INTERCEPTA

BLOOD‘I.SYSTEM

en - Do not use if the product, its sterile barrier system or its packaging is damaged or shows any sign of deterioration.
fr - Ne pas utiliser si le produit, sa barriére de stérilité ou son emballage a ét¢ endommagé ou s'il présente des signes d'altération.
de - Nicht verwenden, wenn das Produkt, die Sterilverpackung oder dessen Umverpackung beschadigt ist oder Anzeichen von Verfall zeigt.
nl - Niet gebruiken indien het product, de steriele barriere of de verpakking beschadigd is of tekenen van beschadiging vertoont.
it - Non utilizzare se il prodotto, la sua barriera sterile o il suo confezionamento sono danneggiati o mostrano segni di deterioramento.
es - No usar si el producto, su barrera estéril o su envase esta dafiado o muestra cualquier signo de deterioro.
pt - Na&o utilizar caso ou produto, a sua protecado estéril ou a sua embalagem estejam danificados ou apresentem quaisquer sinais de deterioragao.
sv - Anvands ej om produkten, dess sterilbarriar eller dess forpackning ar skadad eller visar nagra tecken pé avvikelse.
da - Ma ikke anvendes hvis produktet, sterilbarriererne eller pakningerne er beskadigede eller der er tegn pa brud.
fi - Ala kéyta jos tuotteen steriilisuojat ovat irti tai pakkaus on silminnéhden vahingoittunut.
no - Ma ikke brukes dersom pruduktet, dets sterilbarriere eller emballasje er skadet eller viser tegn til forringelse.
el - Mn xpnoigotrolgite, €dv To TIPOIGV, TO OTEIPO CUCTNHA GPAYHOU TOU ) N CUCKEUATIO TOU €ival KATEOTPAPUEVA ) TTAPOUCIALE! onmoBr’more onuad! eBopdg.
cs - Nepouzivejte , jestlize je vyrobek, jeho sterilni barierovy systém nebo obal poskozen, nebo vykazuje-li jakékoli znamky poruseni.
ru - He ncnonb3oBaTb, eCrnv Hapyu.leHa LeNOCTHOCTb NPOAYKTa, CUCTEMbI CTepI/IJ'IbHOI/I nperpap,bl YMNAKOBKU UK NPpU Hann4un BUOMMbIX MPU3HAKOB MNOBPEXAeHUs.
pl - Nie uzywac jezeli produkt, jego system bariery sterylnej lub jego opakowanie jest zniszczone lub wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.
tr - Urin, steril bariyer sistemi veya ambalaj zarar gérmiigse ya da bozulme belirtisi varsa kullanmayiniz.
sl - Ne uporabite, Ce so izdelek, sterilni zasCitni sistem ali ovojnina poskodovani ali kazejo znake poslabSanja kakovosti.
kk - B3apapcbiagaHablpyabl Kopray XXyWeciHiH HeMece KanTaMmachlHbIH 3aKbiMAaHFaHbIH HEMEeCe HallapnayblHbIH, 6enrinepiH KepceHis eHimai konaaH6aHbI3.
hr - Ne upotrebljavati ako su proizvod, sterilni zastitni sustav ili ambalaza oSteceni ili ako pokazuju bilo kakav znak pogorsanja kakvoce.
et - Arge kasutage, kui toode, selle steriilne barjaérisiisteem voi pakend on vigastatud v6i nahtavate riknemismarkidega.
Iv - Nelietojiet izstradajumu, ja izstradajums, ta sterila barjersisttéma vai iepakojums ir bojats, vai ir redzamas jebkadas bojajuma pazimes.
uk - He BUKOpWCTOBYBaTH, SKLLIO MOPYLUEHO LiMiCHICTb NPOAYKTY, M0r0 CUCTEMYW CTEPUIBHOI NEPENOHM YW yNakoBku, abo € Byab-sika 03Haka HassBHOTO MOLLKOKEHHS.
sk - Nepouzivajte, ak je vyrobok, jeho sterilna bariéra alebo jeho obal poSkodeny alebo vykazuje znamky porusenia.
sr - Ne koristiti ako su proizvod, sistem sterilne barijere ili pakovanje osteceni ili na njima postoje bilo kakvi znaci propadanja.
It - Nenaudokite, jei yra kokiy nors gaminio, jo sterilaus barjero sistemos ar pakuotés pazeidimo arba nusidévéjimo pozymiy.
25°C  en - Do not freeze. Do not store above 25°C. en- Dual Storage Containers
fr - Ne pas congeler. Ne pas stocker a plus de 25°C. fr - Deux poches de conservation
0°C de - Nicht einfrieren. Nicht tiber 25°C lagern. de- Zwei Lagerungsbeutel
nl - Nietinvriezen. Niet bewaren boven 25°C. nl - Twee bewaarzakken
it - Non congelare. Non conservare a temperature superiori a 25°C. it - Due sacche di conservazione
es - No congelar. No almacenar por encima de 25°C. es - Dos bolsas de almacenamiento
pt - N&o congelar. Ndo guardar acima de 25°C. pt - Recipientes de conservagéo duplos
sv - Farejfrysa. Forvaras ej ver 25°C. sv - Dubbla férvaringspasar
da - Ma ikke fryses. M4 ikke opbevares over 25°C. da- Dobbelte opbevaringsbeholdere
fi - Eisaa jaatya. Ala sailyta yli 25°C. fi - Kaksi sailytyspussia
no - Ma ikke fryses. Ma ikke lagres i temperatur over 25°C. no- To lagringsposer
el - Mnv karayUxete. Mnv amroBnkeleTe o€ Beppokpaaia dvw Twv 25°C. el - Armhoi aokoi @UAagng
cs - Nezmrazujte. Neskladujte nad 25°C. cs - Dualni skladovaci sacky
ru - He 3amopaxuBatb. He XxpaHuTb npu Temnepartype Bbille 25°C. ru - [1Ba KOHTeNHepa Ans XpaHeHus
pl - Nie zamrazac¢. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. pl - Dwa pojemniki do przechowywania
tr - Dondurmayin. 25 C'nin (izerinde saklamayiniz. tr - Cift Saklama Kaplari
sl - Ne zamrznite. Ne hranite pri temperaturi nad 25°C. sl - Dvojni vsebnik za shranjevanje
kk - ToHasbiTnaHwI3. 25°C-TaH xofapbl TeMnepaTypaja cakTamaHpi3. kk - Koc cakranatblH bigbicTap
hr - Ne smrzavati. Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. hr - Dvojni spremnici za pohranu
et - Mitte hoida sligavkilmas. Mitte hoida temperatuuril tle 25 °C. et - Kahekordne sailituskott
Iv - Nesasaldét. Uzglabat "dz 25°C temperatara. Iv - Divejadi uzglabasanas konteineri
uk - He 3amopoxysatu. He 36epiratv npu Temnepatypi uile 25 °C. uk - [1Ba KOHTeHepw Ans 36epiraHHs
sk - Nezmrazujte. Neskladuijte pri teplote nad 25 °C. sk - Zdvojené kontajnery na uchovavanie
sr - Ne zamrzavati. Ne ¢uvati na temperaturama iznad 25°C. sr - Dve posude za Cuvanje
It - Neuzsaldykite. Nelaikykite aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje. It - Dvigubos laikymo talpyklos
en - Platelet Storage Container en - Refer to Instructions for Use
fr - Poche de conservation du concentré plaquettaire fr - Consulter la notice
de - Thrombozyten-Lagerungsbeutel de - Siehe Gebrauchsanleitung
nl - Trombocytenbewaarzak nl - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
it - Sacca per la conservazione delle piastrine it - Consultare le istruzioni per I'uso
es - Bolsa de almacenamiento de plaquetas es - Consulte las instrucciones de uso
pt - Recipiente de conservagao de plaquetas pt - Consultar as instrugdes de utilizagdo
sv - Forvaringspase for trombocyter sv - Se bruksanvisningen
da - Trombocytopbevaringspose da - Se brugsanvisningen
fi - Trombosyyttien sailytyspussi fi - Katso kayttohjeet
no - Lagringspose for blodplater no - Se bruksanvisningen
el - TTEPIEKTNG ATTOBRKEUONG QIMOTTETAAIWY el - ZupPBoulAeuteite TIG 0dNYyieg Xprong
cs - Zasobnik na skladovani trombocytt cs - Viz navod k pouziti
ru - KoHTeliHep Ans XpaHeHus TpomMboLnToB ru - CM. MHCTPYKLIMIO MO NMPUMEHEHI0
pl - Pojemnik do przechowywania preparatu ptytek krwi pl - Prosze zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania
tr - Trombosit Saklama Kabi tr - Kullanma talimatina basvurun
sl - Vsebnik za shranjevanje trombocitov sl - Pozor: Glejte navodilo za uporabo!
kk - TpombouuT cakTay blabICbl kk - ManpanaHy HyckaynblKTapbiH KapaHpl3
hr - Spremnik za pohranu trombocita hr - Vidi upute za uporabu
et - Trombotsiiutide sailituskott et - Tutvuge kasutusjuhendiga
v - Trombocitu glaba$anas konteiners Ilv - Skatiet lietoSanas instrukciju
uk - KoHTelHep ans 36epiraHHs TpoMBouuTiB uk - 3BepTaiiTecb 4O BKa3iBOK i3 BUKOPUCTAHHS
sk - Zasobnik na skladovanie trombocytov sk - Precitajte si navod na pouzitie
sr - Posuda za uvanje trombocita sr - Pogledajte uputstvo za upotrebu
It - Trombocity laikymo talpykla It - Zr. naudojimo instrukcijas.
\\:’/ 25°C -
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Protect from direct sunlight and strong UVA light source.
Proteger des rayons directs du soleil et d’'une source puissante de rayons
(SAY

Vor dlrekter Sonneneinstrahlung und starker UVA-Strahlung schiitzen.
Beschermen tegen direct zonlicht en krachtige bronnen van uva-licht. DEHP nl
Proteggere dalla luce solare diretta e da una forte sorgente di luce UVA. it
Proteger de la luz de sol directa y foco potente de luz UVA.
Proteger da luz directa do sol e de fonte forte de luz UVA.

Skyddas fran direkt solljus och stark UVA-ljuskalla. pt

Beskyt mod direkte sollys og kraftig UVA- lys kilde. sV
Suojattava suoranaiselta auringonvalolta ja voimakkaalta UVA — da
valolahteeltd".

Beskytt mot direkte sollys og sterk UVA lyskilde. fi
MpooTtaréyte ammd Tnv dueon ékBean oTov AAIO Kal o€ TTNYA QWTAG duvaThg no
UTTEPILIBOUG aKTIVOBOAITG. el
Chrarite pred pfimym plsobenim slune¢niho svétla a silnych zdroji UVA

zareni. cs
MpenoxpaHsiTb OT NPSIMbIX COMHEYHBIX Ny4Yelr U UCTOYHMKA HACBILLEHHOMO ru
YyNbTpaUoneToBOro 06ny4YeHus.

Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym i silnym pl
zrédtem promieniowania UVA. tr
Dogrudan glines isigindan ve glclii UVA 1sik kaynaklarindan uzak sl
tutulmalidir. kk
Zascitite pred neposredno son¢no svetlobo in mo¢nim virom UVA svetlobe.

KyH coyneciHiH Typa TycyiHeH xaHe kywTi YK coyneciHiH ke3iHeH KopFaHbI3. hr
Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i jakog izvora UVA svjetla. et
Kaitsta otsese paikesevalguse ja tugeva UVA-valguse allika eest. Iv
Aizsargajiet no tieSas saules gaismas un spéciga ultravioletas A gaismas uk
(UVA) avota iedarbibas.

3axuLaTi Big NpSMUX COHAYHMX NMPOMEHIB Ta iHTEHCUBHOIO OMPOMIHEHHS sk
3 [xepena ynsrpadionety Tuny A. sr
Chrérite pred priamym sIne¢nym svetlom a silnym zdrojom UVA Ziarenia. It

Cuvati van domasaja direktne sunceve svetlosti i jakog UVA zracenja.
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir stipraus UVA $viesos $altinio.

Sterile fluid path. Sterilized by a combination of steam and radiation.

Trajet stérile. Stérilisé par une combinaison de vapeur et d'irradiation.

Steriler FlieBweg. Sterilisiert durch eine Kombination aus Dampf und Bestrahlung.

Steriel vloeistoftraject. Gesteriliseerd door een combinatie van stoom en bestraling.
Percorso del liquido sterile. Sterilizzato con sistema combinato di vapore ed irradiazione.
Paso de fluido estéril. Esterilizado por une combinacién de vapor y radiacion.

Via estéril para fluidos. Esterilizado por uma combinagao de vapor e radiagdes.

Steril vatskevag. Steriliserad genom en kombination av anga och stralning.

Steril vaesekbane. Steriliseret med en kombination af damp og straling.

Steriili nestetie. Steriloitu osittain hdyrylla, osittain sateilyttamalla.

Steril veeskebane. Sterilisert ved en kombinasjon av damp og straling.

Z1eipa 5i080G UypWwYV. ATTOOTEIPWHEVO UE Eva cuvéuuopo aTpoU Kal akTIVOBOAIag.

Sterilni draha tekutiny. Sterilizovano kombinaci parni a radia¢ni sterilizace.

CTepmanaﬂ XUOKOCTb. CTepI/IJ'II/ISOBaHO napom n panmaumem

Sterylne obszary ptyndw. Sterylizowane przez potgczenie metod sterylizacji parg wodng i
sterylizacji metodg napromieniowywania.

Steril sivi yolu. Buhar ve gamma radyasyon uygulamasi kombinasyonu ile sterilize edilmistir.
Sterilna tekocinska pot. Sterilizirano s kombinacijo pare in sevanja.

3apapcbi3 CyMbIKTbIK afaTblH KOM. BynaHablpy MeH cayneneHyAiH KoCblnybl apkbinbl
3apacbl3gaHabIpbinfaH.

Sterilni sustav za provodenje tekucine. Sterilizirano kombinacijom pare i zracenja.

Steriilne vedelikutee. Steriliseeritud Giheaegselt auru ja kiirgusega.

Sterila Skidruma plasmas caurulite. Sterilizéts, kombinéti izmantojot tvaiku un apstarosanu.
CrepunbHa piguHa. CTepunizoBaHo KoMBiHaLLE napy Ta pa/:ual.ul

Sterilné drahy kvapalin. Sterilizované kombinaciou pary a zZiarenia.

Sterilni kanal za tecnost. Sterilisan kombinovanjem pare i zraCenja.

Sterilus skysciy kelias. Sterilizuotas gary ir radiacijos deriniu.

Apply label here. en - Do not vent.

Placer toute étiquette ici. fr - Ne pas utiliser de prise d'air.
Etikett hier anbringen. de - Nicht belliften.

Label hier bevestigen. nl - Geen luchtinlaat gebruiken.
Applicare qui I'etichetta. it - Non introdurre aria.

Colocar etiqueta aqui. es - No ventilar.

Aplicar o rétulo aqui. pt - Nao ventilar.

Fast etikett har. sv - Luftaej.

Péaseet etiket her. da - Ma ikke udluftes.

Kiinnita etiketti tahan. fi - Aldilmasta.

Fest etiketten her. no - Ma ikke luftes.

ToTTOBETAOTE TNV ETIKETA £5W. el - Mn xpnoigotroliTe agpaywyo.
Stitek umistéte zde. cs - Neodvzdu$nuijte.

MecTo Anst MapkvpoBKM. ru - He Hapylatb repMeTU4HOCTb.
Zastosowac odpowiednie oznakowanie. pl - Nie zapowietrzac.

Etiketi buraya yapistiriniz. tr - Hava ile temas ettirilmemelidir.
Oznako namestite tukaj. sl - Ne uporabljajte ventilacije.
Ocbl xepre 6enri KorbIHbI3. kk - TecneHis.

Ovdje pri¢vrstiti oznaku. hr - Ne prozracivati.

Kinnitage siia kleebis. et - Mitte ventileerida.

Piestipriniet uzlimi Seit. v - Nepaklaut ventilacijai.

Micue ans mapkyBaHHsI. uk - He nopyLuyBaTh repMETUYHICTb.
Sem nalepte stitok. sk - Nevetrajte

Nalepnicu postavite ovde. sr - Ne ventilirati.

Etikete klijuoti ¢ia. It - Neventiliuokite.

Contains or presence of phthalates: Di-(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP).
Trace ou présence de phtalates : phtalate de di(2-éthylhexyle) (DEHP)
Phthalate sind enthalten oder vorhanden: Di-(2-ethylhexyl)phthalat
(DEHP).

Bevat ftalaten: Di-(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

Contiene ftalati o presenta tracce di ftalati: di-(2-etilesil)ftalato (DEHP).
Contiene o puede que haya ftalatos presentes: Di(2-etilhexil) ftalato
(DEHP).

Contém ou existe a presenca de ftalatos: Dietilhexilftalato (DEHP).
Innehaller ftalater/férekomst av ftalater: Di-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).
Indeholder eller tilstedevaerelse af phthalater: Di-(2-ethylhexyl)phthalat
(DEHP).

Sisaltaa ftalaatteja: di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP).

Innehold, eller tilstedevaerelse av, ftalater: Di-(2-etylheksyl)ftalat (DEHP).
Mepiéxer @OaAIKG 1y ixvn @BaNikwv: POaAIkOG di(2-aiBUAEEUA) e0Tépag
(DEHP).

Obsah nebo pfitomnost ftalatt: Di-(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP).
CopepxaHne unu Hanuuve dTanartos: Au-(2-aTunrekcun)dranat
(avoktundranar, JO®).

Zawarto$¢ lub obecnos¢ ftalanéw: Ftalan di-(2-etyloheksylu) (DEHP).
Ftalatlar igerir veya vardir: Di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP).

Vsebnost ali prisotnost ftalatov: di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP).
dTanatTapgblH Menwepi Hemece Gap Gonybl: [u-(2-atunrekcmn)
dranat (A3rd)

Sadrzaj ili prisutnost ftalata: di-(2-etilheksil) ftalat (DEHP).

Sisaldab ftalaate: di-(2-etliiilheksudl)ftalaat (DEHP).

Satur ftalatus: di-(2-etilheksil)ftalats (DEHP).

Bmict abo HasiBHicTb dTanartiB: Ai-(2-eTunrekcun)dranar
(pioktundpranat, JO®)

Obsah alebo pritomnost ftalatov: Di-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

Sadrzi ili su prisutni ftalati: di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP).

Sudétyje yra arba gali bati ftalaty: di-(2-etilheksil) ftalato (DEHP).

]

en - Non pyrogenic fluid path.
fr - Trajet apyrogene.
de - Pyrogenfreier FlieBweg.
——=| nl - Pyrogeenvrij vloeistoftraject.
it - Percorso del liquido apirogeno.
es - Paso de fluido apirégena.
pt - Passo de fluido ndo pirogénico.
sv - Pyrogenfri vatskevag.
da - Non pyrogen veeskebane.
fi - Pyrogeeniton nestetie.
no - Pyrogenfri vaeskebane.
el - Mn TupeToy6vog 3iod0og UypwV.
cs - Apyrogenni draha tekutiny.
ru - AnuporeHHas WaKoCTb.
pl - Apirogenne obszary ptyndw.
tr - Apirojen sivi yolu.
sl - Apirogena tekocinska pot. .
kk - TMuporeHaik eMec CyMbIKTbIK araTblH On
hr - Nepirogeni sustav za provodenje tekucine.
et - Mitteplrogeenne vedelikutee.
v - Apirogéna Skidruma plasmas caurulite.
uk - AniporeHHa piguHa.
sk - Nepyrogénne drahy kvapalin.
sr - Kanal za nepirogenu te¢nost
It - Nepirogeninis skysciy kelias.
en - Do not resterilize
fr - Ne pas restériliser
R de - Nicht resterilisieren
nl - Niet opnieuw steriliseren
it - Non risterilizzare
es - No lo reesterilice
pt - Nao reesterilize
sv - Farinte omsteriliseras
da - Ma ikke resteriliseres
fi - Eisaa steriloida uudelleen
no - Ma ikke resteriliseres
el - Mnv eTTavaTooTEIPWVETE
cs - Nesterilizujte
ru - He cTepunuayiite NOBTOPHO
pl - Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji
tr - Tekrar sterilize etmeyin
sl - Ne sterilizirajte ponovno
kk - KaiTa 3apapcbiaganfbipMaHpli3
hr - Nemojte ponovno sterilizirati
et - Mitte uuesti steriliseerida
Iv - Nesterilizét atkartoti
uk - He cTepunisyiiTe NOBTOPHO
sk - Nesterilizujte opakovane
sr - Ne sterilisati ponovo

Nesterilizuokite pakartotinai.

67-23-00-079
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For use with INTERCEPT llluminator

Each set is wrapped in a tamper-evident package and includes one 17.5mL 3mM amotosalen
hydrochloride solution container (Formula : Amotosalen HCI 101mg - Natr. chlorid. 924mg - Aqua ad
iniect. ad 100mL), one illumination container, one container with Compound Adsorption Device (CAD), two
INTERCEPT platelet storage containers. The set is sterilized by a combination of steam and radiation.

Indications and Usage

Intended Use

The set is used with an INTERCEPT llluminator to inactivate a broad spectrum of viruses, bacteria,
and parasites as well as contaminating donor leukocytes in platelet components. This process for
treatment of platelet components is intended to reduce the risk of transfusion-associated transmission
of viruses, bacteria, and parasites, and the risk of adverse effects due to transfusion of contaminating
donor leukocytes.

Indications for Use

INTERCEPT Platelets are indicated for transfusion support of patients requiring platelet transfusions
according to clinical practice guidelines. Any type of thrombocytopenia or qualitative disorder resulting
from disease, therapy, or injury can be supported with INTERCEPT Platelets. INTERCEPT treatment may
be used as an alternative to gamma irradiation for prevention of transfusion-associated graft-versus-host
disease (TA-GVHD). INTERCEPT treatment may be used in place of CMV testing and leukoreduction
for prevention of transfusion transmitted CMV infection. INTERCEPT Platelets are not clinically different
from untreated platelets and are infused according to standard platelet infusion methods.

INTERCEPT platelets suspended in additive solution orin 100% plasma may be stored up to 7 days from
time of collection. Treated platelets must be stored at 20-24°C with continuous agitation. Any extension
of platelet storage time should be evaluated according to applicable local policies and regulations.

Platelet additive solutions approved for use with INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Contraindications
Use of INTERCEPT Platelets is contraindicated in patients with a history of allergic response to
amotosalen or psoralens.

Precautions

Do not use if : tamper-evident package has been opened; signs of deterioration are visible; fluid path

closures are loose or not intact; cannulae are broken or there is no fluid in amotosalen solution container.

Do not store above 25°C. Do not vent. Do not freeze. Protect the pack and tubing from sharp objects.

Unused sets in open aluminium foil may be kept 20 days at room temperature by folding and securing

open end of aluminium foil. Units removed from the aluminium foil must be used within 8 hours.

Keep set in light-protective package until time of use. Protect from direct sunlight and strong UVA light

source.

Set is single use only. Do not reuse. Do not resterilize. This product is not designed for reuse. Misuse

can result in adverse reactions, including severe illness and possibly death.

All the following conditions must be met for pathogen inactivation:

- Platelets must be prepared with additive solution for platelet re-suspension in the volume range
specified in Table 1.

- Platelet content, volume, and red blood cell (RBC) count must be within the ranges specified in Table 1.

- Platelets mixed with amotosalen must be exposed to UVA light dose from the INTERCEPT llluminator.
No other source of UVA light may be used.

- Platelets collected on Day 0 must be exposed to UVA light by end of Day 1.

- After illumination, platelets must be agitated in CAD container in accordance with the durations specified
in Table 2.

This process is designed to be a closed system. Treatment with INTERCEPT Blood System does not

replace applicable standards for processing in open and closed systems. |If there is a leak in the set

during processing, platelet product must be discarded.

Warnings : Amotosalen in contact with skin may result in photosensitisation in the presence of ultraviolet

light. If skin exposure occurs, flush exposed skin copiously with water. Sterile connecting device (SCD)

should be used according to manufacturer’s instructions for use.

Notes to Physicians
While laboratory studies of amotosalen processing with UVA light have shown a reduction in levels of

certain viruses, bacteria and parasites, there is no pathogen inactivation process that has been shown
to eliminate all pathogens.

INTERCEPT platelets components should not be prescribed to neonatal patients treated with
phototherapy devices that emit a peak energy wavelength less than 425 nm, and/or have a lower bound
of the emission bandwidth <375 nm, due to the risk of erythema resulting from potential interaction
between ultraviolet light (below 400 nm) and residual amotosalen.

Instructions for Use
Materials Needed: One (1) INTERCEPT Platelet Processing Set with Dual Storage Containers.
Equipment Needed : INTERCEPT llluminator, Sterile Connecting Device (SCD), Tube Sealer, Flatbed
Agitator.
Temperatures should be controlled to meet applicable regulations for platelet processing.
Used and unused INTERCEPT Processing sets should be discarded like any used blood containers,
as biohazardous waste.

Process Steps
A- Preparation of Platelets

Platelets can be prepared in additive solution or in 100% plasma (Table 1). Platelet products within the
following ranges have been shown to be acceptable for use with this processing set.

en - English

INTERCEPT PLATELET PROCESSING SET with DUAL STORAGE CONTAINERS

Table 1
Suspension Medium
Platelet Count Volume RBC Content
Additive Solution
Plasma Content
Content
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x 10" 375 -420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

B- Amotosalen Addition to Platelets
1. Remove set from package. Unwrap only illumination container from organizer.
2. Weld tubing from platelet container to amotosalen container tubing using SCD.
3. Label set containers using appropriate donation identification. See warning in Section C. While
labeling storage containers, separate them to ensure they do not adhere to one another.
Hang platelets and break both cannulae on amotosalen container.
Allow platelets and amotosalen solution to flow into illumination container, marked by number “1”.
Ensure that platelets are completely transferred to illumination container by expressing air from
platelet and amotosalen container into illumination container.
7. When platelets are in illumination container, mix thoroughly by gentle agitation to ensure complete
mixing of amotosalen and platelets.
Express air from platelets into amotosalen container.
Express a small amount of platelet and amotosalen mixture into tubing, filling about 4cm of tubing.
0. Seal tubing between illumination container and amotosalen container, so that tubing is no longer
than approximately 4cm from illumination container inlet port.
Warning : During illumination, tubing must be held within large compartment of illumination tray.
11. Remove and discard empty platelet and amotosalen containers.
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C- lllumination

llluminate platelets.

Refer to INTERCEPT llluminator Operator’s Manual for complete illumination instructions for use.
Warning : Platelets in illumination container must be within large compartment of illuminator tray in order
for inactivation to occur. The process requires unimpeded light transmission through tray and illumination
container with platelets. No labels or other material should be on this area. Tray must be clean. Labels
should be placed on illumination container flap only. lllumination container should lay flat.

D- Agitation with CAD
Warning : Do not fold or bend CAD.
1. Unwrap set from organizer.
2. Hang platelets, break cannula and allow platelets to flow into CAD container, marked by number “2”.
3. Express air from CAD container into illumination container.
4. Seal tubing close to inlet port of CAD container.
5. Remove and discard empty illumination container.
6. Place CAD container on flatbed agitator for the duration specified in Table 2.
Table 2

Suspension Medium CAD Agitation Duration

Additive Solution (53 - 68%) 6 to 16 hours

Plasma (100%) 16 to 24 hours

E- Transfer to Storage Containers

1. Remove platelets from agitator and hang platelets.

2. Close clamp on platelet sampling pouch.

3. Break cannula and allow platelets to flow into each of the two storage containers, marked by number
g

4. Express air from storage containers into CAD container and clamp above the Y fitting.

5. Redistribute volume between the storage containers as needed. Note: Steps 4 and 5 may be performed
in the reverse order.

6. Ensure appropriate donor identification is attached to each filled platelet storage container.

7. Seal tubing to each storage container close to outlet of the Y fitting.
For platelets in 100% plasma: If the input platelet count to the INTERCEPT process is greater than
or equal to 5.3 x 10", the product should be split between two containers for storage.

8. Remove and discard empty CAD container. Place platelets on platelet agitator.

The INTERCEPT Platelet process is now complete.

F- Sampling Platelet Product (optional)

. Mix INTERCEPT platelets by gently agitating platelet storage container.
. Open clamp to platelet sampling pouch and squeeze several times.

. Allow sampling pouch to fill with platelets. Seal tubing.

. Remove sample pouch.

. Transfer sample to appropriate laboratory tube immediately.
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Caution: DEHPis known to be released from polyvinyl chloride (PVC) medical devices; increased leaching
can occur with extended storage orincreased surface area contact. The INTERCEPT processing sets only
have tubing components, container ports and, if included, an in-line filter that contain PVC; all containers
and other parts are PVC-free. During use of this processing set, blood components are in contact with
PVC for a brief period of time (approx. <15 minutes). Based on limited surface area contact and minimal
contact time, DEHP levels in blood components after use of the processing set are estimated to be
well below those resulting from other medical applications containing PVC tubing (e.g. hemodialysis,
intravenous fluid administration, extracorporeal membrane oxygenation and cardiopulmonary bypass
procedures). The risks associated with DEHP released to the blood components must be weighed against
the benefits of therapeutic transfusion and inactivation of harmful viruses, bacteria and other pathogens.

Cerus, INTERCEPT, and INTERCEPT Blood System are trademarks of Cerus Corporation
InterSol is a trademark of Fenwal, Inc.
SSP+ is a trademark of MacoPharma
T-PAS+ is a trademark of Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Il M is a trademark of Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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A utiliser avec le systéme d’illumination INTERCEPT

Chaque dispositif est conditionné dans un emballage inviolable et comprend une poche de 17,5 mL de solution de
chlorhydrate d’amotosalen 3 mM (formule : Amotosalen HCI 101 mg, Natr. chlorid. 924 mg, Aqua ad iniect. ad 100
mL), une poche d'illumination, une poche avec un dispositif d’adsorption (CAD), deux poches de conservation du
concentré plaquettaire traité par INTERCEPT. Le dispositif est stérilisé par une combinaison de vapeur et d'irradiation.

Indications et utilisation

Utilisation prévue

Ce dispositif est utilisé avec un systéme d’illumination INTERCEPT pour inactiver un large spectre de virus,
de bactéries et de parasites ainsi que des leucocytes donneurs contaminants contenus dans les composants
plaquettaires. Le procédé de traitement des plaquettes est destiné a réduire le risque de transmission de virus,
bactéries et parasites associés a la transfusion ainsi que le risque d'effets indésirables dus a la transfusion de
leucocytes contaminants des donneurs.

Mode d'emploi

L'utilisation de concentrés plaquettaires traités par INTERCEPT est indiquée chez les patients nécessitant des
transfusions de plaquettes, conformément aux bonnes pratiques cliniques. Tous les types de thrombocytopénie ou
de troubles qualitatifs résultant de maladie, thérapie ou blessures peuvent étre prises en charge avec les plaquettes
INTERCEPT. Le traitement INTERCEPT peut étre utilisé comme alternative a l'irradiation gamma pour la prévention
de lamaladie du greffon contre I'hote (GVHD) associée aux transfusions. Le traitement INTERCEPT peut étre utilisé
a la place de tests de dépistage du CMV et de déleucocytation pour la prévention d'infection au CMV transmise
par transfusion. Les plaquettes INTERCEPT ne sont pas cliniquement différentes des plaquettes non traitées et
sont transfusées selon les méthodes standard de transfusion des concentrés plaquettaires.

Le concentré plaquettaire INTERCEPT mis en suspension dans de la solution additive ou dans du plasma a 100 %
peut étre conservé jusqu'a 7 jours a partir de la date de collecte. Le concentré plaquettaire traité doit étre conservé
entre 20 °C et 24 °C avec agitation constante. Toute extension de la durée de conservation du concentré plaquettaire
doit étre évaluée conformément aux lois et réglementations locales en vigueur.

Solutions additives approuvées pour l'utilisation avec INTERCEPT : InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Contre-indications
Cufilisation de concentré plaquettaire traité par INTERCEPT est contre-indiquée chez les patients présentant des
antécédents de réponse allergique a I'amotosalen ou aux psoralénes.

Précautions

Ne pas utiliser : si la pocheinviolable a été ouverte ; si le produit présente des signes visibles d’altération, si les

cheminées des poches ne sont pas intactes ; si les canules sont cassées ou si la poche de solution d’amotosalen

est vide.

Ne pas stocker a plus de 25 °C. Ne pas utiliser de prise d’air. Ne pas congeler. Protéger les poches et les tubulures

de tout objet tranchant.

Les dispositifs non utilisés peuvent étre conservés dans I'poche en aluminium ouverte pendant 20 jours a température

ambiante en repliant et en fixant la partie ouverte de la surpoche. Les unités sorties de la surpoche en aluminium

doivent étre utilisées dans les 8 heures.

Maintenir le dispositif dans son emballage protecteur de la lumiére jusqu’a son utilisation. Protéger des rayons directs

du soleil et d'une source puissante de rayons UVA.

Le dispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ce produit n'a pas été congu pour étre réutilisé.

Une utilisation inappropriée peut entrainer des réactions indésirables, y compris une grave maladie, voire un déces.

Toutes les conditions suivantes doivent étre remplies pour I'inactivation des agents pathogénes :

- Le concentré plaquettaire doit étre préparé avec une solution additive pour sa resuspension dans la plage des
volumes spécifiée au Tableau 1.

- La teneur en plaquettes, le volume et la numération érythrocytaire doivent se trouver dans les plages spécifiées
au Tableau 1.

- Exposer le concentré plaquettaire mélangé a 'amotosalen a une dose de rayons UVA avec le systeme d'illumination
INTERCEPT. Aucune autre source de rayons UVA ne peut étre utilisée.

- Le concentré plaquettaire recueilli au jour 0 doit étre exposé aux rayons UVA avant la fin de la journée du jour 1.

- Aprés lillumination, le concentré plaquettaire doit étre agité dans la poche contenant le CAD conformément aux
durées spécifiées au Tableau 2.

Ce procédé est congu comme un systéme fermé. Le traitement par INTERCEPT Blood System ne remplace pas les

normes applicables aux procédés en systeme ouvert ou fermé. Si une fuite apparait au niveau du dispositif pendant

le traitement, le produit plaquettaire doit étre mis au rebut.

Avertissements: tout contact cutané avec'amotosalen peut provoquer une photosensibilisation en présence de rayons

Ultraviolets. En cas d’exposition de la peau, rincer la peau abondamment avec de 'eau. Un dispositif de raccordement

stérile (SCD) doit étre utilisé selon le mode d’emploi du fabricant.

Notes a l'attention des médecins

Si les études menées en laboratoire ont démontré que le traitement par amotosalen et rayons UVA réduisait la
concentration de certains virus, bactéries et parasites, aucun procédé d'inactivation des agents pathogénes n’a fait
la preuve d’'une élimination totale de ces agents.

Les composants des plaquettes INTERCEPT ne devraient pas étre prescrits aux patients néonataux qui regoivent
un traitement par photothérapie via des appareils dont la longueur d'onde d’énergie maximale est inférieure a
425 nm et/ou dont la largeur de bande d’émission présente une limite inférieure de < 375 nm. Cela est d{ au risque
d’érytheme, provoqué par l'interaction potentielle entre les rayons ultraviolets (en-dessous de 400 nm) et des résidus
d’amotosaléne.

Mode d'emploi
Matériel requis : Un (1) dispositif de traitement pour concentré plaquettaire INTERCEPT avec deux poches de
conservation.
Equipement requis : Systeme d'illumination INTERCEPT, dispositif de raccordement stérile (Sterile connecting
device, SCD), soudeuse de tubulure, agitateur horizontal.
Les températures doivent étre contrélées conformément a la réglementation en vigueur pour le traitement du
concentré plaquettaire.
Les dispositifs INTERCEPT usagés et non utilisés doivent étre éliminés comme les poches de sang, avec les déchets
biologiques dangereux.

Etapes du procédé

A-Préparation du concentré plaquettaire

Le concentré plaquettaire peut étre préparé dans de la solution additive ou dans du plasma a 100 % (Tableau 1). Il a été
démontré que les produits plaquettaires compris dans les plages suivantes peuvent étre utilisés avec ce dispositif
de traitement.

Tableau 1
Milieu de suspension
Teneur en Volume Numération
Teneur en plasma Teneur en plaquettes erythrocytaire
solution additive
25-7.0x10" 300 - 420 mL s
32-47% 53 - 68% | <4x10
7.1-8.0x10" 375 - 420 mL érythrocytes/mL
25-7.0x 10" 300 - 420 mL
100% 0% X m o <ax10°
7.1-8.0x10" 375 -420 mL érythrocytes/mL
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DISPOSITIF DE TRAITEMENT POUR PLAQUETTES INTERCEPT
avec DEUX POCHES DE CONSERVATION

B- Ajout de 'amotosalen au concentré plaquettaire

1. Sortir le dispositif de son emballage. Déballer seulement la poche d'illumination de I'organiseur.

2. Joindre la tubulure de la poche de concentré plaquettaire & la tubulure de la poche d’amotosalen en utilisant le
SCD.

3. Etiqueter les poches du dispositif en observant l'dentification de donneur appropriée. Voir l'avertissement de la

section C. Lors de I'étiquetage des poches de conservation, les séparer pour s'assurer qu'elles n'adhéreront pas

l'une a l'autre.

Suspendre le concentré plaquettaire et rompre les deux canules sur la poche d’'amotosalen.

Laisser le concentré plaquettaire et la solution d'amotosalen s’écouler dans la poche d’illumination identifiée par

le numéro « 1 ».

6. Vérifier que le concentré plaquettaire est complétement transféré a la poche d'illumination en expulsant I'air des
poches de concentré plaquettaire et d’'amotosalen dans la poche d’illumination.

7. Lorsque le concentré plaquettaire est dans la poche d’illumination, bien les mélanger en agitant doucement pour

assurer le mélange complet de 'amotosalen et du concentré plaquettaire.

Expulser I'air du concentré plaquettaire dans la poche d’amotosalen.

Expulser une petite quantité du mélange de concentré plaquettaire et d'amotosalen dans la tubulure, de maniére

a remplir environ 4 cm de tubulure.

10. Souder la tubulure entre la poche d'illumination et la poche d'amotosalen, de maniere a ce que la tubulure ne
soit pas a plus de 4 cm environ du port d’entrée de la poche d'illumination.
Avertissement: Pendant I'illumination, maintenir la tubulure dans le grand compartiment du plateau d'illumination.

11. Refirer et jeter les poches de concentré plaquettaireet d'amotosalen vides.

o~
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C- lllumination

Exposer le concentré plaquettaire a la lumiere.

Consulter le manuel d'utilisation du systéme d'illumination INTERCEPT pour un mode d’emploi complet concernant
l'llumination. Avertissement : Le concentré plaquettaire dans la poche d’illumination doit se trouver dans le grand
compartiment du plateau dillumination pour permettre I'inactivation. Le procédé requiert un libre passage de la
transmission lumineuse a travers le plateau et la poche d'illumination contenant le concentré plaquettaire. Aucune
étiquette ni autre matériel ne doivent se trouver dans cette zone. Le plateau doit étre propre. Placer les étiquettes
uniquement sur le rabat de la poche d'illumination. La poche d’illumination doit étre posée a plat.

D- Agitation avec le CAD
Avertissement : Ne pas plier ni tordre le CAD.
~Déballer Te dispositif de l'organiseur.
2. Suspendre le concentré plaquettaire, rompre la canule et laisser le concentré plaquettaire s’écouler dans la poche
CAD identifiée par le numéro « 2 ».
3. Expulser I'air de la poche CAD dans la poche d’illumination.
4. Souder la tubulure prés du port d’entrée de la poche CAD.
5. Retirer et jeter la poche d'illumination vide.
6. Placer la poche CAD sur I'agitateur horizontal pendant la durée spécifiée au Tableau 2.

Tableau 2

Milieu de suspension Durée d'agitation du CAD

Solution additive (53 - 68 %) 6 a 16 heures

Plasma (100%) 16 a 24 heures

E- Transfert dans les poches de conservation

1. Retirer le concentré plaquettaire de I'agitateur et les suspendre.

2. Fermer le clamp sur la poche d’échantillonnage du concentré plaquettaire.

3. Rompre la canule et laisser le concentré plaquettaire s’écouler dans chacune des deux poches de conservation
identifiées par le numéro « 3 ».

4. Expulser I'air des poches de conservation dans la poche CAD et poser un clamp en amont du raccord en Y.

5. Selon les besoins, redistribuer le volume entre les poches de conservation. Remarque : Les étapes 4 et 5 peuvent
étre effectuées dans I'ordre inverse.

6. Veérifier qu’une identification donneur appropriée est apposée sur chaque poche de conservation remplie de
concentré plaquettaire.

7. Souder la tubulure vers chaque poche de conservation prés de la sortie du raccord en Y.
Pour des plaquettes dans du plasma a 100 % : Si le contenu en plaquettes d'entrée du procédé INTERCEPT est
supérieur ou égal a 5,3 x 10", le produit doit étre réparti entre les deux poches de conservation.

8. Retirer et éliminer la poche CAD vide. Placer le concentré plaquettaire sur un agitateur de concentré plaquettaire.

Le procédé de traitement de concentré plaquettaire INTERCEPT est alors terminé.

F- Produit plaq ire d’échantill (opti 1)

1. Mélanger le concentré plaquettaire traité par INTERCEPT en agitant doucement la poche de conservation du
concentré plaquettaire.

2. Ouvrir le clamp vers la poche d’échantillonnage du concentré plaquettaire et comprimer plusieurs fois.

3. Laisser la poche d’échantillonnage se remplir de concentré plaquettaire. Souder la tubulure.

4. Retirer la poche d’échantillonnage.

5. Transférer immédiatement I'échantillon vers le tube de laboratoire approprié.

Mise en garde : le DEHP peut provenir des dispositifs médicaux en polychlorure de vinyle (PVC) ; une dissolution
accrue peut se produire en cas de conservation prolongée ou de contact accru avec la surface. Les dispositifs de
traitements INTERCEPT comportent uniquement des éléments de tubulures, des orifices de conteneurs et, le cas
échéant, un filtre en ligne composés de PVC ; tous les conteneurs et autres piéces sont exempts de PVC. Lors de
I'emploi de ce dispositif de traitement, les produits sanguins sont en contact avec le PVC pendant un bref moment
(environ <15 minutes). Sur la base d’une surface et d'une durée de contact limitées, on estime que les niveaux de
DEHP dans les produits sanguins aprés usage du dispositif de traitement sont bien inférieurs a ceux produits par
d'autres applications médicales impliquant des tubulures en PVC (hémodialyse, administration intraveineuse de
liquide, oxygénation par membrane extracorporelle ou circulation extracorporelle, par exemple). Les risques associés
au DEHP libéré dans les produits sanguins doivent étre comparés aux avantages de la transfusion thérapeutique et
de la désactivation de virus, bactéries et autres pathogénes dangereux.

Cerus, INTERCEPT et INTERCEPT Blood System sont des marques de Cerus Corporation
InterSol est une marque de Fenwal, Inc.

SSP+ est une marque de MacoPharma

T-PAS+ est une marque de Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Ill M est une marque de Grifols

67-23-00-079
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Ur Verwendung mit dem INTERCEPT Bestrahlungsgerat

Jedes Set ist sicherheitsverpackt und enthalt einen 17,5-mL-Beutel mit 3-mM-Amotosalen-Hydrochloridlésung
(Formel: 101 mg Amotosalen-HCI — 924 mg Natriumchlorid — Aqua ad iniect. ad 100 mL), einen
Bestrahlungsbeutel, einen Beutel mit Komponenten-Adsorptions-Matrix (CAD) und zwei INTERCEPT-
Thrombozytenlagerungsbeutel. Das Set ist durch eine Kombination von Dampf und Bestrahlung sterilisiert.

A dt biete und Ver d

BestimmungsgeméRer Gebrauch

Dieses Set wird zusammen mit einem INTERCEPT Bestrahlungsgerat zur Inaktivierung eines breiten Spektrums
von Viren, Bakterien und Parasiten sowie kontaminierenden Spender-Leukozyten in Thrombozytenkonzentraten
eingesetzt. Dieses Verfahren zur Behandlung von Thrombozyten wird durchgefiihrt, um das Risiko der
transfusionsbedingten Ubertragung von Viren, Bakterien und Parasiten zu reduzieren, und um das Risiko von
Nebenwirkungen aufgrund der Transfusion von kontaminierenden Spender-Leukozyten herabzusetzen.

Anwendungsgebiete

INTERCEPT Thrombozyten sind als Schutzmafnahme bei Patienten indiziert, die gemaR den Richtlinien der
klinischen Praxis eine Thrombozytentransfusion benétigen. Jede Art der Thyombozytopenie und jede Art der
qualitativen Storung, die aus einer Erkrankung, Behandlung oder Verletzung resultiert, kann mit INTERCEPT
Thrombozyten behandelt werden. Die INTERCEPT-Behandlung kann als Alternative zur Gammabestrahlung
zur Prophylaxe einer transfusionsbedingten Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion (TA-GVHD) eingesetzt werden.
Die INTERCEPT-Behandlung kann anstelle von CMV-Tests und Leukozyten-Reduktion zur Prophylaxe einer
transfusionsbedingten CMV-Infektion eingesetzt werden. INTERCEPT Thrombozyten unterscheiden sich
klinisch nicht von unbehandelten Thrombozyten und werden nach Standardverfahren der Thrombozyteninfusion
infundiert.

In Additividsung oder 100 % Plasma suspendierte INTERCEPT-Thrombozyten kénnen ab dem Zeitpunkt der
Entnahme bis zu 7 Tage gelagert werden. Behandelte Thrombozyten miissen unter standiger Agitation bei 20-24
°C gelagert werden. Langere Thrombozyten-Lagerungszeiten miissen nach den anwendbaren lokalen Regeln
und Vorschriften evaluiert werden.

Zum Gebrauch mit INTERCEPT zugelassene Thrombozyten-Additividsungen (PAS): InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS [1l M.

Kontraindikationen
Der Einsatz von INTERCEPT-Thrombozyten ist bei Patienten mit einer Anamnese allergischer Reaktionen auf
Amotosalen oder Psoralene kontraindiziert.

VorsichtsmaRnahmen

Nicht verwenden, wenn die manipulationssichere Verpackung geoffnet ist, Anzeichen von Verfall erkennbar

sind, die Verschlusskappen lose oder defekt sind, die Knickventile gedffnet sind oder sich im Amotosalen-

Lésungsbeutel keine Fliissigkeit befindet.

Nicht Uiber 25°C aufbewahren. Nicht belliften. Nicht einfrieren. Beutel und Schlauch vor spitzen Gegensténden

schiitzen.

Unbenutzte Sets in gedffneter Aluminiumfolie sind bei Raumtemperatur 20 Tage haltbar, wenn Sie die offene

Seite der Folie umknicken und fixieren. Sets, die aus der Aluminiumfolie genommen wurden, unbedingt innerhalb

von 8 Stunden verwenden.

Das Set bis zur Verwendung in der lichtundurchldssigen Verpackung aufbewahren. Vor direkter

Sonneneinstrahlung und starkem UV-A-Licht schiitzen.

Das Set ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren.

Dieses Produkt ist nicht zur Wiederverwendung konzipiert. Missbrauch kann zu unerwiinschten Reaktionen,

einschlieRlich ernsthafter Erkrankung und méglicherweise zum Tod fiihren.

Fir eine erfolgreiche Inaktivierung von Pathogenen miissen folgende Bedingungen erfiillt sein:

- Thrombozyten miissen unter Verwendung von Additividsung fiir die Resuspension in dem in Tabelle 1
vorgegebenen Volumenbereich hergestellt werden.

- Der Thrombozyten- und Erythrozyten (RBC)-gehalt sowie das Volumen missen innerhalb der in Tabelle 1
vorgegebenen Bereiche liegen.

- Die mit Amotosalen gemischten Thrombozyten missen mit der UV-A-Lichtdosis des INTERCEPT

Bestrahlungsgeréts bestrahlt werden. Es darf keine andere UV-A-Lichtquelle verwendet werden.

Die am Tag 0 entnommenen Thrombozyten miissen bis zum Ende von Tag 1 mit UV-A-Licht bestrahit worden

sein.

- Nach der Bestrahlung miissen die Thrombozyten unter sténdiger Agitation fiir den in Tabelle 2 festgelegten
Zeitraum in dem CAD-Beutel lagern.

Dieses Verfahren ist fiir ein geschlossenes System konzipiert. Die Behandlung mit dem INTERCEPT Blood

System ersetzt nicht die geltenden Richtlinien zur Verarbeitung in offenen und geschlossenen Systemen. Wird

wahrend des Verfahrens eine Undichtheit im Set bemerkt, das Thrombozytenkonzentrat verwerfen

Warnhinweise: Wenn Amotosalen die Haut berlihrt, kann es in Gegenwart von UV-Licht zu einer

Photosensibilisierung kommen. Bei Berilihrung mit der Haut den betroffenen Bereich mit reichlich Wasser

abspiilen. Das SterilschweilRgerat (SCD) gemaR der Bedienungsanleitung des Herstellers verwenden.

Hinweise fiir den Arzt
In Laborstudien Uber die Behandlung mit Amotosalen unter Verwendung von UV-A-Licht konnte zwar eine
Reduzierung des Gehalts an bestimmten Viren, Bakterien und Parasiten nachgewiesen werden, doch konnte von
keinem Pathogen-Inaktivierungsprozess gezeigt werden, dass alle Pathogene inaktiviert werden.
INTERCEPT Thrombozyten-Komponenten diirfen aufgrund des Erythemrisikos, das auf die potentielle Interaktion
zwischen ultraviolettem Licht (unter 400 nm) und den verbleibenden Amotosalen zuriickzufiihren ist, nicht
fir Neugeborene verordnet werden, die mit Phototherapiegeraten behandelt werden, die Strahlung mit einer
Wellenlange von weniger als 425 nm emittieren und/oder deren untere Grenze der Emissionsbandbreite bei
< 375 nm liegt.

Gebrauchsanweisung
Bendtigtes Material: Ein (1) INTERCEPT-Thrombozyten-Set mit zwei Lagerungsbeuteln.
Benotigte Ausriistung: INTERCEPT Bestrahlungsgeréat, Steril-Schweil3gerat, Schlauch -Schweilgerét,
Agitator.
Die Temperatur kontrollieren, um die geltenden Vorschriften fiir die Behandlung von
Thrombozytenkonzentraten einzuhalten.
Gebrauchte und ungebrauchte INTERCEPT-Verarbeitungssets sind, wie alle gebrauchten Blutbeutel, als
potenziell infektidser Abfall zu entsorgen.

Verfahrensschritte

A-Vorbereitung der Thrombozyten

Die Thrombozyten kénnen in Additivibsung oder 100 % Plasma hergestellt werden (Tabelle 1).
Thrombozytenprodukte, die sich innerhalb der folgenden Bereiche befinden, sind fiir die Anwendung mit diesem
Behandlungsset geeignet.
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INTERCEPT-THROMBOZYTEN-SET mit ZWEI LAGERUNGSBEUTELN

Tabelle 1
Suspensionsmedium
Gehalt an Thrombozytengehalt Volumen Erythrozytengehalt
Plasmagehalt Additividsung
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° Ery/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° Ery/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

B- Zugabe von Amotosalen zu den Thrombozyten

1. Set aus der Verpackung nehmen. Nur den Bestrahlungsbeutel aus der Banderole auspacken.

2. Den Schlauch des Thrombozytenbeutels mithilfe des Steril-Schweilgerates mit dem Schlauch des
Amotosalenbeutels verschweien.

3. Die Beutel des Sets mit einem geeigneten Spender-Identifizierungssystem etikettieren. Siehe Warnhinweis

in Abschnitt C. Beim Kennzeichnen der Lagerungsbeutel die Beutel von einander trennen, damit sie nicht

an einander festkleben.

Thrombozytenbeutel aufhdngen und beide Knickventile am Amotosalenbeutel brechen.

Thrombozyten und Amotosalenldsung in den mit der Zahl 1 gekennzeichneten Bestrahlungsbeutel flieRen lassen.

Um sicherzustellen, dass die Thrombozyten vollsténdig in den Bestrahlungsbeutel Gberfiihrt werden, die Luft

aus dem Thrombozyten- und dem Amotosalenbeutel in den Bestrahlungsbeutel driicken.

7. Wenn sich die Thrombozyten im Bestrahlungsbeutel befinden, das Amotosalen und die Thrombozyten durch

behutsames Bewegungen grindlich mischen.

Die Luft aus dem Thrombozytenbeutel in den Amotosalenbeutel driicken.

Eine kleine Menge Thrombozyten-Amotosalen-Mischung in den Schlauch driicken; etwa 4 cm des Schlauchs fiillen.

Den Schlauch zwischen Bestrahlungsbeutel und Amotosalenbeutel so verschweillen, dass das

Schlauchstiick bis zum Einlass des Bestrahlungsbeutels nicht l&nger als etwa 4 cm ist. Warnhinweis: Der

Schlauch muss sich wahrend der Bestrahlung vollstandig im groBen Fach des Bestrahlungstabletts befinden.

11. Leere Thrombozyten- und Amotosalenbeutel entfernen und entsorgen.
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C- Bestrahlung

Thrombozyten bestrahlen.

Vollstandige Anweisungen zur Bestrahlung sind dem Bedienungshandbuch des INTERCEPT Bestrahlungsgeréats
zu entnehmen. Warnhinweis: Die Thrombozyten im Bestrahlungsbeutel missen sich im groRen Fach der
Bestrahlungsschublade befinden, damit eine Inaktivierung stattfinden kann. Das Licht muss ungehindert durch
die Schublade und den Bestrahlungsbeutel mit den Thrombozyten dringen kénnen. Es diirfen sich keine Etiketten
oder anderen Materialien in diesem Bereich befinden. Die Schublade muss sauber sein. Etiketten dirfen nur auf
der Lasche des Bestrahlungsbeutels angebracht werden. Den Bestrahlungsbeutel flach hinlegen.

D- Agitation des CAD-Beutels

Warnhinweis: Den CAD-Beutel nicht falten oder knicken.

1. Das Set aus der Banderole nehmen.

2. Bestrahlungsbeutel aufhédngen, Knickventile brechen und die Thrombozyten in den mitder Zahl ,2* markierten
CAD-Beutel flieRen lassen.

3. Luft aus dem CAD-Beutel in den Bestrahlungsbeutel driicken.

4. Den Schlauch nahe am Einlass des CAD-Beutels zuschweilRen.

5. Leeren Bestrahlungsbeutel entfernen und entsorgen.

6. Den CAD-Beutel fiir den in Tabelle 2 angegebenen Zeitraum auf einen Agitator legen.

Tabelle 2

Suspensionsmedium Dauer der Agitation wahrend CAD

Additividsung (53 — 68 %) 6 bis 16 Stunden

Plasma (100%) 16 bis 24 Stunden

E- Ubertragung in Lagerungsbeutel

1. CAD-Beutel vom Agitator nehmen und aufhangen.

2. Klemme am Thrombozyten-Probenbeutel schlieRen.

3. Knickventile brechen und die Thrombozyten in die beiden mit der Zahl ,3"“ markierten Lagerungsbeutel
flieRen lassen.

4. Luft aus den Lagerungsbeuteln in den CAD-Beutel driicken und oberhalb des Y-Anschlusses abklemmen.

5. Gegebenenfalls die Mengen in den Lagerungsbeuteln ausgleichen. Hinweis: Die Schritte 4 und 5 kénnen in
umgekehrter Reihenfolge ausgefiihrt werden.

6. Sicherstellen, dass jeder mit Thrombozyten gefiillte Lagerungsbeutel mit der richtigen Spenderidentifizierung
versehen ist.

7. Schlauch jedes Lagerungsbeutels nahe dem Auslass des Y-Anschlusses zuschweiften.
Fur Thrombozyten in 100% Plasma: Wenn die Eingangsanzahl an Thrombozyten fiir den INTERCEPT-
Prozess grofer oder gleich 5,3 x 10" ist, muss das Produkt zur Lagerung auf zwei Behalter aufgeteilt werden.

8. Leeren CAD-Beutel entfernen und entsorgen. Thrombozyten auf den Thrombozyten-Agitator legen.

Damit ist die INTERCEPT-Thrombozytenbehandlung abgeschlossen.

F- Probenahme aus dem Thrombozytenprodukt (falls gewiinscht)

1. Die INTERCEPT-Thrombozyten durch behutsames Bewegen des Thrombozyten-Lagerungsbeutels
mischen.

Klemme am Thrombozyten-Probenbeutel 6ffnen und den Beutel mehrmals driicken.

Probenbeutel mit Thrombozyten fiillen lassen. Schlauch verschlieBen.

Probenbeutel entfernen.

Die Probe sofort in ein geeignetes Laborréhrchen tberfiihren.
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Achtung: BekanntermaRen wird DEHP von medizinischen PVC(Polyvinylchlorid)-Geréaten freigesetzt; bei
langerer Lagerung oder zunehmendem Oberflachenkontakt kann vermehrtes Auslaugen auftreten. Nur die
Schlauchkomponenten, Beuteleinlésse und ggf. der lineare Filter von INTERCEPT-Verarbeitungssets enthalten
PVC; alle Beutel und anderen Teile sind PVC-frei. Wahrend der Verwendung dieses Verarbeitungssets geraten
Blutkomponenten kurzzeitig (<15 Minuten) mit PVC in Kontakt. Aufgrund des begrenzten Oberflachenkontakts
und der minimalen Kontaktzeit werden die DEHP-Werte in den Blutkomponenten nach der Verwendung des
Verarbeitungssets auf weit unterhalb der Werte anderer medizinischer Anwendungen mit PVC-Schlauchen (z.
B. Hamodialyse, intravendse Flissigkeitsinjektion, extrakorporale Membranoxygenierung und kardiopulmonare
Bypass-Verfahren) geschatzt. Die Risiken im Zusammenhang mit dem in die Blutkomponenten freigesetzten
DEHP mussen mit den Vorteilen der therapeutischen Transfusion und Inaktivierung schadlicher Viren, Bakterien
und anderer Pathogene abgewagt werden.

Cerus, INTERCEPT und INTERCEPT Blood System sind Marken von CERUS Corporation
InterSol ist eine Marke von Fenwal, Inc.

SSP+ ist eine Marke von MacoPharma

T-PAS+ ist eine Marke von Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M ist eine Marke von Grifols 67-23-00-079

ver. 2021-05-18
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Voor gebruik met INTERCEPT-belichtingstoestel

Elke set zit in een tamper-evident verpakking en omvat één zak met 17,5 mL 3mM-amotosalen-
hydrochlorideoplossing (formule: amotosalen-HCI 101 mg — natriumchloride 924 mg — aqua ad iniect. ad
100 mL), één belichtingszak, één zak met een component-absorptiemiddel (CAD), twee bewaarzakken voor
INTERCEPT-trombocyten. De set is gesteriliseerd door een combinatie van stoom en bestraling.

Indicaties en gebruik

Beoogd gebruik

Deze set wordt gebruikt met een INTERCEPT-belichtingstoestel om een breed spectrum van virussen,
bacterién en parasieten en ook contaminerende donorleukocyten in bloedplaatjescomponenten te
inactiveren. Dit proces voor het behandelen van bloedplaatjescomponenten is bedoeld om het risico op de
overdracht van virussen, bacterién en parasieten als gevolg van transfusies te verminderen en om de kans
op bijwerkingen als gevolg van transfusie van contaminerende donorleukocyten te verkleinen.

Indicaties voor gebruik

INTERCEPT-bloedplaatjes zijn geindiceerd voor ondersteuning van de transfusie bij patiénten die volgens
klinische richtlijnen een bloedplaatjestransfusie nodig hebben. Met INTERCEPT-bloedplaatjes kunnen
alle soorten van trombocytopenie of kwalitatieve stoornissen als gevolg van ziekten, behandelingen of
verwondingen worden ondersteund. De INTERCEPT-behandeling kan worden gebruikt als alternatief voor
gamma-bestraling ter preventie van graft-versus-hostziekte als gevolg van transfusies (TA-GVHD). De
INTERCEPT-behandeling kan worden gebruikt in plaats van CMV-tests en deleucocytering ter preventie
van CMV-infecties die tijdens een transfusie worden overgedragen. INTERCEPT-bloedplaatjes zijn klinisch
niet anders dan onbehandelde bloedplaatjes en worden toegediend volgens de standaard infusiemethoden
voor bloedplaatjes.

In additiefoplossing of in 100% plasma gesuspendeerde INTERCEPT-trombocyten kunnen maximaal
7 dagen na afname worden bewaard. Behandelde trombocyten moeten bij 20-24 °C onder voortdurend
schudden worden bewaard. Langere bewaartijden voor trombocyten moeten worden geévalueerd in
overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen en voorschriften.

Voor gebruik met INTERCEPT goedgekeurde additiefoplossingen: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS [Il M.

Contra-indicaties
Hetgebruik van INTERCEPT-trombocyten is gecontra-indiceerd bij patiénten met een voorgeschiedenis van
allergische reacties op amotosalen of psoralenen.

Voorzorgsmaatregelen
iet gebruiken indien: de afgesloten verpakking geopend is; er tekenen van beschadiging zichtbaar zijn; de

sluitingen van het vloeistoftraject loszitten of niet intact zijn; de canules gebroken zijn of er geen vloeistof

aanwezig is in de zak met amotosalenoplossing.

Nietbewaren boven 25 °C. Geen luchtinlaat gebruiken. Nietinvriezen. De verpakking en de slang beschermen

tegen scherpe voorwerpen.

Ongebruikte sets in geopend aluminiumfolie kunnen 20 dagen bij kamertemperatuur worden bewaard door de

afgescheurde rand van het aluminiumfolie om te vouwen en af te sluiten. Eenheden die uit het aluminiumfolie

verwijderd zijn, moeten binnen 8 uur worden gebruikt.

De set tot onmiddellijk véér gebruik in lichtdichte verpakking bewaren. Tegen direct zonlicht en sterk UV-

A-licht beschermen.

De set dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Dit product

is niet bestemd voor hergebruik. Verkeerd gebruik kan tot ongewenste reacties leiden, inclusief ernstige

ziekte en mogelijk overlijden.

Voor de inactivering van pathogenen moet aan de volgende voorwaarden worden voldaan:

- De trombocyten moeten met een additiefoplossing voor de resuspensie van trombocyten worden
gereedgemaakt in het volumebereik volgens de specificaties in tabel 1.

- Het trombocytengehalte en -volume en het aantal rode bloedcellen (RBC) moeten zich binnen het in tabel
1 gespecificeerde bereik bevinden.

- Trombocyten die met amotosalen gemengd zijn, moeten worden blootgesteld aan een dosis UV-A-licht
van het INTERCEPT-belichtingstoestel. Andere bronnen van UV-A-licht mogen niet worden gebruikt.

- Trombocyten die op dag 0 zijn verzameld, moeten véér het einde van dag 1 aan UV-A-licht zijn blootgesteld.

- De trombocyten moeten na het belichtingsproces in de CAD-zak worden geschud gedurende de tijdsduur
die in tabel 2 wordt gespecificeerd.

Dit verwerkingsproces is ontwikkeld als een gesloten systeem. De behandeling met het INTERCEPT Blood

System is geen vervanging voor de geldende normen voor het verwerkingsproces in open en gesloten

systemen. In geval van een lek in de set tijdens het verwerkingsproces moet het trombocytenproduct

worden vernietigd.

Waarschuwin%en: In aanwezigheid van ultraviolet licht kan aanraking van de huid met amotosalen leiden

tot fotosensibilisatie. Blootgestelde huid moet overvioedig worden gespoeld met water. Een toestel voor

het maken van steriele verbindingen (Sterile Connecting Device, SCD) moet worden gebruikt volgens de

gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

OBmerkingen voor artsen
oewel uit laboratoriumonderzoeken van het amotosalenverwerkingsproces met UV-A-licht een verminderd

niveau van bepaalde virussen, bacterién en parasieten is gebleken, is er geen enkel verwerkingsproces voor
het inactiveren van pathogenen dat alle pathogenen vernietigt.

INTERCEPT bloedplaatjescomponenten dienen niet te worden voorgeschreven aan neonatale patiénten die
behandeld zijn met fototherapie-apparaten die een piekgolflengte van minder dan 425 nm afgeven, en/of een
lagere limiet van de emissiebandbreedte van <375 nm hebben, vanwege het gevaar van erytheem als gevolg
van mogelijke interactie tussen ultraviolet licht (lager dan 400 nm) en rest-amotosalen.

Gebruiksaanwijzing
Benodigde materialen: Eén (1) INTERCI -trombocytenverwerkingsset met twee bewaarzakken.
Benodigde apparatuur: INTERCEPT-belichtingstoestel, apparaat voor het maken van steriele verbindingen,
dichtingsproduct voor slangen, trombocytenschudtoestel.
De temperatuur moet worden beheerst om aan de toepasselijke voorschriften voor het verwerkingsproces
van trombocyten te voldoen.
Gebruikte en ongebruikte INTERCEPT-verwerkingssets moeten net als andere gebruikte bloedcontainers
worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval.

Verwerkingsstappen

- Trombocyten gereedmaken
De trombocyten kunnen worden toebereid in additiefoplossing of in 100% plasma (tabel 1). Er is aangetoond
dat trombocytenproducten in de volgende bereiken geschikt zijn voor gebruik met deze verwerkingsset.

nl - Nederlands

INTERCEPT-TROMBOCYTENVERWERKINGSSET met TWEE BEWAARZAKKEN

Tabel 1
Suspensiemiddel
Aantal rode
Trombocytengehalte Volume
Inhoud Plasma ”Inhoud ) bloedcellen
additiefoplossing
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
B-A 1 aan tr yten toevoegen
1. Neem de set uit de verpakking. Pak alleen de belichtingszak uit de wikkel.
2. Las de slang van de zak met de trombocyten en de slang van de amotosalenzak aaneen met gebruik
van een apparaat voor het maken van steriele verbindingen.
3. Etiketteer de zakken van de set met een gepaste donatie-identificatie. Zie de waarschuwing in deel C. Houd
de trombocytenbewaarzakken tijdens het etiketteren gescheiden, zodat ze niet aan elkaar blijven plakken.
4. Hang de trombocyten op en breek beide canules op de amotosalenzak.
5. Laatde trombocyten en de amotosalenoplossing in de met het cijfer ‘1’ gemarkeerde belichtingszak vloeien.
6. Zorg dat de trombocyten volledig naar de belichtingszak worden overgebracht door lucht uit de zak met
trombocyten en amotosalen naar de belichtingszak te persen.
7. De trombocyten in de belichtingszak moeten door zacht schudden volledig met amotosalen worden
vermengd.
8. Pers lucht uit de trombocyten naar de amotosalenzak.
9. Duw een kleine hoeveelheid van de met amotosalen vermengde trombocyten in de slang, die ongeveer

4 cm moet worden gevuld.
. Dicht de slang tussen de belichtingszak en amotosalenzak, zodat hij niet meer dan ongeveer 4 cm uit
de inlaat van de belichtingszak uitsteekt.
Waarschuwing: Tijdens het belichtingsproces moet de slang zich volledig in het grote vak van de
belichtingslade bevinden.
11. Verwijder de lege trombocyten- en amotosalenzakken en voer ze af.
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C- Belichtingsproces

Belicht de trombocyten.

Zie de bedieningshandleiding van de INTERCEPT-belichtingstoestel voor een volledige
gebruiksaanwijzing van het belichtingsproces. Waarschuwing: De trombocyten in de belichtingszak moeten
zich volledig in het grote vak van de belichtingslade bevinden zodat inactivering kan plaatshebben. Het
proces vereist onbelemmerde lichttransmissie door de lade en de belichtingszak met de trombocyten. Er
mogen geen etiketten of ander materiaal in dit gebied aanwezig zijn. De lade moet schoon zijn. Etiketten
mogen uitsluitend op de klep van de belichtingszak worden aangebracht. De belichtingszak moet plat liggen.

D- Schudden met CAD

Waarschuwing: CAD niet vouwen of buigen.

1. Pak de set uit de verpakking uit.

2. Hang de trombocyten op, breek de canule en laat de trombocyten in de met het cijfer ‘2’ gemarkeerde
CAD-zak vloeien

3. Pers lucht uit de CAD-zak naar de belichtingszak.

4. Dicht de slang nabij de inlaat van de CAD-zak.

5. Verwijder de lege belichtingszak en voer hem af.

6. Plaats de CAD-zak gedurende de duur die in tabel 2 wordt gespecificeerd op een
trombocytenschudtoestel.

Tabel 2

Suspensiemiddel CAD schudduur

Additiefoplossing (53 - 68%) 6 tot 16 uur

Plasma (100%) 16 tot 24 uur

E- Naar bewaarzakken overbrengen

1. Neem de trombocyten uit de menger en hang ze op.

2. Sluit de klem op de trombocyten-monsterafnamezak.

3. Breek de canule en laat de trombocyten in elk van de met het cijfer ‘3’ gemarkeerde bewaarzakken
vloeien.

4. Pers lucht uit de bewaarzakken naar de CAD-zak en plaats de klem boven de Y-fitting.

5. Verdeel het volume al naargelang nodig over de bewaarzakken. NB: Stap 4 en 5 kunnen omgekeerd
worden uitgevoerd.

6. Controleer of elke gevulde trombocytenbewaarzak is voorzien van de juiste donoridentificatie.

7. Dicht de slang naar elke bewaarzak nabij de uitlaat van de Y-fitting af.
Voor bloedplaatjes in 100% plasma: Als het aantal bloedplaatjes aan het begin van het INTERCEPT-
proces groter is dan, of gelijk is aan 5,3 x 10", dan dient het product voor opslag over twee bewaarzakken
te worden verdeeld.

8. Verwijder de lege CAD-zak en voer de zak af. Plaats de trombocyten op een trombocytenmenger.

Het INTERCEPT-trombocytenverwerkingsproces is nu voltooid.

F- Monsterafname van trombocytenproduct (optioneel)

1. Meng de INTERCEPT-trombocyten door de trombocytenbewaarzak zacht te schudden.

2. Open de klem naar de trombocyten-monsterafnamezak en knijp verscheidene malen in de zak.
3. Vul de monsterafnamezak met trombocyten. Dicht de slang.

4. Verwijder de monsterafnamezak.

5. Breng het monster onmiddellijk over naar een geschikt proefbuisje.

Let op: het is bekend dat DEHP vrijkomt uit polyvinylchloride (PVC) in medische hulpmiddelen; langdurige
opslag of een groter oppervlakcontact kan tot meer uitloging leiden. De INTERCEPT-verwerkingssets
bevatten alleen slangonderdelen, inlaatpoorten voor de zakken en, indien inbegrepen, een in-line
filter die PVC bevatten; alle zakken en andere onderdelen zijn PVC-vrij. Tijdens het gebruik van deze
verwerkingsset staan de bloedcomponenten korte tijd (ca. <15 minuten) in contact met PVC. Op basis van
een beperkt oppervlakcontact en een minimale blootstellingsduur, liggen de geschatte DEHP-waarden
in bloedcomponenten na gebruik van de verwerkingsset ver onder de waarden die bereikt worden in
andere medische toepassingen waar PVC-slangen worden gebruikt (bijv. hemodialyse, intraveneuze
vochttoediening, extracorporale membraanoxygenatie en cardiopulmonale bypassprocedures). De risico's
van DEHP dat in bloedcomponenten wordt afgegeven, moeten worden afgewogen tegen de voordelen van
therapeutische transfusie en inactivering van schadelijke virussen, bacterién en andere ziekteverwekkers.

Cerus, INTERCEPT en INTERCEPT Blood System zijn handelsmerken van Cerus Corporation
InterSol is een handelsmerk van Fenwal, Inc.
SSP+ is een handelsmerk van MacoPharma
T-PAS+ is een handelsmerk van Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Il M is een handelsmerk van Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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Da utilizzare con lilluminatore INTERCEPT

| set sono avvolti in confezioni anti-manomissione e includono un contenitore con 17,5 mL di soluzione di
amotosalen cloridrato 3 mM (formula: amotosalen HCI 101 mg - cloruro di sodio 924 mg - aqua ad iniect. ad
100 mL), un contenitore per illuminazione, un contenitore con dispositivo di adsorbimento dei composti (CAD)
e due sacche di conservazione per le piastrine INTERCEPT. Il set & sterilizzato con un sistema combinato
di vapore e irradiazione.

Indicazioni e uso

Uso previsto

Questo set viene utilizzato con un illuminatore INTERCEPT per inattivare virus, batteri e parassiti ad
ampio spettro, nonché leucociti donatori contaminanti nei componenti delle piastrine. Questa procedura
per il trattamento dei componenti delle piastrine & destinata a ridurre il rischio di diffusione di virus, batteri
e parassiti associato alla trasfusione, nonché il rischio di effetti avversi dovuti alla trasfusione di leucociti
donatori contaminanti.

Indicazioni per I'uso

Le piastrine INTERCEPT sono indicate per il supporto alla trasfusione di pazienti che necessitano di trasfusioni
di piastrine secondo le linee guida di pratica clinica. Con le piastrine INTERCEPT ¢& possibile supportare
qualunque tipo di disturbo qualitativo o legato alla trombocitopenia derivante da patologie, trattamenti o lesioni.
Il trattamento INTERCEPT puo essere utilizzato come alternativa all'irradiazione gamma per la prevenzione
di reazioni del trapianto contro I'ospite associate alla trasfusione (TA-GVHD). Il trattamento INTERCEPT puo
essere utilizzato in sostituzione del test per CMV e della leucoriduzione al fine di prevenire le infezioni CMV
trasmissibili tramite trasfusione. Le piastrine INTERCEPT non sono diverse dal punto di vista clinico dalle
piastrine non trattate e vengono infuse secondo i metodi standard di infusione delle piastrine.

Le piastrine € INTERCEPT sospese in soluzione additiva o in plasma al 100% possono essere conservate
fino a 7 giorni da tempo di raccolta. Le piastrine trattate devono essere conservate a 20-24 ° C con agitazione
continua. Qualsiasi estensione il tempo di conservazione delle piastrine deve essere valutato in base alle
politiche e ai regolamenti locali applicabili.

Soluzioni additive per piastrine approvate per I'uso con INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS IIl M.

Controindicazioni
Cuso delle piastrine INTERCEPT ¢ controindicato nei pazienti con anamnesi di allergia all’'amotosalen o agli
psoraleni.

Precauzioni

Non usare se: la confezione sigillata & stata aperta; sono visibili segni di deterioramento; gli elementi di

chiusura del percorso fluidico sono allentati o non intatti; le cannule sono rotte o la sacca della soluzione di

amotosalen & vuota.

Non conservare a temperature superiori a 25 °C. Non introdurre aria. Non congelare. Proteggere la confezione

e i tubi da oggetti appuntiti.

| set non utilizzati e riposti nella busta di alluminio possono essere conservati per 20 giorni a temperatura

ambiente arrotolando e fissando I'estremita aperta della busta di alluminio. Le unita estratte dalla busta di

alluminio devono essere utilizzate entro 8 ore.

Tenere i set nelle confezioni fotoprotettive fino al momento dell’'uso. Proteggerli dalla luce solare diretta e da

forti sorgenti di luce UVA.

Il set & esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Questo prodotto non & indicato per

essere riutilizzato. L'uso non corretto del prodotto pud causare effetti indesiderati, tra cui malattie gravi e il

rischio di decesso.

Per Iinattivazione dei patogeni devono essere osservate le seguenti condizioni:

- Le piastrine devono essere preparate con soluzione additiva per la risospensione delle piastrine nell'intervallo
di volume indicato nella Tabella 1.

- Il contenuto di piastrine, il volume e la conta degli eritrociti (RBC) devono essere compresi negli intervalli
indicati nella Tabella 1.

- Le piastrine miscelate con I'amotosalen devono essere esposte a una dose di luce UVA emessa
dall'illuminatore INTERCEPT. Non deve essere usata nessuna altra fonte di luce UVA.

- Le piastrine raccolte il giorno 0 devono essere esposte alla luce UVA entro la fine del giorno 1.

- Dopo lilluminazione, le piastrine devono essere agitate nella sacca con il CAD per la durata indicata nella
Tabella 2

Questo processo e progettato come sistema chiuso. Il trattamento con INTERCEPT Blood System non

sostituisce le norme vigenti relative alla lavorazione in sistemi aperti e chiusi. In caso di perdite dal set durante

la lavorazione, il prodotto piastrinico deve essere eliminato.

Avvertenze: I'amotosalen, a contatto con la pelle, pud causare fotosensibilizzazione in presenza di luce

ultravioletta. In caso di contatto con la pelle, sciacquare la parte esposta con abbondante acqua. Il dispositivo

per la connessione sterile (SCD) deve essere usato secondo le istruzioni fornite dal produttore.

Nota per i medici

ebbene studi di Taboratorio sul trattamento con amotosalen e luce UVA abbiano dimostrato una riduzione dei
livelli di alcuni virus, batteri e parassiti, non esiste al momento alcun processo di inattivazione dei patogeni in
grado di eliminare tutti gli agenti patogeni.
Si consiglia di non prescrivere piastrine sottoposte a procedura INTERCEPT a pazienti neonati trattati con
dispositivi di fototerapia che emettono una lunghezza d’'onda di picco dell’energia inferiore a 425 nm e/o
presentano un limite inferiore a 375 nm della larghezza di banda di emissione, a causa del rischio di eritema
derivante dalla potenziale interazione tra la luce ultravioletta (inferiore a 400 nm) e 'amotosalen residuo.

Istruzioni per 'uso
Materiale necessario: un (1) set INTER per la Tavorazione delle piastrine con due sacche di
conservazione.
Apparecchiature necessarie: illuminatore INTERCEPT, dispositivo per la connessione sterile (SCD), sigillante
per tubi, agitatore piatto.
Le temperature devono essere controllate in conformita alle norme vigenti in materia di lavorazione delle
piastrine.
| set di lavorazione INTERCEPT usati e non devono essere smaltiti come prodotti a rischio biologico come
tutti gli altri contenitori per il sangue.

Fasi del processo

reparazione delle piastrine
Le plastnne possono essere preparate in soluzione additiva o in plasma al 100% (Tabella 1). | prodotti piastrinici
compresi nei seguenti intervalli sono risultati idonei all'uso con questo set di lavorazione.

it - Italiano

SET DI TRATTAMENTO PER LE PIASTRINE INTERCEPT con DUE SACCHE DI CONSERVAZIONE

Tabella 1
Mezzo di sospensione
- Contenuto di A
Contenuto in Contenuto di piastrine Volume Conta degli eritrociti
plasma soluzione additiva
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10€ eritrociti/mL
7.1-8.0x10" 375 - 420 mL
25-7.0x 10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 108 eritrociti/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

B - Aggiunta dell’amotosalen alle piastrine

1. Estrarre il set dalla confezione. Togliere dal supporto interno soltanto la sacca per l'illuminazione.

2. Connettere il tubo della sacca con le piastrine al tubo della sacca con 'amotosalen mediante I'SCD.

3. Etichettare le sacche mediante un'adeguata identificazione della donazione. Vedere I'Avvertenza nella
Sezione C. Nell'etichettare le sacche, separarle accertandosi che non aderiscano I'una all’altra.

4. Sospendere la sacca con le piastrine e rompere ambedue le cannule poste sulla sacca dell’amotosalen.

5. Lasciar fluire le piastrine e la soluzione di amotosalen nella sacca per illuminazione, contrassegnata
dal numero “1”.

6. Assicurarsi che le piastrine vengano completamente trasferite nella sacca per l'illuminazione espellendo
I'aria dalla sacca delle piastrine e dell’'amotosalen nella sacca per l'illuminazione.

7. Quando le piastrine sono nella sacca per I'illuminazione, mescolare accuratamente e agitare per assicurare

una completa miscelazione del’amotosalen e delle piastrine.

8. Espellere l'aria dalla sacca delle piastrine nella sacca dell'amotosalen.

9. Spremere una piccola quantita della miscela di piastrine e amotosalen nel tubo per circa 4 cm.

10. Chiudere il tubo tra la sacca per l'illuminazione e la sacca di amotosalen, in modo che il tubo non superi

una lunghezza di circa 4 cm misurati a partire dal punto di accesso della sacca per l'illuminazione.

Avvertenza: durante l'illuminazione, il tubo deve essere tenuto entro lo scomparto grande della vaschetta

diflluminazione.

. Staccare e smaltire le sacche vuote delle piastrine e del’amotosalen.

e
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C - llluminazione

Eseguire l'illuminazione delle piastrine.

Per istruzioni complete sull’'uso dell'illuminazione, consultare il manuale d’uso dell'illuminatore INTERCEPT.
Avvertenza: le piastrine nella sacca per l'illuminazione devono essere posizionate nel compartimento grande
della vaschetta dell'illuminatore affinché avvenga l'inattivazione. Il processo richiede una trasmissione della
luce non ostacolata attraverso la vaschetta e la sacca per l'illuminazione contenente le piastrine. Quest'area
deve essere libera da etichette o altri materiali. La vaschetta deve essere pulita. Le etichette devono essere
applicate soltanto sul lembo della sacca per l'illuminazione. La sacca per l'illuminazione deve essere lasciata
in posizione distesa.

D - Agitazione con il CAD

Avvertenza: non piegare o ripiegare il CAD.

1. Scartare I'involucro del set dal supporto interno.

2. Sospendere le piastrine, rompere la cannula e lasciare fluire le piastrine nella sacca con il CAD
contrassegnata dal numero “2”.

Espellere I'aria dalla sacca con il CAD nella sacca per l'illuminazione.

Chiudere il tubo vicino alla porta di ingresso della sacca con il CAD.

Rimuovere e smaltire la sacca per l'illuminazione vuota.

Collocare la sacca con il CAD sull’agitatore piatto per la durata specificata nella Tabella 2.
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Tabella 2

Mezzo di sospensione
Soluzione additiva (53 - 68%)
Plasma (100%)

Durata agitazione CAD
Da 6 a 16 ore
Da 16 a 24 ore

E - Trasferimento nelle sacche di conservazione

1. Rimuovere le piastrine dall'agitatore e sospendere le piastrine.

2. Chiudere il morsetto sulla sacca di campionamento delle piastrine

3. Rompere la cannula e consentire alle piastrine di scorrere in entrambe le sacche di conservazione
contrassegnate dal numero “3”".

4. Espellere I'aria dalle sacche di conservazione nella sacca con il CAD e chiudere il morsetto sopra il

connettore a Y.

Ridistribuire il volume tra le due sacche di conservazione secondo necessita. Nota: i passaggi 4 e 5 possono

essere eseguiti in qualsiasi sequenza.

6. Verificare che ogni sacca di conservazione delle piastrine sia dotata degli elementi identificativi del donatore
appropnatl

7. Chiudere i tubi diretti alle sacche di conservazione vicino all'uscita del connettore a Y.
Per piastrine in plasma al 100%. Se il contenuto di piastrine nel prodotto da trattare con INTERCEPT
& superiore o uguale a 5.3 x 10", il prodotto finale deve essere suddiviso nelle due sacche per la
conservazione.

8. Rimuovere e smaltire la sacca con il CAD vuota. Collocare le piastrine sull'apposito agitatore.

Il processo di lavorazione delle piastrine INTERCEPT & ora completato.

o

F - Campionamento del prodotto piastrinico (opzionale)

Mescolare le piastrine INTERCEPT agitando delicatamente la sacca di conservazione delle piastrine.
Aprire il morsetto sulla sacca di campionamento delle piastrine e comprimere pit volte.

Procedere al riempimento della sacca di campionamento. Chiudere il tubo.

Rimuovere la sacca di campionamento.

Trasferire immediatamente il campione in una provetta di laboratorio appropriata.
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Attenzione: € noto che il DEHP viene rilasciato da dispositivi medici in polivinilcloruro (PVC); a seguito di
conservazione prolungata o di un maggiore contatto con I'area superficiale, puo verificarsi un aumento di
lisciviazione. Nei set di lavorazione INTERCEPT, il PVC & presente esclusivamente nei componenti dei tubi,
nelle aperture delle sacche e, se previsto, nel filtro in linea; tutte le sacche e le altre parti sono privi di PVC.
Durante I'uso del set di lavorazione, gli emocomponenti sono a contatto con il PVC per un breve periodo
di tempo (<15 minuti circa). Considerando il contatto limitato con I'area superficiale e la durata minima del
contatto, si calcola che i livelli di DEHP negli emocomponenti dopo I'uso del set di lavorazione siano ben al
di sotto di quelli risultanti da altre applicazioni mediche con utilizzo di tubi in PVC (ad esempio, emodialisi,
somministrazione di fluidi per via endovenosa, ossigenazione della membrana extracorporea e procedure
di bypass cardiopolmonare). | rischi associati al DEHP rilasciato negli emocomponenti vanno valutati
considerando i benefici della trasfusione terapeutica e dell'inattivazione di virus, batteri e altri patogeni nocivi.

Cerus, INTERCEPT e INTERCEPT Blood System sono marchi di Cerus Corporation
InterSol & un marchio di Fenwal, Inc.

SSP+ & un marchio di MacoPharma

T-PAS+ & un marchio di Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M & un marchio di Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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Para uso con el iluminador INTERCEPT

Cada equipo esta envuelto en un envase con indicativo de manipulacion indebida e incluye una bolsa con 17,5
mL de solucién de clorhidrato de amotosaleno 3 mM (férmula: 101 mg de clorhidrato de amotosaleno, 924 mg
de cloruro sédico y 100 mL de aqua ad iniect. ad), una bolsa de iluminacién, una bolsa con un dispositivo de
adsorcién del compuesto (CAD) y dos bolsas para almacenamiento de plaquetas INTERCEPT. El equipo se ha
esterilizado mediante una combinacion de vapor y radiacion.

Indicaciones y uso

Uso previsto

Este equipo se utiliza con un iluminador INTERCEPT para inactivar un amplio espectro de virus, bacterias
y parasitos, asi como los leucocitos contaminantes, procedentes del donante, en los componentes de las
plaquetas. Este proceso para el tratamiento de componentes de plaquetas pretende reducir el riesgo de
transmision transfusional de virus, bacterias y parasitos, asi como reducir el riesgo de efectos adversos debidos
a la transfusion de leucocitos contaminantes, procedentes del donante.

Indicaciones para el uso

Las plaquetas INTERCEPT estan indicadas para su administracion a pacientes que precisen transfusiones
de plaquetas conforme alas pautas de la practica médica. Cualquier tipo de trombocitopenia o trastorno cualitativo
como resultado de la enfermedad, el tratamiento o lesién puede ser tratado con plaquetas INTERCEPT. El
tratamiento con INTERCEPT puede utilizarse como alternativa a la radiacion gamma para la prevencion de la
enfermedad de injerto contra huésped asociada a transfusiones (EICH-AT). El tratamiento con INTERCEPT
puede utilizarse en vez de las pruebas de deteccion del CMV y la leucorreduccion para prevenir la infeccion por
transfusion del CMV. Las plaquetas INTERCEPT no son clinicamente diferentes de las plaquetas no tratadas, y
su transfusion se realiza de acuerdo con los métodos estandar de infusién de plaquetas.

Los trombocitos INTERCEPT suspendidos en solucién aditiva o en plasma al 100% se pueden almacenar
hasta 7 dias desde el momento de la recogida. Los trombocitos se deben almacenar entre 20 y 24 °C con
agitacion continua. Toda ampliacién del tiempo de almacenamiento de las plaquetas debera evaluarse segin
la normativa local vigente.

Soluciones aditivas para plaquetas aprobadas para uso con INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Contraindicaciones
El'uso de plaquetas INTERCEPT esta contraindicado en pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas
al amotosaleno o a los psoralenos.

Precauciones

No usar el producto si: el envase con indicativo de manipulacién indebida ha sido abierto; hay signos visibles de

deterioro; los cierres del circuito de liquido estan flojos o deteriorados; las canulas estan rotas o no hay liquido

en la bolsa de solucién de amotosaleno.

No almacenar por encima de 25 °C. No ventilar. No congelar. Proteger el envase y los tubos del contacto con

objetos cortantes.

Los equipos no utilizados conservados en una bolsa de papel de aluminio abierta pueden guardarse 20 dias

a temperatura ambiente, siempre que se doble y se cierre el extremo abierto de la bolsa. Las unidades que

se hayan extraido de la bolsa de papel de aluminio deben utilizarse en las 8 horas siguientes a su extraccion.

Mantener el equipo en el envase fotoprotector hasta el momento de su uso. Proteger de la luz solar directa y

de fuentes de luz UVA intensa.

El equipo es de un solo uso. No lo reutilice. No lo reesterilice. Este producto no esta disefiado para la reutilizacion.

Un uso inadecuado puede producir reacciones adversas, incluidas enfermedades graves y posiblemente la muerte.

Para la inactivacion de patégenos deben cumplirse todas las condiciones siguientes:

- Las plaquetas deben prepararse en solucion aditiva para resuspension de plaquetas en el rango de volumen
indicado en la Tabla 1

- Se debe mantener el contenido de plaquetas, el volumen y el recuento de glébulos rojos (GR) dentro del rango
de volumenes indicado en la Tabla 1.

- Las plaquetas mezcladas con amotosaleno deben exponerse a la dosis de luz UVA del iluminador INTERCEPT.
No debe utilizarse ninguna otra fuente de luz UVA.

- Las plaquetas obtenidas el Dia 0 deben exponerse a la luz UVA antes del final del Dia 1.

- Tras la iluminacion, las plaquetas deben agitarse en la bolsa del CAD segun el tiempo indicado en la Tabla 2.

Este proceso esta disefiado para que sea un sistema cerrado. El tratamiento con el INTERCEPT Blood System

no sustituye a las normas vigentes para el procesamiento en sistemas abiertos y cerrados. Si hay una fuga en

el equipo durante el procesamiento, debera desecharse el producto.

Advertencias: Si entra en contacto con la piel, el amotosaleno puede producir fotosensibilizacién en presencia

de uz ultravioleta. Si se produce exposicion cutanea, lave la piel expuesta con agua abundante. El dispositivo

de conexion estéril (DCE) debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

Notas a los médicos

Aunque estudios de laboratorio han demostrado que el procesamiento del amotosaleno con luz UVA reduce los
niveles de ciertos virus, bacterias y parasitos, no hay ninguin proceso de inactivacion de patégenos que se haya
demostrado que elimine todos los patégenos.

Los componentes de las plaquetas INTERCEPT no deben prescribirse a pacientes neonatos tratados con
equipos de fototerapia que emitan una energia tope inferior a 425 nm de longitud de onda y/o que tengan un
limite inferior de ancho de banda de emisién por debajo de 375 nm, debido al riesgo de eritema resultante de la
posible interaccion entre la luz ultravioleta (por debajo de 400 nm) y el amotosaleno residual.

Instrucciones de uso
Material necesario: Un (1) equipo de procesamiento de plaquetas INTERCEPT con dos bolsas de
almacenamiento.
Equipo necesario: lluminador INTERCEPT, dispositivo de conexién estéril (SCD), sellador de tubos, agitador
de cama plana.
Las temperaturas del laboratorio se deben controlar para cumplir con las normas establecidas
procesamiento de plaquetas.
Los equipos de procesamiento INTERCEPT utilizados y no utilizados deberan desecharse como residuos
biopeligrosos, como cualquier recipiente de sangre utilizado.

para el

Pasos del proceso
A. Preparacion de las plaquetas

Los trombocitos se pueden preparar en solucion aditiva o en plasma al 100% (Tabla 1). Se ha demostrado
que los productos plaquetarios que caen dentro de los siguientes rangos se pueden usar con este equipo de
procesamiento.

Tabla 1
Mezzo di sospensione
Contenuto di Vol Conta degli eritrociti
Contenuto in Contenuto di piastrine olume onta degli eritrocitl
plasma soluzione additiva
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 108 eritrociti/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 108 eritrociti/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

es - Espafiol

EQUIPO DE PROCESAMIENTO DE PLAQUETAS INTERCEPT
con DOS RECIPIENTES DE ALMACENAMIENTO

B. Adicion del amotosaleno a las plaquetas

1. Extraiga el equipo del envase. Desenvuelva solo la bolsa de iluminacién del organizador.

2. Conecte el tubo de la bolsa de plaquetas al tubo de la bolsa de amotosaleno empleando el DCE.

3. Etiquetar las bolsas del equipo empleando el sistema de identificacion adecuado. Véase la advertencia de la

Seccion C. Cuando etiquete las bolsas de almacenamiento, separelas para asegurarse de que no se peguen

entre si.

Cuelgue las plaquetas y rompa las dos canulas que hay sobre la bolsa de amotosaleno.

Permita que las plaquetas y la solucién de amotosaleno fluyan al interior de la bolsa de iluminacién, marcada

con el nimero «1».

6. Asegurese de que las plaquetas se hayan transferido por completo a la bolsa de iluminacién expulsando el
aire de la bolsa de plaquetas y amotosaleno al interior de la bolsa de iluminacion.

7. Cuando las plaquetas estén en la bolsa de iluminacién, mezcle bien el amotosaleno y las plaquetas mediante

agitacion suave hasta asegurarse de que se hayan mezclado por completo.

Expulse el aire de la bolsa de plaquetas al interior de la bolsa de amotosaleno.

Expulse una pequefia cantidad de mezcla de plaquetas y amotosaleno al interior del tubo hasta llenar unos

4 cm de tubo.

10. Selle el tubo entre la bolsa de iluminacién y la bolsa de amotosaleno a una distancia méxima de 4 cm,

aproximadamente, del orificio de entrada de la bolsa de iluminacién.

Advertencia: Durante la iluminacidn, el tubo se debe guardar dentro del compartimento grande de la bandeja

de iluminacion.

Retire y deseche las bolsas vacias de plaquetas y amotosaleno.
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11.

C. lluminacién

llumine las plaquetas.

Para obtener instrucciones completas del uso de la iluminacién, consulte el manual del usuario del iluminador
INTERCEPT. Advertencia: Las plaquetas que haya en la bolsa de iluminacion deben estar dentro del
compartimento grande de labandeja del iluminador para que pueda producirse lainactivacion. El proceso requiere
que la luz se transmita sin obstaculos a través de la bandeja y de la bolsa de iluminacion con las plaquetas. En
esta zona no debe haber etiquetas ni ninguin otro material. La bandeja debe estar limpia. Las etiquetas deben
colocarse Ginicamente en la lenglieta de la bolsa de iluminacién. La bolsa de iluminacién debe mantenerse plana.

D. Agitacién con el CAD
Advertencia: No pllegue ni doble el CAD.
1 Desenvuelva el equipo del organizador.
2. Cuelgue las plaquetas rompa la canula y permita que las plaquetas fluyan al interior de la bolsa del CAD,
marcado con el nimero «2».
. Expulse el aire de la bolsa del CAD al interior de la bolsa de iluminacién.
. Selle el tubo cerca del orificio de entrada de la bolsa del CAD.
. Retire y deseche la bolsa de iluminacion vacia.
. Coloque la bolsa del CAD en un agitador plano el tiempo indicado en la Tabla 2.
Tabla 2
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Medio de suspension Tiempo de agitacién en el CAD

Solucion aditiva (53 - 68%) De 6 a 16 horas

Plasma (100%) De 16 a 24 horas

. Transferencia a las bolsas de almacenamiento

. Retire las plaquetas del agitador y cuelgue las plaquetas.

. Cierre la pinza sobre la bolsa de muestreo de plaquetas.

Rompa la canulay deje que las plaquetas fluyan al interior de cada uno de las dos bolsas de almacenamiento,

marcadas con el nimero «3».

. Expulse el aire de las bolsas de almacenamiento al interior de la bolsa del CAD vy cierre la pinza sobre la
conexion bifurcada.

5. Redistribuya el volumen entre las bolsas de almacenamiento como sea necesario. Nota: Los pasos 4 y 5
pueden llevarse a cabo en orden inverso.

. Asegurese de que cada bolsa de almacenamiento de plaquetas rellena tenga fijada la identificacion del
donante adecuada.

. Selle el tubo que va a cada bolsa de almacenamiento cerca de la salida de la conexion bifurcada.
Para plaquetas en 100 % plasma: Si el recuento de plaquetas registradas en el proceso INTERCEPT es mayor
oigual a 5,3 x 10", el producto debe dividirse en dos recipientes para su almacenamiento.

8. Retire y deseche la bolsa del CAD vacia. Ponga las plaquetas sobre el agitador de plaquetas.

Ahora ha finalizado el procesamiento de plaquetas en el equipo INTERCEPT.
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F. Muestreo del producto plaquetario (opcional)
Mezcle las plaquetas procesadas en el equipo INTERCEPT agitando suavemente la bolsa de
almacenamiento de plaquetas.

2. Abra la pinza del conducto que va a la bolsa de muestreo de plaquetas y apriete varias veces.

3. Deje que la bolsa de muestreo se llene de plaquetas. Selle el tubo.

4. Retire la bolsa de la muestra.

5. Transfiera inmediatamente la muestra al tubo de laboratorio adecuado.

Precaucion: Es bien conocido que los productos sanitarios con cloruro de polivinilo (PVC) liberan DEHP; y un
almacenamiento prolongado o un aumento de la superficie de contacto puede aumentar dicha liberacion. En los
equipos de procesamiento INTERCEPT, las Unicas piezas que contienen PVC son los tubos, las conexiones de
las bolsas y, en el caso de que lo haya, el filtro en linea; las bolsas y demas piezas no contienen PVC. Al usar
este equipo de procesamiento , los hemoderivados entran en contacto con el PVC durante un breve periodo
de tiempo (aprox. < 15 minutos). Teniendo en cuenta la pequefia superficie de contacto y el breve tiempo de
contacto, se estima que los niveles de DEHP en los hemoderivados después de usar el equipo de procesamiento
son muy inferiores a los producidos por otras aplicaciones sanitarias en las que se emplean tubos de PVC
(por ejemplo, la hemodidlisis, la administracién de liquidos por via intravenosa, la oxigenacién por membrana
extracorpérea y la circulacion extracorpérea). Deben sopesarse los riesgos de la liberacién de DEHP en los
hemoderivados frente a los beneficios de la transfusion terapéutica y la inactivacion de virus, bacterias y otros
agentes patégenos dafiinos.

Cerus, INTERCEPT e INTERCEPT Blood System son marcas comerciales de Cerus Corporation
InterSol es una marca comercial de Fenwal, Inc.

SSP+ es una marca comercial de MacoPharma

T-PAS+ es una marca comercial de Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M es una marca comercial de Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Para utilizagao com o lluminador INTERCEPT

Cada conjunto esta envolvido numa embalagem inviolavel e inclui um recipiente com 17,5 mL de solugéo de
cloridrato de amotosaleno 3 mM (férmula: 101 mg de HCI de amotosaleno — 924 mg de cloreto de sédio — 100
mL de aqua ad iniect. ad), um recipiente de iluminagéo, um recipiente com o Dispositivo do Composto de
Adsorc¢éo (CAD), dois recipientes de conservagao de plaquetas INTERCEPT. O conjunto € esterilizado por
uma combinagéo de vapor e radiagéo.

Indicacdes e Utilizagdo

Utilizagao prevista

Este conjunto é utilizado com um iluminador INTERCEPT para inactivar um largo espectro de virus, bactérias
e parasitas, bem como leucdcitos contaminantes do dador, em componentes plaquetarios. Este processo
de tratamento dos componentes plaquetarios destina-se a reduzir o risco de transmiss&o de virus, bactérias
e parasitas associado a transfusdo, bem como o risco de efeitos nocivos devido a transfuséo de dadores
contaminados.

Instrugdes de Utilizagao

INTERCEPT As plaquetas sdo indicadas para o suporte transfusional de pacientes que necessitam de
transfusdo de plaquetas de acordo com as diretrizes da pratica clinica. Qualquer tipo de trombocitopenia ou
disturbio qualitativo resultante de doenga, terapia ou leséo, pode ser suportado com Plaquetas INTERCEPT. O
tratamento INTERCEPT pode ser utilizado como uma alternativa & irradiagdo gama para prevencao da doenca
enxerto contra hospedeiro associada & transfusao (AT-DECH). O tratamento INTERCEPT pode ser utilizado
em vez de testes para citomegalovirus (CMV) e leucoredug@o na prevengédo da infegdo por CMV transmitida
pela transfusdo. INTERCEPT As plaquetas néo séo clinicamente diferentes das plaquetas nao tratadas e séo
infundidas de acordo com os métodos padréao de infuséo de plaquetas.

As plaquetas INTERCEPT suspensas em solugéo de aditivos ou em plasma a 100% podem ser conservadas
durante até 7 dias desde o momento da colheita. As plaquetas tratadas tém de ser conservadas entre 20 °C
e 24 °C com agitagdo continua. Qualquer prolongamento do tempo de conservagao das plaquetas deve ser
avaliado de acordo com as politicas e regulamentos locais aplicaveis.

As solugdes aditivas para plaquetas aprovadas para utilizagdo com o INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS 11l M.

Contra-indicagdes
A utilizagao de plaquetas INTERCEPT é contra-indicada em doentes com um historico de respostas alérgicas

ao amotosaleno ou psoralenos.

Precaucdes
Nao utilizar se: a embalagem inviolavel tiver sido aberta; foram visiveis sinais de deterioragéo; os fechos das

vias de fluido estiverem soltos ou n&o intactos; as canulas se apresentarem partidas ou se nao existir qualquer

fluido no recipiente de solugéo de amotosaleno.

N&o conservar acima de 25 °C. N&o ventilar. N&o congelar. Proteja a embalagem e a tubagem contra objectos

cortantes.

Os conjuntos né@o usados em folha de aluminio aberta podem ser mantidos durante 20 dias a temperatura

ambiente dobrando e fixando a extremidade aberta da folha de aluminio. As unidades removidas da folha de

aluminio devem ser usadas no prazo de 8 horas.

Mantenha o conjunto numa embalagem ao abrigo da luz até ao momento da utilizagéo. Proteja contra a luz

solar directa e contra fonte de luz UVA forte.

O conjunto destina-se apenas a uma Unica utilizagao. N&o reutilize. Nao reesterilize. Este produto ndo se destina

a reutilizagdo. O uso indevido pode resultar em reacgdes adversas, incluindo doenga grave e possivel morte.

Devem cumprir-se todas as condigdes que se seguem para a inactivagao de agentes patogénicos:

- As plaquetas tém que ser preparadas com solugéo aditiva para ressuspensao de plaquetas no intervalo de
volumes especificado na Tabela 1.

- O contetdo de plaquetas, volume e contagem de globulos vermelhos (GV) tém que estar dentro dos intervalos
especificados na Tabela 1.

- Plaquetas misturadas com amotosaleno devem ser expostas a uma dose de luz UVAdo lluminador INTERCEPT.
Nao pode ser usada nenhuma outra fonte de luz UVA.

- As plaquetas colhidas no Dia 0 tém de ser expostas a luz UVA até ao final do Dia 1.

-Apos ailuminagéo, as plaquetas tém que ser agitadas no recipiente CAD de acordo com a duragéo especificada
na Tabela 2.

Este processo foi concebido para ser um sistema fechado. O tratamento com o INTERCEPT Blood System nao

substitui os padrdes aplicaveis para processamento em sistemas abertos e fechados. Caso ocorra uma fuga

no conjunto durante o processamento, o produto de plaquetas deve ser descartado.

Avisos: O contacto de amotosaleno com a pele pode originar fotossensibilizagao na presenga de luz ultravioleta.

Caso ocorra exposigao cutanea, lave abundantemente a pele exposta com agua. O dispositivo de ligagéo estéril

(Sterile connecting device - SCD) devera ser usado de acordo com as instrugdes de utilizagéo do fabricante.

Notas para o médico
Embora os estudos laboratoriais de processamento de amotosaleno com luz UVA tenham mostrado uma redugéo

dos niveis de alguns virus, bactérias e parasitas, ndo existe nenhum processo de inactivagdo de agentes

patogénicos que tenha mostrado eliminar todos os agentes patogénicos.

Os componentes das plaquetas INTERCEPT n&o devem ser prescritos a pacientes neonatais que estéo a ser

submetidos a tratamento com equipamento de fototerapia que emita energia com um comprimento de onda de

pico inferior a 425 nm, e/ou com um limite inferior da largura de banda da emissao <375 nm, devido ao risco de

eritema resultante da potencial interagéo entre a luz ultravioleta (inferior a 400 nm) e o amotosaleno residual.
Instrucdes de utilizacédo

Materiais necessarios: um (1) conjunto de processamento de plaquetas INTERCEPT com recipientes de

conservagéo duplos.

Equipamento necessario: lluminador INTERCEPT, dispositivo de ligagéo estéril, vedante de tubos e agitador

plano.

As temperaturas devem ser controladas para cumprir os regulamentos aplicaveis ao processamento de

plaquetas.

Os conjuntos de processamento INTERCEPT usados e nao usados devem ser descartados a semelhanga de

quaisquer outros recipientes de sangue usados, como residuos com perigo biolégico.

Passos do processo

A- Preparacao das plaquetas

As plaquetas podem ser preparadas em solugéo de aditivos ou em plasma a 100% (Tabela 1). Os produtos
de plaquetas dentro dos intervalos a seguir indicados demonstraram ser aceitaveis para utilizagdo com este
conjunto de processamento.

pt - Portugués

CONJUNTO DE PROCESSAMENTO DE PLAQUETAS INTERCEPT com RECIPIENTES
DE CONSERVACAO DUPLO

Tabela 1
Meio de suspensao c o d
onteudo de
Conteudo de Conteudo de plaquetas Volume Contagem de GV
plasma solugéo aditiva
25-7.0x 10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x10° GV/mL
7.1-8.0x 10" 375 -420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x10° GV/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

B- Adicao de amotosaleno as plaquetas

1. Retire o conjunto da embalagem. Desembrulhe apenas o recipiente de iluminagdo do organizador.

2. Ligue atubagem do recipiente de plaquetas a tubagem do recipiente de amotosaleno utilizando o dispositivo
de ligagéo estéril.

3. Rotule os recipientes do conjunto usando uma identificagao de dadiva adequada. Ver o aviso na secgéo C.

Ao rotular os recipientes de conservagéo, separe-os para garantir que ndo aderem uns aos outros.

Suspenda as plaquetas e quebre as duas canulas do recipiente de amotosaleno.

Deixe que as plaquetas e a solugdo de amotosaleno fluam para o recipiente de iluminagéo, assinalado com

o ndmero “1”.

6. Assegure-se de que as plaquetas sao totalmente transferidas para o recipiente de iluminagéo, expulsando
o ar do recipiente de plaquetas e amotosaleno para o recipiente de iluminagao.

7. Quando as plaquetas estiverem no recipiente de iluminagéo, misture exaustivamente mediante agitagdo
suave para garantir uma mistura completa do amotosaleno com as plaquetas.

8. Expulse o ar das plaquetas para o recipiente de amotosaleno.

9. Expulse uma pequena quantidade da mistura de plaquetas e amotosaleno para a tubagem, enchendo
aproximadamente 4 cm da tubagem.

10. Vede a tubagem entre o recipiente de iluminagéo e o recipiente de amotosaleno, de forma a que a tubagem

fique a menos de aproximadamente 4 cm da porta de entrada do recipiente de iluminagéo. Aviso: Durante

ailuminagéo, a tubagem deve ser mantida no interior do compartimento grande do tabuleiro de iluminagéo.

Retire e descarte os recipientes de plaquetas e de amotosaleno vazios.
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11.

C-lluminagao

lluminar as plaquetas.

Consulte no Manual do Utilizador do lluminador INTERCEPT as instrugdes de utilizagao de iluminagéo completas.
Aviso: As plaquetas no recipiente de iluminagdo devem estar no interior do compartimento grande do tabuleiro
do iluminador para que ocorra a inactivagéo. O processo requer uma transmissao de luz sem obstaculos através
do tabuleiro e do recipiente de iluminagdo com as plaquetas. Nao devem existir rétulos nem qualquer outro
material nesta area. O tabuleiro deve estar limpo. Os rétulos s6 devem ser colocados na aba do recipiente de
iluminacao. O recipiente de iluminagéo devera ficar espalmado.

D- Agitagdo com CAD

Aviso: Ndo dobre nem curve o CAD.

1. Desembrulhe o conjunto do organizador.

2. Suspenda as plaquetas, parta a canula e deixe que as plaquetas fluam para o recipiente CAD, assinalado
com o numero “2".

3. Expulse o ar do recipiente CAD para o recipiente de iluminagao.

4. Vede a tubagem proximo da porta de entrada do recipiente CAD.

5. Retire e descarte o recipiente de iluminagéo vazio.

6. Coloque o recipiente CAD no agitador plano durante o periodo de tempo especificado na Tabela 2.

Tabela 2

Meio de suspenséo Duragéo da agitagdo CAD

Solugéo aditiva (53 - 68%)
Plasma (100%)

6 a 16 horas

16 a 24 horas

E- Transferéncia para os recipientes de conservagao

1. Retire as plaquetas do agitador e suspenda-as.

2. Feche o clampe na bolsa de amostragem de plaquetas.

3. Partaacanulae deixe que as plaquetas fluam para cada um dos dois recipientes de conservagéo, assinalados
com o nimero “3".

4. Expulse o ar dos recipientes de conservagéo para o recipiente CAD e coloque o clampe acima do encaixe em Y.

5. Redistribua o volume entre os recipientes de conservagéo conforme necessario. Nota: Os passos 4 e 5
podem ser efectuados na ordem inversa.

6. Assegure-se de que existe uma identificagdo de dador adequada presa a cada recipiente de conservagao
de plaquetas cheio.

7. Vede a tubagem para cada recipiente de conservagéo préximo da saida do encaixe em Y.
Para plaquetas em 100% de plasma: Se a contagem de plaquetas inicial para o tratamento INTERCEPT for
superior ou igual a 5,3 x 10", o produto deve ser divido em dois sacos de armazenamento.

8. Retire e descarte o recipiente CAD vazio. Coloque as plaquetas no agitador de plaquetas.

O processo de tratamento de plaquetas INTERCEPT esta agora concluido.

F- Amostragem do produto de plaquetas (opcional)

1. Misture as plaquetas INTERCEPT agitando suavemente o recipiente de conservagéao.
2. Abra o clampe da bolsa de amostragem de plaquetas e aperte varias vezes.

3. Deixe que a bolsa de amostragem se encha com plaquetas. Vede a tubagem.

4. Retire a bolsa de amostragem.

5. Transfira imediatamente a amostra para o tubo laboratorial adequado.

Atencao: sabe-se que o DEHP élibertado por dispositivos médicos de policloreto de vinilo (PVC); pode ocorrer um
aumento da lixiviagdo com a conservagéo prolongada ou com o aumento do contacto com a area de superficie. Os
conjuntos de processamento INTERCEPT possuem apenas componentes de tubagens, portas para recipientes
e, caso esteja incluido, um filtro em-linha que contém PVC; todos os recipientes e outras pecas estdo isentos de
PVC. Durante a utilizagdo deste conjunto de processamento, os componentes do sangue estdo em contacto com
o PVC durante um curto periodo de tempo (aprox. <15 minutos). Com base no contacto limitado com a area de
superficie e um tempo de contacto minimo, os niveis de DEHP nos componentes do sangue apds a utilizagao
do conjunto de processamento estimam-se bastante abaixo dos resultantes de outras aplicagées médicas que
contém tubagens em PVC (por exemplo, procedimentos de hemodialise, administragéo intravenosa de fluidos,
oxigenag&o extracorpérea por membrana e bypass cardiopulmonar). Os riscos associados a libertagdo de DEHP
para os componentes do sangue devem ser avaliados em relagéo aos beneficios da transfuséo terapéutica e
da inactivagéo de virus, bactérias e outros agentes patogénicos prejudiciais.

Cerus, INTERCEPT e INTERCEPT Blood System s&o marcas comerciais da Cerus Corporation
InterSol € uma marca registada de Fenwal, Inc.
SSP+ é uma marca registada de MacoPharma
T-PAS+ ¢ uma marca registada de Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Il M é uma marca registada de Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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For anvandning med INTERCEPT belysningsinstrument

Varje set ligger i en garantiférseglad férpackning och innehaller en behallare med 17,5 mL amotosalen-
hydrokloridlsning av koncentrationen 3 mM (formel: amotosalen-HCI 101 mg - natriumklorid 924 mg - Aqua
ad iniect. ad 100 mL), en belysningspase, en behallare med CAD och tva INTERCEPT-férvaringspase for
trombocyter. Setet har steriliserats med en kombination av anga och stralning.

Indikationer och anvéndning

Avsedd anvéndning

Detta set anvands med ett INTERCEPT belysningsinstrument for att inaktivera ett brett spektrum av virus,
bakterier och parasiter samt blodgivarleukocyter som kan kontaminera trombocytkomponenter. Denna
process for behandling av trombocytkomponenter &r avsedd att minska risken for transfusionsassocierad
overforing av virus, bakterier och parasiter och risken for biverkningar pa grund av transfusion av
kontaminerande leukocyter fran givare.

Indikationer for anvdndning

INTERCEPT trombocyter rekommenderas fér transfusionsstéd for patienter som behdver
trombocyttransfusioner enligt kliniska riktlinjer. Alla typer av trombocytopeni eller kvalitativ stérning till foljd
av sjukdom, behandling eller skador kan stodjas med INTERCEPT trombocyter. INTERCEPT-behandlingen
kan anvandas som ett alternativ till gammastraining for prevention av transfusionsassocierad transplantat-
mot-vardsjukdom (TA-GVHD). INTERCEPT-behandlingen kan anvandas i stallet for CMV-testning och
leukoreduktion for prevention av transfusionsdverférd CMVinfektion. INTERCEPT trombocyter skiljer sig inte
kliniskt fran obehandlade trombocyter och infunderas enligt standard trombocytinfusionsmetoder.

INTERCEPT trombocyter suspenderade i additiv 16sning eller i 100 % plasma kan forvaras i upp till 7 dagar
fran insamlingstillfallet. Behandlade trombocyter maste forvaras vid 20-24 °C under kontinuerlig omrérning.
Eventuell férlangning av forvaringstiden for trombocyterna bor utvarderas i enlighet med tillampliga lokala
policys och bestammelser.

Additiv 16sning for trombocyter, godkénd fér anvandning tillsammans med INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS IIl M.

Kontraindikationer
Anvandning av INTERCEPT trombocyter &r kontraindicerad for patienter som har en anamnes pa allergiska
reaktioner mot amotosalen eller psoralener.

Fo hetsatgarder

Anvand inte produkten om den garantiférseglade forpackningen har 6ppnats, det finns synliga tecken pa

forsamring, vatskebanans forslutningar &r I6sa eller skadade, kanylerna &r trasiga eller det inte finns nagon

vatska i behallaren med amotosalenlésning.

Férvara ej i temperaturer éver 25 °C. Ventilera inte. Far ej frysas. Skydda férpackningen och slangen mot

vassa foremal.

Oanvéanda set i en 6ppnad aluminiumfoliepase kan forvaras 20 dagar vid rumstemperatur genom att vika

och forsluta aluminiumfoliens 6ppning noga. Enheter som tagits ur aluminiumfolien méaste anvandas inom

8 timmar.

Forvara setet i den ljusskyddande forpackningen tills det ska anvandas. Skyddas fran direkt solljus och

stark UVA-ljuskalla.

Set ar endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas. Far inte omsteriliseras. Denna produkt &r inte avsedd

for ateranvandning. Felaktig anvandning kan orsaka odnskade reaktioner, daribland allvarlig sjukdom och

eventuellt dodsfall.

Alla féljande villkor maste uppfyllas for patogeninaktivering:

- Trombocyter maste férberedas med additiv 16sning fér resuspension av trombocyterna i volymomradet
som specificeras i tabell 1.

- Trombocytinnehall, volym och antalet erytrocyter (Erc) maste ligga inom omradena som specificeras i
tabell 1.

- Trombocyter som blandas med amotosalen maste exponeras for UVA-ljus fran INTERCEPT-
belysningsinstrumentet. Ingen annan UVA-ljuskélla far anvandas.

- Trombocyter som insamlats dag 0 maste exponeras for UVA-ljus fore slutet av dag 1.

- Efter belysning maste trombocyterna réras om i CAD-pasen under den tid som specificeras i tabell 2.

Denna bearbetning har utformats fér att utgdra ett slutet system. Behandling med INTERCEPT Blood System

ersatter inte tillampliga standarder for bearbetning i 6ppna och slutna system. Om det uppstar ett lackage i

systemet under bearbetningen maste trombocytprodukten kasseras.

Varningar: Om amotosalen kommer i kontakt med huden kan det medféra ljuskénslighet vid forekomst

av ultraviolett ljus. Om hudexponering sker ska huden spolas med rikliga méangder vatten. Den sterila

kopplingsenheten (Sterile Connecting Device, SCD) bér anvandas i enlighet med bruksanvisningen fran

tillverkaren.

Information till lakare
Medan laboratoriestudier av amotosalenbearbetning med UVA-ljus tyder pa en reducering av nivaer av
vissa virus, bakterier och parasiter, finns det ingen patogeninaktiveringsprocess som visat sig eliminera
alla patogener.
INTERCEPT trombocytkomponenter ska inte ordineras till neonatala patienter som behandlas med
ljusterapienheter som utsander en toppvaglangd under 425 nm och/eller som har en lagre gréns pa
emissionsbandbredden <375 nm, p.g.a. risken for erytem som resulterar fran potentiell interaktion mellan
ultraviolett ljus (under 400 nm) och resterande amotosalen.

Bruksanvisnin
Material som behdvs Ett (1) INTERCEPT set for trombocytbearbetning med dubbla férvaringspase.
Krav pa utrustning: INTERCEPT belysningsinstrument, sterilsvets, slangférsegling, flatbaddsagitator.
Temperaturerna bor kontrolleras sa att de foljer tillampliga bestammelser for trombocytbearbetning.
Anvanda och oanvanda INTERCEPT-bearbetningsset ska i likhet med alla anvanda blodpasar kasseras
som biologiskt riskavfall.

Bearbetningssteg
A- Forberedelse av trombocyter

Trombocyterna kan prepareras i en additiv I6sning eller i 100 % plasma (tabell 1). Trombocytprodukter inom
foljande intervall har visats vara lampliga fér anvandning med detta bearbetningsset:

sv - Svenska

INTERCEPT SET FOR TROMBOCYTBEARBETNING med DUBBLA

FORVARINGSBEHALLARE
Tabell 1
Suspensionsmedium
Innehall av Trombocytinnehall Volym ERC-antal
Plasmainnehall PR
additiv [6sning
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° ERC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° ERC/mL
7.1-8.0x10" 375- 420 mL

B- Tillsats av amotosalen till trombocyterna
1. Tag ut setet ur forpackningen. Tag endast upp belysningspasen fran hallaren.
2. Foga ihop slangen mellan trombocytpasen och slangen fér amotosalenpasen med hjélp av den sterila
kopplingsenheten.
Mark setbehallarna med Iamplig givaridentifiering. Se varning i avsnitt C. Vid markning av forvaringspase
ska dessa vara atskilda sa att de inte fastnar i varandra.
Héang upp trombocyterna och bryt bada kanylerna pa amotosalenpasen.
Lat trombocyterna och amotosalenldsningen rinna ned i belysningspasen, som ar markt med siffran 1.
Se till att trombocyterna dverférs helt till belysningspasen genom att trycka ut luft fran trombocyt- och
amotosalenpasarna och in i belysningspasen.
Nar trombocyterna ar i belysningspasen ska de blandas noga med varsam omrdrning for att sékerstélla
fullstandig blandning av amotosalenet och trombocyterna.
Tryck ut luft fran trombocyterna och in i amotosalenpasen.
Tryck ut en liten volym av trombocyt-/amotosalenblandningen i slangen sa att minst 4 cm av slangen fylls.
0. Stang slangen mellan belysningspasen och amotosalenpasen, sa att slangen inte ar langre an ca 4 cm
fran belysningspasens ingangsport.
Varning: Under belysning maste slangen férvaras i det stora facket pa belysningsbrickan.
11. Avlagsna och kassera de tomma trombocyt- och amotosalenpasna.
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C - Belysning

Belys trombocyterna.

Se anvandarhandboken for INTERCEPT-belysningsinstrumentet for fullstandig bruksanvisning fér belysning.
Varning: Trombocyterna i belysningspasen maste ligga i det stora facket pa belysningsbrickan fér att
inaktivering ska ske. Vid bearbetningen far inte ljusdverféringen genom brickan och belysningspasen med
trombocyterna hindras av nagot element. Inga etiketter eller 6vriga material bor finnas i detta omrade.
Brickan maste vara ren. Etiketterna bor endast placeras pa belysningspasens flik. Belysningsbehallaren
ska ligga plant.

D - Omrérning med CAD

Varning: CAD:en far inte bojas eller vikas.

1. Packa upp setet fran hallaren.

Hang upp trombocyterna, bryt kanylerna och lat trombocyterna rinna ned i CAD-pasen, som ar markt
med siffran 2.

3. Tryck ut luft fran CAD-pasen och in i belysningspasen.

4. Forsegla slangarna nara CAD-pasens ingangsport.

5. Avlagsna och kassera den tomma belysningspasen.

6. Placera CAD-pasen i flatbaddsagitatorn sa lang tid som specificeras i tabell 2.
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Tabell 2

Suspensionsmedium Tid fér CAD-omrérning

Additiv 16sning (53—-68 %) 6 till 16 timmar

Plasma (100%) 16 till 24 timmar

- Overforing till forvaringspase

Ta bort trombocyterna fran agitatorn och héng upp dem.

Stang kldamman pa trombocytprovtagningspasen.

Bryt kanylen och lat trombocyterna rinna ned i de tva férvaringpasarna, som ar méarkta med siffran 3.
Tryck ut luft fran forvaringspasarna och in i CAD-behallaren, och satt fast en klamma ovanfor
Y-anslutningen.

Omdistribuera volymen mellan forvaringspasarna vid behov. Observera: Steg 4 och 5 kan skeiomvand ordning.
Kontrollera att varje fylld forvaringspase for trombocyter ar mérkt med korrekt givaridentifiering.
Forsegla slangen pa bada forvaringspasarna nara utgangsporten for Y-anslutningen.

For trombocyter i 100 % plasma: Om antalet av trombocyter infor INTERCEPT-processen ar stérre an eller
lika med 5.3 x10™ ska prod“ten infor lagerhallning, delas upp mellan tva forvaringspasar.

8. Avlagsna och kassera den tomma CAD-behallaren. Placera trombocyterna i trombocytagitatorn.
INTERCEPT-bearbetningen av trombocyterna har nu slutforts.
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F- Provtagning av trombocytprodukt (valfritt)

1. Blanda de INTERCEPT-behandlade trombocyterna genom att varsamt réra om férvaringspasen for
trombocyterna.

. Oppna klamman till provpasen for trombocyter och tryck flera ganger.

. Lat provpasen fyllas med trombocyter. Forsegla slangen.

. Avlagsna provpasen.

. For omedelbart éver provet till lampligt laboratorierdr.
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Forsiktighet: DEHP frisatts fran medicinska produkter som ar tillverkade av polyvinylklorid (PVC).
Frisattningen kan oka vid langre tids férvaring eller vid 6kad ytareakontakt. Nar det galler INTERCEPT-
framstaliningsseten &r det endast slangkomponenter, behallarportar och, om ett sadant ingar, ett inline-
filter som innehaller PVC. Alla behallare och andra delar & PVC-fria. Under anvéndningen av detta
framstaliningsset ar blodkomponenter i kontakt med PVC en kort tid (ca < 15 minuter). Baserat pa begransad
ytareakontakt och minimal kontakttid beréknas DEHP-nivaerna i blodkomponenter efter anvandningen av
framstaliningssetet vara gott och val under nivaerna som blir féljden av andra medicinska produkter som
innehaller PVC-slangar (t.ex. vid procedurer for hemodialys, administrering av intravends vatska, syrsattning
av extrakorporeala membran och hjartlungbypass). Riskerna som férknippas med DEHP-frisattning till
blodkomponenterna maste végas mot férdelarna med terapeutisk transfusion och inaktivering av skadliga
virus, bakterier och andra patogener.

Cerus, INTERCEPT och INTERCEPT Blood System &r varumarken som tillhér Cerus Corporation
InterSol ar ett varumarke som tillhér Fenwal, Inc.
SSP+ &r ett varumérke som tillhér MacoPharma
T-PAS+ &r ett varumérke som tillhér Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Il M &r ett varumérke som tillhér Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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Til brug med INTERCEPT lysboks

Hvert saet er pakket i en forseglet pakning, der ikke kan abnes, uden det er synligt. Szettet inkluderer
en beholder med 17,5 mL 3mM amotosalenhydrochloridoplasning (Formel: Amotosalen HCI 101
mg — Natr.chlorid. 924 mg — Aqua ad iniect. ad 100 mL), en belysningsbeholder, en beholder med en
stofadsorptionsenhed (Compound Adsorption Device — CAD), to INTERCEPT-opbevaringsbeholdere til
trombocytter. Seettet er steriliseret med en kombination af damp og bestraling.

Indikationer og anvendelse

Beregnet brug

Dette seet bruges med en INTERCEPT lysboks til at inaktivere et bredt spektrum af vira, bakterier og
parasitter savel som kontaminerende donorleukocytter i trombocytkomponenter. Denne proces til behandling
af trombocytkomponenter er beregnet til at reducere risikoen for transfusionsassocieret overfersel af vira,
bakterier og parasitter og risikoen for bivirkninger pga. transfusion af kontaminerende donorleukocytter.

Indikationer for brug

INTERCEPT-trombocytter er indikerede til transfusionssupport af patienter, som kraever
trombocyttransfusioner iht. retningslinjerne for klinisk praksis. Enhver type thrombocytopeni eller kvalitativ
lidelse, som skyldes sygdom, behandling eller kvaestelse kan understgttes med INTERCEPT-trombocytter.
Behandling med INTERCEPT kan anvendes som et alternativ til gamma-bestraling til forebyggelse af
transfusionsassocieret graft-versus-host-sygdom (TAGVHD). Behandling med INTERCEPT kan anvendes
i stedet for CMV-testning og leukoreduktion til forebyggelse af transfusionsoverfart CMV-infektion.
INTERCEPT-trombocytter er ikke klinisk forskellige fra ubehandlede trombocytter og indgives iht.
standardmetoderne for trombocytinfusion.

INTERCEPT trombocytter suspenderet i additivoplgsninger eller i 100 % plasma kan opbevares i op til 7
dage fra opsamlingstidspunktet. Behandlede trombocytter skal opbevares ved 20-24 °C med kontinuerlig
omrysten. En forlaeengelse af opbevaringstiden for trombocytter ber evalueres i overensstemmelse med
geeldende lokal praksis og bestemmelser.

Tilszetningsvaeske til trombocytter, der er godkendt til brug med INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS Ill M.

Kontraindikationer
rug a -trombocytter er kontraindiceret til patienter med en anamnese med allergisk reaktion
pa amotosalen eller psoralener.

Forholdsregler
aTkke anvendes hvis: den forseglede pakning er blevet abnet; der er tydelige tegn pa forringelse; lukninger

pa veeskebanen er Igse eller ikke intakte; kanyler er i stykker, eller der er ingen vaeske i beholderen med

amotosalenoplgsning.

Ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke udluftes. Ma ikke fryses. Beskyt pakningen og slangen mod skarpe

genstande.

Ubrugte seet i aben aluminiumfolie kan opbevares i 20 dage ved stuetemperatur, nar den abne ende af

aluminiumfolien er foldet sammen og feestnet forsvarligt. Enheder, der fiernes fra aluminiumfolien, skal

bruges inden for 8 timer.

Opbevar seettet i den lysbeskyttende pakning, indtil det skal bruges. Beskyt szettet mod direkte sollys og

staerke UVA-lyskilder.

Dette seet er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Dette produkt er ikke beregnet

til genbrug. Misbrug kan medfare ugnskede reaktioner, herunder alvorlig sygdom og eventuelt ded.

Alle de fglgende betingelser skal opfyldes for at opna patogeninaktivering:

- Trombocytterne skal forberedes med tilsaetningsvaeske til resuspension af trombocytterne i det
volumeninterval, der er angivet i tabel 1.

- Trombocytindhold, volumen og antal rede blodceller (RBC) skal ligge inden for de intervaller, som er
specificeret i tabel 1.

- Trombocytter blandet med amotosalen skal eksponeres for UVA-lysdosis fra INTERCEPT lysboksen. Der
ma ikke anvendes nogen anden UVA-lyskilde.

- Trombocytter indsamlet pa Dag 0 skal udsaettes for UVA-lys inden slutningen af Dag 1

- Efter belysning skal trombocytterne omrystes i CAD-beholderen i overensstemmelse med de varigheder,
der er specificeret i tabel 2.

Denne proces er konstrueret til at veere et lukket system. Behandling med INTERCEPT Blood System

erstatter ikke geeldende standarder for behandling i abne og lukkede systemer. Hvis der er en leekage i

seettet under behandlingen, skal trombocytproduktet kasseres.

Advarsler: Hvis amatosalen kommer i kontakt med hud kan det forarsage lysfglsomhed ved tilstedevaerelsen

af ultraviolet lys. Hvis huden eksponeres for stoffet, skylles hudomradet grundigt med vand. Sterilsvejseren

skal bruges i henhold til fabrikantens anvisninger.

Bemaerkninger til Iae?er
elvomTlaboratorieundersagelser af amotosalen behandlet med UVA-lys har pavist en reduktion i niveauerne

af visse vira, bakterier og parasitter, er der ingen patogeninaktiveringsproces, der har vist sig at eliminere
alle patogener.

INTERCEPT-blodpladekomponenter ma ikke ordineres til neonatale patienter, som behandles med
fototerapi-enheder, der udsender en bglgeleengde med maksimal energi pa mindre end 425 nm, og/eller
som har en lavere greense for bandbredden af emission <375 nm pa grund af risikoen for erythem, der
skyldes potentiel interaktion mellem det ultraviolette lys og tiloversbleven amotosalen (under 400 nm).

Brugsanv' ning

Nodvendige materialer: Et (1) IN -trombocytbehandlingssaet med dobbelte
opbevaringsbeholdere.

Nodvendigt udstyr: INTERCEPT lysboks, steril forbindelsesenhed, slangeforsegler, platformomryster.
Temperaturer bar veere kontrolleret, sa de opfylder geeldende bestemmelser for behandling af trombocytter.
Brugte og ubrugte INTERCEPT-behandlingssaet bar, ligesom alle andre brugte blodbeholdere, bortskaffes
som biologisk risikoaffald.

Fremgangsmade
- Klargering af trombocytter

Trombocytter kan preepareres i additivoplgsning eller i 100 % plasma (tabel 1). Det er pavist, at
trombocytprodukter, der falder inden for falgende omrader, er acceptable til brug med dette behandlingsszet.

da - Dansk

INTERCEPT-TROMBOCYTBEHANDLINGSSAT med DOBBELTE OPBEVARINGSBEHOLDERE

Tabel 1
Suspensionsmedium
) i Innehall av Trombocytinnehall Volym ERC-antal
Plasmainnehall PR
additiv [6sning
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° ERC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° ERC/mL
7.1-8.0x10" 375- 420 mL

B- Tilsaetning af amotosalen til trombocytter

1. Tag seettet ud af pakningen. Pak kun belysningsbeholderen ud af organisatoren.

2. Svejs slangen fra trombocytbeholderen til slangen fra beholderen med amotosalen vha. den sterile
forbindelsesenhed.

3. Meerk seetbeholderne vha. relevant donoridentifikation. Se advarseliafsnit C. Nar opbevaringsbeholdere
maerkes, skilles de ad for at sikre at de ikke klaeber til hinanden.

4. Heeng trombocytterne op og bryd begge kanyler pa beholderen med amotosalen.

5. Lad oplgsningen med trombocytter og amotosalen flyde ind i belysningsbeholderen, maerket med tallet

6

7

8

9

1

Serg for, at trombocytterne overfares fuldsteendigt til belysningsbeholderen ved at trykke luft ud af
beholderen med trombocytter og amotosalen og ind i belysningsbeholderen.
Nar trombocytterne er i belysningsbeholderen, blandes der grundigt ved forsigtig omrystning for at sikre
fuldsteendig blanding af amotosalen og trombocytter.
Tryk luft ud fra trombocytterne og ind i amotosalen-beholderen.
. Tryk en lille maengde trombocyt- og amotosalen-blanding ind i slangen, og fyld ca. 4 cm af slangen.
0. Forsegl slangen mellem belysningsbeholderen og amotosalen-beholderen, sa slangen ikke er leengere
end ca. 4 cm vaek fra belysningsbeholderens indlgbsport.
Advarsel: Under belysning skal slangen holdes inden for det store kammer i belysningsbakken.
TT. Fjern og bortskaf de tomme trombocyt- og amotosalen-beholdere.

C- Belysning

Belys trombocytterne.

Der henvises til brugervejledningen til INTERCEPT lysboks, som indeholder komplet brugsanvisning
vedrgrende belysning. Advarsel: Trombocytter i belysningsbeholderen skal veere inden for det store
kammer i belysningsbakken, for at inaktiveringen kan finde sted. Behandlingen kreaever uafbrudt
lystransmission gennem bakke og belysningsbeholder med trombocytter. Der ber ikke veere labels eller
andre materialer i dette omrade. Bakken skal vaere ren. Labels bor kun szettes pa belysningsbeholderens
klap. Belysningsbeholderen ber ligge fladt ned.

D- Omrystning med CAD

Advarsel: CAD-enheden ma ikke foldes sammen eller bgjes.

T. Pak seettet ud af organisatoren.

2. Heeng trombocytter op, bryd kanylen og lad trombocytterne flyde ind i CAD-beholderen, maerket med
tallet “2”.

3. Tryk luft ud af CAD-beholderen og ind i belysningsbeholderen.

4. Forsegl slangen taet pa CAD-beholderens indlgbsport.

5. Fjern og bortskaf den tomme belysningsbeholder.

6. Anbring CAD-beholderen pa platformomrysteren i det tidsrum, som er specificeret i tabel 2.

Tabel 2

Suspensionsmedium Varighed af rysten af CAD-beholderen

Tilseetningsvaeske (53-68 %) 6 til 16 timer

16 til 24 timer

Plasma (100%)

E- Overfering til opbevaringsbeholdere

1. Fjern trombocytterne fra omrysteren og haeng trombocytterne op.

2. Luk klemmen pa trombocytpravebeholderen.

3. Bryd kanylen og lad trombocytterne flyde ind i hver af de to opbevaringsbeholdere, maerket med tallet
“3".

4. Tryk luft ud af opbevaringsbeholderne og ind i CAD-beholderen og afklem over Y-fittingen.

5. Omfordel volumen mellem opbevaringsbeholderne efter behov. Bemaerk: Trin 4 og 5 kan udfgres i modsat
reekkefolge.

6. Serg for at paszette relevant donoridentifikation pa hver fyldt trombocytopbevaringsbeholder.

7. Luk slangen til hver opbevaringsbeholder teet pa Y-fittingens udlgb.
For trombocytter i 100 % plasma: Hvis trombocyt indholdet inden INTERCEPT-processen er sterre end
eller lig med 5,3 x 10", skal produktet deles i to opbevaringsposer.

8. Fjern og bortskaf den tomme CAD-beholder. Anbring trombocytterne pa trombocytomrysteren.

INTERCEPT-trombocytbehandlingen er nu feerdig.

F- Indsamling af trombocytprodukt (valgfrit)

1. Bland INTERCEPT-trombocytterne ved forsigtigt at omryste trombocytopbevaringsbeholderen.
2. Abn klemmen til trombocytpravebeholderen og klem flere gange.

3. Lad prgvebeholderen fylde sig med trombocytter. Luk slangen.

4. Fjern provebeholderen.

5. Overfer straks proven til et passende preverer.

Forsigtig: Det vides at DEHP frigives fra medicinske enheder af polyvinyl klorid (PVC); der kan
forekomme forgget udsivning ved langvarig opbevaring eller ved forgget overfladekontakt. INTERCEPT
behandlingssaettene har kun slangekomponenter, beholderporte og, hvis inkluderet, et in-line filter, som
indeholder PVC. Alle beholdere og andre dele er PVC-fri. Under brug af dette behandlingsszet, kommer
blodkomponenter i kontakt med PVC i en kort tidsperiode (ca. <15 minutter). Som felge af den begraensede
overfladekontakt og minimale kontakttid, estimeres DEHP-niveauer i blodkomponenter efter brug af
behandlingsseettet til at veere et godt stykke under dem, som er malt i andre medicinske applikationer,
der indeholder PVC-slanger (f.eks. haemodialyse, intravengs administration af vaeske, ekstrakorporal
membranoxygenering og kardiopulmonale bypass-procedurer). De risici, der er forbundet med DEHP, som
frigives til blodkomponenterne, skal afvejes med fordelene ved terapeutisk transfusion og inaktivering af
skadelige vira, bakterier og andre patogener.

Cerus, INTERCEPT og INTERCEPT Blood System er varemaerker tilhgrende Cerus Corporation
InterSol er et varemzerke tilharende Fenwal, Inc.
SSP+ er et varemaerke tilherende MacoPharma
T-PAS+ er et varemeaerke tilhgrende Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Ill M er et varemeerke tilhgrende Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Kéaytetaan yhdessa INTERCEPT-valokasittelylaitteen kanssa

Kukin setti on kaaritty sinetdityyn pakkaukseen ja siséltda yhden pussin, joka sisaltad 17,5 mL 3 mM
amotosaleenihydrokloridiliuosta (koostumus: amotosaleeni-HCI 101 mg, Natr. chlorid. 924 mg, Aqua ad
iniect. ad 100 mL), yhden valokasittelypussin, yhden pussin, jossa on yhdisteadsorptiolaite (CAD-laite),
kaksi INTERCEPT-trombosyyttiensailytyspussia. Setti on steriloitu hoyrylla ja séteilylla.

Kéyttdaiheet ja kdyttd

Kayttotarkoitus

Tata settia kaytetaan INTERCEPT-valokasittelylaitteen kanssa inaktivoimaan monia viruksia, bakteereja
ja loisia, samoin kuin kontaminoivia luovuttajan leukosyytteja trombosyyttikomponenteista. Tama
verihiutalekomponenttien kasittelyprosessi on tarkoitettu vahentdaméaan transfuusioon liittyvaa virus-,
bakteeri- ja loiseldintartuntojen riskid seka luovuttajan kontaminoivien leukosyyttien transfuusiosta
aiheutuvien haittavaikutusten riskia.

Kayttoaiheet

INTERCEPT-verihiutaleet on tarkoitettu sellaisten potilaiden transfuusion tueksi, jotka tarvitsevat kliinisten
ohjeiden mukaisesti verihiutaletransfuusioita. INTERCEPT-verihiutaleilla voidaan tukea kaikentyyppisten
sairaudesta, hoidosta tai vammasta aiheutuvien trombosytopenioiden tai kvalitatiivisten hairididen hoitoa.
INTERCEPT-hoitoa voidaan kayttaa gammasateilytyksen vaihtoehtona, jotta estetaan transfuusioon liittyva
siirrannaisen hyljinta (TA-GVHD). INTERCEPT-hoitoa voidaan kayttda CMVtestauksen ja leukosyyttien
poiston sijasta transfuusion kautta valittyvan CMV-infektion estamiseksi. INTERCEPT-verihiutaleet eivat
ole kliinisesti erilaisia kuin kasittelemattomat verihiutaleet, ja ne infusoidaan tavanomaisia verihiutaleiden
infusointimenetelmia noudattaen.

Apuaineliuokseen tai 100-] prosenmseen plasmaan suspendoituja INTERCEPT-trombosyytteja voidaan
sailyttdd enintdadn 7 paivan ajan kerdamisesta. Kasitellyt trombosyytit taytyy sailyttdd 20-24 °C:n
lampétilassa jatkuvasti sekoittaen. Mika tahansa trombosyyttien sailytysajan pidennys on arvioitava
soveltuvien paikallisten menettelytapojen ja maaraysten mukaisesti.

Trombosyyttien apualnelluokset jotka on hyvéaksytty kaytettavaksi INTERCEPTIN kanssa: Intersol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il

Vasta-aiheet
INTERCEPT-trombosyytteja ei saa antaa potilaille, jotka ovat saaneet allergisia reaktioita amotosaleenista
tai psoraleeneista.

Varotoimenpiteet
Ala kayta jos: sinetdity pakkaus on avattu; pakkaus on vahingoittunut, letkunsuojukset ovat irti tai

vahingoittuneet; kanyylit ovat rikki tai amotosaleenipussissa ei ole liuosta.

Al3 sailyta yli 25 °C:ssa. Ala iimasta. Ei saa jaatya. Suojaa pakkaus ja letkusto teravilti esineilta.

Kayttamattomia setteja, joiden alumiinifoliopussi on avattu voidaan sailyttaa 20 vrk huoneenlammossa,

jos alumiinifoliopussi suljetaan tiiviisti Yksikot, jotka on otettu pois alumiinifoliopussista tulee kayttaa 8

tunnin kuluessa.

Sailyta setti valolta suojaavassa alumiinifoliopakkauksessa ennen sen kayttdonottoa ja suojaa se suoralta

auringonvalolta ja voimakkaalta UVA-valolahteelta.

Setti on vain yhta kayttoa varten. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen. Tata tuotetta ei ole

tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen. Vaara kaytto voi aiheuttaa haittavaikutuksia, mukaan lukien vakavan

sairauden ja mahdollisen kuoleman.

Kaikkien seuraavien olosuhteiden on oltava voimassa patogeenien inaktivoimista varten:

- Trombosyytit on valmisteltava apuaineliuoksella trombosyyttien suspendoimiseksi uudelleen
tilavuusalueelle, joka on maéritetty Taulukossa 1.

- Trombosyyttipitoisuuden, trombosyyttien tilavuuden ja punasolumaaran (RBC) taytyy olla Taulukossa
1 méaaritetyissa rajoissa.

- Amotosaleenin kanssa sekoitetut trombosyytit on altistettava INTERCEPT-valokasittelylaitteen UVA-
valoannokselle. Mitddn muuta UVA-valon lahdetta ei saa kayttaa.

- Trombosyytit, jotka on kerétty paivana 0, on altistettava UVA-valolle paivan 1 loppuun mennessa.

- Trombosyytteja on ravisteltava valokasittelyn jalkeen CAD-pussissa Taulukossa 2 maaritetyn ajan.

Tama prosessi on suunniteltu suljetuksi jarjestelmaksi. INTERCEPT Blood System jarjestelmalla kasittely

ei korvaa standardeja, jotka koskevat prosessointia avoimissa ja suljetuissa jarjestelmissa. Jos setti vuotaa

prosessoinnin aikana, trombosyyttituote on havitettava

Varoituksia: |hon kanssa kosketuksiin joutunut amotosaleeni voi aiheuttaa valolle herkistymisen

ultraviolettivalon lasnaollessa. Jos ihoaltistus tapahtuu, altistunut iho on huuhdeltava runsaalla vedella.

Steriilia kytkentalaitetta (SCD-laitetta) on kaytettava valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

Huomautuksia hoitaville laakareille

Vaikka amotosaleeni- ja UVA-valokasittelyn laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet sen vahentavan tiettyja
viruksia, bakteereja ja parasiitteja, ei ole olemassa patogeenien tuhoamisprosessia, jonka on osoitettu
tuhoavan kaikki patogeenit.

INTERCEPT-verihiutalekomponentteja ei saa maéarata vastasyntyneille, joita hoidetaan valohoitolaitteilla,
joiden lahettdman huippuenergian aallonpituus on alle 425 nm ja/tai joiden sateilykaistaleveyden alaraja
on <375 nm, sillda vaarana on ultraviolettivalon (alle 400 nm) ja jadnnésamotosalenin mahdollisesta
vuorovaikutuksesta aiheutuva eryteema.

Kéyttéohjeet
Tarvittavat materiaalit: Yksi (1) INTERCEPT- trombosyyttien kasittelysetti, jossa on kaksi séilytyspussia.
Tarvittavat valineet: INTERCEPT-valokasittelylaite, steriili kytkentélaite (SCD-laite), letkunsaumauslaite,
tasoravistelija.
Lampétiloja on saadettava niin, etta ne tayttavat trombosyyttien kasittelya koskevat soveltuvat maaraykset.
Kaytetyt ja kayttamattomat INTERCEPT-kasittelysetit on havitettava kuten muutkin kéytetyt veripussit
tartuntavaarallisena jatteena.

Prosessin vaiheet

- Trombosyyttien valmistelu

Trombosyytit voidaan valmistaa apuaineliuokseen tai 100-prosenttiseen plasmaan (Taulukko 1).
Seuraavilla alueilla olevien trombosyyttituotteiden on osoitettu kelpaavan prosessoitavaksi-talla
kasittelysetilla.

fi - Suomi

INTERCEPT- TROMBOSYYTTIEN KASITTELYSETTI, jossa KAKSI SAILYTYSPUSSIA

Taulukko 1
Suspensiovaliaine Trombosyyttipi- " Punasolumaara
toi Tilavuus RBC
Plasmapitoisuus | Apuaineliuospitoisuus olsuus ( )
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 -68% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

B- Amotosaleenin lisdys trombosyyteille

1. Poista setti pakkauksesta. Kaari auki ainoastaan valokésittelypussi organisoijasta.

2. Yhdista trombosyyttien pussin letkusto amotosaleenipussin letkustoon kayttamalla SCD-laitetta.

3. Etiketti pussit kayttamalla asianmukaista luovuttajan tunnistusta. Katso varoitusta kohdassa C. Kun
merkitset sailytyspusseja, erota ne varmistaaksesi, etteivat ne tartu kiinni toisiinsa.

4. Ripusta trombosyyttipussi ja riko amotosaleenipussin molemmat kanyylit.

5. Anna trombosyyttien ja amotosaleeni-liuoksen valua valokasittelypussiin, joka on merkitty numerolla "1”.

6. Varmista, ettd trombosyytit siirtyvat kokonaan valokésittelypussiin poistamalla ilma trombosyytti- ja
amotosaleenipussista valokasittelypussiin.

7. Kun trombosyytit ovat valokasittelypussissa, sekoita perusteellisesti ravistelemalla varovasti, jotta
amotosaleeni ja trombosyytit sekoittuvat taydellisesti.

8. Poista iima trombosyyteistd amotosaleenipussiin.

9. Paasta pieni maara trombosyytti-amotosaleeniseosta letkustoon, niin etté letkusto tayttyy noin 4 cm:n
pituudelta.

10. Saumaa valokasittelypussin ja amotosaleenipussin valinen letkusto kiinni, niin etta letkusto ei ole
pitempi kuin noin 4 cm valokasittelypussin syottdaukosta mitattuna.
Varoitus: Valokasittelyn aikana letkusto on pidettéva valokasittelylaitteen tarjottimen suuren lokeron
sisal

11. Poista ja havita tyhjat trombosyytti- ja amotosaleenipussit.

C- Valokasittely

Valokésittele trombosyytit.

Katso INTERCEPT-valokasittelylaitteen kayttdoppaasta taydelliset valokasittelyohjeet. Varoitus:
Valokésittelypussissa olevien trombosyyttien on oltava valokasittelylaitteen tarjottimen suuren lokeron
sisalla, jotta inaktivointi tapahtuisi. Prosessi edellyttad, ettd valo padsee esteettomasti tarjottimen ja
valokasittelypussin 1api, jossa trombosyytit ovat. Talla alueella ei saa olla etiketteja eikd muuta materiaalia.
Tarjottimen on oltava puhdas. Etiketit saa asettaa vain valokasittelypussin lapan paalle. Valokasittelypussin
on oltava litteana.

D- Ravistelu CAD-laitteen kanssa
Varoitus: Ala taita CAD-laitetta.
aari setti auki organisaattorista.
2. Ripusta trombosyyttipussi, riko kanyyli ja anna trombosyyttien virrata CAD-laitteen pussiin, joka on
merkitty numerolla "2”.
. Poista ilma CAD-laitteen pussista valokasittelypussiin.
. Sulje letkusto tiiviisti CAD-laitteen pussin sisddnmenoaukon lahella.
. Poista ja havita tyhja valokasittelypussi.
. Sijoita CAD-pussi tasoravistelijalle Taulukossa 2 maaritetyksi ajaksi.
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Taulukko 2

Suspensiovéliaine CAD-pussin ravistuksen

Apuaineliuos (53-68 %) 6-16 tuntia

Plasma (100%) 16-24 tuntia

E- Siirtdminen sailytyspusseihin

1. Poista trombosyytit ravistelijalta ja ripusta trombosyyttipussi.

2. Sulje trombosyyttien naytteenottopussin puristin.

3. Riko kanyyli ja anna trombosyyttien valua kahteen sailytyspussiin, jotka on merkitty numerolla "3”.

4. Poistailma sallytyspusselsta CAD- Iameen pussiin ja sulje Y sovittimen ylapuollnen puristin.

5. Jaa tilavuus tarv i i sailytyspusseihin. Huomautus: Vaiheet 4 ja 5 voidaan suorittaa
kaanteisessa jarjestyksessa.

6. Varmista, etta kuhunkin taytettyyn trombosyyttiensailytyspussiin on kiinnitetty asianmukaiset
luovuttajan tunnistustiedot.

7. Sulje kuhunkin sailytyspussiin meneva letkusto lahelta Y-sovittimen ulostuloaukkoa.
Verihiutaleet 100 % plasmassa: Jos INTERCEPT-prosessiin syotettavien verihiutaleiden maara on yhta
suuri tai suurempi kuin 5,3 x 10", tuote taytyy jakaa kahteen astiaan sailytysta varten.

8. Poista ja havita tyhja CAD-laitteen pussi. Sijoita trombosyytit trombosyyttiravistelijaan.

INTERCEPT-trombosyyttiprosessi on nyt suoritettu loppuun.

F- Naytteen ot trombosyyttituc (valinnainen toimenpide)

. Sekoita INTERCEPT-trombosyytit ravistelemalla varovasti trombosyyttiensailytyspussia.
. Avaa trombosyyttien naytepussin puristin ja purista useita kertoja.

. Anna naytepussin tayttya trombosyyteilld. Sulje letkusto tiiviisti.

. Poista naytepussi.

. Siirré nayte heti sopivaan laboratorioputkeen.

B wWN =

Huomio: Polyvinyylikloridista (PVC) valmistetuista laaketieteellisista valineista tiedetdan vapautuvan
DEHP:ta. Vuoto voi lisdantya pitkaaikaisen sailytyksen ja lisdantyneen pintakontaktin vuoksi. INTERCEPT-
kasittelysetissa on ainoastaan letkustokomponentteja, sailiportteja ja mahdollisesti letkusuodatin,
jotka sisaltavat PVC:ta. Mitkaan sailiot tai muut osat eivat sisalla PVC:ta. Kasittelysetin kéytén aikana
verikomponentit joutuvat kontaktiin PVC:n kanssa lyhyeksi ajaksi (noin <15 minuuttia). Rajoitetun
pintakontaktin ja lyhyen kontaktiajan perusteella kasittelysetin kayton jalkeisten verikomponenttien
DEHP-tasojen on arvioitu olevan paljon alhaisempia kuin muiden ladketieteellisten PVC-letkuston
sisaltavien sovellusten jalkeen (esim. hemodialyysi, suonensisédinen nesteensiirto, kehon ulkopuolinen
hapettaminen ja sydamen ohitusleikkaukset). Verikomponentteihin vapautuneeseen DEHP:hen liittyvat
riskit on arvioitava verensiirtohoidon hyétyihin ja haitallisten virusten, bakteerien ja muiden patogeenien
inaktivointiin verrattuna.

Cerus, INTERCEPT, ja INTERCEPT Blood System ovat Cerus Corporationin tavaramerkkeja.
InterSol on Fenwal, Inc:n tavaramerkki
SSP+ on MacoPharman tavaramerkki.
T-PAS+ on Terumo BCT, Inc. tavaramerkki.
Grifols PAS Il M on Grifols tavaramerkki. 67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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Til bruk med INTERCEPT belysningsinstrument

Hvert sett er innpakket i en modifiseringssikker pakke som viser hvis noen har endret pa den, og
inneholder en pose med 17,5 mL Igsning 3 mM amotosalen-hydroklorid (formel: amotosalen HCI 101 mg —
natriumklorid 924 mg —aqua ad iniect. ad 100 mL), en belysningspose, en pose med stoffadsorber (CAD),
to INTERCEPT lagringsposer med blodplater. Settet er sterilisert med en kombinasjon avdamp og straling.

Indikasjoner og bruk

Tiltenkt bruk

Dette settet brukes sammen med et INTERCEPT belysningsinstrument for & inaktivere et bredt spekter
med virus, bakterier og parasitter samt kontaminerende donorleukocytter i blodplatekomponenter. Denne
behandlingsprosessen av blodplatekomponenter er beregnet pa a redusere faren for overfgring av virus,
bakterier og parasitter i forbindelse med transfusjonen og beregnet pa a redusere negative virkninger
som er forarsaket av kontaminerende donorleukocytter som overfares.

Indikasjoner for bruk

INTERCEPT-blodplater er indisert som en transfusjonsstette hos pasienter som trenger
blodplatetransfusjoner iht. retningslinjene ved klinikker. Alle typer trombocytopeni eller kvalitative
forstyrrelser fra sykdom, terapi eller personskader kan stettes med INTERCEPT-blodplater.
INTERCEPTbehandling kan brukes som alternativ til gammastraling for & hindre TA-GVHD (Graft-
versus-host sykdom) i forbindelse med transfusjonen. INTERCEPT-behandling kan brukes istedenfor
CMV-testing og leukoreduksjon for & hindre transfusjonsoverfgrt CMV-infeksjon. INTERCEPT-blodplater
er ikke klinisk ulike ubehandlede blodplater og er infusert iht standard blodplateinfusjonsmetoder.

INTERCEPT-blodplater suspendert i tilsetningslasning eller i 100 % plasma kan oppbevares i opptil 7
dager fra oppsamlingstidspunktet. Behandlede blodplater mé& lagres ved 20-24 °C med kontinuerlig
risting. Eventuell forlenget lagringstid av blodplatene ma vurderes i henhold til gjeldende lokale
retningslinjer og forskrifter.

Tilsetningsl@sninger for blodplater som er godkjent for bruk med INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS Il M.

Kontraindikasjoner
Bruk av INTERCEPT blodplater er kontraindisert for pasienter som har hatt allergiske reaksjoner pa
amotosalen eller psoralener.

Forholdsregler
Skal ikke brukes hvis den modifiseringssikre pakken er apnet, det er synlige tegn pa skader,

lukkemekanismene til vaeskebanen er lgse eller ikke intakte, kanylene er knekt eller posen med

amotosalenlgsningen ikke inneholder noe vaeske.

Skal ikke oppbevares over 25 °C. Skal ikke ventileres. Skal ikke fryses. Beskytt pakken og slangene

mot skarpe gjenstander.

Ubrukte sett i apen aluminiumsfolie holder seg i 20 dager ved romtemperatur ved at apningen med

aluminiumsfolien brettes og lukkes igjen. Enheter som tas utav aluminiumsfolien, ma brukes innen 8 timer.

Oppbevar settet i den lysbeskyttende pakken til det skal brukes. Beskyttes mot direkte sollys og kraftige

UVA-lyskilder.

Settet er kun til engangsbruk. Ikke til gjenbruk. Ma ikke resteriliseres. Dette produktet er ikke laget for

gjenbruk. Misbruk kan fere til ugnskede reaksjoner, inkludert alvorlig sykdom og muligens ded.

Alle betingelsene nedenfor méa oppfylles for inaktivering av patogener:

- Blodplatene ma klargjeres med tilsetningslesning for blodplateresuspensjon i volumomradet angitt i
tabell 1.

- Blodplateinnhold, volum og antall rede blodceller (RBC) skal veere innenfor verdiomradene angitt i
tabell 1.

- Blodplater blandet med amotosalen ma eksponeres med UVA-lysdosen fra INTERCEPT
belysningsinstrument. Det skal ikke brukes andre UVA-lyskilder.

- Blodplater som samles dag 0, ma eksponeres for UVA-lys innen utgangen av dag 1.

- Etter belysning ma blodplatene ristes i CAD-pose i tiden som er angitt i tabell 2.

Denne prosessen skal veere et lukket system. Behandling med INTERCEPT Blood System erstatter ikke

gjeldende standarder for behandling i apne og lukkede systemer. Hvis det oppstar en lekkasje i settet

under behandling, ma blodplateproduktet forkastes.

Advarsler: Hvis amotosalen kommer i kontakt med hud, kan det fgre til lysoverfalsomhet hvis den utsettes

for ultrafiolett lys. Hvis det oppstar kontakt med hud, ma det utsatte hudomradet skylles med rikelige

mengder vann. Det skal benyttes en steril tilkoblingsanordning (SCD, sterile connecting device) i henhold

til produsentens bruksanvisning.

Merknader til legen
Selv om laboratoriestudier av amotosalenbehandling med UVA-lys viser en reduksjon i nivaene av
bestemte virus, bakterier og parasitter, finnes det ingen inaktiveringsprosess av patogener som har vist
seg a fierne alle patogener.
Nyfedte pasienter som behandles med fototerapianordninger som avgir en topp energibglgelengde
pa mindre enn 425 nm og/eller har en lavere emisjonsbandbredde enn <375 nm, skal ikke foreskrives
INTERCEPT-blodplatekomponenter. Arsaken til dette er faren for erytem som et resultat av mulig reaksjon
mellom ultrafiolett lys (lavere enn 400 nm ) og rester av amotosalen.

Bruksanvisning
Nadvendig materiale: Ett (1) INTERCEPT behandlingssett for blodplater med to lagingsposer.
Nodvendig utstyr: INTERCEPT Belysningsinstrument, steril tilkoblingsanordning, slangeforsegler,
flatbed-ristemaskin.
Temperaturen skal reguleres slik at den oppfyller relevante forskrifter for behandling av blodplater.
Brukte og ubrukte INTERCEPT behandlingssett skal kasseres, som alle brukte blodposer, som biologisk
farlig avfall.

Trinn i behandlingen
A- Klargjoering av blodplater

Blodplater kan prepareres i tilsetningslgsning eller i 100 % plasma (tabell 1). Blodplateproduktene i
felgende omrader er godkjent for bruk med dette behandlingssettet.

no - Norsk

INTERCEPT-BEHANDLINGSSETT FOR BLODPLATER med TO LAGRINGSPOSER

Tabell 1
Suspensjonsmiddel
Blodplateinnhold Volum RBC-antall
Plasmainnhold . Inqhold av.
tilsetningslgsning
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL <4 x 10° RBC/mL
100% 0%
7.1-8.0x 10" 375-420 mL

B- Amotosalentilsetning til blodplater

1. Ta settet ut av pakken. Pakk opp kun belysnlngsposen fra holderen.

2. Sveis slangen fra posen med blodplater til slangen pa amotosalenposen ved bruk av SCD.

3. Merk posene i settet med et egnet system som angir giver-ID. Se advarselen i del C. Pass pa a skille
lagringsposene under merking, slik at de ikke hefter seg til hverandre.

4. Heng opp blodplatene og knekk begge kanylene pa amotosalenposen.

5. La blodplatene og amotosalenlgsningen renne inn i belysningsposen som er merket med tallet “1”.

6. Pase at blodplatene blir fart helt over til belysningsposen ved forsiktig & klemme Iuft fra blodplate- og
amotosalenposen inn i belysningsposen.

7. Nar blodplatene befinner seg i belysningsposen, ma de blandes grundig med forsiktig risting for a
pase at amotosalen og blodplater blandes fullstendig.

8. Klem forsiktig luften ut fra blodplatene og inn i amotosalenposen.

9. Klem forsiktig en liten mengde blodplate-/amotosalenblanding inn i slangen til ca. 4 cm av slangen
er fylt.

10. Forsegle slangen mellom belysningsposen og amotosalenposen slik at slangen ikke er mer enn ca.

4 cm fra innlgpsapningen pa belysningsposen.
Advarsel: Under belysning ma slangen veere i det store rommet pa belysningsbeholderen.
11. Fjern og kasser tomme blodplate- og amotosalenposer.

C- Belysning

Belyse blodplatene.

Det vises til bruksanvisningen for INTERCEPT belysningsinstrument for fullstendig bruksveiledning.
Advarsel: Blodplatene i belysningsposen ma plasseres i det store rommet i belysningsbeholderen for at
inaktivering skal skje. Prosessen krever uhindret lystilfersel gjennom beholderen og belysningsposen
med blodplatene. Det ma ikke finnes etiketter eller andre materialer i dette omradet. Beholderen ma
veere ren. Etikettene ma bare plasseres pa klaffen til belysningsposen. Belysningsposen ma ligge flatt.

D- Risting med CAD
Advarsel: CAD ma ikke brettes eller bayes.

1. Pakk opp settet fra holderen.
2. Heng opp blodplatene, knekk kanylen og la blodplatene renne inn i CAD-posen som er merket med
tallet “2”.
3. Klem forsiktig luften ut fra CAD-posen og inn i belysningsposen.
4. Forsegle slangen tett inntil innlepsapningen pa CAD-posen.
5. Fjern og kasser den tomme belysningsposen.
6. Legg CAD-posen pa ristemaskinen i perioden angitt i tabell 2.
Tabell 2
Suspensjonsmiddel Varighet pa CAD-risting
Tilsetningslgsning (53-68 %) 6 til 16 timer
Plasma (100%) 16 til 24 timer
E- Overforing til lagringsposer
1. Fjern blodplatene fra ristemaskinen, og heng opp blodplatene.
2. Lukk klemmen pa preveposen med blodplater.
3. Knekk kanylen og la blodplatene renne inn i begge de to lagringsposene som er merket med tallet “3”.
4. Klem forsiktig luften ut fra lagringsposene og inn i CAD-posen og sett pa en klemme ovenfor
Y-koblingen.
5. Omfordel volumet mellom lagringsposene etter behov. Merk: Trinn 4 og 5 kan utfgres i omvendt
rekkefolge.
6. Pase at korrekt giver-ID er festet til hver fylte lagringspose med blodplater.
7. Forsegle slangen pa hver lagringspose like ved utlgpet til Y-koblingen.

Forblodplateri 100 % plasma: Hvis antall blodplater som skal innga i INTERCEPT-prosessen er starre
eller lik 5,3 x 10", skal produktet fordeles pa to beholdere ved oppbevaring.
8. Fjern og kasser den tomme CAD- posen. Legg blodplatene pa ristemaskinen for blodplater.
INTERCEPT blodplateprosessen er na fullfort.

F- Provetaking av blodplateproduktet (valgfritt)

1. Bland INTERCEPT blodplatene ved a riste lagringsposen med blodplatene forsiktig.
2. Apne klemmen pa blodplatepraveposen, og klem flere ganger.

3. La preveposen fylles med blodplater. Forsegle slangen.

4. Fjern praveposen.

5. Overfor proven straks til et egnet proveror.

Obs! Det er kjent at DEHP frigjgres fra medisinsk utstyr som inneholder polyvinylklorid (PVC). Okt lekkasje
kan oppsta ved langtidslagring eller gkt kontakt med overflateomradet. | INTERCEPT behandlingssett
er det bare slangekomponenter, beholderporter og eventuelt et in-line-filter som inneholder PVC. Alle
poser og andre deler er PVC-frie. Ved bruk av dette behandlingssettet er blodkomponenter bare i kontakt
med PVC en kort periode (ca. < 15 minutter). Sa lenge kontakten med overflateomradet er begrenset
og kontakttiden er minimal, anslas DEHP-nivaene i blodkomponenter etter bruk av behandlingssettet
for & veere en god del lavere enn nivaene som oppstar ved annen medisinsk bruk av PVC-slanger
(f.eks. hemodialyse, administrering av intravengs veeske, ekstrakorporal membranoksygenering og
hjerte-lunge-bypass). Risikoen for DEHP-lekkasje til blodkomponenter ma veies opp mot fordelene ved
transfusjonsbehandling og inaktivering av skadelige virus, bakterier og andre patogener.

Cerus, INTERCEPT og INTERCEPT Blood System er varemerker for Cerus Corporation
InterSol er et varemerke for Fenwal, Inc.

SSP+ er et varemerke for MacoPharma

T-PAS+ er et varemerke for Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M er et varemerke for Grifols 67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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MNa xprion pe Tn ouokeun akTivoBéAnong INTERCEPT

Kabe o€t gival TUNlypévo o€ ouokeuaaia TTou KaBioTd epgavr} KaBe TrapéuBaon kai epihapBavel évav aogkd 17,5 mL
SiaAupaTog ahatiol apotooaleviou 3 mM (Xnpikég T0TToG: Amotosalen HCI 101 mg - Natr. chlorid. 924 mg - Aqua ad
iniect. ad 100 mL), évav aokd akTivoBoAiag, évav aokoé pe Zuokeuri Mpoopognong Evioewy (Compound Adsorption
Device CAD), 5Uo agkoUg gUAagng aipotreTaAiwy INTERCEPT. To O€T amOOTEIPWVETAI HE éva GUVBUAOHO aTUOU
Kal akTivoBoAiag.

Evdeigeig kai Xprion

Evdedelypévn xprion

Autd To OET XpnoipoToigiTal Pe cuokeur) akTivoBoAnang INTERCEPT yia Tnv adpavoTroinon eupéwg ¢AaopaTog 1ov,
BakTnpEiwv Kal Tapacitwy, KaBwg £THIONG Kal ASUKWY QIHoo@aIpiwy Tou SOTN TTOU £X0UV ETTIMOAUVEI TA CUOTATIKA TWV
aipoTreTaAiwy. AuTr) n diepyaaoia yia Tnv eTTegepyacia alpoTrETaAiwY TTPOOPIZeTal yia va PEIWBET 0 KivOUVog pETadoong
10V, BAKTNPiwV Kal TTApaciTwV TTOU CUCKETI(OVTaI HE TIG HETAYYIOEIG, KABWG Kal 0 KivEUVOG aVETTIBUUNTWY EVEPYEIDV
aTré TN HETAYYION HOAUGHEVWY AEUKOKUTTAPWY SOTN.

Evdeieig xpriong

Ta aigomretéAia INTERCEPT mrpoopilovTal yia Tnv UTTOa THPIEN TG HETAYYIONG O€ ACBEVEIG TTOU XPEIGJovTal HETAYYIOEIG
QIPOTTETOAIWY CUPPWVA UE TIG KATEUBUVTHAPIEG 0BNYiES TNG KAIVIKAG TTPAKTIKAG. OTroiodrTroTe idog BpouBokuToTTeviag
| TIOI0TIKAG diaTapaynig TTou TTPOKUTITEl aTTé aoBEvela, BEPATIEIN 1) TPAUPATIONO WPTIOPEI VA UTTOOTNPIXTEI HE Ta
aigomreT@Aia INTERCEPT. H 6eparreia pe INTERCEPT ptopei va xpnoipoTroinBei wg evaAAaKTIKr TNG akTivoBoAiag
yapa yia Ty TpoAnyn TG vooou atré TV avTidpacT Tou JOOXEUHATOG KATA TOU §EVIOTH TTOU CUVBEETAI LE TN PETAYYION
(TA-GVHD). H Beparreia pe INTERCEPT utropei va xpnaoipotron8ei avti yia avaAiogig CMV kai Aeukagaipeon yia Tnv
TTPOANYN Aoipwéng aé Tov Kuttapopeyakoidé (CMV) Trou petadidetal ammd petayyioelg. Ta aigotreTédAia INTERCEPT
Sev DIapEPOUV KAIVIKG atré pn £TTEEEPYATHEVA AIHOTTETAAIC Kal EyXUOVTAl CUHQWVA HE TIG TUTTIKEG HEBGBOUG £yxuong
QIJOTTETAAIWV.

Ta aipotrerahia INTERCEPT 110U éxouv aiwpnBei o€ TpooBeTikd SidAupa iy o€ TTAdopa 100% ptropouv va guAax8olv
£WG Kal 7 NUEPES ATTO TO XPOVO TNG auAoyng. Ta aipoTreTaAia TTou éXouv UTTOBANBEI ot eTTeCepyaaia TPETEl va
@uAdooovTal oToug 20-24 °C pe ouvexn avadeuon. Kabe mapdraan Tou xpdvou @UAagng aipotreTaliwy Ba el
va agloAoyeital TUNQWVA HE TIG I0XUOUCEG TOTTIKEG TTONITIKEG KAl KAVOVIOHOUG.

MpoaoBeTikd diaAUpaTta aipoTreTaAiwy TTou eival eykekpipéva yia xprion pe 1o INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS 11l M.

Avrevdeieig
xpnon Twv aipotretaAiwy INTERCEPT avrevdeikvutal oe acBeveig pe 10Topikd aAAepyikig avTidpaong oTto

QUOTOCOAEVIO 1) OTa YwpaAévia.

MpouAdgeig

Mn xpnoipoTrolgite av: €xel avoixBei n ouokeuaaia TTou KABIOTA egpavr KGBe TTapéuBaacn, av UTTapXouV onpadia

®Bopag, av Ta KaAUppaTa TNG d1650U UYpWV eival xaAapd fi Sev eival GBIKTA, av oI KAVOUAEG £XOUV OTIACEI I} OTNV

TTEPITITWON TTOU BEV UTTAPXEI UYPO OTOV 0OKS Tou DIGAUHATOG AHOTOCOAEVIOU.

Mn guAdooete og Beppokpacia dvw Twv 25°C. Mnv agpilete. Mnv katayUxeTe. MpooTaTeloTe TN CUCKEUATIA Kal TN

OwARvVWaon atoé aixuned avTiKeipeva.

Ta o€t TTOU dev £XOUV XPNOIMOTIOINGET Kal BPigkovTal O€ avoIXTO aAOUHIVOXAPTO PTTOpoUV va Trapapeivouy €Tt 20

nuépeg o€ Beppokpaaia dwpartiou JITTAWVOVTAG kal ao@aAifovtag 1o avolkTéd dkpo Tou ahoupivoxapTou. Or povadeg

TTOU aQaIPEBNKAV aTTO TO AAOUHIVOXAPTO TIPETTEI VO XPNOIKOTIOIOUVTAI EVTOS 8 WPWV.

KpaToTe To OET 0€ CUOKEUATIa TTOU TTPOCTATEUE ATTO TO QWG £WG TN OTIYHI TToU Ba XpnoiyoTroin®ei. MpooTatéyTe

amd v armeubeiag £kBeon aTo Pwg Tou AAIOU Kal AT I0XUPEG QWTEIVEG TIMYEG UTTEPIGOUG akTivoBoAiag A (UVA).

To oer eivar piag xpriong. Mnv emavaypnoiygotrolsite.  Mnv €TavaTIOCTEIPWVETE.  AUTO TO TIPOIOV Jev EXEl

OXeDIOOTEN yIa ETTAvVaXPNOIPOTIOINCN. TUXOV ECQPaAUEVN XPAON PTTOPEI VO TTPOKAAECE! avETIBUUNTEG avTIOPACEIS,

oupTtrepiAapBavopévng cofaprg véoou kai mlavwg Bavdrou.

Oa TpETel va TTANpoUvTal GAEG o aKdAoUBEG TTPoUTIoBETEIS yia va adpavotroinBouv Ta Traboyova:

- Ta cupoTTETEAIO TTPETTEN VA TIPOETOINATOVTAI PE TIPOCBETIKG DIGAUHA YIa ETTAVAIWPNGT TWV AIMOTTETAAIWY OTO £UPOG
TIHWYV dykou Trou kaBopiletal oTov Mivaka 1.

- H TTepIeKTIKOTNTA O€ AIJOTTETAAIR, O OYKOG TwV QIPOTTETGAIWY Kal 0 apiBpdg Twy epuBpwv aiyooaipiwy (RBC)
TIPETTEI va BpioKOVTal EVTOG TWV EUPWV TIHWVY TTou kaBopiovTal aTov Mivaka 1

- Ta aipotreT@Aia TToU avapelyviovTal pe apotooaAévio Ba TTPETTE va ekTiBevTal oe 560N UTTEPILIBOUG aKTIVOBOAiag
A (UVA) a6 Tn ouokeur akTivoBoAnong INTERCEPT. Aev 6a TrpéTrel va XpnoIuoTolEiTal kapia GAAn Tryn
uTTEPILIBOUG akTivoBoAiag A (UVA).

- Ta aipotreTéAia Trou oUAAéyovTal TV Huépa 0 Trpémer va exTiBevial og uTrepiiddn akTivoBoAia A (UVA) péxpr To
TéNog TNg Huépag 1.

- Meta Tnv akTivoBoAia, Ta aipoTreTaAIa TTPETTEN va avadeUovTal oe aokd Trou Trepiéxel To CAD yia 1o Xpoviké SidoTnua
Tou opigetal aTov Mivaka 2

H mapouoa emegepyacia eivar oxedlaopévn wg éva kAeloTd ouotua. H emegepyacia pe To INTERCEPT Blood

System dev avTiKaBIOTA Ta I0XUoVTa TTPOTUTTIA GO0V aPOPE OTNV ETTEEPYOTIa OE AVOIXTA Kal KAEIOTA CUCTAHATA.

TNV TIEPITITWON SIaPPONG OTO OET KATA TNV ETTEEEPYATIa, TO TIPOIdV aIpoTIETAAIWY Ba TTPETTEI VAl ATTOPPITITETAI.

MNpoeidomoinoeig: H eagr apotooaleviou pe To déppa eVOEXETAI VO TIPOKAAETEI pwTOEUaIOBNTOTIOINCN TTapouTia

UTTEPILBOUG aKTIVOBOAIaG. Av UTIAPEE! £KBEGT TOU BEPHATOG, EKTTAUVETE TO EKTEBEV SEPHA LE APOOVN TTOTOTNTA VEPOU.

H oteipa Siatagn ouvdeong (ZAZ) Ba TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAl TUHQWVA UE TIG 0BNYIEG XPONG TOU KATAOKEUAOTH.

Emonudvoeig mpog 1arpolg
V) EPYACTNPIOKES HEAETEG ETTEGEPYATIOG PE APOTOCAAEVIO Trapouaia UTTEPIGOUG akTivoBoAiag A (UVA) katédeifav

peiwon oTa emiTeda OpITPEVWY 10V, BakTNEIBiwY Kal TTapaciTwy, Sev UTIAPXEl €TTEGEpyacia adpavotroinang
TrTaBoydvwy TTou va €xel aTrodeIXBEl OTI eEoudeTEPLIVEI OAa Tal TTaBoydva.

Ta aiporretahia INTERCEPT 8¢ Ba TTp£TTel va 0UVTayoypagoUvTal € VEoyVikoUg aoBeveig Trou AapBdvouv Beparreia
HE OUOKEUEG PTOBEPQTTEING OI OTIOIEG EKTTEUTIOUV OE JEYIOTO EVEPYEIOKO PKOG KUUATOG MIKPOTEPO aTrd 425 nm, 1j/
Kal €XOUV KOTWTEPO OpIo £UPOUG {WvNG eKTTOPTTAG <375 nm, Adyw Tou KIvdUvou TTpAKANONG EpUBApATOG atéd TNV
mOavr) aAANAeTTIdpacn PETagU Tou UTTEPIBOUG PWTOG (KATW Twv 400 NM) KAl TOU UTTOAEITTOPEVOU APOTOCAAEVIOU.

O3ny s\xgjca%
AtmraitoUpeva UAIkd: ‘Eva (1) ZeT emegepyaaiag aipotreTaAiwy ERCEPT pe dimrAoUg ackoUg gUAagnG.
ATraiToupevog €§oTTAICNOG: Zuokeun) akTivoBoAnong INTERCEPT, Zreipa Sidtagn oUvdeong (ZAX), Aidragn
aepdyiong owAfvwy, ETiTedog avadeuTripag.
O1 Beppokpaoieg Ba TPETTEN va EAEyXOVTal WOTE VO AVTATIOKPIVOVTAI GTOUG IOXUOVTEG KAVOVIOHOUG GO0V apopa aTnv
eTeCEPYaTia AIMOTTETAAIWV.
Xpnoiyotoinuéva kai axpnaoipotointa oet Emegepyaaiog INTERCEPT B8a Tpétrel va amoppitrtovTal OTiwg Kai ol
XPNOILOTIOINKEVO! AOKOI aipaTog, wg BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA atroBANTa.

BEIH““‘ emegepyaoiag
- MpogToIpacia aigotreTaAiwy
Ta aIOTTETAAIQ JTTOPOUV VO TIAPACKEUAOTOUV O€ TIpoabeTikG didAupa fi o€ TAdopa 100% (Mivakag 1). Mpoidvra

aigoTreTaAiwy TTou Bpiokovtal pEoa OTa TTAPAKATW OpIa £XOUV ATTOSEIXTEI ATTOSEKTA Yia XPAONG ME QUTO TO OET
emegepyaoiag.

MNivakag 1
Méoo aipnong
5 MepiekTIKOTNTA OE ApiBlOS epuBptv
Mepiexouev MepiexSuevo aipoTreTéAIa Oykog alpoogaipiwy
o 0t MAGopa TIPOCBETIKOU M - (RBC)
H SiaAUpaTog
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x 10" 375 -420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375 -420 mL

el - EM\nvika

ZET ENME=EPrAZIAZ AIMONETAAIQN INTERCEPT pe AINMAOYZ MNEPIEKTEZ ®YAAZHZ

B MpooBnkn apotocaAeviou oTa alpoTrETAAIN
AQUIPECTE TO GET aT6 T OUCKEUAaia. ZETUAIETE HOVO ToV AOKG akTIVOBOAIGE aTré Tov opyavwr.

2. ZUYKOAAAOTE TN OWAARVWON até TOV aoKd AIMOTIETAAIWY OTn CWARVWON Tou aokoU apoTooaAeviou
XPNOIOTIOIWVTAG TN ZAZ.

3. ToToBeTAOTE ETIKETEG OTOUG AOKOUG TOU OET XPNOIPOTIOIDVTAG KATAAANAN avayvwpion 86tn. Aeite Tnv
TrpoeidoTroinon otnv Evétnta . Katéd Tnv TOTOBETNON ETIKETWV OTOUG aokoUg QUAagNGg, dlaxwpioTe TIG,
TIPOKEIPEVOU VO PNV KOAACOUV N pia aTnv GAAn.

4. KpepdoTe Ta QIOTTETANIO Kal OTTAOTE Kal TiG U0 KAVOUAEG OTOV 0K AHOTOCAAEVIOU.

5. EmTpéyTe 070 SIGAUPA AIPATOTIETANIWY KAl AHOTOCAAEVIOU Vo PeUCEl GTOV a0KO OKTIVOBOAIAG, 0 OTT0i0g PEPE!
ofpavon pe Tov apiBpd «1».

6. BePaiwbeite 6T Ta qupoTIETAAIO €XOUV PETAPEPBET OTOV AOKG AKTIVOBOAIGG TTAPWG, ATTOPAKPUVOVTAG TOV GEPT

aTTéd TOV 00KO AIHOTTETAAIWY KOl AHOTOOTAEVIOU TTPOG TOV a0KS aKTIVOBOAIGG.
7. Ortav ta aipomretédAia Bpiokovtal oTov aokd akTivoBoAiag, avapeigte pe amaAr avadeuon woTe va Befaiwbeite
OT €xel EMTEUXOET TIARPNG AVAUIEN TOU OOTOCAAEVIOU HE Ta IJOTTETAAI.
ATTOPaKPUVETE TOV G€Pa aTTO TO AIPOTTETANIA TTPOG TOV AOKO GHOTOTOAEVIOU.
ATIOPAKPUVETE HIKPT TTOOGTNTA TOU WiYHATOG GUOTOCOAEVIOU KAl QUMOTTETAAIWY TTPOG TN OwARVWOoN, yepifovTag
TEPiTIOU 4 cm NG CWARVWONG.
10. Z@payioTe TN CwARvVWon PETagU Tou aokoU akTIVOBOAIaG Kal TOU aoKoU apOTOCOAEVIOU, WOTE N CWARVWON Va
unv Bpioketal TAéov o€ améoTaon peyaAUTepn atmé 4 cm, KaTd TTPoaéyyian, amd T BUpa £10650U TOU aokoU
QKTIVOBOAIOG,.
Mpoeidotroinon: Katd v akTivoBoAnon, n cwAivwan Ba TPETTEl va TIapapével eviog Tou peydAou dlauepioparog
TOU GIoKOU aKTIVOBAANaNG.
AQaipéaTe Kal aTTOpPIYTE TOUG ABEIOUG AOKOUG AUOTOCAAEVIOU Kl QIPOTTETAAIWY.

©®

11.

- AkTivoBoAia

AkTIVOBOAIC QUOTTETAAIWY.

Avarpégte oto Eyxeipidio xeipiotol Tng ouokeung akTivoBoAnong INTERCEPT yia mAfqpeig odnyieg xpriong
akTivoBoAiag. Mpoeidotroinon: Ta aipotreTaAia oTov ackd akTivoBoAiag Ba Tpétel va BpiokovTal evidg Tou peyGAou
SIapePIoPATOC TOU BIOKOU TNG CUOKEURG aKTIVOBOANGNG TrpOKeIuévou va Trpaypatotoin@ei n adpavotoinon. H
ETTEGEPYOTIO ATTAUTET TNV AVEPTIOBIOTN PETASOON TNG aKTIVOBOAIGG Sia HETW Tou BioKOU Kal Tou aokoU akTIvoBoAiag
pe Ta aipotreTéAia. Aev Ba TIPETTEI var UTIAPXOUV ETIKETEG 1} GAAO UAIKG oTnv Trepioxr autr. O Giokog TTpéTel va eival
kaBapog. ETIKETEG Ba TTPETTEN va TOTTOBETOUVTAI HOVO GTO KGAUPHG TOU aaKoU akTivoBoAiag. O aokdg akTivoBoAnong
TIPETTEI Va €ival o€ eTTITTEDN Béon.

A- Avadeuon e CAD
Mpogidotroinon: Mn SITTAWVETE Kal un Auvl(sn: T CAD.
TUNIETE TO OET QTTO TOV OPYQVWTH.
. KpepdoTe Ta algoTreTaAIN, OTIAOTE TNV KAVOUAQ Kal ETTITPEYTE OTA QIPOTTETAAIN VO PEUTOUV OTOV AOKO TTOU TTEPIEXEI
70 CAD, 0 0TT0i0G QEPEI GAHAVAN HE TOV APIBUOG «2».
ATropakpUVETE TOV agpa atrd Tov ackd Tou Trepiéxel To CAD Trpog Tov aok6 akTivoBoAiag.
. ZepayioTe TN owArvwaon TAnaiov TNg BUpag €106d0U Tou ackoU TTou Trepiéxel To CAD.
. AQaIpEaTE Kal atToppiyTe Tov GBEI0 aoKS akTIVOBOAIag.
TotroBeTAOTE TOV AOKO TToU TrEpPIEXel To CAD aTov avadeuTrpa opIfévTiag Kivnong yia To didoTnpa Tou kabopidetal
aTov Mivaka 2.

N

onprw

Mivakag 2

Méoo aipnong Aidpkeia avadeuong CAD

MpooBeTikd didAupa (53 — 68%) 6 éwg 16 Wpeg

MAGopa (100%) 16 £wg 24 wpeg

- MeTagopd oToug aogkoUg @UAagng

. AQaIPETTE T QIPOTTETAAI OTTO TOV AVABEUTHPA KAl KPEUAOTE T QIPOTTETAAID.

. KAgioTe To 0QIyKTpa OTOV AOKS JelyHATOANWIAG QIPOTTETAAIWY.

ZTEOTE TNV KAVOUAQ Kal ETTITPEWYTE OTA AIPOTTETGAIR Va peUoOUV O€ KABe évav atrd Toug dUo agkoug @UAAGNG, ol

OTI0i0I PEPOUV THAVON HE TOV apIBPS «3x.

ATIOPOKPUVETE TOV GEPa aTTd TOUG A0KOUG @UAAENG TTPOG Tov aokd TTou Trepiéxel To CAD kal OUCQIETE TTAvw aTTd

T0 OUVSETHO Y.

. AvoBiaveiliETe Tov YKo PETagU Twv aokwv QUAAGNG dTwg amarteitar. Znpeiwon: Ta Brpara 4 kai 5 umropodv. va

TPAYHUATOTIOINBOUY E TNV QVTIOTPORN CEIPG.

. BeBaiwBeire 611 £xe1 TTpooapTnOei KaTAAANAO avayvwpIioTikG 8OTN o€ KGBE yepIoUEVO aoKO QUAAENG QIHOTTETAAIWY.

. ZgpayioTe TN owAvwon o€ kabe £vav atréd Toug aokoUg UAagNG TTANaiov Tou aTopiou e§6dou aTo auvdeapo Y.A
MNa aipotretdhia oe MAdopa 100%: Edv o apiBpdg aipotretaliwv ei06dou otn diepyacia INTERCEPT eival
HeyaAuTepog atmé f ioog pe 5,3 x 10", 1o TTpoidv TTpETel va XwploTel o€ SUo doxeia yia aTToBRKeuoT.

8. AQUIPETTE KAl ATTOPPIYTE TOV GBEI0 AOKO TTou TTepIEXel To CAD. ToTTOBETAOTE Ta AIUOTTETAAIN OTOV AVABEUTHPA

aIJOTTETANIWV.
H emegepyaoia aigometadiwv INTERCEPT éxel TTAéov oAokANpwBEi.

~No o & wn-am

ZT- AsiypaToAnyia PoiovTog aipoTreTaAiwy (TTpoaIpETIKN)

1. Avapigre Ta aipotretdAia INTERCEPT avadedovTag amaAd Ta aigoTTeTdAI 0ToV aokd @UAAgNG.
2. AVOigTe TO OQIYKTAPA OTOV AOKO SEIYUATOANWIOG QIPOTTETOAIWY KAl TNECTE APKETEG POPEG.

3. EmTpéyTte TNV TTAipWan Tou aokoU SelypatoAnyiag Pe alpoTreTdNia. ZepayioTe TN owAfvwaon.
4. A@aipéoTe TOV aoKO delyparog.

5. MeTa@épeTe apéowg 1o deiypa o€ KATGAANAO pyaoTnPIaKS CwARva.

Mpoooxn: To DEHP eival yvwoTtd 611 atmeAeuBepwveTal aTrd 1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV
TroAuBIvuAoxAwpidio (PVC). Mtopei va TrpokAnBei augnuévn ekxUAION AGyw TTOPATETAPEVNG XPOVIKAG DIAPKEIAG
QUAaENG i Adyw augnuévou eupadou emipdveiag ema@ng. Ta ot Tng emegepyaaiag INTERCEPT €xouv pévov
£GapTAPATA CWANVWOEWY, BUPEG oKWYV Kal, edv cupTreplAapBavetal, éva @iATpo o€ oeipd To otroio Trepiéxel PVC.
‘OMor o1 uTréAoITTOl AoKOi Kal Ta uTTeAOITTa e§apTripaTa Sev Trepiéxouv PVC. Kata Tn Sidpkeia Tng Xpriong autou Tou
O€T €TMECEPYaAOiag, Ta ouoTaTIKG Tou aipatog BpiokovTal oe eTTa@n pe To PVC yia pia oUVTOUN XPOVIKI TTEpiodo
(Trepitrou <15 Aemtd). Me Baon 1o TEPIOPIOPEVO eUPBAdS ETIPAVEIAG ETTAPNG KAl TOV EAGXIOTO XPOVO ETIAQAG, T
emimeda DEHP oTa ouoTaTika Tou aipaTog PETA TN XPRoT TOU OET ETTEEEPYATING EKTIUATAI OTI €ival APKETA XaUNAGTEPT
aTé ekeiva Ta oTToia TIPOKUTITOUV OO AAAEG 10TPIKEG £QAPHOYEG TTOU TrEpIAapBAvOUV owAnvwoelg he PVC (Tr.x.
Sladikacieg aokaBapaong, evBOPAERIAG XOPAYNONG UYPWY, EEWOWHATIKAG 0§UyoVWONg He oguyovwTh pepBpavng
Kol KapSIOTIVEUPOVIKAG Trapdkapyng). Or kivduvorl Trou oxetidovral ue 7o DEHP 1o otoio ameAeuBepwiveTal oTa
OUOTATIKG TOU QiPATOG TTPETTEI va OTABIfoVTal EVaVTI TWV OPEAWV TNG BEPATTEUTIKAG HETAYYIONG Kal adpavoTroinong
Twv eMBAABWY 1DV, BAKTNPIWV Kal GAAWY TTABOYOVWY HIKPOOPYAVIOHWY.

Ta Cerus, INTERCEPT kai INTERCEPT Blood System atmroteAoUv eutropiké ofjpata g Cerus Corporation
To InterSol gival epmropiké orjua ng Fenwal, Inc.

To SSP+ gival eptopiké onpa Tng MacoPharma

To T-PAS+ gival eptropikd ofpa Tng Terumo BCT, Inc.

To Grifols PAS Il M eivai eutropikd orjpa tng Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Pro pouziti s iluminatorem INTERCEPT

V8echny soupravy jsou baleny v zabezpecenych obalech a obsahuiji jeden 17,5 mL vak roztoku 3 mM
hydrochloridu amotosalenu (sloZeni: 101 mg amotosalenu HCI, 924 mg chloridu sodného, aqua ad iniect.
ad 100 mL), jeden iluminaéni vak, jeden vak s adsorpénim prostiedkem CAD, a dva vaky INTERCEPT
pro uchovavani trombocytd. Souprava je sterilizovana kombinaci parni sterilizace a ozareni.

Indikace a pouziti

Zamyslené pouziti

Tato souprava se pouziva s iluminatorem INTERCEPT k deaktivaci Sirokého spektra virt, bakterii a
parazitd a kontaminujicich darcovskych leukocytt v trombocytarnich komponentach. Cilem tohoto
procesu oSetfeni trombocytarnich slozek je snizit riziko pfenosu virli, bakterii a parazit( pfi transfuzi a
riziko nezadoucich ucinkl v disledku obsahu darcovskych leukocytll v transfuzi.

Indikace k pouziti

Trombocyty INTERCEPT jsou uréené k transfuzni podpore pacientt vyzadujicich transfuzi trombocytu
dle doporuceni pro klinickou praxi. Podporu trombocyty INTERCEPT Ize pouzit u jakéhokoli typu
trombocytopenie nebo kvalitativni poruchy v dusledku onemocnéni, Iéby nebo poranéni. Osetreni
INTERCEPT Ize pouzit jako alternativu zafeni gama v ramci prevence onemocnéni v disledku reakce
Stépu proti hostiteli ve spojitosti s transfuzi (TA-GVHD). Osetfeni INTERCEPT Ize pouzit misto testovani
na CMV a leukoredukce v ramci prevence infekce CMV prenesené pri transfuzi. Trombocyty INTERCEPT
se klinicky neli$i od nezpracovanych trombocytt a podavaji se infuzné standardnimi metodami infuze
trombocytu.

Trombocyty oSetfené postupem INTERCEPT a suspendované v dopliikovém roztoku nebo ve 100%
plazmé Ize skladovat maximalné 7 dnti po odbéru. Osetfené trombocyty se musi skladovat pfi teploté 20-
24 °C za nepretrzitého michani. Jakékoliv prodlouzeni skladovaci doby trombocyt(t musi byt zhodnoceno
podle platnych mistnich zasad a pfedpisu.

Pomocné roztoky pro trombocyty schvalené k pouziti se soupravou INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Kontraindikace
Pouziti trombocyt( osetfenych postupem INTERCEPT je kontraindikovano u pacientu, ktefi maji v
anamnéze alergii na amotosalen nebo psoraleny.

Upozornéni
Nepouzivejte, pokud byl zabezpe€eny obal otevien, pokud existuji viditelné znamky zhor$eni stavu

vyrobku a obalu, pokud jsou uzavéry drahy kapaliny volné nebo naru$ené, pokud jsou kanyly zlomené

nebo ve vaku na roztok amotosalenu neni Zadna kapalina.

Neskladujte za teplot presahujicich 25 °C. Neodvétravejte. Nezmrazujte. Chrarite balicek a hadicky

pred ostrymi predméty.

Nepouzité soupravy v oteviené hlinikové folii mohou byt skladovany po dobu 20 dnti za pokojové teploty

tak, Ze prehnete a zalozZite otevieny konec hlinikové félie. Jednotky vyjmuté z hlinikové félie musi byt

pouzity do 8 hodin.

Uchovavejte soupravu az do jejiho pouziti v baleni, které ji chrani pred svétlem. Chrarite pred pfimym

slune¢nim zafenim a silnymi UVA paprsky.

Souprava je uréena pouze pro jednorazove pouziti. Nepouzivejte opakované. Nesterilizujte. Tento vyrobek

neni uréen k opakovanému pouziti. Nespravné pouziti mtze mit za nasledek nezadouci Gcinek, véetné

zavazného onemocnéni a mozné smrti.

Pro deaktivaci patogent musi byt dodrzeny vSechny nasledujici podminky:

- Trombocyty musi byt pfipraveny pomocnym roztokem na resuspenzi v rozsahu objemu specifikovaném v
tabulce 1.

- Obsah trombocytu, objem a pocet erytrocyttl (RBC) musi byt v rozmezi uvedeném v tabulce 1.

- Trombocyty s pfimési amotosalenu musi byt vystaveny davce paprski UVA iluminatoru INTERCEPT.
Neni dovoleno pouzit jakykoliv jiny zdroj paprski UVA.

- Trombocyty ze dne 0 musi byt vystaveny paprskim UVA do konce dne 1.

cs - Cesky

SOUPRAVA INTERCEPT PRO ZPRACOVANi TROMBOCYTU s DUALNIMI
SKLADOVACIMI SACKY

Tabulka 1
Dispenzni médium
Obsah . . .
. . Objem Pocet erytrocytu
Obsah plazmy Obsah pomocného trombocytd
roztoku
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x 10" 375 - 420 mL
25-7.0x 10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

B- Pfidani amotosalenu k trombocytim

1. Vyjméte soupravu z obalu. Z pofadace vybalte pouze iluminaéni vak.

2. Pomoci prostiedku pro sterilni pfipojeni (SCD) svaite k sobé hadicky vaku na trombocyty a hadicky
vaku na amotosalen.

3. Oznacte vaky soupravy pfislusnou identifikaci darce. Viz varovani v ¢asti C. Vaky pfi oznacovani
oddélte, aby se navzajem neslepily.

4. Poveste vak s trombocyty a zlomte obé kanyly na vaku na amotosalen.

5. Nechte trombocyty a roztok amotosalenu vtékat do ilumina¢niho vaku (je oznagen &islem ,1°).

6. Vytlaéenim vzduchu z vaku obsahujiciho trombocyty a amotosalen zajistéte, aby suspenze
trombocytl byla kompletné pfenesena do iluminaéniho vaku.

7. Ponaplnéniiluminacniho vaku suspenzi trombocytt obsah vaku promichejte Setrnym pohybem, aby
se amotosalen dokonale smisil s trombocyty.

8. Vytladte vzduch ze suspenze trombocyti do vaku s amotosalenem.

9. Vytlaéte malé mnozstvi smési trombocytt a amotosalenu do hadicky a naplrite alespori 4 cm hadicky.

10. Svarte hadi¢ku mezi ilumina¢nim vakem a vakem s amotosalenem tak, aby délka hadicky méfena

od vstupniho ventilu iluminaéniho vaku nebyla vice nez 4 cm.
Varovani: Béhem iluminace musi byt hadicky uloZeny ve velkém oddilu iluminaéni vanicky.
11. Prazdné vaky od trombocytli a amotosalenu odstrarite a zlikvidujte.

C- Osvétleni

Osvétlete trombocyty.

Prectéte si kompletni pokyny pro osvétleni v navodu k pouziti iluminatoru INTERCEPT. Varovani:
Veskera suspenze trombocytl obsaZena v iluminacnim vaku musi byt ve velkém oddilu iluminacni
vanicky, aby doslo k deaktivaci. Proces vyzaduje neomezen)’/ pfistup uItrafanchh paprskﬂ do vanicky
a do ilumina¢niho vaku s trombocyty. V této oblasti se nesmi aplikovat Stitky ani jiny material. Vanicka
musi byt gista. Stitky umistujte pouze na zalozku iluminagniho vaku. lluminaéni vak musi leZet na plocho.

D- Promichani s CAD

Varovani: CAD neprekladejte a neohybejte.

7. Vybalte soupravu z pofadade.

Povéste vak s trombocyty, zlomte kanylu a nechte suspenzi trombocytl protékat do vaku s CAD (je
oznacen &islem ,2%).

Vytlacéte vzduch z vaku s CAD do iluminacéniho vaku.

Svaite hadicku v blizkosti vstupniho ventilu vaku s CAD.

Odstrarite a zlikvidujte prazdny iluminacni vak.

Vlozte vak s CAD na plo$nou tfepacku na dobu uvedenou v tabulce 2.

o0k w

Tabulka 2

Dispenzni médium Doba promichavani vaku s CAD

Pomocny roztok (53 — 68 %) 6 az 16 hodin

- Po osvétleni se trombocyty musi promlchavat ve vaku s CAD po dobu specifikovanou v tabulce 2.
Tento proces je konstruovan jako uzavieny system Zpracovani postupem INTERCEPT Blood System
nenahrazuje pfislusné standardy pro zpracovani v otevienych a uzavienych systémech. Pokud vznikne
pfi zpracovani v soupravé netésnost, trombocyty musi byt zlikvidovany.

Varovani: Amotosalen v kontaktu s kGzi mize za pfitomnosti paprski UV zpUsobit fotosenzibilizaci.
Jestlize doslo k expozici kiize, oplachnéte kizi dukladné vodou. Prostiedek pro sterilni pfipojeni (SCD)
se musi pouzivat v souladu s ndvodem k pouziti od vyrobce.

Poznamky pro lékare

yZ laboratorni studie zpracovani pomoci amotosalenu a paprski UVA ukézaly snizeni hladin nékterych
virli, baktérii a parazitli, neexistuje Zadny proces deaktivace patogend, ktery by prokazatelné eliminoval
vSechny patogeny.
Trombocytarni komponenty INTERCEPT nepiedepisujte novorozencim léEenym fototerapeutickymi
zarizenimi vyzafujicimi pfi maximalnim vykonu vinovou délku niz$i nez 425 nm a/nebo s nizsi hranici $ifky
emisniho pasma < 375 nm, jelikoZ hrozi vznik erytému v disledku potencialni interakce mezi ultrafialovym
svétlem (pod 400 nm) a rezidualnim amotosalenem.

Névod k pousiti

Potiebné materialy: Jedna (1) souprava INTERCEPT pro zpracovani trombocytt.

Potiebné zafizeni: lluminator INTERCEPT, prostfedek pro sterilni pfipojeni (SCD), svafovaci pristroj
na hadicky, plosna trepacka.

Teploty musi byt regulovany tak, aby splfiovaly pfislusné predpisy pro zpracovani trombocyta.

Pouzité i nepouzité soupravy INTERCEPT je nutno zlikvidovat jako vSechny pouzité vaky s krvi — jako
biologicky nebezpecény odpad.

Postup
- Priprava trombocyta

Trombocyty Ize pfipravit v dopliikovém roztoku nebo ve 100% plazmé (tabulka 1). Bylo zjisténo, Ze pro
soupravy jsou vhodné trombocytové pfipravky v nize uvedenych rozmezich.

Plasma (100%) 16 az 24 hodin

E- Pfenos do skladovacich vaku
1. Vyjméte vak s trombocyty z tfepacky a povéste jej.
2. Uzavrete svorku na sacku ur¢eném pro odbér vzorku trombocytu.
3. Zlomte kanylu a nechte suspenzi trombocytt natéci do obou skladovacich vaku (jsou oznaceny
cislem ,3%).
4. Vytlacte vzduch ze skladovacich vakd do vaku CAD a uzaviete svorkou nad spojkou ve tvaru Y.
5. Podle potfeby redistribuujte suspenzi mezi skladovacimi vaky. Poznamka: Kroky ¢. 4 a 5 je mozno
provést v obraceném poradi.
6. Zaijistéte, aby na kazdy napInény skladovaci vak s trombocyty byl pfipevnén stitek s pfisluSnymi adaji
o darci.
7. Svarte hadicku skladovaciho vaku blizko vyvodu spojky ve tvaru Y.
Prokrevni desticky ve 100% plazmeé: Pokud je pocet vstupnich krevnich desti¢ek v procesu INTERCEPT
Vvétsi nebo roven 5,3 x 10", produkt by mél byt rozdélen do dvou skladovacich kontejnerd.
8. Odstrarite a zlikvidujte prazdny vak s CAD. Vlozte trombocyty na plo$nou tfepacku.
Zpracovani trombocytti pomoci procesu INTERCEPT je dokonceno.

F- Odbér vzorku trombocytu (volitelné)

1. Promichejte jemnym pohybem vaku trombocyty osetfené postupem INTERCEPT.

2. Oteviete svorku vedouci k sacku uréenému pro odbér vzorku a sacek nékolikrat zmacknéte.
3. Pockejte, az se sacek uréeny pro odbér vzorku naplni suspenzi trombocytl. Svaite hadicku.
4. Odstrante sacek se vzorkem.

5. lhned preneste vzorek do vhodné laboratorni zkumavky.

Upozornéni: Je znamo, ze latka DEHP se uvolfiuje z medicinskych zafizeni vyrobenych z
polyvinylchloridu (PVC). Ke zvy$enému uvolfiovani muze dojit pfi dlouhodobém skladovani nebo
rozsahlém styku s povrchem. V rémci souprav INTERCEPT obsahuji PVC pouze hadicky, porty vaki
a zabudovany filtr (je-li sou¢asti soupravy). Zadné vaky ani dal$i sou¢asti PVC neobsahuji. Pfi pouziti
této soupravy se do kratkodobého styku (cca < 15 minut) s PVC dostavaiji krevni slozky. Vzhledem k
omezenému kontaktu s povrchem a minimalni kontaktni dobé se odhaduje, Ze troveri DEHP v krevnich
slozkach po pouziti soupravy je hluboko pod trovni dosazené pii styku s jinymi medicinskymi zafizenimi
obsahujicimi hadicky z PVC (napf. hemodialyza, nitroZilni podavani tekutin, mimotélni membranové
okysli¢eni a postupy kardiopulmonarniho bypassu). Je potfeba zvaZit riziko uvolnéni DEHP do krevnich
slozek vzhledem k vyhodam Iécebné transfuze a inaktivace $kodlivych virt, bakterii a dal$ich patogenu.

Cerus, INTERCEPT a INTERCEPT Blood System jsou obchodni znacky spole¢nosti Cerus Corporation
InterSol je obchodni znacka spole¢nosti Fenwal, Inc.
SSP+ je obchodni znacka spole¢nosti MacoPharma
T-PAS+ je obchodni znacka spoleénosti Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Il M je obchodni znac¢ka spole¢nosti Grifols
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INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

LOns npumeHeHus c oceetutenem INTERCEPT

Kaxpplit HaBop (MarucTparnb) 3akriodeH B yNakoBKy C KOHTPONIEM NepBOro BCKPLITUS U COAEPXUT OAUH KOHTENHEp
BMecTumocTblo 17,5 mn, copepxawmii 3 MM pacTBop ruapoxnopuaa amotocaneHa (coctaB: amotocaneHa
rvapoxnopuaa 101 mr, xnopuga HaTpus 924 Mr, BoAbl ANt UHbekuwid Ao 100 M), 0AUH KoHTelHep Ans obnyyerus,
OfIMH KOHTeiiHep ¢ aacopbupywowumm yctpoiicteom (CAD), aBa koHTeitHepa INTERCEPT ans xpaHenus
TpomBouuToB. Habop (MarucTparns) CTepunuaoBaH codeTaHem napa u obnyveHus.

MNMokasaHua n npumeHeHue

" no
3701 Habop (MarucTparns) npumeHsietcs ¢ oceetutenem INTERCEPT ans uHakTMBaLmm WPOKOro CriekTpa BUPYCOB,
6akTepuit 1 NapasnToB, a Takke NPUMEcK JOHOPCKMX NEKOLMTOB B NpenapaTax TPOMGOUMTOB. [laHHbIA npoLecc
06paboTk1 TPOMBOLIMTOB NPeAHa3HaueH Ans CHUKEHNS pucka nepeaayn BUpycoB, 6akTepnil v napasnTos, CBA3aHHOM
C nepen1BaH1eM KpOBM, a Takoke pUcka pasBuTisi HeXenaTenbHbIX SBNEHN B CBA3M C NepenuBaHnem 3apaxeHHbIX
[IOHOPCKMX NEAKOLIMTOB.

Moka3aHus K NpUMeHeHUIo

TpomBouuTel, npoweale obpabotky B cucteme INTERCEPT, nokasaHbl Ans UCMONb30BaHWst B COOTBETCTBUN
C KMMHUYECKUMI PEKOMEHAAUMAMM NPW NepenueaHii KPOBW MauMeHTaMm, KoTopeiM TpebyeTcsi nepennsaHue
TpomGoumToB. TpomGoumTsl, npoLuefwmne obpabotky B cucteme INTERCEPT, moxHo mcnonb3oBatb npu noGom
TVNe TPOMGOLMTONEHUM WU KaYECTBEHHOM HapyLUEeHWN, om 3a60r ., n UnN TpaBMOM.
O6pabotky B cucteme INTERCEPT MOXHO ncrnonb3oBaTh ANs NpeAoTBpalieHUs pa3BUTUS peakuun
«TpaHCcnnaHTaT NpoTuB xo3smHax (PTIX), cBsidaHHOI C nepenuBaHMeM KpoBY, B ka4ecTBe MeToAa,anbTepHaTUBHOMO
ramma-o6nyyeHuio. O6pabotky B cucteme INTERCEPT MoxHO mcnonb3oBaTb BMECTO TecTa Ha Hanuuve LIMB u
BMECTO NefKopeayKLMm Ans NpefoTBpaLLeHns pa3BuTus uutomeranosupycHoi nhdekumumn (LIMBU), nepepasaemoin
npu nepenveaHnK kposu. TpomGouuTsl, npowepwmne obpabotky B cucTeMelNTERCEPT, ¢ KnnMHUYECKON TOUKM
3pEHUsI He OTNMYAIOTCS OT HeoGpaboTaHHbIX TPOMGOLIMTOB, M UX BRMBaHWE NPOBOAMTCS B COOTBETCTBAM CO
CTaHAapTHLIMU METOAaMI BIMBaHUS TPOMBOLMTOB.

TpombouunTel, obpaboTaHHble npu nomowm Habopa ana o6paboTkm INTERCEPT u B3BeleHHble B
pecycnexaupytolem pactsope unu B 100%-Hoi nnasme, MOryT XpaHUTbCs A0 7 [HEi C MOMEHTa B3STUS KPOBU.
O6paboTaHHble TpoMBOLUTLI CrieayeT XpaHuTb Npu Temnepatype 20—-24 °C npu NocTosiHHOM BCTpsixuBaHuu. Jlio6oe
npoaneHue cpoka XxpaHeHus TpOMﬁOLlIATOB AOIMKHO BbITh npoBepeHo B COOTBETCTBMU C MECTHbIMW npasunamun 1
HOPMATUBHBIMU IOKYMEHTaMM.

Pecycnenaupytolme pacTBopbl Ansi TPOMGOLMTOB, paspelleHHble K MpuMeHeHnio B Habope ans o6paGoTku
INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS IIl M.

MpoTuBonoKasaHus
PYMeHeHie TPOMBOLMTOB, 06paboTaHHbIX ¢ NoMoLubto ocseTuTens INTERCEPT, npoT1BonokasaHo nauueHTam,
MMEIOLLVM B aHAaMHe3e anmnepruyeckie peakLmn Ha amoTocaneH Unm ncopaneHs!.

MEEbI NpeaocTopoXHOCTU

He NPUMEHATb, €Criu LIeNoCTHOCTb YyNakoBKW C KOHTPOMEM MNepBOro BCKPbITUA HapylleHa, ecnu ecTtb BuaumMble

NPU3HaK1 NOBPEXAEHMS!, ECIN 3arNyLUKM, NPENATCTBYIOLNE TOKY XMAKOCTU, AEPXKATCSH HENMOTHO UMK NOBPEXAEHSI,

€CNnK CNOMaHbl KaHKMU 1N OTCYTCTBYET XUAKOCTb B KOHTeIZHepe C pacTBOpOM amoTocaneHa.

XpaHuTb Npu Temnepatype He Boilwe 25 °C. He BeHTUNMpoBath. He 3amopaxuBath. 3almiate ynakosky v Tpy6ku

OT KOHTaKTa C OCTpbIMU NpeamMeTamu.

Heucnonb3oBaHHble HAGOPbI MOXHO XpaHUTbL B TedeHue 20 AHEN NPU KOMHATHO TeMnepaType BO BCKPbITO ynakoBke

W3 antoMUHVEBO d’)OJ'IbI'VI, CNOXWB W 3aKkpenus OTKprTbIIZ KoHey q]OJ'IbI'I/I. Hasopbl, W3BMNEYEHHbIE U3 antOMUHVEBOW

honbrn, AOMKHbI BbITh MCNONL30BaHbl B TEYEHWE 8 YacoB.

Ha6op (marvcTpanb) crieayet XpaHuTb B CBETO3ALUMTHOM yNakoBKE AO MOMEHTa W1CMonb3oBaHus. 3almiiarts ot

NPAMBIX COMHEYHbIX Ny4eit U CUMbHBIX UCTOYHUKOB YO-A 06nyyeHus.

Habop (marucTtpanb) npegHasHavyeH TOMbKO ANS OAHOPA30BOrO MCMonb3oBaHus. He vcnonbayiite nosTopHO!

He CTGpMﬂM3yI7ITe ﬂOBTOpHO! 3toT NpoAyKT He npefHasHa4eH aAns noBTOPHOro vcnonb3oBaHus! HenpaBManoe

MCNOMb30BaHNE MOXET NPUBECTU K HEBNAronpusATHLIM PeakLMsAM, BKNoHas Tsikenble 3abonesaHus 1, BO3MOXHO,

CMepTb.

[Nl MHaKTVUBALMM NATOreHOB AOMKHbI BbiTh COBMIOAEHSI BCE NEPEUNCTIEHHBIE HIMKE YCHOBUS:

- TpOMsOuVITbI AOJDKHbI 6bITb NpUroToBrieHbl C NpUMEeHeHnem pecycrneHaupyouwero pacrsopa Ans
pecycneHaAnpoBaHNs TPOMGOLIMTOB B AManasoHax 0GbeMOoB, ykasaHHbIX B Tabnuue 1.

- CO/JSD)KaHVle TpOMsOLlVITOB, 06beM M KONMMYecTBO 3pPUTPOLMTOB [OMKHbI COOTBETCTBOBATL MapameTpam,
yKkasaHHbIM B Tabnuue 1.

- TpOMﬁOLLMTbI, CMeLlaHHble C amoTocaneHoM, AOMKHbI NoNy4YnuTb 403y YO-A OsﬂyHeHMﬂ npu nomoLn oceetTuTens
INTERCEPT. Mcnonb3osaHue apyrix MCTOUHMKOB Y®O-A obryyeHns He aonyckaeTcs.

- TpomBouuTbl, 3abpaHHble B AeHb 0, A0MmkHbI BbITb NoABEPrHYThI YP-A 0bnyveHuto K KoHUy aHs 1.

- Mocne o6pa6oTkn Y®-A obnyyeHnem TpoMGOLMUTLI AOMKHLI BCTPSAXUBATLCS B KOHTeWHepe ¢ ancopoupylowmnm
YCTPOCTBOM; NPOAOIKNTENLHOCTL NEpeMeLIMBaHNs YkadaHa B Tabnuue 2.

[aHHbIA npoLecc AOMKEH NMPOXOAUTL B FEPMETUYHO 3akpbiTon cucteme. O6paboTka npu nomolwm Hatopa Ans

o6pabotku INTERCEPT Blood System He oTMeHsieT HeobxoaMmocTu cobniofeHusi NpUMeHWMbIX CTaHAapToB

06paboTky B OTKPbITBIX 1 3aKPbIThIX cucTeMax. [pu o6HapyxeHun yTeukn us Habopa B npoLiecce 06paboTku npenapat

TPOMBOLMTOB crieayeT BblGpocuTL B 0TXOfbI.

BHumaHwue! I'Iona;:laHMe amoTocaneHa Ha KOXYy MOXeT Bbl3BaTb Q)OTOCeHCI/IGVIJ'IVISaLLVIIO B npucyTcTeBuu

YETpaduoneToBoro uanyyeHus. Mpu nonagaHuy Npenapara Ha Koxy ero criefyeT CMbITb GOMbLUAM KONMYECTBOM

BOAbI. YCTPOWCTBO Ans cTepunbHoro coeauHennst (YCC) cnefyeT ncnonb3oBaTb B COOTBETCTBUAN C UHCTPYKUMEN

narorosuTens.

MpumeyaHus ans Bpayen

HecmoTpst Ha T0, 4TO nabopaTopHble UCTbITaHUs 06paGoTku amoTocaneHoM ¢ Y®-A obryyeHrem BbISBUMN
CHWXeHne coaepxxaHus HeKOTOopbIX BUPYCOB, GaKTepvm 1 napasuTos, HX OAUH NPoLEeCC NHAKTUBaAUUK NATOreHHbIX
MMKPOOPraHU3MOB He CMOCOBEeH YHWUYTOXMTL BCE NaTOreHbI.

B ceasn c PUCKOM pasBuUTUA 3pUTEMbI B pe3ynbrate NoTeHunanbHoro B3aMMOAENCTBUS mexay yJ'Ipra(bVIOJ'IeTOEbIM
CBETOM (AMHa BOMHbI Hke 400 HM) M 0CTaTO4HLIM aMoTocaneHoM TpoMBoLMThI, NpoLueLne o6paboTky B cucteme
INTERCEPT, 3anpelyaeTca HasHauyaTb HOBOPOXAEHHLIM, KOTOPbIM MPOBOAWUTCS NEYeHWe C WCMomb3oBaHneM
YCTPOWCTB Ans choToTepanuun, U3ny4atoLmx BoNHbI C MUKOBOWN AMNMHOM MeHee 425 HM 1 (Mnn) UMEIOLLUX HUKHIOD
rpaHuLy LWMPUHLI CNEKTpa nanyyeHns mexHee 375 Hm.

WHcTpykuma no
Heo6xoaumbie matepuanbi: Oauu (1) Habop (Maructpans) ans obpa6otkn INTERCEPT ans o6paGotku
Tpomﬁouwroa C [1BYMS! KOHTEHepamm Ansi XpaHeHus.
ocsetutens INTERCEPT, ycTpoiicTBo Ans cTepunbHoro coeguHerusi (YCC),
ycrpomcrao [Nsi repMeTn3aLmm TpyBoK, NNaHLLIETHBI BCTpsXMBaTenb.
HeobxoaMmo o6GecneunTb TeMnepaTypHbii KOHTPOSlb B COOTBETCTBUM C Np
TpeboBaHuaMK k Npoueaype obpaboTku TpoMBoLMTOB.
Mcnonb3oBaHHble U Heucrnonb3oBaHHble HaBopbl Ans obpabotkn INTERCEPT, kak v niofble MCnonb3oBaHHble
KOHTEIiHepbI /1A KPOBM, CreflyeT BbiGpackisaTh B OTXOAbI kak GUOMOMMYECKN OnacHsle Matepuarns!.

perynar

Jranbl npouecca

A-TloaroToeka TpoMGoLMTOB

TpomBoLUMTEI MOXHO NPUrOTOBUTE B pecycneHaupyollem pactsope unu 100%-Hoi nnasme (Ta6nuua 1).
YCTaHOBMEHO, YTO MPY MOMOLLM 3TOro HaBopa MoXHO 06pabaTbiBaTh TONMLKO NPOAYKThI TPOMGOLMTOB, OTBEYaOLLVe
npuBeAeHHbIM HUXE KpUTEPUAM.

ru - Pycckui

Ha6op (maructpans) INTERCEPT OJ11 OBPABOTKN TPOMBOLIUTOB ¢ ABYMA
KOHTEUHEPAMM ONd XPAHEHUA

Ta6nuua 1.

Cpepfa cycneHavpoBaHus

KonuuecTso
3puTpOLNTOB

CopnepxaHue

CopepxaHnve
TpomMBOLMTOB

pecycneHaupytoLiero
pacteopa

Copepxatue Obbem_

nnasmbl

25-7.0x10" 300 - 420 mL

32-47% 53 - 68%

<4 x 10° RBC/mL

7.1-8.0x10" 375-420 mL

25-7.0x10" 300 - 420 mL

100% 0%

<4 x 10° RBC/mL

7.1-8.0x10" 375 - 420 mL

- [ amor K Tp! Tam
Waenekute Habop (MarucTpank) 13 ynakoBku. M3BnekuTe na notka TonbKo KOHTENHEP Ans 06nyYeHus.
Mpunasitte Tpy6ku, npyLLme OT KOHTEHEpa ¢ TpomGounTamu, K Tpybkam KOHTeHepa C aMoTocaneHom npwv
MOMOLLM YCTPONCTBA AN CTEPUNIBLHOTO COBANHEHUS .
MapkupyiiTe KoHTEiHepbl Habopa ¢ ykasaHueM WAeHTUUKALMOHHBIX JaHHbIX JoHopa. CM. ocobble yka3aHus B
pasagene B. Mpu Mapk1poBKe KOHTEMHEPOB A5t XpaHEHWs pasfensiTe uX, YTo6bl OHW He CINNANUCh APYr C APYrOM..
MoasecsTe TpOMGOUNTLI M criomaiiTe 06€e KaHINM Ha KOHTeliHepe ¢ aMoTocaneHoM.
[avite TpomMBoLMTam 1 pacTBOpy amoTocasneHa CTedb B KOHTeWHep Ans 06nyyeHns), NoMeyYeHHbIN Homepom 1.
OBecrieybTe NomHoe nepemellieHe TPOMBOLNTOB B KOHTENHEP Ansi 06MyYeHNs NyTem BbITECHEHU BO3/lyXa 13
KOHTeIZHepa [ TpOMGOLLVITaMVI “ amoTocaneHom B KOHTeVIHep ansa OGﬂyHeHMH.
Koraa TpoMGOUMTEI NEPEMECTATCS B KOHTENHEp Ans Oobny4YeHus, TLATenbHO nepemellaiiTe coaepxumoe
KOHTeI;IHepa OCTOPOXHbIM BCTPAXMBAHWEM [NA NOMHONO NepemelunBaHns amotocaneHa ¢ TpOMGOLlMTaMVI.
BbITecHUTe BO3ayx U3 KOHTENHepa ¢ TpomMBoLuTaMu B KOHTEHEP C aMOTOCASIEHOM.
BbiTecHuTe HeGOomMbLIOEe KONMYEeCcTBO CMecH TpOMGOLlI/ITOB C amoTocaneHom B prGKy, 3anonHuB NpUuMepHoO 4cm
Tpy6KU.
10. Mepekpoiite TpyBKY MEXAY KOHTEMHEPOM ANs 06NyYeHNs U KOHTENHEPOM C aMOTOCaNEeHOM Ha PacCTOSIHUM He
6ornee Yem NpuMepHO 4 CM OT BXOZHOTO MopTa KOHTeliHepa Ans 06ny4eHus.
Brumanue!: Bo Bpems 0Bny4enus TpyBk1 0MmKHbI BCeraa HaxoanTLCs B npeaenax 60nbLoro oTaeneHus notka
ansa OE;J'IYHEHMR.
. Y6epuTe nycTble KOHTEAHEPLI 13-Nos TPOMBOLIMTOB 1 amoTocaneHa 1 BeIGpOCUTE X B OTXOfbI.

Neo
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B- O6nyueHune

Boinonxute OGJ'IyHeHI/Ie TpOMﬁOLlMTOB

3a MonHoi MHCTpyKUMei no obnyveHuto obpatutech k PykoBoacTBy nonbsosatens ocsetutens INTERCEPT.
BHumaue! ﬂﬂﬂ yCI'IeLIJHOI/I UHakTuBauun TpOMGOLlMTbI B KOHTeI/IHepe ansa OﬁﬂyHeHl’Iﬂ AO/MKHbI HaxoAuTbCA B
npegenax GonblIOro OTAENEeHWst notka ocBeTuTens. [ns atoro npouecca Heobxoaumo GecnpensTcTBeHHoe
NPOXOX[eHVe CBEeTa Yepe3 NI0TOK 1 KOHTeHep ANns 0BnyyeHus), coaepxaluuin TpomGouuThl. B aToii 30He He JOMmKHbI
HaxoAWUTbCS ATUKETKW UK Apyrue Matepuarsl. JTOTok JOmMKeH BbiTb YACTLIM. OTUKETKY MOXHO pacrnonaratb TONbKO
Ha KnanaHe KoHTeliHepa Ans 06nyyenus. KoHTeiHep Ans o6nyyYeHnst [OMKeH NexaTb ropu3oHTasbHO.

- BetpsixuBanue ¢ YAP

Buumanve!: He cknagbiBaiite u He nepernbaiite YAP.

T. Vasnekute Habop (MarucTpans) ua notka.

2. MNopBecbTe TPOMGOLMTLI, CrioMaiTe kaHionio W aante TpomGouuTam cTedb B KOHTenHep YAP, nomeyeHHbIn
HOMepoMm 2.

3. BbITeCHWUTe BO3ayX U3 koHTelHepa YAP B KOHTeiiHep Ans obnyyeHns.
4. TMepekpoiite TpyGKy B6GNM3N BXOAHOTO NopTa KoHTelHepa YAP.
5. CHUMMUTE MyCTON KOHTEHEP A5t 0BNyYeHUs 1 BbIBPOCUTE €ro B OTXOAI.
6. MomecTtuTe koHTelHep YAP Ha nnaHLWeTHbIN BCTpsiXMBaTenNb Ha BPeMsi, ykadaHHoe B Tabnuue 2.
Ta6nuua 2
Cpepa cycneHaMpoBaHus AnutensHocTb BCTpsixmBaHus B YAP
PecycneHnaupytowuin pactsop (53-68%) 6-16 yacos
Mnaama (100%) 16-24 vacos
- MNep B KOHTEN ansa
1. CHUMUTE TPOMBOLMTLI CO BCTPSIXMBATENS U NOABECLTE TPOMBOLUTLI.
2. TMepekpoiiTe 3aXuUM Ha KoHTelHepe Ans ot6opa obpa3sua TpoMBoLnToB.
3. CrnomaiiTe kaHionio 1 jaiiTe TpoMGoLUTam CTeYb B KaXAblii U3 ABYX KOHTEMHEPOB A5t XPaHEHWS!, MapKUPOBaHHbIX
uncppon 3.

4. BbiTeCcHWUTE BO3AYX U3 KOHTEHEPOB ANs XpaHeHWs B kKoHTeiHep YAP 1 ycTaHoBWUTE 3axuM Bbille Y-o6pasHoro

COeAMHEHNSI.

5. I'Iepepacnpeqenwre obbem mexay KOHTeﬁHepaMM ANA XpaHeHus, ecnv ato HeOsXOﬂI/IMO. I'IpreHaHVle: Oranb!
4 1 5 MOXHO BbINONHUTL B 06paTHOM nopsiake.

. Y6e/:lwrecb B TOM, 4YTO K KaXgoMmy 3anonHeHHOMY KOHTeI;IHepy ANA XpaHeHus TpOMGOLlMTOB npukpennexHa

npaBunbHO 3anoNHeHHas aTUKeTka ¢ MHopmaumen o AoHope.

epmeTuavpyiiTe TpyGKU, MAYLLWE K KaXOOMY KOHTEMHEPY ANs XpaHeHus, BGNu3m Bbixoaa Y-06pa3Horo CoeAuHEHNS.

TpomGouwnTel B 100% nnasme: ecnu BXogHoe konuyectso TpomGoumTtos B npouecce INTERCEPT Gonblue unu

paBHo 5,3 x 10", npenapat Heo6x0AMMO pa3fenuTb Ha ABa KOHTelHepa AN XpaHeHus!.

CHumMTe nycTon koHTeitHep YAP 1 BbiGpocuTe ero B 0Txofbl. [loMecTute TPOMGOLMTLI Ha BCTPSIXMBATENb.

Tenepb npouecc obpaboTkn TpomBoLnToB Npu NomoLm Habopa ans obpabotkn INTERCEPT 3aBepLueH.

N o

©

E OT60p 06p Ta TOB (He 06s3aTenbHO)
. MNepewmewaiite Tpomﬁoumbl oGpaSoTaHHble B Habope ans o6paGotku INTERCEPT, nytem ocTopoxHoro
BCTPSIXMBAHUS KOHTENHEPa AMs XpaHeHUst TPOMBOLNTOB.
OTKpOiiTE 3aXWNM, 3aKpbIBalOLLMIA BXOA B KOHTEHep Ans ot6opa obpasLoB TPOMGOLMTOB, 1 HECKONbKO pa3s
COXMUTE €ro.
[aiiTe KoHTelHepy Ans oT6opa o6pa3LoB TPOMGOLIMTOB 3anonHNUTLCS. FepMeTU3npyiTe Tpy6GKu.
CHUMUTE KOHTeiHep Anst oTbopa 06pa3sLoB TPOMGOLMTOB.
HemenneHHo nepeHecnTe 06paseLl B COOTBETCTBYIOLLYIO NaBopaTopHyto NPoBUpky.

N

ohw

Buumanme! M3secTtHo, Yto [IO® BbICBOGOXAAETCA M3 MEANLIMHCKUX U3AEMNUIA, N3rOTOBMEHHBIX 13 NOMMBUHUNXIIOpUAA
(MBX), u BbicBOGOXAEHWE 3TOTO BELLECTBA YBENUYMBAETCA MPU ANMTENBHOM XPaHeHUM Unv OGLUMPHON nrolagu
conpukocHoBeHwsi. B Habopax ans o6pa6otkn INTERCEPT anst o6paboTku komnoHeHToB kposw MBX coaepuTes Tonbko
B KOMMOHEHTaX MarucTpareii, NopTax KOHTEMHEPOB 1 BO BCTPOEHHBIX (hurbTpax (Mpy UX Hanu4um); BCe KOHTEAHepb!
1 Apyrvie YacTu HaBopos He coaepxkat MBX. Bo BpeMmsi MCronb3oBaHus 3TOro Habopa KOMMOHEHTbI KPOBU HaxXoasTCs
B KOHTakTe ¢ MBX B TeueHne KOpoTKoro BpemeHn (<15 MuHYT). Mo OLeHKaM, YUNTbIBas OrpaHMyeHHyto nrowans 1
MVUHUMAIbHYHO NPOACIKUTENBHOCTL KoHTakTa ¢ MBX, koHueHTpauus [JO® B o6paboTaHHbIX C NOMOLLIO 3TOro Habopa
KOMMOHEHTaX KpoBU BYAET HAMHOIO HXKE, YEM MPU UCTIONb30BAHUM APYTVX MEAULIMHCKUX U3AEMNIA, B KOTOPLIX €CTh
maructpanu u3 MBX (Hanpumep, Npu remoavanuae, BHYTPUBEHHOM BBEAEHUM PaCTBOPOB, dKCTpakopriopansHOn
MeMBpaHHON OKCUreHaL W UCKYCCTBEHHOM KpoBooGpalleHin). Pucku, cesisaHHble ¢ BbicBoGOXaeHMem O B
obpabaTbiBaeMble KOMMOHEHTbI KPOBW, CrIelyeT COOTHOCUTH C MOMb30W OT NneveGHbIX NepenvBaHuii KOMMOHEHTOB KPOBW
W OT MHaKTUBALMW NaToreHHbIX BUPYCOB, BakTepuii n Apyrix BobyauTeneit MHdekuwii.

Cerus, INTERCEPT u INTERCEPT Blood System siBnsitotcst ToprobiMv mapkamu kopriopauuu Cerus Corporation.
InterSol — Toproeas mapka komnanuu Fenwal, Inc.
SSP+ — Toprosasi Mmapka komnaHum MacoPharma
T-PAS+ — Toproeasi Mapka komnaHunTerumo BCT, Inc.
Grifols PAS Ill M — Toprosas mapka komnaHun Grifols 67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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Do uzy jiaz ur do INTERCEPT
Kazdy zestaw jest zawiniety w opakowanie z plombg i zawiera jeden pojemnik 17,5 mL z 3 mM roztworem
chlorowodorku amotosalenu (wzér: 101 mg HCI amotosalenu — 924 mg chlorku sodu — Aqua ad iniect. ad 100
mL), jeden pojemnik do naswietlania, jeden pojemnik z urzadzeniem do adsorpcji zwigzkéw chemicznych(CAD),
dwa pojemniki do przechowywania preparatu ptytek krwi przetwarzanego w systemie INTERCEPT. Zestaw zostat
wyjatowiony z zastosowaniem pary wodnej i promieniowania.

Wskazania i sposéb uzycia

Przeznaczenie

Niniejszy zestaw jest przeznaczony do stosowania z urzgdzeniem do naswietlania INTERCEPT do inaktywacji
szerokiego spektrum wiruséw, bakterii i pasozytéw oraz pochodzacych od dawcy leukocytéw zanieczyszczajgcych
preparaty ptytek krwi. Ten proces do przygotowania ptytek krwi jest przeznaczony do ograniczania zwigzanego z
transfuzjg krwi ryzyka przeniesienia wirusow, bakterii i pasozytéw oraz ryzyka wystapienia dziatar niepozadanych
zwigzanych z przetoczeniem leukocytéw dawcy, ktére stanowig zanieczyszczenie.

Wskazania do stosowania

Ptytki krwi INTERCEPT sg wskazane do przetoczenia u pacjentéw wymagajgcych transfuzji ptytek krwi zgodnie
z wytycznymi dotyczacymi praktyki klinicznej. Ptytki krwi INTERCEPT mozna zastosowa¢ w przypadku kazdego
rodzaju trombocytopenii lub zaburzen jako$ciowych wynikajgcych z choroby, terapii lub urazu. Metode INTERCEPT
mozna zastosowac jako alternatywe do naswietlania promieniowaniem gamma, aby zapobiec zwigzanej z
przetoczeniem chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi (ang. transfusionassociated graft-versus-host
disease, TA-GVHD). Metode INTERCEPT mozna zastosowa¢ zamiast badania w kierunku wirusa CMV oraz
leukoredukgji, aby zapobiec przeniesieniu zakazenia wirusem CMV w zwigzku z transfuzjg. Ptytki krwi INTERCEPT
nie réznig sie pod wzgledem klinicznym od ptytek krwi, ktére nie zostaty przygotowane tg metods i s3 podawane
we wlewie zgodnie ze standardowymi metodami infuzji ptytek krwi.

Plytki krwi przetwarzane w systemie INTERCEPT zawieszone w roztworze konserwujgcym lub w 100% osoczu
mozna przechowywa¢ do 7 dni od chwili pobrania. Naswietlone ptytki krwi muszg by¢ przechowywane w
temperaturze 20 - 24 °C przy cigglym wytrzgsaniu. Jakiekolwiek wydtuzenie czasu przechowywania preparatu
plytek krwi nalezy oceni¢ zgodnie z lokalnie obowigzujacymi zasadami i przepisami.

Roztwory konserwujace ptytki krwi zatwierdzone do stosowania z zestawem INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS IIl M.

Przeciwwskazania
Uzycie plytek przetwarzanych w systemie INTERCEPT nie jest wskazane u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie
medycznym stwierdzono odpowiedz alergiczng na amotosalen lub psolaren.

Srodki ostroznosci

Nie stosowac, jesli: otwarte zostato opakowanie z plomba; widoczne sg oznaki pogorszenia jako$ci; zamkniecia

linii ptynu sg luzne lub naruszone; kaniule sg ztamane lub w pojemniku z roztworem amotosalenu nie ma ptynu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Nie napowietrza¢. Nie zamrazaé¢. Chroni¢ opakowania i dreny

przed kontaktem z ostrymi przedmiotami.

Nieuzyte zestawy znajdujace sie w otwartej folii aluminiowej moga by¢ przechowywane przez 20 dni w temperaturze

pokojowej po zwinieciu i zabezpieczeniu otwartego korca folii aluminiowej. Zestawy wyjete z folii aluminiowej muszg

zosta¢ wykorzystane w ciggu 8 godzin.

Przechowywa¢ zestawy w opakowaniu chronigcym przed $wiattem do momentu uzycia. Chroni¢ przed

bezposrednim $wiattem stonecznym i Zrédtem silnego promieniowania UVA.

Zestaw jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie. Nie poddawaé¢ ponownej sterylizacji.

Produkt nie jest przeznaczony do ponownego uzytku. Niewtasciwe uzytkowanie moze doprowadzi¢ do

niepozgdanych reakcji, w tym cigzkich choréb, a nawet zgonu.

Uzyskanie inaktywacji patogenéw wymaga spetnienia wszystkich ponizszych warunkéw:

- Plytki krwi muszg by¢ przygotowane z roztworem konserwujgcym do odtwarzania zawiesiny ptytek krwi w zakresie
objetosci wyszczegolnionych w Tabeli 1.

- Zawarto$¢ plytek krwi, objeto$¢ oraz liczba krwinek czerwonych (erytrocytéw) musza zawiera¢ sig w zakresach
podanych w Tabeli 1.

- Plytki krwi po zmieszaniu z amotosalenem muszg zosta¢ poddane dziataniu dawki promieniowania UVA w
urzgdzeniu do naswietlania INTERCEPT. Nie wolno uzywac innego zrédta promieniowania UVA.

- Plytki krwi pobrane w dniu 0 muszg zosta¢ poddane ekspozycji na promieniowanie UVA przed koricem dnia 1.

- Po naswietlaniu ptytki krwi muszg by¢ wytrzgsane w pojemniku CAD zgodnie z czasem podanym w Tabeli 2.

Opisywany proces zostat opracowany jako system zamkniety. Przetwarzanie z zastosowaniem systemu

INTERCEPT Blood System nie zastgpuje obowigzujacych norm w zakresie przetwarzania w systemach otwartych

i zamknietych. Jesli podczas przetwarzania w systemiewystapi przeciek, preparat ptytek krwi trzeba wyrzucic.

Ostrzezenie: Amotosalen w kontakcie ze skérg moze wywotaé fotouczulenie w obecnosci promieniowania

ultrafioletowego. Jezeli skdéra zostanie naswietiona nalezy przemy¢ jg obficie wodg. Urzadzenie do jatowego

zgrzewania (SCD) nalezy uzywac¢ zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

|a lekarz,
laboratoryjne zastosowania procesu przetwarzania z amotosalenem i promieniowaniem UVA wykazaty
zmniejszenie pozioméw pewnych wirusoéw, bakterii i pasozytéw; nie ma procesu inaktywacji patogenoéw, ktory
powodowatby wyeliminowanie wszystkich patogenow.
Ptytek krwi INTERCEPT nie nalezy przepisywaé noworodkom leczonym za pomocg urzadzen
fototerapeutycznych emitujgcych fale o maksymalnej energii wynoszacej 425 nmi/lub charakteryzujgcych sig doing
granicg szeroko$ci pasma emisji <375 nm. Istnieje ryzyko wystgpienia rumienia z powodu potencjalnej interakcji
pomiedzy $wiattem ultrafioletowym (ponizej 400 nm) i pozostato$ciami amotosalenu.

Instrukcja uzytkowania
Niezbedne materiaty: Jeden (1) zestaw do przetwarzania ptytek krwi INTERCEPT z dwoma pojemnikami do
przechowywania
Wymagana aparatura: Urzadzenie do naswietlania INTERCEPT, urzadzenie do jatowego zgrzewania (SCD),
zgrzewarka do drenéw, mieszadto stotowe.
Temperatura powinna by¢ kontrolowana tak, aby spetniata odpowiednie przepisy dla przetwarzania ptytek krwi.
Zuzyte i niewykorzystane zestawy do przetwarzania INTERCEPT nalezy wyrzuci¢ podobnie jak wszystkie zuzyte
pojemniki na krew, jako odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne

Etapy przetwarzania
A- Przygotowanie plytek krwi

Plytki krwi mozna przygotowac w roztworze konserwujacym lub w 100% osoczu (Tabela 1). Wykazano, ze preparaty
ptytek krwi, ktérych parametry mieszczg sie w przedstawionym ponizej zakresach, sg dopuszczalne do uzycia z
niniejszym systemem do przetwarzania.

pl - Polski

SYSTEM DO PRZETWARZANIA PLYTEK KRWI INTERCEPT z DWOMA
POJEMNIKAMI DO PRZECHOWYWANIA

Tabela 1
Podtoze do zawiesiny Zawartosé
ewartod 0socen Zawartosé roztworu . roztwgru Objetosc Objetosc
konserwujgcego onserwujacego
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375 -420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375 - 420 mL

B- Dodawanie amotosalenu do ptytek krwi
1. Wyjac zestaw z opakowania. Wyjgé z pojemnika z przegrédkami tylko pojemnik do naswietlania.
2. Zgrza¢dren pojemnika z preparatem ptytek krwi z drenem pojemnika z amotosalenem, uzywajac urzadzenia
do jatowego zgrzewania SCD.
3. Oznakowac¢ pojemniki zestawu, uzywajgc odpowiedniej identyfikacji donacji. Patrz ostrzezenie w punkcie C.
Podczas znakowania pojemnikéw do przechowywania nalezy je rozdzieli¢, aby sie upewni¢, ze do siebie nie
przylegaja.
Zawiesi¢ preparat ptytek krwi i ztamac obie kaniule na pojemniku z amotosalenem.
Odczekac, az roztwor plytek krwi i amotosalenu sptynie do pojemnika do naswietlania oznakowanego cyfrg ,1”.
Dopilnowa¢, aby cata objeto$¢ preparatu ptytek krwi sptyneta do pojemnika do naswietlania, wyciskajac
powietrze z pojemnika z preparatem ptytek krwi i amotosalenem do pojemnika do naswietlania.
7. Po przeniesieniu plytek krwi do pojemnika do naswietlania, wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ delikatnie
wstrzgsajac, aby zapewni¢ catkowite zmieszanie amotosalenu i ptytek krwi..
Wycisna¢ powietrze z pojemnika z preparatem ptytek krwi do pojemnika z amotosalenem.
Wycisng¢ niewielkg ilo$¢ mieszaniny plytek krwi i amotosalenu do drenu, wypetniajac go na diugosci okoto 4 cm.
0. Zgrza¢dren pomigdzy pojemnikiem do naswietlania i pojemnikiem z amotosalenem w taki sposob, aby diugos¢
drenu od portu wlotowego pojemnika do naswietlania wynosita nie wigcej niz okoto 4 cm.
Ostrzezenie: Podczas naswietlania dren nalezy utrzymywac w obrebie duzego przedziatu tacy do naswietlania.
11. Wyjac i wyrzuci¢ puste pojemniki z preparatem ptytek krwi i amotosalenem.

oo s

o>

C-Naswietlanie

Naswietli¢ ptytki krwi.

Petna instrukcja naswietlania znajduje sie¢ w Podreczniku uzytkownika urzadzenia do naswietlania INTERCEPT.
Ostrzezenie: Aby uzyskac¢ inaktywacje, caly preparat piytek krwi zawarty w pojemniku do naswietlania musi
znajdowac sie w obrebie duzego przedziatu tacy do naswietlania. Przetwarzanie wymaga niezakidconego
przeptywu $wiatta przez tace i pojemnik do naswietlania z preparatem plytek krwi. W tej okolicy nie powinny
znajdowac sie zadne etykiety ani inne materialy. Taca musi by¢ czysta. Etykiety nalezy umieszczac tylko na brzegu
pojemnika do naswietlania. Pojemnik do naswietlania powinien leze¢ ptasko.

D- Mieszanie z zastosowaniem CAD
Ostrzezenie: Nie nalezy fatdowac¢ badz zgina¢ urzadzenia CAD.

1. Wyja¢ zestaw z pojemnika z przegrédkami.
2. Powiesi¢ preparat plytek krwi, ztamac¢ kaniule i odczeka¢ do splynigcia ptytek krwi do pojemnika CAD

oznakowanego numerem ,2”.
3. Wycisna¢ powietrze z pojemnika CAD do pojemnika do naswietlania.
4. Zgrzac dren w poblizu portu wlotowego pojemnika CAD.
5. Usung¢ i wyrzuci¢ pusty pojemnik do naswietlania.
6. Umiesci¢ pojemnik z CAD na wytrzgsarce horyzontalnej - czas podano w Tabeli 2.

Tabela 2
Podtoze do zawiesiny Czas trwania wytrzgsania z CAD
Roztwér konserwujacy (53 - 68%) 6 do 16 godzin
Osocze (100%) 16 do 24 godzin

E-Pr ie do p do przechowywania
1. Wyja¢ preparat ptytek krwi z mieszadta i powiesic.
2. Zamkna¢ zacisk na worku do probkowania preparatu ptytek krwi.
3. Ztama¢ kaniulg i umozliwi¢ sptyniecie preparatu ptytek krwi do kazdego z dwéch pojemnikéw do

przechowywania oznaczonych numerem ,3”
4. Wycisna¢ powietrze z pojemnikdw do przechowywania do pojemnika CAD i zamkna¢ zacisk powyzej tacznika Y.
5. W razie potrzeby rozdzieli¢ objetosci pomiedzy pojemnikami. Uwaga: Czynnosci 4 i 5 mozna wykona¢ w

odwrotnej kolejnosci.
6. Upewnic sie, ze do kazdego pojemnika do przechowywania wypetnionego preparatem ptytek krwi przyczepiono

wiasciwe oznakowanie identyfikujgce dawce.
7. Zgrzac dren prowadzgcy do kazdego pojemnika do przechowywania w poblizu wyjscia tacznika Y.
W przypadku koncentratu krwinek ptytkowych zawieszonych w 100% osoczu krwi: gdy liczba ptytek przed
rozpoczeciem procesu INTERCEPT jest rowna lub przekracza 5,3 x 10", produkt nalezy podzieli¢ na dwa
pojemniki do przechowywania.
8. Usung¢ i wyrzuci¢ pusty pojemnik CAD. Umiesci¢ preparat ptytek krwi na mieszadle do ptytek krwi.
Przetwarzanie ptytek krwi w systemie INTERCEPT jest teraz zakoniczone.

F- Probkowanie preparatu ptytek krwi (opcjonalne)

1. Wymiesza¢ ptytki krwi przetwarzane w systemie
przechowywania preparatu ptytek krwi.

Otworzy¢ zacisk do worka do probkowania preparatu ptytek krwi i $cisna¢ kilkakrotnie.
Odczekaé, az worek do prébkowania wypetni sig¢ preparatem ptytek krwi. Zgrza¢ dren.
Usuna¢ worek do prébkowania.

Przenies$¢ probke niezwiocznie do wiasciwej probéwki laboratoryjnej.

INTERCEPT delikatnie wstrzgsajac pojemnik do
2.
3.
4.
5

Uwaga: Wiadomo, ze DEHP jest uwalniany z urzadzen medycznych z polichlorku winylu (PCW); zwigkszone
wymywanie moze nastgpi¢ w wypadku przediuzonego przechowywania lub zwiekszonego kontaktu z polem
powierzchni. Zestawy do przetwarzania INTERCEPT zawierajg tylko komponenty drenéw, porty pojemnika oraz,
jesli wystepuje, wbudowany filtr, ktére zawierajg PCW; wszystkie pojemniki i pozostate czesci nie zawierajg PCW.
W trakcie stosowania tego zestawu do przetwarzania sktadniki krwi pozostajg w kontakcie z PCW przez krotki okres
czasu (ok. < 15 minut). Uwaza sig, Ze, biorgc pod uwage ograniczony kontakt z polem powierzchni oraz minimalny
czas kontaktu, poziomy DEHP w skiadnikach krwi po zastosowaniu niniejszego zestawu do przetwarzania
sg znacznie nizsze niz w przypadku innych zabiegéw medycznych z zastosowaniem drenéw z PCW (np.
hemodializa, dozylne podawanie ptynéw, pozaustrojowa oksygenacja krwi oraz procedury medyczne w krgzeniu
pozaustrojowym). Ryzyko zwigzane z uwalnianiem DEHP do sktadnikow krwi nalezy rozpatrywa¢ wzgledem
korzysci ptyngcych z transfuzji terapeutycznej i inaktywacji szkodliwych wiruséw, bakterii i innych patogenéw.

Cerus, INTERCEPT i INTERCEPT Blood System sg znakami towarowymi firmy Cerus Corporation
InterSol jest znakiem towarowym Fenwal, Inc.
SSP+ jest znakiem towarowym MacoPharma
T-PAS+ jest znakiem towarowymTerumo BCT, Inc. 9200
Grifols PAS 11l M jest znakiem towarowym Grifols 67-23-00-079

ver. 2021-05-18
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INTERCEPT Aydinlatici ile kullaniimak iizere

Her setgiivenlik bantli birambalajla sarilidir ve bir 17,5 mL 3 mM amotosalen hidroklorir soliisyonu torbasi
(Formiil: Amotosalen HCI 101 mg - Sodyum kloriir 924 mg - Aqua ad iniect. ad 100 mL, bir aydinlatma
torbasi, bir Bilesik Adsorpsiyon Cihazi (CAD) torbasi ve iki INTERCEPT trombosit saklama torbasi igerir.
Set buhar ve radyasyon kombinasyonuyla sterilize edilmistir.

Endikasyonlar ve Kullanim

Kullanim Amaci

BusetbirINTERCEPT Aydinlatici ile birlikte trombosit bilesenlerindeki kontamine edici donér I6kositlerinin
ve genis bir virlis, bakteri ve parazit spektrumunun inaktivasyonu igin kullanilir. Platelet bilesenlerinin
isleme slirecinin amaci kan nakli sirasinda viruslerin, bakterilerin ve parazitlerin bulagsma riskini ve
donériin bulasici I16kositlerinin naklinden dolayi dogacak olumsuz etki riskini dugtirmektir.

Kullanim Endikasyonlari

INTERCEPT Plateletleri, klinik uygulama kilavuzlarina gore platelet nakli gereken hastalar igin nakil
destegi saglamaktadir. Hastaliktan, terapiden veya yaralanmadan ortaya gikan her tip trombositopeni
veya kalitatif bozukluklar INTERCEPT Plateletleri ile desteklenebilir. INTERCEPT tedavisi kan nakli
ile ilgili yama kokenli konak hastaliginin (TA-GVHD) 6nlenmesi igin gama 1simasina alternatif olarak
kullanilabilir. INTERCEPT tedavisi kan nakli ile gegen CMV enfeksiyonunu engellemek igin CMV testi
ve |6kosit azaltma yerine kullanilabilir. INTERCEPT Plateletleri klinik agidan islenmemis plateletlerden
farkli degildir ve standart platelet inflizyon yontemlerine gére inflize edilir.

Aditif sollisyonunun veya %100 plazmanin i¢inde siispansiyon haline getirilen INTERCEPT trombositleri,
toplandiktan sonra 7 giin siireyle saklanabilir. Islemden gegirilen trombositler 20-24 °C’de siirekli sallama
ile saklanmalidir. Trombosit saklama siiresinde yapilacak herhangi bir uzatma ilgili yerel politikalar ve
dlzenlemelere gore degerlendirilmelidir.

INTERCEPT ile kullanilmak izere onaylanmis aditif sollsyonlar: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols
PAS IIl M.

Kontrendikasyonlar
INTERCEPT trombositleri kullanimi amotosalen veya psoralenlere alerjik cevap Oykiisi olan hastalarda
kontrendikedir.

Onlemler

Su durumlarda kullanmayin: Guvenlik bantll ambalaj agilmissa, bozulma bulgulari gériilmekteyse,

sivi yolu birlesme yerleri gevsekse veya saglam degilse; kanlller kiriksa veya amotosalen soliisyonu

torbasinda sivi yoksa.

25 °C lzerinde saklamayin. Havalandirmayin. Dondurmayin. Paketi ve sivi yollarini sivri cisimlerden

koruyun.

Acik aliminyum folyo icinde bulunan kullanilmamis setler oda sicakliginda 20 giin boyunca alliminyum

folyonun agik ucunun katlanmasi ve sabitlenmesi yoluyla saklanabilir. Aliminyum folyodan gikarilan

Uniteler 8 saat i¢inde kullaniimalidir.

Seti kullanma zamanina kadar 1giktan koruyan ambalajda saklayin. Dogrudan giines 1s1§1 ve kuvvetli

UVA 1sik kaynagindan koruyun.

Set sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Bu iriin tekrar kullaniimak

Uzere tasarlanmamistir. Hatali kullanim, ciddi hastalik ve 6lim ihtimali de dahil olmak (izere advers

reaksiyonlara yol agabilir.

Patojen inaktivasyonu icin asagidaki sartlarin timu karsilanmalidir:

- Trombositler Tablo 1 iginde belirtilen hacim araligina gére trombositlerin tekrar slispansiyon haline
getirilmesi igin aditif sollisyonu ile hazirlanmalidir.

- Trombosit igerigi ve hacmi ile eritrosit sayisi Tablo 1'de belirtilen araliklar dahilinde olmalidir.

- Amotosalen ile karistirimis trombositler INTERCEPT Aydinlatici'dan gelen UVA 1sik dozuna maruz
birakilmalidir. Bagka bir UVA 1sik kaynagi kullanilamaz.

- Giin 0'da toplanan trombositler Giin 1 sonuna kadar UVA 1sidina maruz birakiimaldir.

- Trombositler aydinlatma sonrasinda bir CAD torbasinda Tablo 2'de belirtilen stirelere gére sallanmalidir.

Bu iglem kapali bir sistemde yapilacak sekilde tasarlanmistir. INTERCEPT Blood System ile isleme agik

ve kapali sistemlerde isleme i¢in ilgili standartlarin yerini almaz. Isleme sirasinda sette bir sizinti varsa

trombosit Griind atilmahdir.

Uyarilar: Ciltle temas eden amotosalen ultraviyole isik varliginda fotosensitizasyona yol agabilir. Cilt

maruz kalirsa, maruz kalmis cildi bol miktarda su ile yikayin. Steril baglanti cihazi (SBC) ureticinin

kullanma talimatina gére kullaniimalidir.

Doktorlar igin Notlar
UVA 15191 ve amotosalenle islemeyle ilgili laboratuvar ¢alismalari bazi virisler, bakteriler ve parazitlerin

dlzeylerinde azalma gostermis olsa da, tim patojenleri ortadan kaldirdigi gosterilen bir patojen
inaktivasyonu iglemi yoktur.

Ultraviyole 1sik (400 nm altinda) ile rezidii amotosalen arasindaki potansiyel etkilesimden dogan eritem
riski nedeniyle 425 nm altinda pik enerji dalga boyu yayan ve/veya emisyon bant genisligi alt siniri <375
nm olan fototerapi cihazlari ile tedavi géren neonatal hastalara INTERCEPT platelet bilesenleri regete
ediimemelidir.

Kullanma Talimati .
Gerekli Materyal: Bir (1) Cift Saklama Torball INTERCEPT Trombosit Isleme Seti.
Gerekli Ekipman: INTERCEPT Aydinlatici, Steril Baglanti Cihazi (SBC), Tiip Mihiirleyici, Yassi Sallayici.
Sicakliklar trombosit isleme icin ilgili diizenlemeleri karsilayacak sekilde kontrol edilmelidir.
Kullanilmig ve kullaniimamis INTERCEPT Isleme setleri her kullaniimis kan torbasi gibi biyolojik olarak
tehlikeli atik halinde atilmalidir.

Islem Basamaklari
A- Trombositlerin Hazirlanmasi

Trombositler aditif sollisyonunun veya %100 plazmanin iginde hazirlanabilir (Tablo 1). Asagidaki
araliklardaki trombosit driinlerinin bu isleme seti agisindan uygun oldugu gosterilmistir.

tr - TUrkge

CIFT SAKLAMA KAPLI INTERCEPT TROMBOSIT iSLEME SETI

Tablo 1
Sispansiyon Ortami
- . Trombosit Sayisi Hacim Eritrosit igerigi
Plazma Igerigi | Aditif Sollisyon Igerigi
25-7,0x10" 300 - 420 ml
0, - 9 -
%32~ 47 %53 - 68 7.4-8.0x10" 375 - 420mL <4 x 10° Eritrosit/mL
25-7.0x 10" 300 - 420 mL
o o
%100 %0 71-8.0x10" 375 - 420mL <4 x 108 Eritrosit/mL

B- Trombositlere Amotosalen Eklenmesi

1. Setiambalajindan gikarin. Sadece aydinlatma torbasini organizatér icinden ambalajini agarak ¢ikarin.

2. Trombosit tobasindan sivi yolunu steril baglanti cihazi (SBC) kullanarak amotosalen torbasi sivi
yoluna baglayin.

3. Settorbalarini uygun donér tanimlama sistemini kullanarak etiketleyin. Bélim C'deki uyariya bakiniz.
Saklama torbalarini etiketlerken birbirlerine yapigsmamalarini saglamak lizere birbirinden ayirin.

4. Trombositleri asin ve amotosalen torbasindaki her iki kantll kirarak agin.

5. Trombositler ve amotosalen sollisyonunun aydinlatma torbasina (“1” rakamiyla isaretlidir) akmasini
bekleyin.

6. Trombosit ve amotosalen torbasindan havayi aydinlatma torbasina yavasca sikip ¢ikararak
trombositlerin aydinlatma torbasina timiyle aktarildigindan emin olun.
7. Trombositler aydinlatma torbasinda bulundugunda amotosalen ve trombositlerin tam karismasini

saglamak lzere hafifge sallayarak iyice karistirin.
. Trombositler icinden havay! amotosalen torbasina yavasca sikip ¢ikarin.
9. Siviyoluigine az miktarda trombosit ve amotosalen karisimi vererek sivi yolunu yaklagik 4 cm doldurun.
10. Sivi yolunu aydinlatma torbasi ile amotosalen torbasi arasinda muhirleyerek aydinlatma torbasi
giris portundan sonra yaklasik olarak maksimum 4 ¢cm sivi yolu bulunmasini saglayin.
Uyari: Aydinlatma sirasinda sivi yolu, aydinlatma tepsisinin blytik bélmesi iginde tutulmalidir.
11. Bos trombosit ve amotosalen torbalarini ¢ikarin ve atin.

C- Aydinlatma

Trombositleri aydinlatin.

Tam aydinlatma kullanma talimat icin INTERCEPT Aydinlatici Kullanma Kilavuzuna bakin.

Uyari: Inaktivasyonun olabilmesi icin aydinlatma torbasindaki trombositler aydinlatici tepsisinin bliylk bélmesi
icinde olmalidir. Bu iglem 1s1din trombosit bulunan aydinlatma torbasindan ve tepsiden engellenmeden
gegmesini gerektirir. Bu alanda herhangi bir etiket veya bagka materyal olmamalidir. Tepsi temiz olmalidir.
Etiketler sadece aydinlatma torbasi kapagi lizerine yerlestirimelidir. Aydinlatma torbasi diiz kalmalidir.

D- CAD ile sallama
Uyari: CAD’yi katlamayin ve biikkmeyin.

1. Organizatorden seti alip ambalajini agin.
2. Trombositleri asin, kanili kirip trombositlerin BAC torbasina (“2” rakami ile isaretlenmistir) akmasina

izin verin .
3. CAD torbasindan aydinlatma torbasina havayi yavasca sikip ¢ikarin.
4. CAD torbasinin giris portuna yakin yerde sivi yolunu miihdrleyin.
5. Bos aydinlatma torbasini gikarip atin.
6. CAD torbasini yassi sallayici (izerinde Tablo 2'de belirtilen siire boyunca tutun.

Tablo 2
Suspansiyon Ortami CAD Sallama Stresi
Aditif Soliisyon (%53 - 68) 6 - 16 saat
Plazma (100%) 16 - 24 saat

E- Saklama Torbalarina Aktarma
1. Trombositleri sallayicidan ¢ikarin ve trombositleri asin.
2. Trombosit 6rnek alma posetini klempleyin.
3. Kandli kirarak agin ve trombositlerin iki saklama torbasinin (“3” rakami ile isaretlenmistir) ikisine de

akmasini saglayin.
4. Saklama torbalarindan CAD torbasina havayi yavasca sikip gikarin ve Y baglanti tizerinde klempleyin.
5. Saklama torbalari arasinda hacmi gerektigi sekilde tekrar dagitin. Not: Basamak 4 ve 5 tersi sirayla

yapilabilir.
6. Her dolu trombosit saklama torbasina uygun dondr tanimlamasinin yerlestirildiginden emin olun.
7. Her saklama trbasina giden sivi yolunu Y baglanti ¢ikisina yakin olarak muhdrleyin.

%100 plazma trombositler igin: INTERCEPT islemi esnasinda ortaya ¢ikan trombosit giris sayisi
5,3 x 10"den daha fazla veya esit olmasi halinde Urlinii depolamak igin iki ayri kap kullaniimahdir.
8. Bogs CAD torbasini gikarin ve atin. Trombositleri trombosit sallayiciya yerlestirin.
INTERCEPT trombosit islemesi artik tamamdir.

F- Trombosit Uriiniinden Ornek Alma (istege bagl)

1. INTERCEPT trombositlerini trombosit saklama torbasini hafifge sallayarak karigtirin.
2. Trombosit érnek alma posetine giden klempi agin ve birkag kez sikin.

3. Ornek alma posetinin trombositlerle dolmasini saglayin. Sivi yolunu mihiirleyin.

4. Ornek posetini ¢ikarin.

5. Ornegi hemen uygun laboratuvar tiipiine aktarin.

Dikkat: DEHP'nin polivinil kloriir (PVC) tibbi cihazlardan salindigi bilinmektedir; uzun stireli saklama
veya artmis ylizey alani temasi ile artmis stiziilme olabilir. INTERCEPT isleme setlerinin sadece sivi yolu
bilesenleri, torba portlari ve dahil ediimisse hat igi filtresinde PVC vardir; baska higbir torba veya kisim
PVC igermez. Bu igleme setinin kullanimi sirasinda kan bilesenleri PVC ile kisa bir sire (yaklasik <15
dakika) temas halindedir. Sinirli ylizey alani temasi ve minimal temas siresi temelinde isleme koyma
setinin kullanimindan sonra kan bilesenlerindeki DEHP dizeylerinin PVC sivi yollari igeren diger tibbi
uygulamalar (6rn. hemodiyaliz, intravendz sivi uygulamasi, ekstrakorporeal membran oksijenasyonu ve
kardiyopulmoner bypass islemleri) sonucunda olusanlarin ¢ok altinda oldugu tahmin edilmektedir. Kan
bilesenlerine DEHP serbest kalmasiyla olusan riskler terapétik transflizyonun ve zararli virlisler, bakteriler
ve diger patojenlerin inaktivasyonunun faydalariyla birlikte degerlendirilmelidir.

Cerus, INTERCEPT ve INTERCEPT Blood System, Cerus Corporation ticari markalaridir
InterSol, Fenwal, Inc. sirketinin ticari markasidir
SSP+, MacoPharma'nin ticari markasidir

T-PAS+, Terumo BCT, Inc. sirketinin ticari markasidir
Grifols PAS Il M, Grifols sirketinin ticari markasidir 67-23-00-079
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Za uporabo skupaj z osvetljevalcem INTERCEPT

Vsak komplet je zavit v embalaZo z za$¢ito proti poseganju v izdelek in vkljucuje en vsebnik s 17,5 mL
3-milimolarne raztopine amotosalen hidroklorida (formula: amotosalen HCI 101 mg, natrijev klorid 924
mg, voda za injekcije 100 ml), en vsebnik za osvetlitev, en vsebnik s snovjo za adsorpcijo spojine (vsebnik
s CAD) in dva vsebnika za shranjevanje trombocitov INTERCEPT. Komplet je steriliziran s kombinacijo
pare in obsevanja.

Indikacije in uporaba

Predvidena uporaba

Komplet se uporablja z osvetljevalcem INTERCEPT za inaktivacijo Siroke palete virusov, bakterij in parazitov
ter kontaminirajocih levkocitov donorja vtrombocitnih izdelkih. Ta postopek za obdelavo trombocitnih izdelkov
je namenjen zmanj$anju tveganja za prenos virusov, bakterij in parazitov, povezan s transfuzijo, in tveganja
za nezelene udinke zaradi transfuzije kontaminirajocih levkocitov donorja.

Indikacije za uporabo

Trombociti INTERCEPT so indicirani za transfuzijsko podporo za paciente, ki potrebujejo transfuzijo
trombocitov, v skladu s smernicami o klini¢ni praksi. Trombocite INTERCEPT se lahko uporabi pri vseh
oblikah trombocitopenije ali kvalitativnih motnjah, ki so posledica bolezni, zdravljenja ali poskodbe.
Zdravljenje s sistemom INTERCEPT se lahko uporablja kot alternativo gama-obsevanju za preprecevanje
bolezni presadka proti gostitelju, povezane s transfuzijo (TA-GVHD). Zdravljenje s sistemom INTERCEPT
se lahko uporablja tudi namesto testiranja CMV in levkoredukcije za preprec¢evanje prenosa okuzbe CMV
s transfuzijo. Trombociti INTERCEPT se klini¢no ne razlikujejo od neobdelanih trombocitov in se infundirajo
v skladu s standardnimi metodami za infuzijo trombocitov.

Trombociti INTERCEPT, suspendirani v raztopini dodatkov ali v 100-odstotni plazmi, se lahko shranjujejo
do 7 dni od ¢asa odvzema. Obdelane trombocite je treba shranjevati pri temperaturi 20-24 °C ob
neprestanem stresanju. Vsako podalj$anje ¢asa shranjevanja trombocitov je treba ovrednotiti skladno z
veljavnimi lokalnimi politikami in predpisi.

Raztopine za dodajanje trombocitom, ki se uporabljajo s sistemom INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS IIl M.

Kontraindikacije

Uporaba trombocitov INTERCEPT je kontraindicirana pri bolnikih z anamnezo alergi¢nih odzivov na
amotosalen ali psoralene.

Previdnostni ukrepi

Ne uporabite, ¢e: je bila odprta za$¢itna ovojnina, so prisotni vidni znaki poslab$anja kakovosti, so zaporke

tekocinskih poti zrahljane ali odstranjene, so kanile zlomljene ali ¢e ni tekocine v vsebniku za raztopino

amotosalena.

Ne hranite pri temperaturi nad 25 °C. Ne uporabljajte ventilacije. Ne zamrznite. Zasg¢itite vrecko in cevi

pred ostrimi predmeti.

Neuporabliene komplete v odprti aluminijasti foliji lahko hranite 20 dni pri sobni temperaturi, ¢e varno

zaprete odprti konec aluminijaste folije. Enote, ki jih odstranite iz aluminijaste folije, morate uporabiti v

roku 8 ur.

Do uporabe hranite komplet v ovojnini, ki &Citi pred svetlobo. Za$¢itite ga pred neposredno sonéno svetlobo in

viri mo¢ne svetlobe UVA.

Komplet je namenjen enkratni uporabi. Ne uporabljajte ponovno. Ne sterilizirajte ponovno. Ta izdelek ni

namenjen za ponovno uporabo. Napaéna uporaba lahko povzroéi nezelene ucinke, vkljuéno s hudimi

boleznimi in morda smrtjo.

Za onesposobitev patogenov morajo biti zadovoljeni vsi spodaj navedeni pogoji:

- Trombocite morate pripraviti z raztopino dodatkov za resuspenzijo trombocitov v razponu prostornine, ki je
naveden v tabeli 1,

- Stevilo trombocitov in $tevilo eritrocitov morata biti znotraj razpona, ki je naveden v tabeli 1.

- Trombocite, zme$ane z amotosalenom, morate izpostaviti odmerku svetlobe UVA izosvetljvalca
INTERCEPT. Uporabiti ne smete nobenega drugega vira svetiobe UVA.

- Trombocite, ki jih odvzamete na dan 0, morate izpostaviti svetiobi UVA do konca 1. dneva.

- Po osvetlitvi trombocite stresajte v vsebniku CAD skladno s ¢asi, navedenimi v tabeli 2.

Ta postopek je zasnovan kot zaprt sistem. Zdravijenje s krvnim sistemom INTERCEPT ni nadomestilo za veljavne

standarde za obdelovanje v odprtih in zaprtih sistemih. Ce komplet med obdelovanjem pu$éa, morate

trombocite zavredi. .

Opozorila: amotosalen lahko ob stiku s kozo povzroci pojav preobcutljivost na ultravijoli¢no svetlobo. Ce pride

do izpostavitve koZe, izpostavljeno koZo izperite z obilno koli¢ino vode. Sterilen povezovalni pripomocek

(SCD) morate uporabiti skladno s proizvajaléevimi navodili za uporabo.

Opombe za zdravnike

Ceprav so laboratorjske Studije obdelave amotosalena s svetiobo UVA pokazale zmanjsanje ravni dologenih virusov,

bakterij in parazitov, ni postopka inaktivacije patogenov, ki bi dokazano unicil vse patogene.

INTERCEPT s trombocitnimi krvnimi izdelki se ne sme predpisati novorojenc¢kom, ki se zdravijo s

pripomocki za fototerapijo, ki ne oddajajo svetlobe z valovno dolzino pod 425 nm, in/ali imajo niZjo mejo

pasovne $irine emisije <375 nm, zaradi moznosti pojave eritma (rdecine) kot posledice morebitnega

medsebojnega u¢inkovanja med ultravijolicno svetlobo (pod 400 nm) in preostalim amotosalenom.
Navodila za uporabo

Potrebni materiali: en (1) komplet za obdelavo trombocitov INTERCEPT z dvojnim vsebnikom za
shranjevanje.

Potrebna oprema: osvetlievalec INTERCEPT, sterilni povezovalni pripomocek (SCD), snov za
zapecCatenje epruvet, stresalnik s stresalno plosco.

Ce Zzelite delovati skladno z veljavnimi predpisi za obdelavo trombocitov, je treba nadzorovati
temperaturo.

Uporabljene in neuporabliene komplete za obdelavo INTERCEPT je treba zavreci kot biolosko nevarne
odpadke, tako kot vse uporabljene vsebnike za kri.

Koraki postopka
A - priprava trombocitov

Trombocite je treba pripraviti z raztopino dodatkov ali s 100-odstotno plazmo (tabela 1). Pripravki
trombocitov v naslednjih razponih so se izkazali kot sprejemljivi za obdelavo s tem kompletom za obdelavo.

sl - Slovenscina

KOMPLET ZA OBDELAVO TROMBOCITOV INTERCEPT Z DVOJNIM

VSEBNIKOM ZA SHRANJEVANJE

Tabela 1

Medij suspenzije

Stevilo trombocitov Prostornina Vsebnost eritrocitov

Vsebina ohranitvene
raztopine

Vrednost
plazme

25-7,0x10" 300 - 420 ml

32-47% 53 - 68%

<4 x 10° erit./mL

7.1-8.0x10" 375 - 420mL

25-7.0x10" 300 - 420 mL

%100 %0

<4 x 10° erit./mL

7.1-8.0x10" 375 - 420mL

- janje 1a tr
Komplet odstranite iz embalaZe. 1z organizatorja odvijte samo vsebnik za osvetlitev.
S pomocjo pripomocka SCD privarite cev iz vsebnika za trombocite na vsebnik z amotosalenom.
Vsebnike kompleta oznacite z ustreznim sistemom za identifikacijo donorja. Glejte opozorilo v razdelku
C. Vsebnike za shranjevanje med oznacevanjem locite, da preprecite, da bi se sprijeli med seboj.
Obesite vsebnik s trombociti in prelomite obe kanili na vsebniku amotosalena.
Pocakajte, da trombociti in raztopina amotosalena izteceta v vsebnik za osvetlitev, ki je oznacen s
Stevilko »1«.
Z iztisom zraka iz vsebnika trombocitov in amotosalena v vsebnik za osvetlitev trombocite v celoti
prenesite v vsebnik za osvetlitev.
7. Ko so trombociti v vsebniku za osvetlitev, jih dobro premes$ajte z rahlim stresanjem, da
omogocite popolno mesanje amotosalena in trombocitov.
Zrak iz vsebnika za trombocite iztisnite v vsebnik amotosalena.
Majhno koli¢ino me8anice trombocitov in amotosalena iztisnite v cevko, tako da napolnite priblizno
4 cm cevke.
10. Cevko zapecatite med vsebnikom za osvetlitev in vsebnikom amotosalena tako, da cevka od vhoda
vsebnika za osvetlitev ne bo daljSa od priblizno 4 cm.
Opozorilo: med osvetlitvijo mora biti cevka v velikem razdelku pladnja za osvetlitev.
11. Prazna vsebnika za trombocite in amotosalen odstranite in zavrzite.
C — Osvetlitev
Osvetlite trombocite.
Pred uporabo vsa navodila glede osvetlitve poiS¢ite v navodilih za uporabo osvetljevalca
INTERCEPT. Opozorilo: ¢e Zzelite izvesti inaktivacijo patogenov, morajo biti trombociti v vsebniku za
osvetlitev namesceni v velikem razdelku pladnja osvetljevalca. Postopek zahteva neoviran prehod
svetlobe skozi pladenj in vsebnik za osvetlitev, ki vsebuje trombocite. V tem obmod&ju ne sme biti nalepk
ali drugih materialov. Pladenj mora biti €ist. Nalepke lahko namestite samo na krilo vsebnika za osvetlitev.
Vsebnik za osvetlitev mora biti poloZzen vodoravno.

D - stresanje z vsebnikom s CAD
Opozorilo: vsebnika s CAD ne smete pregibati ali upogibati.
. Komplet odvijte iz organizatorja.
2. Obesite vsebnik za trombocite, prelomite kanilo in po¢akajte, da trombociti izteCejo v vsebnik s CAD,
ki je oznacen s Stevilko »2«.
Zrak iz vsebnika s CAD iztisnite v vsebnik za osvetlitev.
Cevko zapedatite v blizini vhoda vsebnika s CAD.
Prazen vsebnik za osvetlitev odstranite in zavrzite.
Vsebnik s CAD namestite na stresalnik s stresalno plo$co za ¢as, naveden v Tabeli 2.

Tabeli 2
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Medij suspenzije Trajanje stresanja s CAD

Ohranitvena raztopina (5368 %) Od 6 do 16 ur

Plazma (100%) 0d 16 do 24 ur

E - prenos v vsebnike za shranjevanje

1. Trombocite odstranite iz stresalnika in jih obesite.

2. Privijte zaZzemko na vrecki za vzoréenje trombocitov.

3. Prelomite kanilo in pustite, da trombociti izteCejo v oba vsebnika za shranjevanije, ki sta oznacena s
Stevilko »3«.

4. Zrak iz vsebnikov za shranjevanje iztisnite v vsebnik s CAD, ki ga z zazemko stisnite nad elementom
v obliki ¢rke Y.

5. Prostornino porazdelite med vsebnikoma za shranjevanje po potrebi. Opomba : koraka 4 in 5 lahko
izvedete v obratnem vrstnem redu.

6. Poskrbite za namestitev ustrezne identifikacije donorja na oba napolnjena vsebnika za
shranjevanje trombocitov.

7. Zapecatite cevko do obeh vsebnikov za shranjevanje v bliZini izhoda elementa v obliki ¢rke Y.
Za trombocite v 100-odstotni plazmi: Ce je vnosno $tevilo trombocitov za proces INTERCEPT vegje ali
enako 5,3 x 10", je treba za shranjevanje izdelek razdeliti v dva vsebnika.

8. Odstranite in zavrzite prazen vsebnik s CAD. Vsebnike s trombociti namestite na stresalnik.

Postopek obdelave s sistemom INTERCEPT je tako kon¢an.

F - vzorcenje pripravkov trombocitov (neobvezno)

1. Trombocite INTERCEPT rahlo zmeS$ajte s stresanjem vsebnika trombocitov.
2. Odprite zazemko k vrecki za vzoréenje trombocitov in jo veckrat stisnite.

3. Pocakajte, da se vrecka za vzoréenje napolni s trombociti. Zapecatite cevko.
4. Odstranite vrecko za vzoréenje.

5. Vzorec takoj prenesite v ustrezno laboratorijsko epruveto.

Svarilo: znano je, da se iz medicinskih pripomockov iz polivinilklorida (PVC) spros¢a DEHP; pri
dolgotrajnem shranjevanju ali pove¢anem stiku s povr§ino se lahko pojavi povecano izluzevanje. Sestavni
deli obdelovalnih kompletov INTERCEPT, ki vsebujejo PVC, vkljuujejo samo cevje, odprtine vsebnikov
in ¢e je priloZen, vrstni filter. Vsi vsebniki in drugi sestavni deli so brez PVC. Med uporabo obdelovalnega
kompleta krvne komponente za kratek ¢as (priblizno < 15 minut) pridejo v stik s PVC. Glede na omejen
stik s povrsino in kratek ¢as stika ocenjujemo, da so ravni DEHP v krvnih komponentah po uporabi
obdelovalnega kompleta veliko niZje kot ravni pri drugih vrstah uporabe medicinskih pripomockov,
ki vsebujejo cevje iz PVC (npr. hemodializi, intravenskem dajanju tekocine, zunajtelesni
membranski oksigenaciji in postopkih za kardiopulmonalni obvod). Tveganja, povezana s
spros¢anjem DEHP v krvne komponente, je treba oceniti glede na koristi terapevtske transfuzije ter
inaktivacije Skodljivih virusov, bakterij in drugih patogenov.

Cerus, INTERCEPT in INTERCEPT Blood System so blagovne znamke druzbe Cerus Corporation
InterSol je blagovna znamka druzbe Fenwal, Inc.
SSP+ je blagovna znamka druzbe MacoPharma
T-PAS+ je blagovna znamka druzbe Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Il M je blagovna znamka druzbe Grifols

67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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INTERCEPT cayneneHgaipriwimeH 6ipre nanganany

Op XuHaK pyKcaTCbl3 allyAaH KOpfalTbiH Oopamfa canblHFaH XaHe ap XuHakta 17.5Mn 3mM
amotocaneH rugpoxnopuz epitinai biabicel 6ap (Popmynacel : AmotocaneH HCI 101mr — Hatp.
Xnopuai 924mr - Cy koc uHbek. koc 100mn), 6ip ceyneneHaipy biabichl, Xanfamansl Agcop6ums
Kypanbl (CAD) 6ap 6ip bigbic, eki INTERCEPT TpomGouuTt cakTtay biabicTapbl 6ap. XKuHak 6y meH
pagvauus yinneciMiMeH CTepunaeHreH.

Hyckaynap xaHe nanpanasy

MNanpanany makcatbl

KuHak Bup y cT ap AblH, 6 ak T epus nap AblH K @ He Napa 3uTT ep fiH, COHbIM eH K a T ap TpoMbounT
GenwekTepiHaeri nacTaHaTblH JOHOP NEeVKOUMTTEPAIH KeH aykbiMblH BenceHaipmey ywid INTERCEPT
UNNIOMUHATOPLIMEH KonaaHbinaasl. TpombouuT GenikTepiH emaeyre apHarnFaH oCbl NPOLECC KaH KyloMeH
GarinaHbICTbl BUpYC, GakTepusi eHe napasuTTepiH Tapany kKayniH xoHe nerkouuTke wanabikkaH
[OHEpAEeH KaH KytoMeH GaiinaHbICTbl kepi acepnep kayniH asanTyra apHanFaH.

Manpanany Hyckaynapbl

INTERCEPT TpombouuTTepi KnuHuKanblk Texipube HyckaynapbiHa Cavkec TPOMBOLMTTIK MaccaHbl
KYIOfbl KXKET ETETIH emaenyLuinepre kyto kesiHae kongay kepcetyre apHanFaH. CbipkaTTaH, emaeyaeH
Hemece 3akbiMaanFaHHaH GonfaH Ke3 KenreH TPOMOOLUMTONEeHUs TypiHe Hemece avikblH By3binbicka
INTERCEPT TpomGoumnTtTepimeH konaay kepcetyre 6onaabl. INTERCEPT emiH kaH KytoMeH 6arnaHbiCTbl
«TpaHCMnaHTaT KoXalblHFa KapChbl» peakuMsiCbiHbIH anabiH any yiiH ramma-coyneneHyre Ganama
petige kongaHyra 6onaapsl. INTERCEPT ewmin kaH kytoaaH 6epinetiH LIMB nHbekumacbiHbIH, anabiH
any ywin LIMB-fa TekcepyaiH xaHe NenikounTTi asanTyablH OpHbIHa KonaaHyra bonaabl. INTERCEPT
TpomBoLUTTEpi emaenmereH TPOMBOLMTTEPAEH KNMHUKaNbIK TypFblaa Backalla eMec xaHe TpombounT
MNHY3UACIHBIH CTAHAAPTTbI & AiCTepiHe Calikec kyiblnagbl.

KocblHapl epiTiHaiciHe Hemece 100% nna3mara canbiHFad INTERCEPT TpoMGounTTepiH xuHayaaH
KeWiH 7 KyHre aewiH cakrayra 6onagbl. ©OHaenreH TpombounTTepai 20-24 °C TemnepartypacbiHaa
Y34iKCi3 apanacTblpy apKbinbl caktay kepek. TpombouuTTepaiH caktay MepsiMiHiH y3apTbinybl TUICTI
JKeprinikTi opHaTynap xasHe peTTeynepi apkbinbl aHblkTanagpl.

INTERCEPT >xyiecimeH konpaHyra OekiTinreH TpombBouuTTepiH KocblHabl epiTiHainepi: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Kapchb! kepceTinimgepi
AmoTOCanen Hemece ncoparieHaepre Kapchl anneprusnbik peakumscel 6ap Haykactapra INTERCEPT
TPOMBOLMTTEPI KAPChl KOPCETIMTEH.

Kayincianik wapanaps!

Keneci xafnavinapaa kongaHbaHbi3: «ByTiHAMH kepceTeTiH» kanTama albinFaH Gonca; alapnaybiHblH

Genrinepi 6ap 6onca; CyiibIKTbIK araTbiH ONablH KaknakTapbl 60c Hemece 3akbiMaaHFaH Gorca; kaHtonsnap

cblHFaH Borca Hemece amoTocarneH epiTiHAICIHIH bIAbICbIHAA CyMbIKTbIK Gormaca.

25 °C-TaH xofapbl Temnepatypafa caktamaHbi3. TecneHi. ToHasbiTnaHbI3. Kantama >xeHe TyTIKT yLUKp

3aTTapaaH cakTaHbi3.

ANMioMyHUIA KaBbIPLLbIK KaFasblHbIH, alLbIK XaFbl ByKTerin caktanblHFaH xafaanaa, oHOaarbl KonaaHbinmaraH

XuHakTapael 6enme TemnepartypacbiHaa 20 KyH caktay MyMKiH. ANMiOMUHWIA KabbIpLUbIK KaFasbliHaH

LblFapbinFaH Bipriktep 8 carar iLiHAae nanaanaHybl KaKeT.

KonpaHy yakbITbiHa AeMiH XXMHaKTbI Kapblk TYCMEeWTIH kantamaga cakTaHbl3. KyH CoyneciHin Typa TyCyiHeH xeHe

KYLUTi YrsTPaKYIriH Coyrne Ke3iHiH ke3iHeH KopraHpI3.

YKunak Tek 6ip peT nanganaHyra apHanfaH. Kaita konaanbaHbi3. Kanta sapapcbli3gaHasipManbi3. byn

OHIM KaViTa kongaHyFa apHanmaraH. Tepic KonaaHfFaH canfapblHaH Konancbl3 peakumsnap MyMKiH: OHbIH

apacblHa ayblp Haykac, TinTi aypyaaH enin keTyi Ae bikTuman.

[MatoreHpjk MUKPOOPraH3MEi SpeKeTCi3neHaipy YLLIH TOMEHAEr LapTTap kaaararaHybl KKeT:

- TpombouuTTep 1-kecTemie KepceTinreH AeHren kenemiHaer TPOMBOLMT epiTiHAiCi YLLiH KOChIMLLa epiTiHaiMeH
AanbiHOANYbl KXKET.

- TpomBouUTTEPAIH KypaMbl, KONeMi aHe Kbi3bin kaH TyiipLuikrepitii (KKT) caHbl 1-Kectene kepcertinreH
aykbiMaapaa 6ornybl KaxerT.

- AworocarneHver apanackaH TpomooLyTepre INTERCEPT coyneneHaiprilliHeH LUbFaTbiH YNsTPaKyrriH CoyreHiH
MeriLLepi acep eTyi kepek. YnbTpakynriH cayneHiH eLukaHaan 6acka kesi nanaanaHbaybl Kepex.

- 0-kyHAe XuHanFaH TpomboumTTep YKA cayneciHe 1-KyHHiH COHbIHa AEMiH LanbiFybl KaXeT.

- 2-KecTeqie KOPCETiNreH Mep3iMiHe Calikec cayneneHmipyaeH keriH TpomboumTTep CAD biabiCbiHAa apanacTbipy
Kepex.

Byn npouecc xabbik xyne Gonybl yuwiH xacanfad. INTERCEPT Blood System naipanaHy alublk skeHe

*abblIK JKyrenepiHaeri MyMKiH CTaHdapTTapabl anvactbipMaiabl. Erep empey GapbicbiHaa xuvHakTa ary 6ap

6orca, TPOMGOLMT eHiMiH TacTay Kepek.

Eckepryniep : Tepirmen Tyviicy kesiHie amoTocarneH yrisTpacvonet CoyreciHe JereH cayre CesriluTikke akenyi

MYMKIH. Erep Tepire acep TUCe, acep TUreH TepiHi CyMEH XXakcbinan LuanbiHbl3.  3apacbi3aaHablpbinfaH

GarnaHbICTbIPYLLbI KypbinFbickl (3BK) eHAipyLLiHIH KonaaHy HyckayrnbiKrapbiHa cait KongaHbinybl Kepex.

[Oopirepnep ywiH K

YnbTpakynriH ceynecimeH bipre eHaeneTiH amoTocaneHHiH nabopatopusnblk 3epTTeynepi
6enrini Gip BupycTap, GakTepusinap eHe napasuTTep AeHreViHiH asatoblH KePCETKEHIMEH, naToreHaepaiH
BapribiFbIH XOH0 YLLIH KepCETinreH natoreH 6enceHcianeTy npouecci Gonmaiiasl.

INTERCEPT TpombouuTTep Kypamaactapbl TONKbIH y3blHAbIbI 425 HM-AEH Killi eHe/Hemece cayre eTkidy
€HiHiH TemMeHri Lweri <375 Hm GonaTbiH choToTEpanust KypbirFbinapbiMEH eMAENeTiH XXaHa TyraH emaenyLuinepre
Kepcertinmeyi kepek, cebebi ynstpakynriH cayne (400 HM-OeH Killi) MeH KanFaH amoTocaneH apachiHaarbl
bIKTUMaI KapbIM-kaTbIHAacTaH apuTemMa kayni 6onybl MyMKiH.

ManganaHy HycKaynbIKTapb!
KaxeTTi maTepnangap : Koc cakray blapiCTapb! Egp Gllp MN ER%EPT TpOMBOLMT BHAEY XKUHaFbI.

KaxetTi xabablk INTERCEPT ceynenexaiprilui, 3apapcbiagaHabipbiiiFaH Kocy KypbirnFbickl (CKK), TyTik
repMeTuri, Teric apanacTbIpFbiLLL.

TpomBouuT eHaeyiHAe KongaHbINaTbiH epexenepre cai 6oy yLuiH Temneparypanapbl 6akbinay Kaxer.
MarpanaHbinarbiH xeHe naiaanaHsinManTeii INTERCEPT eHpey »wviHakTapbl apbip KaH bidbiCTapbiHaan
BronorusnbIK KayinTi KOKbIC PETIHAE KOWbIybl KEPek.

Mpouecc kagampapb!
A-TpomBouuTTepal AaibiHaay
TpomBouuTTepai KocbiHab! epiTiHaiciHae Hemece 100% nnasmapa AanbiHaayFa Gonaabl (1-kecte). Ocbl

TpomBouuT eHaey >kuHafbiMeH Bipre naipanaHyra GonatbiH TPOMOOLMT eHIMAEpiHiH menwepnepi kenec
KecTene KepceTinreH.

kk- Kazakh

INTERCEPT TPOMBOLIUT ©HAEY XXMHAKTAPblI KOC CAKTANATbIH blIAbICTAPbI

1-kecTe
Oprawa acna Toov
pomGouuTTep )
MnasmaHblH KocbImLua epiTiHai Kypambl Kenewi SpyTpouMTTEp CaHel
KOHLIEHTpauusch! Kypamb|

25-7.0x10" 300 - 420 M/

32-47% 53-68% <4 x 108 KKT/mn
7.1-8.0x10" 375-420 MmN
25-7.0x10" 300 - 420 MmN

100% 0% <4 x 108 KKT/mn
7.1-8.0x10" 375 - 420 MmN

B- TpomGouuTTepre amoTocarneHAai kocy
1. YKuHaKTbI XM bIHHAH anbin TacTaubi3. OpraHaiaepaeH Tek CoyneneHaipy biabIChbIH aLLbiHbI3.
2. 3KK naipanaHbin, TyTiKTi TPOMBOLMT biAbICbIHAH aMOTOCANEH bifbIChIHA KOCIHbI3.
3. CailkeC AOHOPMbIK aHbIKTanyblH naipanaHbin xuHak biabicTapbiH Genrinenis. C GenimiHaeri eckeptyaj
KapaHbI3. CakTay biabictapbIH benriney kesiHae onapap! 6ip GipiHe xabbicTarTbIHAAl eTin Genin anbiHpeI3.
4. TpombouuTTepai inin, amotocarneH bifbICbIHAaFLI KaHIONSHBLIH eKeyiH A anbin TactaHbI3.
5. TpombBouuTTep MeH amoTocarneH epiHAiciHiH "1” caHbiMeH GenrineHreH cayneneHaipy biabiCbiHa aFyblH
KaMTaMachbI3 eTiHi3.
6. TpombouuT NeH amoTocareH biAbICbiHaH aMOTOCarEH biAbICbIHA ayaHbl Cbify apKbinbl TPOMGOLMTTEPAIH
cayrneneHzipy biabiCbiHa TOMbIFbIMEH TachbIMarniaHabifbiHa KO3 KETKI3IHi3.
7. TpombouuTTep cayreneHmipy bidbicbiHia GonFaHaa, amotocarieH MeH TPOMBOLMTTEpAiH TorbiFbiMeH
aparacTblpbiriFaHabiFbIH KAMTAMachI3 €Ty YLLiH Cor ObirFay apKblribl MyKUSIT aparnacTbipbiHb3.
8. TpombouuTTepaeH aMOTOCANEH biAbIChbIHA ayaHbl ChifbIHbI3.
9. TyTiKTi LWamameH 4 cM ToNTbIPy apkbinbl TPOMBOLMT NEH aMoTOCaneH KOCnachlHbIH, KILLKEHTA MerLIepiH
TYTIKKE CbIfbIHbI3.
10. TyTik coyneneHaipy biabIChIHbIH iLLKi KipyiHEH 4CM apTblk GornmaiiTeIHaal eTin cayneneHaipy biabiCbl MeH
amoTOCareH bibIChIHbIH apackiHaarbl TYTIKTi Thifbl3AaTbIHbI3.
Eckepry: CayneneHpaipy kesiHae TyTik cayneneHaipy HayacblHbIH yrikeH GeniMiHiH iLLiHAe cakTanybl KakeT.
11. BOC TPOMBOLMT MeH amMoTocaneH biabICTapbiH aXXbIPaTbin TaCTaHbI3.

C- CayneneHaipy

TpombounTTepai coyneneHAipiHis.

TonblK ceynenengipy HyckaynbiktapeliH any yuwiH INTERCEPT ceyneneHaipriwiH nanganaHyLubl
HycKayrbIfbIH  KapaHbl3.  Eckepty WHakTuBaums xaffanbiHga CceyneneHaipy  bliAbiCbiHAaFb!
TpoMOOLMTTEp CayneneHy TapTnacblHbiH ynkeH 6Genirivge Gomny kepek. [pouecc TapTna XeHe
TpomBouuTTep Bap coyneneHipy biabIChl apKblfbl epKiH LWwam GepiniciH kaxeT etesi. benrinep Hemece
Hacka maTepuangap 6yn aiimakta Gonmaybl kepek. TapTna Tasa 6Gony kepek. benrinep coynenengipy
bIBICbIHBIH KaKNaFbiHa FaHa opHaTbinybl kepek. CayneneHaipy biabICbl TETiC opHanacy kepek.

D- CAD apanacTbipy

Eckepty : CAD biabICbiH OpamaHbl3 Hemece ByKMNeHi3.

T JRVHaKTbI OpraHai3epaeH anbin Tactamba.

2. TpomBouuTTepai inin, KaHonNsHbl anbin TactTaHbld Aa, TpombouuTTepai "2” caHbiMeH GenrineHreH
CAD blabICblHa KYAbIHbI3.

3. CAD bifbICblHaH cayneneHaipy blabiCbiHa ayaHbl ChifbIHbI3.

4. TyTikTi CAD bIAbICBIHbIH iLLKi KIpYiHE XaKbIH €Tin Thifbl3aaTbiHbI3.

5. boc cayneneHzipy bigbICbiH @XbIpaTbiM TaCTaHbI3.

6. CAD bifbICblH 2-KecTee KOPCETINreH Mep3iMre Calikec Teric apanacTblpfblLLka OpHaNacTbipbIHbI3.

2-kecTe

Opralua acna CAD apanactblpy Mep3imi

6-16 carat
16-24 carat

KoceimLia epiTtinai (53 - 68%)
Mnasma (100%)

E- Cakray bigbICTapblHa TackiMangay

1. TpombouunTTepai GbinFaybiluTaH anbin TacTaHbl3 XaHe iniHi3.

2. TpomBouuT ipiKTey KanTblH KbICKbILLITbI XabblHbI3.

3. KaHtonsHbl anbin Tactan, TpombouutTepai “3" caHbiMeH GenrineHreH cakTay biAblCTapblHbIH
9pKaNChIChbIHA KYMbIHbI3.

4. AyaHbl caktay biabicbiHaH CAD biabiCbl MeH Y (DUTUHFIHEH YCTIHAET KbICKbILLKA ChIfbIHbI3.

5. Kaxet Gonca, cakray biablCTapblHbIH apacblHAafbl kenemai ynectipin anbiHpi3. Eckepty: 4- xaHe
5-kapamaap Kepi peTneH opbiHAanybl MyMKiH.

6. Calikec AoHOpAbI aHbIKTay HEMIPIHIH apbip ToNThIpbIIFaH TPOMBOLMT cakTay blAbiCbiHa GekiTinreHiH
KaMTaMachbl3 eTiHj3.

7. TyTikTi Y oUTUHTIHE XaKblH eTin cakTay blAbICbIHbIH 8pPKaWChbIChbIHA ThiFbI3AAThIN anblHbI3.
100% nna3maparbl TpomBoumaTtep ywin: Erep INTERCEPT pacimiHae kipmenik Tpomboumatepain
menwepi 5,3 x 10" TeH Hemece apTbik Gonca, oHAa eHiM cakTayFa apHanFaH eki KoHTelHepre
GeniHyi Tuic.

8. Boc CAD biAbICbIH axblpaTbin TacTaHbl3. TpomMGOUUTTTEPAI TPOMBOUMUT apanacTbipfbillbiHa
OpHanacTbipbIHbI3.

INTERCEPT Tpom6ouuT npoLecci eHai asktanabl.

F- TpomGouuT eHiMiH ipikTey (KocbiMLua)

. INTERCEPT tpomGouuT catay biapbICbiH can BbiriFay apkbinbl TpoMGoumMTTepAi apanacTbipblHpI3.
. TpomBouuT ipikTey KanTaFbl KbICKbILUTbI AllbIHbI3 aHe GipHeLle peT KbiCbiHbI3.

. IpikTey kanTbl TPOMGOLMTTEPMEH TONThIPbIHBI3. TYTIKTI ThIFbI3ALITHIHbI3.

. IpikTey kabbiH LWblFapbIHbI3.

. IpikTeyni caiikec nabopaTopusinbIK TyTiriHe Aepey TackiManiaHbi3.

Eckepty: DEHP meauumHansik GenikTepiHeH wwbifapbinaTtbiH nonveuHun xnopug (MBX) apkbinbl
6enrini; cinTiciaaeHAipyaiH apTybl y3aK caktay Hemece GeT aymarbIMeH y3ak JkaHacy apkbifbl naiga
Gonybl MymkiH. INTERCEPT eHaey >uHakTapbiHblH TeK kaHa TyTiK Kypanaapbl, biabiC Kipynepi
eHe, KocbinatblH 6onca, kypambiHaa MBX Gap iwki xeni cysriwi 6ap; 6apnbik bigbicTap MeH backa
GeniktepaiH KypambiHga [MBX xok. Byn TpomGouuT eHaey XwHafblH naiaanady kesiHoe kaH
KypampaacTapbl kbicka yakbiT 6orbl MBX Tyiticeai (wamameH <15 muHyT). LekTenreH 6eT aymarbiMeH
XaHacy MEeH MUHUManAbl XKaHacy yakblTbiHa HeridgenreH, TPOMBOLMT eHaey XUHaFblH NanganaHyaaH
KeliH kaH kKypampactapbiHaarsl DEHP aeHreni 6acka MBX TyTiri 6ap mMeavumHansik xababikrapbiH
nanganaHyaaH arnbiHaTblH - HATWXKENepAeH TemeH 6Gonybl MyMKiH (Mblcarnbl, remoavanus, Kype
TambIpAblH ilWiHAE CYMbIKTBIKTLI Gackapy, CbIpTTbIH SKCTpakopropanabl KUCIOPOANeH KaMTaMachi3 ety
XOHEe KONTbIMa kKaH aiHarnbicbl npouectepi). DEHP GainaHbICTbl KaH KypampacTtapbiHblH kKayintepi
TepaneBTUKarnblk TpaHCY3nst xoHe 3usiHAbl BupycTep, GakTepusinap xeHe Gacka naTtoreHaepaiH
6enceHainiri xoblnyblHbIH GacbiMAbINbIFbIHA XYKTENYi Kepek.

Cerus, INTERCEPT, xaHe INTERCEPT - Blood System Cerus KopnopauusiceiHblH cayaa 6enrinepi
InterSol - Fenwal, Inc. komnanusiceiHbIH cayaa Genrici
SSP+ - MacoPharma komnaHusicbiHbIH cayaa Genrici
T-PAS+ - Terumo BCT, Inc. koMnaHusicbiHbIH cayfda Genri
Grifols PAS Ill M - Grifols komnaHusiceiHbIH cayaa 6enrici
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Za uporabu s osvjetljivacem INTERCEPT

Svaki je komplet umotan u ambalaZu na kojoj je vidljivo neovlasteno diranje i sastoji se od jednog spremnika
sa 17,5 mL 3 mM otopine amotosalen hidroklorida (formula: amotosalen HCI 101 mg - Natr. chlorid. 924
mg - Aqua ad iniect. ad 100 mL), jednog spremnika za osvijetljivanje, jednog spremnika s uredajem za
adsorpciju spojeva (CAD), dva INTERCEPT spremnika za pohranu trombocita. Komplet je steriliziran
kombinacijom pare i zracenja.

Indikacije i uporaba

Namena

Ovaj se komplet upotrebljava s osvjetljivatéem INTERCEPT kako bi se inaktivirao Siroki spektar virusa, bakterija
i parazita te kontaminirajuce davateljske bijele krvne stanice u pripravcima trombocita. Ovaj proces za tretiranje
pripravaka trombocita namijenjen je za smanjenje rizika od prijenosa virusa, bakterija i parazita povezanog
s transfuzijom, kao i rizika od nezeljenih efekata usled transfuzije kontaminiranih leukocita davatelja uzorka.

Indikacije za uporabu

Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom namijenjeni su za podrsku bolesnicima kojima je potrebna
transfuzija trombocita sukladno smjernicama o klini¢koj praksi. Bilo koja vrsta trombocitopenije ili kvalitativnog
poremecaja usled bolesti, terapije ili povrede mogu biti podrzane trombocitima obradenim INTERCEPT
kompletom. INTERCEPT tretman se moze koristiti kao alternativa gama zracenju radi prevencije bolesti
presatka protivdomacina (graft-versus-host disease - TA-GVHD) koje su povezane s transfuzijom. INTERCEPT
tretman se moZe koristiti umjesto CMV testiranja i leukoredukcije za prevenciju CMV infekcija koje se prenose
transfuzijom. Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom klinicki se ne razlikuju od neobradenih trombocita
i koriste se u infuziji u skladu sa standardnim metodima infuzije trombocita.

INTERCEPT trombociti suspendirani u aditivnoj otopini ili u plazmi 100% mogu se ¢uvati do 7 dana od
vremena prikupljanja. Obradeni trombociti moraju se Guvati pri temperaturi od 20 °C do 24 °C, uz neprestano
muckanje. Svako produljenje vremena pohrane trombocita treba razmotriti prema primjenjivim lokalnim
pravilima i propisima.

Otopine koje se dodaju trombocitima a odobrene su za uporabu s INTERCEPT sustavom su: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Kontraindikacije
Uporaba trombocita obradenih INTERCEPT kompletom kontraindicirana je u pacijenata s alergijskim

reakcijama na amotosalen ili psoralene u anamnezi.
Mijere opreza
Ne upotrebljavati u sliedec¢im slu¢ajevima: ambalaza na kojoj je vidljivo neovlasteno diranje bila je otvorena;
vidljivi su znaci pogorSanja kakvoce; mjesta zatvaranja sustava za provodenje tekucine su labava ili nisu
g’elovita; kanile su prelomljene ili nema tekucine u spremniku za amotosalensku otopinu.
uvati na temperaturi ispod 25 °C. Ne prozracivati. Ne smrzavati. Zastititi omot i cijevi od ostrih predmeta.
Neupotrijebljeni kompleti u otvorenoj aluminijskoj foliji mogu se ¢uvati 20 dana na sobnoj temperaturi tako da
se otvoreni kraj aluminijske folije presavije i uévrsti. Jedinice izvadene iz aluminijske folije treba upotrijebiti
u roku od 8 sati.
Cuvajte komplet u omotu koji ga &titi od svjetlosti do trenutka uporabe. Zastititi od izravne sunceve svjetlosti
i jakog izvora UVA svjetla.
Komplet je namijenjen za jednokratnu uporabu. Za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati. Ovaj
proizvod nije namijenjen visekratnoj uporabi. Pogre$na uporaba moze uzrokovati nuspojave, ukljucujuci tesko
oboljenje te eventualno smrt.
Svi sliededi uvjeti moraju biti zadovoljeni da bi patogeni bili inaktivirani:
- Trombocite je nuzno obraditi aditivnom otopinom za ponovnu suspenziju trombocita, ¢iji je raspon volumena
naveden u Tablici 1.
- Sadrzaj trombocita, volumen i broj crvenih krvnih stanica (CKS) mora biti unutar raspona navedenih u
Tablici 1.
- Trombociti pomije$ani s amotosalenom moraju se izloZiti dozi UVA svjetla iz osvjetljivaca INTERCEPT. Ne
smije se koristiti niti jedan drugi izvor UVA svjetla.
- Trombociti prikupljeni na Dan 0 moraju se izloZiti UVA svjetlu do kraja Dana 1.
- Nakon osvijetljavanja, trombocite treba muckati u spremniku CAD-a u skladu s uputama u Tablici 2.
Ova je procedura osmiSljena kao zatvoreni sustav. Obrada u sustavu INTERCEPT Blood System ne
zamjenjuje primjenjive standarde za obradu u otvorenim i zatvorenim sustavima. Ako komplet procuri tijekom
obrade, bacite trombocitni proizvod.
Upozorenja: Amotosalen u dodiru s kozom moZe izazvati fotosenzibilizaciju u prisutnosti ultraljubicaste
svjetlosti. Ako dode do izlaganja koze, isperite izloZenu koZu s obilnom koli¢inom vode. Uredaj za sterilno
spajanje treba upotrebljavati u skladu proizvodacevim uputama za uporabu.

BiljeSke za lijecnike
ko su aboratorijske studije obrade amotosalenom s UVA svjetlom pokazale sniZzenje razine odredenih
virusa, bakterija i parazita, ne postoji proces inaktivacije patogena za koji je dokazano da uniStava sve
patogene.
INTERCEPT komponente plateleta ne smiju biti propisane neonatalnim pacijentima koje se lijeci s uredajima
za fototerapiju koji emitiraju vr$nu energiju vala manju od 425 nm i/ili imaju donju granicu pojasa emisije <375
nm, zbog opasnosti od eritema koji nastaju od moguce interakcija izmedu ultraljubicastog svjetla (ispod 400
mm) i preostalog amotosalena.

Upute za uporabu
Potrebni materijali: Jedan (1) INTERCEPT komplet za obradu s dvojnim spremnicima za pohranu.
Potrebna oprema: osvjetljiva¢ INTERCEPT, uredaj za sterilno spajanje, brtvilo cijevi, drmalica s ravnim
leZiStem.
Potrebno je kontrolirati temperature da bi se zadovoljili primjenjivi propisi za obradu trombocita.
Upotrijebljene i neupotrijebljene INTERCEPT komplete za obradu treba odloZiti kao bioloski otpad kao i
sve spremnike za krv.

Koraci obrade

A - Priprema trombocita

Trombociti se mogu pripremiti u aditivnoj otopini ili u plazmi 100% (Tablica 1). Pokazano je da su trombocitni
proizvodi unutar sljedeéih raspona prikladni za obradu u ovom kompletu za obradu.

hr - Hrvatski

INTERCEPT KOMPLET za OBRADU TROMBOCITA S DVOJNIM SPREMNICIMA ZA POHRANU

Tablica 1
Suspenzijski medij
L Sadrzaj aditivne | Sadrzaj trombocita Volumen Broj CKS
Sadrzaj plazme -
otopine
25-7.0x10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° CKS/mL
7.1-8.0x 10" 375-420 mL
2.5-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° CKS/mL
7.1-8.0x10" 375 - 420 mL

B - Dod j t lena trombocitima

1. lzvadite komplet iz omota. Iz organizatora izvadite samo spremnik za osvjetljivanje.

2. Spojite cijevi spremnika za prikupljanje trombocita s cijevima za amotosalen pomocu uredaja za sterilno
spajanje.

3. Oznacite spremnike iz kompleta koriste¢i odgovarajuc¢u identifikaciju davateljskih uzoraka. Pogledajte
upozorenje u odjeljku C. Prilikom oznacavanja spremnika za pohranu odvojite ih tako da ne prianjaju
jedan uz drugi.

4. Objesite trombocite i prelomite kanile na spremniku za amotosalen.

5. Pustite trombocite i amotosalensku otopinu da uteku u spremnik za osvjetljivanje, oznagen brojem “1”.

6. Osigurajte da su trombociti u potpunosti premjesteni u spremnik za osvjetljivanje tako da istisnete zrak
iz spremnika s trombocitima i spremnika s amotosalenom u spremnik za osvjetljivanje.

7. Kada su trombociti u spremniku za osvjetljivanje, temeljito ih promijesajte laganim muc¢kanjem kako biste
bili sigurni da su amotosalen i trombociti potpuno promijesani.

8. Istisnite zrak iz trombocita u spremnik s amotosalenom.

9. lIstisnite malo mjeSavine trombocita i amotosalena u cijevi, puneci oko 4 cm cijevi.

10. Zabrtvite cijevi izmedu spremnika za osvijetljivanje i spremnika za amotosalen, tako da duljina cijevi ne

prelazi 4 cm od ulaznog prikljucka spremnika za osvjetljivanje.
Upozorenje: Tijekom osvijetljivanja cijevi se trebaju nalaziti unutar velikog odjeljka posluzavnika za
osvjetljivanje.

11. Uklonite i bacite prazne spremnike za trombocite i amotosalen.

C - Osvjetljivanje

Osvijetlite trombocite.

Potpune upute za postupak osvijetljivanja naci ¢ete u priru¢niku za rukovatelje osvjetljivatéem INTERCEPT.
Upozorenje: Da bi doslo do inaktivacije, trombociti se u spremniku za osvjetljivanje moraju nalaziti unutar
velikog odjeljka posluzavnika za osvjetljivanje. Proces zahtijeva neometani prijenos svjetla kroz posluzavnik
i spremnik za osvijetljivanje s trombocitima. Oznake i drugi materijali ne smiju se nalaziti u ovom podrucju.
Posluzavnik mora biti ¢ist. Oznake treba stavljati iskljucivo na preklopljeni dio spremnika za osvijetljivanje.
Spremnik za osvjetljivanje mora se poloZiti na ravnu povrsinu.

D - Muékanje s CAD-om

Upozorenije: Ne preklapajte i ne savijajte CAD.

1. lzvadite komplet iz organizatora.

2. Objesite trombocite, prelomite kanilu i pustite trombocite da teku u spremnik CAD-a, oznacen brojem “2".
3. lIstisnite zrak iz spremnika CAD-a u spremnik za osvijetljivanje.

4. Zabrtvite cijevi blizu ulaznog priklju¢ka spremnika CAD-a.

5. Uklonite i bacite prazni spremnik za osvjetljivanje.

6. Stavite spremnik CAD-a na drmalicu ravnog leZista za vrijeme trajanja navedenog u Tablici 2.

Tablica 2

Suspenzijski medij Trajanje muckanja u CAD-u

Aditivna otopina (53 - 68%) 6 do 16 sati

Plazma (100%) 16 do 24 sati

E - Prijenos u spremnike za pohranu

1. lzvadite trombocite iz drmalice i objesite ih.

2. Zatvorite hvataljku na vrecici za uzorkovanje trombocita.

3. Prelomite kanilu i pustite trombocite da teku u oba spremnika za pohranu, oznagena brojem “3”.

4. lIstisnite zrak iz spremnika za pohranu u spremnik CAD-a i stisnite iznad Y-spoja.

5. Prema potrebi, preraspodijelite volumen medu spremnicima za pohranu. BiljeSke: Korake 4 i 5 mozda ¢e
biti potrebno provesti obrnutim redoslijedom.

6. Provjerite je li odgovarajuca oznaka davatelja pricvrs¢ena na svaki napunjeni spremnik za pohranu trombocita.

7. Zatvorite cijevi na spremnicima za pohranu, u blizini odvoda Y-spoja.
Za trombocite u 100% plazmi: ako je broj trombocita na pocetku INTERCEPT procesa veci od ili jednak
5,3 x 10", proizvod bi trebalo podijeliti u dva spremnika za pohranu.

8. Uklonite i bacite prazni spremnik CAD-a-. Stavite trombocite na drmalicu za trombocite.

INTERCEPT proces obrade trombocita je sada zavrsen.

F - Proizvod za uzorkovanje trombocita (nije obavezno)

1. PromijeSajte trombocite obradene INTERCEPT kompletom lagano muckajuc¢i spremnik za pohranu
trombocita.

2. Otvorite hvataljku na vrecici za uzorkovanje trombocita i stisnite je nekoliko puta.

3. Pustite da se vrecica za uzorkovanje ispuni trombocitima. Zabrtvite cijevi.

4. Uklonite vrecicu za uzorkovanje.

5. Odmah premjestite uzorak u odgovarajuéu epruvetu.

Oprez: Poznato je da medicinski uredaji od polivinil klorida (PVC) ispustaju DEHP; povec¢ano luzenje moze
se pojaviti nakon duljeg skladistenja ili duljeg dodira s povr§inom. INTERCEPT kompleti za obradu imaju
samo cjevaste komponente, prikljucke za spremnik i dodatni unutarniji filtar koji sadrzava PVC; svi spremnici
i ostali dijelovi ne sadrzavaju PVC. Tijekom uporabe ovog kompleta za obradu, sastojci krvi kratkotrajno (oko
<15 minuta) dolaze u dodir s PVC-om. Na temelju ograni¢enog dodira s povrsinom i minimalnog vremena
dodira utvrdeno je da se razine DEHP-a u sastojcima krvi nakon uporabe kompleta za obradu nalaze znatno
ispod razina postignutih drugim medicinskim primjenama u kojima se koriste PVC cjev¢ice (npr. hemodijaliza,
intravenozno davanje fluida, ekstrakorporalna membranska oksigenacija i postupci kardiopulmonalnog
premoséivanja). Rizici povezani s ispustanjem DEHP-a u sastojke krvi moraju se usporediti u odnosu na
prednosti terapijske transfuzije i neaktivacije $tetnih virusa, bakterija i ostalih patogena.

Cerus, INTERCEPT i INTERCEPT Blood System zastitni su znakovi Cerus Corporation
InterSol je zastitni znak Fenwal Inc.

SSP+ je zastitni znak tvrtke MacoPharma

T-PAS+ je zastitni znak tvrtke Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M je zaétitni znak tvrtke Grifols 67-23-00-079
ver. 2021-05-18
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Kasutamiseks koos INTERCEPT valgustiga

Iga komplekt on pakitud avamise tuvastamist voimaldavasse pakendisse ja sisaldab Ght 17,5 mL kotti
3 mM amotosaleen-vesinikkloriidlahusega (koostis: Amotosaleen HCI 101 mg — Natr. chlorid. 924 mg —
Aqua ad iniect. ad 100 mL), iiht valgustamiskotti, Ght kotti ihendi adsorbeerimisvahendiga (CAD) ja kaht
trombotsuitide sailituskotti INTERCEPT. Komplekt on steriliseeritud Giheaegselt auru ja kiirgusega.

Néidustused ja kasutamine

Sihtotstarve

Komplekti kasutatakse koos INTERCEPT valgustiga laias spektris viiruste, bakterite ja parasiitide ning
saastavate doonori leukotsiittide inaktiveerimiseks trombotstiitide komponentides. See trombotstitide
komponentide ravimise protsess on mdeldud kahandama verelilekandega seostatud viiruste, bakterite
ja parasiitide edasikandumist ning nakatavate doonorleukotsiilitide verellekandest pohjustatud
kdrvalmdjude riske.

Kasutusnaidustused

INTERCEPT trombotsuitidid on mdeldud verelilekande toetamiseks patsientidele, kel on kliinilise praktika
suuniste kohaselt vaja trombotsiiitide Ulekannet. INTERCEPT trombotsuitidega saab leevendada
trombotsiitopeeniat voi haigusest, ravist voi vigastusest tulenevat kvalitatiivset hairet. INTERCEPT ravi voib
kasutada alternatiivina gammakiirgusele Ulekandega seostatud transplantaatperemehe-vastu haiguse
(TA-GVHD) ennetamiseks. INTERCEPT ravi voib kasutada CMV-testimise asemel ning leukoreduktsiooni
tlekandega edasikantud CMV-nakkuse ennetamiseks. INTERCEPT trombotsildid ei erine kliiniliselt
ravimata jaetud trombotsiiltidest ja neid lisatakse standardsete trombotsuditide lisamismeetodite pohjal.

Lisaaine lahuses vdi 100% plasmas suspendeeritud trombotstilite INTERCEPT vdib séilitada kuni 7 paeva
jooksul alates kogumisajast. To6deldud trombotstitite voib sailitada temperatuuril 20-24 °C, pidevalt segades.
Trombotsuitide sailitusaja pikendamist tuleb hinnata vastavalt kohaldatavatele kohalikele pdhimétetele
ja eeskirjadele.

INTERCEPTiga kasutamiseks heaks kiidetud trombotsiitide sailituslahused: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS IIl M.

Vastunaidustused

Komplekti INTERCEPT Platelets kasutamine on vastunaidustatud patsientidele, kellel on esinenud allergilisi

reaktsioone amotosaleeni voi psoraleenide suhtes.

Ettevaatusabindud

Arge kasutage, kui: avamise tuvastamist véimaldav pakend on avatud; on nahtavaid riknemise mérke;

vedelikutee sulgurid on lahti véi ei ole puutumata; kaniilid on purunenud véi amotosaleeni lahuse kotis

ei ole vedelikku.

Mitte hoida temperatuuril ile 25 °C. Mitte ventileerida. Mitte hoida stigavkiimas. Kaitsta pakendit ja voolikuid

teravate esemete eest.

Avatud alumiiniumfooliumis vdib kasutamata komplekte hoida toatemperatuuril 20 paeva, kui

alumiiniumfooliumi lahtine ots kokku voltida ja kinnitada. Alumiiniumfooliumist valja voetud thikud tuleb 8

tunni jooksul ara kasutada.

Hoida komplekti kuni kasutamiseni valguse eest kaitsvas pakendis. Kaitsta otsese paikesevalguse ja tugeva

UVA-valguse allika eest.

Komplekt on méeldud ainult tihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvalt kasutada. Mitte uuesti

steriliseerida. Toode ei ole ette nahtud korduvaks kasutamiseks. Vaarkasutus voib pdhjustada

kdrvaltoimeid, sh rasket haigestumist ja voimalikku surma.

Patogeenide inaktiveerimiseks peavad olema taidetud koik jargmised tingimused:

- Trombotsiildid tuleb séilituslahusega ette valmistada trombotstilitide uuesti suspendeerimiseks Tabelis
1 tapsustatud mahuvahemike kohaselt.

- Trombotsutide sisaldus, maht ja punaliblede (RBC) arv peavad olema Tabelis 1 tapsustatud vahemikes.

- Amotosaleeniga segatud trombotsddlite tuleb téodelda INTERCEPT valgustist UVA-valguse annusega.
Muud UVA-valguse allikat ei tohi kasutada.

- Paeval 0 kogutud trombotstitidid tuleb tdddelda UVA-valgusega Paeva 1 [6puks.

- Parast valgustamist tuleb trombotstitte loksutada CAD kotis vastavalt Tabelis 2 toodud ajale.

See protsess on ette nahtud kasutamiseks suletud slisteemis. Todtlemine veresiisteemiga INTERCEPT

Blood System ei asenda to6tlemisele avatud ja suletud siisteemides kohaldatavaid ndudeid. Kui komplektis

tekib tootlemise ajal leke, tuleb trombotstitiditoode &ra visata.

Hoiatused: Amotosaleen vb6ib pdhjustada nahaga kokkupuutumisel ultraviolettvalguse toimel

valgustundlikkust. Nahaga kokkupuutumisel loputage nahka rohke veega. Steriilse hendusseadme (SCD)

kasutamisel tuleb jargida selle tootja juhiseid.

Markused arstidele
Kuigi laboratoorsed uuringud amotosaleeni t66tlemise kohta UVA-valgusega on ndidanud teatavate viiruste,
bakterite ja parasiitide tasemete vahenemist, ei ole tdestatud, et tikski patogeenide inaktiveerimise protsess
korvaldaks koik patogeenid.
Toote INTERCEPT vereliistakute komponente ei ole soovitatav kirjutada vastsiindinutele, keda ravitakse
fototeraapiaga, mille lainepikkuse tipptase on vahem kui 425 nm ja madalaim tase vahem kui 375 nm, kuna
ultraviolettvalguse (madalam kui 400 nm) ja amotosaleeni jaakide véimalik kokkupuude véib péhjustada
erliteemi.

Kasutusjuhised
Vajalikud materjalid: Uks (1) trombotstitide tootlemiskomplekt INTERCEPT Platelet kahe
sailituskotiga.
Vajalikud seadmed: INTERCEPT valgusti, steriilne Ghendusseade (SCD), voolikusulgur, lameloksuti.
Temperatuuri tuleb kontrollida, et see vastaks trombotsitide toétlemise suhtes kohaldatavatele eeskirjadele.
Kasutatud ja kasutamata to6tlemis komplektid INTERCEPT tuleb visata ara bioloogiliselt ohtlike jaatmetena,
nagu kaik kasutatud vere kotid.

Tootlemise etapid

A —Tromt ide ett i ine

Trombotsiitite vib ette valmistada lisaaine lahuses v6i 100% plasmas (Tabel 1). Jargmistesse vahemikesse
jaavate trombotstitiditoodete té6tlemine on osutunud vastuvetavaks toétlemiseks selle tootluskomplektiga.

et - Eesti

TROMBOTSUUTIDE TOOTLEMISE KOMPLEKT INTERCEPT PLATELET
koos KAHE SAILITUSKOTIGA

Tabel 1
Suspenzijski medij
Sadrzaj aditivne | Sadrzaj trombocita Volumen Broj CKS
Sadrzaj plazme N
otopine
25-7.0x 10" 300 - 420 mL
32-47% 53 - 68% <4 x 10° CKS/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL
100% 0% <4 x 10° CKS/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

B — Amotosaleeni lisamine trombotsiiiitidele
Vétke komplekt pakendist vélja. Votke komplektist valja ainult valgustamiskott.
Kinnitage steriilse Ghendusseadme SCD abil trombotsditide koti voolik amotosaleeni koti voolikuga.
Margistage komplekti kuuluvad kotid, kasutades sobivat doonorvere tuvastamist. Vt hoiatus I6igus C.
Sailituskottide sildistamise ajal eraldage need, et tagada, et nad ei kleepuks Uksteise kilge kinni.
Riputage trombotsiidid tiles ja murdke amotosaleeni kotil mdlemad kanddilid.
Laske trombotstltidel ja amotosaleeni lahusel voolata valgustamiskotti, mis on tahistatud numbriga 1.
Veenduge, et trombotsilidid on taielikult valgustamiskotti tle kantud, lastes 6hu trombotsuitide ja
amotosaleeni kotist valgustamiskotti.
Kui trombotstitidid on valgustamiskotis, segage neid pdhjalikult ettevaatlikult loksutades, et tagada
amotosaleeni ja trombotstititide taielik segunemine.
8. Laske 6hk trombotstiitidest amotosaleeni kotti.
9. Laske vaike kogus trombotstitide ja amotosaleeni segu voolikusse, téites ligikaudu 4 cm voolikust.
10. Sulgege valgustamiskoti ja amotosaleeni koti vaheline voolik, et vooliku pikkus valgustamiskoti
sisendavast ei oleks rohkem kui ca 4 cm.
Hoiatus: Voolikut tuleb valgustamise ajal hoida valgustialuse suures sektsioonis.
11. Eemaldage tlihjad trombotstiltide ja amotosaleeni kotid ja visake &ra.
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C - Valgustamine

Valgustage trombotstilite.

Valgustamise taielikke kasutusjuhiseid vt INTERCEPT valgusti kasutusjuhendist.

Hoiatus: Valgustamiskotis asuvad trombotsiiidid peavad olema inaktiveerumise saavutamiseks
valgustialuse suures sektsioonis. Protsessi toimumiseks on vajalik valguse takistamatu kulgemine labi
aluse ja trombotsitidega valgustamiskoti. Selles piirkonnas ei tohi olla kleebiseid ega muid materjale. Alus
peab olema puhas. Kleebiseid voib kinnitada ainult valgustamiskoti klapile. Valgustamiskott peaks olema
laiali laotatud.

D - Loksutamine CAD-ga

Hoiatus: Arge voltige ega painutage CAD.

1. Votke komplekt pakendist vélja.

2. Riputage trombotstitidid tles, murdke kanill ja laske trombotstilitidel voolata CAD kotti, mis on tahistatud
numbriga 2.

3. Laske 6hk CAD-kotist valgustamiskotti.

4. Sulgege voolik CAD-koti sisendava lahedalt.

5. Eemaldage tiihi valgustamiskott ja visake see dra.

6. Seadke CAD-kott tabelis 2 toodud ajaks lameloksutile.

Tabel 2

Suspensiooniaine CAD loksutamise kestus
Sailituslahus (53-68%)

Plasma (100%)

6 kuni 16 tundi
16 kuni 24 tundi

E - Uleviimine séilituskottidesse
1. Vétke trombotstldid loksutilt ja riputage Ules.
2. Sulgege trombotstilitide kogumiskoti klamber.
3. Murdke kantilil ja laske trombotsiitidel voolata mélemasse silituskotti, mis on tahistatud numbriga 3.
4. Laske ohk sailituskottidest CAD-kotti ja sulgege klambriga (lalpool Y-Uhendust.
5. Jagage mahtu sailituskottide vahel vastavalt vajadusele. Markus: 4. ja 5. sammu jérjekorda voib vahetada.
6. Veenduge, et igale téidetud trombotsiilitide sailituskotile on kinnitatud dige doonori tahis.
7. Sulgege iga sailituskoti voolik Y-Uhenduse véaljumisava lahedalt.
Trombotstittide puhul 100% plasmas: Kui sisestavate trombotsiiitide arv INTERCEPTI to6tlemisse on
suurem kui 5,3 x 10" voi sellega vordne, tuleb toode jagada sailitamiseks kahte mahutisse.
8. Eemaldage tiihi CAD-kott ja visake see ara. Asetage trombotstilidid trombotsudtide loksutile.
Trombotsuitide INTERCEPT Platelet tootliemine on niitd 16ppenud.

F — Trombotsiilitide tootest proovi votmine (soovi korral)

. Segage trombotstiite INTERCEPT, loksutades ettevaatlikult trombotsititide sailituskotti.
. Avage trombotsuitide proovivétukoti klamber ja pigistage seda mitu korda.

. Laske proovivétukotil trombotstititidega taituda. Sulgege voolik.

. Eemaldage proovivétukott.

. Kandke proov kohe Ule sobivasse katsutisse.

R WN =

Hoiatus: on teada, et DEHP eraldub poliviniiilkloriidist (PVC) meditsiiniseadmetest; suurenenud
eraldumine v&ib toimuda pikaajalisel ladustamisel véi suurenenud kokkupuuteala pindala tottu. INTERCEPT
to6tluskomplektides sisaldub PVC-d ainult torukomponentides, konteineri avades ja vahefiltris, kui see
on olemas; kdik ulejadnud konteinerid ja muud osad on PVC-vabad. Seda to6tluskomplekti kasutades
puutuvad verekomponendid PVC-ga kokku vaid lihikeseks ajaks (umbes <15 minutit). Téanu piiratud
kokkupuuteala pindalale ja minimaalsele kokkupuuteajale, on parast toctluskomplekti kasutamist DEHP
tase verekomponentides palju madalam kui parast muid meditsiiniseadmeid kasutades, mis sisaldavad
PVC-torustikku (nt hemodiallilis, intravenoosne vedeliku manustamine, ekstrakorporeaalne membraan-
oksligenatsioon ja kardiopulmonaarne Sunteerimine). Riske, mis on seotud DEHP-i vabanemisega
verekomponentidesse, tuleb kaaluda terapeutilise verelilekande ja kahjulike viiruste, bakterite ja muude
patogeenide inaktiveerimise kasudega.

Cerus, INTERCEPT ja INTERCEPT Blood System on ettevétte Cerus Corporation kaubamargid
InterSol on ettevétte Fenwal Inc. kaubamérk
SSP+ on ettevotte MacoPharma kaubamark
T-PAS+ on ettevotte Terumo BCT, Inc. kaubaméark
Grifols PAS Il M on ettevétte Grifols kaubamark 67-23-00-079
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

ai ar i lor INTERCEPT
Katrs komplekts ir iesainots piekluvi identificjo8a iesainojuma un satur vienu 17,5 mL amotosaléna
hidrohlorida $kiduma konteineru ar koncentraciju 3 mM (sastavs: amotosaléna hidrohlorids 101 mg, natrija
hlorids 924 mg, aqua ad iniect. ad 100 mL), vienu apgaismosanas konteineru, vienu konteineru ar sastavdalu
adsorbcijas ierici (CAD), divus INTERCEPT trombocitu uzglabasanas konteinerus. Komplekts ir sterilizéts,
kombinéti izmantojot tvaiku un apstaro$anu.

Indikacijas un lietosana

Paredzétais lietojums

So komplektu lieto ar llluminador INTERCEPT, lai trombocitu komponentos inaktivétu plasa spektra virusus,
bakteruas un parazitus, ka arf kontamingjosos donora leikocitus. Sis trombocitu sastavdalu apstrades process
ir paredzeéts, lai samazinatu virusu, baktériju un parazitu parneses risku un nelabvellgas ietekmes risku, ko
parlieSanas laika var izraisit piesarnojosa donora leikociti.

LietoSanas indikacijas

INTERCEPT trombocitus lieto parliesanas laika ka paliglidzekli pacientiem, kuriem ir nepiecieSama
trombocitu parlieSana saskana ar kliniskas prakses vadlinijam. INTERCEPT trombocitus var lietot ka
paliglidzekli pacientiem ar jebkada veida trombocitopéniju vai kvalitativajiem trombocTtu trauc&jumiem, ko
izraisa slimiba, terapija vai trauma. INTERCEPT apstradi var lietot ka alternativu lTdzekli gamma apstaro$anai,
un tas palidz novérst ar parlieSanu saistitas slimibas, kas rodas transplantata atgri$anas gadijumos
(transfusion-associated graft-versus-host disease — TA-GVHD). ArstéSanu ar INTERCEPT var lietot
citomegalovirusa (cytomegalovirus — CMV) testéSanas un leikocitu redukcijas vieta, lai parlieSanas laika
novérstu CMV infekciju parnesi. INTERCEPT trombociti klTniski neatskiras no neapstradatiem trombocitiem,
un $o trombocTtu infizijai lieto standarta infiizijas metodes.

Pievienojamaja $kiduma vai 100% plazma suspendétus INTERCEPT trombocitus drikst uzglabat Ilidz
7 dienam kop$ to savakSanas briza. Apstradatos trombocitus jauzglaba 20-24 °C, nepartraukti maisot.
Jebkada trombocitu uzglabasanas laika pagarina$ana jaizvérté saskana ar piemérojamo vietéjo praksi un
noteikumiem.

Lietosanai ar INTERCEPT apstiprinatie trombocitu piedevu $kidumi: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS
11 M.

Kontrindikacijas

Ar_TNTEI'\TEPJT_apstrédéto trombocitu lieto$ana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem slimibas vésturé ir
alergiska atbildes reakcija pret amotosalénu vai psoraléniem.

Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet, ja: piekluvi identificgjosais iesainojums ir ticis atvérts; ir redzamas bojajuma pazimes; kidruma
plasmas caurulltes noslégti ir valigi vai bojati; kaniles ir salauztas vai amotosaléna $kiduma konteinera
nav Skidruma.

Uzglabat lidz 25 °C temperatiira. Nepaklaut ventilacijai. Nesasaldét. Aizsargajiet iepakojumu un caurulites
no asiem priekSmetiem.

Neizmantotus komplektus atvérta aluminija folija istabas temperatara var uzglabat 20 dienas, aizlokot un
nostiprinot aluminija folijas atvérto galu. Sastavdalas, kas iznemtas no aluminijafolijas, jaizlieto 8 stundu laika.
Lidz lietoSanai uzglabajiet komplektu gaismu necaurlaidiga iepakojuma. Aizsargajiet no tieSas saules
gaismas un spéciga ultravioletas A gaismas (UVA) avota iedarbibas.

Komplekts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Sis izstradajums
nav paredzéts atkartotai lietoSanai. Nepareiza lietoSana var izraisit nevélamas blakusparadibas, ieskaitot
smagu saslim$anu un, iesp&ams, navi.

Lai veiktu patogénu inaktivaciju, jaievéro visi turpmak minétie nosacijumi:

- Trombociti jasagatavo ar piedevu Skidumu trombocitu atkartotai suspendésanai 1.
tilpuma diapazona.

Trombocitu saturam, apjomam un sarkano asins $tnu (SAS) skaitam ir jaietilpst 1. tabula noraditajas
robezas

Ar amotosalénu samaisitie trombociti japaklauj UVA gaismas devas iedarbibai, ko rada llluminador
INTERCEPT. Nedrikst izmantot nekadu citu UVA gaismas avotu.

- Trombociti, kas nemti 0. diend, ir japaklauj UVA gaismas iedarbibai 1dz 1. dienas beigam.

- Pé&c apgaismo$anas trombociti jamaisa CAD konteinera atbilsto$i 2. tabula noraditajam ilgumam.
Process ir izstradats slégtai sistemai. Apstrade ar INTERCEPT Blood System neaizvieto piemérojamos
apstrades standartus atvértam un slégtam sisttmam. Ja apstrades laika komplekta rodas noplide, trombocitu
produkts ir jaizmet.

Bridinajumi: Ultravioletas gaismas klatbtné, nonakot saskaré ar adu, amotosaléns var izraisit fotosensitivitati.
Jaada tikusi paklauta iedarbibai, skalojiet skarto adu ar lielu daudzumu adens. Saskana ar raZotaja lieto$anas
noradijumiem jalieto sterilas savieno8anas ierice (SSI).

tabula noraditaja

Piezimes arstiem

Tai gan pétijumi Taboratorija paradijusi, ka apstrade ar amotosalénu, izmantojot UVA gaismu, samazina
noteiktu virusu, baktériju un parazitu daudzumu, nav tada patogénu inaktivacijas procesa, par kuru zinams,
ka tas iznicina visus patogénus.

INTERCEPT trombocitu sastavdalas nedrikst parakstit jaundzimusajiem pacientiem, kuru arstéSanai
izmanto fototerapijas iekartas, kas izstaro maksimalo energiju ar vilnu garumu mazak neka 425 nm un/vai
kam emisijas frekvencu joslas platums ir mazaks par 375 nm, jo pastav erittmas rasanas risks, ko izraisa
iesp&jama ultravioleto staru (kuru garums ir mazaks neka 400 nm) un atliku$a amotosaléna mijiedarbiba.

Lietosanas instrukcija
NepiecieSamie materiali: viens (1) [ trombocitu apstrades komplekts ar divéjadiem

uzglabasanas kontemenem

aprikoj llluminador INTERCEPT, sterilas savieno$anas ierice (SSl), cauruli$u
nosledzejs maisTtajs ar plakanu pamatni.
Jakontrolé temperatra, lai ta atbilstu piemérojamiem trombocitu apstrades noteikumiem.
Lietotie un nelietotie INTERCEPT apstrades komplekti jaizmet tapat ka citi lietotie asins konteineri, ka
biologiski bistami atkritumi.

Procesa soli

A-Trombocitu sagatavo$ana

TrombocTtus var sagatavot pievienojamaja $kiduma vai 100% plazma (1. tabula). Ir konstatéts, ka trombocTtu
produkti ar turpmak noraditajiem parametriem ir derigi izmanto$anai ar $o apstrades komplektu.

1. tabula
Suspensioonikeskkond
— Trombotstititide Maht Punaliblede
Plasmasisaldus Sailituslahuse Cd sisaldus
sisaldus

25-7.0x 10" 300 - 420 mL

32-47% 53 - 68% <4 x 10° CKS/mL
7.1-8.0x 10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300 - 420 mL

100% 0% <4 x 10° CKS/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

Iv - LatvieSu

INTERCEPT TROMBOCITU APSTRADES KOMPLEKTS ar DIVEJADIEM
UZGLABASANAS KONTEINERIEM

B-A Iéna pievi trombocitiem

1. Iznemiet komplektu no iepakojuma. Izsainojiet no sadalitajiepakojuma vienigi apgaismo$anas
konteineru.

Sakauséjiet trombocTtu konteinera cauruliti ar amotosal&na konteinera caurultti, izmantojot SSI.
Markéjiet komplekta konteinerus, izmantojot atbilsto$o asins nodosanas identifikacijas sistemu. Skatiet
bridinajumu C sadala. Markgjot uzglabasanas konteinerus, atdaliet tos, lai tie nesaliptu kopa.

Pakariet trombocTtu konteineru un nolauziet abas kaniles uz amotosaléna konteinera.

Laujiet, lai trombocTti un amotosaléna $kidums pliist apgaismo$anas konteinera, kas markéts ar numuru

Parliecinieties, ka trombocitti ir pilniba parvietoti uz apgaismo$anas konteineru, iespiezot gaisu no
trombocTtu un amotosaléna konteinera apgaismosanas konteinera.

Kad trombociti atrodas apgaismosanas konteinera, ripigi sajauciet tos, uzmanigi maisot, lai nodrosinatu
pilnigu amotosaléna un trombocitu sajauk$anos.

lespiediet gaisu no trombocitu konteinera amotosaléna konteinera.

lespiediet nelielu trombocitu un amotosaléna maisijuma daudzumu caurulité, piepildot apméram 4 cm
caurulites.

. Hermétiski noslédziet cauruliti starp apgaismo$anas konteineru un amotosaléna konteineru ta, lai
caurulite nebitu garaka par apméram 4 cm no apgaismos$anas konteinera iepildi$anas atveres.
Bridinajums: apgaismosanas laika cauruliti jatur apgaismosanas paliktna lielaja nodalijuma.

11. Nonemiet un izmetiet tuk$os trombocitu un amotosaléna konteinerus.

©® N o gk wbdh

o

C - Apgaismosana

Apgaismojiet trombocitus.

Lai iegitu pilnigas apgaismosanas lietoSanas instrukcijas, skatiet llluminador INTERCEPT operatora
rokasgramatu. Bridindjums: Lai notiktu inaktivacija, trombocitiem apgaismo$anas konteinera jaatrodas
lielaja apgaismoSanas paliktna nodalijuma. Procesam nepiecieS$ama netraucéta gaismas plisma caur
paliktni un apgaismo$anas konteineru ar trombocitiem. Saja vieta nedrikst atrasties uzlimes vai citi materiali.
Paliktnim jabat tiram. Mark&juma uzlimes janovieto vienigi uz apgaismosanas konteinera parlokdmas malas.
Apgaismosanas konteiners janovieto lidzeni.

Bridindjums: Nelokiet vai nesalieciet CAD.
. Izsainojiet komplektu no sadalitajiepakojuma.
. PakariettrombocTtu konteineru, nolauziet kanili un laujiet trombocitiem plist CAD konteinera, kas markéts
ar numuru ,2”".
lespiediet gaisu no CAD konteinera apgaismos$anas konteinera.
Hermériski noslédziet cauruliti netalu no CAD konteinera iepildi§anas atveres.
Nonemiet un izmetiet tukSo apgaismosSanas konteineru.
Novietojiet CAD konteineru uz maisitaja ar plakanu pamatni 2. tabula noraditaja laika posma.

o hw

2. tabula

Suspendésanas vide CAD maisi$anas ilgums

Piedevu $kidums (53 - 68%) No 6 l"dz 16 stundam

Plasma (100%) No 16 I1dz 24 stundam

E - Parnesana uz uzglabasanas konteineriem

Iznemiet trombocitu konteineru no maisitaja un pakariet to.

Aiztaisiet trombocTtu paraugu maisa aizspiedni.

Nolauziet kanili un laujiet trombocitiem iepldst abos uzglabasanas konteineros, kas markéti ar numuru

lespiediet gaisu no uzglabasanas konteineriem CAD konteinera un noslédziet to virs Y veida
savienotajdalas.

Pardaliet tilpumu starp uzglabasanas konteineriem, ka nepiecieSams. Piezime: 4. un 5. soli var veikt
apgriezta kartiba.

Nodrosiniet, lai katram piepilditajam trombocTtu uzglabasanas konteineram bitu piestiprinata atbilstosa
donora identifikacijas uzlime.

Hermétiski noslédziet katra uzglabaSanas konteinera cauruliti tuvu Y veida savienotajdalas izvades
vietai.

Trombociti 100 % plazma: ja ievadito trombocitu skaits INTERCEPT apstradé ir lielaks par 5,3 x 10 (vai
vienads ar $o attiecibu), produkts ir jasadala divos konteineros ta turpmakai uzglabasanai.

8. Nonemiet un izmetiet tukSo CAD konteineru. levietojiet trombocitus trombocitu maisitaja.

INTERCEPT trombocitu apstrades process tagad ir pabeigts.

N o o bk N~

F - Paraugu nemsana no trombocitu produkta (péc izvéles)

1. Sajauciet ar INTERCEPT apstradatos trombocitus, uzmanigi apmaisot trombocitu uzglabasanas
konteineru.

2. Atveriet aizspiedni uz trombocitu paraugu maisu un saspiediet maisu vairakas reizes.

3. Laujiet, lai paraugu maiss piepildas ar trombocitiem. Hermétiski noslédziet caurulti.

4. Nonemiet paraugu maisu.

5. Nekavéjoties parnesiet paraugu uz atbilstosu laboratorijas stobrinu.

Bridinajums! Ir zinams, ka DEHP izdalas no polivinilhlorida (PVC) mediciniskajam iericém; lielaka apjoma
ekstrah&Sanas var notikt ilgstoSas uzglabasanas vai palielinatas virsmas saskares rezultata. INTERCEPT
apstrades komplektiem ir tikai cauruliSsu komponenti, konteineru pieslégvietas un, ja pievienots, caurplides
varsts, kas satur PVC; visi konteineri un citas dalas nesatur PVC. ST apstrades komplekta izmantoSanas
laika asinu sastavdalas Tsu bridi (apméram < 15 mindtes) ir saskaré ar PVC. Pamatojoties uz ierobeZoto
virsmas laukuma saskari un minimalo saskares laiku, ir konstatéts, ka DEHP [imeni asinu komponentos
péc apstrades komplekta izmanto$anas ir krietni zem limena, kas veidojas citu medicinisko izmantojumu,
kuros tiek lietotas PVC caurulites, gadijumos (pieméram, hemodializes, intravenozas skidruma ievadisanas,
arpuskermena membranas oksigenézes un kardiopulmonaras apie$anas procediras). Ar DEHP izpla$anu
asins komponentos saistitie riski ir janovérté salidzindjuma ar terapeitiskas transfazijas un kaitigo virusu
baktériju un citu patogénu sniegtajiem ieguvumiem.

Cerus, INTERCEPT un INTERCEPT Blood System ir Cerus Korporacijas preu zimes
InterSol ir Fenwal, Inc. pre¢u zime

SSP+ ir MacoPharma precu zime

T-PAS+ ir Terumo BCT, Inc. pre€u zZime

Grifols PAS Il M ir Grifols pre¢u zZime

67-23-00-079
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Onsa 3acTocy i INTERCEPT

KoxHwit Ha6|p aaropHyTo s YNaKoBKY 3 KOHTponeM i NOLUKOMKEHHS; Habip MICTUTb OAMH KOHTeliHep i3 17,5 mn
PO34MHy rigpoxrnopuay amoTocaneHy B koHueHTpaLii 3 MMonb/n (cknag: amotocaneH HCI— 101 mr, xnopua HaTpito
— 924 wmr, aqua ad iniect. ad — 100 Mn), 0AUH KOHTENHEP ANS ONPOMIHEHHS!, OAUH KOHTEMHEP i3 NpUCTpoeM Ansa
apcop6uii cnonyk (CAD), nBa koHTeiiHepn INTERCEPT ansi 36epiraHHst TpomGoumTis. Habip npocTepunizosaHo
3a fonomoroto komGiHaii napu Ta pagiauii.

MNMoka3aHHA Ta BUKOPUCTaHHA

Mpu3HayeHHA ANA 3aCTOCYBaHHSA

Lleit Habip BuKopucTOBYlOTb pa3om i3 onpomiHioBadem INTERCEPT gnsi iHakTuBalii WMpOKOro cnekTpy
Bipycis, 6akTepiil Ta napasuTis, a TaKOX [JOHOPCLKUX NeKOLUTIB, AKi KOHTaMiHylTb TpomGounuTapHi
KOMMNOHeHTH KpoBi. Lleit npouec 06po6ku KOMMNOHEHTIB TPOMBOLUTIB NPU3HAYEHUI AN 3HUKEHHSA PUNKY
noB’si3aHoi 3 TpaHcdysieto nepeaadi Bipycis, 6akTepiit Ta napasuTiB, a TakoX pUsnKy HebaxaHux edekTiB
yepes TpaHcdy3ilo NerkounTiB 3apaxeHoro 4oHopa.

Moka3aHHA [0 3aCTOCYBaHHsA

TpomGountn INTERCEPT npusHayeHi ans TpaHcdysiiHOT niaTpUMKM nauieHTiB, wWwo noTtpebyioTb
TpaHcdysii TpomGounTiB 3rifHO 3 HacTaHoBaMu 3 KniHiYHOT npakTuku. MiaTpUMKY 3a [onomorow
TpomGouuTie INTERCEPT moxHa Hagaeatu y pasi TpomBouuToneHii 6yab-akoro Tuny abo kinbkicHoro
BIAXVNEHHS Bifl HOPMU BHAacniAok xBopobu, Tepanii um ywkomkeHHs. O6pobka INTERCEPT wmoxe
3aCTOCOBYBATUCA B SKOCTI anbTepHaTUBN raMma-onpoMiHIOBaHHIO 3 METOK NPodiNnakTuKnN Nos’s3aHoro 3
TpaHcdy3ielo 3aXxBOPIOBaHHS «TpaHcnnaHTart npotu xassiHa» (TA-GVHD). O6po6ka INTERCEPT moxe
3acTocoByBaTUCS Y Micli TecTyBaHHA Ha LIMB, a Takox ans

nenkopeaykuii 3 meToto NnpodinakTuku TpaHcdysiiHoi nepegavi LIMB-iHdekuii. Tpom6ountn INTERCEPT
3a KMiHIYHMMK XxapakTepucTukamu He BiApi3HsOTbCS Bif HeobpobneHux TpomGouwuTie, i ix BBOAATH
BiANOBIAHO A0 CTaHAAPTHUX MeToAiB iHdY3il TpomGouuTis.

TpomGouutn INTERCEPT, cycnengoBaHi y posunHi ans 36epiraHHs TpomGoumTie abo y 100% nnasmi, MoxHa
36epiraTn He AoBlIe 7 AHIB BKITIOYHO 3 MOMEHTY ix 3abopy. O6pobneHi TpomGouuTtn Tpeba 36epirat npu
Temnepatypi 20-24 °C, nocTiitHo nepemilytoun. Byab-sike NofoBXeHHs TepMiHy 36epiraHHs TPOMGOLMTIB MOBUHHO
6yTK OLiHeHO 3rifHO 3 BiAMNOBIAHMMM MICLIEBUMU PEKOMeHaLisMV Ta HacTaHOBaMU.

Po34MHU-KOHCEpBaHTU AN TPOMOOUMTIB, siki 3aTBepAXeHO ANns BUKopucTaHHs 3 cuctemor INTERCEPTI:
JInterSol”, ,SSP+", ,T-PAS+”, ,Grifols PAS IIl M”".

MpoTunokasanha
acTOCYBaHHs Tpomﬁouwrla o6pobneHux onpomiHioBayem INTERCEPT, npoTunokasaHo B nauieHTiB i3
anepri4yHMn peakuisiMi Ha amoTocarneH abo ncopanexu B aHamHesi.

MonepeaxeHHs

e KOpUCTYIMTECs, SIKLWO: YNaKkoBKY 3 KOHTPOMEM YLIKOKEHHSI BXe PO3KPUTO; HasiBHI O3HAKU MOLLKOMKEHHS;
MicLit BUTOKY PiMHW He 3akpinneHi WinbHo abo NOLLKOMKeHi; kaHtoni 3namaHi abo Hemae piauHu B KOHTelHepi
3 PO3HMHOM aMOTOCANEHY.

He 36epiratn npu Temnepatypi Buwe 25°C. He nopylwysaTtu repmeTuuHicTs. He 3amopoxysaTu. 3axuwati
ynakoBKy i Tpy6KU Bif, rocTpyX NpeameTiB.

HeBswikopuctaHi Habopu y BiAKpUTIVi ynakoBLi 3 anoMiHieBOi conbrm MoxHa Tpumatu npotsirom 20 AHiB npw
KIMHaTHI TemnepaTypi 3a YMOB 3arMHaHHs Ta 3akpinneHHs BiAKPUTOrO KiHLUSA YNakoBKu 3 antoMiHieBoi onbru.
Mopuii TpomGoLwTiB, LU0 BUNYYEHi 3 antomiHieBoT honbru, Crif BUKOPUCTATH B MeXax TEPMiHY TPUBANICTIO 8 roauH.
36epiratvt Habip y CBITNO3aXMCHII ynakoBLji 1O MOMEHTY BUKOPUCTaHHS. 3axuLLaTi Bif NPSIMUX COHSIHHWUX MPOMEHIB
Ta IHTEHCWUBHOTO ONPOMIHEHHS 3 Mxepena ynbTpadionety Tuny A.

Habip npusHayeHo nuiuie Ans ofHOPa3oBOrO BUKOPUCTaHHS. He BUKOpUCTOBYIiTe nosTOpHO! He cTepunisyiite
noBTopHO! Lleit NpoaykT He NMpU3HaYeHo Ans NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHA! HempaBunbHe BUKOPUCTAHHSA MOXe
NpU3BECTU 10 HECTIPUSTIIMBIX PeaKLiit, y TOMy YMCHi A0 TSHXKKOTO 3aXBOPIOBAHHS! Ta, MOXINBO, 10 CMepTi.

[ns iHakTMBaUii naTorewis cnig AOTPUMYBATUCH BCIX HACTYMHUX YMOB:

TpomBounTn Tpeba niaroTysaTi pasoMm i3 PO3HMHOM-KOHCEPBAHTOM /NSl PECYCMeHyBaHHs TpoMBoumTis y
[nianasoHi BennynH o6’emy, BkazaHomy B Tabnuui 1

- BwmicT TpomGBouuTis, 06'eM i KinbkicTb €pUTPOLMTIB MaloTb NepebyBaTi B Mexax, 3a3HadeHux y Tabnuui 1.
TpomBounTi, 3MmillaHi 3 amoTocarneHoM, crif onpoMiHoBaTM A030t0 ynbTpadioneroBoro ceitna Tuny A 3
onpomiHioBaya INTERCEPT. He MoxHa KOPUCTYBaTUCS XOAHUM iHLLINM [Kepenom ynsTpadioneTosoro ceitna
Tuny A.

- Tpomﬁoumm 3iBpaHi B AeHb "0", mae 6yTu nigaaHo onpoMiHeHHIO ynbTpadioneToBUMmU NpoMeHsMy Tuny A Ao
KiHUA gHs "1".

MNicns onpomiHeHHs TpomBouuTn Tpeba CTpyLyBaTyh B KoHTeHepi CAD NpoTsirom Yacy, BkasaHoro B Tabnuui 2.
Llei1 npouec pospobneHo sik 3akpuTy cuctemy. Obpobka cuctemotro INTERCEPT Blood System He 3amilye co6oto
BiANOBIAHMX CTaHAapTIB ANs 06pobKM y BIAKPUTUX Ta 3aKpUTUX cucTemax. FAKLO € BUTIKaHHs B cucTeMi nig vac
06pobku, nopuito TpoMGoLMTIB Tpeba BUKUHYTH.

3acTtepexeHHs: KoHTakT amoTtocaneHy 3i WKipolo Moxe npussect Ao doToceHcubinisauii B npucyTHoCT
ynbpa%lonemsle NPOMEHIB. FIKLLO CTaHETLCA KOHTAKT i3 LUKIPO, PSCHO NPOMMIATE BOAOIO Lie MicLie Ha LuKipi. Crig
3aCTOCOBYBaTV CTEPUNbHWIA 3B'A3yto4uMii NpucTpiii (SCD) BiANOBIAHO 40 BKa3iBOK BUPOGHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHSI.

MpumiTku ans nikapis

©04a nabopaTopHi AOCTiKEHHA pesynbTaTis 06pobku aMmoTocaneHoM pa3om i3 yrnstpadioneToum caitnom uny A
i BUSIBUNM 3MEHLLIEHHS! PiBHIB NeBHWX BipyciB, GakTepiii Ta napasuiTis, BCe X HeMae npoLiecy iHakTuBaLlii naToreHis,
pesyrnbraTit AKoro AoBenu 61 3HULLEHHS! BCiX NaToreHis.
TpomGouunTHi komnoHeHTM INTERCEPT He MoxHa npusHayaTtn HOBOHAPO/KEHUM naujieHtam, siki npoxoasTb
qJOTOTepaI'IIK) 3 BUKOPUCTAHHAM I'IpMCTpOIE i3 MikoBOO AOBXNHOKO XxBuni BVII'IpOMIHlOBaHHR Ao 425 HM /260 HWKHBOD
MeXeto LUMPUHM CNIEKTPY BUMPOMIHIOBaHHSA <375 HM 3 OrMsiAy Ha PU3VUK PO3BUTKY €pUTEMM BHACTIIZIOK MOXKIMBOTO
BNNMBY ynbTpacdioneToBoro citna (4o 400 HM) Ha 3anuLLIKOBUIA aMOTOCanEH.

BkasiBku Ans 3actocyBaHHs
MoTpi6Hi maTtepianu: OavH (1) Habip ANs ODPODKK TPOMOOLIMTIB ERCEPT i3 gBOMa KOHTENHepamu Ans

36epiraHHs.

MoTpi6He o6nagHanHA: OnpomiHioBay INTERCEPT, cTepunbHuit 38'asytounii npuctpiit (SCD), npucTpiit ans
CTPYLUYBaHHS Ha Mnacki nigcrasLi.

Cnif KOHTpONOBaTV TeMnepaTypy 3 METO AOTPUMAaHHS BIAMOBIAHUX IHCTPYKUI 3 06po6ku TpomMGoLMTIB.
BukopycTani Ta HeBukopucTaHi Habopy INTERCEPT Tpe6a yTunizyBaTu sik 6yfib-siki iHLLIi BAKOPUCTaHi KOHTeHEpU,
e Byna KpoB, sik GioHeGe3neyHi Bigxoau.

Etanu npouec!
A-TTiarotoBKa TpoMGoumTiB
TpomBOUMTU MOXHa NPUroTyBaTh y po3dnHi ans 36epiraHHs TpomGouuTie abo y 100% nnasmi (Tabnuusa 1).

[oBeneHo, Lo TpomGoLuUTapHi Npenapatu € NPUIHATHUMYI 40 06pO6KM 3a AONOMOTOI0 LibOro HaBopy B HACTYMHUX
[fianasoHax 3Ha4eHb.

Tabnuusa 1
PeyoB1Ha [i7151 OTPUMAHHS CyCreHsii
Bui Buicr O6’em Kinbkictb eputpoumTtia
Bwmict nnasmu MICT PO3qHy- TpomGouwTie
KOHCEpBaHTY
25-7.0x10" 300 - 420 mn o .
32-47% 53 - 68% <4x10° epnpounrie
7.1-8.0x10" 375-420 mn
25-7.0x10" 300 - 420 mn <4 x10° .
100% 0% X P pouTie
7.1-8.0x10" 375-420 mn

uk - YkpaiHcbka

HABIP INTERCEPT 511 OBPOEKU TPOMBOLIUTIB I3
ABOMA KOHTEMHEPAMM NS 3BEPIFAHHA

B- J:lonaaauuﬂ amotocaneHy Ao 'rpoMGouwnB

Buitmitb HaGip i3 ynakoBKu. POSTOPHITb Tiflbki KOHTEIIHEP i3 OnpoMiHIoBaYeM Ha TaLli ANst BrIOpsiaKyBaHHs! HacTuH

Habopy.

3a ponomoroto SCD npueaHaitTe Tpybky 3 KOHTeiiHepa Ana TpomBouuTie A0 TPyGkn KOHTeiiHepy 3

amoTocarneHom.

Mo3HauTe KoHTeiiHepu Habopy, KOPUCTYKYNCH BIANOBIAHO iAeHTUIKaLiE AoHaLin. [vB. nonepemkeHHs B

po3gini B. Konu 6yaete npukpinnsTvi eTUKETKM A0 KOHTEHEPIB Ans 36epiraHHs, po3ainite ix Ans BNEBHEHOCTI,

LLIO BOHM He NPU4ENUNCs OAMH A0 OAHOTO.

MoyeniTb KOHTelHep i3 TpoMBouuTamun Ta po3buiiTe obKAaBI kaHoNi Ha KOHTeHHepi 3 amoTocaneHoM.

[Nossonkte TpomGOLMTaM Ta PO3HMHY AMOTOCANEHY BUTIKATU B KOHTEVHEp i3 ONpOMIHIOBaYEM, MOMi4eHMit

Homepom ,17.

3aGe3neHTe 106 TPOMBOLMTH MOBHICTIO NEPEWLLIN B KOHTEVHEP i3 ONPOMIHIOBAYEM LUMISIXOM BUTUCKYBAHHS!

I'IOBITpFI 3 KOHTeMHepa amMmoTocaneHy Ta TpOM60L[I/ITIB y KOHTeIAHep i3 OI'IDOMIHK)EaLIeM

Konu TpoMGoLmMTY 3HaXOAATLCS B KOHTEHEDI 3 ONPOMIHIOBAYEM, PETENLHO X 3MilLaiTe LWAXOM 0GepexHOro

CTpyLUYBaHHs NS 3a6e3neyeHHs NOBHOTO 3MilLyBaHHS aMoTocaneHy i TpPoMGoLuTiB.

BuTICHITb NOBITPS 3 TPOMGOLMTIB A0 KOHTENHEPA 3 aMOTOCANEHOM.

BuTICHITL HEBENMKY KiNbKiCTb CyMilli TpOMBOLUTIB | amoTocaneHy B Tpy6bKy, 3anoBHiouK Ti npubnusHo Ha 4

cMm.

10. Banevaraiite TPyGKy M KOHTEHEPOM i3 ONPOMIHIOBAYEM Ta KOHTEHEPOM 3 AMOTOCANIEHOM, W06 A0BXMHA
pr5KVI [ZlOpIEHIOBaJ'Ia He Ginblue 4 cM Bif BXiAHOTO OTBOPY KOHTeMHepa 3 0np0MIHN)Ea‘-|eM 3acTepexeHHs:
I'IIFL Yyac OI'IpOMIHeHHﬂ prﬁKy CJ'IIF( TpI/IMaTI/I B MeXax Benukoro BI/:quJ'IeHHﬂ TaLlI OI'IpOMIHIOEa‘-iy

11. BWAMITb Ta yTWni3yiiTe NOPOXHI KOHTEHEPU BiA TPOMGOLMTIB Ta aMOTOCamNEHy.

w N

o N o oM

B - OnpomiHeHHs

OnpomiHoBaTV TPOMBOLUTH.

3BepHinC§l [o nocibHuka Ans onepatopa onpomiHioBada INTERCEPT ansa OTPUMEHHSI BUYEPMHMX BKa3iBOK
wopao oro BUKOPUCTAHHS. 3aCTeEe»<eHHﬂ Ans Toro wo6 Bmﬁynac;l iHakTUBaLis, TpoMGoLUTN B Komevmepl 3
onpomleeaHeM NOBWHHI 6yTI/| B Mexax Benukoro BI[ZUJII'IeHHR TaLlI OI'IpOMIHlOBa"Ia I'Ipouec HOTp96y€ BiflbHOTO
NPOXOMKEHHA ceitna Yepe3 Tauw Ta KOHTeI/IHep i3 OI'IpOMIHK)Ba‘-ieM Ae 3HaxoaAaTbecAa TpOMGOLlI/ITVI )KO/JHI/IX
eTuKeToK abo iHWMX maTepianiB He NOBMHHO BYTU B Ui obnacTi. Taus noBuHHa GyTu yncTow. ETukeTkn cnip
NPVKPINWUTY TiNbKW 0 KnanaHa Ha KOHTeHepi 3 onpomiHioBayeM. KoHTelHep 3 onpomiHioBayeM He Tpeba namaru.

I - CTpywyBaHHs 3 NpUcTpoeEM AnsA aacop6uii cnonyk (CAD)

3acTtepexeHHs: He 3arunanTe Ta He Haxunsinte CAD.

T. PO3rOpHITE Habip Ha Talli Ans BrIOPSAKYBaHHS 0r0 YacTUH.

2. oyeniTb KOHTENHEP i3 TpOMEBOLMTaMK, po3BuiiTe kaHiomMio Ta A403BOMNLTE TPOMEBOLMTaM BUTIKATW B KOHTENHEP
CAD, nomiyeHuit Homepom ,2".

3. BwTiCHITb NOBITPs 3 koHTeNHepy CAD Yy KOHTEHep i3 onpoMiHioBaYeM.

4. 3anevatauTe Tpy6Ky 6ing BXigHOro oTBOpPY KOHTeHepa CAD.

5. Bwuimitb Ta yTwniayﬁTe MOPOXHI KOHTENHeP ANt ONPOMiHIOBaYa.

6. Moknapite koHTeitHep CAD Ha nnacky NOBEPXHIO NPUCTPOK [N1s CTPYLLYBaHHSI NPOTAIOM Yacy, BKa3aHoro B
Tabnuui 2

Tabnuus 2

PeyoBuHa Ans oTpUMaHHs cycneHsii TpwueanicTb cTpywysaHHa CAD

Po34uH-koHcepBaHT (53 - 68%) 6 - 16 roguH

16 - 24 roguH

Mna3sma (100 %)

ao-n AO KOH piB ansA 36epiraHHa

1. Buitmie nopujito TPOMGOLMTIB i3 NPUCTPOIO ANst CTPYLLYBaHHS Ta NOYeNiTb KOHTEMHEP i3 TpoMBoLMTaMN.

2. 3akpuiiTe 3aTiCKaq Ha NakeTi 3 BUBIPKOIO TPOMBOLMTIB.

3. Po3buiiTe kaHIOMio Ta 103BOMLTe TpOMBOLMTAM BUTIKATU B KOXHWIA i3 ABOX KOHTeWHepis Ans 36epiraHHs,
nomi4eHnx Homepom ,3".

4. BWTICHITb NOBITPSA 3 KOHTENHepIB ANs 36epiraHHs y KoHTeliHep CAD, i 3aTUCHITL BuLLE Y- 06pa3Horo 3'eaHaHHs.

5. TMepepoanoginite 06'eM MiX kOHTeliHepamu Ans 36epiraHHs, sik Tpeba. Mpumitka: ETanun 4 i 5 MoxHa BUKOHATU
B 3BOPOTHOMY MOPS/KY.

6. 3abesneure, W06 BiANOBIAHY iAeHTUIKALLIO JOHOPa BYO NPUKPINNEHO A0 KOXHOTO HANOBHEHOTO KOHTEHepa
Ans 36epiraHHs TpPOMBOLWTIB.

7. 3aneuaraiite Tpy6Ky 10 KOXHOTO KOHTeiiHepa fna 36epiraHHa 6ins BuxiaHoro otopy Y-06pasHoro 3'eHaHHs.
[ns TpomGouuTie y 100% nna3mi: Akwo BmicT TpomGouuTie y cuctemi INTERCEPT 6Ginblue a6o fopiBHIOE
5,3 x 10", npoAyKT HeobXiAHO PO3NOAINUTU MK ABOMA KOHTEHepamMu Ans 36epiraHHs.

8. BuitmiTb Ta yTunisyinte nopoxHin koHTeiHep CAD. lMomicTiTe nopuito TpomGouuTiB Ha npucTpii Ans
CTpYyLUYBaHHsS TPOMOOLMTIB.

Mpouec 06po6ku TpomGouuTie B cuctemi INTERCEPT 3aBepLueHo.

E- ipka nopuii Ty TiB (|

1. 3miwante TpOMGOLlMTM 06p06r|eH| OI'IpOMIHDOBaHeM INTERCEPT, wwnsxom o6epexHoro CTpyLuyBaHHS
KOHTelHepa Ans 36epiraHHa TpoMBoLmTiB.

. BipkpwiiTe 3aTuckay Ha nakeTi Ans TPOMGOLMTIB | CTUCHITb Aekinbka pasiB.

. MovekaiiTe, Aokn nakeT Ansa BUBIpkM TPOMGOLMTIB HaNoBHWUTLCA TpomGoLuTamn. 3anevyataiite Tpy6Ky.

Buimitb naket 3 BuBipkoto.

. HeraiiHo nepeHecitb BUGipKy o BignosiaHoi nabopatopHoi npobipku.

aBWN

YBara: Bigomo, o [JOP BUBINbHIOETECA 3 MEANYHUX MPUCTPOIB, BUrOTOBNEHKX i3 nonisiHinxnopuay (MBX), a
TaKOX 0ro BUBINbHEHHS 36inbLUYETHCA 3@ YMOB TpuBanoro 36epiraHHs abo Benukoi nroLwi KoHTakTy. B HaGopax
INTERCEPT ans 06po6ku KOMMOHEHTIB kpoBi MMBX MIiCTUTbCS NMulle B KOMMOHEHTax marictpanen, noprax
KOHTElHepIB Ta y BOyAoBaHUX (inbTpax (3a ix HasBHOCTI); BCi KOHTEMHEPU Ta iHLWi YacTUHW HabopiB He MICTATb
MBX Mia Yac BUKOPUCTaHHS LibOro Habopy KOMNOHEHTW KPOBi 3HAXOAATLCS Y KOHTaKTI 3 MBX NpoTArom kOpoTKoro
nepiogy yacy (npubnusHo <15 xBunuH). 3a ouiHkam, BpaxoBytoun oBMexeHy nnolly i MiHiManbHy TpuBanicTb
koHTakTy 3 MBX, koHueHTpauis JO® B 06pobneHnx 3a [oNoOMorow Lboro Habopy KOMMOHeHTax kposi Gyae
HabaraTo Huk4e, HiXX NPY BUKOPUCTAHHI IHLINX MEAUYHNX NPUCTPOIB, B AKX € MaricTpani 3 MBX (anpuknaa, npu
remopianisi, BHyTPilLHLOBEHHOMY BBE/IEHHi PO34MHIB, eKCTPakoprioparbHiil MeMEpaHHiii okcureHallii Ta LTy4yHoMmy
KpoB0oOGiry). PU3uk, noe’asanwii i3 BuBinbHeHHsM [O® B 06pobnioBaHi KOMMNOHEHTH KPOBI, CNif, ChiBBiAHOCUTH
i3 KOpUCTIO Bif NiKyBanbHUX NepenvBaHb KOMMOHEHTIB KPOBI Ta Bif iHAaKTUBALii naToreHHUX BipyciB, 6akTepil Ta
HLWIMX 3BYOHWKIB IHGEKLINA.

,Cerus”, ,INTERCEPT” ta ,INTERCEPT Blood System” € Toprosimu mapkamu koprnopatlii ,Cerus”
LInterSol” e Toproeoto mapkoto komnaHii ,Fenwal, Inc.”

,SSP+" € ToproBoto Mapkoto komnaHii ,MacoPharma”

,T-PAS+” € ToproBoto mapkoto komnanii , Terumo BCT, Inc.”

,Grifols PAS Ill M” € Toprosoto Mapkoto komnaHii ,Grifols”

Cepyc KopnopeiiHiu
1220 KoHkopg AseHto KoHkopa, KanidopHis 94520 CLUA
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INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Na pouzitie s ilt om INTERCEPT

Kazda suprava je zabalena v zabezpe¢enom obale a obsahuje jednu nadobu s 17,5 ml 3 mM roztoku
hydrochloridu amotosalénu (zloZenie: amotosalén HCI 101 mg — chlorid sodny 924 mg — voda na injekciu
100 ml), jednu iluminaénu nadobu, jednu adsorpént nadobu (ZloZzena adsorpéna pomdcka; CAD), dve
nadoby INTERCEPT na uskladnenie trombocytov. Stprava je sterilizovana kombinaciou pary a Ziarenia.

Indikacie a pouzitie

Zamyslané pouzitie

Tato suprava sa pouziva s iluminatorom INTERCEPTna deaktivaciu Sirokého spektra virusov, baktérii a
parazitov ako aj kontaminujucich leukocytov trombocytarnych zlozkach. Ciefom tohto procesu o$etrenia
trombocytarnych zloZiek je znizit' riziko prenosu virusov, baktérii a parazitov pri transfuzii a riziko
neziaducich uginkov v désledku transfuzie kontaminujucich darcovskych leukocytov.

Indikacie na pouzitie

Trombocyty INTERCEPT su uréené na transfuznu podporu pacientov vyzadujlcich transflziu
trombocytov podla odportc¢ani pre klinickt prax. Podporu trombocytmi INTERCEPT je mozné pouzit
u akéhokolvek typu trombocytopénie alebo kvalitativnej poruchy v désledku ochorenia, liecby alebo
poranenia. Liecbu INTERCEPT mozno pouzit ako alternativu Ziarenia gama v ramci prevencie ochoreni v
dosledku reakcie Stepu proti hostitelovi v spojitosti s transfuziou (TA-GVHD). Lie¢bu INTERCEPT mozZno
pouzit namiesto testovania na CMV a leukoredukcie v rdmci prevencie infekcie CMV prenesenej pri
transfuzii. Trombocyty INTERCEPT sa klinicky neli$ia od nespracovanych trombocytov a podavaju sa
infizne $tandardnymi metdédami inflzie trombocytov.

Trombocyty spracované spodsobom INTERCEPT a suspendované v roztoku s aditivami alebo v 100 % plazme
je mozné uchovavat az 7 dni od odobratia. Spracované trombocyty sa musia uchovavat pri teplote 20 — 24
°C za neustaleho miesania. Akékolvek prediZzenie doby uskladnenia trombocytov musi byt vyhodnotené na
zaklade miestnych pravidiel a smernic.

Roztoky s aditivami pre trombocyty schvélené pre spracovanie spésobom INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS IIl M.

Kontraindikacie
Pouzitie trombocytov spracovanych spésobom INTERCEPT je kontraindikované u pacientov s anamnézou
alergickej odpovede na amotosalén alebo psoralény.

Bezpeénostné opatrenia
Nepouzivajte, ak bol zabezpegeny obal otvoreny, su viditelné znaky poSkodenia, uzavery drah kvapalin

su uvolnené alebo porusené, kanyla je zlomena alebo sa v nadobe pre roztok amotosalénu nenachadza

Ziadna tekutina.

Neskladujte pri teplote nad 25 °C. Nevetrajte. Nezmrazujte. Chrarite balenie a hadicky pred ostrymi

predmetmi.

Nepouzité stpravy v otvorenej hlinikovej folii mézu byt uchovavané20 dni pri izbovej teplote tak, Ze prehnete

a zalozite otvoreny koniec hlinikovej folie. Jednotky vybraté z hlinikovej félie musia byt pouZité do 8 hodin.

AZ do doby pouzitia skladujte supravy v obale neprepustajice svetlo. Chrarite pred priamym slne¢nym

svetlom a silnym zdrojom UVA Ziarenia.

Suprava je len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Nesterilizujte opakovane. Tento produkt nie

je ureny na opakované pouzitie. Nespravne pouzitie moéze mat za nasledok neziaduce reakcie, vratane

tazkej choroby a moznej smrti.

Aby doslo k deaktivacii patogénov, musia byt spinené vietky nasledujuce podmienky:

- Trombocyty musia byt pripravené roztokom s aditivami pre resuspenzéciu v rozsahu objemu Specifikovanom
v tabulke 1.

- Obsah trombocytov, objem a pocet ¢ervenych krviniek (RBC) musi byt v rozsahu $pecifikovanom v
tabufke 1.

- Trombocyty zmie$ané s amotosalénom musia byt vystavené davke UVA Ziarenia z iluminatora INTERCEPT.
Nesmu byt pouzité Ziadne iné zdroje UVA Ziarenia.

- Vystavenie trombocytov odobranych v defi 0 UVA Ziareniu musi byt ukongené na konci dia 1. diia.

- Trombocyty po osvetleni musia byt jemnym pohybom premiesavané v nadobe CAD po dobu $pecifikovanu
v tabulke 2.

Tento proces je navrhnuty ako uzavrety systém. OSetrenie spdsobom INTERCEPT Blood System nenahradza

platné Standardy pre spracovanie v otvorenych a uzavretych systémoch. Ak po¢as spracovania dojde k tniku,

ziskané trombocyty musia byt zlikvidované.

Vystrahy: Amotosalén pri kontakte s kozou méZe sposobit fotosenzibilizaciu v pritomnosti UV Ziarenia. V

pripade kontaktu s koZou umyte postihnutt kozu velkym mnoZstvom vody. Sterilnt zvaracku (SCD) pouzivajte

podla pokynov na pouZitie od vyrobcu.

Poznamky pre lekarov
Zattial o laboratdrne Studie spracovania amotosalénu UVA Ziarenim ukazali zniZenie hladin urgitych virusov,

baktérii a parazitov, neexistuje Ziaden spdsob deaktivacie patogénov, ktory by preukazatelne eliminoval
vSetky patogény.
Trombocytarne komponenty INTERCEPT nepredpisujte novorodencom lieenym fototerapeutickymi
zariadeniami vyZarujlcimi pri maximalnom vykone vinovu dizku niZ$iu ako 425 nm a/alebo s niz$ou hranicou
Sirky emisného pasma < 375 nm, pretoZe hrozi vznik erytému v désledku potencidlnej interakcie medzi
ultrafialovym svetlom (pod 400 nm) a rezidualnym amotosalénom.

Pokyny na pouzitie
Potrebny material: Jedna suprava (1) INTERCEPT na spracovanie jednotiek trombocytov s dudlinymi
skladovacimi nadobami.
Potrebné zariadenie: iluminator INTERCEPT, sterilna zvaracka (SCD), zvaraci pristroj na hadicky, plocha
trepacka.
Teplota musi byt regulovana tak, aby spifiala prislugné predpisy pre spracovanie trombocytov.
Pouzité aj nepouzité supravy INTERCEPT zlikvidujte ako vSetky nadoby CAD s krvou, ako biologicky
nebezpeény odpad.

Postup

A- Priprava trombocytov

Trombocyty je mozné pripravit v roztoku s aditivami alebo v 100 % plazme (tabulka 1). Bolo zistené,
Ze na pouzitie s touto slUpravou su vhodné trombocytové pripravky v nizSie uvedenych rozsahoch.

sk - Slovensky

SUPRAVA INTERCEPT NA SPRACOVANIE JEDNOTIEK TROMBOCYTOV s
DUALNYMI SKLADOVACiMI NADOBAMI

Tabulka 1
Suspenzné médium
Obsah . Pocet ¢ervenych
Roztok s Objem s
Obsah plazmy aditivami trombocytov krviniek (RBC)
Obsah

25-7.0x10" 300 - 420 mL

32-47% 53 -68 % <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x 10" 300 - 420 mL

100% 0% <4 x 10° RBC/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL

B- Pridanie amotosalénu k trombocytom

Vyberte stpravu z obalu. Zo zakladac¢a vyberte len iluminaént nadobu.

Pomocou sterilnej zvaracky zvarte k sebe hadi¢ky nadoby na trombocyty a nadoby amotosalénu.

Oznacte nadoby prislusnym spésobom pre identifikaciu darcu. Pozri vystrahu v oddiele C. Nadobky pri

oznacovani oddelte, aby k sebe neprilipli.

Zaveste nadobu s trombocytami a zlomte obe kanyly na nadobe s amotosalénom.

Nechajte trombocyty a roztok amotosalénu stekat' do ilumina¢nej nadoby oznacenej ¢islom 1.

Vytlaenim vzduchu z nadoby obsahujlcej trombocyty a amotosalén do iluminaénej nadoby zabezpecite

Uplny prenos trombocytov do iluminaénej nadoby.

7. Po naplneni iluminaénej nadoby suspenziou trombocytov obsah nadoby dobre premieSajte jemnym
pohybom, aby sa amotosalén Uplne zmiesal s trombocytami.

8. Vytlacte vzduch z nadoby s trombocytami do nadoby s amotosalénom.

9. Vytlatte malé mnozstvo zmesi trombocytov a amotosalénu do hadicky a napliite aspori 4 cm hadicky.

10. Zvarte hadiéku medzi ilumina&nou nadobou a nadobou s amotosalénom tak, aby dizka hadi¢ky merana
od vstupného ventilu iluminaénej nadoby nebola dihia ako 4 cm.
Vystraha: Pocas iluminacie musia byt hadicky ulozené vo velkom oddeleni iluminacnej vanicky.

11. Prazdne hadi¢ky od trombocytov a amotosalénu odstrarite a zlikvidujte.
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C- Osvetlenie

Osvetlite trombocyty.

Pre¢itajte si kompletné pokyny na osvetlenie v navode na pouZitie iluminatora INTERCEPT.

Vystraha: Aby doslo k deaktivacii, cela suspenzia trombocytov v iluminacnej nadobe musi byt ulozena vo
velkom oddeleni iluminaénej vanicky. Proces vyZaduje neobmedzeny pristup UV Ziarenia do vani¢ky aj do
iluminacnej nadoby. V tejto oblasti sa nesmu nachadzat Ziadne $titky ani iny material. Vani¢ka musi byt Cista.
Stitky umiestriujte len na zalozku iluminaénej nadoby. lluminaénti nadobu musite uloZit rovno.

D- MieSanie s CAD
Vystrah Nadobu CAD neohybaijte ani neskladajte.
. Rozbalte supravu zo zakladaca.

2. Zaveste nadobu s trombocytami, zlomte kanylu a nechajte trombocyty stiect do nadoby CAD oznacenej
¢Cislom 2.
3. Vytlaéte vzduch z nadoby CAD do ilumina¢nej nadoby.
4. Zvarte hadi¢ku v blizkosti ventilu nadoby CAD.
5. Prazdnu ilumina¢nu nadobu odstrarite a zlikvidujte.
6. Umiestnite nadobu CAD na plochu trepacku na uvedenu v tabulke 2.
Tabulka 2
Suspenzné médium Doba premiesavania CAD
Roztok s aditivami (53 — 68 %) 6 az 16 hodin
Plazma (100%) 16 az 24 hodin
E- Prenos do skladovacich nadob
1. Vyberte naddobu s trombocytami z trepacky a zaveste ju.
2. Uzavrite svorku na vrecku ur¢enom pre odber vzorky trombocytov.
3. Zlomte kanylu a nechajte trombocyty stekat do oboch skladovacich nadob oznacenych &islom 3.
4. Vytlaéte vzduch zo skladovacich nadob do nadoby CAD a uzavrite svorku nad spojkou v tvare Y.
5. Podla potreby redistribuujte objem trombocytov medzi skladovacimi nddobami. Poznamka: Kroky 4 a 5

mobzete uskuto¢nit aj v obratenom poradi.

. Zabezpecte, aby na kazdu naplnenu skladovaciu nadobu s trombocytami bol pripevneny Stitok s
prislu$nymi tdajmi o darcovi.

. Zatavte haditku kazdej skladovacej nadoby blizko vyvodu v tvare Y.
Pre trombocyty v 100 % plazme: Ak je vstupny pocet trombocytov spracovanych postupom INTERCEPT
VaCSi alebo rovny 5,3 x 10", produkt by sa mal za G¢elom uskladnenia rozdelit do dvoch vakov.

8. Prazdnu nadobu CAD odstrarite a zlikvidujte. PoloZte trombocyty na trepacku.

Spracovanie trombocytov pomocou procesu INTERCEPT je dokoncené.

o

~

F- Odber vzoriek trombocytov (volitelné)

1. Jemnym pohybom skladovacej nadoby premiesajte trombocyty oSetrené procesom INTERCEPT.
2. Otvorte svorku vrecka na odber vzorky trombocytov a vrecko niekolkokrat stlacte.

3. Pockajte, kym sa vrecko na odber vzorky napini trombocytami. Zvarte hadicku.

4. Zveste vrecko na odber vzorky.

5. lhned preneste vzorku do vhodnej laboratérnej skimavky.

Upozornenie: Je zname, Ze latka DEHP sa uvoltiuje z medicinskych pomécok vyrobenych z polyvinylchloridu
(PVC). ZvySené uvoltiovanie méze nastat pri dlhodobom uchovavanialebo rozsiahlom styku s povrchom.
V ramci stprav INTERCEPT obsahuji PVC len hadicky, porty nadob a zabudovany filter (ak je sucastou
slpravy). Ziadne nadoby ani dalsie sucasti PVC neobsahuju. V pripade pouzitia tejto supravy sa do
kratkodobého styku (cca < 15 minut) s PVC dostavaju krvné zlozky. Vzhladom na obmedzeny kontakt s
povrchom a minimalny kontaktny ¢as sa odhaduje, Ze Urovert DEHP v krvnych zlozkach po pouziti stipravy
je hlboko pod uroviiou dosiahnutou pri styku s inymi medicinskymi poméckami obsahujucimi hadicky z
PVC (napr. hemodialyza, vnutrozilové podavanie tekutin, mimotelové membranové okysli¢enie a postupy
kardiopulmonarneho bypassu). Treba zvaZit riziko uvolnenia DEHP do krvnych zloZiek vzhlfadom na vyhody
lieCebnej transfuzie a inaktivacie $kodlivych virusov, baktérii a dalsich patogénov.

Cerus, INTERCEPTaINTERCEPT Blood System st ochranné znamky spolo¢nosti Cerus Corporation.
InterSol je ochranna znamka spolo¢nosti Fenwal Inc.
SSP+ je ochranna znamka spolo¢nosti MacoPharma.
T-PAS+ je ochranna znamka spolo¢nosti Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Ill M je ochranna znamka spolo¢nosti Grifols.

67-23-00-079
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Za upotrebu sa INTERCEPT osvetljiva¢ima

Svaki komplet je umotan u ambalaZu, kod koje se neovlad¢ena upotreba moZe primetiti, i sastoji se od
jedne posude sa 17,5 mL 3 mM amotosalen hidrohlorid rastvora (formula: amotosalen HCI 101 mg Natr.
hlorid. 924 mg — Aqua ad iniect. ad 100 mL), jedne posude za osvetljavanje, jedne posude sa uredajem
za adsorpciju jedinjenja (CAD), dva Intercept kompleta sa posudama za ¢uvanje trombocita. Komplet je
sterilisan kombinovanjem pare i zracenja.

Indikacije i upotreba

Namena

Komplet se upotrebljava sa INTERCEPT osvetljivacima kako bi se onemogucio $iroki spektar virusa, bakterija
i parazita, kao i kontaminiraju¢ih belih krvnih zrnaca davaoca uzorka koji se nalazi u trombocitima. Ovaj
proces za tretman komponenti trombocita sluzi za smanjenje rizika od prenosa virusa, bakterija i parazita
prilikom transfuzije, kao i za smanjenje rizika od neZeljenih efekata nastalih usled transfuzije kontaminiraju¢ih
leukocita davaoca.

WHaukaumje 3a ynotpedy

Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom su namenjeni pacijentima kojima je potrebna transfuzija
trombocita u skladu sa smernicama o klini¢koj praksi. Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom mogu
da pomognu kod svih vrsta trombocitopenije ili kvalitativnih poremecaja nastalih usled oboljenja, terapije ili
povrede. INTERCEPT tretman moZe da se koristi kao alternativa gama zragenju radi prevencije graftversus-
host bolesti (TA-GVHD) koja moze nastati zbog transfuzije. INTERCEPT tretman moze da se koristi umesto
testiranja na CMV i leukoredukcije radi prevencije infekcije izazvane citomegalovirusom koji se prenosi
transfuzijom. Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom se klini¢ki ne razlikuju od netretiranih trombocita
i ubrizgavaju se u skladu sa standardnim metodima infuzije trombocita.

Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom suspendovani u aditivnom rastvoru ili 100% plazmi mogu se
Suvati do 7 dana od vremena prikupljanja. Obradeni trombociti se moraju ¢uvati na temperaturi od 20 °C
do 24 °C uz neprestano muckanje. Svako produzavanje perioda ¢uvanja trombocita treba razmotriti prema
primenljivim lokalnim pravilima i propisima.

Rastvori koji se dodaju trombocitima a odobreni su za upotrebu sa INTERCEPT-om su InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Kontraindikacije

Upotreba trombocita obradenih INTERCEPT kompletom kontraindikovana je kod pacijenata sa alergijskim
reakcijama na amotosalen ili psoralene u anamnezi.

Mere predostroznosti
Ne upotrebljavati u sledeéim slucajevima: ukoliko je ambalaza na kojoj je primecena neovlas¢ena upotreba

otvarana; ukoliko su vidljivi znaci pogor$anja; ukoliko su mesta zatvaranja sistema za protok te¢nosti labava

ili nepotpuna; ukoliko su kanile prelomljene ili nema te¢nosti u posudi za amotosalenski rastvor.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C. Ne vetriti. Ne smrzavati. Zastiti omot i cevi od moguceg otec¢enja ostrim

predmetima.

Neupotrebljeni kompleti u otvorenoj aIumnnuumskm foliji mogu se €uvati 20 dana na sobnol temperaturi tako

$to se otvoreni kraj aluminijumske folije presavije i u€vrsti. Jedinice koje su izvadene iz aluminijumske folije

treba upotrbiti u roku od 8 sati.

Cuvati komplet u omotu zastiéenom od svetlosti do trenutka upotrebe. Cuvati van domasaja direktne

sunceve svetlosti i jake UVA svetlosti.

Komplet je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo. Ne sterilisati ponovo. Ovaj proizvod

nije namenjen za ponovnu upotrebu. Pogre$na upotreba moze da dovede do nezeljenih reakcija, ukljucujuci

teSko oboljenje i mogucéu smrt.

Da bi razvoj patogena bio spre¢en moraju se zadovoljiti sledeci zahtevi:

- Trombociti se moraju obraditi aditivnim rastvorom za ponovnu suspenziju trombocita, Ciji je raspon
volumena naznacen u Tabeli 1.

- Sadrzaj trombocita, volumen i broj crvenih krvnih zrnaca (CKZ) moraju da budu u okviru opsega

naznacenih u Tabeli 1.

Trombocite pomes$ane sa amotosalenom izloZiti isklju¢ivo UVA svetlu iz INTERCEPT osvetljivaca i ne

koristiti nijedan drugi izvor.

- Trombociti koji su uzeti Dana 0 moraju se izloZiti UVA svetlu do kraja Dana 1.

- Posle osvetljavanja trombociti se moraju muckati u posudi CAD-a u skladu sa vremenima naznacenim u
Tabeli 2.

Ova procedura je osmisliena kao zatvoreni sistem. Obrada u sistemu INTERCEPT Blood System ne

zamenjuje primenjive standarde za obradu u otvorenim i zatvorenim sistemima. Ukoliko komplet procuri

prilikom obrade, baciti trombocitni proizvod.

Upozorenja: Amotosalen u dodiru sa kozom moze izazvati preosetljivost na svetlost u prisustvu

ultraljubiCaste svetlosti. Ako dode do izlaganja amotosalenu, odmah brzo isprati velikom koli¢inom vode.

Uredaj za sterilno spajanje treba upotrebljavati u skladu sa uputstvima za upotrebu proizvodaca.

Napomena za lekare
lako su laboratorijske studije obrade amotosalenom sa UVA svetlom pokazale smanjenje nivoa odredenih

virusa, bakterija i parazita, ne postoji proces za deaktivaciju patogena za koji je dokazano da ih unistava.
INTERCEPT platel komponente ne treba da se prepisuju neonatalnim pacijentima koji primaju tretman
fototerapijskim uredajima koji emituju maksimalnu energiju talasne duZine manje od 425 nm i/ili imaju maniji
stepen opsega emisije od <375 nm, zbog rizika od eritema koji moze dovesti do potencijalne interakcije
izmedu ultraljubi¢astog svetla (below 400 nm) i ostatka amotosalena.

Uputstvo za upotrebu
Potrebni materijali: Jedan (1) INTERCEPT komplet za obradu sa dve posude za Suvanje

Potrebna oprema: INTERCEPT osvetljiva¢, uredaj za sterilno spajanje, zatvara¢ cevi, muckalica sa ravnim
lezistem.

Temperaturu je potrebno kontrolisati kako bi se zadovoljila propisana pravila za obradu trombocita.
Upotrebljene i neupotrebljene INTERCEPT komplete za obradu kao i druge upotrebliene posude s krvlju
treba odloZiti kao bioloski otpad.

Procedura obrade

A= priprema trombocita

Trombociti se mogu pripremiti u aditivnom rastvoru ili 100% plazmi (Tabela 1). Pokazalo se da su
trombocitni proizvodi, ukoliko se nalaze u okviru vrednosti prikazanih u tabeli nize adekvatni za kori§¢enje
sa ovim kompletom za obradu.

sr - Srpski

INTERCEPT KOMPLET ZA OBRADU TROMBOCITA SA DVE POSUDE ZA CUVANJE

Tabela 1
Suspenzijsko sredstvo
. Sadrzaj Broj crvenih krvnih
g Sala?lrzaj trombocita Volumen zrnaca
Sadrzaj plazme aditivnog
rastvora
25-7.0x 10" 300-420 mL
32-47% 53-68% <4 x 10° CKZ/mL
7.1-8.0x10" 375-420 mL
25-7.0x10" 300- 420 mL
100% 0% <4 x 10° CKZ/mL
7.1-8.0x 10" 375-420 mL

B - dodavanje amotosalena trombocitima

1. lzvaditi komplet iz omota. Iz organizatora izvaditi samo posudu za osvetljavanje.

2. Spojiti cevi posude za prikupljanje trombocita sa cevima posude za amotosalen pomoc¢u uredaja za
sterilno spajanje.

3. Oznadite posude iz kompleta koriste¢i odgovarajucu identifikaciju uzoraka. Pogledajte upozorenje u odeljku

C. Kada se oznac¢avaju posude za ¢uvanje, potrebno ih je razdvojiti kako ne bi prijanjale jedna uz drugu.

4. Okaciti trombocite i prelomiti kanile na posudi za amotosalen.

5. Pustiti trombocite u rastvor da isteku u posudu za osvetljavanje, oznacenu br. 1.

6. Uveriti se da su trombociti u potpunosti u posudi za osvetljavanje tako $to se izbaci vazduh iz posude

sa trombocitima i posude sa amotosalenom u posudu za osvetljavanje.

7. Kada su trombociti u posudi za osvetljavanje, laganim muckanjem dobro promesati i uveriti se da su
amotosalen i trombociti potpuno promesani.

8. Ispustiti vazduh iz trombocita u posudu sa amotosalenom.

9. Istisnuti malu koli¢inu me$avine amotosalena i trombocita u cevi, puneci je do oko 4 cm.

10. Zatvoriti cevi izmedu posude za osvetljavanje i posude za amotosalen, tako da duZina cevi ne prelazi 4

cm od ulaznog priklju¢ka posude za osvetljavanje.
Upozorenje: Za vreme osvetljavanja, cevi ne treba da budu unutar velikog dela posluzavnika za
osvetljavanje.

11. Ukloniti i baciti prazne posude za trombocite i amotosalen.

C - Osvetljavanje

Osvetliti trombocite. Uputstvo za proces osvetljvanja se nalazi u uputstvu za upotrebu Intercept osvetljivaca.
Upozorenje: Da bi doslo do deaktivacije, trombociti se u posudi za osvetljavanje moraju nalaziti unutar
velikog dela posluzavnika za osvetljavanje. Proces zahteva neometani prenos svetla kroz posluzavnik i
posudu za osvetljavanje sa trombocitima. Nikakve nalepnice ili neki drugi materijali se ne smeju nalaziti
u ovom podrudju. Posluzavnik za osvetljavanje mora biti Cist. Oznacavanje se mora vrsiti iskljucivo na
obodu posude za osvetljavanje. Posuda za osvetljavanje mora biti na ravnoj povrsini.

D - Muckanje sa CAD-om

Upozorenje: Ne preklapati i ne savijati CAD.

1. Izvaditi komplet iz organizatora.

2. Okaciti trombocite, prelomiti kanilu i pustiti trombocite da teku u posudu CAD-a, oznacen brojem 2.

3. Ispustiti vazduh iz posude CAD-a u posudu za osvetljavanje.

4. Zatvoriti cevi blizu ulaznog priklju¢ka posude CAD-a.

5. Ukloniti i baciti praznu posudu za osvetljavanje.

6. Postaviti posudu CAD-a na muckalicu sa ravnim postoljem sa trajanjem muckanja prikazanim u Tabeli 2.

Tabela 2

Suspenzijsko sredstvo Trajanje muckanja u u CAD-u

Aditivni rastvor (53 - 68%) 6 do 16 sati

Plazma (100%) 16 do 24 sati

E - prenos u posude za ¢uvanje

. lzvaditi trombocite iz muckalice i okaciti ih.

. Zatvoriti sponu na vre¢i za uzorak trombocita.

. Prelomiti kanilu i pustiti trombocite da teku u obe posude za ¢uvanje oznacene br. 3

. Ispustite vazduh iz posude za ¢uvanje u posudu CAD-a i stisnite iznad Y spoja.

Prema potrebi preraspodelite sadrzaj po posudama za ¢uvanje. Napomena: Koraci 4 i 5 se mogu odraditi

obrnutim redosledom.

. Proveriti da |i je odgovaraju¢a oznaka davaoca uzorka pri€vrS¢ena na svaku napunjenu posudu za

¢uvanje trombocita.

. Zatvoriti cevi na posudama za ¢uvanje u blizini odvoda Y spoja.
Za trombocite u 100% plazmi: Ako je unos broja trombocita u proces ,INTERCEPT" vedi ili jednak
5,3 x 10", proizvod treba podeliti na dva kontejnera za skladistenje.

8. Ukloniti i baciti praznu posudu CAD-a. Staviti trombocite na muckalicu za trombocite.

INTERCEPT proces obrade je sada zavr$en.

N o abhwNn-o

F — Uzimanje uzorka trombocitnog proizvoda (nije obavezno)

1. Promesati trombocite obradene INTERCEPT kompletom lagano muckajuéi posudu za Cuvanje
trombocita.

2. Otvoriti sponu na vreci za uzorak trombocita i stisnuti je nekoliko puta.

3. Pustiti da se vre¢a za uzorke ispuni trombocitima. Zatvoriti cevi.

4. Ukloniti vre¢u za uzorke.

5. Odmah zatim premestiti uzorak u odgovarajucu epruvetu.

Napomena: Poznato je da medicinski uredaju od polivinil hlorida (PVC) ispustaju DEHP. Njegovo povecano
luGenje se moze pojaviti nakon duZeg ¢uvanja ili duzeg kontakta sa povr§inom. INTERCEPT kompleti
za obradu imaju samo cevaste komponente, prikljucke za posude i dodatni unutradnji filter koji sadrzi
PVC. Sve posude i ostali delovi ne sadrze PVC. Tokom upotrebe ovog kompleta za obradu, sastojci krvi
kratkotrajno (oko <15 min) dolaze u dodir sa PVC-om. Na osnovu ograni¢enog kontakta sa povr§inom i
minimalnog vremena kontakta utvrdeno je da se nivo DEHP-a u krvi nakon upotrebe kompleta za obradu
nalazi znatno ispod nivoa dostignutih primenom drugih medicinskih procesa u kojima se koriste PVC
cevéice (npr. hemodijaliza, intravenozno davanje tecnosti, ekstrakorporalna membranska oksigenacija i
postupci kardiopulmonalnog bajpasa). Rizici povezani sa ispustanjem DEHP-a u krvi moraju se uporediti sa
prednostima terapijske transfuzije i neaktivacije Stetnih virusa, bakterija i ostalih patogena.

Cerus, INTERCEPT i INTERCEPT Blood System su zastitni znaci kompanije Cerus
InterSol je zastitni znak kompanije Fenewal

SSP+ je zastitni znak kompanije MacoPharma

T-PAS+ je zastitni znak kompanije Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS 11l M je zastitni znak kompanije Grifols. 67-23-00-079
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Skirtas naudoti su INTERCEPT Sviestuvu

Kiekvienas rinkinys yra supakuotas | saugos pakuote, ji sudaro viena 17,5 ml 3 mM amotosaleno
hidrochlorido tirpalo talpykla (formulé: amotosaleno HCI (101 mg), natrio chloridas (924 mg), injekcinis
vanduo (100 ml), viena apS$vietimo talpykla, viena talpykla su misinio adsorbcijos jrenginiu (CAD), dvi
INTERCEPT trombocity laikymo talpyklos. Rinkinys sterilizuotas gary ir radiacijos deriniu.

Indikacijos ir naudojimas

Numatytoji paskirtis

Sis rinkinys naudojamas su INTERCEPT &viestuvu, kad nukenksminty platy virusy, bakterijy ir parazity
spektrg bei uzter$ty donory leukocitus trombocity komponentuose. Sio trombocity komponenty
apdorojimo proceso paskirtis — sumazinti su perpylimu susijusio virusy, bakterijy ir parazity pernesimo
pavojy ir su uzkre¢iamy donory leukocity perpylimu susijusio nepageidaujamo poveikio rizikg.

Naudojimo nurodymai

INTERCEPT trombocitai yra skirti perpilti pacientams, kuriems reikalingas trombocity perpylimas,
remiantis klinikinés praktikos gairémis. Bet kokios ruSies trombocitopenija ar kokybiniai sutrikimai,
atsirade dél ligos, gydymo ar suzeidimo, gali bati gydomi naudojant INTERCEPT trombocitus.
INTERCEPT gydymas gali bati naudojamas kaip apsvitinimo gama spinduliais alternatyva, skirta uzkirsti
kelig su perpylimu susijusiai transplantato prie$ Seimininkg ligai (TA-GVHD). INTERCEPT gydymas gali
bati naudojamas vietoj CMV tyrimy ir leukoredukcijos, siekiant uzkirsti kelig perpilant kraujg perduodamai
CMV infekcijai. INTERCEPT trombocitai kliniskai nesiskiria nuo neapdoroty trombocity, jie suleidziami
pagal standartinius trombocity infuzijos metodus.

INTERCEPT trombocitai, suspenduoti pridétiniame tirpale arba 100 % plazmoje, gali bati laikomi iki 7
dieny nuo paémimo. Apdoroti trombocitai turi bati laikomi 20-24 °C temperatiroje, nuolat maisant. Bet
koks trombocity laikymo pratesimas turéty bati jvertintas pagal galiojancig vietos politikg ir taisykles.

Trombocity pridétiniai tirpalai, kuriuos leidZiama naudoti su INTERCEPT:
,Grifols PAS Il M“.

JnterSol“, SSP+, T-PAS+,

Kontraindikacijos
Draudziama INTERCEPT trombocitus naudoti pacientams, kurie anksciau yra patyre alerging reakcija
j amotosaleng ar psoralenus.

Atsargumo priemonés

Nenaudokite, jei: atidaryta saugos pakuoté; pastebimi nusidévéjimo pozymiai; skyscio kelio dangteliai yra

laisvi arba paZzeisti; kaniulés sulZusios arba amotosaleno tirpalo talpykloje néra skyscio.

Laikykite ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Neventiliuokite. Neuzsaldykite. Saugokite pakuote

ir vamzdelius nuo astriy daikty.

Nenaudoti rinkiniai atviroje aliuminio folijoje gali bati laikomi 20 dieny kambario temperatiroje, uzlenkus

ir sutvirtinus atvirg aliuminio folijos galg. IS aliuminio folijos iSimti vienetai turi bati sunaudojami per 8

valandas.

Rinkinj i$ nuo $viesos apsaugancios pakuotés iSimkite tik prie$ pat naudodami. Saugokite nuo tiesioginiy

saulés spinduliy ir stipraus UVA Sviesos $altinio.

Rinkinys skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite pakartotinai. Nesterilizuokite pakartotinai. Sio

gaminio negalima naudoti pakartotinai. Netinkamas naudojimas gali sukelti nepageidaujamy reakcijy,

jskaitant sunkias ligas ir galbat mirtj.

Norint nukenksminti patogenus, turi bati jvykdytos visos Sios sglygos:

- atliekant trombocity resuspensijg, trombocitai turi bati paruoSiami naudojant pridétinj tirpalg, laikantis
1 lenteléje nurodyto tirio diapazono;

- trombocity kiekis, taris ir raudonyjy kraujo kiineliy (RBC) skaicius turi patekti j 1 lenteléje nurodytus

diapazonus;

trombocitai, sumaisyti su amotosalenu, turi bati paveikiami INTERCEPT $Sviestuvo UVA Sviesos doze.

Negali bati naudojamas joks kitas UVA Sviesos $altinis;

- trombocitai, paimti 0 dieng, turi bati paveikti UVA Sviesa iki 1 dienos pabaigos;

- po apsvietimo trombocitai turi blti maiSomi CAD talpykloje taip ilgai, kaip nurodyta 2 lenteléje.

Sis procesas sukurtas kaip uzdara sistema. Gydymas INTERCEPT krauijo sistema nepakei¢ia standarty,

taikomy apdorojimui atvirose ir uzdarose sistemose. Jei apdorojant rinkinyje susidaro nuotékis, trombocity

gaminj reikia iSmesti.

spejimai: amotosaleno salytis su oda gali sukelti jautrumg Sviesai, esant ultravioletiniy spinduliy. Jei

jvyksta salytis su oda, paveiktg odos vietg gausiai nuprauskite vandeniu. Sterilus jungiamasis jtaisas

(SCD) turéty bati naudojamas pagal gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas.

Pastabos gydytojams
Nors laboratoriniai amotosaleno apdorojimo naudojant UVA $Sviesg tyrimai parodé tam tikry virusy,

bakterijy ir parazity kiekio sumazéjimg, néra jokio patogeny nukenksminimo proceso, kuris galéty
sunaikinti visus patogenus.

INTERCEPT trombocity komponenty nereikéty skirti naujagimiams, gydytiems fototerapijos prietaisais,
kuriy didziausias energijos bangos ilgis yra mazesnis kaip 425 nm ir (arba) apatiné emisijos pralaidumo
riba < 375 nm, nes eritemg gali sukelti potenciali ultravioletiniy spinduliy (iki 400 nm) ir amotosaleno
likuciy saveika.

Naudojimo instrukcijos
Reikalingos medziagos: vienas (1) INTERCEPT trombocity apdorojimo rinkinys su dvigubomis laikymo
talpyklomis.
Reikalinga jranga: INTERCEPT $viestuvas, sterilus prijungimo jrenginys (SCD), vamzdeliy sandariklis,
platforminis maiSytuvas.
Temperatira turéty bati kontroliuojama laikantis trombocity apdorojimo taisykliy.
Naudoti ir nenaudoti INTERCEPT apdorojimo rinkiniai, kaip ir bet kurios panaudotos kraujo talpyklos,
turi bati iSmetami kaip biologiskai pavojingos atliekos.

Proceso veiksmai

A. Trombocity paruosimas

Trombocitai gali bati paruosiami pridétiniame tirpale arba 100 % plazmoje (1 lentelé). Su Siuo apdorojimo
rinkiniu galima naudoti trombocity gaminius, kuriy diapazonai atitinka toliau nurodytas vertes.

It — lietuviy kalba

»INTERCEPT* TROMBOCITY APDOROJIMO RINKINYS su DVIGUBOMIS

LAIKYMO TALPYKLOMIS
1 lentelé
Suspensijos terpé
Pridétinio ti Trombocity Taris RBC kiekis
Plazmos kiekis rldetllnloAhrpan skaicius
kiekis
2,5-7,0 x 10" 300-420 ml
32-47 % 53-68 % <4 x 10° RBC/ml
7,1-8,0 x 10" 375-420 ml
2,5-7,0x 10" 300-420 ml
100 % 0% <4 x 10° RBC/ml
7,1-8,0 x 10" 375-420 ml
B. Trombocity papildymas amotosalenu
1. I8imkite rinkinj i$ pakuotés. I$ tvarkymo priemonés iSvyniokite tik apSvietimo talpyklg.
2. Naudodami SCD, prijunkite trombocity talpyklos vamzdelius prie amotosaleno talpyklos.
3. Pazymékite rinkiniy talpyklas etiketémis, tinkamai identifikuodami donora Zr. jspéjima C skyriuje.
Zenklindami laikymo talpyklas atskirkite, kad jos neprikibty viena prie kitos.
4. Pakabinkite trombocitus ir perlauzkite abi amotosaleno talpyklos kaniules.
5. Leiskite trombocitams ir amotosaleno tirpalui tekéti j apSvietimo talpyklg, pazymétg skaiciumi 1.
6. Uztikrinkite, kad trombocitai baty visiSkai perkelti j apSvietimo talpykla, iSleisdami org i$ trombocity
ir amotosaleno talpyklos j apSvietimo talpykla.
7. Trombocitams esant apsvietimo talpykloje Svelniai ir kruop$ciai maisykite, kad uztikrintuméte visiskg
amotosaleno ir trombocity sumaisyma.
8. ISleiskite org i$ trombocity j amotosaleno talpyklg.
9. ISleiskite nedidelj kiekj trombocity ir amotosaleno misinio j vamzdelj, uzpildydami mazdaug 4 cm
vamzdelio.
10. Uzsandarinkite vamzdelj tarp apSvietimo talpyklos ir amotosaleno talpyklos taip, kad vamzdeliai baty

ne toliau kaip mazdaug 4 cm nuo apsvietimo talpyklos jleidimo angos.
spéjimas: apSvietimo metu vamzdeliai turi bati laikomi didZiajame ap$vietimo déklo skyriuje.
11. ISimkite ir iSmeskite tusc¢ias trombocity ir amotosaleno talpyklas.

C. Apsvietimas

ApSvieskite trombocitus.

Visas ap$vietimo naudojimo instrukcijas rasite INTERCEPT $viestuvo naudotojo vadove.

spéjimas: kad jvykty nukenksminimas, ap$vietimo talpykloje esantys trombocitai turi bati didziajame
apSvietimo déklo skyriuje. Sis procesas reikalauja netrukdomo Sviesos pralaidumo per plokstele ir
apsvietimo talpyklg su trombocitais. Siame lauke neturéty bati jokiy etikeciy ar kity medziagy. Déklas
turi bati Svarus. Etiketés turi bati dedamos tik ant apSvietimo talpyklos sklendés. Apsvietimo talpykla turi
bati padéta ant lygaus pavirSiaus.

D. Malsymas naudojant CAD
sge imas: negalima sulenkti ar llenktl CAD.
. ISvyniokite rinkinj i§ tvarkymo priemonés.

2. Pakabinkite trombocitus, perlauzkite kaniule ir leiskite trombocitams tekéti j CAD talpykla, pazymeétg

skaiciumi 2.
3. ISleiskite org i§ CAD talpyklos | ap$vietimo talpykla.
4. Uzsandarinkite vamzdelj Salia CAD talpyklos jleidimo angos.
5. Isimkite ir iSmeskite tuscig apSvietimo talpyklg.
6. Padékite CAD talpyklg ant platforminio maiSytuvo ir laikykite tiek, kiek nurodyta 2 lenteléje.

2 lentelé
Suspensijos terpé CAD mai$ymo trukme
Pridétinis tirpalas (53—-68 %) 6-16 valandy
Plazma (100 %) 16-24 valandos

E. Perkélimas j laikymo talpyklas
1. 18imkite trombocitus i§ maiSytuvo ir pakabinkite.
2. Uzspauskite trombocity méginiy émimo maiselio spaustuva.
3. Perlauzkite kaniule ir leiskite trombocitams tekéti j abi laikymo talpyklas, pazymétas skai¢iumi 3.
4. |Sleiskite org i$ laikymo talpykly j CAD talpyklg ir uzspauskite spaustuva vir§ Y detalés.
5. Jei reikia, i$ naujo paskirstykite tdrj laikymo talpyklose. Pastaba: 4 ir 5 veiksmai gali bati atliekami

atvirkstine tvarka.
6. Uztikrinkite, kad kiekviena uZpildyta trombocity laikymo talpykla baty pazymeéta tinkamai identifikuojant

donora.
7. Pritvirtinkite vamzdelius prie kiekvienos talpyklos, greta Y detalés iSleidimo angos.

Trombocitai 100 % plazmoje: jei j INTERCEPT procesa jtraukiamy trombocity skaicius yra didesnis
arba lygus 5,3 x 10", laikomas gaminys turéty bati paskirstomas dviejose talpyklose.
8. ISimkite ir iSmeskite tuscig CAD talpyklg. Padékite trombocitus ant trombocity maisytuvo.
INTERCEPT trombocity procesas jau baigtas.

Trombocity méginiy émimo gaminys (pasirinktinai)
Sumaisykite INTERCEPT trombocitus, atsargiai maiSydami trombocity laikymo talpykla.
Atidarykite trombocity méginiy émimo maiselio spaustuva ir keletg karty paspauskite.
Leiskite méginiy émimo maiseliui uZsipildyti trombocitais. UZsandarinkite vamzdelius.
ISimkite méginio maiselj.
Nedelsdami perkelkite méginj j atitinkamg laboratorinj mégintuvelj.

ghwNb=m

Perspéjimas: Zinoma, kad DEHP yra atpalaiduojamas i§ medicinos prietaisy, pagaminty i$
polivinilchlorido (PVC); ilgai laikant arba dél ilgesnio saly¢io su pavirSiumi gali padidéti iSplovimas.
Tik INTERCEPT apdorojimo rinkiniy vamzdeliy komponentuose, talpykly angose ir, jei pridedamas,
vienaeiliame filtre yra PVC; visy talpykly ir kity daliy sudétyje néra PVC. Naudojant §j apdorojimo rinkinj,
kraujo komponentai trumpg laikg (mazdaug < 15 minuciy) lieciasi su PVC. Atsizvelgiant | ribotg sglytj
su pavir§iumi ir minimalig saly¢io trukme, DEHP kiekis kraujo komponentuose, panaudojus apdorojimo
rinkinj, yra gerokai mazesnis uz tg, kuris atsiranda naudojant kitas medicinos priemones su PVC
vamzdeliais (pvz., atliekant hemodializés, intraveninio skysciy leidimo, iSorinés membranos oksigenacijos
bei Sirdies ir plau¢iy Suntavimo proceddras). Rizika, susijusi su DEHP patekimu j kraujo komponentus,
turi bati vertinama atsizvelgiant j terapine perpylimo ir kenksmingy virusy, bakterijy bei kity patogeny
nukenksminimo nauda.

,Cerus“, INTERCEPT ir ,INTERCEPT Blood System* yra ,,Cerus Corporation* prekiy zenklai.
LJInterSol“ yra ,Fenwal, Inc.” prekés Zenklas.
SSP+ yra ,MacoPharma"“ prekés Zenklas.
T-PAS+ yra ,Terumo BCT, Inc.” prekés Zenklas.
,Grifols PAS Il M* yra ,Grifols” prekés Zenklas.
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