& tr tdm gio tré 1én. Luat Lien b (Hoa Ky) h h& b oheb cho bac T hodc chuvén i
P T VR . uat Lién bang (Hoa an ché cap phép cho bac si hodc chuyén gia

+ Dé dam bao van hanh an toan, can bao tri thiét bi va phu kién theo quy HKGI"I'}" cham séc s(fcgkhée bé}rlx hoac dt hé?]gthirét bi nay yeng
dinh. Ngwoi dung can thwdng xuyén kiém tra dé chac chan thiét bi hoat T )
ddng dang.

THAN TRONG: o

Luat Lién bang (Hoa Ky) han ché cap phép cho bac sT hoac chuyén gia cham

soc strc khde ban hodc dat hang thiét bi nay.

Khai niem cac bieu twong Danh sach cac biéu twong

Céc biéu twong sau xuét hién trén Giao dién Nguoi diung Gavi.

Ngay san xuét

d Nha san xuét
Biéu twong | Mo ta

Giao thirc cho phdi nang

S616
@ S6 sé-ri

Giao thrc cho hgp tt/phdi phan chia

Giao thirc nang noan

@®®

REF Tai liéu tham khéo
LJ Buoc s dung bdi 8 Thiét bj dang khéi dong
-'- ¥ Y -
- ) e B4t d4u van hanh giao thirc
";Li‘,: Tranh xa anh nang mat troi
)

Isnanu:i R V6 tring béng chiéu xa Hay bé van hanh giao thirc

@ Khong tai khir trung

Chép nhan

Chi st dung mét lan. Khéng st dung lai Hay

Truy cdp man hinh chinh

Than trong. Tham khao Hwéng dan St dung

@ Khong st dung néu bao bi bj rach

Cho biét vi tri cong trén khay van hanh

Cho biét v tri Ong Méi trwerng trén Khay Van hanh

ED:xxe®

Thiét bi nay tuan theo cac luat lién quan dén viéc tiéu hay thiét bj y té dién
t& nhw dwoc néu trong Chi thi WEEE (2006/96/EC)

Trang XII/XIV QIFU-GAVI-VI-1-02 QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang XII/XIV
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1. HWONG DAN AN TOAN

Cho biét vi tri Thé Niém phong trén Khay Van hanh

(3]
_+

+ Cong. Puoc dung dé diéu chinh sb lwong cong duwoc xiv ly CANH BAO:
Chu s& hiru co trach nhiém ddm bao moi ngwoi dung Gavi:
) e L + Duoc dao tao vé tat ca cac quy trinh an toan trong phong thi nghiém,
Tri» Bugc dung de dieu chinh so luong cong duwoc xu Iy bao gdm viéc xt Iy Nito' 1dng va cac vat liéu nguy hidm khac.
+  Dadoc va hiéu cac huwéng dan va canh bao cé trong Hwéng dan st

Thao thé SD dung nay.
+ D3 dwoc dao tao day du vé co ché van hanh chuén ciia May thay tinh
hoa phéi tw déng.

Truy cap menu cai dat Gavi

Truy cap cai dat stra chira

1.1. Hang dé héng

0 Canh bao: Lbi Dia trir noan, hop ti/ phoi " .
CANH BAO:

. . . o & Vi sy an toan cla ban, chi st* dung vat tw tiéu hao chinh hang Gavi.
Canh bao: L6i Ong M6i truong

CHi S’ DUNG MOT LAN:
m Canh bao: L6i Hop chira niém phong va dau con BTa trlr noan, hop t&/ phoi, Hop chira niém phong va dau con va éng moi
trwong thay tinh hoa Ia vat tw tiéu hao duoc thiét ké chi dé st dung mot 1an.
Blrng bom lai dung dich hodc tai str dung cac vat tw tiéu hao nay.

Céanh bao: L6i dong ctra Gavi

& -
THAN TRONG:
Canh bao: Lbi niém phong *  Gavi slr dung vat tw tiéu hao nhay cam véi anh sang, nhiét dé va coé thoi
han s dung. Bam bao tat ca cac vat tw tiéu hao dwoc bdo quan theo
> s R . > « K ~ quy d!nh-
w Canh bao: Loi Nitor Iéng, thisu x5 LN, *+  Khong st dung dia trlr noén, hop ti/ phdi, hop chira niém phong va dau
cc“'m va 6ng moi trwdng thay tinh héa néu chidng da hét han st dung hoac
Canh bao: L&i thé SD, thiéu thé SD hoac thé day néu bao bi bi rach.
. Khéng st gung Dia trlr nodn, hop tl/ phdi va Hop chira niém phong va
R e R iar 4A dau con néu chang cé vé bi hdng hoac tréng nhuw bi 16i.
Canh bao: L6i nhiét do R . . R < . .
*  Khéng st dung 6ng mdi trwdng néu hép dwng bj ro ri.
. ) A +  Trwéc khi st dung, 6ng moi treong thay tinh hoa phai luén duoc bao
& Canh bao hoat dong quan trong tui bong trong subt dé dam bao c6 thé truy xuat ngudn gbc.

Phai dwoc trir lanh & 2-8 °C va tranh anh sang. Khéng dong lanh.

Canh bao khong hoat dong +  Ba&o quan Dia trir noan, hop tt/ phdi va Hop chira niém phong va dau
cobn & noi mat mé, téi, kho rao.

” 2

Xem “Gi6i thiéu vat tw tiéu hao” & trang 10 dé biét thém huéng dan vé bao
quan va str dung vat tw tiéu hao Gavi.

Trang XIV/XIV QIFU-GAVI-VI-1-02 QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 1/67
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1.2. Pién

A

CANH BAO:
Gavi khong cung cép cac vat tw dé nguoi ding co thé tu stra chira. Chi ky
thuat vién hang méi dwoc phép stra chiva thiét bi.

A

CANH BAO:

Dé giam nguy co bj dién giat:

« Khoéng cb gang stra chiva ho&c diéu chinh bat ky bé phan nao clia may
+  Khéng thao bat ky tAm hodc nép ngoai nao ctia may

+ Khoéng dét thiét bi & noi c6 dd6 &m qua cao

+  Khéng cham vao bét ky dong co nao khi bat nguén hoac trong khi van
hanh thiét bi.

+  Thiét bj phai duoc tiép dat, chi sir dung day ngudn theo may.

+ Khoéng thay day ngudn theo may bang day dién khac.

+  Chi két néi thiét bj véi ngudn dién co dién ap va tan sé thich hop.
« Rt phich dién nguén trwdc khi vé sinh hodc thay day ngudn.

«  Thay ngay day ngudn néu day bi hdng, s&n, nit hodc v&.

+ Nén cadm dién ngudn ti Gavi lién tuc khi van hanh thiét bi.

1.3. Bong nhiét

A\

CANH BAO:
Bé giam nguy co chan thwong, can than khong cham vao nép gitr nhiét khi
gan khay van hanh vao may thuy tinh héa phdi tw déng.

1.4. Nito Iong

A

CANH BAO:

Nito 16ng c6 thé gay thuong tich nghiém trong hodc t&r vong. Cac Huéng dan
an toan sau day KHONG THAY THE céac quy trinh xtr ly Nito 16ng ctia phong
thi nghiém hoac phbpg kham cuta ban. Ban phai chac chan minh da dwoc
dao tao dung cach vé ky nang x ly va str dung Nito 16ng.

A

THAN TRONG:

Dé& giam nguy co hw héng thiét bi:

* Khdng mé clra Gavi trong khi x6 LN, chira Nito' Idng dang duoc théao ra
ho&c dé&t vao thiét bi.

Trang 2/67

QIFU-GAVI-VI-1-02

1.4.1. Xt ly

AN

CANH BAO:
+  Luén can than khi chuyén hodc x{ ly nito’ 1dng.
+  Ludn deo thiét bi bdo hd ca nhan, bao gobm:

- Mat na mat/mat

- N6i 1dng quan 4o, gang tay cach dién dé chiu dwoc chat 16ng dong
lanh.

+  Khoéng dwogc db Nito 16ng tryc tiép tir x4 diéu ap chinh vao x6 Gavi LN, .
«  Cén trong v&i Nito 16ng bi ban ra va khi bc 1&n khi db Nito' 1dng.
+ Khong db qua day Nito' 16ng vao x6 Gavi LN, (xem “X6 Gavi LN2”

& trang 19).

1.4.2. Thén

g gio

A

CANH BAO:
Can sl dung thiét bi do va bao dong thiéu oxy néu ban van hanh thiét bj trong
khéng gian hep.

Nito' la chat c6 thé khién ban bj ngat thé. Nito' 1dng nhanh chéng chuyén thanh thé

khi khdng ma
gian hep.

u, khéng mui, khéng vi va cé thé nhanh chéng gay ngat trong khong

+ Nito 16ng phai dwoc lwu trir va st dung trong cac khu vc théng gio tét.

* Lubdnl
khéng

uén str dung dong hd do oxy va bao dong khi st dung Nito' 16ng trong
gian hep.

1.5. Vat liéu nguy hiém

A\

CANH BAO:

* Ludn dam bao tuan tha cac quy trinh phong thi nghiém phu hop trong
viéc xtr ly va tiéu hly vat liéu nguy hiém.

« Nén coi tit ca cac bénh phdm mau 1a c6 kha néng lay nhiém.

QIFU-GAVI-VI-1-02

Trang 3/67
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1.6. Kha nang twong thich dién tw

Gavi da dwoc xac nhan tuan tha cac pham vi twong thich dién tr (EMC) déi véi thiét bi
thi nghiém theo quy dinh ctia EN 61326-1: 2013 (IEC 61326-1: 2012 Ed 2). Nhirng quy
dinh nay nhdm ng&n chan nhirng nguy co ¢ hai trong méi trwéng phong xét nghiém
tiéu chuan.

1.7. Lap dat va bao tri

Chi ky thuat vién hang méi dwoc phép lap dat, kiém tra, hiéu chuén va stra chira Gavi.

Trang 4/67 QIFU-GAVI-VI-1-02

2. GIOI THIEU GAVI

2.1. Hwéng dan sir dung/Muc dich stir dung

Gavi dwoc sir dung trong méi trworng phong kham hodc phong thi nghiém dé chuén bj
va thay tinh hoéa noan, hgp ttr, phéi phan chia va phéi nang.

2.2. M6 ta thiét bi

Gavi c6 thé tw dong héa cac buwdc can bang trong qua trinh thiy tinh héa dé gidm
thiéu sw thay ddi xay ra trong qua trinh tri lanh. Quy trinh tw déng nay lam gidm kha
nang xay ra 16i va ddm bao quy trinh chuén hoa, cé thé I&p lai qua trinh thay tinh hoa
trong mai trwdng ¢ hé thdng khép kin va duwoc kiém soat. LLPU Y: Chwa chirng minh
duwoc viéc thay tinh hda phéi cé tac ddng dén sy an toan lau dai cla tré em duoc sinh
ra tr phwong phap nay hay khéng.

Thiét bj dwoc van hanh thdng qua man hinh cam rng trec quan ctia Giao dién Nguoi
dung.

2.3. Mat trwére cha thiét bi

Giao dién Ngw¢'i dung Ctlra Gavi

S

K

Khe camthésSl__ /  — - ~ \_ N3pxdLN,

QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 5/67
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2.4. Mat sau cua thiét bi

L6 théng hoi phi

- - ~ Két néi VGA Ché do
chi dung khi ho tr¢r
ky thuat

Céng tac dién

Vi tri cdm day nguén

Trang 6/67 QIFU-GAVI-VI-1-02

3. LAP DAT & CAI DAT

3.1. B6 san pham

Céac muc sau dwoc cung cap véi Gavi:
*  Gavi
+ Day dién (tuy tirng qudc gia)
* Khay van hanh Gavi

* X0 GavilLN,
*  Kep Gavi
« Thé SD

+  Huwéng dan S dung Gavi.
3.2. Cai dit thiét bi

CANH BAO:

+  Khéng tw van chuyén Gavi; thiét bi nang 59kg.
& + Dé giam thiéu nguy co' chan thwong, can co 2 nguoi van chuyén thiét
bi bang cach st dung cac dung cu nang hang va quy trinh an toan thich
hop.

C‘hi ky thuat vién hang méi dwoc lap dat va thir van hanh Gavi. Trong khi cai dét,
can kiém tra va hiéu chuan thiét bi d& ddm bao hoat ddng chinh xac.
* Chi dwoc sir dung May thay tinh héa phdi tw dong trong nha.
+ Khéng dwoc tw y di chuyén hodc ngét két néi thiét bi.
+  Khéng mé& céac thung van chuyén néu ching bi héng. Lién hé ngay véi ki sw
hang Genea Biomedx hodc ky sw hdng & dia phuwong.
Yéu cau cai dat:
+  Thiét bi can duoc van hanh trong mét méi tredng sach sé, duoc kiém soat dé
dam bao tinh chinh xac cua thiét bi.
+  Thiét bi hoat ddng chinh xac nhat khi nhiét dd méi trueng tr 18°C dén 27 °C.
« Phai dat thiét bi trén mot bé mat chac chan, cach xa may diéu hoa khong khi,
may §u’6’i, dd am qué~cao hoac anh sang mat troi trye tiép. Thiét bi khéng dwoc
dat gan céac loai khi dé chay.
+ D& dam bdo thdng gio, can dat thiét bi trong khong gian tdi thiéu 1a 0,9m
chiéu dai x 0,7 m chiéu sau, khoang cégch vGi tu«‘)’pg tdi thiéu phia sau thiét
bi 1a 10cm. Khodng cach phia trén thiét bj ciing can di 1,0m dé dé déng mé
ctra Gavi.
« Can str dung ngudn dién cb dinh dé van hanh Gavi.

QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 7/67
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3.3. Cai dat thiét bi 5. Nhén d& ap dung cai dat moi hodc [ % | dé hay bé.

3.3.1. Bat ngu6n Sau khi xac nhan cai dat Ngay & Gi¢, man hinh chinh sé dwoc hién thi.

beé bat nguénAGavi: L L LUV Y: Gavi sé khong tw dong cap nhat thoi gian theo vi tri dia ly va can phai dwoc
1. Cam day nguon vao 6 cam nguon trén May thay tinh héa phéi tw dong. didu chinh thi cong néu mubn thay ddi vé thoi gian, nhw thoi gian tiét kiém anh sang
2. C&m day ngudn vao ngudn dién chinh. ban ngay.
3. Batcau dao & ngudn dién. 3.3.4. Lap & g& thé SD
4. Batcongtacnguon Gavi. , Gavi ghi lai nhat ky di lidu clia moi Giao thirc Van hanh duoc thue hién trén thiét bi.
5. Bat ngudn Gavi bang cong tac nam & bén canh thiét bi. Nhat ky nay chira thdng sb thiét bj lién quan dén mdi Giao thirc Van hanh, nhw ngay

Logo Genea Biomedx sé& xuét hién trén Giao dién Ngui dung, tiép theo 1a man hinh va gio, thoi gian frong giao thure va cac loi xay ra.

kh&i dong. Sau khi Gavi khéi dong xong, man hinh chinh sé hién thi. Thé SD theo may c6 kha nang chira hon 10.000 nhat ky 1&. C6 thé xem céac nhat ky
nay trén thiét bi may tinh c6 khe cdm thé SD.
®, o Khi thé day, chi can thay thé bing mét thé SD c6 kich thudc twong duwong. Thé SD

phai dwgc dinh dang FAT32 va tén thé do ngwoi dung dat. Ludn gilr lai cac thé SD

® @ da day & mot noi an toan va bao mat dé st dung khi can.
[ ]

Dé Iap thé SD:

I
Y

§ A @ . z z 2
“ Lap thé SD vao khe cam thé SD & phia trwwdc cua thiét bi va nhe nhang day vao khe
' _——— cho dén khi thé dwoc gitr chic chan.
3.3.2. Cai dat ngén ngiv bé g& the SD:

1. Nhan B tir Giao dién Ngwoi dung Gavi.
Nhén |+| dé chon g& thé SD ra.

Nhén [+ ] d& xac nhan.

D&y nhe thé SD vao khe va sau d6 nha thé ra.

Giao dién Nguoi dung Gavi cé thé hién thi tiéng Anh, tiéng Nhat hoac tiéng Trung
gian thé.
Dé cai dat ngon ngiv hién thi Gavi:
1. Nhén Settings (Cai dat) £ tiv thanh cong cu trén man hinh chinh. Ché d¢ Cai
dat man hinh sé dwoc hién thi.
2. Nhén Langyage (Ngbn ng(¥) tr man hinh Settings Mode. Man hinh Ngon nglr _ ' -
sé ('iu’o’c hién thi. ‘ ) .,.f - _ L —
3. Nhan chon ngdn nglr ban can. Man hinh xac nhan ngdn ngir sé hién thi. -
4. Nhéan dé xac nhan cai d&t ngén nglr méi hodc [ * | dé hiy bd. Man hinh
sé& duwoc hién thj.
3.3.3. Cai dat Ngay va Gio»
Dé cai dat Ngay va Gio:
1. Nhén Settings (Cai d&t) £} tir thanh cong cu trén man hinh chinh. Ché do Cai
dat man hinh sé dwgc hién thi.
2. Nbén Ngay & Gi® tr man hinh Ché do cai dat. Man hinh Ngay & Gio sé duoc
hién thi.
3. Nhén hodc| = | dé chon thang, ngay va nam hién tai.
4. Nhan vao hodc la| — |, dé chon gi¢» va phat hién tai. LU Y: Gavi siv
dung dinh dang th&i gian 24 gio.

oD

Trang 8/67 QIFU-GAVI-VI-1-02 QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 9/67
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4. GIOI THIEU VAT TU TIEU HAO

4.1. Théng tin chung
4.1.1. Ky hiéu gan biéu twong

wl

Nha san xuét

-l

Ngay san xuét

LOT S616
@ Sb sé-ri
REF Tai lidu tham khao
Q Duoc st dung béi
[ |
o .
"';!‘i‘\"' Tranh xa anh nédng mat troi
)
STERILE| R V6 trung béng chiéu xa

Khong tai khir trung

Chi s&r dung mét Ian. Khéng st dung lai

Than trong. Tham khdo Hwéng dan S dung

Khoéng s dung néu bao bi bj rach

Thiét bi nay tuan theo cac luat lién quan dén viéc tiéu hay thiét bj y t& dién
t&r nhw dwoc néu trong Chi thi WEEE (2006/96/EC)

San pham phu hop véi Chi thi Thiét bi Y t& 93/42/EEC (BSI)

Luat Lién bang (Hoa Ky) han ché cap phép cho bac sT hoac chuyén gia
cham soc stre khde ban hodc dat hang thiét bi nay

Trang 10/67
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4.1.2. Kiém tra chat lwong

M@i 16 vat tw tiéu hao Dia trir noan, hop t&/ phéi, Hop chira niém phong va dau con va
ong moi treong thay tinh héa dwoc dung dé xét nghiém cho:

«  Noi doc td bang xét nghiém LAL (limulus amebocyte lysate)
o Do ndi doc td <0,25EU/mL (trlr cac dung dich trong dng méi trwérng
<0,4EU/mL)
» Kha nang twong thich sinh hoc cua thir nghiém phéi chudt (MEA)
o 1té bao =80% phdi nang
* Vb trung
o khoéng phat hién sinh trwéng
Ngoai ra, cac dung dich trong bng méi trwong dwoc xét nghiém pH. Nha san xuét sé
cung cap cac Chirng nhan Phan tich khi dwgc yéu cau.
4.1.3. Bao quan & d6 6n dinh
Khi duoc béo quan dung quy dinh, vat tw tiéu hao cGa’Gavi c6 chat lwong 6n dinh cho
dén ngay hét han st dung dwgc ghi trén nhan san pham. Khong dwoc khir trung lai
cong sau khi mé.
Loai bé vat tw tiéu hao sau khi str dung.
Khéng str dung vat tw tiéu hao néu:
« Bao bi xuét hién bj rach hoac rach niem phong.
* Dung dich bj duc
* Da qua han st dung.

LUU Y: Xem huéng dan bdo quan vat tw tiéu hao riéng 1& dwdi day.

4.1.4. Tiéu huy

Tiéu hdy cac vat tw tiéu hao Gavi da qua sr dung theo quy trinh cta phong thi nghiém
noi ban lam viéc.

QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 11/67
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4.2. Dia trir noan, hop tir/ phoi
GAVI-POD-20

Khép gan dia - Giéng dau
. pipete

Khu vue tay
i ¥ cam va dan
Khe gan dia nhan

4.2.1. Hwéng dan sir dung/Muc dich sir dung

Dia trlr noan, hop t&/ phoi chi dwge sir dung cho May thuy tinh héa phéi tw dong. May
thay tinh héa phdi ty dong la mét dung cu chira cé kha nang chira hai noan, hop ti/
phdi phan chia hoac mét phoéi nang dang trong qua trinh thay tinh hoa, bao quan va ra
dong. Khi Gavi xtr ly phoi trong dia, noan/phdi dwoc tiep xuc véi moi treong tr lanh
v&i thoi gian va nhiét dd nhat dinh dé can bang trudc khi thay tinh hoa. Bia cé nap day
kin d& ngan nodn/phai tiép xuc véi Nito' 1dng.

4.2.2. Vat tw tiéu hao kem theo

M®i tui c6 20 dia trir nodn, hop t&/ phdi. Méi dia trlr nodn, hop ti/ phdi da duwoc vo
trung va chi st dung mét lan.

4.2.3. Bao quan & dd 6n dinh

Bao quan dia trir noan, hop t&/ phdi & nhiét d6 phong, gilr nguyén trong bao bi vo
trung. Khi dwoc bdo quan ding, chat lwong dia tri¥ nodn, hop t&/ phdi 6n dinh cho dén
ngay hét han duoc ghi trén nhan san phadm. Khong dwoc khir triing lai dia triv nodn,
hop t&/ phbi sau khi mé va phai dwoc tiéu hdy sau khi str dung xong. Khéng st dung
dia tri¥ noan, hop tl/ phéi néu da hét han st dung hodc niém phong hay bao bi bj hw
héng hoac rach.

4.2.4. Chuan bi & hwéng dan sir dung

Xem “Chuén bi vat tv tiéu hao & phu kién” & trang <?>.
Xem “Chuén bi dia & khay gén dia (Cassette)” & trang <?>.
Xem “Chuén bij dia v&i VitBase” & trang <?>.

Xem “Nap noan/phdi vao dia” & trang <?>.

CANH BAO:
& Trwéce khi st dung, kiém tra dia xem c6 cac bui ban ho&c tap nhiém khéng.
Hay bd dia néu bj nhiém bén.

Trang 12/67 QIFU-GAVI-VI-1-02

4.3. Hop chira niém phong va dau cén
GAVI-TIP-20

Pau con pipete Tay cam -3
o
.-"'--
.-'"-..--.
_ N&p niém phong
Khép '.‘1__, - Thé niém phong
gan cong . c6 phim

4.3.1. Hwéng dan sir dung/Muc dich sir dung

Hop chra niém phong va dau cén dwoc st dung cho Gavi. Hop chira dau con pipete
dung mét Ian dé chuén bj cac méi trwdng thay tinh hoa vao méi Bia trir noan, hop to/
phdi. Ong méi trwdng ciing chira phim niém phong dé niém phong Dia trir noan, hop
t&r/ phdi va ngdn ngra cac mau bi lay nhiém chéo.

4.3.2. Vat tw tiéu hao kem theo

Hop chra niém phong va dau cén dwoc déng trong géi 20 cai. Nap da dwoc xi ly vo
trung va chi dung mét lan.

4.3.3. Bao quan & do 6n dinh

Hop chira niém phong va dau con phai dwoc bao quén & nhiét dd phong, gilr nguyén

trong bao bi v triing, tranh anh sang mat troi true tiép.

4.3.4. Chuan bi & hwéng dan sir dung

Ay 2

Xem “Chudn bij vat tw tiéu hao & phu kién” & trang <?>.

QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 13/67



GENEA BIOMEDX

HUONG DAN SU DUNG GAVI

4.4. Ong méi trwdng thay tinh hoéa
GAVI-MED-20

N&p van trang Tay cam

.-—ﬁ

_pntite

m —
o th:._;f
=

=~

Khép gan cong = Nap vin doé

4.4.1. Hwéng dan str dung/Muc dich sir dung

Ong méi trwerng thiy tinh héa dwoc dung cho Gavi. Ong méi truéng dwoc nap s&n moi
trdng thay tinh hoéa.

4.4.2. Vat tw tiéu hao kem theo
Ong méi trwerng thiy tinh héa chiva hai dung dich méi trudng:

+ Dung dich Gavi 1 (chira trong 6ng cé ndp mau trang) 1a dung dich can bang
dwoc pha albumin huyét thanh nguwdi (16,8 mg/mL), dimethyl sulfoxide (DMSO)
8% va ethylene glycol 8%.

+ Dung dich Gavi 2 (chtra trong lo cé nap vdn mau dd) la dung dich thiy tinh héa
dwoc pha albumin huyét thanh nguoi (13,5mg/mL), dimetyl sulfoxide (DMSO)
16%, ethylene glycol 16% va trehalose 0,68M.

Ong méi trwérng thiy tinh héa dwoc ddng géi 20 hop. Nap da duoc xir ly vo trung va
chi dung mét Ian.

4.4.3. Bao quan & doé 6n dinh

Trwée khi sir dung, dng méi trwong thiy tinh héa phai ludn duwoc bdo quan trong tui
bdéng trong sudt dé dam bao cé thé truy xuat ngudn goc. N6 phai dwgc tranh anh sang
va trl¥ lanh & 2-8°C. Khong trir dong.

4.4.4. Chuan bij & hwéng dan sir dung

ALY

Xem “Chudn bj vat tw tiéu hao & phu kién” & trang <?>.

Trang 14/67 QIFU-GAVI-VI-1-02

4.5. Dung cu mé& 6ng méi trwéng thay tinh héa
GAVI-VDC-01

4.5.1. Hwéng dan stir dung/Muc dich sir dung

Dung cu mé& 6ng moéi trwdng Gavi dwoc dung dé van nap dng méi trudng thiy tinh
hoa.

4.5.2. Phy kién kém theo

Chi c6 duy nhéat 1 Dung cu mé& 6ng mai trwérng thay tinh héa dwoc cung cép.

4.5.3. Chuan bj & hwéng dan str dung

Dung cu mé& 6ng méi trwdng thay tinh hoa duoc thiét ké vira dé van nép cta 6ng moi
trwdng thay tinh hoéa.

Pé str dung:

An dau vuéng cltia Dung cu mé& édng méi trwérng vao nap 6ng mai trwdng. Xoay Dung
cu mé& &dng méi trwérng ngwoc chiéu kim déng hd dé thao nap.

QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 15/67



GENEA BIOMEDX

HUONG DAN SU DUNG GAVI

4.6. Khay gan Dia trir noan, hop tiv/ phéi
GAVI-CAS-20

Vi tri nam _ Vi tri Dia trir noan,
cham giir f hop tie/ phdi D

Vi tri Dia trir noan,

/ hop to/ phéi C

hop ti/ phoi 4 C
. - = Vi3
Gié Dia trir noan, *’%{J Vi tri Dia trir noan,

hop tw/ phoi hop ti/ phoéi B

Pé Dbia trir noan,

Khu vwe nhéan

va tay cam 3

="~ Khuvyc nhan

Vi tri Dia trir noan,
hop ti/ phéi A

4.6.1. Hwéng dan sir dung/Muc dich sir dung

Khay gan Dia trir noan, hop t&/ phéi dwoc dung cho Gavi. Khay gan dia cé thé chra
t6i da bdn dia riéng biét cho qua trinh thly tinh héa phéi va trir déng lanh 1au dai. Tay
cam cta khay gan dia c6 hai vi tri ghi nhan d& nhan dién bénh nhan.

4.6.2. Phu kién kém theo

Khay gan dia (Cassette) dwoc ddng thanh géi 20 chiéc. Khay da dwoc v trung va chi

ding mét 1an.

4.6.3. Chuan bi & hwéng dan sir dung

Xem “Chuén bi vat tv tiéu hao & phu kién” & trang <?>.

Xem “Chudn bij dia trir noan, hop ti¥/ phoi & khay gan dia trir noan, hop tt/ phoi
(Cassette)” & trang <?7>.

Xem “Gan khay dia vao Gavi’ & trang <?>.

Trang 16/67 QIFU-GAVI-VI-1-02

4.7. Nhan Gavi & thiét bj in/bang nhin dwoc khuyén
dung
GAVI-LAB-01

| N .

I

] ) ]
[ N

4.7.1. Hwéng dan sir dung/Muc dich sir dung

Nhan Gavi dwoc dung dé nhan dién cac vat tw tiéu hao/phu kién duwoc str dung trong
Gavi.

Mbi bd nhan Gavi cé mwoi hai nhan nhd dé gén nhan dia va khay chiva dia (cassette)
va hai nhan to dé gan nhan khay chira dia (cassette), dia va tai liéu.

4.7.2. Phu kién kém theo

Nhan Gavi dwoc déng thanh cudn va dwoc ddng géi mot cudn duy nhat. Mi cudn
chya 700 bd nhan Gavi va mdi bd chira mwdi hai nhan nhd va hai nhan to.

4.7.3. Chuan bj & hwéng dan str dung

Nhan Gavi twong thich véi thiét bi in Brady BBP12 va bang nhan Brady R7950.

Cai dat thiét bi in theo hwdng dan trén trang web clGia nha san xuat: www.bradyid.com

D& biét hwdng dan cai dat thiét bj in, hay tai xubng tai liéu ‘Brady_BBP12_Printer
Setup.pdf’ tir trang hé tro’ clia nha san xuét: www.qualityserviceandsupport.com/brady/
article/7498

Phan mém dan nhan Gavi sdn cé va man hinh giao dién nguoi dung cho phép nhap
di¥ liéu bénh nhan dé in nhan Gavi tly chinh twong thich véi Thiét bj ching kién dién
tlr Genea Biomedx, Gidget.

QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 17/67
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4.8. Gavi Operating Tray
GAVI-TRA-01

Dé Ong Méi trwérng Dé khay gan dia

Pé hop chira niém
phong va dau cén
4.8.1. Hwéng dan sir dung/Muc dich sir dung
Khay van hanh Gavi dwoc dung cho Gavi. Khay van hanh dugc dung dé gitr khay
gan dia va dia, 6ng moi trwdng thay tinh hoéa, thé niém phong git¥ nguyén vi tri khi van
hanh thiét bi.
4.8.2. Phu kién kém theo
Khay van hanh Gavi dwoc déng géi don tirng san pham. Cé hai khay van hanh dwoc
cung cap theo May thay tinh héa phéi tw dong.
4.8.3. Chuan bi & hwéng dan str dung
Khay van hanh cé thé st dung lai.

Xem “Chudn bij vat tw tiéu hao & phu kién” & trang <?>.
D& biét hwéng dan veé sinh, xem trang 19 “QFRM168-11-012019”

Trang 18/67 QIFU-GAVI-VI-1-02
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4.9. X6 Gavi LN,
GAVI-LN2-01

__ Vach bao day Nito’ léng

4.9.1. Hwéng dan sir dung/Muc dich sir dung

X6 LN, Gavi dwge dung dé tri¥ Nito' 16ng. Khay gan cong va cong dwoc nhing vao
Nito’ I6ng chira trong x6 LN, dé thuc hién qua trinh thay tinh héa. X6 LN, co thé duoc
thao ra khdi Gavi dé van chuyén khay gén cong va cong dén kho déng lanh lau dai.

4.9.2. Phu kién kém theo
X0 Gavi LN, gom hai phan: x6 va nap. Chi duoc cung cép 1 cai lé. Chi co mot x6 LN,
dwoc cung cap kém theo Gavi.

4.9.3. Chuan bi & hwéng dan sir dung

Xem “Chuén bi vat tv tiéu hao & phu kién” & trang <?>.

CANH BAO:

& Nito 16ng c6 thé gay thwong tich nghiém trong hodc t&r vong. Ludn tuan thi
céac quy trinh va hwéng dan an toan Nito 1dng clia phong thi nghiém hodc
phong kham.
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4.10. Gavi Tweezers
GAVI-TWE-01

4.10.1. Hwéng dan str dung/Muc dich st dung
Kep Gavi duoc dung dé kep khay gén dia khi nhung khay vao x6 LN,.

4.10.2. Phu kién kém theo

Kep Gavi dwoc dong goi riéng tirng san pham. C6 mét kep duwgc cung cap theo may
Gavi.

4.10.3. Chuan bj & hwéng dan str dung

Cach kep khay gan dia:

1. Dat tay cAm cua khay gén dia gitra hai tay kep. Tay cdm cla kep dwoc thiét ké
vira van, dé dang va an toan khi thao tac véi tay cdm cla khay gan dia.

2. Dé khda kep, hay siét chat kep cho dén khi kep vao vi tri khoa.

Trwot dé mé khoa

]
Ce

3. Dé& nha khay gan dia, dung ngén tay cai dé trwot thanh mé khéa vé phia sau
cla kep. Tay kep sé€ mé ra va nha khay gan dia.

LWU Y: Khi khéng s dung, nén dé& kep mé, khong khoa.

Trang 20/67 QIFU-GAVI-VI-1-02
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4.11. Gia lwu trir Gavi
GAVI-SKA-01 (Tron)
GAVI-SKB-01 (Vuéng)

Bo6 chia lwu triv tron Bo6 chia lwu trir vuéng

4.11.1. Hwéng dan str dung/Muc dich sir dung

Gia lwu tri Gavi dwoc st dung dé gilr khay gan dia (cassette) va dia trir lanh mot
cach ngan nap.

C6 hai loai gia lwu trir:
+  Gia tron phiu hop véi 6ng tron 67 mm hodc 70mm
» Giavubdng.

4.11.2. Phu kién kem theo

M@i loai B6 chia lwu trir dwoc cung cép va dwoc dong géi dwdi dang hdp 6 chiéc.

4.11.3. Chuéan bj & hwéng dan str dung

Gia lwu trir dwoc dat trong hdp lwu triv déng lanh. Gia lwu trir dwoc dung dé co thé dat
2 tang trong cung mét hép lwu triv.
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4.12. Thung thao tac Gavi 5. CHUAN Bl GAVI CHO QUA TRINH THUY
REF| GAVI-WST-01 TINH HOA

Tham khdo QRTM6 Gavi Vitrification Process Cheat Sheet (To théng tin hiku ich vé quad trinh thay
tinh héa QRTM6 Gavi) dé biét thong tin hé tro:.

CANH BAO:
, «  Cén than tuan tha cac ky thuat vo trung & tAt ca cac giai doan cla qua trinh
< = thay tinh hoa.
i ¥ I & «  Can than khi di chuy&n nodn/phdi bing pipete da hit. Dam bao thdi gian chuyén

mai treong la ngan nhét va tranh cham dau pipete vao bét ky dia nhya nao.
+  Hay can than trong tat ca cac budc dé tranh tao bong bong.
«  Dam bdo rang tt ca cac éng va dia nudi cay la loai phu hop ding cho nodn/phéi.
CANH BAO:
Tat ca nguoi dQng Qavi phéi lam quen v&i toan ptf) qua trinh van hanh Gavi trwéc
khi str dung thiét bj lan dau tiér], dép biét la Chuan bi dia v&i VitBase va nap noan/

phoi. Trwée khi st dung Gavi lan dau tién:
& +  Luyén tap Chuan bj it nhat bén dia véi VitBase (xem ‘Chuén bj dia v&i
VitBase’ & trang 31)

Thung thao tac Gavi dwgc dung dé chira Nito 16ng va gilp g& dia khoi khay chira dia Sl dung dia da chuan bi, thwc hanh nap hat mau xanh hoac noan/phéi theo
de dang. quy dinh d& dam bao vi tri chinh x&c trong khay gan Dfa tri noan, hop tiv/
phoi (xem ‘Nap noan/phdi vao Bia trir noan, hop tl/ phdi’ & trang 33).

4.12.1. Hwéng dan sir dung/Muc dich sir dung

4.12.2. Phu kién kém theo . , . X . A . X
‘ , _ \ e , 5.1. Danh sach cac thiét bi chung can thiéet

Thung thao tdc Gavi bao gom ba phan: x6 chira, nap day va day kim loai dé khay chira . " . .

dia va Dia trir noan, hop i/ phdi dn dinh trong xd. Thiing thao tac dwoc cung cap Sau day la danh sach cac thiét bi chung can thiét cho viéc chuan bj cac vat tw tiéu hao

dwéi dang mét don vi duy nhét. va phu kién Gavi:

+  Pipete cé dau vo trung thich hop dé& choc hat noan/phoi

+  Pipete c6 dau linh hoat c6 kha nang hat nha 2 L

CANH BAO: + Nhé&n nhan dang bénh nhan (xem “Nhan Gavi & thiét bi in/bang nhan duoc
& Nito' 16ng c6 thé gay thwong tich nghiém trong hodc t&r vong. Ludn tuén tha khuyén dung” & trang <?>) hodc but danh d4u khéng cé xylen
céac quy trinh va huwéng dan an toan Nito 1dng clia phong thi nghiém hoac * Kinh an toan
phong kham. + Gang tay bao ho dong lanh
* Nito Iédng

* Binh lwu trir Nito l6ng

* Dung dich VitBase

+ Hai dia cay 4 giéng

+  Kinh hién vi khéng c6 dia

« Dia trlr noan, hop tl/ phoi

+ Khay gan dia Gavi

+  Hop chta niém phong va dau con

«  Ong mbi trwdng thay tinh héa

+  Kep Gavi

+ Khay van hanh Gavi

+  Gia lwu trir Gavi s8n c6 trong thung lwu triv Nito' 1dng
« TG nudi cay 37 °C khong cép khi

+ Dbéng hd hen gi® cé chirc nang dém nguoc.
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5.2. Chuan bj vat tw tiéu hao & phu kién
5.2.1. Chuan bj dia VitBase dé can bang phoi
Chuén bj dia VitBase:

1. Chuén bj va dan nhan dia cy 4 giéng.

2. Thém 500 uL VitBase vao mdi giéng theo yéu ciu (vi du, néu chi thiy tinh hoa
ba phdi, thém 500 L VitBase vao mdi giéng clia ba giéng).

3. Dat dia vao ti nudi cdy phoi chwa cap khi & 37 °C va canh du thdi gian dé
VitBase can bang dén 37 °C.

4. Chuan bj va dan nhan cho dia 4 giéng thi¥ hai.
5. Thém 500 uL VitBase vao mot giéng.
6. D4t dia lén bé va dé du thdi gian G dén nhiét dd phong.

5.2.2. Bat ngudn Gavi

Pé bat ngudn Gavi:

1. An céng tdc nam & bén canh thiét bj d& bat ngudn Gavi.

Logo Genea Biomedx sé& xuat hién trén Giao dién Nguoi dung, tiép theo 1a man hinh
kh&i dong. Sau khi Gavi khéi ddong xong, man hinh chinh sé& hién thi.

2. Nhéan vao biéu twong Giao thirc can thwe hién tr man hinh chinh. Gavi sé bat
dau khéi dong.

Giao thirc cho
hop t/phoi Giao thirc cho

phan cat phéi nang

Giao thirc
nang noan

Khi ché Gavi dang khéi dong, tiép tuc chuan bj khay van hanh trong muc 5.2.3. Chuan
bi khay van hanh.

Trang 24/67 QIFU-GAVI-VI-1-02
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5.2.3. Chuan bi khay van hanh

THAN TRONG:
& Khéng thao phim ctia Hop chira niém phong va dau con, hoéc nap cla cac
6ng mai trwérng, cho dén khi dwoc hwdng dan.

Can chuén bj khay van hanh theo cac muc sau:

* Khay van hanh Gavi

+ Ong moi trudng thay tinh hoa (chon s6 6ng moi trwdng twong tng voi s6 phoi
can thay tinh héa)

* Hop chira niém phong va dau con (chon so thé niém phong tuong (ing véi s6
phoi can thuay tinh héa).

LUU Y:
+ D& dam bdo truy xuat ngudn goc, nap ong moi trvdng HOp chiva niém phong
va dau con dwng trong tui béng vao khay van hanh Gavi.
+  M@i phéi déng lanh str dung mét éng moi trwdng HOp chira niém phong va dau
cbn va mét Hé6p chira niém phong va dau con.
+  Khigan éng méi trwdng va Hop chira niém phong va dau con vao khay van
hanh, luén gan dia vao vi tri A trwéc (xem bén dudi).
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Cach chuén bj khay van hanh:

1. Gén tivng Hop chira niém phong va d4u cén vao dé cta khay van hanh sao
cho khe gan dia ndm ngay dwéi ndp khay van hanh va tay cAm Hop chira niém
phong va dau con, kéu tach nhe.

2. Gan mbi 6ng mdi trwong vao dé 6ng moi trwdng trén khay van hanh sao cho
khe gan dia ndm ngay dwdi ndp khay van hanh va tay cdm éng méi trwong,
kéu tach nhe.

Ong méi trwong

-

Hop chira niém
phong va dau coén

5.3. Gan khay van hanh vao Gavi
Dé gan khay van hanh:

M& ctra Gavi va nhe nhang gén khay van hanh vao dé khay van hanh.

Khay van hanh
gan vao de

Trang 26/67 QIFU-GAVI-VI-1-02

5.3.1. Chuan bij Dia trir noan, hop tir/ phdi & khay gan dia (Cassette)

THAN TRONG:
Khi c6 it hon bén phoi dwogc thly tinh hoa, can sap xép dia tuan tw bét dau tir
cuoi khay den gan vi tri dan nhan & khay cong. Vi dy, néu hai Dia trir noan,
hop t&/ phoi can dwoc thly tinh hda, chi dat Dia trir noan, hop tl/ phoi & vi tri
AvaB.

Can chuan bj dia va khay gan dia theo cac muc sau:
- Dia trir nodn, hop t&/ phdi (chon sb lwgng dia twong (rng véi sé nodn/phdi can
thay tinh hoa)
+ Khay gén Bia trir noan, hop tev/ phoi
+ Nhan Gavi hodc bat danh dau vinh vién khéng chira xylen.

Khu vwe Khu v tay cdm va dan
nhén : nhan dia

Khu vie nhan b (7 ; o —— Khép gan dia
va tay cam / . i
PO Vi tri nam
Vi tri dia A g _'aij"*_.<~ - cham gitr
W

/’ ___ Gio dia
Vi tri dia C / b"“r. “‘\h‘

ﬂ',,., Dé dia
VitridiaD J

Cach chuan bi khay gan dia:
1. LAy mdi dia ra khoi bao bi.
2. Dan nhan Gavi (hoac danh dau) 1én hai vi tri dan nhan cta khay gan dia.

3. Dat mdi dia vao khay gan dia sao cho khe gén dia nam gon trong gié dia va tay
cam dia nam trén vj tri tlr tinh ctia khay gan dia.

4. Dan nhan Gavi (hodc danh dau) trén vi tri dan nhan cua dia.

5. Dat khay gan dia 1én bé (dé tranh bui roi vao cac dia trdng, c6 thé up khay gan
dia trén bé).
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5.3.2. Chuan bj x6 LN, ctiia Gavi 5.3.3. Can bang noan/phéi bang VitBase
VitBase Ia dung dich x Iy no&n/phti ban dau béi Gavi. Noan/phoi can duorc VitBase
CANH BAO: can bang trwdc khi nap vao dia.
& Nito’ Idng c6 thé gay thuong tich nghiém trong hoc tir vong. Ludn tuan tha s . . s .
céac quy trinh va huwéng dan an toan Nito' Idng ctia phong thi nghiém hoac bé can bang noan/phdi, can thwe hién nhw sau:
phong kham. + Pipete c6 dau vo trung thich hop dé& choc hat nodn/phoi

+  Kinh hién vi khéng c6 dia
Cach chudn bij x6 LN,;: + Dia nudi ciy 4 giéng 37°C c6 chira VitBase
1. Théo xb LN, khéi Gavi va dat 1én bé. « B hen gi® c6 chtrc nang dém I&n toi nam phut.

Dé can bang noan/phoi:
1. St dung kinh hién vi khéng c6 dia 0, xac dinh vi tri noan/phéi dwoc thiy tinh
hoéa.
2. Dung pipete cé dau vé trung, hat noan/phdi va bom vao dia nuéi cdy 4 giéng
37°C.
3. Lap lai cac budc trén véi cac nodn/phdi con lai. LLU Y: Néu nap hai noan
ho&c hop tlr/phdi phan chia, c6 thé nap ca hai vao cling mét giéng.

4. Gén lai dia cly vao td nudi cdy phéi chwa co khi 37 °C.
5. Bét dau hen gid nam phut sau khi gén dia nudi cay vao ta nudi cay phéi.

LUU Y: Bia nudi ciy 4 giéng chira noan/phoi nén dwoc duy tri trong ti nudi cay phoi

2. D& Nito 16ng vao xb LN, dén vach bao day Nito 16ng (xem dusi day). khong c6 khi & mirc nhiét d 37°C trong nam phut.

Vach bao day Nito I6ng

3. Gan x6 LN, vao Gavi.
4. DPay nép x6 LN, dé giam thiéu Nito' 16ng béc hoii.
5. Dé& kep Gavi & noi dé l4y.
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5.3.4. Cac bwéc chuan bi cudi cung

THAN TRONG:

Dé giam thiéu nguy co bay hoi:
+  Hai phan sau (5.3.4. Cac buwéc chuén bi cudi ciing va 5.3.5. Chuén bi

cong v@i VitBase) sé dwoc hoan thanh trong khodng thdi gian nam phdt,
trong khi noan/phéi dwoc can bang véi VitBase.

1. Thao cac nap 6ng méi trwdng bang Dung cu mé 6ng méi trwdng thay tinh hoa.
2. GO phim niém phong.

Phim niém
phong

Khi Gavi kh&i dong xong, s& xuét hién thdng bao kiém tra xé LN, da day trén Giao
dién Ngw&i dung.

3. Kiém tra xem lwong Nito' 16ng trong x6 LN, c6 cham vach bao day khéng.

4. Nhén|¥|dé xac nhan mic Nito 16ng trong x6 LN, da dwoc kiém tra.

5. Nhén hoac la [5 dé chon sé lwgng Dia trir noan, hop e/ phdi can
dwoc thay tinh héa. Dwa trén so lwgng Dia trir noan, hop ti¥/ phéi dwoc chon,
khay van hanh sé danh dau nhirng vat tv tiéu hao can dung trén Giao dién
Nguw&i dung Gavi. Vi du dwdi day cho thdy man hinh hién thi giao thirc cho hai
phdi d& sdn sang dé thay tinh hoa.

e ®

El oM -«
B o 0o ]
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5.3.5. Chuan bi Dia trir noan, hop ti¥/ phoi véi VitBase

THAN TRONG:

*  Hay can than dé tranh tao ra bat ky bong béng nao khi chuan bj VitBase
& vao cac dia. Dam bao rang cac dia déu dwoc day bang nhau.

«  Dam bao rang dia chira day VitBase va khong cé bong bong. Néu co

bong béng trong dia, vui Idng hiy bé dia dé va chuan bj dia méi.
+  Hut day VitBase vao dau con pipete.

THAN TRONG:

D& giam thiéu nguy co bay hoi:
+  Hoan tat cac buwéc sau dé‘y sao cho trung v&i thoi gian kt"ét thuc nam phut
trong do6 phoi dwoc can bang véi VitBase trong td nudi cay noan/phoi

chwa cép khi 37 °C.

1. LAy dia nudi cly 4 giéng cé chira 500 uL VitBase & nhiét dd phong da chuan bj
trwae do.

2. LAy khay gan dia va Dia trir noan, hop tt/ phoi da chuan bij trwdc d6 va dat
dwéi kinh hién vi.

3. Dat pipete cd dau mém té&i 2l va hat 2 uL VitBase & nhiét dd phong vao dia,
twong dwong lwong dung dich dén vach thir hai clia dau pipete.

Giéng dau pipete q = = . Khay gan Dia triv

noan, hop t/ phoi

Khe gan dia

4. Puwa dau pipete vao khay gan dia.

5. T tlr x& moi trwdng vao dia, khdng dé tao ra bong béng (xem ghi chi va hinh
anh trén trang sau).

6. Tiép tuc x& 2 uL con lai (dén vach dau tién trén pipete), bang cach kéo dau
pipete sang trai bén kia thanh giéng, dén khi kéo lai sang bén phai la xa xong
toan b dia.

7. Van dung pipete d6 dé lap lai cac budc 3-6 dbi voi cac dia con lai trong khay.
(xem Iwu y va hinh anh trén trang sau)
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LUU Y: Bam bao da xa day VitBase vao dia (trong pham vi dwdng mau ddé & hinh anh 5.3.6. Nap noan/phdi vao Dia trir noan, hop tie/ phoi
dw&i day), nhe nhang kéo dau pipete xung quanh thanh cong. Néu VitBase dwoc xa
day Dia trlr noan, hgp t&¥/ phéi sé trbng gidong hinh minh h-(_)a duwéi day. THAN TRONG:

T

+  Can dam bao noan/phéi da dwoc dat vao dia trong khay. Viéc dinh vi
& khéng chinh xac c6 thé khién Gavi xt ly khéng dang.
+ Sau khi dat tat ca noan/phti vao Bia trir noan, hop t&/ phéi, can kiém tra
lan cudi d& dam bao chung dwoc dat dung vi tri trong khay gan Bia tri
noan, hop tl/ phéi. Néu ching da di léch, can dwa ching vé dung vi tri.

. Dé nap noan/phéi vao cong Gavi:
Khe gan Dia . ‘ ‘ 3
trir noan, 1. Lay dia nudi cay 4 giéng 37 °C co chira cac noan/phdi can bang va dat dia I1én

hop ti/ phoi  E—— trén kinh hién vi.
co VItBase 2 A 4 X X A A 0y X > . ’ - ~ nr
2. Chuyén phdi tot nhat dau tién tir dia dén dia & vi tri A. Dat noan/phdi sao
cho sat nhat vé&i day nghiéng cua dia, nhw hinh dwdi day. LUPU Y: Néu nap hai
noan hoac hop tir/phdi phan chia, hdy ddm bao rang ching gan nhau nhat cé
thé.

3. Chuyén cac noan/phéi con lai, bom phéi tét nhat thir hai vao dia & Vi tri B, phoi
tdt nhat tiép theo vao dia & vi tri C, va noan/phéi cudi cuing vao dia tai vi tri D.
Dam bao mébi phdi dwoc dat vao vi tri chinh xac trong khay gan dia.

LWU Y: Dia trir noan, hop tt/ phoi cé thé chira t&i hai noan, hop tir hodc phdi phan
chia hoac mét phoi nang.
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5.3.7. Gan khay dia vao Gavi 6 VAN HANH GAV'

Gan khay cong: L X .

y eong . . ; . LUU Y: Nhan ﬂ tr Giao dién Ngwoi dung dé divng Giao thire Van hanh bat ky
1. Nhe nhang dat dau phia xa cua khay vao dé khay van hanh va ha tay cam I4c nao.
khay xudng, ddm bao khay gan dia nam ngang sat vao phia sau cia khay van

hanh. Cac nam cham & khay gén dia va dia sé tw dong chap vao nhau dé dam . . A A

bao vi tri chinh xac. 6.1. Giao thirc Van hanh

THAN TRONG:
Céc dia chi chira mét lwgng nhd dung dich va cé thé bi bay hoi. D& tranh bay

hoi:
& +  Giam thiéu thoi gian chuyén khay gan dia sang Nito' 16ng
+ Khay gan dia nén dwoc nhung vao Nito' 1dng trong vong hai gidy ké ti khi
thao ra khoi Gavi.
CANH BAO:
& Can han ché s tiép xuc clia cac dia da dwoc thay tinh hda véi nhiét do

phong trong qué trinh di chuyén va bao quan. Théi gian phoi sang phai duwéi
hai giay.

CANH BAO:

& Nito' 16ng c6 thé gay thwong tich nghiém trong hodc t&r vong. Ludn tuan thi
céac quy trinh va huwéng dan an toan Nito 16ng cla phong thi nghiém hoac

phong kham.

2. Doéng ctra thiét bj.

Gavi da san sang Giao thirc Van hanh. .
LUU Y:

+ Khéi déng Giao thirc Van hanh ngay khi khay gan dia dwoc gén vao khay van
hanh.

* Chudng canh bao sé phat ra khoang 30 gidy trwdc khi van hanh xong. Khi
chudng canh bao kéu Ién lan dau tién, ban phai ngay lap trc tré lai thiét bi.

+  Chubéng canh b&o th hai lién tuc phat ra trong 20 gidy cudi cing ctia qua trinh
van hanh va Giao dién Nguwdi dung sé hién thj thdng bao Stand by — protocol
nearing completion (Giao thirc VAn hanh gan xong). Ngay khi van hanh xong,
théng bao dwoc thay thé bang ddng hd hién thj téng thoi gian hoan tat giao
thire.

* Khivan hanh, Gavi sé tw déng phat hién bat ky 16i nap hoac chuén bi
nao. Néu cd 16i, canh bao 16i sé dwoc hién thj trén Giao dién Ngui ding

Ry 3

(xem “Bdo 16i” & trang <7>).

Trang 34/67 QIFU-GAVI-VI-1-02 QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 35/67



GENEA BIOMEDX HUONG DAN SU DUNG GAVI

Pé bat dau van hanh: 7. Khudy khay gan dia trong Nito’ 1dng tbi thiéu nam giay.
1. Nhén (¥} trén Giao dién Nguoi ding.

Ddng hé dém nguoc trén Giao dién Nguwdi ding sé hién thi thdi gian con lai cho dén
khi hoan t4t giao thirc.

(@ o
15:06

w5

2. Khi chudng canh bao dau tién phat ra, hay tré lai thiét bi ngay 1ap tdc. 8. Tha khay gan dia vao x6 LN, va day nap x6 LN, dé tranh Nito 16ng bay hoii.

3. M& nap x6 LN, va cam san kep Gavi. 9. Nhén|¥|trén hop thoai Thao va nhung khay gan dia dé xac nhan khay gan

4. Cho tiéng chudng canh bao tht hai va cudi cung. dia da chim trong LN,.

5. Khi chudng canh bao thir hai phat ra, m& May thiy tinh hoa phéi tw dong va 10. Quan sét hop thoai Khéng théo khay (Do not remove tray) va nhén ] trén
cAm kep dé gép khay gan dia ra khéi khay van hanh. Giao dién Nguoi dung dé bat dau mé nap.

11. Sau khi hoan thanh quy trinh thdo nép, hay thao khay van hanh khéi Gavi.
12. Nhan |+ | trén hop thoai Tiéu hay chat thai va vat tw tiéu hao.
13. Tiéu hiy Hop chra niém phong va dau coén va Ong Méi trwong.

14. Khi xong, nhéc x0 LN, ra va chuyén cac khay gan dia dén bao quan lau dai
bang binh trir Nito 16ng.

6. Ngay lap tirc nhiing khay gén dia vao Nito' 1dng, ddm bao tat ca cac dia dwoc
ngap hoan toan.
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6.2. Tét ngudr 7. QUY TRINH RA DONG DIA TR NOAN,
Cach tat nguoén Gavi: HO’P TU/ PHOI

1. Nhan*\ ti Giao dién Nguoi ding Gavi. Tham khdo tai liéu Quy trinh ré déng cong Gavi QRTM7 va QRTM290 dé biét thong tin hé tro.

2. Nhan vao mét trong cac tuy chon tat. Can ra déng noan/phoi truéc khi chuyén nodn hodc phéi da duoc thay tinh héa cho
bénh nhan.
CANH BAO:
+  Céan than tuan thi cac k¥ thuat vo trung & tat ca cac giai doan clia qua trinh

thay tinh héa.

+ Cén than khi chuyén cac noan/phoi bang pipete thtiy tinh. Dam bao thoi
gian chuyén méi trwdng la ngan nhat va trdnh cham dau pipete vao bat ky
dia nhwa nao.

+ Hay can than trong tat ca cac bwéc dé tranh tao bong béng.

+  Dam bao rang tat ca cac dng va dia nudi cy la loai phu hop dung cho
noan/phoi.

CANH BAO:

+ Dé&ra dong noan, can phai co thiét bi da hiéu chudn dé duy tri dung dich
& 37°C va duy tri moéi treng xung quanh, vi du: dia 0/td nudi cay phoi.

+  Chung t6i khuyén nghi thuc hién hiéu chuan thiét bi dinh ky.

CANH BAO:
+ T4t ca ngudi dung Gavi nén duoc dao tao vé xtr ly va siv dung nito 16ng.

Mot clra s bat I1én yéu cau ban xac nhan viéc tét Gavi.
3. Nhén[¥] d& xac nhan hoac [X] d& hay.

6.3. Ché do cho -

Néu man hinh chinh ctia Gavi khéng hién lwa chon nao trong vong 45 phut, thiét bj
sé chuyén sang ché do cho. Bé tranh Gavi vao ché do chd, hay chon giao thikc mudn
thwe hién trén man hinh chinh. Khi chon xong giao thirc, Gavi sé bat dau khéi déng. CANH BAO:

«  Trudc khi rd déng nodn/phéi bang Gavi lan dau tién, ban can lam quen véi

> B P

& toan bd qua trinh x& Iy cia Gavi.

+ Trwdc khi ra déng lan dau tién, thuc tap it nhat bon Ian bang cach st dung
cac hat mau xanh cta Gavi hodc noan/ph6i quy dinh, cac buéc can dwgc
hoan thanh dam bao th&i gian va vi tri clla noan/phdéi.

7.1. Danh sach cac thiét bi chung can thiet
Sau day la danh sach céc thiét bi chung can thiét dé G Bia tri» noan, hop ti/ phoi:
+ Dung pipete cé dau con da dwoc vo tring dung quy dinh dé& choc hat moi
trwdng va chuyén noan/phdi
« Nhan nhan dién bénh nhan hoac but danh diu vinh vién khong cé xylen
* Kinh an toan
+ Gang tay bao hé dong lanh
+ Nito léong
* Binh lwu trir Nito’ long
+  Kinh hién vi c6 dia 0 da hiéu chinh dwoc thiét dat dé duy tri dung dich & 37°C
(chi danh cho ra déng noan)
+  Kinh hién vi khéng c6 dia G (danh cho ra déng phdi phan chia/phdi nang)
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* Thung thao tac Gavi + Pipete thich hop dé& chuyén nodn bao/phéi gitra cac dung dich t
«  Boradong Gems. LUU Y: Chi nén str dung theo Hwéng dan s dung clia Gems ~
« MB@i trwdng nudi cdy nang noan/phdi 7.3. Hwéng dan ra déng

+ Dau cdy phoi

- Nuwéc Milli-Q¥loai b ion/ thiét bj 7.3.1. Lay dia can dwgc ra dong

+ B0 dinh gi® da hiéu chinh 1. Dung x6 LN,, l&y khay chira dia can dwoc ra dong tir binh Iwu tri.
* Nhip 2. Dat khay gén dia Ién cac nam cham & bén canh Thung thao tac Gavi.
* Khangiay 3. Duing kep dé Iy dia cin ra déng va dat chiing vao tirng nam cham ctia Thiing
7.2. Hwéng dan cai dat u thao tac Gavi.
7.2.1. Chuén bij cac dia nuéi cay
Hai mwoi bén gi& trwéc khi ra dong 7.3.2. Qua trinh ra déng: Giai doan noan
Chuan bj day du cac dia nudi cy noan/phdi theo quy trinh cta phong thi nghiém noi Ly o , ) . X
ban lam viéc. * Tat ca cac budc sau khi nhupg vao nudc (Buwdce 3. va 4.) nén duoc thyc
) o hién trén mét dia 0/tt nudi cay phodi da hiéu chinh (nhiét dd dung dich & 37°C)
Vao ngay u va moi triwdng xung quanh
Dé chuan bij dia u: +  Céan hoan thanh cac buwdc 2-7 trong vong 20 giay.

1. Chuan bj va dan nhan dia céy 4 giéng. O buwéc 9, noan bao/phéi cé thé da ro.

2. Thém 500uL Gems WarmSol 1 vao giéng 1. 1. G& dia can ra dong ra khéi Thing thao tac Gavi.

3. Thém 5004L Gems WarmSol 2 vao giéng 2. 2. Hut 20uL WarmSol 1 da can béing pipete tiv giéng 1 & dia da ra dong. (thuc
4. Thém 500uL WarmSol 3 vao giéng 3. hién budc nay ngay 1ap trc trwdc khi nhing dia dé gidm thiéu sy thay doi

5. Thém 500uL WarmSol 3 vao giéng 4. nhiét do - néu bi cham tré so v@&i thoi gian quy trinh théng thwdng, hay loai b
6. D& cac dung dich can béng dén 37°C d& ra déng noan hoac dén nhiét do WarmSol 1 va hit lai)

phong dé ra déong phoi phan chia/phdi nang. Nhan chim dia va chau nwéc va khudy cong khoang 2-3 giay.
L&y dia ra khéi chau nwéc va lau sach nwéc con sét lai.
D4t dia duwi kinh hién vi.

Boc phim niém phong dia ra.

7. Chuén bi du dia theo sb lwong Bia tri¥ noan, hop t&/ phdi can dwoc 4. LUU Y:
Mbi dia chi nén sr dung dé ra dong tdi da 2 1an.
7.2.2. Chuén bij thiét bi

. . i Nhe nhang bom 20uL WarmSol 1 t pipete da hut sdn vao khay dia.
Trong khi dia U dang dwgc can bang thi hay chuan bi cac thiét bi sau:

Ngam nang noan & dia trong WarmSol 1 trong mét phat.

© ©®© N o gk~

«  Kinh hién vi soi néi cé dia G dwoc thiét dat dé duy tri dung dich & 37°C
(danh cho ra ddéng noén)

« Kinh hién vi soi ndi khéng c6 dia G (danh cho ra déng phoi phan chia/phoi
nang)

* Hoc Gavi cé du Nito 16ng

«  Pé chau nwéc 37°C va dét cang gan vai kinh hién vi cang tot

« Dat pipete P10 hodc P20 dén 10 hodc 20uL véi mot dau vo trung kém theo

* Khan lau

* Nhip

« Pdng hd hen gio

Trong mot phit nay xac dinh vi tri nang noan. Néu can, thay ddi mat phang tiéu
cw kinh hién vi va géc nguén sang dé nhin dé hon.

10. Sau m6t phat ngam dia trong WarmSol 1, chuyén noan vao WarmSol 1 & giéng
1 clia dia rd dong. LUU Y: Tha noén vao day giéng va ngam trong mét phut.

11. Trong mét phut & giéng 1, riva pipete ba lan va sau dé rira nang noan ba lan.
12. Chuyén no&n vao WarmSol 2 & vi giot 2 ctia dia ra déng va ngam trong ba phdt.
13. Chuyén noan vao WarmSol 3 & giéng 3 cla dia ra déng va ngam trong

nam phat.
14. Chuyén noan dén WarmSol 3 & giéng 4 trong dia ra déng va ngam trong

mot phut.
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15. Chuyé&n nang noan vao dia nuéi ciy da chuan bi.

HUONG DAN S DUNG GAVI

16. Thyc hién theo céac giao thirc dwoc quy dinh clia phong thi nghiém dé danh gia 7.3.4. Qua trinh rad déng: Giai doan phéi nang
sw sdng con cua phdi. . ;
o . , n L X ~ LUUY:
17. Lap lai cac bwéec trén véi cac dia can ra.
+  Tét ca cac budc sau khi nhing vao nwéc (Budc 3. & 4.) dugc thye hién
LUU Y: Téng thoi gian ra dong trong WarmSol 1 clia nodn [a hai phut. ¢ nhiét do phong (RT) va mdi tredng xung quanh
« Can hoan thanh cac budc 2-7 trong vong 20 giay.
7'3'3', Qua trinh ra dong: Phoi phan chia 1. Hat 10uL WarmSol 1 da can bang pipete tir giéng 1 & dia da ra dong.
LUUY: . ] o . ] ] N 2. G& Dia trir noan, hop ti/ phoi can ra dong ra khéi Thing thao tac Gavi.
+ Tat ca cac buwdc sau khi nhung vao nwéc (Buwoc 3. & 4.) dwoc thue hién B L . L L B .
@ nhiét d phong (RT) va mbi trwdng xung quanh 3. Nt1an chim Bfa trlr nodn, hop tt/ phéi va chau nwéc va khuay dia khoang 2-3
« Can hoan thanh cac buéc 2-7 trong vong 20 giay. gljay.
« O budc 9, phdi co thé da rd. 4. Lay Bia trir noan, hop tl¥/ phodi ra khdi chau nwédc va lau sach nwédc con sét lai.
. ) 5. Dat Dia trir noan, hop ti/ phdi dwéi kinh hién vi.
1. Huat 10uL WarmSol 1 da can bang pipete tir gieng 1 & dia da ra dong. 6. Béc phim nidm phong Bia trir nodn, hep ti phéi ra.
2. Go”E)la trlr noan, hop t&¥/ phéi can ra déng ra khoi Thung tharlo tac Gavi. 7. Nhe nhang thém 10uL WarmSol 1 tir pipete da hit s&n truc tiép vao khay
3. Nhan chim Bia trlr noan, hgp t&/ phdi va chau nwéc va khuay cong khoang 2-3 gén cong.
glfly. o . B L o o 8. Ngam phdi nang & dia trong WarmSol 1 trong mét phut.
4. La“y D~|a mj’ no?n, hop tEP/ ph?.' ra Ifr_]o', ChaL.JRnU’C-)’C va lau sach nugc con sot lai 9. Can xac dinh vi tri ctia phéi nang trong mot phat nay. Néu can, thay ddi mat
5. bat bia trlr noan, hop t&/ phoi dwdi kinh hién vi. phang tiéu cw kinh hién vi va géc ngudn sang dé nhin dé& hon.
6. Boc phim niém phong Bia trir noan, hop ti/ phoi ra. 10. Sau mot phut ngdm trong WarmSol 1 & Dia trir noan, hop te/ phdi, chuyén phoi
7. Nhe nhang bom 10uL WarmSol 1 tir pipete d& hat sén vao khay dia. nang dén WarmSol 2 & giéng 2 cda dia ra déng va ngam trong ba phut.
8. Gilr phdi phan chia & dia trong WarmSol 1 trong mét phut. 11. Chuyén phéi nang dén WarmSol 3 & giéng 3 clia dia G va ngam trong
9. Trong mét phut nay xac dinh vi tri nang phéi. Néu can, thay déi mat phang tiéu ham th“t- , ,
cw kinh hién vi va géc ngudn sang dé nhin dé hon. 12. Chuyén phoi nang dén WarmSol 3 & giéng 4 cla dia G va ngam trong mét phut.
10. Sau mét phat ngdm dia trong WarmSol 1, chuyén phéi vao WarmSol 1 & giéng 13. Chuyén phéi nang dén dia nudi cdy da chuan bi.
1 cta dia ra dong. LUU Y: Tha phdi vao day gieng va ngadm trong mét phut. 14. Thye hién theo cac giao thirc dwoc quy dinh clia phong thi nghiém dé danh gia
11. Trong mét phut & giéng 1, rira pipete ba lan va sau d6 riva nang phéi ba lan. s sbng con cua phoi.
12. Chuyén phoi vao WarmSol 2 & vi giot 2 clia dia rd déng va ngam trong ba phut. 15. Lap lai cac budc trén voi cac Bia trir noan, hop ti/ phoi can ra.
13. Chuyén phoi vao WarmSol 3 & giéng 3 cuta dia ra déng va ngam trong
nam phat.
14. Chuyén phoi dén WarmSol 3 & giéng 4 trong dia ra déng va ngam trong
mét phat.
15. Chuyén nang phdi vao dia nuéi cay da chuan bi.
16. Thwc hién theo cac giao thirc dwoc quy dinh ctia phong thi nghiém dé danh gia
sw sdng con cua phoi.
17. Lap lai cac buwdc trén véi cac Dia trir noan, hop t&/ phoi can ra.

LWU Y: Téng thoi gian ra déng trong WarmSol 1 cia phdi phan chia la hai phut.
Trang 42/67 QIFU-GAVI-VI-1-02

QIFU-GAVI-VI-1-02 Trang 43/67



GENEA BIOMEDX HUONG DAN SU DUNG GAVI

8. BAO LOI 8.2. Théng béao 16i dong clra
CANH BAO: ﬁ.
& Khi Gavi théng b&o 16i, dm bdo noan/phdi séng s6t 1a nhiém vu wu tién hang G
dau. Bua ngay nodn/phdi vao dia VitBase néu khong thé khac phuc 16i trong
th&i gian ngan. I".‘ 'E
o o0 ]
A @ o 0§/
8.1. Théng bao 16i gan khay o

Canh bao 16i déng ctra cho biét ctra Gavi chwa dwoc déng.

Néu chwa déng clra, hay kiém tra xem cé chwéng ngai vat ndo chén ctra va dong
ctra lai.

LWV Y: Néu clra d3 dwoc déng ding cach thi c6 thé do cdm bién bi hdng. Néu vay,
vui l1ong lién hé v&i ky sw Genea Biomedx hoac ky sw hang tai dia phwong.

Thong bao 16i gan khay cho biét cac vat tw tiéu hao ctia Gavi (b6 dung cu) khong khép 8.3. Th(’jng bao 10i Nito’ |6ng
v&i la chon trén Giao dién Nguwoi dung, nap ong méi tried'ng hoac hdp chira niém
phong va dau con trén khay van hanh chwa duwgc mé. Cé mot cdm bién quang hoc
dé nhan dién hop chira niém phong va dau con va 6ng méi treong. Khi Gavi xac dinh m
cac vat tw nay bi thiéu, thiét bi sé hién thj thong bao, Ensure selected kits are loaded AR
correctly (Hay chdc chén da I8p dat bo dung cu dung céch).

Cach stra 16i: o
)

m D
g

OO0

1. M& ctra Gavi va m& nap ngay hodc g& phim niém phong ngay.
2. Hay chac chan rang sé lwong dia trén khay van hanh khép véi sb lwong dia
dwoc chon trén Giao dién Ngudi dung.

3. Nhén[+] d& van hanh lai.

4. Nhan [x]| d& hay van hanh. Thoéng bao 16i Nito’ 16ng chi ra rang x6 LN, chuwa dwoc lap. Lap x0 LN, bang cach dat
Khi van hanh xong, nhan [ @& x& Iy théng bao 18i cta 18i bo da chon. n6 vao dung vi tri trén Gavi.
LUV Y: Néu x6 LN, da dwoc lap dat dung cach ma van cé théng bao 16i thi cé thé cam
LUUY K et 2 . e Y . . e -
. . . bién da bi hdng. Néu vay, vui 1ong lién hé v&i ky s Genea Biomedx hodc ky sw hang
*+ Neéu vép hanh lai, Gavi sé gia dinh rang ngué’i dung da gan xong nhirng vat tw tai dia phwong.
con thiéu va sé thwc hién giao thirc véi so dia da chon trén Giao dién Nguoi
dung.

« Néu vat tw tiéu hao ctia Gavi dwoc Iap dét chinh xac ma van bao 16i thi cé thé
cam bién quang hoc da bj hdng. Néu vay, vui long lién hé voi k§ s Genea
Biomedx hodac ky sw hang tai dia phwong.
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8.4. Ché do 16i thé SD

(@

Thong bao 16i thé SD cho biét thé SD day hoadc chwa Iap thé. Néu thiéu, hay cai dat
mot Thé méi (xem “Lap & g& thé SD” & trang <?>). Trong trwéng hop khong biét thé
day hay chuwa, hay thay mét thé SD cé dung lwong twong dwong.

LWU Y: Thé SD phai dwoc dinh dang FAT32 va tén thé do nguwdi dung dat. Ludn gidr
lai cac thé SD da day & mdt noi an toan va bao mat dé st dung khi can. Néu can,
hay sao Iwu thé SD va sau dé dinh dang lai thé.

8.5. Théng béao 16i phim niém phong

@

mn[ﬂj&
eollolli- B @

&

[

Théng bao 16i phim niém phong cho biét rang Gavi da phat hién sw cé khi dang niém
phong dia.

Khi van hanh xong, van nén ngam khay gén dia va dia trong Nito' 1dng.

LUU Y: L6i nay c6 thé xay ra do 16i phim niém phong, chang han nhw mét phim hoac
bi hdng hodc thiét bi bi hdng. Néu xay ra 16i, vui l1dng lién hé véi ki sw Genea Biomedx
hoac ky sw hang tai dia phwong.
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8.6. Thong béao 16i nhiét dd

@

(8
o0

Thong bao 16i nhiét dd chi ra ring Gavi nam ngoai pham vi nhiét d6 hoat déng quy
dinh, hoac mé-dun Peltier trong Gavi nam ngoai pham vi nhiét dé quy dinh. Hay chac
chan nhiét dd phong ndm trong khoang tir 18 °C dén 27°C.

LWU Y: Néu nhiét dd phong nam trong pham vi quy dinh ma van cé théng bao 16i, thi
c6 thé cam bién da bi héng. Néu vay, vui long lién hé véi ky s Genea Biomedx hodc
ky sw héng tai dia phwong.

8.7. Ché dé 16i nghiém trong

[Ti] £\ 0007

Refer tio user manual or conact
your local ‘Genea Biomed
repaseniaineg

Thong bao 16i nghiém trong chi ra rang Gavi da phat hién ra mot sw cd thiét bi
nghiém trong. Néu vay, vui long lién hé véi ki sw Genea Biomedx hodc ky sw hang
tai dia phwong.
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9. B AO TR] & SU’ A CH l']: A 3. Lam &m khan lau thdm hat tét khac bang nwéc cé do tinh khiét cao va lau sach

tat ca cac bé mat dé tiép can cua thiét bi.

9.1. Sau mdi lan sir dung 4. Lap lai bwédc lau it nhat ba Ian hodc cho dén khi khéng con nhin thdy ba trén
: khan. S&r dung mét khan lau méi mai lan 1&p lai.
R _ 5. Néu thiét bi dwoc xac dinh 1a khéng sach vé mat trwc quan, I&p lai cac budc 4.
@ THAN TRONG: ) . _ L va 5. Cho dén khi thiét bi sach vé mat trwc quan.
Khoéng tw lam sach bat ky bdé phan chuyén dong, day dién hodc cam bién nao 2 . . v v oz e oz .z P T,
d& tranh gay ra hw hong. 6. Dé ctra ra/vao m& va dé 1 gio dé hoi 8am tan hét va thiét bi co veé kho.
THAN TRONG: 7. Tién hé?h kher trang.
+  Dé kéo dai tudi tho cla thiét bi, can tat ngudn Gavi néu khéng s dung tir Khtr tring thiet bi:
A tam gio tr& 1én. 1. Viéc kht triing phai dwoc thwe hién trén mot thiét bj tréng (khéng cé phéi va
«  Dé& dam bdo van hanh an toan, can bao tri thiét’bi va phu kién theo quy clra ma&).
dinh. Nguoi duing can thuong xuyén kiem tra dé chac chan thiét bi hoat 2. Lam &m khan lau thdm hut t6t bing cdn isopropyl 70% va lau sach tat ca cac
ddng dang. A sy 4K A A » N
bé mat dé tiép can cua thiét bi.
o . ) . 3. Lap lai bwéc 2. it nhat ba lan niva, s dung mét khan lau méi méi lan.
9.2. Ve sinh va khuw trung 4. D& civa ra/vao m& va dé 1 gi> cho hoi chét phan tng tan hét va cé vé kho
Néu can, hay lau bé mat ngoai/trong clia may thay tinh héa phéi tw dong bang nwéc bang mat thwong.
tinh khiét hodc dung dich tay rtra nhe. Ludn ludn deo gang tay bao hd (cao su thién R
nhién hoac téng hop) khi vé sinh Gavi. 9.3. Kiém tra bao tri cua ngweéi dung
Khi can, hay thic hién cac bwdc lam sach dwgc huong dan sau day: LUU Y: Nguwoi ding can Kiém tra béo tri clia ngudi dung, ky thuat viéen hang khéng
1. G tht ca cac vat tw tiéu hao khai thiét bi. thure hien viec kiem tra nay.
T4t thiét bi va rut Day Ngudn ra khai 6 dién. Dé& dam bao hiéu suét tdi wu cha Gavi, nguwdi dung can kiém tra thiét bi thwéorng xuyén

dé phat hién sé&m céc truc tréc co thé xay ra. Kiém tra bao tri clia nguoi dung phai
dwoc thwe hién hang quy (xem “Kiém tra béo tri ciia ngudi dung” & trang <?>). Ngoai

2.
3. D& ngudi thiét bj trong 15 phut.
4

Dung nuéc tinh khiét hoac dung dich tay rira nhe @b vao khan lau dung ra, néu mot thiét bi dworc chuyén chd trong phong thi nghiém hoac di chuyén vi muc
mot lan. dich vé sinh thi can thwc hién Kiém tra béo tri clia ngudi dung dé kiém tra tinh toan
S& dung kh&n lau dé lam sach b& mat cuda thiét bi. ven clia hé théng.

6. Dé kho tw nhién:

Can thuc hién khir nhiém bé mat thiét bj ngay sau khi méi trwdng bj tran hodc khi thay
vét ban khac. Viéc khr nhidm hiéu qua bao gdm vé sinh dé loai bé chat ban co thé
nhin thay va khir trung dé loai bd tat ca cac dang séng cla vi sinh vat (ngoai trir sb
lwong I&n bao t& vi khuan) khdi bé mat. Chung téi khuyén nghi thuc hién cac quy trinh
dwoc mo ta dwdi day khi cé bang chirng trirc quan vé sy nhiém ban/chat ban. Nhirng
quy trinh nay da dwoc phé duyét tinh hiéu qua.

Vé sinh thiét bi:
1. Viéc vé sinh phai dwoc thuc hién trén moét thiét bi tréng (khéng c6 phéi va clra
mé). Pam bao rang c6 di anh sang dé thay dwoc cac khu vee nhiém bén.

2. Loai bd chat ban c6 thé nhin thay bang khan lau thAdm hut tét dwoc lam dm
bang nwéc cé dd tinh khiét cao.
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9.4. Khir nhiém

Can khtr nhiém Gavi trwdc khi tré lai cho nha san xuét hodc hly bd. Ky thuat vién hang

hoac ky sw Genea Biomedx phai thwc hién viéc khi» nhiém.

9.5. Stra chira Gavi

Hang nam, Gavi phai dwoc bao tri béi k§ thuat vien dwoc Gy quyén cla hang.

Trang 50/67
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10. THONG SO KY THUAT
10.1. Théng s6 ky thuat

Van hanh dén bbn Dia trir nodn, hop ti/ phéi déng thoi
Hé théng khép kin khong lay nhiém tir Nito' 1dng
D chinh xac phan phéi dén 1L

Nhiét d6 méi trwd'ng xung quanh 18°C dén 27°C

B6 cao hoat dong <2000m trén muc nwéc bién

bién ap 100-240V~50/60Hz 3,2—-1,5A

Do 4m hoat dong 20-80%

Kich thwéc R&ng 795mm x cao 568 mm x sau 417 mm
Trong lwong 59kg

Giao dién Nguwoi dung Man hinh cdm (rng

Céu chi Fast Blow 5A 250V AC

10.2. Théng s6 ky thuat vat tw tiéu hao/phu kién

Thay tinh hoa >11000 °C/phuat
U é&m >8000 °C/phat
Dung tich lo dung dich Ong Méi trwérng 300 L

10.3. Tuébi tho thiét bi

Thiét bj c6 tudi tho dw kién khoang 5 nam. Genea Biomedx khong chiu trach nhiém vé
thiét bj sau khoang thoi gian nay.

10.4. H6 tro’ ky thuat
Nha san xuat

Genea Biomedx Pty Ltd
Tang 2, 321 Phé Kent
Sydney, New South Wales, 2000, Uc

Email: info@geneabiomedx.com
Web: www.geneabiomedx.com

Pai dién dwoc Gy quyén tai Chau Au

E DONAWA LIFESCIENCE CONSULTING SRL
Piazza Albania, 10
00153 Rome
Italy
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11. KIEM TRA BAO TRI CUA NGU'Ol DUNG

Dé dam bao hiéu suét tbi wu cla Gavi, ngudi dung can kiém tra thiét bi thwérng xuyén
dé phat hién s&m céc truc tréc co thé xay ra. Can kiém tra bao tri hang quy. Ngoai ra,
néu mot thiét bi dwoc chuyén chd trong phong thi nghiém hoéc di chuyén vi muc dich
vé sinh thi can thwe hién Kiém tra bao tri clia ngwdi dung dé kiém tra tinh toan ven cla
hé théng.

Kiém tra gdm ba lan chay céc giao thirc ngau nhién, tam dirng gitva cac lan chay dé
danh gia thé tich dung dich. Thé tich dung dich dwoc danh gia trwc quan dudi kinh
hién vi va dwoc so sanh v&i HO so kiém tra bao tri cia ngwdi dung (11.11, Phu luc A).
Cac dia sau d6 dwgc ngam trong Nito I16ng trude khi ra déng va béc hdp chira niém
phong va dau con dé danh gia trwc quan.

11.1. Thiet bi can co

«  Nito 16ng (du dé d6 day xo6 LN,)

¢ Chaunuéc & 37°C

«  Kinh hién vi khéng c6 dia G

*  Kep Gavi

* 2 xnhip kim loai

«  Doéng hd bam gio

* Dung dich VitBase (khoang 200 uL)

+ Pipete c6 dau con cé kha nang choc hat 200 pL

+  Dfa nudi cdy 36 mm

+  Pipete c6 dau con 130 um linh hoat c6 kha nang chiét 2 L

+  Khan lau khé diing mét 1an

Bt danh déu vinh vién khéng co xylen

« 4 x Ong mdi trwdng thay tinh héa

+ 3 x Khay gén Dia trir noan, hop t&/ phoi

+ 12 x Hop chra niém phong va dau con

* 12 x Dia trlr noan, hop tl/ phoi

« 3 x S6 theo ddi kiém tra bao tri clia ngwdi dung (xem “Phu luc A: H6 so Kiém
tra bdo tri clla nguwdi dung” & trang <?>).

11.2. Chuan bi
11.2.1. Chuan bi Gavi

1. Bat ngudn Gavi bang cong tc nam & bén canh thiét bj.

2. Nhéan %, tlr thanh cdng cu trén man hinh chinh.
3. Nhan Kiém tra.
4. Nhéan Kiém tra Bao tri cia Ngwei dung.
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Khi da chon giao thirc, Gavi s& mat vai phut dé khéi ddng va sén sang van hanh. Tiép
tuc v&i cac budc sau trong khi Gavi khéi dong.

11.2.2. Chuéan bij thiét bij

A Nito 16ng c6 thé gay thwong tich nghiém trong hodc t&r vong. Ludn tuan thi

CANH BAO:

céac quy trinh va huwéng dan an toan Nito 1dng clia phong thi nghiém hoac
phong kham.

o &

= © ® N O

Chuén bj chau nwéc 37 °C.

D&t dong ho bam gid' 1&én bé (kiém tra nhéf dinh phai dugc hoan thanh trong
thi gian nhat dinh tranh sy boc hoi c6 thé lam két qua sai Iéch).

ng’ dung pipete, hat 200 uL VitBase vao dia nudi cdy 36 mm (d7a chira VitBase
dé bom day dia trir noan, hgp tl/ phoi).

D4t pipete mém va dia chira VitBase bén canh kinh hién vi.

Gén 4 6ng méi trwdng thiy tinh hoa va 4 thé niém phong vao khay van hanh
Gavi.

Théao nap 6ng méi trwdng thay tinh hoa.

Thao x6 LN, khéi Gavi va dé day Nito' 16ng dén vach bao day.

Lép x6 LN, vao ddng vi tri trén Gavi.

Day nép x6 LN, dé giam thiéu Nito’ 16ng béc hoii.

. Dam bao Hb so Kiém tra béo tri clia nguwdi ding va tat ca cac muc dwoc yéu

cau khac déu & trong tam tay.

11.3. Kiém tra khoi lwong chat 1dng & sw thay tinh héa
11.3.1. Chuan bj vat tw tiéu hao

1.

o koo

N o

Gén 4 thé niém phong vao khay van hanh Gavi (dan phim niém phong & giai
doan nay).

Xac nhan khay van hanh da dwoc gan bén 6ng moéi trvdng mé nap.

M& ctra Gavi va nhe nhang gan khay van hanh vao dé khay van hanh.

Cén than g& phim niém phong Gavi.

Kiém tra xem phim niém phong cé nam trén Hép chira niém phong va dau con
khong.

Gén 4 dia trir noan, hop tt/ phéi vao khay Gavi.

Dan nhan dia theo th& tw van hanh va vi tri cong (vi du, dbéi v&i 1an van hanh
dau tién, hay gan nhan dia la 1A, 1B, 1C va 1D. Déi v&i lan van hanh thi hai,
gan nhan dia 1a 2A, 2B, 2C va 2D).

QIFU-GAVI-VI-1-02
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11.3.2. Chuén bij Bia trir noan, hop ti/ phoi véi VitBase 11.4. Bat dau van hanh
2. Dat dau pipete vao khay gan cong va tr tir cho VitBase vao dia trir noan, hop 1. Nhan bén 13n cho dén khi tit ca bén dia duoc chon.

ttr/ phoi, ddm bao khong tao ra bong bong. R
B o o ) N ) L 2. Nhéan (») dé bat dau van hanh.
3. Tiép tuc cho phan VitBase con lai trong pipete bang cach kéo dau pipete sang

trai bén kia thanh giéng, sau do kéo lai sang bén phai la xong toan bo dia. Khi Gavi hién thi sb th tw van hanh trén Giao dién Ngudi dung, hay chép sé nay vao
Khav aén Bi cot sb thr tw van hanh trong H& so Kiém tra bao tri clia nguoi dung. Déng thdi nhap
Giéng dAu pipete q’ - tr@axo%?‘" h;ap céc chir cai dau tén nguwdi kidm tra trong phan clia ngudi kiém tra.
tw/ phdi

11.5. Kiém tra s6 mét: Thé tich xa
DPdng hd bam gid dwoc sir dung dé canh thdi gian kiém tra nay.

1. Ngay lap ttrc khdi ddng ddng hdé bam gid khi Gavi phat ra tiéng bip va hién thi
Check #1 — Press when done (Kiém tra #1 - BAm khi hoan tat).

L -]
Khe gan Dia triv .
Ll -

Cb géng hoan thanh cac bwdc con lai trong kiém tra nay trong vong mét phut.
noan, hop tir/ phoi
2. M& clra va dat khay gén dia vao kinh hién vi.
4. Lap lai dbi v&i ba dia con lai. 3. Dbi voi mbi dia, tir A dén D:
Khi tAt ca cac cong da chira VitBase: a. GO dia tir khay . . .
b. Quan sat dia dwdi kinh hién vi va danh dau hinh anh nao phu hgp nhat
5. Dat khay gén dia vao Gavi. trong Kiém tra #1 clia hd so Kiém tra bao tri clia nguwdi dung

6. Dong cira thiét bi. c. Dwa dia tr& lai vi tri cia né trén khay.

) . 4. Khi tat ca cac dia da dwoc danh gia va gan tréd lai khay, hay 1ap lai khay gan dia
LUU Y: Bam bao da xa day VitBase vao dia (trong pham vi dwéng mau dé & hinh anh vao khay van hanh trong Gavi.
dwdi day), nhe nhang kéo dau pipete xung quanh thanh dia. Neu VitBase duwgc xa day 5 Nhan @ trén Giao dién Nguai diing dé tidp tuc van hanh,

dia sé trong gidng hinh minh hoa dwéi day. - o
6. Dwng ddong hd bam gio va ghi lai thdi gian trong tredng Banh gia thoi gian
trong muc Kiém tra #1 cGa H6 so Kiém tra bao tri ciia ngudi dung.

Khe gan Dia triv
noan, hop to/
phoi co6 VitBase
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11.6. Kieém tra so6 hai: The tich cu6i cung
DBdng hé bam gid dwoc str dung dé canh thdi gian kiém tra nay.
1. Ngay lap tirc khéi dong dong hd bam gid khi Gavi phat ra tiéng bip va Check
#2 — Press when done (Kiém tra #2 - Nhan khi hoan tat) dwoc hién thi trén Giao
dién Ngud&i dung.
LUU Y: Cb géng hoan thanh cac bwéc con lai trong kiém tra nay trong vong mot phut.
2. M& clra va dat khay gén dia vao kinh hién vi.
3. Dbéi voi méi dia, tir A dén D:
a. Go dia tv khay
b. Quan sat dia dwdi kinh hién vi va danh dau hinh anh nao phu hop nhat
trong Kiém tra #2 ctia hd so Kiém tra bao tri clia ngwdi dung
c. Duwa dia tr& lai vi tri cia né trén khay.
4. Khi tat ca cac dia da dwoc danh gia va gan trd lai khay, hay 1ap lai khay gan dia
vao khay van hanh trong Gavi.
5. Nhén (#) trén Giao dién Nguoi dung dé tiép tuc van hanh.
6. Dirng déng hdé bam gi¢r va ghi lai thoi gian trong trwdng Danh gia thdi gian
trong muc Kiém tra #2 cla H so Kiém tra bao tri clia ngwoi dung.

11.7. Niém phong & thuy tinh héa Dia trir noan, hop tw/
phoi
LUUY:
* Chudng canh bao sé& phat ra khoang 30 gidy trudc khi van hanh xong. Khi
chudng canh bao kéu Ién lan dau tién, ban phai ngay lap tic tré lai thiét bi.

+  Chuéng canh bao thir hai lién tuc phat ra trong 20 giay cudi cung cla qua trinh
van hanh.

1. Khi Canh bao kéu 1én 1an dau tién, ban phai ngay lap ttrc quay tré lai thiét bi.

2. M& nép thung LN, va m& nap x6 LN,.

3. Khi chudng canh bao thir hai phat ra, hdy mé clra Gavi. (Khay van hanh can
dwoc chuyén tra lai vi tri ban diu cta né.)

4. Khi khay van hanh da dirng lai hoan toan, hay dung kep Gavi dé kep tay cam
khay gan dia.

5. G& khay gan dia ra khdi khay van hanh va ngay Iap ttrc nhing khay gan dia
vao x0 LN,, ddm bao toan bd cong deu ngép hoan toan.

6. Khudy khay gan dia trong Nito' 16ng téi thiéu nam giay.

7. Tha khay gén dia tir kep ra va day nap xo LN, lai 3é giam thiéu Nito’ 16ng
bay hoi.
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8. Quan sat hop thoai Khéng thao khay (Do not remove tray) va nhan |« | trén
Giao dién Nguwoi dung dé bat dau mé nép.

9. Sau khi thao nap xong, g& khay van hanh Gavi ra khéi Gavi.

10. Tiéu hiy Hop chira niém phong va dau cén da qua s dung.

11. Gi®r dng méi trwdrng dé tai str dung trong hai 1an van hanh tiép theo.

12. Lap lai tir Myc 10.3. cho dén khi tong cong ba 1an van hanh da duoc hoan tat.
Khi van hanh xong, x6 LN, phai chira ba khay gén dia voi téng sé 1a 12 dia.

11.8. Ra dong & kiém tra thé niém phong
11.8.1. Chuan bj khéng gian lam viéc
1. Thao x6 LN, ra khéi Gavi va dat né bén canh chau nuéc.
2. M& nép x4 LN,

11.8.2. Ra dong Dia trir noan, hop tor/ phoi

1. St dung kep kim loai, kep khay gan dia theo thr tw van hanh dau tién, dé cac
khay gén dia khac & xa. Dam bao toan bd dia van ngap trong Nito' 16ng trong
khi kep chat khay gan dia.

2. Nhanh chéng di chuyé&n khay gén dia d4u tién ra khéi Nito’ Idng va nhing chim
cac dia vao chau nuwoc.

3. Khuéy khay gan dia trong nwdc tiv 2-3 giay.
4. Nhac khay gan dia ra khéi nwéc.

11.8.3. Kiém tra s6 ba: Kiém tra trwéc khi béc phim niém phong
1. Kiém tra phim niém phong dia trén méi dia cia khay. Phim niém phong phai
I6m hodc phang (khéng dwoc 16i hodc nb).

2. Ghi lai két qua bang cach danh dau vao 6 twong (ng trong muc Kiém tra #3
clia nguwdi dung HY so Kiém tra bao tri.

11.8.4. Kiém tra s6 bén: Kiém tra sau khi béc phim niém phong
1. Dbi voi mbi dia, tir A dén D:
a. Go dia tr khay
b. Lau sach dia béng kh&n lau khd dung mét 1an
c. Béc phim niém phong béng tai trén phim
d

Kiém tra phim niém phong. Phai cé mot dwéng tron kin quanh vién phim
niém phong - d4u vét clia viéc dap nhiét, va khéng thay cé nwéc & trong
dia

e. Ghi lai két qua bang cach danh dau vao 6 thich hop trong Kiém tra #4
clia Ho so Kiém tra bao tri clia ngudi dung.
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2. Lap lai Muc 10.8. dbi véi tat ca cac khay gan dia va dia con lai.

11.9. Danh gia dat/khéng dat

1. Xem lai H so Kiém tra bdo tri clia ngwdi dung da hoan thanh va kiém dém sb
lwgng gia tri bat thwdng cla tirng vi tri kiém tra, nhw trong bang dwéi day:

ERITERRA KIT & RIT B KITC KT B
DUTLIERS IUTLIERS UTUIERS ATLIERS
_-_-_-‘_ s _'_.-u ey Hj_._-_ — Hil_.-_._
PASS FAIL ] F&IL PASS  FAIL PASE  FAIL
MM PR O 0| o poploo|oa |
2 oF more = FAR — o — il il _i-.-—
P FAIL PFASS  FAIL FASE FAIL PFASS FAIL
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2. Danh diu Kiém tra la dat hodc khong dat theo cac tiéu chi trong bang trén

3. Néu tat ca cac Kiém tra déu dat cho mdi bd thi Gavi da vwot qua Kiém tra bao
tri ciia ngudi dung — chuyén dén Muc 11.10.

4. Néu bét ky cong viéc kiém tra ndo khong dat thi Kiém tra béo tri clia nguoi
dung khéng dat va can thwe hién thém — xem Muc 11.9.1

11.9.1. Khoéng vwot qua kiém tra bao tri
Néu thiét bi khong vwot qua dwoc ky kiém tra bao tri ctia ngudi dung:

1. Ghi lai s6 16 cua tit ca cac vat tu tiéu hao dwoc sir dung trong thir nghiém va
lwu git® cung H6 so Kiém tra bao tri clia ngudi dung.

2. Doéng goi lai tat ca cac vat tw tiéu hao clia ky kiém tra vao tai béng, niém phong
lai, va dan nhan ‘Kiém tra bao tri cia ngwdi dung khong dat - S6 thr tw van
hanh XXXX’. Sé th&r tw van hanh nay dworc lay tr H6 so Kiém tra bao tri cia
ngwoi dung.

3. Nhirng vat tw nay co thé dwoc dung dé phan tich thém néu khéng tim thay
nguyén nhéan chinh.

4. Gilr lai Hb so Kiém tra B&o tri cia Nguwoi dung bi that bai. Hay lién hé véi k§ sw
Genea Biomedx hoac ky sw hang tai dia phwong dé dwoc chan doan nguyén
nhan khéng dat va thwc hién cac bién phap khac phuc.
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Tuy thudc vao loai 16i, hanh dong khac phuc c6 thé bao gbm:
+ Cén than kiém tra 16i san xuét cta vat tw tiéu hao
+  Tw van hwéng dan sira 16i
+  Kiém tra va hiéu chinh lai mé-dun hoac truc déng co
+ Cai dat lai md-dun hodc thanh phan va/hodc thay thé.

Néu khong tim ra dwoc gidi phap dbi véi van d& mac phai khi Kiém tra bao tri, thiét bi
nay c6 thé phai b tra lai cho nha san xuét.

11.10. Don dep & dién théng tin
Néu Gavi vuot qua Kiém tra bao tri ciia nguwdi dung:

1. Tiéu hay cac vat tv tieu hao Gavi da qua str dung theo quy trinh ctia phong thi
nghiém noi ban lam viéc.

2. Git lai H6 so Kiém tra Bao tri cla Nguwoi dung da hoan thanh dé tham khao
sau nay.
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11.11. Phu luc A: H6 so’ Kiém tra bao tri ctia ngwei ding

12. CHE PO BAO HANH

12.1. Dieu kién bao hanh
Viéc béo hanh, van chuyén, str dung May thiy tinh héa phdi tw ddng GAVI phai theo
ding céac diéu kién dwoc quy dinh tai Hwéng dan sir dung nay.

12.2. Th&i gian bao hanh

Thoi gian bdo hanh 1a 12 thang hoac theo théa thuan gitra nha phan phéi va nguoi
st dung.
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13. PHU LUC

B

Béq tri,
Kiém tra bdo tri clia ngwoi dung, 49, 52
vé sinh, 49

Bat. Xem Gavi, bat nguén,

Bat ngudn. Xem Gavi, bat nguén,

Biéu twong,
biéu twong, giao dién ngwdi dung, XIiI
biéu twong, nhan, 10

B()‘chia lwu triv,
ve, 21

C
Cai dat thiét bi. Xem Gavi, cai dat,
Canh bao, VII
Chuyén phoi. Xem Phéi, nap phéi vao bia
trir noan, hop ttr/ phoi,
Dia trir noan, hop tte/ phoi. Xem Dia triv
noan, hop tw/ phéi,
Dia trir noadn, hop ttr/ phoi,
chuén bj Bia trir noan, hop t&/ phdi voi
VitBase, 31
Géan bia trlr noan, hop tlr/ phoi vao khay
gan dia, 27
Kiém tra bao tri cla ngwoi dung, chuén bi
Dia trlr noan, hop tl/ phoi, 54
Kiém tra b&o tri cGia ngwoi ding, ra dong
va kiém tra Hop chira niém phong va
dau cbn, 57
Kiém tra béo tri clia nguoi dung,
thé tich cudi cung, 56
Kiém tra b&o tri cia ngwoi dung,
thé tich xa, 55
lay lai @& 1am &m, 41
lwu trlr, 12
nap phéi vao Dia trir noan, hop tl/ phoi, 33
Nhan, 17
réa déng, 39
thong bao 16i, Gan khay van hanh, 44
théng bao 16i, N&p niém phong, 46
ve, 12

D
Dung cy mé& 6ng méi trwong,
hwéong dan sr dung, 15
vé, 15
Dung cu mé& 6ng mdi trwdng thay tinh héa.
Xem Dung cu mé& dng méi trwong,

b
pién,
canh bao, 2
théng sb ki thuat, 51
G
Gavi,

bat ngudn, 8

biéu twong, giao dién ngwdi dung, Xl

cai dat, 8

lAp dat & cai dat, 7

mat bén cla thiét bi, 6

mat sau cua thiét bj, 6

mét trwdc cla thiét bi, 5

muc dich st dung, 5

stra chivra, 50

tat ngudn, 38

thong sb ky thuat, 51

tudi tho thiét bi, 51

vé, 5
Gia lwu trir Gavi. Xem Bo6 chia lwu triv,
Giao dién ngwoi dung,

biéu twong, XIlI

cai dat, 8

vitri, 5
Giap thL’l’c van hanh,

bat dau giao th&rc van hanh, 36

Giao thtrc cho hop tl/phdi phan chia, 24

Man hinh giao thirc s&n sang, 30
Giéng dau pipete,

chuan bj Bia trir noan, hop t&/ phdi, 31

vj tri trén Dia trlr noan, hop ti/ phodi, 12

H

Hang dé héng, 1

Hé tro, ) i
dai dién dwoc Uy quyén tai Chau Au, 51
nha san xuét, 51
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Hé tro ky thuat, ) )
dai dién dwoc Oy quyén tai Chau Au, 51
nha san xuét, 51
Hwéng dan an toan,
béng nhiét, 2
cai dat va bao dudng, 4
dién, 2
Hang dé hong, 1
kha nang twong thich dién tw, 4
nito’ 1dng, 2

thdong gio, 3
X ly, 3 .
vat liéu nguy hiém, 3
K
Kep,

Giao thtrc van hanh, g& khay, 36
vé, 20

Kep Gavi. Xem Kep,

Khay,
B6 chia lwu trir, 21

chuén bi khay gan dia, 27
Gén khay dia, 34
Kep, str dung v&i Khay, 20
muc dich st dung, 16
Nhan, 17
théng bao 16i, Gan khay van hanh, 44
Thang thao tac, 22
Van hanh, ngam trong x6 LN2, 36
vé, 16
Khay gan Dia trir noan, hop ti/ phoi.
Xem Khay,
Khay van hanh,
chuén bi khay van hanh, 25-26
gan khay van hanh, 26
théng bao 16i, Gan khay van hanh, 44
vé, 18
Khay van hanh Gavi. Xem Khay van hanh,
Kher nhiém, 50
Kiém tra bao tri clia ngwi dung,
kiém tra, 52
kiém tra bdo tri, 60

L
Lién hé. Xem Hé tror ky thuat,
L&i,
L6i dong clra, 45
L6i gan khay van hanh, 44
L&i nghiém trong, 47
L&i nhiét do, 47
L&i niém phong, 46
L&i Nito 16ng, 45
L&i thé SD, 46

M
Man hinh. Xem Giao dién ngwi dung,
Man hinh cam rng. Xem Giao dién nguwoi
dung,
Man hinh chinh,
cai dat, 8
N
Ngay va gio,
cai dat, 8
Ngén ngir,
dé thay ddi ngén ngtr hién thi, 8
Nhan,
ve, 17
Nhan nhan dang. Xem Nhan,
Nito 16ng,
b&o 16i, 45
B6 chia lwu triv, 21
cac budc chuan bj cudi cung, 30
Giao thirc Van hanh, 36
hwéng dan an toan, 2
Kiém tra bao tri cia ngu®i dung, niém phong
va thudy tinh hoa, 56
Kiém tra bao tri cia nguoi dung, ra dong va
kiém tra Hop chira niém phong va dau
cbn, 57
Thang thao tac, 22
Vach b&o day Nito 16ng, 19, 28
X6 LN2, 19
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o
Ong méi trwong,
cac budc chuén bi, 30
gén khay vao khay van hanh, 25-26
lwu trle, 14
thao nép dng méi trudng, 15
vé, 14
Ong méi trwong thay tinh héa. Xem Ong
moi trwong,
P
Phai,
nap phoi vao Dia trir noan, hop ti/ phoi, 33
phdi, chuan bj dia VitBase, 24
phéi dwgc can bang voi VitBase, 29

Q
Quy trinh ra déng, 39
chuén bi va cai dat, 40
giai doan noan/phdi phan chia, 42
giai doan phdi nang, 43
Truy xuét Dia tri¥ noan, hop t&/ phoi, 41

T
Tat. Xem Gavi, tat nguon,
Tat ngudn. Xem Gavi, tat nguon,
Than trong, VII
Thé nhé. Xem Thé SD,
Hop chira niém phong va dau cén,
gan khay vao khay van hanh, 25-26
g& phim niém phong, 30
Iwu trle, 13
muc dich st dung, 13
thong bao 16i, Gan khay van hanh, 44
vé, 13
Hop chira niém phong va dau cén Gavi.
Xem HOp chira niém phong va dau
con,
Thé SD,
go& thé SD, 9
l&p thé SD, 9
Thei gian. Xem Ngay va gio,
Théng s6 ky thuat, 51
Thung thao tac,

vé, 22
Thung thao tac Gavi. Xem Thung thao tac,
Thuy tinh hoa,

chuén bi Gavi cho qué trinh thay tinh héa,
23

\")

Vat tw tiéu hao,
biéu twong, nhan, 10
chuan bj, 24
dd 6n dinh, 11
kiém tra chat lwong, 11
lwu trde, 11
thdng sb ki thuat, 51
théng tin chung, 10

tieu hay, 11
Vé sinh, 48
VitBase,

Can bang phéi trong VitBase, 29
chuén bj Dia trir noan, hop ti/ phdi voi

VitBase, 31
vé, 29
X
X6 Gavi LN2. Xem X6 LN2,
X6 LN2,
bao 16i, 45

cac buéc chuan bj cudi cung, 30

chuén bj va lam day, 28

Giao thirc Van hanh, 36

Kiém tra b&o tri cia ngwdi ding, niém phong
va thay tinh héa, 56

Kiém tra bao tri cia nguoi dung, rd déng va
kiém tra Hop chiva niém phong va dau
cbn, 57

muc dich str dung, 19

Vach b&o day Nito 16ng, 19, 28

vé, 19
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