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Description

The solution is presented as a single use container with a 200 mL, 220 mL, 250 mL, 280 mL,
300 mL, or 500 mL volume of T-PAS+ in a clear polyolefin bag covered by a laminated
polypropylene overwrap. The solution has a pH of 7.2.

Each 1,000 mL contains:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3.18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4.42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1.05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7.69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0.37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0.30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4.05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Storage Recommendations

Store between 0 °C and 25 °C.

The expiration date of the solution is printed on the bag and the product should not be used after
this date.

Indications

The Terumo - Platelet Additive Solution + (T-PAS+) is a platelet additive solution intended to
partially replace plasma in the preparation and storage of a buffy coat-derived platelet concentrate
or apheresis platelet units.

Please see the device operator’s manual for a complete listing of warnings, cautions, and
undesirable effects.

Warnings

1. Do Not Reuse/Not for Reuse: Terumo BCT, Inc. products bearing the "Do Not Reuse"
symbol are intended for single use only and are not intended to be reused or re-sterilized in
any manner. Terumo BCT cannot ensure the functionality or sterility of the product if it is
reused or re-sterilized.

Reuse of a single-use product could result in:

. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:

- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored

- Filters that have reduced filtration capabilities

. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections
. Cross-contamination



Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.

Cautions

1.  This product is sterilized with steam.

2. When you break frangible connectors, bend them in both directions to ensure that you break
them completely. Failure to do so may result in restricted flow.

Adverse Reactions

T-PAS+ is added to platelet concentrates after the collection is complete. It is not for direct
intravenous infusion. T-PAS+ is not expected to cause adverse events other than those normally
associated with platelet transfusion.

Procedures for Use

. Not for direct intravenous infusion.

. Do not use unless the solution is clear and the individual package is intact.

. Do not remove the overwrap from the bag until immediately before use.

. Discard unused portion.

. Discard the empty bag that contained the solution. That bag is not for containing blood or

blood components.

. Do not add any drug into the bag.

Symbols and Certifications

Symbol Definition

Indicates the temperature limitations for product storage when accompanied by
temperature(s).

Indicates that the product is sterilized using steam or dry heat.

STERILE

Indicates that the product should not be reused.

Indicates the product was manufactured in accordance with Annex Il of the European
97 Council Directive 93/42/EEC, as amended.

Indicates the product lot number when accompanied by a number.

Indicates the expiration date of the product when accompanied by a specific date.

Indicates that the user should consult the instructions for use.
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Symbol Definition

Indicates the medical device manufacturer.

Indicates a medical device that is non-pyrogenic.

Indicates the Authorized representative in the European Community.

Return of Used Product

If for any reason this product must be returned to Terumo BCT, Inc., a returned goods authorization
(an RGA number) is required from Terumo BCT prior to shipping.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling,
and an RGA number, may be obtained from the Terumo BCT Quality Assurance Department.

IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE HEALTH CARE INSTITUTION TO
ADEQUATELY PREPARE AND IDENTIFY THE PRODUCT FOR RETURN SHIPMENT.

Please contact your local representative for information regarding returned goods and
product complaints.



Popis

Roztok je dodavan ve sterilnim, jednorazovém baleni, obsahujicim 200 ml, 220 ml, 250 ml, 280 ml,
300 ml nebo 500 ml ptipravku T-PAS+, a to v prihledném polyolefinovém vaku s obalem
z laminovaného polypropylenu. Roztok ma pH 7,2.

1 000 ml ptipravku obsahuje:
. Natrii citras dihydricus Ph. Eur. — 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph. Eur. — 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph. Eur. — 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph. Eur. — 7,69 g

. Kalii chloridum Ph. Eur. — 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph. Eur. — 0,30 g

. Natrii chloridum Ph. Eur. — 4,05 g

. Aqua ad injectibilia Ph. Eur.

Doporuéené skladovaci podminky

Uchovavejte pii teploté 0 °C az 25 °C.

Datum exspirace roztoku je vyti§téno na vaku a po uplynuti tohoto data se vyrobek nesmi pouzivat.

Indikace

T-PAS+ (Terumo - Platelet Additive Solution +) je aditivni roztok pro trombocyty uréeny
k ¢astecné nahrad¢ plazmy pfi piipravé a uchovavani trombocytovych koncentratli z buffy coatu
nebo trombocytovych pripravki z aferézy.

Uplny seznam varovani, upozornéni a nezadoucich u€inkl naleznete v uzivatelské ptirucce
pfistroje.

Varovani

1. NepouZivejte opakované / Neni urceno k opakovanému pouZiti: Vyrobky spolec¢nosti

Terumo BCT, Inc. opatifené symbolem ,,NepouZzivejte opakované jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti, a nikoli pro opakované pouziti ¢i resterilizaci. Spole¢nost Terumo BCT
nemuze zarucit funk¢nost ani sterilitu vyrobku pii opakovaném pouziti nebo resterilizaci.

Mozné nasledky opakovaného pouziti jednorazového vyrobku:

. Problémy s funkénosti z diivodu naruseni celistvosti vyrobku, kromé jiného:
- uniky tekutin
- pokroucené nebo deformované ¢asti

- zkiehnuti nebo zména barvy plasti

- snizena filtra¢ni kapacita filtrt

. virové infekce jako napt. hepatitida nebo virus lidské imunodeficience (HIV)
. bakterialni infekce
. ktizova kontaminace

Kterékoli z téchto rizik muze zplsobit vazné poskozeni zdravi nebo smrt. Tato rizika plati
pro uzivatele vyrobku, darce, pacienty a pfijemce koncovych produktt prostredku.



Upozornéni

1.  Tento vyrobek byl sterilizovan parou.

2. Prolomitelné konektory pfi lamani ohybejte obéma sméry, aby se zcela zlomily. V opa¢ném
ptipadé mize byt omezen pritok kapaliny.

Nezadouci ucinky

T-PAS+ se pfidava do trombokoncentrati po dokonceni odbéru. Neni urc¢en k pfimé intravendzni
infuzi. Nepfedpoklada se, ze by T-PAS+ mél nezadouci u€inky kromé téch, které jsou bézné
spojované s transfuzi trombocyti.

Postupy pfi pouziti

. Neni urceno k ptimé intraven6zni infuzi.

. Nepouzivejte, pokud roztok neni ¢iry nebo pokud je individudlni obal porusen.
. Vak z ochranného obalu vyjimejte bezprosttfedné pred pouzitim.

. Nespotiebovanou ¢ast zlikvidujte.

. Prazdny vak od roztoku zlikvidujte. Vak neni ur¢en na krev ani krevni slozky.
. Do vaku neptidavejte zadné 1éky.

Znacky a certifikace

Znacka Definice

Oznacuje teplotni omezeni pfi skladovani vyrobku, pokud je provazeno pfislusnymi
teplotnimi hodnotami.

Oznaduije, ze vyrobek byl sterilizovan parou nebo suchym teplem.

|STERILE
® Oznacuje, Ze vyrobek nesmi byt pouzivan opétovné.
Oznacuije, ze vyrobek byl vyroben v souladu s pfilohou Il smémice Evropské rady
C € 2797 93/42/EHS v platném znéni.

LOT Oznacuije Sarzi vyrobku, pokud je jeji Cislo uvedeno.

Oznacuje datum exspirace vyrobku, pokud je uvedeno urcité datum.

Oznaduie, ze si uzivatel musi precist navod k pouZiti.

I Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.

Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi.




Znacka Definice

M Oznacuije zdravotnicky prostfedek, ktery je apyrogenni.

Vréaceni pouzitého vyrobku

Pokud bude tieba z jakéhokoli diivodu vratit tento vyrobek spolecnosti Terumo BCT, Inc., musite
si pfed jeho odeslanim od spole¢nosti Terumo BCT vyzadat povoleni k vraceni zbozi (autorizaéni
¢islo RGA).

Pokyny tykajici se CiSténi, materialti a vhodnych pfepravnich nadob, spravného oznaceni a Cisla
RGA si mizete vyzadat od oddé€leni kontroly kvality spole¢nosti Terumo BCT.

ZDRAVOTNICKE ZARIZENI JE ZODPOVEDNE ZA ODPOVIDAJICI PRIPRAVU A
IDENTIFIKACI PRODUKTU PRO JEHO ODESLANI ZPET.

Informace o vraceni zboZi a reklamaci vyrobku si vyZadejte od mistniho obchodniho
zastupce.



Beskrivelse

Vasken leveres i en engangsbeholder indeholdende 200 ml, 220 ml, 250 ml, 280 ml, 300 ml eller
500 ml T-PAS+ i en gennemsigtig polyolefinpose, der er indpakket i et lamineret
polypropylenomslag. Veesken har en pH pa 7,2.

Hver 1.000 ml indeholder:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Anbefalinger for opbevaring

Opbevares mellem 0 °C og 25 °C.

Udlebsdatoen for vaesken er trykt pa posen, og produktet mé ikke anvendes efter denne dato.

Indikationer

Terumo - trombocytopbevaringsvaske + (T-PAS+) er en trombocytopbevaringsvaske, der er
beregnet til delvis erstatning af plasma ved klargering og opbevaring af et buffy coat-afledt
trombocytkoncentrat eller trombocytprodukt fra aferese.

Se maskinens brugervejledning for at f& en komplet liste over advarsler, forholdsregler og
bivirkninger.

Advarsler

1.  Maikke genbruges/Ikke til genbrug: Produkter fra Terumo BCT, Inc. som er udstyret med
symbolet "Ma ikke genbruges", er udelukkende beregnet til engangsbrug og ma hverken
genbruges eller resteriliseres pa nogen méade. Terumo BCT kan ikke garantere produktets
funktion eller sterilitet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

Genbrug af et engangsprodukt kan resultere i:

. Problemer med produktets ydeevne pga. tab af produktets integritet, omfatter, men er
ikke begrenset til folgende:

- Vaskelekager
- Dele, der er blevet skeve eller deformerede
- Skere eller misfarvede plastikdele

- Filtre, der har formindsket filtreringskapacitet

. Virusinfektioner, som fx. hepatitis eller hiv
. Bakterielle infektioner
. Krydskontaminering



Enhver af disse risici kan fore til alvorlig personskade eller dedsfald. Disse risici geelder bade
for produktbrugere, donorer, patienter og modtagere af systemets slutprodukter.

Forholdsregler

1.  Dette produkt er dampsteriliseret.

2.  Bpgj knakstifterne i begge retninger for at sikre et komplet brud. Undladelse heraf kan fore
til begrenset flow.

Bivirkninger

T-PAS+ tilsettes trombocytkoncentratet, efter opsamlingen er fuldfert. Det er ikke beregnet til
direkte intravengs infusion. T-PAS+ forventes ikke at medfere andre bivirkninger, end de, der
normalt er forbundet med trombocyttransfusion.

Procedurer for brug

. Ikke til direkte intravenes infusion.

. Ma ikke anvendes, medmindre vasken er gennemsigtig, og den individuelle pakning er
intakt.

. Fjern forst omslaget omkring posen umiddelbart inden anvendelse.

. Bortskaf den ubrugte portion.

. Bortskaf den tomme pose, der indeholdt vaesken. Den pose ma ikke bruges til opbevaring af
blod eller blodkomponenter.

. Der ma ikke tilsaettes laegemidler til posen.

Symboler og certificeringer

Symbol Definition

Angiver temperaturbegraensningeme for produktopbevaring, nar der er angivet
temperatur(er).

Angiver, at produktet er steriliseret med damp eller tor varme.

STERILE

Angiver, at produktet ikke ma genbruges.

Angiver, at produktet er blevet fremstillet i overensstemmelse med det endrede bilag I
97 i det Europaeiske Rads direktiv 93/42/EEC.

Angiver produktets lothummer, nar det ledsages af et nummer.

Angiver udlgbsdatoen for produktet, nar der er angivet en specifik dato.

Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen.
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Symbol Definition

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

Angiver ikke-pyrogent medicinsk udstyr.

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab.

Returnering af anvendt produkt

Hvis produktet af en eller anden arsag skal returneres til Terumo BCT, Inc., er en
tilbagesendelsesautorisation (et RGA-nummer) fra Terumo BCT nedvendig inden afsendelse.

Retningslinjer for rengering og materialer, herunder hensigtsmassige forsendelsesbeholdere,
korrekt etikettering, og et RGA-nummer, kan rekvireres fra Terumo BCT Quality Assurance
Department.

DET ER SUNDHEDSINSTITUTIONENS ANSVAR AT FORBEREDE OG
IDENTIFICERE PRODUKTET KORREKT TIL RETURFORSENDELSE.

Kontakt den lokale repraesentant vedrerende oplysninger om returnerede varer og klager
over produkter.



Beschreibung

Die T-PAS+-Losung wird in Einwegbehéltern mit einem Volumen von 200 ml, 220 ml, 250 ml,
280 ml, 300 ml oder 500 ml geliefert. Der durchsichtige Polyolefinbeutel ist von einer laminierten
Polypropylenschicht umhiillt. Die Losung hat einen pH-Wert von 7,2.

1000 ml enthalten:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Lagerungsempfehlungen

Zwischen 0 °C und 25 °C lagern.

Das Verfalldatum der Losung ist auf dem Beutel aufgedruckt. Die Losung darfnach diesem Datum
nicht mehr verwendet werden.

Anwendungsgebiete

Bei der T-PAS+-Losung von Terumo handelt es sich um eine Thrombozyten-Lagerlosung, die bei
der Vorbereitung und Lagerung von aus dem Buffy Coat gewonnenen Thrombozytenkonzentraten
bzw. von bei der Apherese gewonnenen Thrombozyteneinheiten teilweise das Plasma ersetzen soll.

Eine vollstindige Auflistung aller Warn- und Vorsichtshinweise sowie aller unerwiinschten
Nebenwirkungen ist der Bedienungsanleitung des Geréts zu entnehmen.

Warnhinweise

1.  Einwegprodukt: Von Terumo BCT, Inc. hergestellte Produkte, die das
Einwegproduktsymbol tragen, sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen
nicht erneut verwendet oder erneut sterilisiert werden. Terumo BCT kann die Funktionalitit
bzw. die Sterilitéit eines erneut verwendeten bzw. erneut sterilisierten Produkts nicht
garantieren.

Die erneute Verwendung eines Einwegprodukts kann folgende Konsequenzen haben:

. Eingeschrinkte Produktleistung, die auf den Verlust der Produktintegritét aus einem
der folgenden Griinde zuriickzufiihren ist:

- Fliissigkeitslecks

- Verbogene oder deformierte Teile

- Sprode und verfarbte Plastikteile

- Filter mit eingeschrénkter Filtrationskapazitit
. Virusinfektionen wie Hepatitis oder Aids (HIV)
. Bakterielle Infektionen

. Kreuzkontamination



Jedes dieser Risiken kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren. Benutzer,
Spender, Patienten sowie Empfanger der Endprodukte dieses Gerits sind den aufgefiihrten
Risiken ausgesetzt.

Vorsichtshinweise

1.  Dieses Produkt wurde mit Dampf sterilisiert.

2. Die Brechverschliisse hin und her biegen, bis sie ganz durchbrochen sind. Wenn sie nicht
ganz durchbrochen sind, konnte der Blutfluss behindert werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

T-PAS+ wird den Thrombozytenkonzentraten nach Abschluss der Sammlung hinzugefiigt. Es ist
nicht zur direkten intravendsen Infusion geeignet. AuBler den normalerweise mit
Thrombozytentransfusionen in Verbindung gebrachten Reaktionen sind bei T-PAS+ keine
unerwiinschte Nebenwirkungen zu erwarten.

Verfahrensanweisung

. Nicht zur direkten intravendsen Infusion.

. Nur verwenden, wenn die Losung klar und der Einzelbehélter unbeschédigt ist.

. Die Umbhiillung des Beutels erst unmittelbar vor dem Gebrauch entfernen.

. Nicht gebrauchte Losung entsorgen.

. Den leeren Beutel, der die Losung enthielt, entsorgen. Dieser Beutel eignet sich nicht fiir

Blut oder Blutkomponenten.

. Dem Beutel keine Medikamente hinzufiigen.

Symbole und Zertifizierungen

Symbol Definition
Gibt den Temperaturbereich fiir die Lagerung des Produkts an, wenn Temperaturen
aufgefiihrt sind.
Gibt an, dass das Produkt mit Dampf oder Trockenhitze sterilisiert wurde.
STERILE| | P
@ Gibt an, dass das Produkt nicht erneut verwendet werden darf.
C E Gibtan, dass das Produkt gemaR Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG des europaischen
2797 Rates hergestellt wurde.
LOT Gibt die Chargennummer des Produkts an, wenn eine Nummer aufgefiihrt ist.
g Gibt das Verfallsdatum des Produkts an, wenn ein spezifisches Datum aufgefiihrt ist.




Symbol Definition

Gibt an, dass der Bediener die Gebrauchsanweisung lesen sollte.

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

Gibt den autorisierten Reprasentanten in der Européischen Gemeinschaft an.

Gibt an, dass das Medizinprodukt pyrogenfrei ist.

=|HEE

Riicksenden eines gebrauchten Produkts

Sollte dieses Produkt aus irgendeinem Grund an Terumo BCT, Inc. zuriickgesendet werden miissen,
ist vor dem Versand von Terumo BCT eine Produktriicksendegenehmigung (RGA-Nummer)
einzuholen.

Hinweise zu Reinigung und Material, einschlielich angemessener Versandverpackung,
ordnungsgemaifer Beschriftung und einer RGA-Nummer, kénnen vom Terumo BCT Quality
Assurance Department angefordert werden.

BEI RUCKSENDUNG IST DIE MEDIZINISCHE EINRICHTUNG FUR DIE
SACHGERECHTE VORBEREITUNG UND KENNZEICHNUNG DES PRODUKTS
VERANTWORTLICH.

Fiir Informationen zu zuriickgesendeten Produkten und Produktreklamationen setzen Sie
sich bitte mit Ihrer Regionalvertretung in Verbindung.



Mepiypagn

To dwdAvpa T-PAS+ dwtibetan og doyeio piag xpnong déykov 200 ml, 220 ml, 250 ml, 280 ml,
300 ml 1) 500 ml péca oe dtaPavo aokd TOAOAEPIVIG KAAVUUEVO IE TAUGTIKOTOUUEVO
meprtvArypo moAvmpomvieviov. To duhvpo £xet pH 7,2.

Kébe 1.000 ml mepiéyouvv:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

LuoTdoelg arobAKEUONg

Noa purdoceton aipatog og Oeppokpacio 0 °C éwg 25 °C.

H nuepopnvio MéEng Tov SteAdpatog eivat TuUT®HEV TAVO GTOV 0oKO Kot TO TPOIOV dev mpEmet
VoL XPTOYLOTTOIEITOL LETA TV TAPELEVOT| GVTNG TNG NUEPOUTVIOG.

Evoeigeig

To déAvpa Terumo - Platelet Additive Solution + (T-PAS+) eivon mpocBeticd didivpa
OLHLOTIETAAI®MVY TO 0010 TPOOPILETOL Y10l TN HEPIKY OVTIKOTAGTACT) TOV TAAGHOTOS GTNV
TPOETOLLOGIO KOL TNV OOONKEVGT] GUUTVKVALOTOG AHLOTETOM®MY TPOEPYOUEVOD OO
Agvkn oTifAda 1 LOVAS®V aiponeTaAlmV apaipeonc.

T évav TP KATAAOYO TOV TPOELSOTOGEWV, TOV GUGTAGEMY TPOGOYNG KL TV AVETIOOUNTMV
EVEPYELDV, OVUTPEETE GTO EYYELPIOO YEPLOTI| TG CLOKEVNC.

Mpogidomroinoeig

1. IIpoidvra piog xpione/Mnyv ta eravaypnoponorsite: Ta tpoidvto e Terumo BCT Inc.
OV PEPOLV TO GUILPOAO Un EMAVOLYPNOLLOTOINoNG Tpoopilovtar ya i LOVOo Xpron Kot dev
TPETEL VO, ETOVOYPTOLLOTO0DVTOL 1) VOL EXOVOTOCTEPMVOVTOL LUE OTOLOVONTOTE TPOTO. 1€
nepintmon emavaypnoponoinong 1 enavanooteipmong, N Terumo BCT dev pmopei va
gyyonei ™ AertovpykdTTo 1} TN GTEPOTNTO TOL TPOIOVTOG.



H emavaypnoyonoinon evog mpoidvtog iag yprong o propodoe vo 0dnynoet oe:
. [TpoPAnpoto amrd306MG TOL TPOIGVTOG AOY® SLOKVPEVGNG TNG OKEPALOTITOG TOV
TPOIOVTOG, CLUTEPIAAUPAVOUEVOVY EVOEIKTIKA TV EENG:
- Awppoéc vypav
- ZtpéPrlmon N mapapdpewon eEaptudtov
- E0Bpovoto kot omoypopotiouéve. TAAcTIKG
- diktpa pe petwpévn woavotnta dudnong

. Ioyeveig AopdEetg, m.y. nratitido 1 10G TG avOPOTIVIG 0VOGOAOYIKNG OVETAPKELLG
(HIV)

. Boktnplaxég Aopuméelg
. Awetovpodpevn poélvven

Ono1060MTOTE amd AVTOVG TOVG KIVOUVOLS Bo pmopovice va Tpokarésel GoPapd
Tpavpaticpd 1 Bavarto. Avtoi ot Kivéuvol apopovV TOLG YPNOTES TOV TPOIOVTOG, TOVG JOTES,
ToVG 000eVELg Kol TOVG MYTTEG TOV TEMKDOV TOPAYDY®OV TOL UNYOVILLOTOG.

MpoguAdgeig

1.  Avto 10 TPoidV OMOGTEPDOVETAL [LE OTUO.

2.  Ortav 0élete va omdoete évay e00povoTo GUVOEGHO, AYIOTE TOV Kot TTPOG TIS dVO
Kkatevhovoelg ya va Pefarwbeite 6Tt Bo omdoet eviehms. Alpopetikd, evogyetar va vTapEet

TEPLOPIGUOS TNG PONIC.

AvemifiunTeG avTIdpaoElg

To Suhvpa T-PAS+ npootifetor o GuUTLKVEOLLEVO SLAAVLO OLOTETAAM MV LETE TV OAOKANpOON
™G GLAAOYTG. Aev Ttpoopiletar yia amevdeiog evdoAéPia yyvon. To didAvpa T-PAS+ dev
OVOLEVETOL VO, TPOKAAEGEL AVETOOUNTEG EVEPYELEG TEPAV EKEIVAOV TOV GYETI{OVTAL YEVIKA LLE TNV
£yyoon oaponeToMy.

Aladikaoieg xpRong

. Aev poopiletar yio ameveiog evoopAéPia £yyvon.

. Na ypnotpomoteitor pévo epOGov To dLdAvpa givat SVYEG KoL 1) ATOUIKT) GUOKELAGIO
afuetn.

. Mnv apaipeite T0o TEPITOAYO OO TOV 0.GKO, TOPG LOVO OUESMS TPV TN PNON.

. Amoppilyte TudV un XPNCLOTOMUEVT] TTOGOTTOL.

. Amoppiyte TOoV G510 06KO TOL TEPtEiye To drddvpa. O ackdg avtdg dev mpoopileTal yio va
TEPLEYEL QLA T) GVOTOTIKG TOV OHLATOGS.

. Mnv pocBécete Kovéva Qappoko HEGH 6ToV aoko.



ZopBoAa Kai TIOTOTTOINCEIS

Z0upolo Opiopog

Ymodeikvuel Ta dpia Beppokpaaiag yia Tnv amoBrkeuon Tou TTpoidvTog, 6Tav
ouvodeletal amd Beppokpaaies.

YTodeIkvUel 0TI TO TTPOIOV ExEl aTTOOTEIPWOEI e Xprian aTuoul A Enpng BeppoTnTag.
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YmodelkvUel 0TI To TTPOi6V Bev Bal TTIPETTEN v ETTAVAXPNOIKOTIOIEITAN.
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YTrodeIkvUEl OTI TO TTPOIOV £XEI KATOOKEUAOTET CUUQWVA E TV TPOTTOTIOINGT TOU
Mapaptiuarog Il Tng odnyiag Tou Eupwaikod ZupBouhiou 93/42/EOK Trepi
1TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWVY.
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Ymodeikvuel Tov apiBud TapTidag Tou TTPoidvTog, 6Tav ouvodeueTal amé apiBud.

YTodeIkvUEI TNV Nuepopnvia ARENG Tou TPoi6vTog, dtav guvodeUETal aTTO GUYKEKPILEVN
nuepopnvia.

YmodeIkvUel 6T 0 XproTNG TTPETTEl va GUMBOUAEUTET TIG 0dnyieg Xprong.

YT0OEIKVUEI TOV KATOOKEUADTH) TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

Ymodelkvuel Tov e§ouaiodotnuévo avTimpdowo atnv Eupwrraikr Koivémnra.

YTodeIKVUEI N TTUPETOYOVO 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV.

B =il

EmioTpo@R Xpnoipotroinpévou mpoidvTog

Av w16 0 TpoidV Tpénet va emotpapei otnv Terumo BCT, Inc. yio onotovérmote Adyo, amatteital
N Ayn g€ovcodotong entotpog Tpoidvtog (optBpog RGA - Returned Goods Authorization)
ar6 v Terumo BCT zpv amd v amocTtoAn.

Mmnopeite va AdBete 0dnyieg yio Tov kabapiopd kot o VAKA, Kabhdg Kot TANpopopies yio Tig
KOTOAANAEG GVOKEVUGIEG OTOGTOANG, TNV KUTAAANAN TGN LaveT kot Tov Kodkd RGA, and to
Tuua dtacediions todttog g Terumo BCT.

H KATAAAHAH ITPOETOIMAXIA KAI H TAYTOIIOIHXZH TOY EINIXTPE®OMENOY
MPOIONTOX ATIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOZX.

EmKotvoviieTE e TOV TOTTIKG 60G AVTITPOGOTO Y10 TANPOPOPIES CYETIKG IE TA
EMOTPEPONEVA £10M KO Y10 TNV VTOPOAN TOPATOVOV GYETIKA NE TA TPOTIOVTA.



Descripcion

La solucioén se presenta como un recipiente, para un solo uso, con un volumen de 200, 220, 250,
280,300 0 500 ml de T-PAS+ en una bolsa de poliolefina transparente, recubierta con una envoltura
exterior de polipropileno laminado. La solucion tiene un pH de 7,2.

Cada 1.000 ml contienen:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur: 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur: 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur: 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur: 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur: 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur: 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Recomendaciones de almacenamiento

Almacene la solucion entre 0 y 25 °C.

La fecha de caducidad de la solucion esta impresa en la bolsa y no se debe utilizar el producto
pasada esta fecha.

Indicaciones

La solucion aditiva para plaquetas + de Terumo (T-PAS+) es una solucién aditiva para plaquetas
indicada para sustituir parcialmente al plasma durante la preparacion y el almacenamiento de un
concentrado de plaquetas procedente de la capa leucoplaquetaria o unidades de plaquetas de
aféresis.

En el Manual del usuario del dispositivo encontrara una lista completa de advertencias,
precauciones y efectos no deseados.

Advertencias

1.  Noreutilizar/No apto para su reutilizacion: los productos de Terumo BCT Inc. que llevan
el simbolo "No reutilizar" se han disefiado para un solo uso y no estan indicados para
reutilizarse ni para volver a esterilizarse de ninguna manera. Terumo BCT no puede
garantizar la funcionalidad ni la esterilidad del producto si éste se reutiliza o se vuelve a
esterilizar.



La reutilizacion de un producto de un solo uso podria ocasionar:

. Problemas de rendimiento del producto debido a una pérdida de integridad del
producto, incluyendo lo siguiente, pero sin limitarse a ello:

- Fugas de fluido
- Piezas torcidas o deformadas
- Materiales de pléstico quebradizos y descoloridos

- Filtros con capacidades de filtracion reducidas

. Infecciones virales como hepatitis o virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
. Infecciones bacterianas
. Contaminacion cruzada

Cualquiera de estos riesgos podria ocasionar lesiones graves o la muerte. Los usuarios de los
productos, los donantes, los pacientes y los destinatarios de los productos finales del
dispositivo comparten estos riesgos.

Precauciones

1.  Este producto se ha esterilizado con vapor.

2. Al romper los conectores rompibles, doblelos en ambas direcciones para asegurarse de que
se rompan completamente. Dejar de hacerlo puede ocasionar un flujo restringido.

Reacciones adversas

T-PAS+ se afiade a los concentrados de plaquetas después de finalizarse la recoleccion. No es apta
para infusion intravenosa directa. No se espera que T-PAS+ cause episodios adversos distintos de
los que estan asociados normalmente con la transfusion de plaquetas.

Procedimientos de uso

. No es apta para infusion intravenosa directa.

. No utilice la solucion a menos que esté transparente y el envase individual esté intacto.

. No quite la envoltura exterior de la bolsa hasta el momento en que se va a utilizar.

. Deseche la solucion no utilizada.

. Deseche la bolsa vacia que contenia la solucion. Esa bolsa no esta destinada a contener sangre

ni componentes sanguineos.

. No afada ningin medicamento a la bolsa.

Simbolos y certificaciones

Simbolo Definicion

Indica las limitaciones de temperatura para el aimacenamiento del producto cuando se
acompafia de temperaturas.

Indica que el producto se ha esterilizado con vapor o calor seco.

STERILE




Simbolo Definicion

Indica que el producto no se debe volver a utilizar.

2

Indica que el producto se fabrico de conformidad con el Anexo Il de la directiva 93/42/
C € 2797 CEE del Consejo Europeo y sus enmiendas.

Indica el nimero de lote del producto cuando se acompafia de un nimero.

Indica la fecha de caducidad del producto cuando se acomparia de una fecha especifica.

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Indica el fabricante del dispositivo médico.

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

Indica un dispositivo médico que es apirgeno.

S $=l0elE

Devolucion de productos usados

Si por alguna razon es necesario devolver este producto a Terumo BCT, Inc., se requiere una
autorizacion de devolucion de mercancias (un nimero de RGA) de Terumo BCT antes del envio.

Las instrucciones de limpieza y los materiales, incluidos las cajas de envio adecuadas, el etiquetado
correcto y el nimero de RGA, pueden obtenerse del Departamento de control de calidad de
Terumo BCT.

LA RESPONSABILIDAD DE PREPARAR E IDENTIFICAR ADECUADAMENTE EL
PRODUCTO PARA SU DEVOLUCION RECAE EXCLUSIVAMENTE EN LA
INSTITUCION SANITARIA.

Poéngase en contacto con su representante local para obtener informacion sobre la devolucion
de mercancias y la presentacion de quejas sobre los productos.



Kuvaus

Liuos toimitetaan kertakdyttoisessé sdiliossd, jossa on 200 ml, 220 ml, 250 ml, 280 ml, 300 ml tai
500 ml T-PAS+-liuosta ldpindkyvéssi polyolefiinipussissa, jota peittdd laminoitu
polypropeenikiére. Liuoksen pH on 7,2.

Jokainen 1 000 ml siséltda:
Natrii citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

Natrii acetas trihydricus Ph Eur— 4,42 g

Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur — 1,05 g

Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur — 7,69 g
Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur — 0,30 g
Natrii chloridum Ph Eur — 4,05 g

Aqua ad injectibilia Ph Eur

Sailytyssuositukset

Sailytyslampétila 0-25 °C.

Liuoksen viimeinen kiyttopdivimadrd on painettu pussiin, eik tuotetta saa kédyttdd timéin
pdivamaéran jalkeen.

Kayttoaiheet

T-PAS+ (Terumo - Platelet Additive Solution +) on verihiutaleiden sdilytysneste, joka on
tarkoitettu korvaamaan osa plasmasta buffy coat -kerroksesta saadun verihiutaletiivisteen tai
afereesin verihiutaleyksikdiden valmistuksen ja sdilytyksen yhteydessa.

Kaikki varoitukset, muistutukset ja haittavaikutukset on lueteltu laitteen kdyttdoppaassa.

Varoitukset

1.

Ei saa kiiyttii uudelleen / Ei tarkoitettu uudelleen kéytettiviksi: Ei saa kdyttda
uudelleen -symbolilla varustetut Terumo BCT, Inc. -tuotteet on tarkoitettu vain kertakayttoon
eikd niitd ole tarkoitettu uudelleen kaytettiviksi eikd uudelleen steriloitaviksi. Terumo BCT
el pysty takaamaan sarjan toiminnallisuutta eiké steriiliytté, jos sarjaa kaytetdén uudelleen
tai se steriloidaan uudelleen.

Kertakéyttdisen tuotteen uudelleen kiytdstd voi seurata

tuotteen eheyden menetyksestd johtuvia toiminnallisia ongelmia niihin kuitenkaan
rajoittumatta:

- nestevuodot

- véadntyneet tai védristyneet osat

- haurastuneet ja virjdytyneet muoviosat

- heikentynyt suodattimien suodatuskapasiteetti

virusinfektiot, kuten hepatiitti tai ihmisen immuunikatovirus (HIV)
bakteeri-infektiot

ristikontaminaatiot.
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Miké tahansa niistd riskeistd voi aiheuttaa vakavan vamman tai johtaa kuolemaan. Namé
riskit koskevat tuotteen kayttdjid, luovuttajia, potilaita ja laitteen lopputuotteiden saajia.

Muistutukset

1.  Témai tuote on steriloitu hoyrylla.

2.  Kun murrat murtoliittimet, vdanna niitd molempiin suuntiin, jotta ne murtuvat kokonaan. Jos
ndin ei tehd, virtaus voi olla rajoittunutta.

Haittavaikutukset

T-PAS+ lisdtddn trombosyyttitiivisteeseen, kun kerdys on valmis. Sitd ei ole tarkoitettu suoraan
laskimonsiséiseen infuusioon. T-PAS+ -liuoksen ei odoteta aiheuttavan muita kuin trombosyyttien
siirron yhteydessd normaalisti ilmenevid haittatapahtumia.

Kayttoétoimenpiteet

. Ei suoraan laskimonsisdiseen infuusioon.

. Al4 kiyti liuosta, jos se ei ole kirkasta tai jos pakkaus ei ole ehj.

. Poista kédére pussin pédéltd vasta juuri ennen kayttod.

. Havitd kdyttamatta jadnyt osuus.

. Havitd liuoksen sisdltényt tyhjd pussi. Tatd pussia ei ole tarkoitettu veren tai

verikomponenttien sdilyttdmiseen.

. Al4 lisaa mitdan laskeainetta pussiin.

Symbolit ja sertifikaatit

Symboli Maaritelma

Tuotteen sailytyslampodtilarajoitukset, kun [ampétilat ovat nakyvissa.

Tuote on steriloitu hdyrylla tai kuivalla kuumalla iimalla.
STERILE yry
@ Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen.
Tuote on valmistettu Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY liitteen Il, muutoksineen,
c E 2797 mukaisesti.
LOT Tuotteen erdnumero, kun numero on nékyvissa.

Tuotteen viimeinen kayttopaivamaara, kun paivamaara on nakyvissa.

D}] Kayttajan on luettava kayttdohjeet ennen kayttoa.
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Symboli Maaritelma

Laakintalaitteen valmistaja.

Pyrogeeniton la&kinnallinen laite.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

Kaytetyn laitteen palautus

Jos tdma laite on jostain syysté palautettava Terumo BCT, Inc. -yhtiblle, on palautettavalle laitteelle
ennen ldhettdmistd hankittava tavaranpalautuslupa (RGA-numero) Terumo BCT:It4.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset lahetyspakkaukset,
pakkausmerkinnit ja RGA-numero, ovat saatavissa Terumo BCT:n laadunvarmistusosastolta.

TUOTTEEN PALAUTUSLAHETYKSEN ASTANMUKAINEN PAKKAAMINEN JA
MERKITSEMINEN ON LAHETTAVAN HOITOLAITOKSEN VASTUULLA.

Ota yhteys paikalliseen edustajaasi, jos tarvitset tietoa tuotepalautuksista ja
tuotevalituksista.
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Description

La solution est présentée dans un récipient a usage unique d'un volume de 200 ml, 220 ml, 250 ml,
280 ml, 300 ml ou 500 ml de T-PAS+ dans une poche en polyoléfine transparente recouverte d'une
surpoche en polypropyléne stratifié. Le pH de la solution est de 7,2.

1 000 ml contiennent :
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Recommandations concernant le stockage

Conserver entre 0 ° C et 25 ° C.

Le produit ne doit pas étre utilisé aprés la date d'expiration de la solution, qui est imprimée sur la
poche.

Indications

La solution additive pour plaquettes + (T-PAS+) de Terumo BCT est une solution prévue pour
remplacer partiellement le plasma dans la préparation et le stockage d'un concentré plaquettaire
dérivé d'une couche leuco-plaquettaire ou de produits plaquettaires d'aphérése.

Consulter le manuel d'utilisation de 1'appareil pour une liste compléte des avertissements, mises
en garde et effets indésirables.

Avertissements

1. A usage unique/Ne pas réutiliser : Les produits Terumo BCT, Ltd. portant le symbole
d'usage unique ne doivent étre utilisés qu'une seule fois et ne peuvent pas étre réutilisés ni
restérilisés de quelque maniere que ce soit. Terumo BCT ne peut garantir la fonctionnalité
ni la stérilité du produit en cas de réutilisation ou de restérilisation.

La réutilisation d'un produit a usage unique peut causer les résultats suivants :

. Problémes de performance du produit en raison d'une perte de l'intégrité du produit, y
compris, mais sans s'y limiter, les problémes suivants :

- Fuites de fluide
- Piéces tordues ou déformées
- Plastiques cassants et décolorés

- Filtres a capacité de filtration réduite

. Des infections virales telles que hépatite ou virus de I'immunodéficience humaine
(VIH)

. Des infections bactériennes

. Une contamination croisée
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Ces risques peuvent entrainer des blessures graves ou mortelles. Les utilisateurs des produits,
les donneurs, les patients et les receveurs des produits finaux de I'appareil sont tous concernés.

Mises en garde

1.  Ce produit est stérilisé a la vapeur.

2.  Pour rompre totalement les connecteurs sécables, les courber dans les deux sens. Sinon, cela
risque de limiter le débit.

Effets indésirables

La solution T-PAS+ est ajoutée aux concentrés plaquettaires une fois la collecte terminée. Elle n'est
pas prévue pour une perfusion intraveineuse directe. La solution T-PAS+ ne devrait pas causer
d'effets indésirables autres que ceux normalement associés a une perfusion de plaquettes.

Procédures d'utilisation

. Perfusion intraveineuse directe interdite.

. N'utiliser que si la solution est limpide et 'emballage individuel intact.

. Ne pas sortir la poche de sa surpoche avant son utilisation immédiate.

. Jeter toute partie inutilisée.

. Jeter la poche vide qui contenait la solution. Cette poche ne convient pas pour contenir du

sang ou des composants sanguins.

. Ne pas ajouter de médicament dans la poche.

Symboles et homologations

Symbole Définition

Indique les limites de températures pour la conservation du produit lorsqu'il est
accompagné de températures.

STERILE ndique que le produit est stérilisé a la vapeur ou a la chaleur séche.
Indi I duit est stérilisé a | a la chal éch
@ Indique que le produit ne doit pas étre réutilisé.
Indique que le produit a été fabriqué conformément a I'Annexe Il de la directive
c E 2797 européenne 93/42/CEE, dans sa version amendée.
LOT Indique le numéro de lot du produit lorsqu'il est accompagné d'un numéro.

Indique la date d'expiration du produit lorsqu'il est accompagné d'une date spécifique.

D}] Indique que l'utilisateur doit consulter la notice d'utilisation.
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Symbole Définition

Indique le fabricant du dispositif médical.

Indique un dispositif médical apyrogéne.

Indique le représentant autorisé au sein de la Communauté européenne.

Renvoi de produits usagés

Si, pour une raison, ou pour une autre, ce produit doit étre renvoyé a Terumo BCT, Inc., une
autorisation de renvoi de la marchandise (numéro ARM) devra étre accordée par Terumo BCT
avant I'expédition.

Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux, dont les conteneurs d'expédition adéquats,
I'étiquetage correct et un numéro ARM, peuvent étre obtenues aupres du service Assurance qualité
de Terumo BCT.

IL INCOMBE A L'ETABLISSEMENT DE SANTE DE PREPARER ET D'IDENTIFIER
CORRECTEMENT LE PRODUIT AVANT DE LE RENVOYER.

Contacter le représentant local pour plus d'informations sur le renvoi de marchandise et les
plaintes concernant les produits.
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Descrizione

La soluzione si presenta in un contenitore monouso con un volume di 200 ml, 220 ml, 250 ml,
280 ml, 300 ml 0 500 ml di T-PAS+ in una sacca di poliolefina trasparente coperta da un involucro
di polipropilene laminato. I1 pH della soluzione & 7,2.

Ogni 1.000 ml contengono:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Raccomandazioni relative alla conservazione

Conservare a una temperatura tra 0 °C e 25 °C.

La data di scadenza della soluzione ¢ stampata sulla sacca e il prodotto non deve essere utilizzato
dopo questa data.

Indicazioni

La soluzione additiva per piastrine + (T-PAS+) di Terumo ¢ una soluzione additiva per piastrine
da utilizzare in sostituzione del plasma nella preparazione e conservazione di un concentrato di
piastrine derivato da bufty coat o di unita di piastrine per aferesi.

Consultare il manuale per 'operatore del dispositivo per un elenco completo delle avvertenze, delle
precauzioni e degli effetti indesiderati.

Avvertenze

1.  Non riutilizzare/Monouso: i prodotti Terumo BCT Inc. che recano il simbolo "Non
riutilizzare" sono strettamente monouso ¢ non vanno riutilizzati o risterilizzati in qualsiasi
modo. Terumo BCT non puo garantire la funzionalita o la sterilita del circuito in caso di
riutilizzo o risterilizzazione.

11 riutilizzo di un prodotto monouso puod avere le seguenti conseguenze:

. I problemi legati alle prestazioni del prodotto, a causa della perdita di integrita,
comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, i seguenti:

- Perdite di liquido
- Parti distorte o deformate
- Materie plastiche fragili o scolorate

- Filtri con capacita di filtrazione ridotta

. Infezioni virali, come I'epatite o il virus dell'immunodeficienza umana (HIV)
. Infezioni batteriche
. Contaminazione incrociata

26



Uno qualsiasi di questi rischi puo causare lesioni gravi o decesso. Tali rischi sono condivisi
da utilizzatori del prodotto, donatori, pazienti e da chi riceve i prodotti finali del dispositivo.

Precauzioni

1.  Questo prodotto ¢ sterilizzato a vapore.

2. Perrompere i connettori frangibili, piegarli in entrambe le direzioni per assicurare la rottura
completa. In caso contrario, il flusso potrebbe risultare limitato.

Reazioni avverse

T-PAS+ viene aggiunto ai concentrati piastrinici al termine del prelievo. Non ¢ adatto all’infusione
endovenosa diretta. T-PAS +non dovrebbe provocare eventi avversi diversi da quelli normalmente
associati alla trasfusione di piastrine.

Procedure per lI'uso

. Non adatto per infusione endovenosa diretta.

. Non utilizzare se la soluzione non ¢ limpida e il singolo contenitore non ¢ integro.

. Rimuovere l'involucro dalla sacca solo immediatamente prima dell'uso.

. Eliminare la porzione inutilizzata.

. Gettare la sacca vuota che conteneva la soluzione. La sacca non ¢ stata concepita per la

conservazione di sangue o dei relativi componenti.

. Non aggiungere farmaci alla sacca.

Simboli e certificazioni

Simbolo Definizione

Se accompagnato da valori di temperatura, indica la temperatura di conservazione del
prodotto.

N

Indica che il prodotto & stato sterilizzato mediante vapore o calore secco.

STERILE

Indica che il prodotto non deve essere riutilizzato.

Indica che il prodotto € stato fabbricato in conformita all’Allegato Il della Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE e successive modifiche.

Se accompagnato da un numero, indica il numero di lotto del prodotto.

Se accompagnato da una data specifica, indica la data di scadenza del prodotto.

Indica che I'utente deve consultare le istruzioni per l'uso.
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Simbolo Definizione

Indica il produttore del dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico apirogeno.

Indica il rappresentante autorizzato nell'Unione Europea.

Resa del prodotto utilizzato

Per I'eventuale resa di questo prodotto a Terumo BCT, per qualsiasi motivo, prima di effettuare la
spedizione € necessario ottenere un'autorizzazione reso merce (numero RGA) da Terumo BCT.

Per le istruzioni sulla pulizia e sui materiali, inclusi i contenitori idonei per la spedizione,
l'etichettatura e un numero RGA, rivolgersi al reparto Quality Assurance di Terumo BCT.

LA PREPARAZIONE E IDENTIFICAZIONE IDONEE DEL PRODOTTO PER LA
SPEDIZIONE DI RITORNO SONO RESPONSABILITA DELL'ISTITUTO DI
ASSISTENZA SANITARIA.

Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni sulla resa di merci e reclami relativi al
prodotto.
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Beschrijving

De vloeistof wordt geleverd als een eenmalig te gebruiken verpakking met een volume van 200 ml,
220 ml, 250 ml, 280 ml, 300 ml of 500 ml T-PAS+ in een doorzichtige polyolefinezak die is verpakt
in een gelamineerde polypropyleen buitenverpakking. De vloeistof heeft een pH van 7,2.

Elke 1000 ml bevat:
. Natrii citras dihydricus Ph. Eur. - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph. Eur. - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph. Eur. - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph. Eur. - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph. Eur. - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph. Eur. - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph. Eur. - 4,05 g

. Aqua ad iniectibilia Ph. Eur.

Aanbevelingen voor opslag

Opslaan tussen 0 °C en 25 °C.

De uiterste gebruiksdatum van de vloeistof is op de zak gedrukt en het product mag na deze datum
niet gebruikt worden.

Indicaties

T-PAS+ (Terumo - Platelet Additive Solution +) is een bloedplaatjesbewaarvloeistof die is bedoeld
om het plasma gedeeltelijk te vervangen bij de bereiding en opslag van een uit buffycoat verkregen
bloedplaatjesconcentraat of eenheden aferesebloedplaatjes.

Zie de gebruikershandleiding van het apparaat voor een volledige lijst met waarschuwingen,
aandachtspunten en bijwerkingen.

Waarschuwingen

1.  Niet opnieuw gebruiken/Niet voor hergebruik: Producten van Terumo BCT, Inc. met het
symbool 'Niet voor hergebruik' zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en zijn niet
bedoeld om op enigerwijze opnieuw gebruikt of opnieuw gesteriliseerd te worden.

Terumo BCT kan de functionaliteit of steriliteit van het product niet garanderen als het
opnieuw wordt gebruikt of opnieuw wordt gesteriliseerd.

29



Hergebruik van een product dat bedoeld is voor eenmalig gebruik, kan leiden tot het
volgende:

problemen met de werking van het product door verlorengegane productintegriteit,
inclusief maar niet beperkt tot:

- vloeistoflekkage;
- kromgetrokken of vervormde onderdelen;
- broos en verkleurd plastic;

- filters met verminderde filtratiecapaciteit;

. virusinfecties zoals hepatitis of hiv (humaan immunodeficiéntievirus);
. bacteriéle infecties;
. kruisbesmetting.

Al deze risico's kunnen tot ernstig letsel of overlijden leiden. Deze risico's gelden voor
productgebruikers, donoren, pati€nten en ontvangers van eindproducten van het apparaat.

Aanmaningen tot voorzichtigheid

1.  Dit product is met stoom gesteriliseerd.

2. Wanneer u breekconnectors breekt, moet u ze in beide richtingen buigen om te verzekeren
dat u ze volledig afbreekt. Als u dit niet doet, kan de doorstroming beperkt worden.

Bijwerkingen

Nadat de collectie voltooid is, wordt T-PAS+ aan bloedplaatjesconcentraten toegevoegd. Dit is niet
bedoeld voor directe intraveneuze infusie. Het wordt niet verwacht dat T-PAS+ andere
bijwerkingen veroorzaakt dan die normaal gepaard kunnen gaan met bloedplaatjestransfusies.

Procedures voor gebruik

. Niet bestemd voor directe intraveneuze infusie.

. Niet gebruiken als de vloeistof niet helder is of als de afzonderlijke zak niet intact is.

. De buitenverpakking pas onmiddellijk voor gebruik van de zak verwijderen.

. Gooi ongebruikte restanten weg.

. Gooi de lege zak waarin de vloeistof zat, weg. Die zak is niet geschikt voor bloed of
bloedcomponenten.

. Voeg geen geneesmiddelen aan de zak toe.

Symbolen en certificeringen

Symbool Definitie

Geeft de temperatuurgrenzen voor productopslag aan, wanneer de temperatuur/
temperaturen wordt/worden vermeld.

Geeft aan dat het product is gesteriliseerd met stoom of droge hitte.

STERILE
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Symbool Definitie

Geeft aan dat het product niet opnieuw gebruikt mag worden.

2

Geeft aan dat het product is vervaardigd in overeenstemming met aanhangsel Il van
C € 2797 Europese richtlijn 93/42/EEG, zoals die is gewijzigd.

Geeft het lotnummer van het product aan, wanneer een nummer wordt vermeld.

Geeft de uiterste gebruiksdatum van het product aan, wanneer een specifieke datum
wordt vermeld.

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet lezen.

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie aan.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet-pyrogeen is.

S $=l0elE

Gebruikt product retourneren

Als het product om een of andere reden naar Terumo BCT, Inc. moet worden geretourneerd, is een
autorisatie voor geretourneerde goederen (een RGA-nummer) van Terumo BCT nodig voordat het
product wordt teruggezonden.

Instructies voor reiniging en materialen, waaronder geschikte verzenddozen, de juiste etiketten en
een RGA-nummer, zijn verkrijgbaar bij de afdeling Quality Assurance van Terumo BCT.

HET IS DE VERANTWOORDELIJKHEID VAN DE ZORGINSTELLING OM HET
PRODUCT GOED VOOR TE BEREIDEN EN TE IDENTIFICEREN VOOR DE
RETOURZENDING.

Neem voor informatie over retourgoederen of klachten over producten contact op met uw
plaatselijke vertegenwoordiger.
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Beskrivelse

Lesningen leveres som en éngangsbeholder med volum pa 200 ml, 220 ml, 250 ml, 280 ml, 300 ml
eller 500 ml med T-PAS+ i en gjennomsiktig polyolefin-pose som er dekket av et laminert
polypropylen-omslag. Lesningen har en pH pa 7,2.

Hver 1000 ml inneholder:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur—4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur — 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur — 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur — 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur — 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Oppbevaringsanbefalinger

Oppbevares mellom 0 °C og 25 °C.

Utlepsdatoen for lgsningen er trykt pa posen, og produktet mé ikke brukes etter denne datoen.

Indikasjoner

Terumo - tilsetningslesning for blodplater + (T-PAS+) er en tilsetningslesning for blodplater, som
er beregnet pa delvis 4 erstatte plasma under klargjoring og oppbevaring av et buffycoat-avledet
blodplatekonsentrat eller blodplateenheter ved aferese.

Du finner en fullstendig liste over advarsler, forsiktighetsregler og bivirkninger i brukerhdndboken
for utstyret.

Advarsler

1.  Mi ikke gjenbrukes/Ikke til gjenbruk: Terumo BCT, Inc. produkter som er merket med
symbolet «Ma ikke gjenbrukes» er kun beregnet pa engangsbruk og skal ikke gjenbrukes
eller resteriliseres pa noen mate. Terumo BCT kan ikke garantere at produktet er sterilt eller
vil fungere som det skal hvis det blir gjenbrukt eller resterilisert.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan resultere i:

. Problemer med produktytelse pa grunn av tapt integritet, inkludert men ikke begrenset
til felgende:

- Vaskelekkasjer
- Deler som er beyd eller deformert
- Plastikk som er smuldrende og misfarget

- Filtre med redusert filtreringskapasitet

. virusinfeksjoner som f.eks. hepatitt eller humant immunsviktvirus (HIV)
. bakterieinfeksjoner
. Krysskontaminering
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Hver av disse risikoene kan resultere i alvorlig skade eller ded. Disse risikoene deles av
produktets brukere, givere, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

Forsiktighetsregler

1.  Dette produktet er sterilisert med damp.

2. Nar du bryter brekkpinnene, bayer du dem i begge retninger for & veere sikker pé at de brytes
helt. Dersom dette ikke gjores, kan det begrense flowen.

Bivirkninger

T-PAS+ er tilsatt blodplatekonsentrat etter at tapping er fullfert. Det er ikke til direkte intravengs
infusjon. T-PAS+ forventes ikke & skape bivirkninger utenom de som normalt forbindes med
blodplateoverfering.

Prosedyrer for bruk
. Ikke til direkte intravenes infusjon.
. Ma ikke brukes med mindre lgsningen er klar og den individuelle pakningen er intakt.

. Ikke fjern omslaget fra posen for umiddelbart for bruk.
. Ubrukt del ma kasseres.

. Kast den tomme posen som inneholdt lgsningen. Denne posen skal ikke brukes til
oppbevaring av blod eller blodkomponenter.

. Ikke fyll posen med legemiddel.

Symboler og sertifiseringer

Symbol Definisjon

Angir temperaturbegrensingene for oppbevaring av produktet nar temperatur(er) er
angitt.

ngir at produktet er sterilisert med damp eller tarr varme.
STERILE Angir at produktet er sterilisert med d ller t
@ Angir at produktet ikke ma gjenbrukes.
Indikerer at produktet ble produsert i samsvar med direktivets vedlegg Il til European
c E 2797 Council Directive, 93/42/EEC, etter oppdatering.
Angir produktets lotnummer nar dette ledsages av et nummer.
LOT

Angir produktets utlapsdato nar dette ledsages av en bestemt dato.

D}] Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen.

33



Symbol Definisjon

Angir produsenten av medisinsk utstyr.

Indikerer en medisinsk enhet som er ikke-pyrogen.

Indikerer den autoriserte representanten innen EU.

Retur av brukt produkt

Hyvis dette produktet av noen grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., er det nedvendig & innhente
en returautorisasjon (et RGA-nummer) fra Terumo BCT for det sendes.

Anvisninger for rengjering og materialer, herunder passende forsendelsesemballasje, riktig
merking og et RGA-nummer kan fas fra Terumo BCTs avdeling for kvalitetssikring.

ANSVARET FOR A KLARGJORE OG IDENTIFISERE PRODUKTET FOR
RETURFORSENDELSE HVILER PA HELSEINSTITUSJONEN.

Ta kontakt med den lokale representanten for informasjon vedrerende klager pa returnerte
varer og produkter.
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Opis

Roztwor T-PAS+ jest dostarczany w jednorazowym, przezroczystym pojemniku o objetosci
200 ml, 220 ml, 250 ml, 280 ml, 300 ml lub 500 ml, owinigtym laminowana folig polipropylenowa.
Wspdtezynnik pH roztworu wynosi 7,2.

Pojemnik o objetosci 1000 ml zawiera:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph. Eur.

Zalecenia dotyczace przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od 0 °C do 25 °C.

Datg przydatnosci roztworu do uzytku wydrukowano na pojemniku. Nie nalezy uzywac produktu
po uptywie tej daty.

Wskazania

Roztwoér T-PAS+ firmy Terumo jest roztworem wzbogacajacym do ptytek krwi, przeznaczonym
do cze$ciowego zastgpowania osocza podczas przygotowywania i przechowywania koncentratow
ptytek krwi uzyskanych z kozuszka leukocytarno-ptytkowego lub jednostek ptytek krwi
uzyskanych za pomocg aferezy.

Pelng list¢ ostrzezen, przestrog i zdarzen niepozadanych zamieszczono w instrukceji obstugi
urzadzenia do aferezy.

Ostrzezenia

1.  Nie uzywa¢ ponownie/Do jednorazowego uzytku: Produkty firmy Terumo BCT, Inc.
oznaczone symbolem ,,Nie uzywaé ponownie”, przeznaczone sg wyltacznie do
jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywac ani sterylizowa¢ ponownie w jakikolwiek
sposob. Firma Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalnosci ani sterylnosci zestawu
pojemnikow, jesli zostanie on ponownie uzyty lub wysterylizowany.
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Ponowne uzycie produktu jednorazowego uzytku moze spowodowad:

. Problemy z dziataniem produktu z powodu utraty jego integralnosci, facznie
Z ponizszymi:

- Wycieki ptynu

- Wypaczone lub zdeformowane czgsci

- Kruche i odbarwione elementy plastikowe
- Filtry o zmniejszonej zdolnosci filtrowania

. Infekcje wirusowe, takie jak wirus zapalenia watroby i ludzki wirus niedoboru
odpornosciowego (HIV)

. Infekcje bakteryjne
. Skazenie krzyzowe

Kazde z tych zagrozen moze spowodowaé powazne urazy lub zgon. Zagrozenia te odnosza
si¢ do uzytkownikoéw produktu, dawcow, pacjentéw i biorcow produktow koncowych
uzyskanych z urzadzenia.

Przestrogi

1.  Ten produkt zostal wysterylizowany za pomoca pary.

2. W przypadku tamania ztaczy tamliwych nalezy je zginaé¢ w obu kierunkach, tak aby
catkowicie je przetama¢. W przeciwnym razie moze doj$¢ do ograniczenia przeptywu.

Dziatania niepozadane

T-PAS+ jest dodawany do KKP po zakonczeniu pobierania. Nie jest on przeznaczony do
bezposredniej infuzji dozylnej. Nie jest spodziewane, aby T-PAS+ mogt powodowaé dziatania
niepozadane, poza tymi, jakie normalnie towarzyszg transfuzji krwinek ptytkowych.

Procedury w zakresie uzytkowania

. Produkt nie jest przeznaczony do bezposredniej infuzji dozylne;.

. Nie uzywac, jesli roztwor jest metny lub pojemnik zostat uszkodzony.

. Foli¢ ochronng zdja¢ z pojemnika bezposrednio przez uzyciem.

. Niezuzyta czg$¢ nalezy wyrzucic.

. Wyrzucié pusty pojemnik po roztworze. Pojemnik nie jest przeznaczony do przechowywania

krwi ani jej sktadnikow.

. Nie dodawac zadnych lekéw do pojemnika.
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Symbole i certyfikaty

Definicja

Jezeli obok podana jest temperatura, wskazuje ograniczenia temperatury podczas
przechowywania produktu.

(/2]
<
% 3
=3
=]

Wskazuije, ze produkt zostat wyjatowiony parg lub suchym goracym powietrzem.

STERILE

—

Oznacza, ze produktu nie nalezy ponownie uzywac.

2

Oznacza, ze produkt zostat wyprodukowany zgodnie z Zatacznikiem Il do dyrektywy
Rady Europy 93/42/EEC, wraz z poprawkami.

N
m
N
N
©
N

Gdy obok znajduje sie numer, wskazuje numer partii produktu.

Jezeli obok znajduje sie okre$lona data, wskazuje date przydatno$ci produktu do uzytku.

Wskazuije, ze przed uzyciem uzytkownik musi przeczytaé instrukcje uzywania.

Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Unii Europejskiej.

Oznacza, ze urzadzenie medyczne jest niepirogenne.

S A=laE

Zwrot uzywanego produktu

Jezeli z dowolnego powodu zajdzie koniecznos$¢ zwrotu tego produktu do firmy Terumo BCT, Inc.,
przed wysytka wymagane jest uzyskanie z Terumo BCT numeru autoryzacji zwrotu (numeru
RGA).

Instrukcje czyszczenia i materiaty, w tym odpowiednie opakowania wysytkowe, etykiety i numer
RGA mozna uzyska¢ z dzialu zapewnienia jakos$ci firmy Terumo BCT.

ZA ODPOWIEDNIE PRZYGOTOWANIE I OZNACZENIE PRODUKTU DO WYSYLKI
ZWROTNEJ ODPOWIEDZIALNOSC PONOSI PLACOWKA OPIEKI ZDROWOTNEJ.

W celu uzyskania informacji odnosnie zwrotu produktow i zazalen dotyczacych wyrobow
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem.
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Descrigao

A solugdo ¢ apresentada sob a forma de um recipiente de utilizagdo unica, com um volume de
200 ml, 220 ml, 250 ml, 280 ml, 300 ml ou 500 ml de T-PAS+, num saco de poliolefina transparente
revestido por um invoélucro exterior de polipropileno laminado. A solugdo tem um pH de 7,2.

Cada 1000 ml contém:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Recomendagées de armazenamento

Armazene a uma temperatura entre 0 °C e 25 °C.

A data de validade da solug@o esta impressa no saco, ¢ o produto ndo deve ser utilizado apds esta
data.

Indicagoes

A Terumo - Solugdo Aditiva de Plaquetas + (T-PAS+) ¢ uma solucao aditiva de plaquetas destinada
a substituir parcialmente o plasma na preparagio ¢ armazenamento de concentrados de plaquetas
provenientes de bufty coats ou de unidades de plaquetas de aférese.

Consulte o0 manual de instrugdes do equipamento para obter a lista completa de adverténcias,
precaugdes e efeitos indesejaveis.

Adverténcias

1.  Nao reutilizar/Nio reutilizavel: os produtos da Terumo BCT Inc. com o simbolo "Nao
reutilizar" destinam-se a apenas uma utilizagéo e nao devem ser reutilizados ou
reesterilizados de forma alguma. A Terumo BCT nao pode garantir a funcionalidade ou a
esterilidade do produto se este for reutilizado ou reesterilizado.

A reutilizagdo de um produto destinado a uma Unica utilizagdo pode levar a:

. Problemas com o desempenho do produto devido a perda de integridade do mesmo,
incluindo, entre outros:

- Fugas de fluido
- Pegas torcidas ou deformadas
- Plésticos quebradi¢os ou com descoloragao

- Filtros com capacidade de filtracdo reduzida

. Infegdes virais, tais como hepatite ou virus da imunodeficiéncia humana (VIH)
. Infecdes bacterianas
. Contaminagdo cruzada

38



Qualquer um destes riscos pode resultar em ferimentos graves ou morte. Estes riscos sdo
partilhados pelos utilizadores do produto, dadores, doentes e destinatarios dos produtos finais
do dispositivo.

Precaugbes

1.  Este produto foi esterilizado por vapor.

2. Quando partir os conectores frangiveis, dobre-os em ambas as diregdes para certificar-se de
que os partiu completamente. Se ndo o fizer, pode ocorrer restrigdo do fluxo.

Reagoes adversas

A solugdo T-PAS+ ¢ adicionada aos concentrados de plaquetas apos a conclusdo da colheita. Nao
se destina a perfusao intravenosa direta. Nao se prevé que a solugdo T-PAS+ cause eventos adversos
para além dos normalmente associados a transfusdo de plaquetas.

Procedimentos de utilizagao

. Naio se destina a perfusao intravenosa direta.

. Utilizar a solugdo apenas se esta se apresentar transparente e o recipiente individual estiver
ntacto.

. Retirar o invélucro exterior do saco apenas imediatamente antes da utilizagao.

. Eliminar a parte ndo utilizada.

. Eliminar o saco vazio que continha a solugdo. O saco nio se destina a conter sangue ou

componentes sanguineos.

. Nao adicionar qualquer medicamento ao saco.

Simbolos e Certificagoes

Simbolo Definicao

Indica os limites de temperatura para armazenamento do produto quando
acompanhado por valores de temperatura.

Indica que o produto foi esterilizado por vapor ou calor seco.

STERILE

Indica que o produto néo deve ser reutilizado.

Indica que o produto foi fabricado em conformidade com o Anexo Il da Diretiva
97 93/42/CEE do Conselho Europeu, conforme alterada.

Indica o nimero de lote do produto quando acompanhado por um nimero.

Indica a data de validade do produto quando acompanhado por uma data especifica.

Indica que o utilizador deve consultar as instrugdes de utilizagdo.

N
= (B & @D
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Simbolo Definicao

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica um dispositivo médico apirogénico.

Indica o0 Representante Autorizado na Uni&o Europeia.

Devolugao de produto usado

Se, por qualquer motivo, for necessario devolver este produto a Terumo BCT, Inc. é necessario
obter junto da Terumo BCT uma autorizagio de devolugdo de artigos (nimero RGA) antes da
expedicao.

As instrugdes de limpeza e os materiais, incluindo os contentores adequados a expedigao, rotulagem
adequada e um numero RGA, podem ser obtidos através do Departamento da Garantia da Qualidade
da Terumo BCT.

E RESPONSABILIDADE DA INSTITUICAO DE SAUDE PREPARAR E IDENTIFICAR
ADEQUADAMENTE O PRODUTO PARA O ENVIO COMO DEVOLUCAO.

Contacte o seu representante local para obter informacoes sobre a devolucio de artigos e
reclamacdes de produtos.
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Beskrivning

Losningen levereras i en behéllare for engangsbruk med en volym pa 200 ml, 220 ml, 250 ml,
280 ml, 300 ml eller 500 ml T-PAS+ 1 en genomskinlig polyolefinpase, som ér tiackt av ett laminerat
polypropylenomslag. Losningens pH-vérde &r 7,2.

Varje 1 000 ml innehaller:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Foérvaringsrekommendationer

Forvaras mellan 0 °C och 25 °C.

Losningens utgangsdatum finns tryckt pa pasen och produkten ska inte anvindas efter detta datum.

Indikationer

Terumos trombocyttillsatslosning+ (T-PAS+) ar en trombocyttillsatslosning som ér avsedd att
delvis ersitta plasman vid preparation och forvaring av ett lattcellskiktsderiverat
trombocytkoncentrat eller aferestrombocytenheter.

Enhetens anvindarhandbok innehaller en komplett lista 6ver varningar, forsiktighetsatgarder och
oonskade effekter.

Varningar

1.  Fér inte ateranviindas: Produkter fran Terumo BCT Inc. med symbolen Fér inte
ateranvindas” dr endast avsedda for engangsbruk och fér inte dteranvéndas eller pa nagot
sétt resteriliseras. Terumo BCT kan inte sidkerstélla setets funktionalitet eller sterilitet om det
ateranvénds eller resteriliseras.

Ateranviindning av en engdngsprodukt kan leda till:

. problem med produktens prestanda pa grund av att produkten forlorat sin integritet,
inklusive bl.a. foljande:

- vitskeldckage

- delar som &r skeva eller deformerade

- plaster som ar skora och missfargade

- filter som har minskad filtreringsformaga
. virusinfektioner sdsom hepatit eller humant immunbristvirus (HIV)
. bakteriella infektioner

. korskontamination
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Alla dessa risker kan leda till svér skada eller dodsfall. Riskerna delas av produktanvéndare,
givare, patienter och mottagare av enhetens slutprodukter.

Forsiktighetsatgarder

1.  Produkten &r angsteriliserad.

2. Nar du bryter brytstift ska du bja dem i bada riktningarna sa att de 6ppnas helt. Om du inte
gor det kan flodet hindras.

Biverkningar

T-PAS+ tillsdtts i trombocytkoncentrat ndr uppsamlingen &r klar. Det ska inte anvéndas for direkt
intravends infusion. T-PAS+ forvéntas inte ge nagra biverkningar férutom de som normalt
associeras med trombocyttransfusion.

Anvéandningsprocedurer

. Ej for direkt intravends infusion.

. Anvind endast om 19sningen &r klar och den individuella forpackningen &r intakt.

. Avligsna inte omslaget fran pasen forrdn omedelbart fore anvandning.

. Kassera oanvind del.

. Kassera den tomma pasen som inneholl 16sningen. Den hér pasen dr inte avsedd for blod

eller blodkomponenter.

. Tillsatt inte ndgra lakemedel till pasen.

Symboler och certifieringar

Definition

Anger temperaturbegransningar for produktfrvaring nar det atfdljs av temperatur(er).

(/2]
<
% 3
=3
=2

Anger att produkten ar steriliserad med anga eller torr vérme.

STERILE

Anger att produkten inte ska ateranvéandas.

Anger att produkten har tillverkats enligt Bilaga Il i det europeiska radets direktiv 93/42/
EEG, i dess lydelse.

Anger produktens partinummer nér det atfoljs av ett nummer.

Anger produktens utgangsdatum nar det forekommer tillsammans med ett specifikt
datum.

Anger att anvandaren bor 1&sa bruksanvisningen.
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Symbol Definition

Anger den medicinska enhetens tillverkare.

Anger en medicinteknisk enhet som &r icke-pyrogen.

Anger auktoriserad EU-representant

Returnera anvand produkt

Om du av ndgon anledning maste returnera den hér produkten till Terumo BCT, Inc., krdvs en
auktorisering for retur av varor (ett RGA-nummer) fran Terumo BCT innan den returneras.

Anvisningar for rengdring och material, inklusive lampliga fraktlddor, korrekta etiketter samt ett
RGA-nummer, kan erhéllas fran Terumo BCT Quality Assurance Department.

DET AR SJUKVARDSINSTITUTIONENS ANSVAR ATT PA LAMPLIGT SATT
FORBEREDA OCH IDENTIFIERA PRODUKTEN SOM SKA RETURNERAS.

Kontakta din lokala representant for information om returnerade produkter och klagomal
pa produkter.
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Aciklama

Soliisyon, i¢inde 200 ml, 220 ml, 250 ml, 280 ml, 300 ml veya 500 ml hacminde T-PAS+ bulunan
ince bir polipropilen katmanla kaplanmis, seffaf poliolefin bir torbayla birlikte, tek kullanimlik bir
konteyner bi¢ciminde sunulur. Soliisyonun pH diizeyi 7,2'dir.

Her 1000 ml sunlari igerir:
. Natrii Citras dihydricus Ph Eur - 3,18 g

. Natrii acetas trihydricus Ph Eur - 4,42 g

. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus Ph Eur - 1,05 g
. Dinatrii phosphas dodecahydricus Ph Eur - 7,69 g

. Kalii chloridum Ph Eur - 0,37 g

. Magnesii chloridum hexahydricum Ph Eur - 0,30 g

. Natrii chloridum Ph Eur - 4,05 g

. Aqua ad Injectibilia Ph Eur

Saklama Onerileri

0°C ila 25°C arasinda saklayin.

Soliisyonun son kullanma tarihi torbanin iizerine basilidir ve iiriin bu tarihten sonra
kullanilmamalidir.

Endikasyonlar

Terumo - Trombosit Ek Soliisyonu + (T-PAS+) bufty coat'dan elde edilen trombosit konsantresinin
veya aferez trombosit tinitelerinin hazirlanmasinda ve saklanmasinda kismen plazmanin yerini
almas1 amaglanan bir trombosit ek sollisyonudur.

Uyarilar, ikazlar ve istenmeyen etkiler ile ilgili tam liste i¢in litfen cihazin kullanim kilavuzuna
bakin.

Uyarilar

1.  Tekrar Kullanmayin/Tekrar Kullamlamaz: Terumo BCT Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanmayin" sembolii tagtyan iiriinler tek kullanimliktir ve hicbir bir sekilde tekrar
kullanilmak veya tekrar sterilize edilmek iizere tasarlanmamigtir. Terumo BCT, tekrar
kullanilmasi veya tekrar sterilize edilmesi durumunda {iriiniin islevselligini veya sterilligini
garanti edemez.

Tek kullanimlik iiriiniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:

. Uriiniin biitiinliigii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri icerecek ancak
bunlarla sinirli olmayacak sekilde sorunlar olusur:

- S1v1 sizintilar
- Biikiilmiis veya sekli bozulmus parcalar
- Kolayca kirilan ve rengi bozulmus plastik kisimlar

- Filtreleme 6zellikleri azalmis filtreler

. Hepatit ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) gibi viral enfeksiyonlar
. Bakteriyel enfeksiyonlar
. Capraz kontaminasyon
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Bu riskler ciddi yaralanmalara veya &liime neden olabilir. Bu riskler iiriin kullanicilari,
bagiscilar, hastalar ve cihazin son iiriinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.

ikazlar

1.  Buiiriin buharla sterilize edilmistir.

2. Kirilabilir baglantilart kirdiktan sonra tamamen kirildiklarindan emin olmak igin ileri geri
biikiin. Bunun yapilmamasi akigin kisitlanmasina neden olabilir.

Advers Reaksiyonlar

T-PAS+ toplama islemi tamamlandiktan sonra trombosit konsantrelerine eklenir. Dogrudan
intravendz inflizyon i¢in kullanilmaz. T-PAS+ soliisyonunun normalde trombosit tranfiizyonuyla
iliskili olanlarin disinda bir advers olaya neden olmasi beklenmez.

Kullanim Prosediirleri

. Dogrudan intravenéz infiizyon i¢in degildir.

. Soliisyon berrak ve paketi dokunulmamis durumda degilse kullanmayin.

. Torbanin iizerindeki kaplamay1 hemen kullanim 6ncesinde ¢ikarin.

. Kullanilmayan kismi atin.

. Soliisyonu igeren bos torbay1 atin. Bu torba kan veya kan bilesenleri toplamak i¢in degildir.

. Torbaya herhangi bir ilag eklemeyin.

Semboller ve Sertifikalar

Sembol Tanim

Yaninda sicaklik degerleri verildiginde, (irintin saklanmasina iliskin sicaklik
sinirlamalarini belirtir.

N

Uriintin buhar veya kuru 1s1 kullanilarak sterilize edildigini belirtir.

STERILE

Uriintin yeniden kullaniimamas! gerektigini belirtir.

Uriiniin, diizenlenmis sekliyle 93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi Ek II'ye uygun
olarak dretildigini belirtir.

Yaninda bir sayi verildiginde, Uriinin lot numarasini belirtir.

Yaninda belirli bir tarih verildiginde, triintin son kullanma tarihini belirtir.

Kullanicinin kullanim yénergelerine bagvurmasi gerektigini belirtir.
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Sembol Tanim

Tibbi cihaz ireticisini belirtir.

Tibbi cihazin apirojen oldugunu belirtir.

Avrupa Birligi'nde Yetkili temsilciyi belirtir.

Kullanilmig Uriiniin iadesi

Bu iiriiniin herhangi bir nedenden 6tiirii Terumo BCT, Inc. sirketine iade edilmesi gerekiyorsa,
nakliyeden dnce Terumo BCT'den malzeme iadesi izni (RGA numarasi) alinmasi gerekir.

Uygun nakliye kutular, etiketleme ve RGA numarasi da dahil olmak {izere malzemeler ve
temizleme ile ilgili yonergeler Terumo BCT Kalite Giivencesi Béliimii'nden alinabilir.

UROUN IADE EDILIRKEN URUNUN NAKLIYE iCIN UYGUN SEKIiLDE
HAZIRLANMASI VE TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN
SORUMLULUGUDUR.

Malzemelerin iadesi ve iiriinlerle ilgili sikayetler hakkinda bilgi edinmek i¢in liitfen bolge
temsilcinizle iletisim kurun.
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