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Tiii chira dung dich bao quén tiéu ciu

Terumo - Platelet Additive Solution + (T-PAS+)
Hudng dan st dung



Mo ta

Dung dich bao quan tiéu cau (T-PAS+) 1a san phém su dung mdt lan, dugc chira trong tai
polyolefin trong sudt, pht nhiéu 16p polypropylene, véi cac dung tich khac nhau 200 mL,
220mL, 250mL, 280mL, 300mL, hoac 500mL. Dung dich c6 d pH 1a 7.2.
Mbi 1000 mL chira

Natrii Citras 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

Nudc cit pha tiém

Piéu kién bao quan khuyén nghi

Béo quan ¢ nhiét do tir 0 °C dén 25 °C.
Ngay hét han cua dung dich duoc in trén tii va khong duogc str dung sau ngay hét han nay.

Muc dich sir dung

T-PAS+ 14 dung dich bao quan tiéu ciu duoc chi dinh thé thay thé mot phan huyét twong trong
diéu ché va bao quan tiéu cau co dic tir 16p buffy coat hodc cac don vi tiéu cau may.

Vui 1ong doc huéng din van hanh ciia hé thong phan tach té bao mau ty dong dé c6 thém thong
tin vé canh béo, than trong, cac tdc dung khong mong mudn va hudng dan van hanh.

Chi dinh s dung

B sung tiéu cau dugc sir dung cho nhiéu tinh trang y té, bao gdm: chay mau do chan thuong,
bénh nhan huyét hoc bi giam tiéu cau, bénh nhan ghép tuy xuong déng loai va tu than, bénh
nhan c6 bénh huyét hoc 4c tinh, bénh nhan c6 khéi u ran can hoa tri, va nhirng bénh nhan khac
can truyén tiéu cau.

Nguoi str dung dwge chi dinh

San pham nay phai duogc str dung boi ki thuét vién chim soc sire khoe o trinh do hoic chuyén
gia y té duoc cip chimg chi. Ngudi van hanh phai thong thao cac ndi dung cua hudng dan sir
dung nay trudc khi sir dung san pham

Chéng chi dinh

Khong c6 chong chi dinh lién quan dén viéc st dung san pham nay

An toan va hiéu qua l1am sang

Sau khi gidi thiéu Co s dit liéu Chau Au vé Thiét bj Y té (EUDAMED), Tém tit vé An toan
va Hiéu suat 1am sang (SSCP) s& c6 trén https://ec.europa.eu/tools/ecudamed.



Canh bao

1. Khéng tai sir dung/ Khong danh cho tai sir dung: Cac san pham c6 biéu twong "Do Not

Reuse" ctia Terumo BCT, Inc. dugc chi dinh chi sir dung mot 1an duy nhat va khong duoc
chi dinh dé tai sir dung hodc tai tiét tring dudi bat ky hinh thirc nao.
Terumo BCT khéng thé dam bao tinh ning hodc tinh vo tring ciia san phdm néu n6 duoc tai
su dung hodc tai tiét trung.
Vigc tai su dung san phém su dung mdt 14n c6 thé dan dén:
. Céac van d¢ vé hiéu sut ciia san pham do mat tinh toan ven ctia san pham, bao gdm
nhung khong gidi han:
- RO i dung dich
— Céc bd phan bi cong hodc bién dang
~  Nhuya bi gion va bién mau
- Céc bd loc bi giam kha nang loc
- Nhiém virut nhr viém gan hodc virut suy gidm mién dich & ngudi (HIV)
- Nhiém khuén
. Lay nhiém chéo
Bét ky nhiing rui ro nao trén day c6 thé giy ra thuong tich nghiém trong hodc tir vong.
Nhing rii ro nay c6 thé phat sinh cho ngudi sir dung san pham, nguoi hién mau, bénh nhan
va ngudi nhan cac san pham cudi cting cua thiét bi

Thin trong

1. Khéng truyén tinh mach truc tiép

2. Khong sur dung trur khi dung dich trong va bao goéi riéng con nguyén ven

3. Khong théo 16p boc ngoai khoi tii ngay trudce khi stir dung

4. Khilam v& dau ndi dé v&, van chung theo hai huéng dé dam bao n6 duogc lam v& hoan
toan. Viéc khong lam v& hoan toan s€ lam can tré dong chay.

5. Khéng thém dich thubc vao trong thi

6. Néu thiéu bit ctr thanh phan nao ctia san pham bj thiéu, hong hodc théo rdi khong cé chi

dinh, hay thai bo san pham.

Loi ich 1am sang

Luu trit tiéu cau may hodc tiéu cau duoc tach ra tir mau toan phﬁn 1a hoat dong can thiét dé dam
bao c6 ngudn cung cap tiéu cau dy du, dap ung nhu cau lam sang. Loi ich ciia viéc luu trit tiéu
cau trong dung dich bao quan tiéu cau (PAS) bao gom viéc tang thoi gian luu trir (1én dén 7
ngay), duy tri chirc ndng cam mau, kha ning dém b sung so v6i chi sir dung minh huyét twong
dé luu trir, chuyén hoa nang luong tdi wu va giam thiéu kich hoat tiéu cau. Hon nita, viéc str dung
PAS dé luu trit tiéu cau s& giam nhu cau st dung huyét twong dé luu trir tiéu cau cho cac muc
dich khac nhau nhu truyén huyét twong hodc chiét xuat cac yéu té co trong huyét twong. Sau khi
truyén méu, tiéu cau trong PAS gy ra it phan ting do truyén huyét tuong hon.

Phin Gng bit loi

TPAS+ duoc thém vao tiéu cau co dic sau khi hoan tat viéc thu nhan. N6 khong dugc dung dé
truyén tinh mach truc tiép. TPAS+ khong gy ra cac phan tmg bt loi ngoai cic phan mg binh
thuong lién quan dén truyén tiéu cau.



Bét clr phan ung bat loi nao hodc thuong tich nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi phai
dugc bao cao vé co quan quan 1y dja phuong va t6i van phong dai dién ciia Terumo BCT tai dia
phuong.

Quy trinh sir dung

Xem Hudng din van hanh hé théng phén tach té bio mau dé c6 duogc thong tin quy trinh st dung
cu thé.
Két ni tai TPAS+ véi thiét bi:
1. Théo 16p boc bang cach xé, rdi lay ti dich ra.
2. Trudc khi ding, tién hanh cac kiém tra sau:
e Dam bao dich d6 1a dich TPAS+ va van con thoi han sir dung
e Kiém tra t0i trong diéu kién anh sang t6t. Khong str dung néu thi chira bj hong, ro
10 hodc néu c6 bit cir dau hiéu hu hong nao cé thé nhin thfiy duoc. Kiém tra ro ri
bang van bop nhe tai chira. Néu c6 0 ri, thai bo ti.
e Kiém tra dich bén trong trong diéu kién anh sang t6t. Chi sir dung néu dich con
trong va khong co chét can. Khoéng st dung tai c6 vén duc, chét can.

e Tranh cac vat sac nhon

Thén trong: Céac san pham thudc st dung cho dudng tiém phai dugc kiém tra
bang mit thudng xem co tap chit hodc mat mau hay khong trudc khi truyén, bat

cu khi nao co thé.

3. Néu co thé, ndi thi dich vao thiét bj bang cach sir dung dau luer:
e Thao nip bao vé khoi cong trén tai dich.
e Ndi thii dich vao cong luer cua thiét bi bang k¥ thuat vo tring va treo tai dich 1én.
e Lam v& dau ndi dé v&. Khi lam v& dau ndi, van ching sang ca hai huéng dé dam
bao dau ndi dd v hoan toan. Néu khong co6 thé lam can tré dong chay.
4. Néu co thé, ndi thi dich va thiét bi bang cac sir dung két ndi v6 tring cua dudng docking
5. Thai bo phan khong ding dén trong tai dich.
1/ Luu y: Thai bo phan dich khong dung dén hodc cac vat lidu thai theo yéu cau tai
@/ dia phuong.

6. Thai bo tui rong di chira dich theo yéu cau tai dia phuong.
7. Tién hanh theo huéng dan van hanh cua thiét b

Giri tra san phim di qua sir dung

Néu vi mét Iy do nao dé phai gui tra san pham nay vé Terumo BCT, Inc., thi yéu cau phai c6
mot ity quyén hang hoa gui tra (s6 RGA) tir Terumo BCT trude khi giri hang di.

Hudng dan vé sinh va cac vat liéu, bao gém cac container van chuyén thich hop, ghi nhan
thich hop va s6 RGA c6 thé dugc 1ay tir phong dam bao chit luong cua Terumo BCT

TO CHU'C CHAM SOC SUC KHOE CHIU TRACH NHIEM CHUAN BI PAY bU
CAC XAC PINH SAN PHAM GUI TRA

Vui 1ong lién hé véi dai dién dia phwong dé biét thém thong tin vé hang héa giri tra va
khiéu nai san phim



Biéu twong Dinh nghia
Ec [ rep bai dién dugc uy quyén tai Chau Au
LOT S6 16

Chimng nhan tiéu chuan Chau Au
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i

Tham khao huéng dan sir dung

Ngay san xut

Khong dugc tai sir dung san pham

Khéng str dung néu bao bi bi hong

Nha san xuat

Thiét b y té

X EFE®@® L4

Khéng co chit gy sot

STERILE

-

San pham da duoc tiét tring bang khi hodc hoi kho

Gidi han nhiét d6 bao quan san pham khi theo ddi bang nhiét do

1< i

Han str dung
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