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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 barriere de stérilité ou son emballage a été 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 Nao utilizar caso ou produto, a sua protegao 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 kayté jos tuotteen steriilisuojat ovat irti tai pakkaus on silminnahden vahingoittunut.
no - Ma ikke brukes dersom pruduktet, dets sterilbarriere eller emballasje er skadet eller viser tegn til forringelse.
el Mn xpnoipoTrogite, €dv To TIPOIOV, TO OTEIPO TUOTNHA @PayHoU TOU ) N CUCKEUACTIa TOU Eival KATEGTPAUMEVA 1) TTAPOUCIAE! onmoér’mon anuad eBopdg.
cs Nepouzivejte , jestlize je vyrobek, jeho sterilni barierovy systém nebo obal poskozen, nebo vykazuje-li jakékoli znamky poruseni.
ru He ncnonb3oBatb, eCcnn HapyLueHa LeNOCTHOCTb NPOAYKTa, CUCTEMbI CTepI/IJ'IbHOI/I nperpap,bl YNaKOBKW U Npu Hann4nm BUANMbIX MPU3HAKOB NOBPEXAEHUS.
pl Nie uzywac jezeli produkt, jego system bariery sterylnej lub jego opakowanie jest zniszczone lub wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.
tr Uriin, steril bariyer sistemi veya ambalaj zarar gérmiisse ya da bozulme belirfisi varsa kullanmayiniz.
sl Ne uporabite, €e so izdelek, sterilni zasCitni sistem ali ovojnina poSkodovani ali kazejo znake poslabsanja kakovosti.
kk B3apapcbizganabipyabl KopFay XyieciHii Hemece kanTaMacblHbIH 3aKbIMAaHFaHbIH HeMece HallapnayblHbIH, 6enrinepiH Kepceuia eHimMai kongaHGaHbI3.
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.
v Nelietojiet izstradajumu, ja izstradajums, ta sterila barjersistéma vai iepakojums ir bojats, vai ir redzamas jebkadas bojajuma pazimes.
uk He BrKOpuCTOBYBaTK, SKLIO NOPYLUEHO LiNICHICTb MPOAYKTY, MO0 CUCTEMU CTEPUNBHOI NEpenoHn Yn ynakoBku, abo € Byab-sika 03HaKa HasiBHOTO MOLLKOXKEHHS.
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 - Small Volume
o°c/ﬂf fr Ne pas congeler. Ne pas stocker a plus de 25°C. V fr - Faible volume
de Nicht einfrieren. Nicht Giber 25°C lagern. de - Kleins Volumen
nl Niet invriezen. Niet bewaren boven 25°C. nl - Kleinvolume
it Non congelare. Non conservare a temperature superiori a 25°C. it - Bassivolumi
es No congelar. No almacenar por encima de 25°C. es - Pequefo volumen
pt N&o congelar. N&o guardar acima de 25°C. pt - Pequeno volume
sV Far ej frysa. Forvaras ej 6ver 25°C. sv - Liten volym
da Ma ikke fryses. Ma ikke opbevares over 25°C. da - Sma maengder
fi Ei saa jaatya. Ala sailyta yli 25°C. fi - Pienitilavuus
no Ma ikke fryses. Ma ikke lagres i temperatur over 25°C. no - Lite volum
el Mnv katayuxete. Mnv ammobnkelete o€ Beppokpaaia dvw Twv 25°C. el - Mikpdg dykog
cs Nezmrazujte. Neskladujte nad 25°C. cs - Maly objem
ru He 3amopaxwuBaTb. He xpanunTb npu Temnepatype Bbiwe 25°C. ru - Manbiit o6bem
pl Nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. pl - Mata objetos¢
tr Dondurulmamalidir. 25 C’nin tzerinde saklamayiniz. tr - Kuiglk Hacimli
sl Ne zamrznite. Ne hranite pri temperaturi nad 25°C. sl - Majhna prostornina
kk ToHasbITnaHbI3, 25°C-TaH Xorapbl TeMnepaTtypaja cakTamaHbi3. kk - KiwkeHe kenemaik
hr Ne smrzavati. Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. hr - Mali volumen
et Mitte hoida stigavkilmas. Mitte hoida temperatuuril tle 25 °C. et - Vaikesemahuline
v Nesasaldét. Uzglabat [1dz 25°C temperatara. Iv - Neliela tilpuma
uk He 3amopoxysatun. He 36epiratvi npu Temnepatypi suLe 25 °C. uk - Manuit 06’em
sk Nezmrazuijte. Neskladujte pri teplote nad 25°C. sk - Maly objem
sr Ne zamrzavati. Ne Cuvati na temperaturama iznad 25°C. sr - Mali volumen
It Neuzsaldykite. Nelaikykite aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje It - Mazas taris
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 conservagédo de plaquetas pt - Consultar as instrucdes 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 OTTOBNKEUONG AIPOTTETOAIWY el - ZupPBouAeuteite ng odnyieg xpriong
cs - Zasobnik na skladovani trombocytu cs - Viz navod k pouziti
ru KoHTelHep Ans xpaHeHusi TpomeoLnToB ru - CM. MHCTPYKLIMIO MO NMPUMEHEHIO
pl Pojemnik do przechowywania preparatu ptytek krwi pl - Prosze zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
tr Trombosit Saklama Kabi tr - Kullanma talimatina basvurun
sl Vsebnik za shranjevanje trombocitov sl - Pozor: Glejte navodilo za uporabo!
kk TpombouwT cakTay biabIChl kk - MManpanaHy HyckaynblKTapbiH KapaHpI3
hr Spremnik za pohranu trombocita hr - Vidi upute za uporabu
et Trombotstitide sailituskott et - Tutvuge kasutusjuhendiga
Iv Trombocitu glabasanas konteiners v - Skatiet lietoSanas instrukciju
uk KoHTenHep ansi 36epiraHHst TpomGouuTia uk - 3BepraiiTech 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
. Cerus Europe B.V. //It o°c [r] |
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Protect from direct sunlight and strong UVA light source. en
Protéger des rayons directs du soleil et d’'une source puissante de rayons w fr
U.VA. de
Vor direkter 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.

Suojattava suoranaiselta auringonvalolta ja voimakkaalta UVA —
valoléhteelta".

Beskytt mot direkte sollys og sterk UVA lyskilde. fi

MpooTaréyte amd Tnv dueon ékBeon aTov AAIO Kal G€ TINYH QWTOG dUVATHAG no
UTTEPILBOUG akTIVOBOAIag.

Chrarite pred pfimym plsobenim slune¢niho svétla a silnych zdroji UVA el

zareni.

MpenoxpaHaTh OT NPSIMbIX COMHEYHBIX NyYeit U UCTOYHUKA HaCbILLEHHOTO cs
yNbTPachnoneToBoro 0bnyyeHms. ru
Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym i silnym

zrédtem promieniowania UVA. pl

Dogrudan glines isigindan ve glgclii UVA 1sik kaynaklarindan uzak tr

tutulmalidir. sl

Zascitite pred neposredno son¢no svetlobo in mo¢nim virom UVA svetlobe. kk
KyH coyneciHiH Typa TycyiHeH xoHe kywTi YK coyneciHiH ke3iHeH KopFaHbI3.

Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i jakog izvora UVA svjetla. hr
Kaitsta otsese paikesevalguse ja tugeva UVA-valguse allika eest. et
Aizsargajiet no tieSas saules gaismas un spéciga ultravioletas A gaismas Iv

(UVA) avota iedarbibas. uk
3axuvaTy Big NPsSIMMUX COHAYHNX MPOMEHIB Ta IHTEHCUBHOTO OMPOMIHEHHS

3 [xepena ynerpadionety Tuny A. sk
Chrérite pred priamym sIne¢nym svetlom a silnym zdrojom UVA Ziarenia. sr
Cuvati van domasaja direktne sunceve svetlosti i jakog UVA zracenja. It

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 combinacéo de vapor e radiagoes.

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

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

Steriili nestetie. Steriloitu osittain hoyrylla, osittain sateilyttamalla.

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

Zreipa 5i060g UypwV. ATTOCTEIPWHEVO PE éva oUVOUAOPS aTpou Kal akTivoBoAiag.

Sterilni draha tekutiny. Sterilizovano kombinaci parni a radiacni sterilizace.

CTepunbHas xuakocTb. CTepunnsoBaHo nNapom v paguaumen.

Sterylne obszary ptynéw. 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.

3apapcbl3 CyMbIKTbIK afaTbliH XXON. BynaHablpy MeH ceyneneHyaiH KoCbinybl apkbinbl
3apacbl3faHabIpbiriFaH.

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

Steriilne vedelikutee. Steriliseeritud Uheaegselt auru ja kiirgusega.

Sterila Skidruma plismas caurulite. Sterilizéts, kombinéti izmantojot tvaiku un apstarosanu.
CrepunbHa piguHa. CTepunizoBaHo KOMGiHaLiE Napu Ta pagiauii.

Sterilné drahy kvapalin. Sterilizované kombinaciou pary a zZiarenia.

Sterilni kanal za te¢nost. 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 |kke udluftes.

Kiinnita etiketti tahan. fi - Aldilmasta.

Fest etiketten her. no - Ma ikke luftes.

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

MecTo Ansi 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 Genri KoMbIHbI3. kk - TecneHia.

Ovdje pricvrstiti oznaku. hr - Ne prozracivati.

Kinnitage siia kleebis. et - Mitte ventileerida.

Piestipriniet uzlimi Seit. Iv - Nepaklaut ventilacijai.

Micue ans mapkyBaHHsi. uk - He nopyLuyBaTh repMETUYHICTb.
Sem nalepte $titok. 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 tilstedeveerelse af phthalater: Di-(2-ethylhexyl)phthalat
(DEHP).

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

Innehold, eller tilstedeveerelse av, ftalater: Di-(2-etylheksyl)ftalat
(DEHP).

Mepiéxer BaAIKA 1) ixvn @BaAIkwV: POAAIKSG dI(2-aIBUAECUA) e0TEPag
(DEHP).

Obsah nebo pFitomnost ftalat: Di-(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP).
CopepxaHue Unu Hanuyve Tanatoe: Au-(2-aTunrekcun)dpranar
(avoktundpranar, O®).

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

Vsebnost ali prisotnost ftalatov: di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP).
dranatTapabliH Menwepi Hemece Gap Gonybl: Ou-(2-aTunrekcun)
pranart (A3rP)

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

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

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

BmicTt abo HasABHicTb ¢ranaTtie: Ai-(2-etunrekcun)dTanart
(aioktundpranat, JOD)

Obsah alebo pritomnost ftalatov: Di-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).
Sadrzi ili su prisutni ftalati: di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP).

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

—] Non pyrogenic fluid path.
y( fr - Trajet apyrogene.
de - Pyrogenfreier FlieBweg.
Pyrogeenvrij vloeistoftraject.

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 TupeToydvog diodog UypwV.
cs - Apyrogenni draha tekutiny.
ru - AnuporeHHas WaKOCTb.
pl - Apirogenne obszary ptynéw.
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 $kidruma plasmas caurulite.
uk - AniporeHHa pigvHa.
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.

67-23-00-077
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For use with INTERCEPT llluminator

Each set is wrapped in a tamper-evident package and includes one 15mL 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), one INTERCEPT platelet storage container. 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 may be stored up to 7 days from time of collection, at 20-24°C with continuous
agitation. INTERCEPT Platelets stored up to 7 days have been shown to adequately prevent and
control bleeding. Any extension of platelet storage time from current blood center limits should be
evaluated per Directive [2004/33/EC] and validated according to local blood bank procedures.

Platelet additive solutions approved for use with INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS
11 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 s single use only. Do not reuse. Do not resterilize. This product is not designed for reuse. Misuse

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

Al 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 count, volume and red blood cell (RBC) content must be within the ranges specified in Table1.

- Platelets mixed with amotosalen must be exposed to UVA light dose from 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 duration
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 resultin 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 and bacteria, 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 Processing Set for Small Volume Platelet Units.
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 sets should be discarded like any used blood containers, as
biohazardous waste.

Process Steps
A- Preparation of Platelets

Platelets should be prepared with additive solution. Platelets are suspended in approximately 35%
plasma and 65% additive solution (Table 1). Platelet products within the following ranges have been
shown to be acceptable for use with this processing set.

en - English

INTERCEPT PROCESSING SET for SMALL VOLUME PLATELET UNITS

Table 1
Platelet Count Volume Plasma content Additive Solution RBC Content
Content
25-6.0x10" 255-325mL 32-47% 53-68% <4 x10° RBC/mL

B- Amotosalen Addition to Platelets

Remove set from package. Unwrap only illumination container from organizer.

Weld tubing from platelet container to amotosalen container tubing using SCD.

Label set containers using appropriate donation identification. See warning in Section C.

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.

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.
. 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

Additive Solution (53 - 68%)

CAD Agitation Duration

4 to 16 hours

E- Transfer to Storage Container

1. Remove platelets from agitator and hang platelets.

2. Close clamp on platelet sampling pouch.

3. Break cannula and allow platelets to flow into storage container, marked by number “3”.
4. Express air from storage container into CAD container.

5. Seal tubing close to inlet port of storage container.

6. 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: DEHP is known to be released from polyvinyl chloride (PVC) medical devices; increased
leaching can occur with extended storage or increased 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

67-23-00-077
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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 15mL de solution de
chlorhydrate d’'amotosalen 3mM (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), une poche de conservation
de concentré plaquettaire 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 la maladie du greffon contre I'héte (GVHD) associée aux transfusions. Le traitement
INTERCEPT peut étre utilisé & 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.

Les concentrés plaquettaires INTERCEPT peuvent étre conservées entre 20 et 24°C, jusqu’a 7 jours apres leur
prélévement, sous agitation douce continue. Il a été démontré que les concentrés plaquettaires INTERCEPT
empéchent et controlent le saignement de fagon adéquate lorsqu’elles sont conservées pendant une période
de temps inférieure ou égale a 7 jours . Toute extension du temps de conservation des concentrés plaquettaires
au-dela des limites actuellement fixées par les centres de transfusion sanguine doit étre évaluée selon les
régles établies par la Directive [2004/33/EC] de la CE et validée conformément aux procédures des centres
de transfusion locaux.

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

Contre-indications
L'utilisation 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 poche inviolable 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:

- Les concentrés plaquettaires doivent étre préparés en utilisant une solution additive pour remettre en
suspension les plaquettes dans la plage de volume spécifiée au Tableau 1.

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

- Le concentré plaquettaire mélangé avec 'amotosalen doit étre exposé a une dose de rayons UVA du systéme
d'illumination INTERCEPT. Ne pas utiliser d’autre source de rayons UVA.

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

- Aprés lllumination, le concentré plaquettaire doit étre agité dans la poche CAD conformément a la durée
spécifiée 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 systéme 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 I'amotosalen peut provoquer une photosensibilisation en présence

de rayons ultraviolets. En cas d’exposition de la peau, rincer la peau abondamment avec de I'eau. Un dispositif

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

Notes aux médecins

Bien que les études en laboratoire du traitement par I'amotosalen en présence de rayons UVA aient montré
une réduction des taux de certains virus et bactéries, aucun procédé d’inactivation des agents pathogénes
n’a démontré une élimination de tous les agents pathogénes.

Les composants des plaquettes INTERCEPT ne devraient pas étre prescrits aux patients néonataux qui
recoivent 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 d0 au risque d'érythéme, provoqué par l'interaction potentielle entre les rayons ultraviolets (en-dessous de
400 nm) et des résidus d’amotosaléne.

Mode d’emploi
Matériel nécessaire: Un (1) dispositif de traitement INTERCEPT pour concentrés plaquettaires de faible
volume.
Equipement nécessaire: Systéme d'illumination INTERCEPT, dispositif de raccordement stérile, soudeuse
pour 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 plaquettaires

Les concentrés plaquettaires doivent étre préparés avec une solution additive. Les plaquettes sont mises en
suspension dans environ 35 % de plasma et 65 % de solution additive (Tableau 1). Il a été démontré que les
produits plaquettaires compris dans les intervalles suivants peuvent étre traités par le biais de ce dispositif
de traitement.

fr - Frangais

DISPOSITIF DE TRAITEMENT INTERCEPT POUR CONCENTRES PLAQUETTAIRES DE FAIBLE VOLUME

Tableau 1
Numération Teneur en Teneur en Teneur en
h Volume : " .
plaquettaire plasma solution additive érythrocytes
_ 11 _ 479 68 9 <4 x10°
2,5-6,0x10 255-325 mL 32-47% 53-68 % érythrocytesimL

B- Ajout de I'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 a la tubulure de la poche d’amotosalen en utilisant
le SCD.

3. Etiqueter les poches du dispositif en utilisant I'identification de don appropriée. Voir l'avertissement de la

section C.

Suspendre la poche de concentré plaquettaire et casser les deux canules de la poche d’amotosalen.

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

le numéro « 1 ».

6. S’assurer que le concentré plaquettaire a été totalement transféré dans la poche d’illumination en chassant
I"air des poches de concentré plaquettaire et d’'amotosalen vers la poche d’illumination.

7. Lorsque le concentré plaquettaire est dans la poche d’illumination, mélanger soigneusement par agitation

douce afin d’assurer un mélange homogéne de I'amotosalen et du concentré plaquettaire.

Chasser I'air du concentré plaquettaire et I'expulser dans la poche d’amotosalen.

Faire passer une petite quantit¢ du mélange de concentré plaquettaire et d’'amotosalen dans la tubulure,

en remplissant environ 4 cm de cette tubulure.

10. Souder la tubulure entre la poche d’illumination et la poche d’amotosalen, de maniére a ce que la tubulure

ne dépasse pas de plus de 4 cm environ de I'entrée de la poche d'illumination.

Avertissement : Pendant l'illumination, maintenir cette tubulure dans le grand compartiment du plateau du

systeme d'illumination.

Enlever et jeter les poches vides de concentré plaquettaire et d’'amotosalen.
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11.

C- lllumination

Illuminer le concentré plaquettaire.

Se reporter au Manuel de I'opérateur du systeme d'illumination INTERCEPT pour le mode d’emploi complet
de l'illuminateur. Avertissement : Le concentré plaquettaire dans la poche d'illumination doit étre placé dans le
grand compartiment du plateau du systéme d’illumination pour subir I'inactivation. Le procédé nécessite une
transmission de lumiére sans entrave a travers le plateau et la poche d’illumination contenant le concentré
plaquettaire. Aucune étiquette ni autre objet ne doit se trouver dans cette zone. Le plateau doit étre propre.
Les étiquettes doivent étre placées 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 ou tordre le CAD.

1. Déballer le dispositif du présentoir.

2. Suspendre le concentré plaquettaire, casser la canule et laisser le concentré plaquettaire s’écouler dans la
poche CAD, portant le numéro « 2 ».

3. Chasser I'air de la poche CAD vers la poche d’illumination.

4. Souder la tubulure prés du site d’entrée de la poche CAD.

5. Retirer et jeter la poche d'illumination vide.

6. Placer la poche CAD sur un agitateur horizontal pendant la durée spécifiée au Tableau 2.

Tableau 2

Milieu de suspension Durée d'agitation du CAD

Solution additive (53 - 68 %) 4 a 16 heures

E- Transfert dans la poche 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. Casser la canule et laisser le concentré plaquettaire s’écouler dans la poche de conservation, portant le

numeéro « 3 ».

4. Chasser l'air de la poche de conservation vers la poche CAD.

5. Souder la tubulure prés du site d’entrée de la poche de conservation.

6. Retireretjeterla poche CAD vide. Placer le concentré plaquettaire sur un agitateur a concentré plaquettaire.

Le procédé INTERCEPT de traitement des concentrés plaquettaires est maintenant terminé.

F- Echantill des és pl ires (opti |

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

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

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

. Retirer la poche d’échantillonnage.

. Transférer immédiatement I'échantillon dans un tube approprié.
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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 pieces
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 & 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
67-23-00-077
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Zur Verwendung mit dem INTERCEPT Bestrahlungsgerat

Jedes Set ist manipulationssicher verpackt und enthélt einen Beutel mit 15 mL 3-mM- Amotosalen-
Hydrochloridiésung (Formel: Amotosalen HCI 101 mg - Natr. chlorid. 924 mg - Aqua ad iniect. ad 100 mL),
einen Bestrahlungsbeutel, einen Beutel mit Komponenten-Adsorptions-Matrix (CAD) und einen INTERCEPT-
Thrombozyten-Lagerungsbeutel. Das Set wurde durch eine Kombination aus Dampf und Bestrahlung
sterilisiert.

Anwendungsgebiete und Verwendung

BestimmungsgemaRer 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 SchutzmaRnahme bei Patienten indiziert, die gem&R den Richtlinien der
klinischen Praxis eine Thrombozytentransfusion benétigen. Jede Art der Thyombozytopenie und jede Art der
qualitativen Stérung, 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.

INTERCEPT-Thrombozytenkonzentrate kénnen vom Zeitpunkt der Entnahme bei 20- 24° C unter standiger
Agitation bis zu 7 Tage lang gelagert werden. Mit INTERCEPT-Thrombozytenkonzentraten, die bis zu
7 Tage lang gelagert wurden, lassen sich Blutungen nachweislich effektiv verhindern bzw. kontrollieren.
Eine Verlangerung der Lagerungsdauer fiir Thrombozyten (iber die in der jeweiligen Blutspendeeinrichtung
geltende Fristen hinaus sollte unbedingt gemaR der Richtlinie (2004/33/EC) gepriift und gemal dem in der
Blutspendeeinrichtung liblichen Verfahren validiert werden.

Zum Gebrauch mit INTERCEPT zugelassene Thrombozyten-Additividsungen (PAS): InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il 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 geéffnet ist, Anzeichen von Verfall erkennbar

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

Losungsbeutel keine Fliissigkeit befindet.

Nichtliber 25°C aufbewahren. Nicht belliften. Nicht einfrieren. Beutel und Schlauch vor spitzen Gegenstéanden

schitzen.

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 fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Dieses

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

einschlieflich ernsthafter Erkrankung und méglicherweise zum Tod fiihren.

Fiir eine erfolgreiche Inaktivierung von Pathogenen miissen folgende Bedingungen erfilllt sein:

- Thrombozyten sollten 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 vermischten Thrombozyten mit UV-A-Licht aus dem
INTERCEPT Bestrahlungsgerat bestrahlen. Auf keinen Fall eine andere UV-A-Lichtquelle verwenden!

- Die am Tag 0 entnommenen Thrombozyten missen bis zum Ende von Tag 1 mit UV-A-Licht bestrahlt
worden sein.

- Nach der Bestrahlung miissen die Thrombozyten unter standiger 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.

Warnhinwei Wenn Amotosalen die Haut beriihrt, kann es in Gegenwart von UV-Licht zu einer

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

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

Hinweise fiir den Arzt

Zwar haben Laboruntersuchungen gezeigt, dass sich durch die Behandlung mit Amotosalen und UV-A-Licht
der Anteil bestimmter Viren und Bakterien verringert, jedoch gibt es kein Verfahren zur Inaktivierung von
Pathogenen, das samtliche Krankheitserreger entfernt.

INTERCEPT Thrombozyten-Komponenten dirfen aufgrund des Erythemrisikos, das auf die potentielle
Interaktion zwischen ultraviolettem Licht (unter 400 nm) und den verbleibenden Amotosalen zuriickzufiihren
ist, nicht flir 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
Benotigtes Material: Ein (1) INTERCEPT-Vorbereitungsset fir Thrombozyteneinheiten in kleinen Volumen.

Benotigte Ausriistung: INTERCEPT Bestrahlungsgerat, Sterilschweilgerat (SCD),
Schlauchschweillgerat, Flachbett-Agitator.

Die Temperatur kontrollieren, um die geltenden Vorschriften fiir die Behandlung von
Thrombozytenkonzentraten einzuhalten.

Gebrauchte und ungebrauchte INTERCEPT-Sets wie alle Blutbeutel als potenziell infektiosen Abfall
entsorgen.

Verfahrensschritte
A- Vorbereitung der Thrombozyten
Thrombozyten sollten unter Verwendung von Additividsung hergestellt werden. Die Thrombozyten in etwa 35
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INTERCEPT-VORBEREITUNGSSET FUR THROMBOZYTENEINHEITEN in KLEINEN VOLUMEN

% Plasma und 65 % Additividsung suspendieren (Tabelle 1). Thrombozytenprodukte, die sich innerhalb der
folgenden Bereiche befinden, sind fiir die Anwendung mit diesem Behandlungsset geeignet.

Tabelle 1
Thrombozytengehalt Volumen Plasmagehalt Gehalt an Erythrozytengehalt
yieng 9 Additividsung fythrozyteng
2,5-6,0x 10" 255-325 mL 32 -47% 53 -68 % <4 x 10° Ery/mL

B- Zugabe von Amotosalen zu den Thrombozyten

1. Das Set aus seiner Verpackung nehmen. Nur den Bestrahlungsbeutel aus der Schlauchhalterung
nehmen.

2. Den Schlauch des Thrombozytenbeutels mit Hilfe des Sterilschweillgerats (SCD) mit dem Schlauch des
Amotosalen-Beutels konnektieren.

3. Die Beutel des Sets mit einem geeigneten Spender-ldentifizierungssystem etikettieren. Siehe
Warnhinweis in Abschnitt C.

4. Das Thrombozytenkonzentrat an den Infusionsstéander hangen und beide Knickventile am Amotosalen-
Beutel 6ffnen.

5. Die Thrombozyten und die Amotosalen-Losung in den Bestrahlungsbeutel flieRen lassen. Dieser ist mit
der Nummer «1» gekennzeichnet.

6. Um sicherzustellen, dass die Thrombozyten vollstandig in den Bestrahlungsbeutel Ubergeleitet werden,
die Luft aus dem Thrombozyten- und dem Amotosalen-Beutel in den Bestrahlungsbeutel driicken.

7. Danach den Bestrahlungsbeutel leicht schitteln, um sicherzustellen, dass sich Amotosalen und

Thrombozyten gut vermischen.

Nun die Luft aus dem Thrombozytenbeutel in den Amotosalenbeutel driicken.

Eine geringe Menge Thrombozyten-Amotosalen-Gemisch in den Schlauch driicken, so dass ca. 4 cm

des Schlauchs gefillt sind.

10. Den Schlauch zwischen dem Bestrahlungsbeutel und dem Amotosalenbeutel so versiegeln, dass die
Lange des Schlauchs vom Einlass des Bestrahlungsbeutels héchstens ca. 4 cm betragt.
Warnhinweis! Der Schlauch muss sich wahrend der Bestrahlung vollstandig im groRen Fach des
Bestrahlungstabletts befinden.

11. Die leeren Thrombozyten- und Amotosalen-Beutel entfernen und verwerfen.

C- Bestrahlung

Die Thrombozyten bestrahlen.

Die genaue Vorgehensweise bitte der Gebrauchsanweisung des INTERCEPT Bestrahlungsgerats
entnehmen. Warnhinweis! Die Thrombozyten im Bestrahlungsbeutel in das groRe Fach des Tabletts
im Bestrahlungsbeutel legen, da sonst keine Inaktivierung stattfinden kann. Fir das Verfahren ist eine
ungehinderte Lichtiibertragung durch das Tablett und das Thrombozytenkonzentrat im Bestrahlungsbeutel
erforderlich. Darauf achten, dass das Tablett sauber ist. Etiketten ausschlieBlich auf der Lasche des
Bestrahlungsbeutels anbringen. Den Bestrahlungsbeutel flach hinlegen.

D- Agitation des CAD-Beutels

Warnhinweis! Den CAD-Beutel nicht falten oder knicken.

1. Die Banderole vom Set entfernen.

2. Den Thrombozytenbeutel an den Infusionsstander hangen, die Knickventile 6ffnen und die
Thrombozyten in den CAD-Beutel flieRen lassen. Dieser ist mit der Nummer «2» gekennzeichnet.

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

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

5. Den leeren Bestrahlungsbeutel entfernen und verwerfen.

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

Tabelle 2

Suspensionsmedium Dauer der Agitation wahrend CAD

Additiviosung (53 — 68 %) 4 bis 16 Stunden

E- Ubertragung in den Lagerungsbeutel

1. Den Beutel mit den Thrombozyten vom Flachbett-Agitator nehmen und an den Infusionsstander héangen.

2. Die Klemme am Thrombozyten-Probenbeutel schlieBen.

3. Das Knickventile 6ffnen und die Thrombozyten in den Lagerungsbeutel flieBen lassen. Dieser ist mit der
Nummer «3» gekennzeichnet.

4. Die Luft aus dem Lagerungsbeutel in den CAD-Beutel driicken.

5. Den Schlauch am Einlass des Lagerungsbeutels versiegeln.

6. Den leeren CAD-Beutel entfernen und verwerfen.

Das INTERCEPT-Verfahren zur Thrombozytenbehandlung ist nun abgeschlossen.

F- Probenahme aus dem Thrombozytenprodukt (falls gewiinscht)

1. Die INTERCEPT-Thrombozyten mischen, indem Sie den Thrombozyten-Lagerungsbeutel leicht schitteln.

2. Klemme zum Thrombozyten-Probenebeutel &ffnen.

3. Thrombozyten in den Probenbeutel flieRen lassen, indem der Probenbeutel mehrmals zusammengedriickt
wird. Den Schlauch versiegeln.

4. Probenbeutel entfernen.

5. Die Probe unverziglich in ein geeignetes Reagenzglas flllen.

Achtung: BekanntermaRen wird DEHP von medizinischen PVC(Polyvinylchlorid)-Geréaten freigesetzt; bei
langerer Lagerung oder zunehmendem Oberflachenkontakt kann vermehrtes Auslaugen auftreten. Nur
die Schlauchkomponenten, Beuteleinlasse 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 miissen mit den Vorteilen der
therapeutischen Transfusion und Inaktivierung schéadlicher 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

67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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Voor gebruik met INTERCEPT-belichtingstoestel

Elke set bevindt zich in een afgesloten verpakking en bevat één zak met 15 mL 3mM amotosalen
hydrochlorideoplossing (formule: amotosalen HCI 101 mg - Natr. chlorid. 924mg - Aqua ad iniect. ad
100 mL), één belichtingszak, één zak met component-absorptiemiddel (CAD), één bewaarzak voor
INTERCEPT-trombocyten. De set wordt 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.

INTERCEPT-trombocyten kunnen maximaal 7 dagen na afname bij een temperatuur van 20- 24°C worden
bewaard onder continu schudden. INTERCEPT-trombocyten die gedurende 7 dagen zijn bewaard,
zijn geschikt gebleken om bloedingen te voorkomen en te stelpen. Verlenging van de huidige bij de
bloedbanken geldende limieten voor de bewaartijd van trombocyten moet worden geévalueerd volgens
richtlijn 2004/33/EG en gevalideerd volgens de procedures van de plaatselijke bloedbank.

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

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

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

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

vloeistof aanwezig is in de zak met amotosalenoplossing.

Niet bewaren boven 25°C. Geen luchtinlaat gebruiken. Niet invriezen. 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 véor 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 worden gereedgemaakt met een additiefoplossing voor de resuspensie van
trombocyten in het volumebereik volgens de specificaties in tabel 1.

- Het aantal en volume trombocyten en de inhoud aan rode bloedcellen (RBC) moeten binnen het bereik
zijn dat in tabel 1 wordt gespecificeerd.

- 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 een zak met CAD worden geschud gedurende de
tijdsduur die wordt gespecificeerd in tabel 2.
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.
Waarschuwingen: 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.

Opmerkingen voor artsen
Hoewel laboratoriumstudies van het verwerkingsproces van trombocyten met amotosalen onder

blootstelling aan UV-A-licht een verminderd niveau van bepaalde virussen en bacterién hebben
aangetoond, bestaat er geeninactiveringsproces waarmee alle pathogenen kunnen worden geélimineerd.
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 ultravioletlicht (lager dan 400 nm) en rest-amotosalen.

Gebruiksaanwijzing
Vereiste benodigdheden: één (1) INTERCEPT-verwerkingsset voor kleinvolume

trombocyteneenheden.

Vereiste apparatuur: INTERCEPT-belichtingstoestel, een toestel voor het maken van steriele
verbindingen (Sterile Connecting Device, SCD), een lastoestel voor slangen, een schudtoestel.

De temperatuur moet worden geregeld om te voldoen aan de geldende voorschriften voor het
verwerkingsproces van trombocyten.

Gebruikte en ongebruikte INTERCEPT-verwerkingssets moeten, zoals alle zakken met gebruikt bloed,
worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval.

Verwerkingsstappen
A- De trombocyten bereiden

De trombocyten moeten met additiefoplossing worden gereedgemaakt. De trombocyten worden
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gesuspendeerd in ongeveer 35% plasma en 65% additiefoplossing (tabel 1). Trombocytenproducten
waarop de volgende gegevens van toepassing zijn, zijn aanvaardbaar gebleken voor gebruik met deze
verwerkingsset.

Tabel 1
Aantal Volume Plasma inhoud Inhoud Inhoud rode
trombocyten additiefoplossing bloedcellen
25-6.0x10" 255-325mL 32-47% 53-68% <4 x 10° RBC/mL

B- A 1 aan de trombocyten toevoegen

1. Neem de set uit de verpakking. Pak alleen de belichtingszak uit de wikkel.

2. Met behulp van de SCD verbindt u de slang van de zak met trombocyten met de slang van de zak

met amotosalen.

Bevestig de labels op de zakken van de set aan de hand van een juist identificatiesysteem voor

bloedafnames. Zie de waarschuwing in deel C.

Hang de zak met trombocyten op en breek beide canules van de zak met amotosalenoplossing.

Laat de trombocyten en de amotosalenoplossing in de belichtingszak stromen, die gemarkeerd is

met het cijfer ‘1",

Zorg ervoor dat alle trombocyten naar de belichtingszak zijn overgebracht door de lucht uit de zak

met trombocyten en amotosalen in de belichtingszak over te brengen.

7. Wanneer de trombocyten zich in de belichtingszak bevinden, mengt u ze grondig door de zak

voorzichtig te schudden. Hierdoor wordt een volledige menging van amotosalen en trombocyten

verkregen.

Druk de lucht uit de zak met trombocyten in de zak met amotosalen.

Vul ongeveer 4 cm van de slang met een klein volume van het mengsel van trombocyten en

amotosalen.

10. Lasde slang tussen de belichtingszak en de zak met amotosalen dicht, waarbij de las niet verder dan
ongeveer 4 cm van de afnamepoort van de belichtingszak mag worden aangebracht. Waarschuwing:
Tijdens het belichtingsproces moet de slang zich in het grootste compartiment van de lade van het
belichtingstoestel bevinden.

11. Verwijder de lege zakken voor trombocyten en amotosalen en voer beide af.

o o

© x

C- Belichtingsproces

Belicht de trombocyten met het belichtingstoestel.

Raadpleeg de gebruikshandleiding van het INTERCEPT-belichtingstoestel voor de volledige
gebruiksaanwijzing van het belichtingsproces. Waarschuwing: De trombocyten in de belichtingszak
moeten zich in het grootste compartiment van de lade van het belichtingstoestel bevinden opdat
de inactivering kan plaatsvinden. Tijdens het verwerkingsproces moet er een vrije lichttransmissie
plaatsvinden door de lade en de belichtingszak met trombocyten. Op deze plaats mogen geen labels of
ander materiaal worden bevestigd. De lade moet schoon zijn.

De labels mogen uitsluitend op de omslag van de belichtingszak worden bevestigd. De belichtingszak
moet plat liggen.

D- Schudden met CAD

Waarschuwing: De CAD niet omvouwen of buigen.

1. Neem de set uit de wikkel.

2. Hang de zak met trombocyten op, breek de canule en laat de trombocyten in de zak met CAD stromen,
die gemarkeerd is met het cijfer ‘2"

3. Druk de lucht uit de zak met CAD in de belichtingszak.

4. Las de slang dicht bij de afnamepoort van de zak met CAD.

5. Verwijder de lege belichtingszak en voer deze af.

6. Plaats de zak met CAD op het schudtoestel gedurende de duur die in tabel 2 wordt gespecificeerd.

Tabel 2

Suspensiemiddel CAD schudduur

Additiefoplossing (53 - 68%) 4 tot 16 uur

E- Trombocyten overbrengen naar de bewaarzak

1. Neem de zak met trombocyten uit het schudtoestel en hang die op.

2. Sluit de klem op de trombocyten-monsterafnamezak.

3. Breek de canule en laat de trombocyten in de bewaarzak stromen, die gemarkeerd is met het cijfer ‘3’
4. Druk de lucht uit de bewaarzak in de zak met CAD.

5. Las de slang dicht bij de instroom poort van de bewaarzak.

6. Verwijder de lege CAD-zak en voer deze af. Plaats de zak met trombocyten op het schudtoestel.
Het INTERCEPT-verwerkingsproces voor trombocyten is nu voltooid.

F- Monsterafname van het trombocytenproduct (optioneel)

1. Meng de INTERCEP- trombocyten door de bewaarzak met trombocyten voorzichtig te schudden.
2. Open de klem op de trombocyten-monsterafnamezak en knijp er enkele malen in.

3. Laat de monsterafnamezak vollopen met trombocyten. Las de slang dicht.

4. Verwijder de monsterafnamezak.

5. Breng het monster onmiddellijk over naar het juiste laboratoriumbuisje

Let op: hetis 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 67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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Da utilizzare con l'illuminatore INTERCEPT

| set sono avvolti in confezioni anti-manomissione e includono una sacca con 15 mL di soluzione di
amotosalen cloridrato 3 mM (formula: amotosalen HCI 101 mg - cloruro di sodio 924 mg - aqua ad iniect.
ad 100 mL), una sacca per l'illuminazione, una sacca con dispositivo di adsorbimento dei composti
(CAD) e due sacche di conservazione delle 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 pu0 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 pu0 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 possono essere conservate per un massimo di 7 giorni dal momento del
prelievo a 20-24 °C con agitazione continua. Le piastrine INTERCEPT conservate fino a 7 giorni si sono
dimostrate in grado di prevenire e controllare in modo adeguato le emorragie. Qualsiasi estensione del
periodo di conservazione delle piastrine rispetto ai limiti correnti stabiliti dai centri trasfusionali deve
essere valutata ai sensi della Direttiva [2004/33/EC] e convalidata in accordo alle procedure locali seguite
dalle banche del sangue.

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

Controindicazioni
L'uso delle piastrine INTERCEPT & controindicato nei pazienti con anamnesi di allergia all'amotosalen
o agli psoraleni.

Precauzioni

Non usare se: la confezione sigillata e 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 puo causare effetti indesiderati, tra cui malattie gravi

e il rischio di decesso.

Per l'inattivazione 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.

- La conta piastrinica, il volume e il contenuto degli eritrociti (RBC) devono essere compresi negli intervalli
specificati nella Tabella 1.

- Le piastrine miscelate con amotosalen devono essere esposte a una dose di luce UVA emessa
dallilluminatore 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 l'illuminazione, le piastrine devono essere agitate nella sacca con il CAD per la durata indicata
nella Tabella 2.

Questo processo & 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
Sebbene studi dilaboratorio 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 dibanda 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 INTERCEPT per la lavorazione di bassi volumi di unita di piastrine.

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 INTERCEPT usati e non usati devono essere smaltiti come prodotti a rischio biologico come tutti
gli altri contenitori per il sangue.

Fasi del processo
A- Preparazione delle piastrine
Le piastrine devono essere preparate in soluzione additiva. Le piastrine sitrovano in una sospensione
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composta dal 35% circa di plasma e dal 65% circa di soluzione additiva (Tabella 1). | prodotti piastrinici
compresi nei seguenti intervalli sono risultati idonei all'uso con questo set di lavorazione.

Tabella 1
o Contenuto in Contenuto di Contenuto di
Conta piastrinica Volume . e I
plasma soluzione additiva eritrociti
_ 11 . 479 R3O <4 x10°
25-6.0x10 255-325mL 32-47% 53-68% eritrociti/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 'SCD.

3. Etichettare le sacche mediante un’adeguata identificazione della donazione. Vedere I'Avvertenza

nella Sezione C.

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 l'illuminazione, contrassegnata

dal numero “1”.

6. Assicurarsi che le piastrine vengano completamente trasferite nella sacca per lilluminazione

espellendo I'aria dalla sacca delle piastrine e dell'amotosalen nella sacca per l'illuminazione.

7. Quando le piastrine sono nella sacca per l'illuminazione, mescolare accuratamente e agitare per
assicurare una completa miscelazione del’amotosalen e delle piastrine.

Espellere I'aria dalla sacca delle piastrine nella sacca dell’'amotosalen.
Spremere una piccola quantita della miscela di piastrine e amotosalen nel tubo per circa 4 cm.

. 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 lilluminazione, il tubo deve essere tenuto entro lo scomparto grande della
vaschetta di illuminazione.

11. Staccare e smaltire le sacche vuote delle piastrine e del’amotosalen.
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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 linattivazione. 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 lilluminazione. La sacca per
l'lluminazione 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”.

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

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

5. Rimuovere e smaltire la sacca per l'illuminazione vuota.

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

Tabella 2

Mezzo di sospensione Durata agitazione CAD

Soluzione additiva (53 - 68%) Da 4 a 16 ore

E- Trasferimento nella sacca 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 lasciar fluire le piastrine nella sacca di conservazione, contrassegnata dal

5. Chiudere il tubo vicino alla porta di ingresso nella sacca di conservazione.
6. Rimuovere e smaltire la sacca con il CAD vuota. Collocare le piastrine sull’apposito agitatore.
Il processo di lavorazione delle piastrine INTERCEPT & ora completato.

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 da 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, pud verificarsi un aumento
di lisciviazione. Nei set di lavorazione INTERCEPT, il PVC é 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 lll M & un marchio di Grifols 67-23-00-077

ver. 2021-05-18
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Para usarlo con el iluminador INTERCEPT

Cada equipo esta envasado en un envoltorio con indicador de apertura e incluye una bolsa con 15 mLde
solucion de clorhidrato de amotosaleno de 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 una bolsa de almacenamiento de plaquetas INTERCEPT. El equipo
se ha esterilizado mediante una combinacién 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 transfusién 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 a las 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 radiacién
gamma para la prevencién 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
leucorreduccién 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 infusion de plaquetas.

Las plaquetas INTERCEPT pueden permanecer almacenadas hasta 7 dias desde la fecha de obtencion,
a20-24°C con agitacion continua. Las plaquetas INTERCEPT almacenadas hasta 7 dias han demostrado
su utilidad en prevenir y controlar las hemorragias adecuadamente. Toda extension del tiempo de
almacenamiento de las plaquetas mas alla de los limites actuales de los centros de transfusion debe
evaluarse basandose en la Directiva [2004/33/EC] y validarse de acuerdo a los procedimientos de los
bancos de sangre locales.

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

Contraindicaciones
El uso de las plaquetas INTERCEPT esta contraindicado en pacientes con historial de respuesta alérgica
al amotosaleno o a los psoralenos.

Precauciones

No usar: si el sellado, que indica apertura del mismo, ha sido abierto, si existen signos visibles de deterioro,

si el cierre del paso de liquidos esta flojo o no esta intacto; si las canulas estan rotas o si no hay liquido

en la bolsa de la solucién de amotosaleno.

No almacenar por encima de 25°C. No dejar que entre en contacto con el aire. No congelar. Proteger la

bolsa y el tubo contra objetos perforocortantes.

Los equipos no usados en papel de aluminio abierto se pueden guardar durante 20 dias a temperatura

ambiente doblando el extremo abierto del papel de aluminio para que quede cerrado de una manera segura.

Las unidades que se saquen del papel de aluminio deben usarse en un plazo de 8 horas.

Mantener el equipo en el envase protector de la luz hasta al momento de usarlo. Protegerlo de la luz de

sol directa y de focos potentes de luz UVA.

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.

Se deben satisfacer todas las siguientes condiciones para inactivar los patégenos:

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

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

- Las plaquetas mezcladas con amotosaleno deben exponerse a la dosis de luz UVA con el iluminador
INTERCEPT. No se debe utilizar 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 INTERCEPT Blood System

no reemplaza las normas aplicables para el procesamiento en sistemas abiertos y cerrados. Si se produce

una fuga en el equipo durante el procesamiento, se debe desechar el producto.

Advertencias: El amotosaleno en contacto con la piel puede provocar fotosensibilizacion en la presencia de

laluz ultravioleta. Si se produce exposicién de la piel, limpiar la piel expuesta abundantemente con agua. El

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

Notas para los médicos
Aunque los estudios de laboratorio sobre el procesamiento con amotosaleno y luz UVA han mostrado una

reduccion en los niveles de ciertos virus y bacterias, no existe ningtin proceso de inactivacion de patégenos
que se haya podido demostrar 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 interaccién entre la luz ultravioleta (por debajo de 400 nm) y el amotosaleno residual.

Instrucciones de uso
Materiales necesarios: Un (1) equipo de procesamiento INTERCEPT para Unidades de Plaquetas de
Pequefio Volumen.
Equipos necesarios: lluminador INTERCEPT, Dispositivo de Conexion Estéril (SCD), Sellador para el
cierre hermético del Tubo. Agitador plano.
Las temperaturas del laboratorio se deben controlar para cumplir con las normas establecidas para el
procesamiento de plaquetas.
Los equipos INTERCEPT usados y no usados deben desecharse del mismo modo que cualquier envase
o recipiente de sangre, o sea, como material biolégico peligroso.

Fases del proceso
A- Preparacion de las plaquetas

Las plaquetas deben prepararse con solucién aditiva. Las plaquetas se suspenden en aproximadamente un

es - Espafiol

SET DE PROCESAMIENTO INTERCEPT para UNIDADES DE PLAQUETAS DE PEQUENO VOLUMEN

35% de plasma y un 65% de solucion aditiva (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
Recuento de Volumen Contenido de Contlgnldoldle Contenido GR
plaquetas plasma solucion aditiva
2,5-6,0x 10" 255-325mL 32-47% 53-68% <4 x 10° GR/mL

B- Adicion de amotosaleno a las plaquetas

1. Sacar el equipo del envoltorio. Desenvolver solo la bolsa de iluminacion y sacarla del organizador.

2. Unireltubo de la bolsa de las plaquetas con el tubo de la bolsa con amotosaleno utilizando el dispositivo

de conexion estéril (SCD).

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

de la Seccién C.

Colgar las plaquetas y romper las dos canulas que hay sobre la bolsa de amotosaleno.

Permitir que las plaquetas y la solucién de amotosaleno fluyan entrando en la bolsa de iluminacién,

sefialada como numero «1».

6. Asegurar que las plaquetas estén completamente transferidas a la bolsa de iluminacién exprimiendo

el aire de la bolsa de las plaquetas y del amotosaleno para que pase a la bolsa de iluminacion.

7. Cuando las plaquetas se encuentren en la bolsa de iluminacién, mezclarlas bien agitandolas

suavemente para asegurar que se mezclen completamente el amotosaleno y las plaquetas.

8. Exprimir el aire de las plaquetas para que pase a la bolsa del amotosaleno.

9. Exprimir una pequefia cantidad de la mezcla de plaquetas y amotosaleno para que entre en el tubo,

llenando aproximadamente 4cm de éste.

10. Sellar el tubo entre la bolsa de iluminacion y la bolsa del amotosaleno, para que el tubo no tenga una
longitud mayor de aproximadamente 4cm a partir del orificio de entrada de la bolsa de iluminacién.
Advertencia: Durante la iluminacién, el tubo se debe guardar dentro del compartimiento grande de la
bandeja de iluminacién.

. Quitar y desechar las bolsas vacias de plaquetas y de amotosaleno.
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C- lluminacién

lluminacién de plaquetas.

Referirse al manual de instrucciones del iluminador INTERCEPT para obtener Instrucciones de uso
completas. Advertencia: La bolsa de iluminacion con las plaquetas debe estar dentro del compartimiento
grande de la bandeja de iluminacion para que la inactivacion ocurra. El proceso requiere que no se obstruya
la transmision de la luz a través de la bandeja y de la bolsa de iluminacion con las plaquetas. No debe
haber etiquetas ni ninglin otro material en esta area. La bandeja debe estar limpia.

Las etiquetas deben colocarse Unicamente en la solapa de la bolsa de iluminacion. La bolsa de iluminacion
debe mantenerse plana.

D-Agitacién con el CAD

Advertencia: No doblar el CAD.

1. Desenvolver el equipo y sacarlo del organizador.

2. Colgar las plaquetas, romper la canula y permitir qua las plaquetas fluyan dentro de la bolsa del CAD,
marcada con el nimero «2».

3. Exprimir el aire de la bolsa del CAD para que pase a la bolsa de iluminacion.

4. Sellar el tubo cerca del orificio de entrada de la bolsa del CAD.

5. Quitar y desechar las bolsas de iluminacién vacias.

6. Colocar la bolsa del CAD en un agitador plano el tiempo indicado en la Tabla 2.

Tabla 2

Medio de suspension Tiempo de agitacion en el CAD

Solucion aditiva (53 - 68%) De 4 a 16 horas

E- Transferencia a la bolsa de almacenamiento

1. Quitar las plaquetas del agitador y colgar las plaquetas.

2. Cerrar la pinza de la bolsa de muestreo de plaquetas.

3. Romper la canula y permitir que las plaquetas fluyan dentro de la bolsa de almacenamiento, marcada
con el nimero «3».

4. Exprimir el aire de la bolsa de almacenamiento para que pase a la bolsa del CAD.

5. Sellar el tubo cerca del orificio de entrada de la bolsa de almacenamiento.

6. Quitar y desechar la bolsa vacia del CAD. Colocar las plaquetas en el agitador de plaquetas.

El procesamiento de plaquetas INTERCEPT ya se ha terminado de hacer.

F- Para muestrear el producto de plaquetas (opcional)

1. Mezclar las plaquetas INTERCEPT agitando suavemente la bolsa de almacenamiento de plaquetas.
2. Abrir la pinza de la bolsa de toma de muestras de plaquetas y apretar varias veces.

3. Permitir que la bolsa de toma de muestras se llene de plaquetas. Sellar el tubo.

4. Retirar la bolsa de la muestra.

5. Transferir la muestra a una probeta de laboratorio apropiada inmediatamente.

Precaucion: Es bien conocido que los productos sanitarios con cloruro de polivinilo (PVC) liberan DEHP; y
unalmacenamiento 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 deméas 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 oxigenaciéon por membrana extracorpdreay la circulacion extracorpdrea). Deben sopesarse
los riesgos de la liberacion de DEHP en los hemoderivados frente a los beneficios de la transfusion
terapéutica y la inactivacion de virus, bacterias y otros agentes patdégenos dafiinos.

Cerus, INTERCEPT, e INTERCEPT Blood System son marcas registradas 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

67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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Para utilizar com o lluminador INTERCEPT

Cada conjunto € embalado numa embalagem inviolavel e inclui um recipiente com 15 mL 3mM de solugéo
de cloridrato de amotosaleno (Férmula: Amotosaleno HCI 101 mg - Natr. chlorid. 924mg - Aqua ad iniect, ad
100 mL), um recipiente de iluminagdo, um recipiente com o Dispositivo do Composto de Adsorgao(CAD),
um recipiente de conservagédo de plaquetas INTERCEPT. Este conjunto é esterilizado através de uma
combinagao de vapor e radiagéo.

Indicacgées 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 plaquetérios destina-se a reduzir o risco de transmissdo
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 s&o indicadas para o suporte transfusional de pacientes que necessitam de
transfusao de plaquetas de acordo com as diretrizes da pratica clinica. Qualquer tipo de trombocitopenia
ou disturbio qualitativo resultante de doenga, terapia ou lesdo, pode ser suportado com Plaquetas
INTERCEPT. O tratamento INTERCEPT pode ser utilizado como uma alternativa a irradiagdo gama
para prevengéo da doenga enxerto contra hospedeiro associada a transfusdo (AT-DECH). O tratamento
INTERCEPT pode ser utilizado em vez de testes para citomegalovirus (CMV) e leucoredugédo na prevengao
dainfecdo por CMV transmitida pela transfusdo. INTERCEPT As plaquetas nédo séo clinicamente diferentes
das plaquetas nao tratadas e s&o infundidas de acordo com os métodos padréo de infusdo de plaquetas.

As plaquetas INTERCEPT podem ser conservadas até 7 dias apos a colheita, entre 20°C a 24°C de
temperatura em agitagdo continua. As plaquetas INTERCEPT conservadas até 7 dias demonstraram que
previnem e controlam adequadamente as hemorragias. Qualquer extensdo do tempo limite de conservagéo
das plaquetas presentemente estabelecido por centros de sangue devera ser avaliada de acordo com
a Directiva [2004/33/EC] e validada de acordo com os procedimentos dos bancos de sangue locais.

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

Contra-indicagdes
Autilizagdo das plaquetas INTERCEPT esté contra-indicada em doentes com histérico de resposta alérgica

a amotosaleno ou psoralenos.

Precaucdes
Nao usar se: a embalagem inviolavel foi aberta; existirem sinais visiveis de deterioragéo, as tampas do

circuito de fluido estiverem soltas ou néo se apresentarem intactas; as canulas estiverem partidas ou nao

existir qualquer fluido no recipiente de solugédo de amotosaleno.

Né&o conservar a temperaturas superiores a 25°C. N&o ventilar. Nao congelar. Proteger a embalagem e

a tubagem de objectos pontiagudos.

Os conjuntos nado usados mantidos na embalagem de aluminio aberta podem ser conservados durante 20

dias a temperatura ambiente, dobrando e fixando a extremidade aberta desta embalagem de aluminio. As

unidades retiradas desta embalagem de aluminio devem ser usadas dentro de 8 horas.

Manter o conjunto numa embalagem protectora da luz até ao momento da sua utilizagdo. Proteger da luz

directa do sol e de forte fonte de luz UVA.

O conjunto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. 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.

Para a inactivagdo de agentes patogénicos devem ser cumpridas todas as seguintes condigdes:

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

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

- As plaquetas misturadas com amotosaleno tém que ser expostas a dose de luz UVA do lluminador
INTERCEPT. N&o pode ser usada qualquer 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 a iluminagdo, as plaquetas tém que ser agitadas no recipiente CAD de acordo com a duragao
especificada na Tabela 2.

Este processo destina-se a ser um sistema fechado. O tratamento com o sistema INTERCEPT Blood

System n&o substitui os procedimentos padrao aplicaveis para processamento em sistemas abertos e

fechados. Se ocorrer uma fuga no conjunto durante o processamento, os produtos das plaquetas devem

ser inutilizados.

Avisos: Amotosaleno em contacto com a pele pode provocar fotosensibilizagdo na presencga de luz

ultravioleta. Se ocorrer exposigdo da pele, lavar abundantemente a pele exposta com agua. O dispositivo

de ligagao estéril (Sterile connecting device - SCD) devera ser usado de acordo com as instrugdes de

utilizagao do fabricante.

Notas para o médico
Enquanto os estudos laboratoriais do processamento do amotosaleno com luz UVA demonstraram uma

redugdo dos niveis de determinados virus e bactérias, ndo existe nenhum processo de inactivagdo de
agentes patogénicos que tenha demonstrado eliminar todos os agentes patogénicos.

Os componentes das plaquetas INTERCEPT nao devem ser prescritos a pacientes neonatais que estdo
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 emissdo <375 nm,
devido ao risco de eritema resultante da potencial interagéo entre a luz ultravioleta (inferior a 400 nm) e
0 amotosaleno residual.

Instrucdes de Utilizagcdo
Materiais Necessarios: Um (1) Conjunto de Processamento INTERCEPT para Unidades de Plaquetas

de Pequeno Volume.

Equipamento Necessario: lluminador INTERCEPT, Dispositivo do Ligacéo Estéril (SCD). Selador de
Tubos, Agitador Plano.

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

Os conjuntos INTERCEPT usados e nédo usados devem ser eliminados a semelhanga de quaisquer outros
recipientes de sangue usados, como residuo de risco biolégico.

Etapas do Processo

A- Preparacao das Plaquetas

As plaquetas devem ser preparadas com solugdo aditiva. As plaquetas sdo suspensas em
aproximadamente 35% de plasma e 65% de solugéo aditiva (Tabela 1). Os produtos de plaquetas

pt - Portugués

CONJUNTO DE PROCESSAMENTO INTERCEPT PARA UNIDADES DE PLAQUETAS DE PEQUENO VOLUME

dentro dos intervalos a seguir indicados demonstraram ser aceitaveis para utilizagdo com este conjunto
de processamento.

Tabela 1
Contagem de Conteudo de Conteudo de Conteudo de
Volume ~ e
plaquetas plasma solugéo aditiva GV
25-6.0x 10" 255-325mL 32-47% 53-68% <4 x 10° GV/mL

B- Adigao de Amotosaleno as Plaquetas

1. Retirar o conjunto da embalagem. Retirar apenas o recipiente de iluminagéo.

2. Unir a tubagem do recipiente de plaquetas a tubagem do recipiente de amotosaleno usando um
dispositivo de ligagéo estéril (SCD).

3. Rotular os recipientes do conjunto usando uma identificagdo de dadiva adequada. Ver o aviso na

secgdo C.

Suspender as plaquetas e partir ambas as canulas do recipiente de amotosaleno.

Permitir o fluxo das plaquetas e da solugdo de amotosaleno para o interior do recipiente de iluminagao,

marcado com o numero «1».

6. Assegurar que as plaquetas sdo completamente transferidas para o recipiente de iluminagédo
retirando o ar do recipiente das plaquetas e da solugdo de amotosaleno para o interior do recipiente
de iluminagao.

7. Quando as plaquetas estdo no recipiente de iluminagao, misturar completamente através de agitagao

suave para assegurar a mistura completa da solugéo de amotosaleno e das plaquetas.

Retirar o ar das plaquetas para o interior do recipiente de amotosaleno.

Passar uma pequena quantidade da mistura de plaquetas e amotosaleno para a tubagem, enchendo

cerca de 4 cm de tubagem.

10. Selar a tubagem entre o recipiente de iluminagéo e o recipiente do amotosaleno para que esta ndo
fiqgue a mais de aproximadamente 4 cm do orificio de entrada do recipiente de iluminag&o.

Aviso: Durante a iluminagéo, a tubagem deve ser mantida no interior do compartimento grande do
tabuleiro de iluminagéo.

11. Retirar e eliminar os recipientes vazios de plaquetas e da solugdo de amotosaleno.

o

C- lluminagao

lluminar as plaquetas.

Consultar o Manual do Utilizador do lluminador INTERCEPT para obter instrugdes de utilizagdo completas
sobre iluminag&do. Aviso: As plaquetas no recipiente de iluminagéo tém que estar dentro do compartimento
grande do tabuleiro do iluminador para que ocorra a inactivagédo. O processo requer transmissédo de luz
ininterrupta através do tabuleiro e do recipiente de iluminagéo com plaquetas. Nesta area nao deveréo ser
colocados quaisquer rétulos ou outros materiais. O tabuleiro tem que estar limpo. Os rétulos deveréo ser
colocados apenas na orla do recipiente de iluminag&o. O recipiente de iluminagao devera ficar espalmado.

D- Agitagdo com CAD

Aviso: Nao dobrar ou apertar o CAD.

1. Retirar o conjunto do organizador.

2. Suspender as plaquetas, partir a canula e permitir o fluxo das plaquetas para o interior do recipiente
CAD, marcado com o nimero «2».

3. Retirar o ar do recipiente CAD para o interior do recipiente de iluminagéo.

4. Selar a tubagem proxima do ponto de entrada do recipiente CAD.

5. Retirar e eliminar o recipiente de iluminagao vazio.

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

Tabela 2

Meio de suspensao Duragéo da agitagdo CAD

Solugéo aditiva (53 - 68%) 4 a 16 horas

E - Transferéncia para o Recipiente de Conservagao

1. Retirar as plaquetas do agitador e suspender as plaquetas.

2. Fechar a pinga da bolsa de amostragem das plaquetas.

3. Partir a canula e permitir o fluxo das plaquetas para o interior do recipiente de conservagéo, marcado
com o numero «3».

4. Retirar o ar do recipiente de conservagao para o interior do recipiente CAD.

5. Selar a tubagem préxima do ponto de entrada do recipiente de conservagéo.

6. Retirar e eliminar o recipiente CAD vazio. Colocar as plaquetas no agitador de plaquetas.

O processo de Plaquetas INTERCEPT esta agora completo.

F- Colheita de Amostras do Produto de Plaquetas (opcional)

1. Misturar as plaquetas INTERCEPT através da agitagcdo suave do recipiente de conservagéo de
plaquetas.

2. Abrir a pinga da bolsa de amostragem das plaquetas e apertar varias vezes.

3. Permitir que a bolsa de amostragem se encha de plaquetas. Selar a tubagem.

4. Retirar a bolsa de amostragem.

5. Transferir imediatamente as amostras para o tubo laboratorial adequado.

Atencao: sabe-se que o DEHP ¢ libertado por dispositivos médicos de policloreto de vinilo (PVC); pode
ocorrer um aumento da lixiviagdo com a conservagao 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 utilizagao 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 utilizagdo do conjunto de processamento estimam-se bastante abaixo
dos resultantes de outras aplicagdes médicas que contém tubagens em PVC (por exemplo, procedimentos
de hemodialise, administragéo intravenosa de fluidos, oxigenagao extracorpdrea 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 inactivagdo de virus, bactérias e
outros agentes patogénicos prejudiciais.

Cerus, INTERCEPT, e INTERCEPT Blood System sdo marcas registadas de Cerus Corporation.
InterSol é uma marca registada de Fenwal, Inc.
SSP+ é uma marca registada de MacoPharma
T-PAS+ é uma marca registada de Terumo BCT, Inc.

67-23-00-077
Grifols PAS Il M é uma marca registada de Grifols

ver. 2021-05-18
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For anvandning med INTERCEPT belysningsinstrument

Varje set ar forpackat i en intrangssakrad férpackning och innehaller en pase med 15 mL3 mmol
amotosalenhydrokloridlésning (komposition: amotosalen HCI 101 mg - natriumklorid 924 mg
- aqua ad iniect. ad 100 mL), en belysningspase, en pase med CAD och en INTERCEPT
trombocytforvaringspase.

Setet &r steriliserat med en kombination av anga och stralning.

Indikationer och anvéndning

Avsedd anvandning

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 ar avsedd att minska risken for
transfusionsassocierad Overféring av virus, bakterier och parasiter och risken for biverkningar pa
grund av transfusion av kontaminerande leukocyter fran givare.

Indikationer for anvandning

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

INTERCEPT-trombocyter kan forvaras upp till 7 dygn fran insamlingstidpunkten vid 20-24 °C under
kontinuerlig agitation. INTERCEPT-trombocyter som forvarats i upp till 7 dagar har visats kunna
adekvat forhindra och kontrollera blédningar. Eventuell forlangning av forvaringstiden fran nuvarande
av blodcentraler faststallda granser bor utvarderas i enlighet med direktiv [2004/33/EC] och valideras
enligt lokala blodbanksprocedurer.

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

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

Forsiktighetsatgarder
Anvand inte produkten om den garantiférseglade férpackningen har 6ppnats, det finns synliga tecken

pa férsamring, vatskebanans forslutningar ar I6sa eller skadade, kanylerna &r trasiga eller det inte

finns nagon vatska i behallaren med amotosalenlésning.

Forvara ej i temperaturer 6ver 25 °C. Ventilera inte. Far ej frysas. Skydda férpackningen och slangen

mot vassa foremal.

Oanvanda set i en dppnad aluminiumfoliepase kan forvaras 20 dagar vid rumstemperatur genom

att vika och forsluta aluminiumfoliens 6ppning noga. Enheter som tagits ur aluminiumfolien maste

anvandas inom 8 timmar. Forvara setet i den ljusskyddande férpackningen tills det ska anvandas.

Skyddas fran direkt solljus och stark UVA-ljuskalla.

Set ar endast for engangsbruk. Far inte ateranvéndas. Far inte omsteriliseras. Denna produkt ar 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 forberedas med additiv I6sning for resuspension av trombocyter i volymomradet
som specificeras i tabell 1.

- Antalet trombocyter, volym och innehall av erytrocyter (ERC) maste ligga inom omradena som
specificeras i tabell 1.

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

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

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

Denna bearbetning har utformats for att utgora ett slutet system. Behandling med INTERCEPT Blood

System ersatter inte tilldmpliga standarder fér bearbetning i 6ppna och slutna system. Om det uppstar

ett lackage i setet under bearbetningen maste trombocytprodukten kasseras.

Varningar: Om amotosalen kommer i kontakt med huden kan det medféra ljuskanslighet vid férekomst

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

kopplingsenheten (Sterile Connecting Device, SCD) bor anvéandas i enlighet med bruksanvisningen

fran tillverkaren.

Information till Iakare

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 utsénder 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.

Bruksanvisning
Material som behdvs: Ett (1) INTERCEPT set for trombocytenheter med liten volym.

Utrustning som behovs: INTERCEPT belysningsinstrument, sterilsvets (SCD), slangsvets, agitator.
Temperaturerna bor kontrolleras sa att de foljer tillampliga bestammelser for trombocytbearbetning.
Anvanda och oanvénda INTERCEPT-bearbetningsset ska i likhet med alla anvénda blodpasar
kasseras som biologiskt riskavfall.

Bearbetningssteg
A - Forberedelse av trombocyter

Trombocyter bér férberedas med additiv I6sning. Trombocyter suspenderas i ca 35 % plasma och 65
% additiv 16sning (tabell 1). Trombocytprodukter inom féljande intervall har visats vara lampliga for
anvandning med detta bearbetningsset.

sv - Svenska

INTERCEPT BEARBETNINGSSET fér SMA VOLYMER TROMBOCYTENHETER

Tabell 1
Trombocytantal Volym Plasmainnehall Inr_1§h§_l| av ERC-innehall
additiv 16sning
2,5-6,0 x 10" 255-325 mL 32-47 % 53-68 % <4 x 10° RBC/mL

B - Tillsats av amotosalen till trombocyterna

1. Ta ut setet ut férpackningen. Ta endast upp belysningspasen fran hallaren.

2. Foga ihop slangen mellan trombocytpasen och slangen fér amotosalenpasen med hjélp av den
sterila kopplingsenheten.

3. Mark setets pasar med lamplig givaridentifiering. Se varning i avsnitt C.

4. Héng upp trombocyterna och bryt bada kanylerna pa amotosalenpasen.

5. Lat trombocyterna och amotosalenldsningen rinna ned i belysningspasen, som ar markt med
siffran 1.

6. Setill atttrombocyterna 6verfors helt till belysningspasen genom att trycka Iuft fran trombocyt- och
pasen och amotosalenpasarna och in i belysningspasen.

7. Nar trombocyterna ar i belysningspasen ska de blandas noga med varsam omrorning for att
sakerstélla fullstandig blandning av amotasalenet och trombocyterna.

8. Tryck ut Iuft fran trombocyterna och in i amotosalenpasen.

9. Tryck uten liten volym av trombocyt-/amotosalenblandning i slangen sa att minst 4 cm av slangen
fylls.

10. Stang slangen mellan belysningspasen och amotosalenpasen sa att slangen inte ar langre a ca
4 cm fran belysningspasens ingangsport.
Varning! Under belysning méste slangen forvaras i det stora facket pa belysningsbrickan.

11. Avlagsna och kassera de tomma trombocyt- och amotosalenpasarna.

C - Belysning

Belys trombocyterna.

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

D - Omrérning med CAD

Varning! CAD:en far inte bojas eller vikas.

1. Packa upp setet fran hallaren.

2. Hang upp trombocyterna, bryt kanylen och lat trombocyterna rinna ned i CAD-pasen, mérkt med
siffran 2.

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

. Forsegla slangarna nédra CAD-pasens ingangsport.

Avlagsna och kassera den tomma belysningspasen.

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

oosw

Tabell 2

Suspensionsmedium Tid for CAD-omrdrning

Additiv [6sning (53-68 %) 4 till 16 timmar

E — Overforing till forvaringspase

1. Ta bort trombocyterna fran agitatorn och hang upp dem.

2. Stang klamman pa trombocytprovtagningspasen.

3. Bryt kanylen och lat trombocyterna rinna ned i forvaringspasen, som ar markt med siffran 3.
4. Tryck ut luft fran forvaringspasen in i CAD-pasen.

5. Svetsa slangen nara forvaringspasens ingangsport.

6. Avlagsna och kassera den tomma CAD-pasen. Placera trombocyterna i trombocytagitatorn.
INTERCEPT-bearbetningen av trombocyterna har nu slutforts.

F - Provtagning av trombocytprodukt (valfritt)

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

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

. Lat provpasen fyllas med trombocyter. Férsegla slangen.

. Avlagsna provpasen.

. For omedelbart 6ver provet till lampligt laboratorierdr.

abwhN

Forsiktighet: DEHP frisétts fran medicinska produkter som éar tillverkade av polyvinylklorid (PVC).
Frisattningen kan 6ka vid langre tids forvaring eller vid 6kad ytareakontakt. Nar det galler INTERCEPT-
framstéliningsseten ar det endast slangkomponenter, behallarportar och, om ett sadant ingar, ett
inline-filter som innehaller PVC. Alla behallare och andra delar &r 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 berdknas DEHP-nivaerna i blodkomponenter
efter anvandningen av framstallningssetet vara gott och val under nivaerna som blir féljden av andra
medicinska produkter som innehaller PVC-slangar (t.ex. vid procedurer fér hemodialys, administrering
av intravends vatska, syrsattning av extrakorporeala membran och hjartlungbypass). Riskerna som
forknippas med DEHP-frisattning till blodkomponenterna maste vagas mot fordelarna med terapeutisk
transfusion och inaktivering av skadliga virus, bakterier och andra patogener.

Cerus, INTERCEPT, och INTERCEPT Blood System &r varuméarken som tillhér Cerus Corporation
InterSol &r ett varuméarke som tillhér Fenwal, Inc.

SSP+ ar ett varumérke som tillhér MacoPharma

T-PAS+ ar ett varumarke som tillhér Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M ar ett varumarke som tillhér Grifols

67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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Til brug med INTERCEPT lysboks

Hvert szt er pakket i en brugssikret pakning og indeholder en 15 mL 3mM amotosalenhydrochlorid
oplesningsbeholder (sammenszetning: Amotosalen HCI 101 mg — Natr. chlorid. 924 mg - Aqua ad
Iniect. ad 100 mL), en beholder til belysning, en beholder med stofadsorptionsenhed (Compound
Adsorption Device — CAD), en INTERCEPT trombocyt opbevaringsbeholder. Saettet er steriliseret
med en kornbination af damp og straler.

Indikationer og brugq

Beregnet brug

Dette szt 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
overfgrsel 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 kreever
trombocyttransfusioner iht. retningslinjerne for klinisk praksis. Enhver type thrombocytopeni eller
kvalitativ lidelse, som skyldes sygdom, behandling eller kveestelse kan understottes 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 transfusionsoverfgrt CMV-infektion. INTERCEPT-trombocytter er ikke klinisk forskellige fra
ubehandlede trombocytter og indgives iht. standardmetoderne for trombocytinfusion.

INTERCEPT trombocytter kan opbevares op til 7 dage fra indsamlingstidspunket ved 20-24°C under
konstant beveegelse. Det er blevet bevist, at Intercept trombocytter, som er opbevaret op til 7 dage,
forebygger og kontrollerer blgdning pa tilfredsstillende made. Enhver forlaengelse af opbevaringstiden
af trombocytter udover blodbankens nuvaerende graenser bar evalueres i henhold til Direktiv [204/33/
EC], og valideres efter blodbankens procedurer.

Tilsaetningsvaeske til trombocytter, der er godkendt til brug med INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS 11l M.

Kontraindikationer
Brug af INTERCEPT trombocytter er kontraindiceret hos patienter med kendt allergisk reaktion mod
amatosalen eller psoralen.

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

lukninger pa vaeskebanen er lgse 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 szet i aben aluminiumfolie kan opbevares i 20 dage ved stuetemperatur, nar den abne ende

af aluminiumfolien er foldet sammen og faestnet forsvarligt. Enheder, der fiernes fra aluminiumfolien,

skal bruges inden for 8 timer.

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

og steerke UVA-lyskilder.

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

beregnet til genbrug. Misbrug kan medfgre ugnskede reaktioner, herunder alvorlig sygdom og

eventuelt dgd.

Alle falgende forhold skal overholdes i forbindelse med patogeninaktivering:

- Trombocytter skal forberedes med tilsaetningsveeske til resuspension af trombocytterne i de
volumener, der er angivet i tabel 1.

- Trombocyttal, volumen og indhold af rede blodceller (RBC) skal ligge inden for de intervaller,der
er angivet i tabel 1.

- Trombocytter blandet med amatosalen skal udseettes for UVA-lysdosis fra INTERCEPT lysboks. Der
ma ikke benyttes andre former for UVA-lys.

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

- Efter belysning skal trombocytterne agiteres i CAD-beholderen i overensstemmelse med den tid,
der er angivet i tabel 2.

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

erstatter ikke gaeldende 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 lysfalsomhed ved

tilstedeveerelsen af ultraviolet lys. Hvis huden eksponeres for stoffet, skylles hudomradet grundigt

med vand. Sterilsvejseren skal bruges i henhold til fabrikantens anvisninger.

Bemaerkninger til lzzgen
Selvom laboratorieundersggelser af amotosalenbehandling med med UVA-lys har vist sig at reducere

niveauet af visse vira og bakterier, 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 bglgelaeengde med maksimal energi pa mindre end 425 nm,
og/eller som har en lavere graense 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).

Brugsanvisning
Nedvendige materialer: Et (1) INTERCEPT behandlingssaet til enheder med sma maengder
trombocytter.
Nedvendigt udstyr: INTERCEPT lysboks, sterilsvejser (SCD), slangesvejser, flad rystemaskine.
Temperaturer skal kontrolleres, sa de overholder vejledningen for behandling af trombocytter.
Brugte og ubrugte INTERCEPTsaet ber, ligesom alle anvendte blodbeholdere, bortskaffes som
biologisk farligt affald.

Fremgangsmade
A- Behandling af trombocytter

Trombocytterne skal forberedes med tilsaetningsvaeske. Trombocytterne suspenderes i ca. 35%
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plasma og 65 % tilseetningsveeske (tabel 1). Trombocytprodukter indenfor falgende greenser har vist
sig at vaere acceptable til brug med dette behandlingssaet.

Tabel 1
B Inhold i .
Trombocyttal Volumen Plasmaindhold | .. . RBC-indhold
tilseetningsvaeske
2,5-6,0x10" 255-325 mL 32-47% 53-68% <4x10°RBC/mL

B- Amotosalen tilsattes trombocytterne
Tag seettet ud af pakken. Kun belysningsbeholderen skal pakkes ud fra kassen.
Svejs slangerne fra trombocytbeholderen til beholderen med amotosalen med sterilsvejseren.
Seet etiketter pa beholderne i henhold til donor-identifikation. Se advarsel i afsnit C.
Haeng trombocytbeholderen op og knaek begge kanyler pa amotosalenbeholderen.
Lad trombocytterne og amotosalenoplgsningen Igbe ned i belysningsbeholderen maerket med
nummer «1».
Kontroller, at trombocytvaesken er fuldsteendigt overfart til belysningsbeholderen ved at presse
luft ud af trombocyt- og amotosalenbeholderne og ind i belysningsbeholderen.
7. Nartrombocytterne eribelysningsbeholderen, blandes grundigt ved forsigtig rysten af beholderen
for at sikre fuldstaendig blanding af amotosalen og trombocytter.
Pres luften fra fra trombocytterne ind i amotosalenbeholderen.
Tryk en lille smule af blandingen ag trombocytter og amotosalen ind i slangen, sa det fylder ca. 4
cm af slangen.
10. Slangen forsegles mellem belysningsbeholderen og amatosalenbeholderen, saledes at slangen
ikke er lzengere end ca. 4 cm fra belysningsbeholderens indlgbsport.
Advarsel: Under belysning skal slangen vaere inde i det store kammer i lysboksens bakke.
11. Fjern og bortskaf de tomme trombocyt- og amotosalen-beholdere.
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C - Belysning

Belys trombocytterne.

Der henvises til brugervejledningen til INTERCEPT lysboks, som indeholder komplet brugsanvisning
vedrgrende belysning.

Advarsel: Trobocytter i lysbeholderen skal ligge i det store rum i lysboksens bakke for at inaktivering
kan finde sted. Denne proces kraever uhindret lystransmission gennem bakken og lysbeholderen med
trombocytterne. Der ma ikke veere etiketter eller andre materialeri dette omrade. Bakken skal vaere ren.
Etiketter ma kun placeres pa belysningsbeholderens flap. Belysningsbeholderen skal lsegges flat ned.

D - Blanding med CAD

Advarsel: Cad-beholderen ma ikke foldes eller bgjes.

1. Udpak seettet.

2. Opheeng trombocytterne, knaek kanylen og lad trombocytblandingen Igbe ned i CAD-beholderen
maerket nummer «2».

. Pres luften fra CAD-beholderen ind i belysningsbeholderen.

. Forsegl slangen taet pa indlabsporten pa CAD-beholderen.

. Fjern og bortskaf den tomme belysningsbeholder.

. Anbring CAD-beholderen pa den flade rystemaskine i den tid, der angives i tabel 2.
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Tabel 2

Suspensionsmedium Varighed af rysten af CAD-beholderen

Tilseetningsveeske (53 - 68%) 4 til 16 timer

E — Overforsel til opbevaringsbeholder

1. Fjern trombocytterne fra rystemaskinen, og heeng dem op.

2. Luk klemmen pa trombocytprevebeholderen.

3. Knzek kanylen, og lad trombocytterne Igbe ind i opbevaringsbeholderen maerket nummer «3».
4. Tryk luften fra opbevaringsbeholderen ind i CAD-beholderen.

5. Forsegl slangen teet pa opbevaringsbeholderens indlgbsport.

6. Bortkast den tomme CAD-beholder. Anbring trombocytterne pa rystemaskinen til trombocytter.
INTERCEPT’s trombocytproces er nu afsluttet.

F — Indsamling af trombocytprodukt (valgfrit)

1. Bland INTERCEPT trombocytterne ved forsigtigt at ryste trombocytternes
opbevaringsbeholder.

. Abn klemmen pa trombocytprevebeholderen og tryk den sammen flere gange

. Lad prevebeholderen blive fyldt med trombocytter. Forsegl slangen.

. Fjern provebeholderen.

. Overfer preven med det samme til det korrekte laboratorieglas.
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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
behandlingssaet, kommer blodkomponenter i kontakt med PVC i en kort tidsperiode (ca. <15
minutter). Som fglge af den begreensede overfladekontakt og minimale kontakttid, estimeres DEHP-
niveauer i blodkomponenter efter brug af behandlingssaettet 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 veeske, 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 varemeerker fra firmeert Cerus Corporation
InterSol er et varemzerke tilhgrende Fenwal, Inc.
SSP+ er et varemaerke tilherende MacoPharma
T-PAS+ er et varemeerke tilhgrende Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M er et varemeerke tilhgrende Grifols 67-23-00-077

ver. 2021-05-18
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Kaytetaan yhdesséa INTERCEPT-valokasittelylaitteen kanssa

Jokainen setti on pakattu sinetdityyn pakkaukseen, joka siséltda yhden 15 mL 3mM amotosaleeni-
hydrokloridiliuosta sisaltdvan pussin (koostumus: amotosaleeni HCI 101 mg - Natr. chlorid. 924 mg
-Aqua adiniect. ad 100 mL), yhden valokasittelypussin, yhden pussin, joka siséltaa kemiallisia yhdisteita
adsorboivan yksikon (CAD) ja yhden INTERCEPT- trombosyyttien sailytyspussin. Amotosaleenipussi
on steriloitu gammasateilla ja hoyrylla.

Kéyttdaiheet ja kdyttd

Kayttotarkoitus

Tata settia kaytetdan INTERCEPT-valokasittelylaitteen kanssa inaktivoimaan monia viruksia,
bakteereja ja loisia, samoin kuin kontaminoivia luovuttajan leukosyytteja trombosyyttikomponenteista.
Tama verihiutalekomponenttien kasittelyprosessi on tarkoitettu vahentaméaan transfuusioon
littyvaa virus-, bakteeri- ja loiseldintartuntojen riskia 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 kayttdd gammasateilytyksen
vaihtoehtona, jotta estetaan transfuusioon liittyva siirrdnnaisen hyljinté (TA-GVHD). INTERCEPT-hoitoa
voidaan kayttad CMVtestauksen ja leukosyyttien poiston sijasta transfuusion kautta valittyvan CMV-
infektion estdmiseksi. INTERCEPT-verihiutaleet eivéat ole kliinisesti erilaisia kuin kasittelemattomat
verihiutaleet, ja ne infusoidaan tavanomaisia verihiutaleiden infusointimenetelmia noudattaen.

INTERCEPT-trombosyytteja voidaan sailyttda enintdan 7 paivaa kerayksen jalkeen 20- 24°C:n
lampétilassa, kun niitd sekoitetaan koko ajan. On osoitettu, ettd enintdadn 7 paivaa sailytetyt
INTERCEPT-trombosyytit ehkaisevat ja tyrehdyttavat asianmukaisesti verenvuotoja. Trombosyyttien
sailytysajan pidentaminen nykyisestéa veripankkien noudattamasta standardista on arvioitava direktiivin
2004/33/EY perusteella ja validoitava paikallisten veripankkien toimintaohjeiden mukaisesti.

Trombosyyttien apuaineliuokset, jotka on hyvaksytty kaytettdvéaksi INTERCEPTIN kanssa: Intersol,
SSP+, T-PAS+, Grifols PAS IIl M.

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

Varotoimet

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

vahingoittuneet; kanyylit ovat rikki tai amotosaleenipussissa ei ole liuosta.

Ala sailyta yli 25°C:ssa. Al iimasta. Ei saa jaétya. Suojaa pakkaus ja letkusto teravilts esineilta.

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

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

8 tunnin kuluessa.

Sailyta settia 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.

Kaikki seuraavat ehdot tulee tayttya, jotta patogeenien inaktivoimiseksi:

- Trombosyytit on valmisteltava apuaineliuoksen kanssa trombosyyttien uudelleen
suspendoimiseksi tilavuusalueelle, joka on maaritetty Taulukossa 1.

- Trombosyyttien maéran, tilavuuden ja punasolupitoisuuden (RBC) taytyy olla Taulukossa 1
madritetyissa rajoissa.

- Trombosyytit, joihin amotosaleeni on sekoitettu, tulee altistaa INTERCEPT -valokasittelylaitteen
UVA-valoannokselle. Muita UVA-valolahteita ei saa kayttaa.

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

- Trombosyytteja taytyy sekoittaa valokasittelyn jalkeen CAD-pussissa Taulukossa 2 maaritetyn ajan.

Tama prosessi on tarkoitettu toimimaan suljettuna jarjestelmana. Kasittely INTERCEPT Blood

System -verenkasittelyjarjestelmalla ei korvaa asianmukaisia suljetun ja avoimen jarjestelman

vakiomenetelmia. Mikali settiin tulee vuoto kasittelyn aikana, trombosyyttituote tulee havittaa.

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

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

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

Ohjeita laakareille

Vaikka laboratoriotutkimukset amotosaleenin kaytostéd yhdessd UVA-valon kanssa ovat osoittaneet
tiettyjen virusten ja bakteerien maarien vahenemista, sellaista patogeenien inaktivointimenetelmaa,
joka poistaisi kaikki taudinaiheuttajat, ei ole.

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

Kéyttdohjeet
Tarvittavat materiaalit: Yksi (1) INTERCEPT-kasittelysetti pienia trombosyyttiyksikoita varten.
Tarvittavat laitteet: INTERCEPT-valokasittelylaite, steriiliyhdistaja (SCD), letkunsaumaaja, ravistin.
Lampétiloja tulee valvoa, jotta trombosyyttien kasittelyyn sopivat olosuhteet séilyvat koko kasittelyn ajan.
Kaytetyt ja kayttamattomat INTERCEPT-setit tulee havittdd kuten muutkin kaytetyt veripussit,
tartuntavaarallisena jatteena.

Kasittelyvaiheet
A- Trombosyyttien valmistelu

Trombosyytit on valmisteltava apuaineliuoksella. Trombosyytit suspendoidaan liuokseen, jossa on
noin 35 % plasmaa ja 65 % apuaineliuosta (Taulukko 1). Alla esitettyjen raja-arvojen puitteissa olevat
trombosyyttituotteet ovat hyvaksyttavia kaytettavaksi taman kasittelysetin kanssa.
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Taulukko 1
Trombosyyttien N . _— . Punasolupitoisuus
mi Tilavuus Plasmapitoisuus | Apuaineliuospitoisuus (RBC)
2,5-6,0x 10" 255-325 mL 32-47% 53-68% <4 x 10° RBC/mL

B- Amotosaleenin lisdys trombosyytteihin

1. Ota setti pakkauksesta. Poista kaare vain valokasittelypussista.

2. Yhdistd trombosyyttipussin letkusto amotosaleenipussin letkustoon kayttamalla steriililiittajaa
(SCD).

3. Etiketti pussit kayttdmalla asianmukaista luovuttajan tunnistusta. Katso varoitusta kohdassa C.

4. Ripusta trombosyytit ja riko amotosaleenipussin molemmat kanyylit.

5. Anna trombosyyttien ja amotosaleeni-liuoksen virrata valokasittelypussiin, joka on merkitty
numerolla «1 «.

6. Varmista, etta trombosyytit ovat kokonaan siirtyneet valokasittelypussiin puristamalla ilmaa
trombosyytti- ja amotosaleenipussista valokasittelypussiin.

7. Kun trombosyytit ovat valokasittelypussissa, sekoita perusteellisesti mutta varovaisesti

varmistaaksesi, ettd amotosaleeni ja trombosyytit ovat taysin sekoittuneet.

Purista ilmaa trombosyyttipussista amotosaleenipussiin.

Purista pieni maara trombosyytti-amotosaleeniseosta letkustoon, jotta letkusto tayttyy noin 4 cm:n

verran.

10. Saumaa letkusto valokasittelypussin ja amotosaleenipussin valista niin, etta valokasittelypussin
tayttoporttiin ei jaéd enempaa kuin noin 4 cm:n verran letkustoa.
Varoitus: Valokasittelyn aikana letkustoa tulee pitda valokasittelylaitteen tarjottimen suuressa
lokerossa.

11. Poista ja havita tyhjat trombosyytti- ja amotosaleenipussit.

C- Valokasittely

Trombosyyttien valokasittely

Lue INTERCEPT-valokasittelylaitteen kayttdohjeesta tdydelliset valokasittelyad koskevat ohjeet.
Varoitus: Valokasittelypussissa olevien trombosyyttien pitda olla valokasittelylaitteen tarjottimen
suuressa lokerossa, jotta inaktivoituminen tapahtuu. Prosessi vaatii esteettoman valonkulun tarjottimen
ja trombosyytteja siséltavan valokasittelypussin lapi. Talla alueella ei saa olla etiketteja tai muuta
materiaalia. Tarjottimen taytyy olla puhdas. Etiketit tulee kiinnittdd ainoastaan valokasittelypussin
lappaan. Valokasittelypussin on oltava litteana.

D- CAD-pussin kasittely ravistimessa

Varoitus: Al4 taita CAD-laitetta.

1. Ota setti esille pakkauksesta.

2. Ripusta trombosyyttipussi, riko kanyyli ja anna trombosyyttien virrata CAD-pussiin, joka on merkitty
numerolla «2».

3. Purista ilma CAD-pussista valokasittelypussiin.

4. Saumaa letkusto laheltd CAD-pussin tayttoporttia.

5. Poista ja havita tyhja valokasittelypussi.

6. Aseta CAD-pussi ravistimeen Taulukossa 2 maaritetyksi ajaksi.

Taulukko 2

Suspensiovaliaine CAD-pussin ravistuksen kesto

Apuaineliuos (53-68 %) 4-16 tuntia

E- Siirtdminen sailytyspussiin

1. Ota trombosyyttipussi pois tasoheilurista ja ripusta trombosyyttipussi.

2. Sulje trombosyyttien naytteenottopussin sulkija.

3. Riko kanyyli ja anna trombosyyttien virrata sailytyspussiin, joka on merkitty numerolla «3».
4. Paina ilma sailytyspussista CAD -pussiin.

5. Saumaa letkusto lahelta sailytyspussin tayttoporttia.

6. Poista ja havita tyhja CAD -pussi. Aseta trombosyytit trombosyyttiravistimeen.
Trombosyyttien INTERCEPT-kasittely on nyt suoritettu loppuun.

F- Naytteen ottaminen trombosyyttituotteesta (valinnainen)

. Sekoita INTERCEPT-trombosyytteja ravistamalla kevyesti trombosyyttien sailytyspussia.

. Avaa trombosyyttien naytteenottopussin sulkija ja purista sailytyspussia muutamia kertoja.
. Anna naytteenottopussin tayttya trombosyyteilla. Saumaa letkusto.

. Irrota naytepussi.

. Siirrd nayte valittdmasti asianmukaiseen nayteputkeen.
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Huomio: Polyvinyylikloridista (PVC) valmistetuista laéketieteellisista valineista tiedetdan vapautuvan
DEHP:ta. Vuoto voi lisdantya pitkdaikaisen sailytyksen ja lisdantyneen pintakontaktin vuoksi.
INTERCEPT-kasittelysetissd on ainoastaan letkustokomponentteja, séilidportteja ja mahdollisesti
letkusuodatin, jotka sisaltavat PVC:ta. Mitkaan sailiot tai muut osat eivat sisalla PVC:ta. Kasittelysetin
kayton 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, suonensisdinen 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 tuotemerkkeja.
InterSol on Fenwal, Inc:n tavaramerkki

SSP+ on MacoPharman tavaramerkki

T-PAS+ on Terumo BCT, Inc:n tavaramerkki.

Grifols PAS Il M on Grifols tavaramerkki.

67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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For bruk med INTERCEPT belysningsinstrument

Hvert sett er pakket i en modifiseringssikker emballasje som viser hvis noen har endret pa den, og
inneholder en pose med 15 mL 3mM amotosalen-hydrokloridlgsning (formel: amotosalen HCI 101 mg
— natriumklorid 924 mg — aqua ad iniect. ad 100 mL), en belysningspose, en pose med stoffadsorber
(CAD) og en INTERCEPT lagringspose med blodplater. Settet er sterilisert ved en kombinasjon av
damp og straling.

dal

Indikasjoner og a

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 overfaring
av virus, bakterier og parasitter i forbindelse med transfusjonen og beregnet pa & redusere negative
virkninger som er forarsaket av kontaminerende donorleukocytter som overferes.

Indikasjoner for bruk

INTERCEPT-blodplater er indisert som en transfusjonsstgtte hos pasienter som trenger
blodplatetransfusjoner iht. retningslinjene ved klinikker. Alle typer trombocytopeni eller kvalitative
forstyrrelser fra sykdom, terapi eller personskader kan stottes med INTERCEPT-blodplater.
INTERCEPTbehandling kan brukes som alternativ tii 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 kan lagres i inntil 7 dager fra tappetidspunktet, ved 20-24°C og under
konstant bevegelse. INTERCEPT blodplater som er lagret i inntil 7 dager har vist seg a gi adekvat
blgdningskontroll og -forebygging. Enhver utvidelse av lagringstiden for blodplater utover gjeldende
blodbankgrenser, skal evalueres i henhold til Direktiv [2004/33/EF] og valideres i henhold til lokale
blodbankprosedyrer.

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

Kontraindikasjoner
Bruk av INTERCEPT blodplater er kontraindisert hos pasienter som tidligere 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 Igse eller ikke intakte, kanylene er knekt eller posen med

amotosalenlgsningen ikke inneholder noe veeske.

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 ut av 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 fgre til usnskede reaksjoner, inkludert alvorlig sykdom og muligens ded.

Alle betingelsene nedenfor ma oppfylles for inaktivering av patogener:

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

- Blodplatetellingsvolum og innhold av rgde blodceller (RBC) ma vaere innenfor omradene angitt i
tabell 1.

- Plater som er blandet med amotosalen, ma utsettes for UVA-lys fra INTERCEPT
belysningsinstrument. Ingen annen UVA-lyskilde kan brukes.

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

- Etter belysning ma blodplatene ristes i en CAD-beholder sa lenge som angitt i tabell 2.

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

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

under behandling, ma blodplateproduktet forkastes.

Advarsler: Amotosalen i kontakt med hud kan resultere i fotosensitivisering ved eksponering for

ultrafiolett lys. Dersom kontakt med hud skulle forekomme, skyll huden grundig i vann. Det sterile

koblingselementet (SCD) skal brukes i henhold til produsentens bruksanvisning.

Meldinger til legene
Selv om laboratorieundersgkelser av behandling med amotosalen med UVA-lys har pavist en

reduksjon i mengden av visse virus og bakterier, er det ingen patogene inaktiveringsprosesser som
har vist seg a eliminere alle patogener.

Nyfadte 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
Materialbehov: Ett (1) INTERCEPT fremstillingssett for blodplateenheter av lite volum.

Utstyrsbehov: INTERCEPT belysningsinstrument, sterilt koblingselement (SCD), slangeforsegler,
flatbed-ristemaskin.

Temperaturen ma kontrolleres for & oppfylle gjeldende retningslinjer for behandling av blodplater.
Brukte og ubrukte INTERCEPT sett skal kasseres i likhet med brukte blodposer, som biologisk
skadelig avfall.

Fremgangsmate
A- Klargjering av blodplatene

Blodplatene skal klargjeres med tilsetningslegsning. Blodplatene suspenderes i ca. 35 % plasma og

no - Norsk

INTERCEPT FREMSTILLINGSSETT for BLODPLATEENHETER AV LITEN VOLUM

65 % tilsetningslasning (tabell 1). Blodplateprodukter innenfor falgende rammer har vist seg a veere
akseptable for bruk sammen med dette behandlingssettet.

Tabell 1
. Innhold av .
Blodplateantall Volum Plasmainnhold . . . RBC-innhold
tilsetnings-lgsning
2,5-6,0x10" | 255-325 mL 32-47 % 53-68 % <4 x 10° RBC/mL
B- Tilsetning av tosalen til blodplat
1. Ta settet ut av emballasjen. Pakk kun ut belysningsposen fra holderen.

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

3. Sett etikett pa de ulike beholderne ved bruk av korrekt donor-identifikasjon. Se advarselen i del
C.

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

5. La platene og amotosalenlgsningen renne inn i belysningsposen, merket med nummer ’1’.

6. Forsikre deg om at platene er fullstendig overfert til belysningsposen ved a klemme ut luft fra

blodplate- og atmosalenposen inn i belysningsposen.
7. Nar platene er inne i belysningsposen, blandes innholdet neye ved & bevege forsiktig pa posen
slik at amotosalen og blodplater blander godt.
Klem ut luft fra platene inn i amotosalenposen.
Klem ut en liten mengde plate- og amotosalenblanding inn i slangen, slik at omtrent 4 cm av
slangen er fylt.
10. Forsegle slangen mellom belysningsposen og amotosalenposen, slik at slangen ikke er mer enn
ca. 4 cm fra innlgpsporten pa belysningsposen.
Advarsel: Under belysning ma slangen veaere innenfor den store delen av belysningsbrettet.
11. Fjern og kast tomme poser for plater og amotosalen.

©»

C- Belysning

Belys blodplatene.

Det vises til bruksanvisningen for INTERCEPT belysningsinstrument for fullstendig bruksveiledning.
Advarsel: Blodplatene i belysningsposen ma befinne seg i den store delen av belysningsbrettet for at
inaktivering skal finne sted. Prosessen krever uhindret belysning gjennom brettet og belysningsposen
med plater. Ingen etiketter eller annet materiale skal befinne seg i dette omradet. Brettet ma veere
rent. Etiketter kan kun plasseres pa flippen pa belysningsposen. Belysningsposen ma ligge flatt.

D- Risting med CAD

Advarsel: CAD ma ikke brettes eller bayes.

1. Pakk ut settet fra enheten.

2. Heng opp blodplatene, brekk kanylen og la platene renne inn i CAD-posen, som er merket med
nummer ‘2.

3. Press luften ut av CAD-posen inn i belysningsposen.

4. Forsegle slangen tett inntil CAD-posens inngaende apning.

5. Fjern og kast den tomme belysningsposen.

6. Plasser CAD-posen pa flatbed-ristemaskin i perioden som er angitt i tabell 2.

Tabell 2

Suspensjonsmiddel Varighet pa CAD-risting

4 til 16 timer

Tilsetningslgsning (53-68 %)

E- Overforing til lagringspose

1. Fjern platene fra ristemaskinen og heng dem opp.

2. Steng klemmen pa preveposen for blodplater.

3. Brekk kanylen og la blodplatene renne inn i lagringsposen, som er merket med nummer ‘3’.
4. Klem luften ut av lagringsposen og inn i CAD-posen.

5. Forsegle slangen tett inntil lagringsposens inngaende apning.

6. Fjern og kast den tomme CAD-posen. Plasser blodplatene pa ristemaskinen.

INTERCEPT blodplateprosessen er na fullfort.

F- Provetaking av blodplateproduktet (valgfritt)

1. Bland INTERCEPT blodplater ved a riste forsiktig pa lagringsposen med blodplater.
2. Apne klemmen pa praveposen for blodplater og klem flere ganger.

3. La proveposen fylles med blodplater. Forsegle slangen.

4. Fjern prgveposen.

5. Overfar umiddelbart praven til et korrekt pravetakingsglass.

Obs! Det er kjent at DEHP frigjeres fra medisinsk utstyr som inneholder polyvinylklorid (PVC).
Dkt 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 & vaere 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 som tilhgrer 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

67-23-00-077
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Mo xprion pe TN ouokeun akTivoBoAnong INTERCEPT

KdBe o€t eival ouokeuaopévo Péoa o€ OUuOoKeuaaia ac@aleiag kai TrepidapBaver évav aoké 15 mL
diaAUpatog ahatiol apotooaAeviou 3mM (X0vBeon: Amotosalen HCI 101mg- Natr. Chlorid 924 mg —Aqua
adinlectad 100 mL), évav aoko akTivoBoAiag, £vav aokoé e Zuokeur NMpoopoenong Eviwoewy (Compound
Adsorption Device CAD), évav INTERCEPT aoké @UAagng aigoTreTaAiwy. To OET ATTOCTEIPWVETAI PE Evav
ouvdUaouo6 aTgoU Kal akTivoBoAiag.

Evdeigeig kai Xpfion

Evdedelypévn xprion

AuTé TO OET YXpnolpoToleiTal He ouokeun akTivoBoAnong INTERCEPT yia tnv adpavoTroinon eupéwg
QAoUATOG 1WV, BAKTNEIWV Kal TTOPACiTwY, KABWG €TTIONG KAl AEUKWY aijoo@aipiwy Tou dOTn TTou
£XOUV ETTINOAUVEI T CUOTATIKA TWV aipoTrETaAiwv. AuTr n diepyacia yia Tnv £Tegepyacia aipoTreTaAiwy
TIPOOPIZETaI VIO VO PEIWBE 0 KivOUVOg PETAd00NG 1LV, BOAKTNPIWY KAl TTAPACITWY TTOU OUCXETI(OVTaI
HE TIG METAYYIOEIG, KABWG Kal O KivOUVOG avetmOUUNTWY EVEPYEIWV OTTO TN WETAYYION HOAUCHEVWY
AeUKOKUTTAPWY BOTN.

Evdeieig xpriong

TaaipotreTédAia INTERCEPT trpoopiovTal yia Tnv UTrooTAPIEN TNG METAYYIONG O€ AoBeVEiG TToU XpeiddovTal
HETAYYIOEIG QIPOTTETOAIWY OUPPWVA PE TIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG TG KAIVIKAG TTPAKTIKAG. OTT0I001TTOTE
£€id0g OpopBoKUTOTIEVIAG f TTOIOTIKAG SIATAPAXG TTOU TTPOKUTITEI aTTd a0BEvela, BEpaTreia ) TPAUPATIONS
uTopei va utrooTnpixTei pe Ta aigotretdhia INTERCEPT. H Beparreia pe INTERCEPT ptopei va
XPNOIHOTIOINGET WG EVAANAKTIKF TNG aKTIVOBOAIOG yaua yia TNV TTPOANYN TNG vOoOoU atrd Tnv avTidpacn
TOU HOOXEUHATOG KATA TOU EEVIOTH TToU ouvOEeTal pe Tn petayyion (TA-GVHD). H Beparreia e INTERCEPT
WTTopEi va XpnaoipoTroinBei avri yia avaAlioeig CMV kai Aeukagaipean yia Tnv TpoAnyn Aoipwéng atméd Tov
KUTTapOopEYaAoid (CMV) Trou petadidetal amd petayyioelg. Ta aipotretdhia INTERCEPT dev diagépouv
KAIVIKG aTTé Jn €TTECEPYAOUEVA QIPOTTETAAIO KAl £yXUOVTAl CUMQWVA UE TIG TUTTIKEG pEBGBOUG £yxuong
alpoTTeTaAiwY.

Ta Aipotretdhia INTERCEPT ptropoUv va guAaxBouv €wg kal 7 nuéPEG ammd Tn GUAAOYR TOUg, OTOUG
20-24°C pe ouvexn avadeuon. ‘Exel deixbei 611 Aipotretéhia INTERCEPT trou éxouv @uAayBei £wg Kal 7
NUEPEG, TTPOAAPBAVOUV Kal EAEYXOUV ETTAPKWG TNV aipoppayia. Tuxov £TTEKTAON Tou Xpovou QUAAgNG Twv
aipotreTaAiwy TTépa atrd Ta 6pIa TTou I0XU0UV OTO KEVTPO aigodooiag, Ba TTpéTrel va agiohoyeital pe Baon
TNV Odnyia [2004/33/EOK] Kal va ETTIKUPWVETAI GUPQWVA UE TIG DIadIKATIES TNG TOTTIKAG TPATTEG AipaTOG.

MpoaoBeTika dlaAUpaTa alpoTreTaAiwy TTou gival eykekpipéva yia xprion e 1o INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Avrevdeieig

H xpron Twv aipotretaAiwv INTERCEPT avrevdeikvuTal o€ aoBeveig Pe 1I0TOPIKO AAAEPYIKIG avTidpaong
OTO AUOTOCOAEVIO 1) OTA PWPOAEVIA.

MNpoguAdeig

Mn xpnolpoTroleiTe €dv: N ouokeuaoia ac@aAeiag £xel avoixTei. YTapxouv epgpavr onuddia @Bopds. Ta

kaAUppaTa g 816dou uypou eival xaAapd A dev eival ABIKTA. O1 KAVOUAEG eival OTTACUEVEG 1} DEV UTTAPXEI

KkaBdAou uypo6 oTov aokd Tou SIGAUMATOG AHOTOCOAEVIOU.

Mn @uAdooete o Beppokpacia uwnAoTepn Twy 25°C. Mn xpnolpoTroleite agpaywyd. Mnv wUxeTe.

MpooTarteloTe T CUOKEUATTA Kal TIG CWANVWOEIG OTTO AIXUNPG OVTIKEIJEVA.

AXpPNoIJOTIOINTa OET OE AVOIYHEVEG OUOKEUATiEG GAOUpIVIOU pTTopoUyv va diatnpnBouv yia 20 nuépeg ot

Beppokpacia dwpartiou, apou JITTAWCETE Kal ACPAAICETE TO AVOIXTO GKPO TNG OUOKEUATIag GAOUpIVIOU.

Movdadeg TTou €XoUv ATTOUAKPUVOET aTTé TN CUOKEUATTia GAOUMIVIOU TTRETTEI va XPNOIWoTIoINBoUV péoa

o€ 8 WPES.

AlampROTE To OET GTN GUOKEUAGTX TIPOCTAGTAG ATI6 TO PG HEXPI T OTIYHA TNG XPraNg. MpooTaTéyte

armé mv qpacrn aKSwn oTov AAI0 Kal o€ TIyr Euvamg UTTEPILBOUG uKTlvoBo)\lag A (UVA).

To oer givar piag xprong. Mnv emmavaypnoipoTolgite. Mnv eTTavatmooTelpwveTe. AUTO TO TTPOIGV BeV £XEI

oxedlaoTel yia eTavaypnoigomoinon. Tuxdv eo@aluévn xprion PTTOPEi va TTPOKAAECE! aveTTIBUUNTEG

avTidpaoelg, oupTrepIAapBavopévng copaprg véoou Kail Toavwg BavdTou.

Ma v adpavotroinon Twv TTaboydvwy Ba TPETTEl va TTANPoUVTal OAEG oI TTapakdTw TPOUTIOBEOEIG:

-Ta GIpOﬂETd)\IG npém:| VO TTPOETOINGIOVTAI PE TIPOOBETIKG SIGAUNA VI ETTAVAIWPNON TWY AIPOTTETAAIWY
010 £UPOG Tlpwv 6ykou TTou KaBopietal otov Mivaka 1.

- O apiBudg, o ovKog TWV mporrem)uwv Kal TO TTEPIEXOUEVO TWV EPUBPWYV aipocpaipiwv (RBC) TpéTel
va BpiokovTal evieg Tou EUPOUG TIWV TTou kaBopidovTal oTov Mivaka 1.

- AIOTTETAAI QVOPEUIYHEVO PE AUOTOOTAEVIO TTPETTEI VO EKTIBEVTaIl 0€ SO0 UTTEPILBOUG aKTIVOBOAIaG A
(UVA) amd Tn ouokeur) aktivoBoAnong INTERCEPT. Aev ptropei va xpnoigotroinBei kapia GAAn Tnyn
uTTEPISOUG akTIvoBoAiag A (UVA).

- Ta aupotreT@AIa TTOU GUAAEyovTal TRV Huépa O TrpéTTel va exTiBevtal o€ utrepiiddn akTivoBolia A (UVA)
Héxp! To TéNOG TNG Hpépag 1

- Metd TNV akTivoBoAia, Ta aipoTreTdAia TTPETTEl va avadeUovTal og aokd TTou Trepiéxel To CAD yia Xpovikd
didoTnua TTou kaBopigetal otov Mivaka 2.

Autiy n emegepyacia €xel oxedlaoTel wg kAeloTd olotnua. H emegepyacia pe 1o INTERCEPT Blood

System dev avTIKaBIOTA TIG KATAAANAEG KABIEPWHEVES TIPAKTIKEG VIO ETTEGEPYATIA OE AVOIKTA Kal KAEIOTA

ouoTAparta. EGv utrdpyel dlappor 0To OET KaTd TN SIAPKEIN TNG ETTESEPYOTING, TO TIPOIOV TWV AIHOTTETAAIWY

TIPETTEI VO ATTOPPIPOEI.

MNpoeidomroifoeig: To Amotosalen, 6Tav £€pBel ot ema@A pe TO dEpPa UTTOPE va odnynoel ot

QWTOEUAIOBNTOTTOINON TTAPOUTia UTTEPIWBOUG PwTAG. Edv TTapatnpnBei ékBeon Tou dEpPaTog, EETTAUVETE

TNV eKTEBEIPEVN ETIPAVEIQ TOU SEPPATOG TTOAU KaAG Pe vepd. H aTeipa diatagn ouvdeong (ZAL) Ba TpéTel

VO XPNOIPOTIOIEITAI TUPPWVA HE TIG 0BNYiES XPrONG TOU KATAOKEUAOTH.

ZNHEIWOEIG TTPOG Toug laTpoug

[MapoAo TTOU 01 EPYOOTNPIAKEG PEAETEG TNG ETTEEEPYOTIAG AUOTOOOAEVIOU PE UTTEPILION aKTIVOBOAia A
(UVA) éxouv Beigel peiwon oTa eTTITTEdN OPICUEVWYV 1LV Kol BakTnpiwy, dev UTTAPXE! Kayia eTTeCepyaaia
adpavoTroinong TaBoydvwy, yia Ty otroia va £xel atrodelxBei 011 e€aAeipel OAa Ta TTaBoydva.

Ta aigotreTédMia INTERCEPT d¢ Ba TrpéTrel va ouvTayoypagoUvTal € VEOoyVIKOUG aoBeveig TTou AapBdvouv
BepaTieio e OUOKEUEG QWTOBEPATTEING OI OTTOIEG EKTTEUTIOUV OF WEYIOTO EVEPYEIAKO WAKOG KUPATOG
HIKPOTEPO OTTO 425 Nm, f/Kal £X0UV KATWTEPO OPI0 EUPOUG {WVNG EKTTOUTTHG <375 nm, Adyw Tou KIvOUVou
TTPOKANONG £pubrpaTog amd Tnv moav aAANAeTidpacn PETAgl Tou UTTEPIIBOUG PWTOG (KATW Twv 400
nNmM) Kal TOU UTTOAEITTOPEVOU OOTOOTAEVIOU.

0dnyie o

ATmraitoupeva UAIKG: ‘Eva (1) INTERCEPT Zet Em%spvacla; yia Movadeg AipotretaAiwv MikpoU Oykou.
Amraitoupgvog E§ommAiopdg: Zuokeur aktivoBoAnong INTERCEPT, Zreipa Zuokeur Z0vdeong (SCD),
ZUoKeUn Z@payiong ZwANvwoewy, AvadeuTripag opIfovTiag Kivnong.

O1 Bepuokpaacieg Ba TTPETTEI va EAEYXOVTaI WOTE VA AVTATIOKPIVOVTAI GTOUG I0XUOVTEG KAVOVICHOUG d00V
agopd oTnv £TTeCepyacia aIHOTTETAAIWY.

Ta xpnoigotroinuéva Kal Ta axpnoipotointa oeT INTERCEPT mpéTmel va atroppitrtovial, 6Trwg KAaBe
XPNOIHOTIOINUEVOI BOKOT AipaTog, wg eTKivVOUva BioAoyikd atmdBAnTa.

Z1adia emegepyaaia
A-Tlapaokeun Twv AlpotreTaAiwv
Ta aipotretdAia Ba TTpéTel va TTpoeToluddovTal he TTPOoBEeTIKG didAupa. Ta alpoTTETGAIR alwpoUvTal OE

el - ENnvik&

INTERCEPT ZET EMEZEPTAZIAZ yia MONAAEZ AIMOIMETAAIQN MIKPHZ XQPHTIKOTHTAZ

katd mpooéyyion 35% mAdopa kal 65% poobeTikd didAupa (Mivakag 1). MpoidvTa aigotreTaAiwy Tou
BpiokovTal yéoa OTa TTAPAKATW OPIC EXOUV OTTODEIXTEI ATTODEKTA YIO XPHIONG E QUTO TO OET ETTEGEPYATIAG.

Mivakag 1
ApiBuog ] MepiexGpEVO MepiexOHEVO Mepiexpevo
AipotreTaAiwv Ovykog oe MAdopa TIPOCBETIKOU BIGAUMATOG ot Epubpd
Aigoogaipia (RBC)
25-6.0x10" 255-325mL 32-47% 53-68% <4 x 10° RBC/mL

B- MpooBnkn apotocaAeviou ota AipotreTdAia

1. A@aipéoTe TO O€T ATTO T OUOKEUATTA. ZEDITTAWGCTE PHOVO TOV AOKO OKTIVOBOAIGG.

2. ZUyKOAAOTE TN OWAARVWON aTTd TOV A0KO CUYKEVTPWONG AIPOTTETAAIWY UE TN CWARVWON TOU AoKOU
apoTtogaAeviou xpnaoipotrolwvtag SCD.

3. ToTroBeTAOTE ETIKETEG OTOUG QOKOUG TOU OET XPNOIUOTIOIVTAG KATAAANAN avayvwpion 8Tn. Aeite
TNV Tpoeidotroinon otnv EvétnTta I

4. KpepdoTe Ta AOTTETAAIO Kal OTIACTE KAl TIG U0 KAVOUAEG OTOV AOKO aOTOCTAEViOU.

5. A¢niote Ta aigotreTdNia Kal To dIGAUpa apoTooaAeviou va peUoouv JECa OTOV aokO akTivoBoAiag, o
OTT0i0G ETMIONUAIVETAI ME TOV APIBPO «1».

6. BePaiwdeite OTI Ta QIPOTTETAAIO £X0UV TTARPWG PETAPEPOE OTOV AOKO aKTIVOBOAIag e€dyovTag aépa
aTré TOV a0KO AIPOTTETAAIWY Kol AHOTOOAAEVIOU HECT OTOV aoKO aKTIVOBOAING.

7. Ortav 1a aigoteTdANia péoa oTov aokd OKTIVOBOAIOG, avakaTéWwTe KAAd Pe ATTIA avadeuon woTe va
€600QaANIOTEl TTAPNG aVApIEN APOTOCAAEVIOU Kal QIPOTTETOAIWY.

8. Egayerte aépa atmd Ta aipoTTETGAIO HECT OTOV OKO QUOTOOOAEVIOU.

9. Egayete pia pikpry moodTnTa QIPOTIETOAIWY Kol PEIYPATOG apoTooaAeviou péoa oTn owAfvwon,

yepidovTtag TePITTOU 4cm CWARVWONG.

10. Z@payioTe TN owARVWON PETAEU TOU aoKoU aKTIVOBOAIG Kal TOU aokoU apoTooaAEviou, £T01 WOTE
N owARvWonN va Pnv éxel PAKog HeyaAUTEPO aTTé TTEPITTIOU 4cm aTrd T BUpa £10aywyrg Tou aokoU
aKTIVOBOAIaG.

MNposgidotroinon: Kard tnv aktivoBoAnon, n cwArvwaon Ba TpéTTel va Trapapével evidg Tou peydAou
OIAPEPITHATOG TOU BioKOU aKTIVOBOANONG.
11. AQaIp£0Te KAl ATTOPPIYPTE TOUG ABEIOUG AOKOUG QIMOTTETAAIWY Kal AOTOOOAEVIOU.

. AkTivoBoAia

AKTIVOBOAAROTE Tal QIMOTTETANIAL.

AvagepBeite oTo Eyxeipidio Xpriong Tng ouokeurig akTivoBoAnong INTERCEPT yia mArpeig odnyieg
XpAong akTivoBoAiag.

Mpoeidoroinon: Ta aipotretdAia TTou BpiokovTal aTov ackd akTivoBoAiag TTpeTel va BpiokovTal péoa oTo
HEYAAO DlaPEPIOPT TOU QOPEX TNG CUOKEUNG aKTIVOBOANDNG, £T01 WOTE va €TTITEUXOEI N adpavoTroinan.
Ma TV emegepyacia aTmaITEITAI N EKTTOPTTA AVEUTIOSIOTOU QWTOG PEOW TOU QOPED TNG OUCKEUNG
OKTIVOBOANGNG Kal TOU GOKOU aKTIVOBOAIOG WE QIPOTTETAAIO. Agv TTPETTEI VO UTTAPXOUV ETIKETEG 1 GAAG
UAIKG o€ auTr) TNV Tepioxn. O popéag TNG CUOKEUNG akTIVOBOANoNG TTPETTE! va eival kaBapdg. Or eTIKETEG
TIPETTEl va TOTTOBETNBOUV POVO TTavw OTO TITEPUYIO Tou aokoU akTIvoBoAiag. O aokdg akTivoBOAnong
TIPETTEl Va gival o€ eTTITTEDN B€aT.

A. Avadeuon pe Zuokeun Mpoopoéenong Evwoewv (Compound Adsorption Device CAD)
I'Igozlﬁorrmgcg Mn dirAwveTe kal pn Auyiete To CAD.
=aTTAWOTE TO OET.

2. KpepdoTe 1a aipomeTdAIa, OTTEOTE TNV KAVOUAQ Kal a@AoTE Ta alPOTTETAAIR va pelCOUV JE€oa OTOV
aoko TTou TepIEXel To CAD, 0 OTT0i0g TTIONUAIVETAI IE TOV APIBUO «2».
3. Etayete aépa atmo Tov aokd mou Trepiéxel To CAD péoa oTov aoké akTIVOBOAIAG.
4. X@payioTe TN owARvVWon KovTd aTn BUpa €l0aywynG Tou aokou Trou Trepiéxel To CAD.
5. AQ@aIp£oTe Kal aTToppiyTe TOV AOEI0 ATKS aKTIVOBOAITG.
6. TomoBetrioTe Tov aokd Tou TepIExel To CAD aTov avadeutripa opiovTiag Kivnong yia 1o didoTnua
TroU kaBopigeTal oTov Mivaka 2
Mivakag 2
Méoo aiwpnong Aidpkeia avadeuong CAD
MpooBeTIKS didAupa (53 — 68%) 4 €wg 16 Wpeg
E. Metagopd oTov aoké @uAagng
1. A@aipéoTe Ta AIPOTTETAANIO ATTO TOV AVAdEUTHPA Kal KPEUAOTE Ta.
2. KAgioTe T0 0QIKTpa 0TOV a0KS SelypaToAnyiag Kal aloTTETaAIWY.
3. ZmaoTe TNV KAVOUAX Kol a@AOTE Ta QIPOTTETAAIN Vo peloOUV PECT OTOV aOKO QUAAgNG, o OTToiog
ETMONUAIVETAI PHE TOV APIBPO «3».
4. E&ayete aépa atmé Tov aokd QUAAENG péoa atov aoko Trou Trepiéxel To CAD.
5. Z@payioTe TN CwAvVWaon KovTd oTn BUpa E100ywyrg Tou aokou @UAagNG.
6. AQaip£aTe Kal aToppiyTe Tov Gdelo aokd Tou TepiExel To CAD. TOTroBETAOTE Ta AIPOTTETAAIQ OTOV

aAvadeUTAPA AIYOTTETAAIWY.
H emegepyaoia AipotreTaAiwy INTERCEPT €xel Twpa oAokANpwOEi.

ZT- AsciypatoAnyia Mpoiévrog AipotreTaAiwy (TTPOAIPETIKG).

1. Avakaréyte Ta aigotreT@Aia INTERCEPT pe ftma avadeuon Tou aokou QUAAgNG QIJOTTETAAIWY.
2. AVOIETE TO OQIKTAPA TIPOG TOV AOKO DEIYUATOANWIAG AIPOTTETAAIWY KOl CUPTTIECTE APKETEG POPEG.
3. Ag@roTe Tov aokd delypatoAnyiag va yeioel Je aipoTTeTaAIa. ZppayioTe TN owAfvwon.

4. AQaipéoTe TOV 0OKO dElYHOTOG.

5. MetagépeTe 10 deiypa apéowg, o€ KAaTGAANAO £pyacTnpIakd CwARvVa.

Mpoooxn: To DEHP cival yvwoTd 8T areAeUBEPWVETAI ATTS 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV
TroAuBIvUAoxAwpidio (PVC). Mtropei va TTpokAnBei augnpévn ekXUAIoN Adyw TTapaTETaPEVNG XPOVIKAG
Sidpkelag pUAAENG f Adyw augnuévou epBadou eTTpAvelag eTTagng. Ta oeT TG eTegepyaciag INTERCEPT
£XOUV POVOV EEOPTAHATA OWANVWOEWY, BUPEG AOKWYV Kal, EGV oupTTEPIAaUBAaveTal, Eva QIATPO o€ oeIpd
70 omoio Trepiéxel PVC. OAol o1 umréAormmol aokoi kal Ta uttéAormma egaptipara Sev Trepiéxouv PVC.
Katd n didpkeia TG xpriong autold TOu O€T €TTEGEPYATIAG, T GUCTATIKA TOU QiJaTog PBpiokovTal o€
emagn ye 10 PVC yia pia o0vtopn xpovikA Trepiodo (trepimou <15 Aetrtd). Me Baon 10 TTEPIOPIOUEVO
€PRAdO ETTIPAVEING ETTAPNG Kal TOV €AGXIOTO Xpovo emagrg, Ta emimeda DEHP ota ouotarikd tou
aiaTOG PETA TN XPrON TOU OET ETTEEEPYOTING EKTIATAI OTI EiVal APKETE XAUNAGTEPA OTTO EKEIVA Ta OTTOIA
TIPOKUTITOUV OTTO GAAEG 1TPIKEG EQAPHOYEG TTou TTEPIAaPBAvouV owAnvwaoelg pe PVC (1r.x. diadikaoieg
aIMokaBapang, evOOPAEBIAg Xoprynong Uypwy, EWOWHATIKAG 0§uyovwang He ofuyovwTh puePBpdvng
Kal KapSIOTTVEUHOVIKAG TTapdkapyng). Orkivouvol rou axetiovral e To DEHP 1o otroio atreAeuBepwveTal
OTA CUOTATIKA TOU QiMOTOG TTPETTEI VO OTABIfoVTal EvavTl TwY OPEAWV TNG BEPATTEUTIKAG HETAYYIONG Kal
adpavoTroinong Twv emMRAABWY 1LV, BakTnpiwy Kal GAAWV TTaBoYOVWY HIKPOOPYAVICHWY.

Ta Cerus, INTERCEPT kai INTERCEPT Blood System eivai eptropikd ofjpata 1ng Cerus Corporation
To InterSol eival eptropiké ofjpa TG Fenwal, Inc.

To SSP+ eival epmropiké ofpa NG MacoPharma

To T-PAS+ gival eutropikd orjpa TG Terumo BCT, Inc.
To Grifols PAS Ill M givai eptropiké orjpa g Grifols

67-23-00-077
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Pro pouziti s iluminatorem INTERCEPT

Kazda souprava je uloZena v obalu s indikatorem otevfeni a sestava z jednoho vaku obsahujiciho
roztok 15mL 3mM amotosalen hydrochloridu (sloZzeni: Amotosalen HCI 101mg - Natr. chlorid 924mg
- Aqua ad iniect. ad 100mL), jednoho iluminaéniho vaku, jednoho vaku s adsorpénim prostfedkem
CAD a jednoho vaku INTERCEPT pro uchovavani trombocytl. Souprava je sterilizovana kombinaci
parni a radiacni sterilizace.

Indikace a pouziti

Zamyslené pouziti

Tato souprava se pouziva s iluminatorem INTERCEPT k deaktivaci Sirokého spektra vir(i, bakterii a
paraziti a kontaminujicich darcovskych leukocytt v trombocytarnich komponentach. Cilem tohoto
procesu o$eteni trombocytarnich slozek je snizit riziko pfenosu virt, bakterii a parazitl pfi transfuzi
a riziko nezadoucich G¢inkd v dusledku obsahu darcovskych leukocytt v transfuzi.

Indikace k pouziti

Trombocyty INTERCEPT jsou uréené k transfuzni podpore pacientti vyzaduijicich transfuzi trombocytt
dle doporuceni pro klinickou praxi. Podporu trombocyty INTERCEPT Ize pouzit u jakéhokoli typu
trombocytopenie nebo kvalitativni poruchy v disledku onemocnéni, Iéby nebo poranéni. Osetieni
INTERCEPT lIze pouzit jako alternativu zafeni gama v ramci prevence onemocnéni v dusledku
reakce $tépu proti hostiteli ve spojitosti s transfuzi (TA-GVHD). OSetieni INTERCEPT Ize pouzit misto
testovani na CMV a leukoredukce v ramci prevence infekce CMV pfenesené pfi transfuzi. Trombocyty
INTERCEPT se klinicky neli§i od nezpracovanych trombocyti a podavaji se infuzné standardnimi
metodami infuze trombocyta.

Trombocyty INTERCEPT je mozno uchovavat do 7 dnl od okamziku odbéru, pfi teploté 20-24°C a
za trvalého promichavani. Trombocyty INTERCEPT uchovavané 7 dni vykazuji adekvatni Gcinky
pfi 1éEbé krvacivych stavl. Jakékoli prodlouzeni doby uchovavani trombocytt ze soucasné hodnoty
transfuzniho oddéleni by mélo byt vyhodnoceno podle Smérnice 2004/33/EC a validovano podle
mistnich postupu.

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

Kontraindikace
Pouziti trombocytli o3etfenych postupem INTERCEPT je kontraindikovano u pacientt, 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 narusené, pokud jsou kanyly zliomené
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 dnl za pokojové
teploty tak, Ze prehnete a zalozite otevieny konec hlinikové folie. Jednotky vyjmuté z hlinikové félie
musi byt pouzity do 8 hodin.
Uchovavejte soupravu az do jejiho pouziti v baleni, které ji chrani pfed svétlem. Chrarite pfed pfimym
slune¢nim zarenim a silnymi UVA paprsky.
Souprava je uréena pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované. Nesterilizujte. Tento
vyrobek neni uréen k opakovanému pouziti. Nespravné pouziti mize mit za nasledek nezadouci
ucinek, 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 uvedeném

v tabulce 1.
- Pocet trombocytl, objem a obsah erytrocytt (RBC) musi byt v rozmezi uvedeném v tabulce 1.
- Trombocyty smiSené s amotosalenem musi byt exponovany davkou UVA svétla z iluminatoru

INTERCEPT. Nesmi se pouzit zadny jiny zdroj paprski UVA.

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

- Po osvétleni musi byt trombocyty jemnym pohybem promichavany ve vaku s CAD po dobu

uvedenou v tabulce 2 .

Tento proces je konstruovan jako uzavieny proces. 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 kizi mize za pfitomnosti paprski UV zpusobit fotosenzibilizaci.
Jestlize doslo k expozici kiize, oplachnéte kuzi dukladné vodou. Prostfedek pro sterilni pfipojeni (SCD)
se musi pouzivat v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.

Poznamky pro lékare
Prestoze laboratorni studie zpracovani amotosalenem s ozarenim UVA paprsky prokazaly snizeni

hladin nékterych virt a baktérii, neexistuje zadny postup inaktivace patogend, ktery by eliminoval
vSechny patogeny.

Trombocytarni komponenty INTERCEPT nepiedepisujte novorozencim léenym
fototerapeutickymi zafizenimi vyzartujicimi pfi maximalnim vykonu vinovou délku niz$i nez 425 nm a/
nebo s nizsi hranici Sitky emisniho pasma < 375 nm, jelikoz hrozi vznik erytému v disledku potencialni
interakce mezi ultrafialovym svétlem (pod 400 nm) a rezidualnim amotosalenem.

Navod k pouziti
Potfebné materialy: Jedna (1) souprava INTERCEPT pro oSetfeni jednotek s malym objemem
trombocytu.
Potiebné zafizeni: lluminator INTERCEPT, prostfedek pro sterilni pfipojeni (SCD), zafizeni pro
zatavovani hadicek, zafizeni pro promichavani trombocyta.
Teploty musi byt regulovany tak, aby splfiovaly pfislu§né pfedpisy pro zpracovani trombocyta.
Pouzité i nepouzité soupravy INTERCEPT maiji byt likvidovany tak jako jiné pouzité krevni vaky, v
souladu s pfedpisy pro biologicky nebezpeény odpad.

Postup
A - Pfiprava trombocytu

Trombocyty musi byt pfipraveny v pomocném roztoku. Trombocyty jsou suspendovany v roztoku

cs - Cesky

SOUPRAVA INTERCEPT PRO OSETRENiI JEDNOTEK MALEHO OBJEMU DESTICEK

obsahujicim pfiblizné 35 % plazmy a 65 % pomocného roztoku (tabulka 1). Bylo zjisténo, Ze pro
soupravy jsou vhodné trombocytové pfipravky v nize uvedenych rozmezich.

Tabulka 1
Pocet ) Obsah pomocného | Obsah erytrocytl
trombocytu Objem Obsah plazmy roztoku (RBC)
25-6.0x10" | 255-325mL 32-47% 53-68% <4 x 10° RBC/mL

B - Pfidani amotosalenu k trombocytim
Vyjméte soupravu z obalu. Z pofadace vybalte pouze iluminacni vak.
2. Pomoci prostredku pro sterilni pfipojeni (SCD) svaite k sobé hadicky vaku na trombocyty a
hadicky vaku na amotosalen.
Oznacte vaky soupravy prislusnou identifikaci darce. Viz varovani v ¢asti C.
Zavéste vak s trombocyty a rozlomte obé kanyly na vaku s amotosalenem.
Nechejte trombocyty a roztok amotosalenu vytéci do iluminaéniho vaku oznac¢eného cislem 1.
Vytlacenim vzduchu z vaku s trombocyty a amotosalenem zajistéte Uplny prevod trombocytt do
ilumina¢niho vaku.
Jakmile jsou pfevedeny trombocyty do iluminaéniho vaku, promichejte obsah dukladné jemnym
protfepanim, aby se trombocyty dokonale promisily s roztokem amotosalenu.
. Vytlacte vzduch z vaku s trombocyty do vaku, ktery obsahoval amotosalen.
9. Vytlacte malé mnozstvi smési trombocytli a amotosalenu do hadicky, aby zaplnila asi 4 cm délky
hadicky.
10. Uzavfete hadi¢ku zatavenim meziiluminaénim vakem a vakem s amotosalenem tak, aby hadic¢ka
od vstupniho portu iluminaéniho vaku nebyla del$i nez priblizné 4 cm.
Varovani: B€hem osvétlovani musi byt hadi¢ky ulozeny ve velkém oddilu iluminacni vanicky.
11. Odstrarite a zlikvidujte prazdné vaky na trombocyty a amotosalen.

oo AW

~

C - Osvétleni

Osvitte trombocyty.

Uplné pokyny pro postup osviceni jsou uvedeny v navodu k pouZiti iluminatoru. Varovani: Aby doslo k
inaktivaci, musi se cely vak s trombocyty nachazet ve velkém kompartmentu iluminacni misky. Postup
je validovan pro neruseny prtchod svétla miskou a iluminaénim vakem s trombocyty. V této ¢asti se
nesméji nachazet zadné &titky nebo jiny material. Miska musi byt gista. Stitky mohou byt umistény
pouze na chlopni iluminacniho vaku. lluminac¢ni vak musi leZet na plocho.

D - Promichani s CAD

Varovani: Vak CAD nepriekladejte nebo neohybeite.

1. Rozbalte soupravu z organizéru.

2. Zavéste vak s trombocyty, rozlomte kanylu a nechejte trombocyty vytéci do vaku CAD oznaceného
Cislem ,2°.

3. Vytlaéte vzduch z vaku CAD do ilumina¢niho vaku.

4. Uzavrete hadicku zatavenim blizko vstupniho portu vaku CAD.

5. Odstrante a zlikvidujte prazdny iluminacni vak.

6. Polozte vak CAD na ploché michaci zafizeni na dobu uvedenou v tabulce 2

Tabulka 2

Dispenzni médium Doba promichavani vaku s CAD

Pomocny roztok (53 — 68 %) 4 az 16 hodin

E - Pfenos do skladovacich vaki

1. Sejméte vak s trombocyty z michaciho zafizeni a zavéste.

2. Uzaviete svorku na sacku pro odbér vzorku trombocytu.

3. Rozlomte kanylu a nechejte trombocyty vytéci do vaku na uchovavani trombocytl oznaceného
Sislem 3"

4. Vytlacte vzduch z vaku na uchovavani trombocytt do vaku CAD.

5. Uzaviete zatavenim hadicku v blizkosti vstupniho portu vaku na uchovavani trombocytu.

6. Odstrarite a zlikvidujte prazdny vak CAD. Polozte vak s trombocyty na michaci zafizeni.

Postup oSetfeni trombocytt INTERCEPT je nyni ukonéen.

F - Odbér vzorku trombocytu (volitelné)

. Promichejte trombocyty INTERCEPT mirnym protfepanim vaku na uchovavani trombocyta.
Otevrete svorku k sacku na odbér vzorku trombocytu a nékolikrat sacek stisknéte.

. Nechejte naplnit sa¢ek trombocyty. Uzavrete hadicku zatavenim.

. Odstrarite sacek se vzorkem.

. |hned pfevedte vzorek do vhodné laboratorni zkumavky.

[SIFNERENIEN

Upozornéni: Je znamo, ze latka DEHP se uvolfiuje z medicinskych zafizeni vyrobenych z
polyvinylchloridu (PVC). Ke zvy$enému uvolfiovani muze dojit pfi dlouhodobém skladovani nebo
rozsahlém styku s povrchem. V ramci souprav INTERCEPT obsahuji PVC pouze hadicky, porty
vak( a zabudovany filtr (je-li sougasti soupravy). Zadné vaky ani dal$i sougasti 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 minimaini kontaktni dobé se odhaduje, Ze troven
DEHP v krevnich slozkach po pouziti soupravy je hluboko pod urovni dosazené pfi styku s jinymi
medicinskymi zafizenimi obsahujicimi hadi¢ky 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 Ié¢ebné transfuze a inaktivace $kodlivych
virt, bakterii a dalSich 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 znac¢ka spole¢nosti Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Ill M je obchodni znacka spole¢nosti Grifols
67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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Ons ucnonb3oBaHus ¢ oceetutenem INTERCEPT

Kaxapiii Habop (MarucTpans) Ana o6paboTkn HaxoauTCs B OTAEMNLHON ynakoske 1 BKMtoYaeT B cebs 15 mn
KOHTelHep Ans pactBopa 3 MM amoTocaneHa rugpoxnopuaa (popmyna: amotocaneHa rugpoxnopug 101 mr—
xnopwa HaTpust 924 Mr — BoAa ANA UHBbEKLUMI A0 obLiero o6bema 100 M), OANH KOHTeiHep Ans obnyyeHus),
KOHTelHep ¢ agcopbupytoLmm yctpoiictsom (CAD), oauH KoHTeliHep Ans Tpomboumtos INTERCEPT. Habop
(marvicTparb) CTepunn3oBaH Napom v paauaumeil.

n W ucnonb3oBaHue

Wcnonb3oBaHue No HazHauyeHUo

3701 Habop (Maructpanb) npumeHsietcs ¢ ocsetutenem INTERCEPT gns nHaktuBauum LWMPOKOro CnekTpa
BUPYCOB, GaKTEPWi N NapasnToB, a Takke NPUMECK [OHOPCKUX NENKOLMTOB B npenapaTax TPOMGOLWUTOB.
[laHHbIi npoLecc 06paboTk1 TPOMBOLIMTOB NPeAHa3HaueH AN CHKEHNS prcka nepeaaYn BUpycoB, 6aktepuit
W NapasunToB, CBA3aHHOI C Nepen1BaHeM KpOBW, a Takke pucka pasBUTUS HexenaTenbHbIX SBNEHNI B CBA3N
C nepennBaHneM 3apaxeHHbIX JOHOPCKUX NEeRKoLNTOB.

Moka3aHus kK NPUMEeHeHUIo

TpomGoumnThl, npoweplwmne obpabotky B cucteme INTERCEPT, nokasaHbl Ans WUCNonb3oBaHWA B
COOTBETCTBUM C KMWHUYECKUMU PeKOMeHAauUsMKU Npu NepenuBaHui KpoBWM NaLUEHTam, KOTOpbIM
Tpebyetcs nepenuBaHue TpombBouuToB. TpomGouuTsl, npolweawne obpabotky B cucteme INTERCEPT,
MOXHO MCMONbL30BaTh MpW fl06OM TUNe TPOMBOLMTONEHUN UNU KAYECTBEHHOM HapyLUeHWM, Bbl3BaHHOM
3abonesaHunem, neyexnnem unu Tpasmon. O6pabotky B cucteme INTERCEPT MOXHO vcnonb3oBaTb Ans
npefoTBpaLLEHNst Pa3BUTUS peakuum «TpaHcnnaHTaT npoTus xo3auHay (PTIMX), cBA3aHHoi ¢ nepenvBaHuem
KPOBW, B KayecTBe MeTOAa,anbTepHaTMBHOrO ramma-obnyyenuto. O6pabotky B cucteme INTERCEPT
MOXHO WCMOMb3oBaTh BMECTO TecTa Ha Hanuune LIMB 1 BMecTo neikopeayKuuw Ans npeaoTspalleHus
pasBuUTMSA LUTOMeranosupycHon nidekuum (LIMBW), nep o1 npu nepen KpoBu. TpomBoLMThI,
npoweawmve obpabotky B cucteMelNTERCEPT, c KNMHWYECKOW TOYKW 3peHWs He oTnu4yalTcs oT
HeoBpaboTaHHbLIX TPOMBOLIMTOB, U UX BRMBaHWE NPOBOAWUTCSH B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMU MeToAamMu
BNMBaHUS TPOMGOLIMTOB.

TpomBouuTel, 06paboTtaHHble INTERCEPT, MOryT xpaHuTbcs 40 CeMu AHell C MOMEHTa B3ATUA KPOBU Npu
Temnepatype 20- 24°C npv NOCTOSHHOM nepemelumBaHuun. lNMokasaHo, 4To TpomBoumnTbl, o6paboTaHHble
ocetutenem INTERCEPT, koTopble xpaHunucb He Gornee cemu [Heit, afekBaTHO npefoTBpallaloT u
KOHTPOMMPYIOT KPOBOTEYEHME. YBENUYEHUE CPOKA XPaHEeHWsi TPOMBOLIMTOB OTHOCUTENBHO CYLLECTBYIOLINX
HOPM B LieHTpax cbopa KpoBuW A0MKHO BbiTb MccreaoBaHo B cooTBeTcTBUM ¢ [AupekTuBoii EC (2004/33/EC) n
BanUAMpPOBaHO B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLMMM NpoLieAypamMu B LIeHTpax cbopa KpoBU.

PecycneHnavpyiolmne pacTBopbl Ans TPOMOOUMTOB, paspelleHHble K npumeHeHnio B Habope INTERCEPT:
InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS Il M.

MpoTueonokasaxus
MNpumeHeHne TpombounToB, obpaboTaHHbIx ¢ nomoulbio ocsetutens INTERCEPT, npotusonokasaHo

nauueHTam, UMelLWmMM B aHaMHe3e ansneprumyeckme peakumm Ha amoTtocaneH unu ncopanexsbl.

MeEhI NpeaoCcToOpoXHOCTH

He NpuMeHsiTb, ecnun LIENOCTHOCTb YNaKoBKMU C KOHTPOSIEM NEPBOro BCKPLITUSA HapYLLEHa, ECI €CTb BUAUMbIE

NPU3HaKN NOBPEXAEHWS, €CNU 3arnyLk1, NPensTCTBYIOWME TOKY XWAKOCTW, AEpXaTcsi HEennoTHO Wiu

NOBPEXAEHbI, €CIN CAIOMaHb! KaHIONM WK OTCYTCTBYET XKUAKOCTL B KOHTEMHEPE C PacTBOPOM aMoTocaneHa.

XpaHuTb Npu Temnepatype He Bbilwe 25 °C. He BeHTUNMpoBaTh. He 3amopaxusath. 3alumiiate ynakoBky u

TPy6KM OT KOHTaKTa C OCTPLIMU NpeaMETaMN.

Hewucnonb3oBaHHble HABOPbI MOXHO XpaHUTL B TeueHne 20 AHelt Npu KOMHATHOI TeMnepaType BO BCKPbITO

ynakoBKe U3 antoMUHNEBON hombru, CAIOKUB W 3aKPEnuUB OTKPLITHINA koHel, thonbrr. Habopsl, U3BneyYeHHble

W3 anioM1HNeBO honbr, A0MKHbI BbITh UCMONb30BaHbI B TEYEHUE 8 HacoB.

Habop (Maructpanb) criesyet XpaHuTb B CBETO3ALLWUTHON ynakoBke 40 MOMEHTa UCMOoMb3oBaHus. 3almilaTs

OT NPSAMbIX COMHEYHbIX My4Yen U CUMbHBIX UCTOYHNKOB YP-A 0BnyyeHuns.

Habop (Maructpanb) npeaHasHayveH TonbKo Anst 04HOPa3oBOro UCMonb3oBaHus. He ncnonbayiite noBTopHo!

He cTepunu3yiite nosTopHO! 3TOT NPOAYKT HE NpeAHa3HauYeH Ansi NOBTOPHOTO UCNonb3oBaHus! HenpasunbHoe

WCNONb3oBaHNE MOXET MPUBECTU K HEBNaronpusTHLIM peakuusiM, BKIloyas Tshkenble 3abonesaHus u,

BO3MOXHO, CMEPTb.

JInsi MHaKTMBaLMM NATOreHOB JOMKHbI BbiTh COBMIOAEHbI BCE NEPEYNCTIEHHBIE HIDKE YCIOBUS:

- TpomGounTbl AOMXHBLI OblTb NMPUrOTOBMEHbLl C PeCyCneHAWpYLWMUM pacTBOpoM AN
pecycneHanpoBaHus Tpom6oUMTOB B AnanasoHax 06beMoB, ykadaHHbix B Tabnuue 1.

- CopnepxaHune TpomMBoLMTOB, 06bEM U coflepXKaHe 3pUTPOLITOB A0MKHO COOTBETCTBOBATL NapameTpam,
ykasaHHbIM B Tabnuue 1.

- TpomBouutbl ¢ gobasrneHnem amotocaneHa AOMKHbI ObiTb NOABEPrHyThl A03MPOBaHHOMY Y®-A
obnyyeHuto npu ncnonb3oBaHuM Habopa ans obpabotkn INTERCEPT. He ucnonb3oBath kakoi-nmb6o
APYrol UCTOYHWK ynbTpacroneToBoro obnyyeHus.

- Tpomb6ouuTbl, 3a6paHHble B AeHb 0, 4OIKHbI BbITh NoABEPrHYTHI YP-A 0Bny4eHunto (K KoHLY AHa 1).

- Tocne Y®-A obnyyeHns TpoMBOLMUTHLI JOMKHLI NEpeMelunBaThca B KOHTelHepe C aacopbupylowmm
YCTPONCTBOM; NPOAOIKUTENBHOCTL NePeMELLMBaHIS ykasaHa B Tabnuue 2.

J[laHHbIl NpoLece JOMKEH NPOXOANTL B FEPMETUYHO 3aKpbiTol cucteme. OBpaboTka npu nomolun Habopa

INTERCEPT Blood System He oTMeHsieT He06x0AMMOCTN COBNIAEHNS NPUMEHUMbIX CTaHAapTOB 06paboTkK

B OTKPbITBIX U 3aKPbITbIX cucTemax. Mpy oBGHapyxeHun yTeukn us Habopa B npoLiecce o6paboTku npenapat

TPOMBOLMTOB CreayeT yAanuTb B OTXOAbI.

Mpeaynpexaerue: MNonaaaxne amoTocaneHa Ha KoXy MOXET Bbl3BaTb (DOTOCEHCMBUNM3aLMIO B NPUCYTCTBUM

yneTpaduoneToBoro uanyyenus. Mpu nonagaHWn npenapata Ha KOXy €ro Creayet CMbiTb Gonblmnm

KOMUYECTBOM BOAbI. YCTPOWCTBO CTEPUSIBHOrO COEAWNHEHUSI CreayeT MUCMONb30BaTh COMMACHO WHCTPYKLMK

NPOVU3BOAUTENS NO NPUMEHEHMIO.

Mpumeyanus ana Bpayen

HecmoTps Ha T0, 4To NabopaTopHble UCTbITaHUs 06paboTok aMoTocaneHoM C NocneaytoLLei ero akTusaumeit
Y®-A 0brnyyeHnem nokasanm CHKEHWE KOHLEHTPaLMK YPOBHS ONpeaeneHHbIX BUPYCOB 1 GakTepuit, Tem He
MeHee, BO BpeMsi npoLiecca NaToreHHoM MHaKTUBaLMK YHUUTOXAIOTCA He BCE NaTOreHHbIE areHTbl.

B CBA3M C pUCKOM pasBUTUS 3puUTeMbl B pesynbTate NOTEHUMANbHOrO B3aUMOAENCTBUS Mexay
ynbTpacroneToBbiM CBETOM (ANMHA BOSHbI Hke 400 HM) M OCTATOYHBIM aMOTOCaneHOM TPOoMGOLUMTHI,
npowepawune obpabotky B cucteme INTERCEPT, 3anpeliaeTtcs HasHavyaTb HOBOPOXAEHHBIM, KOTOPbIM
NPOBOAUTCS NEYEHUE C UCMONb30BaHUEM YCTPOCTB ANst poTOTepanuu, U3nyyalowmx BOmHblI C MUKOBO
ANVHOM MeHee 425 HM 1 (MNK) UMEIOLLINX HIDKHIOKD FPaHuLLy WMPUHBLI CNeKTpa U3nyyeHns meHee 375 HM.

WHcTpykums no
Heob6xoaumbie matepuanbi: OauH (1) Habop (Maructpane) Ans obpabotkn INTERCEPT ans o6pabotku
Manbix 06beMoB TPOMBOLIMTOB.
Heo6xoaumoe oGopypoBaHue: ocsetutenb INTERCEPT, ycTpoWNCTBO CTEpPWUNbHOrO COEAUHEHWS,
3anauvBatenb MarucTpanei, nepeMelLBaTenb TPOMBOLUTOB.
Heobxoanmo obBecneuntb TemnepaTypHblii KOHTPONb B COOTBETCTBUW C Mp|
TpeboBaHuaMU Kk npoueaype 06paboTkn NpenapaTtoB TPOMGOLMTOB.
Vcnonb3oBaHHble 1 Heucnonb3oBaHHble Habopbl Ans 06paboTkn INTERCEPT, kak 1 ntobble ncnonb3oBaHHbIe
KOHTEHEPb! ANsi KPOBW, CrieayeT yAansTb B OTXOAbl MO MpaBunam, YCTaHOBMEHHbIM Ans Guonornyeckn
OnacHbIX OTXOA0B.

perynsm

Sranbl 06paboTku.

A- 3arotoBka TpomGounToB
TpomBoLMTLI CrieayeT roToBUTL C MOMOLLbIO PecyCreHanpyIoLLero pacteopa. TpoMBOLUTLI CyCneHaANpYoT B

ru - Pycckuin

Cuctema INTERCEPT ans obpaboTku manbix 06beMoB TpoMboLUTOB

cmMecu npumepHo 35% nna3mel 1 65% pecycneHavpytoLero pacteopa (Ta6nuua 1). YcTaHOBNEHO, YTO B 9TOM
Habope MoxHO 06pabaTbiBaTh TONLKO NPOAYKTHI TPOMBOLMTOB, OTBEYatOLLME NPUBEAEHHbLIM HIDKE KpUTEPUAM:

Tabnuua 1
KonuyecTtBo Obvem CopepxaHve CopepxaHue CopepxaHue
TpomGoLnToB nnasml pecycneHaupyoLLero pactsopa 3pNUTPOLNTOB
6
2,5-6,0x10" | 255-325mn 32-47% 53-68% <4x10
apUTPOLUTOB/MN

B- [lo6aBneHue amotocaneHa k TfpomGouuTam

1. W3Bnekute Habop (MarncTparb) U3 ynakoBku. PasBepHUTE TOMbKO KOHTEHep Ans obnyveHus.

2. CoepvHuTte MarvucTpanb KOHTeHepa Anst TPOMEOLMTOB C MarucTpanbio KOHTelHepa Anst amoTocarneHa,

MCnonb3ys YCTPOCTBO AN CTEPUIBHOTO COEANHEHNS.
3. MapkupyiiTe KOHTelHepbl Habopa ¢ yka3aHueM MAEHTUPUKALMOHHBIX AaHHbIX AoHopa. CM. ocobble
ykasaHus B pasgene B.

4. ToBecbkTe KOHTENHEP C TpOMBoLMTamMmn 1 Neperiomute obe KaHIoNu Ha KoHTelHepe Ans amoTocaneHa.

5. TMepemecTute TPOMGOLMTLI M paCTBOP amoTOoCasrieHa B KOHTEHep Ans 06ny4YeHus, NOMeTVB ero HoMepom
«Tr.

6. Y6eauTech, YTO TPOMBOLMTBLI NOMHOCTLIO NEPEMELLeHbl B KOHTENHEP ANs 06nyYeHus, BbiNyCTUB BO3AYX

N3 KOHTeliHepa Ans TPOMOOLUMTOB W M3 KOHTeWHepa Ans pacTBopa amoTocaneHa B KOHTelHep Ans

obnyyeHus.

Korga TpomGouWTbl OKaxyTCs B KOHTeWiHepe Ans obrnyyeHus, OCTOPOXHO MNepemeluanTe pacTBop

amortocaneHa ¢ TpombouuTamu.

. MNepemecTnTe BO3ayX U3 KOHTENHEPA ANs TPOMBOLMTOB B KOHTEMHEP AN amoTocaneHa.

9. MepemecTute HeGomMbLLOE KONMYECTBO CMeCH TPOMBOLIMTOB U aMoTocaneHa B MarucTparb, 3anonHus 4
CM Marucrpanu.

10. MpousseanTe 3anavBaHvWe MarucTpanum mexay KOHTeHepoM Ans obnyyYeHust v KOHTEeWHepom Ans
amortocarneHa Tak, 4ToGbl MarucTpanb HaxoAunack Ha PaccTosiHUM 4 CM OT BXOLHOrO NnopTa KOHTeNHepa
Ana obnyyeHusi. BHumanue! Bo Bpems obnyyeHus maructpanb [OSKHA HaxoAuTbCs B GOMbLIOM
oTAeneHnn noTka ocBeTuTens.

11. TepemecTuTe U yaanuTe nycTble KOHTENHepb! Ans TPOMBOLMTOB M amoTocaneHa.

~N

B- O6nyyeHne.

O6nyynte TpoMBOLUTLI.

Vcnonb3yiiTe MHCTPYKLMIO MO Npou3BeaeHuto obnyyeHuns, npeacTaBneHHyo B PyKOBOACTBE ornepaTopa no
ncnone3oBaHutio oceetutenst INTERCEPT. BHumanue! [Ins uHakTMBaumyM TpoMGoLUMTLl B KOHTeliHepe Ans
06nyyeHns AOMKHBI HAXOAUTLCA BHYTPU NOTKa OCBETUTENS Haanexalymum obpasom. [ins AaHHOro npouecca
Heobxoanma BecnpensTcTBeHHas nepejaya cBeta Yepes NoToK U 06nyYaemblil KOHTENHEP ¢ TpoMBouuTamm.
Ha pnaHHOM yyacTke He [OMKHbI HAXOAUTLCA Kakue-nnbo Haknenku unu apyrve matepuansl. NoaaoH AoMKeH
BbITb YNCTBIM. DTUKETKY MOXHO HakrneuBaTb TONbKO Ha KnanaH KoHTenHepa Ans obnyyenus. KoHteliHep ans
oGnyHeva AOIMKEH nexaTtb ropu30oHTanbHoO.

- BctpaxuBanue ¢ YAP

BHumaHune! He cknapbiBaiTe u He crubaiite agcopbupyiollee yCTpOMNCTBO.

1. W3Bnekute Habop (MarucTpanb) U3 opraHaisepa.

MoBeckTe KOHTENHep ¢ TpoMBoLuUTamu, NepenommTe KaHiono U nepemMecTuTe TpoMGoLUTbI B KOHTENHEP
C afacopbVpyIoLLMM YCTPOWUCTBOM, 1 MOMETLETE KOHTEWHEP HOMEPOM «2».

MepemecTuTe BO3AYX U3 KOHTEWHEPa C aACcOPOMPYIOLLMM YCTPOUCTBOM B 06NyYaemblil KOHTENHEP.
Mpown3BeanTe 3anavBaHWe MarucTpanu, npuneratoLLei K BXo4HOMY NopTy KOHTeliHepa ¢ agcopbupytowmm
YCTPONCTBOM.

MepemecTtuTe 1 yganute NycTon KOHTEWHEP ANA 06nyyYeHus.

MomecTute KOHTENHEp ¢ aacopbupyloLWMM YCTPOWCTBOM B NepemMelunBaTtens TPOMGOLMTOB Ha Bpems,
ykasaHHoe B Tabnuue 2.

N

oo A

Ta6nuua 2

Cpepa cycneHavpoBaHus [AnutenbHOCTb BCTpsixmBaHus B YAP

4-16 vacos

Pecycnenaupytowuit pactsop (53-68%)

A- MepeMelleHre B KOHTEWHEP AN XPaHEHUSA

1. TepemecTuTe KOHTElHEp C TPOMBOLMTaMM 13 NepeMeLLBaTENs! U MOBECLTE ero Ha CTOMKY.

2. 3akpoiiTe 3aXuM Ha KOHTeliHepe Anst Npo6 TpoMEoLMTOB.

3. lepenomuTe KaHIOMKO 1 NepemMecTuTe TPOMBOLMTLI B KOHTEMHEP [Nt XPaHEHWs!, 1 NPOMapKuUpyiTe ero
HOMEPOM «3».

MepemecTuTe BO3YX U3 KOHTENHEPA AISt XPAHEHWS! B KOHTEWHED C aAcopOUpYIOLLIUM YCTPONCTBOM.
Mpon3BeauTe 3anavnBaHue MarucTpani, NpuUneraioLLen K BXo[HOMY NOpTY KOHTEHepa Anst XpaHeHus.
MepemecTute ¥ yganute B OTXOAbl MyCTOI KOHTeWHeEp ¢ aacopbupyoLmMm ycTpoiicTBoM. Momectute
KOHTelNHep ¢ TpomMBoLuTamMi B NepemeLLmBaTenb.

O6paboTka TpoMEOLMTOB NpU NomoLLy Habopa Ans o6pa6oTtku INTERCEPT 3aBepLueHa.

ETEES

E- 3a6op npo6bl npoayKTa TPOMGOLUTOB (MO YCMOTPEHUIO onepaTopa)

Mepemewaiite TpomGounTbl, obpaboTaHHble Npu nomolwu Habopa Ans o6pabotku INTERCEPT B
KOHTeNHepe [J151 XpaHeHUsI.

OTKpONTE 3aXKNM Ha KOHTEWHepe Ansi Npo6 TPOMBOLIMTOB U COXMUTE KOHTENHEP HECKOMBKO pas.
3anonHuTe KoHTelHep Ans Npo6 TpombouuTamu. 3aTeM NpousBeauTe 3anarBaHne MarucTpan.
Ypanute KoHTeiiHep ¢ npo6oin.

MepemecTuTe B3sTYI0 NPOBY B COOTBETCTBYIOLLYIO NaGOPATOPHYK NPOGMPKY.

ahwh

BHumanue! M3eectHo, yto OOP BbicBOGOXAAETCS M3 MEAWUMHCKUX W3AENUii, U3rOTOBMEHHbIX U3
nonueuHunxnopuaa (MBX), n BbIcBOGOXAEHUE STOMO BELLECTBA YBENUYMBAETCS NPU ANUTENbHOM XpaHEeHUn
nnu o6LWMPHON nrowaamn conpukocHoBeHusi. B HaBopax INTERCEPT ans o6paboTku KOMMNOHEHTOB KpOBU
MBX cooepXuTcs TONMbKO B KOMMOHEHTax Maructpaneii, noptax KOHTENHEPOB U BO BCTPOEHHbIX (PUrbTpax
(Npu MX HanuU4um); BCe KOHTeHepbl 1 Apyrie YacTn Habopos He copepxat MBX. Bo Bpems ucnonb3osaHus
9TOro Habopa KOMMOHEHTbI KPOBU HaxoAATCs B koHTakTe ¢ MBX B Te4eHne KopoTkoro BpeMeHu (<15 MuHyT).
Mo oLeHkaM, y4uTbIBasi OrpaHUYEHHYI0 MIoLaAb U MAHUMAIBbHYIO NMPOACIKUTENBHOCTL KOHTakTa ¢ MMBX,
KkoHueHTpauwst JO® B 06paboTaHHbIX ¢ MOMOLLbO 3TOro Habopa KOMMOHEHTax KpoBM ByaeT HaMHOTO Huxe,
YeM Npu UCMONb30BaHNN PYTMX MEAULIMHCKUX U3MENiA, B KOTOPbIX ecTb MarucTpanu us MBX (Hanpuvep,
npy reMoAuanuae, BHYTPUBEHHOM BBEJEHUM PACTBOPOB, SKCTPaKOPNopanbHON MeMGpaHHO OKCUreHauum
1 UCKYCCTBEHHOM KpoBooGpalleHumn). Pucku, csidaHHble ¢ BbicBoboxaeHnem [JO® B obpabatbiBaemble
KOMMOHEHTbI KPOBW, CMEflyeT COOTHOCUTL C NOMb30W OT feYeGHbIX Nepen1BaHnii KOMMOHEHTOB KPOBU U OT
MHaKTMBaLMN NaToreHHbIX BUpYcoB, GakTepuii n Apyrix Bo3byauTeneit Hdekumi.

Cerus, INTERCEPT n INTERCEPT Blood System siBnsiotcsi ToprosbiMi Mapkamu kopriopauun Cerus
Corporation.
InterSol — Toproeasi mapka komnanuu Fenwal, Inc.
SSP+ — ToproBasi Mapka komnaHun MacoPharma
T-PAS+ — ToproBasi Mmapka komnanuu Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Il M — Toprosasi mapka komnanuu Grifols
67-23-00-077
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA

pl - Polski

BLOO D‘FSYSTEM ZESTAW INTERCEPT DO PRZETWARZANIA JEDNOSTEK KRWINEK PLYTKOWYCH O MALEJ OBJETOSCI

Do uzycia z urzadzeniem do lia INTERCEPT

Kazdy zestaw jest zapakowany w opakowanie zabezpieczajace i zawiera jeden pojemnik z 15 mL roztworu
3 mM chlorowodorku amotosalenu (sktad: Amotosalen HCI 101 mg — Natr. Chlorid. 924 mg — Aqua ad
iniect. ad 100 mL), jeden pojemnik do naswietlania, jeden pojemnik z urzgdzeniem do adsorpcji zwigzkéw
chemicznych (CAD), jeden pojemnik INTERCEPT do przechowywania preparatu ptytek krwi . Zestaw jest
sterylizowany przez potgczenie metod sterylizacji parg wodng i sterylizacji metodg napromieniowania.

Wskazania i uzycie

Przeznaczenie

Niniejszy zestaw jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniem do naswietlania INTERCEPT do
inaktywacji szerokiego spektrum wiruséw, bakterii i pasozytéw oraz pochodzacych od dawcy leukocytow
zanieczyszczajgcych preparaty ptytek krwi. Ten proces do przygotowania ptytek krwi jest przeznaczony
do ograniczania zwigzanego z transfuzjg krwi ryzyka przeniesienia wiruséw, bakterii i pasozytéw oraz
ryzyka wystgpienia dziatan niepozgdanych zwigzanych z przetoczeniem leukocytéw dawcy, ktére stanowig
zanieczyszczenie.

Wskazania do stosowania

Ptytki krwi INTERCEPT sg wskazane do przetoczenia u pacjentdw wymagajgcych transfuzji ptytek krwi
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi praktyki klinicznej. Plytki krwi INTERCEPT mozna zastosowa¢ w
przypadku kazdego rodzaju trombocytopenii lub zaburzen jakosciowych wynikajgcych z choroby, terapii
lub urazu. Metodg 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 zastosowac
zamiast badania w kierunku wirusa CMV oraz leukoredukcji, aby zapobiec przeniesieniu zakazenia wirusem
CMV w zwigzku z transfuzjg. Plytki krwi INTERCEPT nie réznig sig¢ pod wzgledem klinicznym od ptytek
krwi, ktére nie zostaty przygotowane tg metodg i sg podawane we wlewie zgodnie ze standardowymi
metodami infuzji ptytek krwi.

Ptytki przetwarzane w systemie INTERCEPT moga by¢ przechowywane do 7 dni od czasu pobrania, w
temperaturze 20-24°C, z ciggtym tagodnym mieszaniem. Wykazano, ze ptytki przetwarzane w systemie
INTERCEPT, przechowywane do 7 dni, zachowujg funkcje hemostatyczne. Wszelkie wydtuzenie okresu
przechowywania ptytek krwi w stosunku do aktualnych limitéw obowigzujgcych w banku krwi nalezy poddac
ocenie zgodnie z Dyrektywg 2004/33/EC i zwalidowa¢ zgodnie z miejscowymi procedurami banku krwi.

Roztwory konserwujgce 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 uzywaé, jezeli: opakowanie zabezpieczajgce byto otwarte; widoczne sg znaki uszkodzenia; brak jest

zamknig¢ obszaru ptynéw lub sg one Zle obsadzone; kaniule sg przetamane lub nie ma ptynu w pojemniku

z roztworem amotosalenu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zapowietrza¢. Nie zamraza¢. Chroni¢ pojemnik i

dreny przed ostrymi przedmiotami.

Nie uzyte zestawy moga by¢ trzymane w otwartej folii aluminiowej przez 20 dni, w temperaturze pokojowe;j,

po zlozeniu i zabezpieczeniu otwartego korica folii aluminiowej. Jednostki wyjete z folii aluminiowej muszg

by¢ uzyte w ciggu 8 godzin.

Do czasu uzycia chroni¢ zestaw w opakowaniu ochronnym przed $wiattem. Chroni¢ przed bezposrednim

promieniowaniem stonecznym i silnymi zrédtami promieniowania UVA.

Zestaw jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie poddawa¢ ponownej

sterylizacji. Produkt nie jest przeznaczony do ponownego uzytku. Niewfasciwe uzytkowanie moze

doprowadzi¢ do niepozadanych reakcji, w tym ciezkich choréb, a nawet zgonu.

Przed inaktywacjg patogenéw musza by¢ spetnione wszystkie ponizsze warunki:

- Ptytki krwi muszg by¢ przygotowane z roztworem konserwujgcym do odtwarzania zawiesiny ptytek krwi
w zakresie objetosci wyszczegdlnionych w Tabeli 1;

- Liczba ptytek krwi , objeto$¢ oraz zawarto$¢ krwinek czerwonych (erytrocytéw) muszg zawiera¢ sig w
zakresach podanych w Tabeli 1;

- Ptytki krwi wymieszane z amotosalenem muszg by¢ poddawane dziataniu dawki promieniowania UVA
w urzadzeniu do naswietlania INTERCEPT. Nie mogg by¢ uzywane inne zrodta 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¢ wytrzasane 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 obowigzujgcych norm w zakresie przetwarzania w systemach

otwartych i zamknigtych. Jesli podczas przetwarzania w systemie wystapi przeciek, preparat ptytek krwi

trzeba wyrzuci¢.

Ostrzezenie: Amotosalen w kontakcie ze skorg moze wywotaé fotouczulenie w obecnosci promieniowania

ultrafioletowego. Jezeli skora zostanie naswietlona nalezy przemyc¢ jg obficie woda. Urzadzenie do jatowego

zgrzewania (SCD) nalezy uzywa¢ zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

Uwagi dla lekarza
Podczas badan laboratoryjnych przetwarzania amotosalenu z promieniowaniem UVA wykazano redukcje

poziomu niektérych wirusdw i bakterii. Nie istnieje proces inaktywacji patogendw, ktéry wykazatby eliminacje
wszystkich patogenow.

Piytek krwi INTERCEPT nie nalezy przepisywaé noworodkom leczonym za pomocg urzadzen
fototerapeutycznych emitujgcych fale o maksymalnej energii wynoszacej 425 nm i/lub charakteryzujgcych
sie dolng granicg szerokosci pasma emisji <375 nm. Istnieje ryzyko wystapienia rumienia z powodu
potencjalnej interakcji pomiedzy $wiattem ultrafioletowym (ponizej 400 nm) i pozostato$ciami amotosalenu.

Instrukcja uzytkowania
Niezbedne materiaty: Jeden (1) zestaw do przetwarzania INTERCEPT, do jednostek ptytek krwi o matej

objetosci.

Niezbedne wyposazenie: urzadzenie do naswietlania INTERCEPT, urzadzenie do jatowego
zgrzewania(SCD), zgrzewarka do drenéw, wytrzasarka horyzontalna.

Temperatura powinna by¢ kontrolowana tak, aby spetniata odpowiednie przepisy dla przetwarzania ptytek
krwi.

Zuzyte i nieuzywane zestawy INTERCEPT powinny by¢ zniszczone tak, jak inne pojemniki na krew, jako
odpady medyczne, biologicznie niebezpieczne.

Etapy przetwarzania
A - Przygotowanie ptytek krwi

Ptytki krwi nalezy przygotowaé w roztworze konserwujgcym. Plytki krwi zawiesza sie w roztworze

zawierajgcym 35% osocza i 65% roztworu konserwujgcego (Tabela 1). Wykazano, ze preparaty ptytek
krwi, ktérych parametry mieszczg sie w przedstawionych ponizej zakresach, sg dopuszczalne do uzycia
z niniejszym systemem do przetwarzania.

Tabela 1
Liczba ptytek L Zawartos$¢ Zawartos$¢ roztworu Zawarto$¢
. Objetose . )
krwi osocza konserwujgcego erytrocytow
6
25-6.0x 10" 255-325mL 32-47% 53-68% <4 x 1,0
erytrocytow/mL

B - Dodawanie amotosalenu do plytek krwi

1. Wyjac zestaw z opakowania. Odpakowac z organizera tylko pojemnik do naswietlania.

2. Uzywajgc urzadzenia do jalowego zgrzewaniaSCD zgrza¢ dren pojemnika z preparatem ptytek krwi
z drenem pojemnika z amotosalenem.

3. Oznakowa¢ pojemniki zestawu uzywajac odpowiedniej identyfikacji donacji. Patrz ostrzezenie w

punkcie C.

Powiesi¢ ptytki krwii ztamac¢ obydwie kaniule na pojemniku z amotosalenem.

Umozliwi¢ roztworowi ptytek krwii amotosalenu przeptynigcie do pojemnika do naswietlania,

oznakowanego numerem «1».

6. Upewni¢ sig, ze plytki krwi sg w cato$ci przeniesione do pojemnika do naswietlania. W tym celu
przepchng¢ powietrze z pojemnika z preparatem ptytek krwi i amotosalenem do pojemnika do
naswietlania.

7. Kiedy ptytki krwi sg w pojemniku do naswietlania, wymiesza¢ doktadnie, fagodnie wytrzasajgc, w celu
zapewnienia catkowitego wymieszania amotosalenu z ptytkami krwi.

8. Przepchna¢ powietrze z pojemnika z preparatem ptytek krwi do pojemnika z amotosalenem.

9. Przepchna¢ matg ilo$¢ mieszaniny ptytek krwi i amotosalenu do drenu, wypetniajac okoto 4 cm drenu.

10. Zgrza¢ dren pomiedzy pojemnikiem do naswietlania i pojemnikiem z amotosalenem, tak aby dren nie
byt dtuzszy niz okoto 4 cm od otworu wlotowego pojemnika do naswietlania.

Ostrzezenie: Podczas naswietlania dren nalezy utrzymaé w obrebie duzego przedziatu tacy do
naswietlania.

11. Usunac¢ i zniszczy¢ puste pojemniki z preparatem ptytek krwi i amotosalenem.

o>

C - Naswietlanie

Naswietlanie ptytek krwi.

Korzysta¢ z instrukcji obstugi urzgdzenia do naswietlania INTERCEPT, w celu uzyskania kompletnych
instrukcji do uzycia. Ostrzezenie: W celu osiggnigcia inaktywacji ptytki krwi w pojemniku do naswietlania
muszg znajdowaé sie w obrebie duzego przedziatu tacy do naswietlania. Przetwarzanie wymaga
niezakiéconej transmisji $wiatta przez tace i pojemnik do naswietlania z preparatem ptytek krwi. Nalepki
i inne materiaty nie powinny sig znajdowa¢ sie w tym obszarze.Taca musi by¢ czysta. Nalepki powinny
by¢ umieszczone tylko na skrzydetku pojemnika do naswietlania. Pojemnik do naswietlania powinien
leze¢ ptasko.

D - Wytrzasanie z CAD

Ostrzezenie: Nie sktadac i nie zagina¢ pojemnika z CAD.

1. Odpakowac¢ zestaw z organizera.

2. Powiesi¢ ptytki krwi, ztama¢ kaniule i umozliwi¢ ptytkom krwi przeptynigcie do pojemnika z CAD,
oznakowanego numerem «2».

3. Przecisng¢ powietrze z pojemnika z CAD do pojemnika do naswietlania.

4. Zgrzac dren blisko otworu wlotowego pojemnika z CAD.

5. Usung¢ i zniszczy¢ 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%) 4 do 16 godzin

E - Przeniesienie do pojemnika do przechowywania

1. Zdjaé plytki krwi z wytrzgsarki i powiesic je.

2. Zamknac¢ zasisk na worku do pobierania probek ptytek krwi.

3. Ztama¢ kaniulg i umozliwi¢ ptytkom krwi przeptynigcie do pojemnika do przechowywania,
oznakowanego numerem “3”".

4. Przecisng¢ powietrze z pojemnika do przechowywania do pojemnika z CAD.

5. Zgrzac dren blisko otworu wlotowego pojemnika do przechowywania.

6. Usung¢ i zniszczy¢ pusty pojemnik z CAD. Umiesci¢ ptytki krwi na wytrzgsarce.

Przetwarzanie ptytek krwi w systemie INTERCEPT jest teraz zakonczone.

F — Pobieranie prébek preparatu ptytek krwi (opcjonalnie).

1. Wymieszac ptytki przetwarzane w systemie INTERCEPT przez tagodne wytrzasanie pojemnika do
przechowywania preparatu ptytek krwi.

. Otworzy¢ zacisk do worka do pobierania probek i $cisng¢ worek kilka razy.

. Napetni¢ worek do pobierania probek ptytkami krwi. Zgrzac¢ dren.

Usung¢ worek do pobierania prébek.

Natychmiast przenie$¢ prébke do odpowiedniej probdwki laboratoryjnej.

EENAN

Uwaga: Wiadomo, ze DEHP jest uwalniany z urzadzen medycznych z polichlorku winylu (PCW);
zwigkszone wymywanie moze nastgpi¢ w wypadku przedtuzonego przechowywania lub zwigkszonego
kontaktu z polem powierzchni. Zestawy do przetwarzania INTERCEPT zawierajg tylko komponenty
drendw, 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 krétki okres czasu (ok. < 15 minut). Uwaza sie, Ze, biorgc pod uwage
ograniczony kontakt z polem powierzchni oraz minimalny czas kontaktu, poziomy DEHP w skfadnikach
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 ptyndw,
pozaustrojowa oksygenacja krwi oraz procedury medyczne w kragzeniu pozaustrojowym). Ryzyko zwigzane
z uwalnianiem DEHP do sktadnikéw 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.
Grifols PAS Il M jest znakiem towarowym Grifols 67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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INTERCEPT Aydinlatici ile birlikte kullanilir.

Her set, glvenlik bantl bir ambalaj icerisindedir ve 1 adet 15 mL, 3 mM amotosalen hidroklortir
sollisyonu torbasi (Formiili: Amotosalen HCI 101 mg - Sodyum kloriir 924 mg- Enjeksiyonluk
su: 100 mL'ye kadar), 1 adet 1sinlama torbasi, 1 adet Bilesik Adsorpsiyon Cihazi (CAD) torbasi,
1 adet INTERCEPT trombositleri saklama torbasi icermektedir. Set, buhar ve gamma radyasyon
uygulamasi kombinasyonuyla sterilize edilmistir.

Endikasyonlari ve Kullanimi

Kullanim Amaci

Bu set bir INTERCEPT Aydinlatici ile birlikte trombosit bilesenlerindeki kontamine edici dondr
I6kositlerinin ve genis bir viriis, bakteri ve parazit spektrumunun inaktivasyonu igin kullanilir. Platelet
bilesenlerinin isleme sirecinin amaci kan nakli sirasinda virislerin, bakterilerin ve parazitlerin
bulasma riskini ve dondriin bulasici I6kositlerinin naklinden dolayi dogacak olumsuz etki riskini
disurmektir.

Kullanim Endikasyonlar

INTERCEPT Plateletleri, klinik uygulama kilavuzlarina gére platelet nakli gereken hastalar igin
nakil destegi saglamaktadir. Hastaliktan, terapiden veya yaralanmadan ortaya ¢ikan her tip
trombositopeni veya kalitatif bozukluklar INTERCEPT Plateletleri ile desteklenebilir. INTERCEPT
tedavisi kan nakli ile ilgili yama kokenli konak hastaliginin (TA-GVHD) &nlenmesi i¢in gama
1simasina alternatif olarak kullanilabilir. INTERCEPT tedavisi kan nakliile gegcen CMV enfeksiyonunu
engellemek igin CMV testi ve I6kosit azaltma yerine kullanilabilir. INTERCEPT Plateletleri klinik
acidan islenmemis plateletlerden farkli degildir ve standart platelet inflizyon yontemlerine gére
inflize edilir.

INTERCEPT trombositleri, toplandigi andan itibaren siirekli ajitasyonla, 20-24°C derecede, 7 gline
kadar saklanabilir. 7. gline kadar saklanan INTERCEPT trombositlerinin kanamay yeterli bir sekilde
onledigi ve kontrol ettigi goriilmustir. Trombositlerin saklanma sreleriyle ilgili gegerli kan bankasi
sinirlamalarinin asiimasi, [2004/33/EC] y6netmeligi dogrultusunda degerlendiriimeli ve yerel kan
bankasi yontemlerine gére dogrulugu onaylanmaldir.

INTERCEPT ile kullaniimak tzere onaylanmis aditif sollisyonlar: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols
PAS Il M.

Kontrendikasyonlar
INTERCEPT trombositleri kullanimi amotosalen veya psoralenlere alerjik cevap Oykiisi olan
hastalarda kontrendikedir.

Onlemler

Guvenlik bantli ambalaj agiimigsa, gézle goriliir bozulma belirtileri varsa, sivi yolunun kapanma

noktalari gevsemisse ya da butlinligl bozulmussa, kantller kirllmigsa ya da amotosaten sollisyon

torbasinda hig sivi yoksa kullanilmamalidir.

25°C derecenin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir. Ambalaj igerigi havayla temas

ettirlmemeli ve dondurulmamalidir. Ambalaj ve sivi yollari, keskin ve sivri uglu objelerden

korunmalidir.

Aluminyum torba igerisindeki kullaniimayan setler, torbanin ucu sikica kapatilarak, oda sicakliginda

20 glin boyunca saklanabilir. Aluminyum torbadan ¢ikarilan setler 8 saat igerisinde kullaniimalidir.

Set, kullanilacagi ana kadar isiktan korunarak saklanabilecegi ambalajinda tutulmahdir.

Set sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Bu Uriin tekrar kullaniimak

Uzere tasarlanmamistir. Hatali kullanim, ciddi hastalik ve 6lim ihtimali de dahil olmak Gzere advers

reaksiyonlara yol agabilir.

Patojen inaktivasyonu igin asagidaki kosullarin hepsi gergeklestiriimelidir:

- Trombositler Tablo 1 iginde belirtilen hacim araligina gére trombositlerin tekrar siispansiyon haline
getirilmesi igin aditif sollisyonu ile hazirlanmalhdir.

- Trombosit sayilari, hacim ve eritrosit icerigi Tablo 1'de belirtilmis olan araliklar dahilinde olmalidir.

-Amotosalenle karistirilan trombositlere, INTERCEPT aydinlatici ile UVA 1sik uygulanmalidir. Baska
bir UVA 11k kaynagi kullanilmamahdir.

- Giin 0'da toplanan trombositler Giin 1 sonuna kadar UVA 1sigina maruz birakilmaldir.

- Trombositler, 1sinlamadan sonra Tablo 2'de belirtilen siireye gore bir CAD (Bilesik Adsorpsiyon
Cihazi) torbasinda ajite edilmelidir.

Bu islem, kapali bir sistem olarak tasarlanmistir. INTERCEPT sistemiyle uygulanan islem, acik

ve kapali sistemlerdeki standart uygulamalarin yerini tutmaz. islem sirasinda sette sizinti olursa,

trombosit trlin atiimalidir.

Uyarilar: Cilde temas eden amotosalen, ultraviyole isiginin etkisiyle fotosensitizasyona yol agabilir.

Eger cilde temas ederse, suyla iyice yitkanmalidir.

Uretici firmanin kullanma iglemleri dogrultusunda, steril baglanti cihazi kullaniimalidir.

Hekimler icin Notlar

UVAisinlamasiylaislenen amotoselenin laboratuar calismalari belli viriisler ve bakterilerin dliizeyinde
azaltmayi gostermis olmakla beraber, biitlin patojenleri yok eden bir patojen inaktivasyonu iglemi
bulunmamaktadir.
Ultraviyole 1sik (400 nm altinda) ile rezidi amotosalen arasindaki potansiyel etkilesimden dogan
eritem riski nedeniyle 425 nm altinda pik enerji dalga boyu yayan ve/veya emisyon bant genisligi
alt sinir <375 nm olan fototerapi cihazlari ile tedavi goéren neonatal hastalara INTERCEPT platelet
bilesenleri regete edilmemelidir.

Kullanim Talimati
Gerekli Malzemeler: Kiglik Hacimli Trombosit Birimleri icin INTERCEPT isleme seti (1 adet)
Gerekli Cihazlar: INTERCEPT Aydinlatici, Steril Baglanti Cihazi, Tip Kapatici, Yatay ajitator.
Trombosit islemleri icin sicakliklar, ilgili yonetmelikleri ve gereklilikleri karsilayacak sekilde
ayarlanmalhdir.
Kullanilan ve kullaniimayan INTERCEPT setleri, diger kan Grlnleri gibi, biyolojik olarak tehlikeli
madde seklinde uzaklastiriimahdir.

Islem Basamaklan
A-Trombositlerin Hazirlanmasi

Trombositler aditif sollisyonu ile hazirlanmalidir. Trombositler yaklasik %35 plazma ve %65 aditif
solisyonu icinde slispansiyon haline getirilir (Tablo 1). Asagida belirtilen araliktaki degerlerde

tr - Tlrkge

KUCUK HACIMLI TROMBOSIT BIRIMLERI ICIN.INTERCEPT UYGULAMA SETI

trombosit Grlinlerinin, bu isleme seti ile islenmeye uygun oldugu gosterilmistir.

Tablo 1
Trombosit Hacim Plazma Igerigi Aditif Solllujlsyon Eritrosit igerigi
Sayisi Igerigi
2,5-6,0x 10" 255-325mL %32 - 47 %53-68 4 x 108 eritrosit/mL

B- Trombositlere Amotosalen Eklenmesi

1- Seti ambalajindan gikariniz. Set tutucusundan yalnizca aydinlatma torbasini gikariniz.

2- Trombosit tobasindan sivi yolunu steril baglanti cihazi (SBC) kullanarak amotosalen torbasi sivi
yoluna baglayin.

3- Set torbalarini uygun donasyon tanimlamasi kullanarak etiketleyiniz. Bélim C'deki uyariya
bakiniz.

4- Trombositleri asiniz ve amotosalen sollisyonu torbasindaki her iki kaniili de kiriniz.

5- Trombositleri ve amotosalen sollisyonunu, “1” ile isaretlenmis aydinlatma torbasina aktariniz.

6- Trombosit ve amotosalen torbalarinda kalan havayi aydinlatma torbasina dogru aktararak,
trombositlerin tamamen aydinlatma torbasina doldugundan emin olunuz.

7- Trombositler aydinlatma torbasina doldugunda, amotosalenle trombositlerin iyice karigsmasini
saglamak icin torbayi hafifge sallayiniz.

8- Trombosit torbasinda kalan havayr amotosalen sollisyonu torbasina aktariniz.

9- Az miktarda trombosit ve amotosalen karigimiyla, sivi yolunun yaklasik 4 cm’sini doldurunuz.

10- Aydinlatma torbasiyla amotosalen torbasi arasindaki sivi yolunu, aydinlatma torbasinin i¢
portundan 4 cm mesafeden kapatiniz.
Uyari: Aydinlatma sirasinda sivi hatti, 1sinlama tepsisinin blytik olan bélmesinde tutulmalidir.

11- Bos trombosit ve amotosalen torbalarini atiniz.

C- Aydinlatma

Trombositleri aydinlatiniz.

Aydinlatma ile ilgili kullanim talimatlarinin timine ulasmak igin, INTERCEPT Kullanici El
Kitabina bakiniz. Uyari: Inaktivasyonun gergeklesebilmesi igin, aydinlatma torbasinin igerisindeki
trombositler, aydinlatma tepsisinin blyuk olan bdlmesinde tutulmalidir. Islem, aydinlatma
tepsisinden ve igerisinde trombositlerin bulundugu aydinlatma torbasindan, herhangi bir engelle
karsilasmadan is1gin gegirilmesini igerir. Bu alanda herhangi bir etiket ya da baska bir malzeme yer
almamalidir. Aydinlatmasinlama tepsisi temiz olmalidir.

Etiketler, sadece aydinlatma torbasinin kenarindaki etiket icin belirlenmis uygun yere
yapistiriimalidir. Aydinlatma torbasi diiz durmalidir.

D- Bilesik Adsorpsiyon Cihazi (CAD) ile ajitasyon

Uyari: Bilesik adsorpsiyon cihazini katlamayiniz ya da biikmeyiniz.

1- Seti, tutucusunun igerisinden ¢ikariniz.

2- Trombosit torbasini asiniz, kanilli kirarak trombositleri, “2” ile isaretienmis CAD torbasina
aktariniz.

3- CAD torbasindaki havayi, aydinlatma torbasina aktariniz.

4- CAD torbasinin i¢ portuna yakin bir yerden sivi yolunu kapatiniz.

5- Bosalmis olan aydinlatma torbasini atiniz.

6- CAD torbasini Tablo 2'de belirtilen siire boyunca yatay ajitator tizerine koyunuz.

Tablo 2

Suspansiyon Ortami CAD Sallama Siiresi

Aditif Sollisyon (%53-68) 4-16 saat

E- Saklama Torbasina Aktarma

1- Trombosit torbasini ajitatorden alarak asiniz.

2- Trombosit 6rnek alma torbasinin klempini kapatiniz,

3- Kanull kirarak trombositleri “3” ile isaretlenmis saklama torbasina aktariniz.
4- Saklama torbasinin igerisindeki havayi, CAD torbasina aktariniz.

5- Saklama torbasinin i¢ portuna yakin bir yerden sivi yolunu kapatiniz.

6- Bosalmis olan CAD torbasini atiniz. Trombosit torbasini, ajitatére koyunuz.
INTERCEPT trombosit islemleri tamamlanmistir.

F- Trombosit Ornegdi Almak (istege Bagl)

1- INTERCEPT trombositlerini, trombosit saklama torbasini hafifge galkalayarak karistiriniz.

2- Ornek alma pogetine giden sivi yolunun klempini aginiz ve trombosit torbasini birkag kez sikiniz.
3- Ornek alma posetini trombositle doldurunuz. Sivi yolunu kapatiniz.

4- Ornek posetini ayiriniz.

5- Ornegi en kisa zamanda uygun bir laboratuar tiipiine aktariniz.

Dikkat: DEHP'nin polivinil kloriir (PVC) tibbi cihazlardan salindidi bilinmektedir; uzun sureli saklama
veya artmis yiizey alani temasi ile artmis siiziilme olabilir. INTERCEPT isleme setlerinin sadece
sivi yolu bilesenleri, torba portlari ve dahil ediimisse hat i¢i filtresinde PVC vardir; baska hicbir
torba veya kisim PVC icermez. Bu isleme setinin kullanimi sirasinda kan bilesenleri PVC ile kisa
bir stire (yaklasik <15 dakika) temas halindedir. Sinirli ylizey alani temasi ve minimal temas suresi
temelinde isleme koyma setinin kullanimindan sonra kan bilesenlerindeki DEHP diizeylerinin PVC
tipler iceren diger tibbi uygulamalar (6rn. hemodiyaliz, intravendz sivi uygulamasi, ekstrakorporeal
membran oksijenasyonu ve kardiyopulmoner bypass islemleri) sonucunda olusanlarin gok altinda
oldugu tahmin edilmektedir. Kan bilesenlerine DEHP serbest kalmasiyla olusan riskler terapétik
transflizyonun ve zararli virisler, bakteriler ve diger patojenlerin inaktivasyonunun faydalariyla
birlikte degerlendiriimelidir.

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 IIl M, Grifols sirketinin ticari markasidir 67-23-00-077

ver. 2021-05-18
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Za uporabo z osvetljevalcem INTERCEPT

Vsak komplet je zavit v za$¢itno ovojnino in vsebuje en 15 mL vsebnik s 3 mM raztopine amotosalen
hidroklorida (formula: amotosalen HCI 101 mg — natrijev klorid 924 mg — aqua ad iniect. ad 100 mL),
en vsebnik za osvetlitev, en vsebnik s pripomockom za absorpcijo mesanice (CAD), en shranjevalni
vsebnik za trombocite INTERCEPT. Komplet je steriliziran s kombinacijo pare in sevanja.

Indikacije in uporaba

Predvidena uporaba

Komplet se uporablja z osvetljevalcem INTERCEPT za inaktivacijo Siroke palete virusov, bakterij in
parazitov ter kontaminirajocih levkocitov donorja v trombocitnih izdelkih. Ta postopek za obdelavo
trombocitnih izdelkov je namenjen zmanj$anju tveganja za prenos virusov, bakterij in parazitov, povezan
s transfuzijo, in tveganja za nezZelene ucinke 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 kliniéni 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 prepre¢evanje bolezni presadka proti gostitelju, povezane s transfuzijo (TA-GVHD). Zdravljenje
s sistemom INTERCEPT se lahko uporablja tudi namesto testiranja CMV in levkoredukcije za
preprecevanje prenosa okuzbe CMV s transfuzijo. Trombociti INTERCEPT se klinicno ne razlikujejo
od neobdelanih trombocitov in se infundirajo v skladu s standardnimi metodami za infuzijo trombocitov.

Trombociti INTERCEPT se lahko hranijo do 7 dni od ¢asa odvzema krvi pri temperaturi od 20 °C do 24
°C z neprekinjenim stresanjem. Trombociti INTERCEPT, ki so bili hranjeni do 7 dni, so pokazali ustrezno
preprecevanje in nadzorovanje krvavenja. Morebitno podaljSevanje ¢asa shranjevanja trombocitov,
glede na trenutne omejitve centrov za kri, mora biti ocenjeno v skladu z Direktivo [2004/33/EC] in
ovrednoteno skladno s krajevnimi postopki krvnih bank.

Ohranitvene raztopine za trombocite, odobrene za uporabo s kompletom INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS [Il 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 zasc¢itna ovojnina, so prisotni vidni znaki poslab$anja kakovosti, so

zaporke tekocCinskih poti zrahljane ali odstranjene, so kanile zlomljene ali ¢e ni teko€ine v vsebniku za

raztopino amotosalena.

Ne hranite pri temperaturi nad 25 °C. Ne uporabljajte ventilacije. Ne zamrznite. Zascitite vrecko in cevi

pred ostrimi predmeti.

Neuporabljene 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. Zascitite ga pred neposredno son¢no

svetlobo in viri mocne svetlobe UVA.

Komplet je namenjen enkratni uporabi. Ne uporabljajte ponovno. Ne sterilizirajte ponovno. Ta izdelek ni

namenjen za ponovno uporabo. Napa¢na uporaba lahko povzro¢i neZelene ucinke, vkljué¢no s hudimi

boleznimi in morda smrtjo.

Za onesposobitev patogenov morajo biti zadovoljeni vsi spodaj navedeni pogoji:

- Trombocite morate pripraviti z ohranitveno raztopino za ponovno suspenzijo trombocitov, skladno z
razponom volumna, navedenega v tabeli 1.

- Stevilo trombocitov, volumen in vsebnost eritrocitov morajo biti znotraj razpona, navedenega v
tabeli 1.

- Trombocite, zmeSane z amotosalenom, morate izpostaviti odmerku UVA svetlobe iz osvetljevalca
INTERCEPT. Ne smete uporabiti nobenega drugega vira UVA svetlobe.

- Trombocite, odvzete na 0. dan, je treba izpostaviti UVA-svetlobi do konca 1. dne.

- Po osvetlitvi je treba trombocite stresati v vsebniku s CAD, skladno s ¢asi, navedenimi v tabeli 2.

Navedeni postopek je oblikovan kot zaprt sistem. Obdelava s krvnimi sistemi INTERCEPT Blood System

ne nadomesti ustreznih standardov za obdelavo v odprtih in zaprtih sistemih. Ce pride do pus¢anja v

kompletu med zdravljenjem, morate zavreci trombocitni produkt.

Opozorila : V stiku s koZo lahko amotosalen povzroCi preobCutljivost na svetlobo v prisotnosti

ultravijoliéne svetlobe. Ce pride do stika s koZo, potem koZo sperite z veliko koli¢ino vode. Sterilno

povezovalno napravo (SCD) uporabite skladno s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

Opombe za zdravnike

Ceprav so laboratorijske raziskave obdelave z amotosalenom in UVA svetlobo pokazale zmanj$anje
vrednosti dolo¢enih virusov in bakterij, pa pri nobenem postopku onesposobitve patogenov ni prislo
do odprave vseh patogenov.

INTERCEPT s trombocitnimi krvnimi izdelki se ne sme predpisati novorojenckom, 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 uc¢inkovanja med ultravijolicno svetlobo (pod 400 nm) in preostalim amotosalenom.

Navodila za uporabo
Potrebni materiali: en (1) obdelovalni komplet INTERCEPT za enote trombocitov majhne prostornine.

Potrebna oprema : osvetljevalec INTERCEPT, sterilna povezovalna naprava (SCD), tesnilo za cevi,
plosko mesalo.

Temperature morate nadzorovati skladno z ustreznimi predpisi za obdelavo trombocitov.

Uporabljene in neuporabljene obdelovalne komplete INTERCEPT, kakor tudi vse uporabljene vsebnike
za kri, morate zavreci kot biolosko nevarne odpadke.

Koraki postopka
A - Priprava trombocitov

Trombocite morate pripraviti z ohranitveno raztopino. Trombociti so suspendirani v mesanici s priblizno
35 % plazme in 65 % ohranitvene raztopine (tabela 1). Trombocitni izdelki v okviru navedenih razponov

sl - Slovenscina

PREDELOVALNIKOMPLETINTERCEPTzaENOTETROMBOCITOVMAJHNEPROSTORNINE

so se izkazali kot sprejemljivi za uporabo s tem obdelovalnim kompletom.

Tabela 1
Stevilo ) Vsebina ohranitvene Vsebnost
X Prostornina Vrednost plazme X Y
trombocitov raztopine eritrocitov
2,5-6,0x10" | 255-325 mL 32-47% 53-68 % <4 x 108 eritr./ mL

B - Dodajanje amotosalena trombocitom

1. Komplet odstranite iz embalaze. Iz organizatorja odvijte samo vsebnik za osvetlitev.

S pomocjo pripomocka SCD privarite cev iz vsebnika za trombocite na vsebnik zamotosalenom.

Oznacite vsebnike kompleta z uporabo ustrezne oznake za darovano kri. Glejte opozorilo v razdelku

C.

4. Trombocite obesite in prelomite obe kanili na vsebniku za amotosalen.
Pustite, da trombociti in raztopina amotosalena steceta v vsebnik za osvetlitev, oznacen s Stevilko
»l«.

6. Zagotovite, da se trombociti v celoti izteCejo v vsebnik za osvetlitev, tako da iztisnete zrak iz vsebnika
za trombocite in vsebnika za amotosalen v vsebnik za osvetlitev.

7. Ko so trombociti v vsebniku za osvetlitev, tega dobro premesajte z blagim stresanjem ter tako

zagotovite, da se amotosalen in trombociti dodobra pomesajo.

Iztisnite zrak iz trombocitov v vsebnik za amotosalen.

Iztisnite majhno koli¢ino meSanice trombocitov in amotosalena v cev, tako da napolnite najmanj 4

cm cevi.

10. Zatesnite cevi med vsebnikom za osvetlitev in vsebnikom za amotosalen, tako da cevi niso daljSe
od 4 cm od vhoda v vsebnik za osvetlitev.
Opozorilo: Med osvetljitvijo morajo biti cevi v okviru velikega razdelka pladnja za osvetlitev.

11. Odstranite in zavrzite prazne vsebnike za trombocite in vsebnike za amotosalen.

2.
3.

C - Osvetlitev

Osvetlite trombocite.

Glejte priro¢nik za uporabo osvetlievalca INTERCEPT za podrobna navodila za uporabo osvetljevalca.
Opozorilo: Trombociti v vsebniku za osvetlitev morajo biti v velikem razdelku pladnja za osvetlitev, da
lahko pride do onesposobitve. Postopek zahteva neoviran prehod svetlobe skozi pladenj in vsebnik
za osvetlitev s trombociti. Oznake ali drugi materiali ne smejo biti v napoto. Pladenj mora biti Cist.
Oznake naj bodo name$cene samo na zavihku vsebnika za osvetlitev. Vsebnik za osvetlitev mora
biti povsem razgrnjen.

D - Stresanje s CAD

Opozorilo : Ne prepogibaijte ali zvijajte CAD.

1. Odvijte komplet iz organizatorja.

2. Obesite trombocite, prelomite kanilo in pustite, da trombociti teejo v vsebnik s CAD, oznacen s
Stevilko »2«.

3. lztisnite zrak iz vsebnika s CAD v vsebnik za ovetlitev.

4. Zatesnite cevi ob vhodu v vsebnik s CAD.

5. Odstranite in zavrzite prazni vsebnik za osvetlitev.

6. Namestite vsebnik s CAD na plosko mes$alo za toliko ¢asa, kot je navedeno v tabeli 2.

Tabela 2

Medij suspenzije Trajanje stresanja s CAD

Ohranitvena raztopina (53-68 %) od 4 do 16 ur

E - Pretocite v shranjevalni vsebnik

Odstranite trombocite iz mesala in obesite trombocite.

Zaprite objemko na vzor¢ni vrecki s trombociti.

Prelomite kanilo in omogodite pretok trombocitov v shranjevalni vsebnik, oznacen s Stevilko »3«.
Iztisnite zrak iz shranjevalnega vsebnika v vsebnik s CAD.

Zatesnite cevi ob vhodu v shranjevalni vsebnik.

Odstranite in zavrzite prazni vsebnik s CAD. Namestite trombocite na meSalo za trombocite.
ostopek INTERCEPT za trombocite je tako zakljucen.

JoahwN=

F - Vzoréni trombocitni izdelek (izbirno)

1. Zmesaijte trombocite INTERCEPT, tako da rahlo stresate shranjevalni vsebnik za trombocite.
2. Odprite objemko za vzoréno vrecko s trombociti in vre¢ko veckrat stisnite.

3. Dovolite, da se vzoréna vrecka napolni s trombociti. Zatesnite cevi.

4. Odstranite vrecko za vzorce.

5. Vzorec nemudoma prenesite v primerno laboratorijsko epruveto.

Svarilo: Znano je, da se DEHP spros¢a iz medicinskih pripomockov iz polivinilklorida (PVC); pri
dolgotrajnem shranjevanju ali povec¢anem stiku s povrsino se lahko pojavi povecano izluZevanje.
Sestavni deli obdelovalnih kompletov INTERCEPT, ki vsebujejo PVC, vklju€ujejo 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 ocenjujejo, 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. hemodializa, intravensko dajanje tekocine, zunajtelesna
membranska oksigenacija in postopki 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 podjetja Cerus Corporation.
InterSol je blagovna znamka podjetja Fenwal, Inc.
SSP+ je blagovna znamka podjetja MacoPharma
T-PAS+ je blagovna znamka podjetja Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Ill M je blagovna znamka podjetja Grifols 67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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INTERCEPT cayneneHaipriwiMeH KonaaHy yuwid

Opbip xuHaK «ByTiHAIrH KepceTeTiH» kanTamacbiHa oparnfaH XaHe iwiHae 3mM KOHUeHTpaTbIHAaFbI
6ip 15 mMn mernLwepiHaeri amoTocaneH rmapoxnopua epiTingi biabicel 6ap (Popmynackl: Amotosalen
HCI 101mg Natr. chlorid. 924mg Aqua ad iniect. ad 100mL), 6ip ceyneneraipy biabicbl, KocbiHab!
apcopbuusinay kypbinfbicel (CAD) 6ap 6ip biabic, 6ip INTERCEPT Tpom6ounTTi cakTtay biabichl. XKuHak
6ynaHabIpy MeH cayrneneHyziH KOChiybl apkbifbl 3apapcbl3faHiblpbinFaH.

KepceTkiluTep xaHe KonaaHy

MNanpanany makcaTbl

YKuHak Bup y cT ap AblH, 6 ak T epus nap AblH XX @ He M apa 3UTT ep AiH, COHbIM eH K a T ap TpomMbounT
GenwekTepiHaeri nacTaHaTblH JOHOP NeVKOUMTTEPAIH KeH aykbiMblH GenceHgipmey ywid INTERCEPT
UNMIOMUHATOPLIMEH KorAaHblnaabl. TpomGoumT GenikTepiH emaeyre apHasFaH 0Cbl IPOLIECC KaH KyloMeH
GanaHbICTbl BUpPYC, BakTepus xoHe napasuTTepdiH Tapany KayniH aHe nenkouuTke wangblkkaH
[loHepAEeH kaH KylomeH GainaHbICTbl Kepi aceprnep kayniH asanTyra apHasfaH.

ManpanaHy Hyckaynapbl

INTERCEPT TpomBouuTTepi KnuHuKkanblk Texipube HyckaynapbiHa Carkec TPOMBOUMTTIK MaccaHbl
Kylofbl kaxkeT eTeTiH emaenyLuinepre kyto kesiHae konaay kepceTyre apHanFaH. CeipkaTTaH, emaeyaeH
Hemece 3akblMpanfaHHaH GonfFaH ke3 kenreH TPoMBGOUMTONEHUs TypiHe Hemece aikbiH Oy3blinbicka
INTERCEPT TpomGouunTTepimeH konaay kepcetyre 6onaabl. INTERCEPT emiH kaH kytoMeH 6aiinaHbiCTbl
«TpaHCMNaHTaT KoXaWbiHFa Kapchbl» peaKkUMsiChiHbIH anabiH any ylliH raMmma-cayneneHyre Ganama
peTtiHae konpaHyra 6onagbl. INTERCEPT emiH kaH kytoaaH 6epinetiH LIMB nHdeKunscbIHbIH anabiH
any ywin LiMB-fa TekcepyaiH xaHe NevikounTTi asanTyablH OpHbiHa KonaaHyra 6onaabl. INTERCEPT
TpoMGOLMTTEPi emaenMereH TPoMGoLMTTepAEH KIMHUKanbIK TypFbiaa Gackalla eMec xaHe TpoMGouuT
VHY3UACKIHBIH CTaHAAPTThl © AiCTepiHe Coikec Kyhbinaabl.

INTERCEPT TpomGouuTTepiH, anbiHFaH yakblTTaH KeitiH, yaaibl canelpy apkeinbl, 20-24°C
TemnepatypacblHaa 7 KyH cakrayra 6onappl. 7 kyHre feitin caktanfaH INTERCEPT tpomGoumntTepi
KETKINIKTI TypAe kaHcbipayaaH Kopranapl keHe 6akbinanibl. KaH opTanbifbiHbIH OCbl LEKTEPIHIH cakTay
Mepa3imiHeH acy [2004/33/EC] vpekTvBacbiMeH GaranaHbin, )eprinikti kaH 6aHKiCiHiH pacimaepiHe can
GexiTinyi kepek.

INTERCEPT xyitecimeH KonaaHyra bekiTinreH TpomboumnTTepain KocbiHAk! epiTiHainepi: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS IIl M.

KRECI:I KeECETKiI.IJTeE

AmoTOCaneH Hemece ncopanenaepre kapcbl anneprusnblk peakumscel 6ap Haykactapra INTERCEPT
TpoMGOLMTTepi KapChbl KOPCETIMNTEH.

Kayincisgik wapanapbl
Keneci xafpannappna kongaH6aHbia: «ByTiHAIriH KkepceTeTiH» KanTama alwbinFaH Gonca;

awapnayblHblH Genrinepi 6ap 6Gonca; CyibIKTblK araTblH XONAbIH kaknaktapbl 6oc Hemece

3akblMaaHFaH 6onca; KaHtonsnap cbiHFaH 6o51ca Hemece amoTocaneH epiTiHAICIHIH biAbICbIHAA CYMbIKTbIK

6onmaca.

25°C xorapbl Temnepatypaja cakTamaHbl3. TecneHid. ToHasblTnaHbI3. Kantama xaHe TyTikTi yLKip

3aTTapfaH cakTaHbl3.

AnnioMuHU KabbIplblK KafasblHbIH allblk Xafbl GyKTenin cakranfaH xafdainga, oHAarbl

KonaaHelnMaraH xuHaktap 6enve TemnepatypacbiHAa 20 KyH cakTanybl MyMKiH. ANmOMUHWUA

KabbIpLUbIK KaFasblHaH WkIFapbinFaH Gipniktep 8 cafart iWiHae naiaanaHybl KaxeT.

KonpaHy yakblTbiHa AeMiH XUHAKTbI XXapblk TYCNenTiH kanTamaaa cakTaHbl3. KyH cayneciHi Typa TycyiHeH

*aHe KywwTi YK A cayneciHiH ke3siHeH KopFaHbi3.

Kunak Tek 6ip peT nanganaHyra apHanfaH. Kaiita konaanbanbi3. Kaita sapapcbli3gaHabipManbi3. byn

©HiM KailTa KonaHyFa apHanmMaraH. Tepic konaaHraH canfapblHaH Konamchia peakumsinap MyMKiH: OHbIH

apacelHAa ayblp Haykac, TinTi aypyAaH enin KeTyi Ae bikTumar.

MaToreHaik MUKpOOPraHM3MAi epekeTciaeHaipy YLiH TeMeHaeri WapTTap KaaaranaHybl Kaxer:

- TpomBouuTTep, KOCbIHAbI EPITIHAICI KemMeriMeH 1-KkecTeae KOpPCETINreH Kenem LueriHe can TPOMBOLMTTIK
pecycreHavsiFa faiiblHaanybl KaxeT.

- TpombouuTTepaiH caHaynbl Kenemi xoHe Kpl3bln kaH TyiipwiktepiHii (RBC) kypambl 1-Kectene
KepceTinreH aykbimaapaa 6onybl Kaxer.

- AMoTocaneH 3aTbiMeH apanackaH TpomGouutTep, INTERCEPT ceyneneHaiprilliHiH kemerimeH,
YNbTpaKynriH coyne kesiHe Wwanaplfybl kaxeT. backaaai ewbip yneTpakynriH cayne kesi kongaHbinvayb!
KaXKeT.

- 0-KyHAE XUHanFaH TPOMBOLMTTEp YNLTPaKYIriH Coyne ke3iHe 1-KyHHIH COHpbIHa AeMiH WanabiFybl KaXKET.

- CayneneHy npouecciHeH keitiH pombounTTep CAD biabicbiHAA 2-KecTee KepceTinreH Mep3iMMeH cai
carbIpbinybl KaXeT.

Mpouecc xabblk xyite GonaTeiHaai xocnapnanFaH. INTERCEPT Blood System jxyieciveH empey,

allblK >keHe kabblk Xyienepaeri eHaeyre KonaaHbinaTblH CTaHAAPTTapAblH OPHbIH ana anvangbl.

OHaey GapbiCbiHAA XUHAKTBIH, iWiHAe aFbin KeTy GonaTbiH XKaraaiaa, TpoMBouUT eHiMiH KonagaHGai

TacTay Kaxer.

EckepTynep : AmoTocareH 3aTbl TUreH kafaaiaa, ynsTpakymriH ceyneciHae TepiHiH xapblk cesril

bonbin HaTwkeneHyi MymkiH. OcbiHAAM TEpiHiH WanabiFybl xaffabliHaa, TEPiHi CyMeH MonbiHaH

KybiHbI3. 3apapcbi3aaHabipbinfad GalinaHbiCThipylbl Kypbinfbicel (3BK) eHaipywiHi Manganavy

HyCKaynblKTapblHa cail KonaaHbinybl Kepek.

gagiregnegre apHanfaH eckeprnenep

TNabopatopusinblk xymbicTap amoTocaneHai YK A caynecimeH eHaey 6apbicbiHaa 6enrini Bupycrapabiy
AeHreiHi{ asaloblH KepceTkeHMeH, ananga Gapnblk naTtoreHAik MWKPOOpraHW3MAEpAi KOsTbiHAA
natoreH 6encenpiniriH ok npoLecci Xok.

INTERCEPT TpomGounTTep kypamaactapbl TOSKbIH y3biHAbIFbI 425 HM-AEH Killi eHe/Hemece cayne
oTKi3y eHiHiH TemeHri weri <375 HM GonaTblH boToTepanusi KypbinfblnapbiMEH eMAEneTiH xaHa
TyFaH empaenylinepre kepceTinmeyi kepek, ce6ebi ynstpakynrii coyne (400 HM-AeH Kili) MeH KanFaH
amoTocaneH apacbiHAarbl bIKTUMan kapblM-KaTbliHacTaH apuTema kayni 6onybl MyMKiH.

ManganaHy HyckaynbIKTapbl
Kaxet matepuanpap: KilkeHe kenemaik rpombounT bipniktepiHe apHanfaH (1) INTERCEPT TpomGount

eHJeY XUHAFbI.
KaxeTtxababik: INTERCEPT cayneneHpaipriwi, 3apapceiafanabipbiifan 6aiinaHblCTbIpyLLbI KypbInFbIChl
(BBK), TyTik MepneriLui, Teric canbIpy Kypansl.

TpomBouuTTi eHAey YLWiH TeMnepaTypanap KonaaHbinaTbiH epexenepre cait GonyblH kagaranay Kepek.
BuokayinTi KokbIC Gonbin caHanaTbiH Ke3KenreH KonaaHbinFaH KaH biAbIChl CUSKTbI KONAaHbINFaH xaHe
konaaHbinmaraHINTERCEPT »uHakTapbl X0MbINybl KaXeT.

Mpouecc keseHaepi
A- TpombouuTTepAai AanbiHAay
TpomBouuTTep KoCbIHABI epiTiHAici kemeriMeH faibiHaanybl kepek. TpombouutTep wamameH 35%

kk - kasakwa

KiwkeHe kenemaik TpombouuT GipniktepiHe apHanfaH INTERCEPT eHaey XuHafbl

nnasma xaHe 65% kocna epiTiHaiae apanacTbipbinybl kepek (1-kecte). Ocbl WwekTepaeri TpoméounT
eHimaepi byn eHaey XuHafblHAa nanganaHyfFa xapamabl 60nbin TabbinFax.

1-kecTe
TpomGounTTep Kenewmi Mna3maHbIH Kocbimwa Oputpounttep
CaHbl KOHL|EHTpaLmsiChbl epiTiHai Kypambl Kypambl
2,5-6,0x10" 255-325 mn 32-47% 53-68% <4 x 10° KKT/mn

9- TpomGouuTTepre amoTocaneHai kocy

1. )‘KI/IHaKTbI KantayblHaH anblHbI3. HayaAaH Tek CGyJ'IeJ'IeH[ZLipy bIAbICbIH faHa anbIn WhbifapbiHbI3.

2 3BK kemeriMeH TPOMBOLMT bibICTapbiMEH aMOTOCaneH biAblCTapbIHbIH TYTIKTEPIH XanfaHp!3.

3. [loHopnbIK KyanaHAipy >XyWeciH KonAaHbin, XWHaKTbIH blabicTapbiH GenrineHis. C GenimiHaeri
ecKepTyai kapaHbI3.

4.  TpomBouuTTepi iniHi3 xkaHe aMoToCaneHHiH blAbICbIHAAFbI €Ki KaHIONSHbI Aa CbIHABIPbIHbI3.

5. TpombounTTep MeH amoTocarneH epiTiHAICHIH «1» HeMipiMeH GenrineHreH coyneneHAipy biabICbiHa
aryblHa xon BepiHia.

6. TpombouMTTepaeH XoHe amoToCaneHHIH blblCbiHaH CaymneneHaipy blgbiCbiHA ayaHbl CbifbiM,
TpoMBoLMTTEepAiH TOMNbIKTal CayneneHaipy blAbICbiHA 6TYiHE KO3 XKETKI3iHi3.

7. AwmotocaneH 3aTbiMeH TpomMboUMTTEpPAIH TOMbIK apanacybl YiiH, TpombounuTTep cayneneHaipy
blAbICbIHA ©TKEHHEH KeMiH OHbl aKbIpbIH LaKayMeH carnbipblHbI3.

8. TpombouwnTTepaeri ayaHbl aMoTocaneH blfbICbiHA CblfbIHbI3.

9. TyTiKTiH WwamameH 4 cM KamMTUTbIHAAN TPOMOOUMTTIH JKOHe amoTocaneH epiTiHAICIHIH KilukeHe
MenLUEepiH TYTIKKe CbIfbIHbI3.

10. CayneneHaipy blAbICbl MEH aMOTOCANEH blAbICbIHbIH apacbiHAAFbl TYTIKTi COyneneHAipy biAbIChIHbIH,
Kipic TeciriHeH LWwamameH 4 cM-AeH acnaiTblH y3bIHABIKTa MepPreHi3.
Eckepty : CaynenHaipy kesiHae TyTik coyneneHaipy HayacbiHbIH yrikeH GeniMiHiH iiiae cakranybl
KaXeT.

11. Boc TpOMﬁOLLI/IT XeHe aMmoToCaneH biAbICTapbliH NAaKTbIPbIN TaCTaHbI3.

B- Coaynenenaipy

TpombounTTepai coynenenaipinis.

CoayneneHaipyaiH TonblK konaaHy HyckaynapblH TyciHin 6iny ywin INTERCEPT ceyneneHaipy
onepaTopbiHbIH HyCcKaynbIKTapbiH kapaHbl3. EckepTy : ©pekeTciaaeHaipy icke acybl yiliH coyneneHaipy
blAbICbIHAAFEI TPOMBOLMTTEP Coynenenaipy HayacblHblH YiKkeH GeniMmiHiH iwiHae cakTanybl Kaxer.
Mpouecc Haya MeH TpomBoumnTTepi Gap ceyneneHaipy biabiChl apkbinbl GereTcis cayne eTyiH kaxeT
eteqni. byn aymakra ew 6ip 6enri Hemece Gackapait 3aTTap 6onmaybl kepek. Haya Tasa Gonybl Tuic.
Benrinep Tek kaknakneH xabbinfaH coynenenaipy biabliCTapblHa OpHaTbinybl Tvic. Caynenenaipy biapiChl
TY3Y XaTybl Kepek.

B- CAD b1abICLIMEH canbipy

EckepTy : CAD biabICbiH GYKTeMeHi3 xaHe BykneHis.

1. HayagaH XvHaKTbl anbin WhifapbiHpI3.

2. TpombouuTTepai iNniHi3, KaHNAHbI CbIHHALIPbIHLI3 XoHe TPOMBOUMTTEPAIH («2» HeMmipiMeH
GenrinexreH) CAD biabICbiHa aFyblHa o 6epiHi3.

CAD biapICbiHaH CayneneHaipy biAbICbIHA ayaHbl ChiFbIHbI3.

TyTikTi CAD bIABICHIHBIH KipiC TECiriHE XaKblH MOPreHi3.

Boc coayneneHaipy biAbICTaPbIH NaKTbIPbIN TACTaHbI3.

CAD bifpICbIH TeTiC canblpy KypbifbiCbiHa 2-KecTeae KepceTinireH MepsiMre opHanacTbIpbiHbI3.

o0 AW

2-kecTe

Oprtawa acna CAD apanactbipy Mep3imi

Kocbimwia epiTiHgi (53 - 68%) 4-16 cafar

I'- Cakray biAbICbliHa TacbiMangay

1. TpomBouuTTepai canblpy KypbliFbiCbiHaH anbif, inin KONbIHbI3.

2. TpomboumT ynri kabblHAAFbI KbICKBILTHI XXabblHbI3.

3. KaHtonsHbl CblHAbIPbIHBI3 XoHe TpoMbounTTepdiH («3» HemipimeH GenrineHreH) caktay bigblCbiHa
aryblHa xon 6epiHi3.

4. Cakray biapicbiHaH CAD biabICbiHa ayaHbl CbifbIHpI3.

5. TyTikTi cakTay blAbICbIHbIH KipiC TECiriHe XaKblH MepreHi3.

6. Boc CAD biAbICbiH NakTblpbIn TacTawbli3. TpombGouuTTepai TPOMBOUMT canbipy KypbinfbiCbiHa
OpHaTbIHbI3.

INTERCEPT TpomMGoLMT NpoLecci ocbiMeH TamamaaHabl.

f- TpomGouuT eHiMiHiH ynriciH any (MiHAeTTi emec)

INTERCEPT TpomGouuTTepiH TpoMGOUMUT cakTay biAbICbIH aKbipblH Canblpy apKbiibl
apanacTbIpblHbI3.

TpomGoumT ynri kKabbIHbIH KbICKbILLBIH ALk, GipHELLE PeT KbiCbIHbI3.

Ynri kabbiHbIH TPOMBOLIMTTEPMEH TONybIHA MYMKIHAIK GepiHi3. TYTiKTi MepneHi3.

IpikTey kabblH LWblFapbIHpI3.

YnriHi nabopaTtopusnbIK WbIHbI TYTIKKE Aepey TacbiManaaHbl3.

arwN

Eckeptne: [I3I'® nonMBMHUNXNOPUATAH XacanfaH MeauuvHanblk Kypan-acnantapgaH GemiHin
whlkkaH 6onbin GiniHesi; y3ak yakbIT cakTaybl HeMece CbIpTKbl TYWiCy aiiMarblHbIH YIFaiTybl KeTepiHki
KybinybiHa kenTipineai. INTERCEPT eHaey xwvHakTapbliHAa Tek kaHa TyTik Gerniwektepae, bigbicka
apHanFaH opbiHAapaa keHe, KocTblpbinFaH Gomnca, eTy CyariluTe MOMMBMHUNXMOPUA Merwepi Gap
6onappl; 6apnelk biAbIC XaHe Gacka Geniektepae nonuBuHUNXNopua xok. Ockl TpomGouuT eHaey
UHaFbIMEH ManfanaHfaH Kesae, kaH KypambiHAarbl Genikrepi NONMBUHUNXNOPUANEH Kbicka Mep3iM
yaKkbIT (LLamameH oH 6eC MUHYTTaH a3bipak) xanFacaTblH Gonagsl. LekTeyni cbipTkbl aiiMarbl XaHe eH
KbicKa Tyiticy Mep3imi cebenTi, TpoMBOUMT eHAey XUHaFbIH NaiaanaHFaHHaH KemniHri kaH KypamblHaafb!
L3I peHreni 6acka NONMBMHUNXNOPUA TYTiKTEpi 6ap MeauumMHanbIK Wwapanapb! (Mbicans! reMoauana,
Kype TambIpAblH iLLiHe Kyi0, XapFakLlaHbl CbIpTTaH OTTErMEH KaHbIKTbIPY XaHe acaHAbl kaH Tapanybl)
naiijanaxraHHaH KeniH HaTvkeciHaerineH eaayip TemeH 6onbin yitrapeinagel. AP KaHHbIH kypambiHa
xibepinyimeH GainaHbICTbIpbInFaH Kayin-katep TepanesTik KaH KYtoAbIH XeHe 3usHabl BUpYC, GakTepus,
Gacka naToreHgepAi )otAblH apThIKLWbINbIKTAPLIMEH CamnbICTLIPYFa THiC.

Cerus, INTERCEPT, xeHe INTERCEPT Blood System xyiienepi Cerus Corporation KoMnaHWsiCbiHbIH
caypaa Genrinepi 6onbin keneai

InterSol - Fenwal, Inc. komnanusceIHbIH cayaa Genrici
SSP+ - MacoPharma komMnaHusicbiHbIH cayaa Genrici
T-PAS+ - Terumo BCT, Inc. koMmnaHusicbiHbIH cayaa Genrici
Grifols PAS Ill M - Grifols komnanusceiHbIH cayaa Genrici

67-23-00-077
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Za uporabu s osvjetljivacem INTERCEPT

Svakije komplet umotan u ambalazu na kojoj je vidljivo neovlasteno diranje i sastoji se od jednog spremnika
s 15 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), jednog INTERCEPT spremnika za pohranu trombocita. Komplet je steriliziran
kombinacijom pare i zracenja.

Indikacije i uporaba

Namena

Ovaj se komplet upotrebljava s osvjetljivacem INTERCEPT kako bi se inaktivirao Siroki spektar virusa,
bakterija i parazita te kontaminiraju¢e 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 klinickoj 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 protiv domacina (graft-versus-host disease - TA-GVHD) koje su povezane s
transfuzijom. INTERCEPT tretman se moZze 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.

Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom mogu se ¢uvati do sedam dana od vremena prikupljanja,
na 20 °C do 24 °C, uz stalno muckanje. Pokazano je da trombociti obradeni INTERCEPT kompletom
koji su bili pohranjeni do sedam dana adekvatno sprecavaju i kontroliraju krvarenje. Svako produljenje
vremena pohrane trombocita u odnosu na trenutno vazeca ograni¢enja krvnih centara treba razmotriti
prema Direktivi [2004/33/EC] te vrednovati u skladu s procedurama lokalne krvne banke.

Otopine koje se dodaju trombocitima a odobrene su za uporabu s INTERCEPT sustavom su: InterSol,
SSP+, T-PAS+, Grifols PAS III M.

Kontraindikacije
Uporaba trombocita obradenih INTERCEPT kompletom kontraindicirana je u pacijenata s alergijskim

reakcijama na amotosalen ili psoralene u anamnezi.

Mjere opreza
Ne upotrebljavati u sliede¢im slu¢ajevima: ambalaza na kojoj je vidljivo neovlasteno diranje bila je otvorena;

vidljivi su znaci pogor$anja kakvoce; mjesta zatvaranja sustava za provodenje tekucine su labava ili nisu

cjelovita; kanile su prelomljene ili nema tekuéine u spremniku za amotosalensku otopinu.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. Ne prozragivati. Ne smrzavati. Zatititi omot i cijevi od oétrih predmeta.

Neupotrijebljeni kompleti u otvorenoj aluminijskoj foliji mogu se ¢uvati 20 dana na sobnoj temperaturi

tako da se otvoreni kraj aluminijske folije presavije i ucvrsti. Jedinice izvadene iz aluminijske folije treba

upotrijebiti u roku od 8 sati.

Cuvaite komplet u omotu koji ga étiti od svjetlosti do trenutka uporabe. Zastititi od izravne sungeve svjetlosti

i jakog izvora UVA svjetla.

Komplet je namijenjen za jednokratnu uporabu. Za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati.

Ovaj proizvod nije namijenjen viSekratnoj uporabi. PogreS$na uporaba moze uzrokovati nuspojave,

ukljuCujuci tesko oboljenje te eventualno smrt.

Svi sljedeci 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.

- Broj trombocita, volumen i sadrzaj crvenih krvnih stanica (CKS) mora biti i unutar raspona navedenih
u Tablici 1.

- Trombocite pomijeSane s amotosalenom se mora izloZiti dozi UVA svjetla iz osvjetljivaca INTERCEPT.
Ne smije se koristiti niti jedan drugi izvor UVA svjetla.

- Trombociti prikupljieni na Dan 0 moraju se izloZiti UVA svjetlu do kraja Dana 1.

- Nakon osvijetiljivanja trombocite treba muckati u spremniku CAD-a u skladu s trajanjem navedenim u
uputama u Tablici 2.

Ova je procedura osmisliena 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 mozZe 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

lako su laboratorijske studije obrade amotosalenom s UVA svjetiom pokazale snizenje razine odredenih
virusa i bakterija 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 ultraljubi¢astog
svjetla (ispod 400 mm) i preostalog amotosalena.

Upute za uporabu
Potrebni materijali: Jedan (1) INTERCEPT komplet za obradu jedinica trombocita malog volumena.

Potrebna oprema: osvjetljivac 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 neupotrijebliene INTERCEPT komplete treba odloZiti kao i bilo koje druge krvne spremnike,
kao bioloski otpad.

Koraci obrade
A - Priprema trombocita
Trombocite treba pripremiti aditivnom otopinom. Trombociti su suspendirani u otprilike 35% plazme i 65%

hr - Hrvatski

INTERCEPT KOMPLET za OBRADU TROMBOCITNIH JEDINICA MALOG VOLUMENA

aditivne otopine (Tablica 1). Pokazano je da su trombocitni proizvodi unutar sljiedecih raspona prikladni
za obradu u ovom kompletu za obradu.

Tablica 1
. . . Sadrzaj aditivne .
Broj trombocita Volumen Sadrzaj plazme - Sadrzaj CKS
otopine
2,5-6,0x10" 255 - 325 mL 32-47% 53-68% <4 x 10° CKS/mL

B - Dodavanje amotosalena trombocitima

1. lzvadite komplet iz omota. |z organizatora izvadite samo spremnik za osvjetljivanje.

2. Spojite cijevi od spremnika za trombocite do spremnika za amotosalen koriste¢i uredaj za sterilno
spajanje.

3. Oznacite spremnike iz kompleta koriste¢i odgovarajucéu identifikaciju davateljskih uzoraka. Pogledajte

upozorenje u odjeliku C.

Objesite trombocite i prelomite kanile na spremniku za amotosalen.

Pustite trombocite i amotosalensku otopinu da uteku u spremnik za osvjetljivanje, oznacen brojem

“17.

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 osvijetljivanje, temeljito ih promijesajte laganim muckanjem 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, puneéi 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 priklju¢ka 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.
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C - Osvijetljivanje

Osvijetlite trombocite.

Potpune upute za uporabu o osvjetljivanju naci ¢ete u prirucniku za rukovatelje osvjetljivacem INTERCEPT.
Upozorenje: Da bi doslo do inaktivacije, trombociti u spremniku za osvjetljivanje moraju se nalaziti
unutar velikog odjeljka posluzavnika za obasjavanje. Proces zahtijeva neometani prijenos svjetla kroz
posluzavnik i spremnik za osvjetljivanje 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 osvjetljivanje. Spremnik za osvjetljivanje mora se poloZiti na ravnu povrsinu.

D - Muckanje s CAD-om

Upozorenje: Ne preklapajte i ne savijajte uredaj za adsorpciju spojeva.

1. lzvadite komplet iz organizatora.

2. Objesite trombocite, prelomite kanilu i pustite trombocite da teku u spremnik CAD-a, oznacen brojem

3. lstisnite zrak iz spremnika CAD-a u spremnik za osvjetljivanje.

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 muc¢kanja u CAD-u

Aditivna otopina (53 - 68%) 4 do 16 sati

E - Prijenos u spremnik za pohranu

1. lzvadite trombocite iz drmalice i objesite ih.

2. Zatvorite hvataljku na vreéici za uzorkovanje trombocita.

3. Prelomite kanilu i pustite trombocitima da uteku u spremnik za pohranu, ozna¢en brojem “3”.
4. lIstisnite zrak iz spremnika za pohranu u spremnik CAD-a.

5. Zabrtvite cijev blizu ulaznog prikljucka spremnika za pohranu.

6. 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 muckajuci spremnik za pohranu
trombocita.

Otvorite hvataljku na vreéici za uzorkovanje trombocita i stisnite je nekoliko puta.

Pustite da se vrecica za uzorkovanje ispuni trombocitima. Zabrtvite cijevi.

Uklonite vrecicu za uzorkovanje.

Odmah premjestite uzorak u odgovarajucu epruvetu.

g wN

Oprez: Poznato je da medicinski uredaji od polivinil klorida (PVC) ispustaju DEHP; povecano 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 unutarnii 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 povr§inom 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 cjevcice (npr. hemodijaliza, intravenozno davanije fluida, ekstrakorporalna membranska oksigenacija
i postupci kardiopulmonalnog premosc¢ivanja). Rizici povezani s ispustanjem DEHP-a u sastojke krvi
moraju se usporediti u odnosu na prednosti terapijske transfuzije i neaktivacije Stetnih 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 zastitni znak tvrtke Grifols

67-23-00-077
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Kasutamiseks koos INTERCEPT valgustiga

Iga komplekt on avamise tuvastamist vdimaldavas pakendis ja sisaldab 15 mL kotti 3mM amotosaleen-
vesinikkloriidi lahusega (koostis: Amotosalen HCI 101 mg — Natr. chlorid. 924 mg — Aqua ad iniect.
ad 100 mL), tiht valgustamiskotti, (iht kotti ihendi adsorbeerimisvahendiga (CAD), iiht trombotsilitide
sailituskotti INTERCEPT. Komplekt on steriliseeritud (iheaegselt auru ja kiirgusega.

Néidustused ja kasutamine

Sihtotstarve

Komplekti kasutatakse koos INTERCEPT valgustiga laias spektris viiruste, bakterite ja parasiitide
ning saastavate doonori leukotsiitide inaktiveerimiseks trombotsiiitide komponentides. See
trombotstititide komponentide ravimise protsess on méeldud kahandama veretilekandega seostatud
viiruste, bakterite ja parasiitide edasikandumist ning nakatavate doonorleukotsuitide verellekandest
pohjustatud korvalmojude riske.

Kasutusnaidustused

INTERCEPT trombotsuitidid on mdeldud verelilekande toetamiseks patsientidele, kel on Kliinilise
praktika suuniste kohaselt vaja trombotsiitide tlekannet. INTERCEPT trombotsuitidega saab
leevendada trombotsitopeeniat 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 llekandega edasikantud CMV-nakkuse ennetamiseks.
INTERCEPT trombotstdid ei erine Kliiniliselt ravimata jaetud trombotsiilitidest ja neid lisatakse
standardsete trombotstiitide lisamismeetodite pohjal.

Trombotstitite INTERCEPT v6ib hoida alates kogumisest temperatuuril 20 - 24°C kuni 7 paeva, pidevalt
loksutades. Kuni 7 paeva sailitatud trombotsuldid INTERCEPT on veritsemist piisavalt ennetanud
ja vahendanud. Trombotsltide hoiuaja pikendamist Ule verekeskuses kehtivate Ulempiiride tuleb
hinnata vastavalt direktiivile [2004/33/EU] ja valideerida kohaliku verepanga korra kohaselt.

INTERCEPTiga kasutamiseks heaks kiidetud trombotsutide sailituslahused: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS 11l M.

Vastunadidustused
Komplekti INTERCEPT Platelets kasutamine on vastundidustatud patsientidele, kellel on esinenud
allergilisi reaktsioone amotosaleeni vdi psoraleenide suhtes.

Ettevaatusabindud

Arge kasutage, kui: avamise tuvastamist véimaldav pakend on avatud; on néhtavaid riknemise mérke;

vedelikutee sulgurid on lahti voi ei ole puutumata; kanudlid on purunenud véi amotosaleeni lahuse

kotis ei ole vedelikku.

Mitte hoida temperatuuril le 25 °C. Mitte ventileerida. Mitte hoida sligavkiimas. 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 vetud Ghikud

tuleb 8 tunni jooksul &ra kasutada.

Hoida komplekti kuni kasutamiseni valguse eest kaitsvas pakendis. Kaitsta otsese paikesevalguse ja

tugeva UVA-valguse allika eest.

Komplekt on mdeldud ainult (hekordseks kasutamiseks. Mitte korduvalt kasutada. Mitte uuesti

steriliseerida. Toode ei ole ette nahtud korduvaks kasutamiseks. Vaarkasutus voib pohjustada

korvaltoimeid, sh rasket haigestumist ja véimalikku surma.

Patogeenide inaktiveerimiseks peavad olema taidetud koik jargmised tingimused:

- Trombotstitudid tuleb sailituslahusega ette valmistada trombotstltide uuesti suspendeerimiseks
Tabelis 1 tapsustatud mahuvahemike kohaselt..

- Trombotsudtide arv, maht ja punaliblede (RBC) sisaldus peab olema Tabelis 1 tépsustatud
vahemikes.

- Amotosaleeniga segatud trombotsiititidele tuleb anda valgustiga INTERCEPT UVA-valguse annus.
Muud UVA-valguse allikat ei tohi kasutada.

- Paeval 0 kogutud trombotstitdid tuleb téodelda UVA-valgusega Paeva 1 I5puks.

- Pérast valgustamist tuleb trombotstiiite loksutada CAD-i kotis vastavalt Tabelis 2 toodud ajale.

See protsess on ette nahtud kasutamiseks suletud siisteemis. To6tlemine veresiisteemiga

INTERCEPT Blood System ei asenda t66tlemisele avatud ja suletud siisteemides kohaldatavaid

ndudeid. Kui komplektis tekib t66tlemise ajal leke, tuleb trombotsuliditoode &ra visata.

Hoiatused: Amotosaleen vdib pdhjustada nahaga kokkupuutumisel ultraviolettvalguse toimel

valgustundlikkust. Nahaga kokkupuutumisel loputage nahka rohke veega. Steriilse ihendusseadme

(SCD) kasutamisel tuleb jargida selle tootja juhiseid.

Markused arstidele
Kuigi laboratoorsed uuringud amotosaleeni téétlemise kohta UVA-valgusega on néidanud teatavate
viiruste ja bakterite tasemete vahenemist, ei ole tdestatud, et likski patogeenide inaktiveerimise
protsess kdrvaldaks kdik patogeenid.
INTERCEPTI vereliistakute komponente ei ole soovitatav kirjutada vaststindinutele, 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 jadkide voimalik kokkupuude voib
pohjustada eriiteemi.

Kasutusjuhised
Vajalikud materjalid: Uks (1) védikesemahuline trombotsiiiidiiihikute téétlemise komplekt
INTERCEPT.
Vajalikud seadmed: INTERCEPT valgusti, steriilne ihendusseade (SCD), voolikusulgur, lameloksuti.
Temperatuuri tuleb kontrollida, et see vastaks trombotsiitide to6tlemise suhtes kohaldatavatele
eeskirjadele.
Kasutatud ja kasutamata komplektid INTERCEPT tuleb visata ara bioloogiliselt ohtlike jadtmetena,
nagu koik kasutatud verepakendid.

Trombotsuitidid tuleb sailituslahusega ette valmistada. Trombotsiitidid suspendeeritakse ligikaudu

et - Eesti

VAIKESEMAHULINE TROMBOTSUUDID UHIKUTE TOOTLEMISE KOMPLEKT INTERCEPT

35% plasmatja 65% sailituslahust sisaldavas lahuses (Tabel 1). Jargmistesse vahemikesse kuuluvate
trombotsliliditoodete t66tlemine on osutunud vastuvdetavaks té6tlemiseks selle tdotluskomplektiga.

Tabel 1
Trombotsulitide arv Maht Plasmasisaldus Salll'tuslahuse Puyallblede
sisaldus sisaldus
6
25-60x10" | 255-325mL | 32-47% 53-68% <4x10
punaliblet/mL

B — Amotosaleeni lisamine trombotsiiiitidele

1. Vétke komplekt pakendist vélja. Votke komplektist vélja ainult valgustamiskott.

2. Kinnitage steriilse hendusseadme SCD abil trombotsiitide koti voolik amotosaleeni koti
voolikuga.

3. Margistage komplekti kuuluvad kotid, kasutades sobivat doonorvere tuvastamist. Vt hoiatus 16igus

4. Riputage trombotstitidid tiles ja murdke amotosaleeni kotil mélemad kanudilid.

5. Laske trombotstiitidel ja amotosaleeni lahusel voolata valgustamiskotti, mis on tahistatud
numbriga 1.

6. Veenduge, et trombotsildid on taielikult valgustamiskotti tile kantud, lastes 6hu trombotstltide
ja amotosaleeni kotist valgustamiskotti.

7. Kuitrombotsuiidid on valgustamiskotis, segage neid pohjalikult ettevaatlikult loksutades, et tagada
amotosaleeni ja trombotsiiitide taielik segunemine.

8. Laske ohk trombotsiilitide kotist amotosaleeni kotti.

9. Laske vaike kogus trombotsuitide 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 tiihjad trombotsiiitide ja amotosaleeni kotid ja visake ara.

C - Valgustamine

Valgustage trombotsuilite.

Valgustamise taielikke kasutusjuhiseid vt INTERCEPT valgusti kasutusjuhendist.

Hoiatus: Valgustamiskotis asuvad trombotsiitdid peavad olema inaktiveerumise saavutamiseks
valgustialuse suures sektsioonis. Protsessi toimumiseks on vajalik valguse takistamatu kulgemine labi
aluse ja trombotsuitidega valgustamiskoti. Selles piirkonnas ei tohi olla kleebiseid ega muid materjale.
Alus peab olema puhas. Kleebiseid vdib kinnitada ainult valgustamiskoti klapile. Valgustamiskott
peaks olema laiali laotatud.

D - Loksutamine CAD-ga
Hoiatus: Arge voltige ega painutage CAD-d.
1. Votke komplekt pakendist vélja.
2. Riputage trombotsiilidid tles, murdke kanil ja laske trombotsudtidel voolata CAD kotti, mis on
tahistatud numbriga 2.
3. Laske 6hk CAD-kotist valgustamiskotti.
4. Sulgege voolik CAD-koti sisendava lahedalt.
5. Eemaldage tlhi valgustamiskott ja visake see ara.
6. Seadke CAD-kott Tabelis 2 toodud ajaks lameloksutile.
Tabel 2

Suspensiooniaine CAD:-i loksutamise kestus

Sailituslahus (53-68%)

4 kuni 16 tundi

E - Uleviimine siilituskotti

1. Votke trombotsiilidid loksutilt ja riputage Ules.

2. Sulgege trombotsittide kogumiskoti klamber.

3. Murdke kaniilil ja laske trombotsdilitidel voolata sailituskotti, mis on tahistatud numbriga 3.

4. Laske 6hk sailituskotist CAD kotti.

5. Sulgege voolik sailituskoti sisendava lahedal.

6. Eemaldage tiihi CAD-kott ja visake see &ra. Asetage trombotstitidid trombotsuditide loksutile.
Trombotslltide INTERCEPT Platelet toétlemine on niilid 16ppenud.

F — Trombotsiiiitide tootest proovi votmine (soovi korral)

Segage trombotstiiite INTERCEPT, loksutades ettevaatlikult trombotstiitide sailituskotti.
. Avage trombotsuitide proovivétukoti klamber ja pigistage seda mitu korda.

Laske proovivétukotil trombotstilitidega taituda. Sulgege voolik.

Eemaldage proovivotukott.

Kandke proov kohe lile sobivasse katsutisse.

arwON=

Hoiatus: on teada, et DEHP eraldub poliviniiilkloriidist (PVC) meditsiiniseadmetest; suurenenud
eraldumine voib toimuda pikaajalisel ladustamisel v6i 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
todtluskomplekti kasutades puutuvad verekomponendid PVC-ga kokku vaid lihikeseks ajaks
(umbes <15 minutit). Tanu piiratud kokkupuuteala pindalale ja minim le kokkupuuteajale, on
parast to6tluskomplekti kasutamist DEHP tase verekomponentides palju madalam kui parast muid
meditsiiniseadmeid kasutades, mis sisaldavad PVC-torustikku (nt hemodialiilis, intravenoosne
vedeliku manustamine, ekstrakorporeaalne membraan-oksiigenatsioon ja kardiopulmonaarne
Sunteerimine). Riske, mis on seotud DEHP-i vabanemisega verekomponentidesse, tuleb kaaluda
terapeutilise vereilekande ja kahjulike viiruste, bakterite ja muude patogeenide inaktiveerimise
kasudega.

Cerus, INTERCEPT ja INTERCEPT Blood System on ettevétte Cerus Corporation kaubamargid
InterSol on ettevotte Fenwal Inc. kaubamark
SSP+ on ettevotte MacoPharma kaubamérk
T-PAS+ on ettevotte Terumo BCT, Inc. kaubamark
Grifols PAS 11l M on ettevétte Grifols kaubamark

67-23-00-077
ver. 2021-05-18
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Izmantosanai ar llluminador INTERCEPT

Katrs komplekts ir iesainots piekluvi identificéjosa iesainojuma un satur vienu 15 mL amotosaléna
hidrohlorida Skiduma 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), vienu INTERCEPT trombocitu uzglabasanas konteineru.
Komplekts ir sterilizéts, kombin&ti izmantojot tvaiku un apstarosanu.

Indikacijas un lietosana

Paredzétais lietojums

So komplektu lieto ar llluminador INTERCEPT, lai trombocitu komponentos inaktivétu plasa spektra
virusus, baktérijas un parazitus, ka arf kontamingjoos donora leikocttus. Sis trombocitu sastavdalu
apstrades process ir paredzéts, lai samazinatu virusu, baktériju un parazitu parneses risku un
nelabvéligas 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 vadiinijam. INTERCEPT trombocitus var lietot ka
paliglidzekli pacientiem ar jebkada veida trombocitopéniju vai kvalitativajiem trombocitu traucg&jumiem,
ko izraisa slimiba, terapija vai trauma. INTERCEPT apstradi var lietot ka alternativu lidzekli gamma
apstaro$anai, un tas palidz novérst ar parlieSanu saistitas slimibas, kas rodas transplantata atgraSanas
gadijumos (transfusion-associated graft-versus-host disease — TA-GVHD). Arsté$anu ar INTERCEPT
var lietot citomegalovirusa (cytomegalovirus — CMV) testéSanas un leikocitu redukcijas vieta, lai
parlieSanas laikd novérstu CMV infekciju parnesi. INTERCEPT trombociti kliniski neatSkiras no
neapstradatiem trombocitiem, un $o trombocTtu infizijai lieto standarta infazijas metodes.

Ar INTERCEPT apstradatos trombocitus var uzglabat Iidz 7 dienam no to nemsanas briza 20 - 24 °C
temperatara, nepartraukti maisot. Ir konstatéts, ka ar INTERCEPT apstradatie trombociti, kas uzglabati
Iidz 7 dienam, adekvati aizsarga no asino$anas un kontrolé to. Jebkada trombocitu uzglabasanas laika
pagarinasana, kas atskiras no pasreizéjiem asins donoru centru ierobezojumiem, jaizvérté saskana ar
Direktivu [2004/33/EK] un jaapstiprina atbilstosi vietéjas asins bankas proceddram.

Lietosanai ar INTERCEPT apstiprinatie trombocitu piedevu Skidumi: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols
PAS Il M.

Kontrindikacijas
Ar INTERCEPT apstradato trombocitu lietoSana 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;

Skidruma plasmas caurulites noslégti ir valigi vai bojati; kaniles ir salauztas vai amotosaléna Skiduma

konteinera nav Skidruma.

Uzglabat I1dz 25 °C temperatira. Nepaklaut ventilacijai. Nesasaldét. Aizsargajiet iepakojumu un

caurulites no asiem priekSmetiem.

Neizmantotus komplektus atvérta aluminija folija istabas temperatdra var uzglabat 20 dienas, aizlokot

un nostiprinot aluminija folijas atvérto galu. Sastavdalas, kas iznemtas no aluminija folijas, jaizlieto 8

stundu laika.

Lidz lieto$anai 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 saslimsanu un, iesp&jams, navi.

Lai veiktu patogénu inaktivaciju, jaievéro visi turpmak minétie nosactjumi:

- Trombociti jasagatavo ar piedevu Skidumu trombocitu atkartotai suspendésanai 1. tabula noraditaja
tilpuma diapazona.

- Tronbocitu skaitam, apjomam un sarkano asins $tnu (SAS) saturam ir jaietilpst 1. tabula noraditajas
robezas.

- Aramotosalénu samaisitie trombociti japaklauj UVA apgaismotaja gaismas devas iedarbibai, ko rada
llluminador INTERCEPT. Nedrikst izmantot nekadu citu UVA gaismas avotu.

- Trombociti, kas nemti 0. diena, ir japaklauj UVA gaismas iedarbibai Iidz 1. dienas beigam.

- Péc apgaismosanas trombociti jamaisa CAD konteinera atbilstosi 2. tabula noraditajam ilgumam,

Process ir izstradats slégtai sistémai. Apstrade ar INTERCEPT Blood System neaizvieto piemérojamos

apstrades standartus atvértam un slégtam sisttmam. Ja apstrades laika komplekta rodas noplade,

trombocitu produkts ir jaizmet.

Bridinajumi: Ultravioletas gaismas klatbatngé, nonakot saskaré ar adu, amotosaléns var izraisit

fotosensitivitati. Ja ada tikusi paklauta iedarbibai, skalojiet skarto adu ar lielu daudzumu Gdens. Saskana

ar razotaja lietoSanas noradijumiem jalieto sterilas savienosanas ierice (SSI).

Piezimes arstiem
Lai gan pétijumi laboratorija paradijusi, ka apstrade ar amotosalénu, izmantojot UVA gaismu, samazina
noteiktu virusu un baktériju 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 eritémas rasanas risks,
ko izraisa iesp&jama ultravioleto staru (kuru garums ir mazaks neka 400 nm) un atlikusa amotosaléna
mijiedarbiba.

LietoSanas instrukcija
NepiecieSamie materiali: Viens (1) INTERCEPT trombocitu apstrades komplekts neliela tilpuma
trombocitu vienibam, katrai trombocTtu devai (2,5 - 6,0 x 1011).
NepiecieSamais aprikojums: llluminador INTERCEPT, sterilas savieno$anas ierice (SSlI), cauruli$u
noslédzgéjs, maisitajs ar plakanu pamatni.
Jakontrolé temperatdra, lai ta atbilstu piemérojamiem trombocitu apstrades noteikumiem.
Lietotie un nelietotie INTERCEPT komplekti jaizmet tapat ka citi lietotie asins konteineri, ka biologiski
bistami atkritumi.

Procesa soli
A - Trombocitu sagatavosana
Trombociti jasagatavo ar piedevu Skidumu. Tromboctti tiek suspendéti apméram 35% plazmas un

Iv - LatvieSu

INTERCEPT APSTRADES KOMPLEKTS NELIELA TILPUMA TROMBOCITU VIENIBAM

65% piedevu skiduma (1. tabula). Ir konstatéts, ka trombocTtu produkti turpmak noraditaja diapazona
ir derigi izmanto$anai ar $o apstrades komplektu.

1. tabula
Trombocitu Tilpums Plazmas saturs | Fiedevu Skiduma SAS saturs
skaits saturs
2,5-6,0x10" | 255-325 mL 32-47% 53-68% <4 x 10° SAS/mL

B - Amotosaléna pievieno$ana trombocitiem
1. lznemiet komplektu no iepakojuma. Izsainojiet no sadalitajiepakojuma vienigi apgaismo$anas
konteineru.

2. Sakauségjiet trombocitu konteinera cauruliti ar amotosaléna konteinera caurultti, izmantojot SSI.

3. Markéjiet komplekta konteinerus, izmantojot atbilstoSo asins nodo$anas identifikacijas sistému.
Skatiet bridinajumu C sadala.

4. Pakariet trombocTtu konteineru un nolauziet abas kaniles uz amotosaléna konteinera.

5. Lauijiet, lai trombociti un amotosaléna $kidums plast apgaismos$anas konteinera, kas markéts ar

numuru 17,

6. Parliecinieties, ka tromboctti ir pilnTba parvietoti uz apgaismosanas konteineru, iespiezot gaisu no
trombocTtu un amotosaléna konteinera apgaismosanas konteinera.

7. Kad tromboctti atrodas apgaismos$anas konteinera, rapigi 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.

10. Hermétiski noslédziet cauruliti starp apgaismosanas konteineru un amotosaléna konteineru ta, lai
caurulite nebitu garaka par apméram 4 cm no apgaismosanas konteinera iepildiSanas atveres.
Bridinajums: apgaismosanas laika caurulite jatur apgaismosanas paliktna lielaja nodalijuma.

11. Nonemiet un izmetiet tukSos trombocTtu un amotosaléna konteinerus.

C - Apgaismosana

Apgaismojiet trombocTtus.

Lai iegitu pilnigus apgaismosanas lietoSanas noradijumus, skatiet llluminador INTERCEPT lietosanas
noradijumus. Bridindjums: Lai notiktu inaktivacija, trombocitiem apgaismo$anas konteinera jaatrodas
lielaja apgaismosanas paliktna nodalijuma. Procesam nepiecieSama netraucéta gaismas plisma caur
paliktni un apgaismo$anas konteineru ar trombocitiem. Saja vieta nedrikst atrasties uziimes vai citi
materiali. Paliktnim jabat tiram. Uzlimes janovieto vienigi uz apgaismo$anas konteinera parlokamas
malas. Apgaismosanas konteiners janovieto lidzeni.

D - Maisi$ana ar CAD

Bridinajums: Nelokiet vai nesalieciet CAD.

1. lIzsainojiet komplektu no sadalitajiepakojuma.

2. Pakariet trombocTtu konteineru, nolauziet kanili un laujiet trombocitiem plast CAD konteinera, kas
markéts ar numuru ,2”.

3. lespiediet gaisu no CAD konteinera apgaismo$anas konteinera.

4. Hermériski noslédziet cauruliti netalu no CAD konteinera iepildisanas atveres.

5. Nonemiet un izmetiet tukSo apgaismo$anas konteineru.

6. Novietojiet CAD konteineru uz maisitaja ar plakanu pamatni 2. tabula noraditaja laika posma.

2. tabula

Suspensijas vide

Piedevu $kidums (53 - 68%)

CAD maisi$anas ilgums

No 4 [1dz 16 stundam

E - Parnesana uz uzglabasanas konteineru

1. lznemiet trombocTtu konteineru no maisitaja un pakariet to.

2. Aiztaisiet trombocitu paraugu maisa aizspiedni.

3. Nolauziet kanili un |aujiet trombocitiem plast uzglabasanas konteinera, kas markéts ar numuru ,3”.
4. lespiediet gaisu no uzglabasanas konteinera CAD konteinera.

5. Hermétiski noslédziet cauruliti uzglabasanas konteinera iepildisanas atveres tuvuma
6. Nonemiet un izmetiet tukSo CAD konteineru. levietojiet trombocitus trombocTtu maisitaja.
INTERCEPT trombocitu apstrades process tagad ir pabeigts.

F - Paraugu nems$ana no trombocitu produkta (péc izvéles)

1. Sajauciet ar INTERCEPT apstradatos trombocitus, uzmanigi apmaisot trombocitu uzglabasanas
konteineru.

. Atveriet aizspiedni uz trombocTtu paraugu maisu un saspiediet maisu vairakas reizes.

. Laujiet, lai paraugu maiss piepildas ar trombocitiem. Hermétiski noslédziet cauruliti.

. Nonemiet paraugu maisu.

. Nekavéjoties parnesiet paraugu uz atbilstoSu laboratorijas stobrinu.

AR wWN

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 cauruliSu komponenti, konteineru pieslégvietas un, ja
pievienots, caurpliides varsts, kas satur PVC; visi konteineri un citas dalas nesatur PVC. ST apstrades
komplekta izmantoS$anas laika asinu sastavdalas Tsu bridi (apméram < 15 mindtes) ir saskaré ar PVC.
Pamatojoties uz ierobezZoto virsmas laukuma saskari un minimalo saskares laiku, ir konstatéts, ka DEHP
Iimeni asinu komponentos péc apstrades komplekta izmantoSanas ir krietni zem limena, kas veidojas
citu medicTnisko izmantojumu, kuros tiek lietotas PVC caurulites, gadijumos (pieméram, hemodializes,
intravenozas $kidruma ievadi$anas, arpuskermena membranas oksigenézes un kardiopulmonaras
apieSanas procediras). Ar DEHP izpliSanu asins komponentos saistitie riski ir janoveérté salidzinajuma
ar terapeitiskas transfdzijas un kaitigo virusu baktériju un citu patogénu sniegtajiem ieguvumiem.
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INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

DOns y pomil INTERCEPT
KoxeH Habip 3aropHyTo B YMakoBKy 3 KOHTponem ii NOLKOmKeHHs; Habip MICTUTb OAUH KOHTeWHep i3 15 mn
PO34MHY rigpoxnopuay amoTtocarneHy B KoHUeHTpauii 3 MMonk/n (cknag: amoTtocaneH HCI— 101 mr, xnopwz HaTpilo
— 924 wr, aqua ad iniect. ad — 100 Mn1), 0AMH KOHTENHEP AN ONPOMIHEHHS, OIMH KOHTENHEP i3 NpUCTpoeM Ans
apcop6uii cnonyk (CAD), oauH koHTelHep INTERCEPT ans 36epiranHs TpomGouuTis. Habip npoctepunisosaHo
3a flonomoroto komGiHaLii napw Ta pagiauii.

MokasaHHs Ta BUKOPUCTaHHA

Mpu3HavyeHHA ANs 3aCTOCYBaHHA

Lleit Habip BMKOpUCTOBYIOTL pa3om i3 onpomiHioBayem INTERCEPT gns iHakTuBaUii WWMPOKOro cnekTpy
BipyciB, 6akTepiii Ta napasuTiB, a TakoX [OHOPCbKUX NENKOLMTIB, siki KOHTaMiHylOTb TpomBouuTapHi
KOMMOHEHTW KpoBi. Lleit npouec 06po6Kky KOMMNOHEHTIB TPOMBOLUTIB NPU3HAYEHWUI AN 3HWKEHHS PU3NKY
noe’si3aHol 3 TpaHcdyasielo nepeaadi Bipycis, 6akTepiit Ta napa3suTis, a Takox pu3nky HeGaxaHux edekTis
yepes TpaHCcdys3ito NekounTiB 3apaxeHoro 4oHopa.

Moka3aHHA A0 3aCTOCYBaHHSA

TpomGountn INTERCEPT npusHauyeHi gna TpaHcdy3iiHOi MiATPUMKM nauieHTiB, Wo noTpebyTb
TpaHcdysii TpombGouunTiB 3rigHO 3 HacTaHoBamMM 3 kniHiYHOT npakTuku. MiaTpUMKYy 3a Jonomorow
Tpom6ouunTiB INTERCEPT mMoxHa HagaBaTu y pasi TpomGouuTonerii 6yab-akoro Tuny abo KinbkicHOro
BiAXWNEHHA BiA HOPMMW BHacnigok xBopobu, Tepanii 4u ywkomxeHHs. O6pobka INTERCEPT wmoxe
3aCTOCOBYBATUCA B SIKOCTI aNnbTEPHATUBI raMMa-onpOMiHIOBAHHIO 3 METOK NPOdINakTkK NoB’s3aHOro 3
TpaHcdy3iel 3axBOpIOBaHHA «TpaHcnnaHTaT npoTn xassina» (TA-GVHD). O6po6ka INTERCEPT moxe
3acTocoByBaTUCA y Micli TecTyBaHHA Ha LIMB, a Takox Ana neiikopeaykuii 3 meTot npodinakTukm
TpaHcdysinHoi nepepavi LIMB-iHdekuii. TpomGouutn INTERCEPT 3a KniHiYHMMKU XapakTepuctukamu
He BiApi3HATbCA Big Heo6pobneHux TpomGouuTi, i iX BBOAATL BIAMNOBIAHO A0 CTaHAApPTHUX MeToAiB
iHdy3iT TpomBouuTis.

Tpom6oumntn, obpobneHi onpominioBadem INTERCEPT, moxHa 36epiratn o 7 ai6 npu temneparypi
20-24°C Ta 3a yMOB MOCTIiHOTO CTpyLlyBaHHs. [loBefleHo, Wo TpomMBounTtn, o6pobneHi onpomMiHioBayem
INTERCEPT, ski 36epiranucs no 7 [i6, agekBaTHO MmonepeixyloTb Ta KOHTPOSIOWTL KpoBoTewy. Byab-sike
NOAIOBXEHHS TepMiHy 36epiraHHs TPOMBOLNTIB Y MOPIBHSIHHI 3 NOTOYHUMM FPAHUYHUMM 3HAYEHHSIMM 3 LIEHTPY KPOBI
NoBKHHO ByTU ouiHeHo 3a aaHumu AupekTusin [2004/33/EC] i 3aTBepaxeHnX npoueayp Micuesoro 6aHKy Kposi.

PO341HY—KOHCEPBaHTM [Nt TPOMGOLMTIB, ki 3aTBEPKEHO ANs BUKOPUCTaHHS 3 Habopom INTERCEPT: , InterSol”,
,SSP+", ,T-PAS+", ,Grifols PAS IIl M".

MpoTunokasaHua

3acTocyBaHHA TpombGouuTie, o6pobneHunx onpomiHioBavyem INTERCEPT, npotunokasaHo B nauieHTIB i3
aJ'IepI'i‘-iHI/IMIA peaKLliﬂMVl Ha amoTocaneH abo ncoparnexHun B aHamHesi.

MonepemkeHHs

He kopucTyiTecs, SKLIO: yNakoBKY 3 KOHTPOMeM YLIKOAXKEHHS BXE PO3KPUTO; HasiBHi O3HaKM MOLLUKOKEHHS;
MicList BUTOKY PiMHU He 3aKpinneHi WwinbHo abo NOLUKOMKEHI; kaHioni 3namMaHi abo Hemae piavHKM B KOHTENHepi
3 PO3YNHOM amMOTOCAMEHY.

He 36epiratn npu Temnepatypi Buwe 25 °C. He nopylyBaTtu repmeTuudHicTb. He 3amopoxysatu. 3axuwiatu

ynakoBky i Tpy6Ku Bifi rOCTpUX NpeaMeTiB.

HesukopucTaHi Habopw y BiakpuTiii ynakoBLi 3 antoMiHieBoi onbrn MoxHa Tpumatu npotsirom 20  AHiB npu

KIMHaTHI TeMnepaTypi 3a YMOB 3arMHaHHA Ta 3akpinneHHs BigKPUTOro KiHLA YNakoBKu 3 antoMiHieBOI homnbru.

Mopuii TpomMGoLWTIB, LLO BUIYyYEHi 3 antoMiHieBOT (honbru, cnif BUKOPUCTATK B MeXax TEPMiHy TPMBanicTIo 8 rofuH.

36epiratv Habip y CBITNO3aXMCHIl yNakoBLi O MOMEHTY BUKOPUCTaHHS. 3axvLLaTh Bif NPSiMUX COHSIYHMX NPOMEHIB

Ta iHTEHCMBHOTO ONPOMIHEHHS! 3 [kepena ynsTpacionety Tuny A.

Habip npusHayeHo nuwe Ans ogHOPa3oBOro BUKOPUCTaHHA. He BukopucToByiiTe nosTopHo! He ctepunisyitte

noBTopHO! Llei npoaykT He NpusHayeHo Ansi MOBTOPHOTO BUKOPWUCTaHHs! HenpasurbHe BUKOPUCTaHHS MOXe

NpW3BeCTN 10 HECTIPUSTIIMBUX PeakLiid, y TOMY YMChi A0 TSHKKOrO 3aXBOPIOBAHHS Ta, MOXIIMBO, 40 CMEPTI.

Ans iHakTuBaLii naToreHiB cnif AOTPUMYBATUCS BCIX HACTYMHUX YMOB:

- TpomBouuTu Tpeba niaroTysatn 3a AOMNOMOrOK PO3YMHY-KOHCEPBAHTY ANA PecyCrneHayBaHHa TpoMGouuTie y
[nianasoHi BenuumnH o6’emy, BkazaHoMmy B Tabnuui 1.

- KinbkicTb TpomGouuTie, 06'em i BMICT epuTpoLmMTiB MatoTh nepebyBaTi B Mexax, 3as3HaueHnx y Tabnuui 1.

- TpomBounTK, 3MmillaHi 3 amoTocarneHoM, Crif OnpoMiHIOBaTK [0300 ynbTpadioneToBoro csitna Tuny A 3
onpomiHioBaya INTERCEPT. He MoxHa KOpPUCTYBaTUCS KOAHWUM iHLIMM [KEPENoM ynbTpadioneToBoro ceitna
ny A

- TpombBouuTu, 3i6paHi B AeHb "0", mae ByTu niagaHo onpOMIHEHHIO yrbTpadioneToBUMM NpoMeHsiMu Tuny A o
KiHUSA aHs "1,

- Micns onpomiHeHHs TpomBoumnTy Tpeba cTpyLyBaTh B koHTelHepi CAD npoTarom Yacy, BkasaHoro B Tabnuui 2.

Llen npouec po3pobneHo sik 3akpuTy cuctemy. O6po6ka cuctemoro INTERCEPT Blood System He 3amillye co6oio

BiANoBigHMX cTaHAapTiB Ans 06pobku y BiAKPUTMX Ta 3aKpUTUX cucTemax. FKLIO € BUTIKaHHS B cucTeMmi nia Yac

06p0o6ku, nopuio TpomGoLmMTIB Tpeba BUKUHYTH.

BacTepexeHHs: KOHTakT aTtomocaneHy 3i LKIipol Moxe npuasect Ao dotoceHcnbinisauii B npucyTHoOCTI

ynbpadioneToBnx NpoMeHiB. FAKLLO CTAHETLCA KOHTAKT i3 LUKIPOto, PSICHO NPOMUiATE BOAOKO Lie MicLie Ha Lukipi. Cnig

3aCTOCOBYBATV CTEPUITbHWIA 3B'A3y0uniA NpucTpii (SCD) BianoBigHo A0 BKasiBOK BUPOGHVIKA LLOAO BUKOPUCTAHHSI.

MpumiTkn Ans nikapis

Xoya nabopaTopHi AocnimkeHHst pesynsTaTiB 06pobkv amoTocaneHoMm i3 ynbtpadioneTtoBum cBiTnom Tuny A i
BUSIBUNW 3MEHLLUEHHS PiBHIB NEBHKX BipyciB, GakTepiii Ta napasuTiB, BCce X HEMaE NpoLecy iHaKTUBaLi NnaToreHis,
pesynsTaTi SKoro A0Benu 61 3HULLEHHS BCiX NaToreHis.

TpomGBouuTHi komnoHeHTW INTERCEPT He mMoxHa npuaHadYati HOBOHApOMKEHWM nauieHTam, siki npoxoasiTe
oToTepanito 3 BUKOPUCTaHHSIM MPUCTPOIB i3 NIKOBO AOBXUHOK XBUITi BANPOMIHIOBaHHS A0 425 HM i/a60 HUXHBOK
MEeXeto LUMPVHK CNEKTPY BUNPOMIHIOBaHHSA <375 HM 3 Ornsfly Ha pyU3uK pO3BUTKY epUTEMI BHACIAOK MOXINBOrO
BNNUBY yneTpacdioneTosoro caitna (4o 400 HM) Ha 3anMULLKOBWIA amoTocarneH.

BkasiBku AN 3acToCyBaHHA
MoTpi6Hi MmaTtepianu: OguH (1) Ha6ip 06pobkn TpoBoumTie INTERCEPT ans o6po6ku nopuint TpomGouuTis
Masnoro ob’emy.
MoTpi6He oGnaaHaHHA: OnpomiHioBay INTERCEPT, ctepunbHuit 38’s3ytouuii npuctpiit (SCD), npucTpiit ans
CTpYLUYBaHHS Ha Nnackin niacTasLi.
Criif} KOHTPOMIOBATY TEMNEPATYPY 3 METOK OTPUMAHHS! BIAMOBIAHMX IHCTPYKLL/ 3 0GPOBKI TPOMGOLMTIB.
BukopucTaHi Ta HesnkopucTtaHi Habopy INTERCEPT Tpe6a yTunisysatu sik 6yab-aki iHLi BUKOPUCTaHi KOHTeliHepw,
Ae 6yna kpos, sik GioHe6eaneyHi Bigxoau.

ETtanu npouecy
A -TligrotoBka TpomMGouuTiB

TpomGountu cnif nigrotyBatM 3 po3YMHOM-KOHCEpBaHTOM. TpomGouuTu cycneHayloTb Y npubnusHo 35%
o6’emy nnasmu i 65 % o6’emy posqnHy-koHcepsaHTy (Tabnuus 1). [loBegeHo, Wwo TpomboumnTapHi npenapatit €
I'Ipl/lﬁHHTHI/IMI/I ao OGpOsKVI 3a AoNoMOoro Uuboro Haﬁopy B HaACTynHux ﬁlial‘laSOHaX 3Ha4yeHb.

Tabnuusa 1
Tpoi%ilirig ob'em BwmicT nnasmu Bgi:;::::f BwmicT eputpouutia
25.6.0x10" 255 - 325 ml 32-47% 53.68% <4 x 10° eputpoLUTiB B
T (mn) 1 ml (mn)

uk - YkpaiHcbka

HABIP INTERCEPT A1l O5POBKU NMOPLIW TPOMBOLUTIB MANOIO OB’EMY

B - O y Ao Tp TiB

1. Buiimitb Habip i3 ynakoBku. PO3rOpHITh Tifbku KOHTEMHEp i3 OMpOMiHIOBaYeM Ha Talli Ans BrnopsaKyBaHHS
YacTuH Habopy.

2. 3a ponomoro SCD npuegHaiTte TpyGKy 3 KOHTelHepy Ans TpomGouwTiB Ao TpyGku KOHTeliHepa 3
amoTocarneHoM.

3. TMosHayTe KoHTelHepu Habopy, KOPUCTYHUMCh BiAMOBIAHOI iAeHTUIKaLliElo AoHaUjA. [1B. nonepemkeHHs B
poagini B.

4. TloyeniTb KOHTENHEP i3 TPoMBOLMTaMK Ta po3buiiTe 06MABI KaHIONI HA KOHTENHEPI 3 aMOTOCANEHOM.

5. [lossonkte TpomMGoOLMTaM Ta PO3YMHY amoTocaneHy BUTIKATU B KOHTENHep i3 OnpoMiHIoBaYeM, NoMideHuit
Homepom ,17.

6. 3abesneyte, W06 TPOMBOLWUTI NOBHICTIO NEPENLLNN B KOHTENHEP i3 ONPOMIHIOBAYEM LUMISXOM BUTUCKYBAHHS

7.

8.

9

MOBITPs 3 KOHTENHepa aMmoTocarneHy Ta TPOMBOLUTIB Y KOHTEHep i3 onpoMiHioBa4YeM.

Konwu TpomMBoLnTU 3HaXoAsATbCA B KOHTENHEPI 3 ONPOMIHIOBa4YEM, PETENBHO iX 3MiLLaNTe LWNAXOM 06epexHoro
CTpyLUYBaHHs Anst 3a6e3neyeHHs NOBHOTO 3MilLlyBaHHA amoTocaneHy i TpomMGouuTis.

BuTicHiTb NOBITPSA 3 TPOMBOLMTIB 10 KOHTENHEPA 3 aMOTOCaNEHOM.

BuTiCHITL HeBenuKy KinbkicTb cymilui TpomGouuTis | amoTocaneHy B Tpy6ky, 3anoBHoloun ii npubnnsHo Ha 4
cMm.

10. Banevaraiite Tpy6Ky MK KOHTEHEPOM i3 ONPOMIHIOBAYEM Ta KOHTEWHEPOM 3 aMoTocaneHoM, o6 AoBXUHa
Tpy6kn fopisHiosana He Ginblue 4 CM Bif BXIAHOTO OTBOPY KOHTElHEpa 3 ONPOMiHIOBaYeM. 3acTepeXeHHS:
nig Yac onpomiHeHHst Tpy6Ky crig TpUMaTh B Mexax BENMKOro BiAAINEHHS TaLli ONPOMiHIOBaYY.

11. BuiMiTb Ta yTUNI3yiTe NOPOXHI KOHTeHepy BiA TPOMBOLWTIB Ta amoTocaneHy.

B - OnpomiHeHHs

OnpomiHioBaTh TPOMGOLMTH.

3BepHiTbCs Ao nocibHuka Ans onepartopa onpomiHioBada INTERCEPT ans oTpumaHHs BUYEPNHUX BKasiBOK
OO0 MOro BUKOPUCTAHHS. 3ac7eEemeHHﬂ [ins Toro wo6 Biadynacs iHakTMBaLis, TPOMGOLMTA B KOHTENHEPI 3
OrpoMiHIoBaYeM NOBUHHI 3HAXOAUTUCS B Mexkax BENWKOro Bif/ineHHs Tali onpomiHioBaya. Mpouec notpebye
BiNlbHOrO MPOXO/PKEHHS CBITNa Yepes TaLllo Ta KOHTEHeP i3 onpoMiHIoBaYeM, fie 3HaxoAATbCs TPOMBOLUUTY. XKoaHMX
eTnkeTok abo iHWMUX maTepianiB He NOBMHHO ByTw B Uit obnacTi. Taus noBuHHa ByTu uncto. ETukeTkn cnig
NPUKPINUTY TiNbKK A0 KNanaHa Ha KOHTEHepi 3 onpoMiHioBayeM. KoHTelHep 3 onpoMiHioBayeM He Tpeba namatu.

I - CTpylwyBaHHs 3 NpUCTPOEM Ans agcopbuii cnonyk (CAD)
aCTeEe)KeHHR He 3aruHaiite Ta He Haxunsiite CAD.
PO3ropHITh HaBip Ha TaLli 5151 BIOPSiAKYBaHHS HOTO YaCTUH.
2. Moyenitb KOHTeMHep i3 TpOMsOLlIATaMVI, pOSGI/IVITe KaHIOMK Ta 403BONbLTE TpOMsOLLMTaM BUTIKaTU B KOHTeI;IHep
CAD, nomiyeHuit Homepom ,2".

3. BuTicHiTb noBiTps 3 koHTelHepy CAD y KOHTEHEP i3 ONPOMiHIOBaYeM.
4. BanevartaiiTe Tpy6ky 6ins BXinHoOro otBopy koHTeitHepa CAD.
5. BuiimiTb Ta yTUni3yinTe NOPOXHIiin KOHTENHEP AN ONPOMiHIOBaYa.
6. MMoknaaite koHTelHep CAD Ha nnacky noBepxHio NPUCTPOKO ANS CTPYLUIYBaHHSA NPOTArOM Yacy, BKa3aHoro B
Tabnuui 2.
Tabnuuna 2
PevoBuHa Ans OTPUMaHHS CycneHsii TpueanicTte cTpywysaHHs CAD
Po34unH-koHcepBaHT (53 - 68%) 4 - 16 roauH
I - NMepeHeceHHs A0 KOHTeiHepa Ansi 36epiraHHs
1. BuiiMiTb nopLito TPOMBOLMTIB i3 NPUCTPOIO [N151 CTPYLLYBAHHA Ta MOYENiTh KOHTeHep i3 TpomGoLmTamu.
2. 3akpuitTe 3aTuckay Ha nakerti 3 BuBGipkoto TpomBouuTis.
3. Po3bwiite kaHionto Ta Ao3BonLTE TpoMGOLMTaM BUTIKATU B KOHTEWHEP ANns 36epiraHHs, NOMiYeHNin HoMepom
37
4. BWTICHITL NOBITPA 3 KOHTelHepa Ans 36epiraHHs y koHTeiiHep CAD.
5. 3anevaraiite Tpy6Ky 6ins BXiAHOrO OTBOPY B KOHTENHEPI A11A 36epiraHHs.
6. BuilmiTb Ta yTunisyiiTe nopoxHiit koHTeitHep CAD. lMomicTite nopujtlo TpomGouwTiB Ha NpucTpiit Ans

CTPyLUYBaHHS TPOMOOLMTIB.
Mpouec 06po6kun TpomGouuTie B cuctemi INTERCEPT 3aBepLueHo.

E- p! TiB (

1. 3wmiwaiite Tpom60umm o6pobneHi onpominioBadem INTERCEPT, wnsixom o6epexHoro CTpyllyBaHHS
KOHTelHepa Ans 36epiraHHa TpomBoumTiB.

2. BipkpwiiTe 3aTckay Ha nakeTi Ans TPOMBOLWTIB | CTUCHITL Aekinbka pasiB.

3. TMouekaiiTe, 4OKW NakeT Ans BUGIpKM TPOMBOLMTIB HANoOBHUTLCS TpomBouuTamu. 3anevataiite Tpy6GKy.

4. BwiimiTb naket 3 BUGIpKOtO.

5. HeraiiHo nepeHeciTb BUGipky A0 BiANoBiAHOI naGopaTtopHoi npobipku.

YBara: Bigomo, wo [O®P BUBINLHIOETLCA 3 MEAUYHUX MPUCTPOIB, BUrOTOBMEHWX i3 nonisiHinxnopuay (MBX), a
TaKoX WOro BUBINbHEHHS 36iNbLUYETbCS 3@ YMOB TpuBarnoro 36epiraHHs abo BenuKkoi NroLui koHTakTy. B HaGopax
INTERCEPT pansi 06po6ku KOMNOHeHTiB kpoBi MBX MiCTUTbCS Nnulle B KOMMOHEHTax Marictpanew, rnoprax
KOHTeliHepiB Ta y BOygoBaHux dinbTpax (3a ix HasiBHOCTI); BCI KOHTeHepK Ta iHLLi YaCcTUHU HabopiB He MICTATbL
MBX Mig Yac BUKOPUCTaHHS LibOro Habopy KOMMOHEHTU KPOBi 3HAXOAATLCS Yy KOHTaKTi 3 [BX npoTsrom kopoTkoro
nepiogy yacy (npubnusHo <15 xBunuH). 3a ouiHkam, BpaxoBylo4n OBMexeHy nnouly i MiHiManbHy TpUBanicTb
KoHTakTy 3 MBX, koHueHTpauis JOP B 06pobneHnx 3a AOMOMOrow Lboro Habopy KOMMOHeHTax Kposi Gyae
HabaraTo HuxYe, HiX NPU BUKOPUCTAHHI HLLIMX MeAUYHNX NPUCTPOIB, B SIkMX € MaricTpani 3 MBX (Hanpuknaa, npu
remogianiai, BHyTPiLLHLOBEHHOMY BBE[EHHI PO34MHIB, EKCTpaKoproparbHii MeMbpaHHii okcureHawii Ta WTy4HoMmy
KpoB0OOGiry). Puank, nos’s3aHuii i3 BuBinbHeHHsIM [JO® B 06pobnioBaHi KOMNOHEHTW KPOBI, CNiA ChiBBiBHOCUTH
i3 kopuCTIO Bif NikyBanbHNWX NepenuBaHb KOMMOHEHTIB KPOBI Ta Bif iHaKTUBALLi naToreHHUX Bipycis, GakTepiit Ta
iHLIMX 3BYAHWKIB IHEKLIN.

,Cerus”, INTERCEPT” ta ,INTERCEPT Blood System” € Toprosummn mapkamu kopnopadii ,Cerus”
LInterSol” € ToproBoto mapkoto komnaii ,Fenwal Inc.”

,SSP+” € ToproBoto Mapkoto komnanii ,MacoPharma”

,T-PAS+” € Toprosoto mapkoto komnanii , Terumo BCT, Inc.”

,Grifols PAS Ill M” € ToproBoto mapkoto komnaHii ,Grifols”

Cepyc KopnopeiHu
1220 KoHkopg AseHio KoHkopg, KanidopHis 94520 CLUA
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INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Na pouzitie s iluminatorom INTERCEPT

Kazda suprava je zabalena v zabezpecenom obale a obsahuje jednu nadobu s 15 mL 3 mM roztoku
hydrochloridu amotosalénu (zloZenie: amotosalén HCI 101 mg — chlorid sodny 924 mg — voda na
injekciu 100 mL), jednu iluminaénd nadobu, jednu adsorpénu nadobu (ZloZzena adsorpéna pomocka;
CAD), jednu nadobu 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 kontaminujtcich leukocytov trombocytarnych zlozkach. Ciefom tohto
procesu oSetrenia trombocytarnych zloZiek je zniZit riziko prenosu virusov, baktérii a parazitov
pri transfuzii a riziko neziaducich uéinkov v désledku transfuzie kontaminujucich darcovskych
leukocytov.

Indikacie na pouzitie

Trombocyty INTERCEPT su uréené na transfiznu podporu pacientov vyzadujucich transfiziu
trombocytov podla odporucani pre klinick prax. Podporu trombocytmi INTERCEPT je mozné
pouzit u akéhokolvek typu trombocytopénie alebo kvalitativnej poruchy v désledku ochorenia,
lie¢by alebo poranenia. Lie¢bu 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 moZno pouZzit namiesto testovania na CMV a leukoredukcie v ramci
prevencie infekcie CMV prenesenej pri transfuzii. Trombocyty INTERCEPT sa klinicky neliSia od
nespracovanych trombocytov a podavaju sa infuzne standardnymi metdédami infuzie trombocytov.

Trombocyty spracované spésobom INTERCEPT je mozné uchovavataz 7 dni od odobratia pri
teplote 20 24 °C za neustaleho mie$ania. Bolo zistené, Ze trombocyty spracované spésobom
INTERCEPT a uchovavanépo dobu 7 dni dostatone zabraruju krvacaniu a zastavuji ho.
Akékolvek predizenie doby uskladnenia trombocytov nad aktualny limit hematologického centra
musi byt vyhodnotené na zaklade smernice [2004/33/EC] a validované podfa postupov miestnej
krvnej banky.

Roztoky s aditivami na trombocyty schvalené 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.

Bezpecnostné opatrenia

Nepouzivajte, ak bol zabezpeceny 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.

Neskladuijte pri teplote nad 25 °C. Nevetrajte. Nezmrazujte. Chrarite balenie a hadicky pred ostrymi

predmetmi.

Nepouzité stpravy v otvorenej hlinikovej félii mézu byt uchovavané20 dni pri izbovej teplote tak,

Ze prehnete a zalozite otvoreny koniec hlinikovej félie. Jednotky vybraté z hlinikovej folie musia byt

pouzité do 8 hodin.

Az do doby pouzitia skladujte sUpravy v obale neprepustajucom 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 uréeny na opakované pouzitie. Nespravne pouzitie mdéze mat za nasledok nezZiaduce reakcie,

vratane tazkej choroby a moznej smrti.

Aby doslo k deaktivacii patogénov, musia byt splnené vSetky nasledujice podmienky:

- Trombocyty sa musia pripravit s roztokom s aditivami na resuspenzaciu v rozsahu objemu
Specifikovanom v tabulke 1.

- Objem trombocytov a obsah ¢ervenych krviniek (RBC) musia zodpovedat rozsahom Specifikovanym
v tabulke 1.

- Trombocyty zmieSané s amotosalénom musia byt vystavené davke UVA Ziarenia z iluminatora
INTERCEPT. Nesmu byt pouzité Ziadne iné zdroje UVA Ziarenia.

- Trombocyty odobrané v defi 0 sa musia na konci dia 1 vystavit UVA Ziareniu.

- Po iluminacii musia byt trombocyty jemnym pohybom premieSavané v nadobe CAD v sulade s
dobou $pecifikovanou v taburke 2.

Tento proces je navrhnuty ako uzavrety systém. OSetrenie systémom INTERCEPT Blood System

nenahradza platné Standardy pre spracovanie v otvorenych a uzavretych systémoch. Ak pocas

spracovania déjde k uniku, ziskané trombocyty sa musia zlikvidovat.

Vystrahy: Amotosalén prikontakte s kozou moze sposobit fotosenzibilizaciu vpritomnosti UV Ziarenia.

V pripade kontaktu s koZou umyte postihnutl koZu velkym mnozstvom vody. Sterilnt zvaracku (SCD)

pouzivajte podla navodu na pouzitie od vyrobcu.

Poznamky pre lekarov
Zatial €o laboratorne Studie spracovania amotosalénu UVA Ziarenim ukazali znizenie hladin uréitych

virusov a baktérii, neexistuje Ziaden spdsob deaktivacie patogénov, ktory by preukazatelne eliminoval
vSetky patogény.

Trombocytarne komponenty INTERCEPT nepredpisujte novorodencom lieenym
fototerapeutickymi zariadeniami vyZarujdcimi pri maximalnom vykone vinovt dizku niz$iu ako 425 nm
alalebo s nizSou hranicou $irky emisného pasma < 375 nm, pretoze hrozi vznik erytému v dosledku
potenciélnej interakcie medzi ultrafialovym svetlom (pod 400 nm) a rezidualnym amotosalénom.

Pokyny na pouzitie
Potrebny material: jedna suprava (1) INTERCEPT na spracovanie jednotiek trombocytov s malym

objemom.

Potrebné zariadenie: iluminator INTERCEPT, sterilna zvaracka (SCD), zvaraci pristroj na hadicky,
plocha trepacka.

Teploty sa musia regulovat tak, aby spifiali prislusné predpisy pre spracovanie trombocytov.
Pouzité a nepouzité stpravy INTERCEPT musia byt zlikvidované rovnako ako pouzité nadoby na
krv, teda ako biologicky nebezpec¢ny odpad.

sk - Slovensky

SUPRAVA INTERCEPT NA SPRACOVANIE JEDNOTIEK
TROMBOCYTOV S MALYM OBJEMOM

Postup
A- Priprava trombocytov

Trombocyty musia byt pripravené roztokom s aditivami. Trombocyty st suspendovanév zmesi
priblizne 35 % plazmy a 65 % roztoku s aditivami (tabulka 1). Bolo zistené, Ze na spracovanie touto
supravou st vhodné trombocytové pripravky v dalej uvedenych rozsahoch.

Tabufka 1
Pocet Objem Obsah Roztok s Obsah ¢ervenych
trombocytov ) plazmy aditivami Obsah krviniek (RBC)
25-6,0x10" | 255-325mL | 32-47 % 53 -68 % <4 x 10° RBC/mL

B- Pridanie amotosalénu k trombocytom
Vyberte stpravu z obalu. Zo zakladaca vyberte len iluminant nadobu.
Pomocou sterilnej zvaracky zvarte k sebe hadi¢ky nadoby na trombocyty a nadoby amotosalénu.
Oznacte nadoby prislusnym spdsobom identifikacie darcu. Pozrite si vystrahy v ¢asti C.
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.
Vytlaéenim vzduchu z nadoby obsahujlcej trombocyty a amotosalén do ilumina¢nej nadoby
zabezpecdite Uplny prenos trombocytov do iluminacnej nadoby.
Po naplneni iluminac¢nej nadoby suspenziou trombocytov obsah nadoby dobre premiesajte
jemnym pohybom, aby sa amotosalén Uplne zmiesal s trombocytami.
Vytlaéte vzduch z nadoby s trombocytami do nadoby s amotosalénom.
Vytlacte malé mnozstvo zmesi trombocytov a amotosalénu do hadi¢ky a napliite asporn 4 cm
hadicky.
10. Zvarte hadigku medzi iluminaénou nadobou a nadobou s amotosalénom tak, aby dizka hadicky
merana od vstupného ventilu ilumina¢nej nadoby nebola dihsia ako 4 cm.
Vystraha: Pocas iluminacie musia byt hadic¢ky uloZzené vo velkom oddeleni iluminacnej vanicky.
11. Prazdne hadicky od trombocytov a amotosalénu odstrante a zlikvidujte.
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C- Osvetlenie

Osvetlite trombocyty.

Pregitajte si kompletné pokyny na osvetlenie v navode na pouZitie iluminatora INTERCEPT. Vystraha:
Cela suspenzia trombocytov v ilumina¢nej nadobe musi byt uloZzena vo velkom oddeleni iluminacénej
vanicky, aby doslo k deaktivacii. Proces vyZaduje neobmedzeny pristup UV Ziarenia do vani¢ky a do
iluminacnej nadoby. V tejto oblasti sa nesmu nachadzat Ziadne $titky ani iny material. Vanicka musi
byt &ista. Stitky umiestiujte len na zalozku iluminaénej nadoby. llumina&na nadoba musi leZat rovno.

D- MieSanie s CAD

Vystraha : Nadobu CAD neohybaijte ani neskladajte.

1. Rozbalte stpravu zo zakladaca.

2. Zaveste nadobu s trombocytami, zlomte kanylu a nechajte trombocyty stiect do nadoby CAD
oznacenej ¢islom 2.

Vytlacte vzduch z nadoby CAD do iluminacnej nadoby.

Zvarte hadi¢ku v blizkosti ventilu nadoby CAD.

Prazdnu iluminaéni nadobu odstrarite a zlikvidujte.

Umiestnite nadobu CAD na plochu trepacku na dobu $pecifikovanu v taburke 2.
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Tabulka 2

Suspenzné médium Doba premiesavania CAD

Roztok s aditivami (53 — 68 %) 4 az 16 hodin

E- Prenos do skladovacej nadoby

. Vyberte nadobu s trombocytami z trepacky a zaveste ju.

. Uzavrite svorku na vrecku uréenom na odber vzorky trombocytov.

. Zlomte kanylu a nechajte trombocyty stekat' do iluminac¢nej nadoby oznacenej €islom 3.
. Vytlacte vzduch zo skladovacej nadoby do nadoby CAD.

. Zvarte hadicku v blizkosti ventilu skladovacej nadoby.

. Préazdnu nadobu CAD odstrarite a zlikvidujte. PoloZte trombocyty na trepacku.
Spracovanie trombocytov pomocou procesu INTERCEPT je dokonéené.
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F- Odber vzoriek trombocytov (volitefné)

. Jemnym pohybom skladovacej nadoby premiesajte trombocyty oSetrené procesom INTERCEPT.
. Otvorte svorku vrecka na odber vzorky trombocytov a vrecko niekolkokrat stlacte.

. Pockajte, kym sa vrecko na odber vzorky naplni trombocytami. Zvarte hadi¢ku.

. Zveste vrecko na odber vzorky.

. Ihned preneste vzorku do vhodnej laboratérnej skimavky.
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Upozornenie: Je zname, sa z medicinskych pomécok vyrobenych z polyvinylchloridu (PVC) uvoltiuje
latka DEHP. ZvySené uvolfiovanie méze nastat pri dlhodobom uchovavanialebo rozsiahlom styku s
povrchom. V ramci stprav INTERCEPT obsahuji PVC len hadicky, porty nadob a zabudovany filter
(ak je stigastou stipravy). Ziadne nadoby ani dalsie sigasti PVC neobsahuiju. V pripade pouZitia tejto
supravy sa do kratkodobého styku (cca < 15 minut) s PVC dostavaju krvné zlozky. Vzhlfadom na
obmedzeny kontakt s povrchom a minimalny kontaktny ¢as sa odhaduje, Ze uroveri DEHP v krvnych
zlozkach po pouziti stpravy je hlboko pod uroviiou dosiahnutou pri styku s inymi medicinskymi
pomobckami obsahujicimi hadicky z PVC (napr. hemodialyza, vnutrozZilové podavanie tekutin,
mimotelové membranové okysli¢enie a postupy kardiopulmonarneho bypassu). Treba zvazit' riziko
uvolnenia DEHP do krvnych zloZiek vzhladom na vyhody lieGebnej transfizie a inaktivacie Skodlivych
virusov, baktérii a dalSich patogénov.

Cerus, INTERCEPT a INTERCEPT Blood System su 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 spolocnosti Grifols.
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BLOOD‘I.SYSTEM

Za upotrebu sa INTERCEPT osvetljivacima

Svaki komplet je umotan u ambalazu, kod koje se neovla§éena upotreba moze primetiti, i sastoji se od
jedne posude sa 15 mL 3 mM amotosalen hidrohlorid rastvora (formula: amotosalen HCI 101mg Natr.
hlorid. 924 mg —Aqua ad iniect. ad 100 mL), jedne posude za osvetljavanje, jedne posude sa uredajem
za adsorbciju jedinjenja (CAD), jednog Intercept kompleta sa posudom za ¢uvanje trombocita. Komplet
je sterilisan kombinovanjem pare i zracenja.

Indikacije i upotreba

Namena

Komplet se upotrebljava sa INTERCEPT osvetljivadéima kako bi se onemoguéio Siroki spektar
virusa, bakterija i parazita, kao i kontaminirajucih 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 kontaminirajucih leukocita davaoca.

WHavkauuje 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 zracenju radi
prevencije graftversus-host bolesti (TA-GVHD) koja mozZe nastati zbog transfuzije. INTERCEPT
tretman moZze da se koristi umesto testiranja na CMV i leukoredukcije radi prevencije infekcije izazvane
citomegalovirusom koji se prenosi transfuzijom. Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom se
klinicki ne razlikuju od netretiranih trombocita i ubrizgavaju se u skladu sa standardnim metodima
infuzije trombocita.

Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom mogu se €uvati do 7 dana od vremena prikupljanja na
temperaturi od 20° C do 24° C uz neprestano muckanje. Pokazalo se da trombociti koji su obradeni
INTERCEPT kompletom i ¢uvani do 7 dana adekvatno sprecavaju i kontroliSu krvarenje. Svako
produzavanje perioda ¢uvanja trombocita u odnosu na trenutno vaZec¢a ogranicenja krvnih centara
treba razmotriti prema direktivi (2004/33/EC) i potvrditi u skladu sa procedurama lokalne banke za
cuvanje krvi.

Rastvori koji se dodaju trombocitima a odobreni su za upotrebu sa INTERCEPT kompletima, su InterSol,
SSP+, T-PAS+, Grifols PAS IIl 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 sledec¢im slu¢ajevima: ukoliko je ambalaza na kojoj je primeéena neovlas¢ena

upotreba otvarana; ukoliko su vidljivi znaci pogorsanja; 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 moguéeg osteéenja
oStrim predmetima.

Neupotrebljeni kompleti u otvorenoj aluminijumskoj foliji mogu se ¢uvati 20 dana na sobnoj temperaturi
tako $to se otvoreni kraj aluminijumske folije presavije i uévrsti. Jedinice koje su izvadene iz
aluminijumske folije treba upotrbiti u roku od 8 sati.

Cuvati komplet u omotu zadticenom 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, ukljucujuéi tesko oboljenje i moguéu smrt.

Da bi razvoj patogena bio spre¢en moraju se zadovoljiti sledeci zahtevi:

- Trombociti se moraju obraditi aditivnim rastvorom za ponovnu suspenziju trombocita, ¢iji je raspon
volumena naznacen u Tabeli 1.

Broj trombocita, volumen i sadrzaj crvenih krvnih zrnaca (CKZ) moraju da budu u okviru opsega
naznacenih u Tabeli 1.

Trombocitepomesane sa amotosalenom izloZiti isklju¢ivo UVA svetlu iz INTERCEPT osvetljivaca. Ne
koristiti nijedan drugi izvor UVA svetlosti.

Trombociti koji su uzeti Dana 0 moraju se izloziti UVA svetlu do kraja Dana 1.

Posle osvetljavanja trombociti se moraju muékati 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 koZzom moze izazvati preosetljivost na svetlost u prisustvu
ultraljubic¢aste svetlosti. Ako dode do izlaganja amotosalenu, koZu 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
manji 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 trombocita malog volumena.
Potrebna oprema: INTERCEPT osvetljiva¢, uredaj za sterilno spajanje, zatvara¢ cevi, muckalica sa
ravnim lezitem.

Temperaturu je potrebno kontrolisati kako bi se zadovoljila propisana pravila za obradu trombocita.
Upotrebljene i neupotrebliene INTERCEPT komplete kao i druge posude s krvlju treba odloZiti kao
biolo$ki otpad.

sr - Srpski

INTERCEPT KOMPLET ZA OBRADU TROMBOCITA MALOG VOLUMENA

Procedura obrade

A — Priprema trombocita

Trombocite treba pripremiti aditivnim rastvorom. Trombociti su suspendovani u otprilike 35% plazme i
65% aditivnog rastvora (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.

Tabela 1
Broj trombocita Volumen Sadrzaj Sadrzaj aditivnog Sadrz_aj crvenih
plazme rastvora krvnih zrnaca
2,5-6,0x10" 255-325 mL 32-47% 53-68% <4 x 10° CKZ/mL

B — Dodavanje amotosalena trombocitima

1. lzvaditi komplet iz omota. |z organizatora izvaditi samo posudu za osvetljavanje.

2. Spojiti cevi ulazne posude za prikupljanje trombocita sa cevima posude za amotosalen pomocu

uredaja za sterilno spajanje.

3. Oznacite posude iz kompleta koristec¢i odgovarajucu identifikaciju uzoraka. Pogledajte upozorenje

u odeljku C.

Okaciti trombocite i prelomiti kanile na posudi za amotosalen.

Pustiti trombocite u rastvor da isteku u posudu za osvetljavanje, oznacenu br. 1.

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 mucékanjem dobro promesati i uveriti se da

su amotosalen i trombociti potpuno promesani.

Ispustiti vazduh iz trombocita u posudu sa amotosalenom.

Istisnuti malu koli¢inu mesavine amotosalena i trombocita u cevi, punedéi je do oko 4 cm.

0. 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.
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C - Osvetljavanje

Osvetliti trombocite. Uputstvo za proces osvetljavanja 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 podru¢ju. Posluzavnik za osvetljavanje mora biti ¢ist. Oznacavanje se mora
vrsiti isklju€ivo na obodu posude za osvetljavanje. Posuda za osvetljavanje mora biti na ravnoj povrsini.

D — Muckanje sa CAD-om

Upozorenie: Ne preklapati i ne savijati CAD.

1. Izvaditi komplet iz organizatora.

2. Okaciti trombocite, prelomiti kanilu i pustiti trombocite da teku u posudu uredaja za adsorpciju
jedinjenja, oznacen br. 2.

. Ispustiti vazduh iz posude CAD-a u posudu za osvetljavanje.

. Zatvoriti cevi blizu ulaznog prikljucka posude CAD-a.

. Ukloniti i baciti praznu posudu za osvetljavanje.

. Postaviti posudu CAD-a na muékalicu sa ravnim postolijem sa trajanjem muckanja prikazanim u
Tabeli 2.
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Tabela 2

Suspenzijsko sredstvo Trajanje muckanja uCAD-u

4 do 16 sati

Aditivni rastvor (53 - 68%)

E - Prenos u posude za ¢uvanje

1. lzvaditi trombocite iz muckalice i okaditi ih.

2. Zatvoriti sponu na vreci za uzorak trombocita.

3. Prelomiti kanilu i pustiti trombocite da teku u obe posude za ¢uvanje oznacene br. 3
4. Ispustite vazduh iz posude za ¢uvanje u posudu CAD-a.

5. Zatvoriti cevi u blizini ulaznog priklju¢ka na posudama za cuvanje.

6. Ukloniti i baciti praznu posudu CAD-a. Staviti trombocite na muckalicu za trombocite.
INTECEPT proces obrade je sada zavrsen.

F — Uzimanje uzorka trombocitnog proizvoda (nije obavezno)

1. Promesati trombocite obradene INTECEPT kompletom lagano muckaju¢i posudu za Cuvanje
trombocita

. Otvoriti sponu na vreéi za uzorak trombocita i stisnuti je nekoliko puta.

. Pustiti da se vre¢a za uzorke ispuni trombocitima. Zatvoriti cevi.

. Ukloniti vre¢u za uzorke.

. Odmah zatim premestiti uzorak u odgovarajucu epruvetu.
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Napomena: Poznato je da medicinski uredaju od polivinil hlorida (PVC) ispustaju DEHP. Njegovo
povecano lu¢enje se moze pojaviti nakon duzeg uvanja ili duzeg kontakta sa povrsinom. INTECEPT
kompleti za obradu imaju samo cevaste komponente, prikljucke za posude i dodatni unutrasnji 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 cev€ice (npr. hemodijaliza, intravenozno davanje te¢nosti, 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 Fenwal

SSP+ je zastitni znak kompanije MacoPharma

T-PAS+ je zastitni znak kompanije Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M je zastitni znak kompanije Grifols.
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INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Skirtas naudoti su INTERCEPT Sviestuvu

Kiekvienas rinkinys yra supakuotas j saugos pakuote, jj sudaro viena 15 ml 3 mM amotosaleno
hidrochlorido tirpalo talpykla (formulé: amotosaleno HCI (101 mg), natrio chloridas (924 mg), injekcinis
vanduo (100 ml), viena apSvietimo talpykla, viena talpykla su misinio adsorbcijos jrenginiu (CAD), viena
INTERCEPT trombocity laikymo talpykla. Rinkinys sterilizuotas gary ir radiacijos deriniu.

Indikacijos ir naudojimas

Numatytoji paskirtis

Sis rinkinys naudojamas su INTERCEPT $viestuvu, kad nukenksminty platy virusy, bakterijy ir parazity
spektrg bei uztersty donory leukocitus trombocity komponentuose. Sio trombocity komponenty
apdorojimo proceso paskirtis — sumazinti su perpylimu susijusio virusy, bakterijy ir parazity pernes$imo
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 rasies 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 biti 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 gali bati laikomi 20-24 °C temperataroje iki 7 dieny nuo paémimo, nuolat
maiSant. Nustatyta, kad INTERCEPT trombocitai, laikyti iki 7 dieny, tinkamai uzkerta kelig kraujavimui
ir ji kontroliuoja. Bet koks dabar kraujo centruose taikomy trombocity laikymo trukmés riby pratesimas
turéty bati jvertintas pagal Direktyva 2004/33/EB ir patvirtintas pagal vietines kraujo banko proceddras.

Trombocity pridétiniai tirpalai, kuriuos leidziama naudoti su INTERCEPT: ,InterSol“, SSP+, T-PAS+,
,Grifols PAS 1Il M“.

Kontraindikacijos
Draudziama INTERCEPT trombocitus naudoti pacientams, kurie anksciau yra patyre alerging reakcijg

j amotosaleng ar psoralenus.

Atsargumo priemonés

Nenaudokite, jei: atidaryta saugos pakuoté; pastebimi nusidévéjimo pozymiai; skyscio kelio dangteliai
yra laisvi arba pazeisti; kaniulés suliZusios arba amotosaleno tirpalo talpykloje néra skyscio.
Laikykite ne aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje. Neventiliuokite. Neuz$aldykite. Saugokite pakuote
ir vamzdelius nuo astriy daikty.

Nenaudoti rinkiniai atviroje aliuminio folijoje gali bati laikomi 20 dieny kambario temperataroje,
uzlenkus ir sutvirtinus atvirg aliuminio folijos gala. I$ aliuminio folijos iSimti vienetai turi bati sunaudojami
per 8 valandas.

Rinkinj i nuo Sviesos 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,
ijskaitant sunkias ligas ir galbat mirtj.

Norint nukenksminti patogenus, turi bati jvykdytos visos Sios salygos:

atliekant trombocity resuspensijg, trombocitai turi bati paruoSiami naudojant pridétinj tirpala,
laikantis 1 lenteléje nurodyto tario diapazono;

trombocity skaicius, taris ir raudonujy kraujo kiineliy (RBC) kiekis turi patekti j 1 lenteléje nurodytus
diapazonus;

- trombocitai, sumaiSyti su amotosalenu, turi bati paveikiami INTERCEPT S$viestuvo UVA $viesos
doze. Negali bati naudojamas joks kitas UVA Sviesos Saltinis;

trombocitai, paimti 0 diena, turi bati paveikti UVA Sviesa iki 1 dienos pabaigos;

po ap$vietimo trombocitai turi bati maiSomi CAD talpykloje taip ilgai, kaip nurodyta 2 lenteléje.
Sis procesas sukurtas kaip uzdara sistema. Gydymas INTERCEPT kraujo sistema nepakeigia
standarty, taikomy apdorojimui atvirose ir uzdarose sistemose. Jei apdorojant rinkinyje susidaro
nuotékis, trombocity gaminj reikia iSmesti.

spéjimai: amotosaleno salytis su oda gali sukelti jautruma 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

ir bakterijy kiekio sumazéjima, 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 nmir (arba) apatiné emisijos
pralaidumo riba < 375 nm, nes eritemg gali sukelti potenciali ultravioletiniy spinduliy (iki 400 nm) ir
amotosaleno likuciy sgveika.

Naudojimo instrukcijos
Reikalingos medziagos: vienas (1) INTERCEPT apdorojimo rinkinys, skirtas mazo tirio trombocity

vienetams.

Reikalinga jranga: INTERCEPT S§viestuvas, sterilus prijungimo jrenginys (SCD), vamzdeliy
sandariklis, platforminis mai$ytuvas.

Temperatira turéty bati kontroliuojama laikantis trombocity apdorojimo taisykliy.

Naudoti ir nenaudoti INTERCEPT rinkiniai, kaip ir bet kurios panaudotos kraujo talpyklos, turi bati
iSmetami kaip biologiskai pavojingos atliekos.

Proceso veiksmai
A. Trombocity paruosimas
Trombocitai turi bati paruoSiami naudojant pridétinj tirpalg. Trombocitai suspenduoti mazdaug 35 %

It - lietuviy kalba

+INTERCEPT“ APDOROJIMO RINKINYS, skirtas MAZO TURIO TROMBOCITY VIENETAMS

plazmoje ir 65 % pridétiniame tirpale (1 lentelé). Su Siuo apdorojimo rinkiniu galima naudoti trombocity
gaminius, kuriy diapazonai atitinka toliau nurodytas vertes.

1 lentelé

Trombocity
skaicius

Taris Plazmos kiekis | "ndetinio tirpalo | ppe ieyis
kiekis

2,5-6,0 x 10" 255-325 ml 32-47 % 53-68 % <4 x10°RBC/ml

. Trombocity papildymas amotosalenu
ISimkite rinkinj i§ pakuotés. 1§ tvarkymo priemonés iSvyniokite tik apSvietimo talpykla.
Naudodami SCD, prijunkite trombocity talpyklos vamzdelius prie amotosaleno talpyklos.
Pazymeékite rinkiniy talpyklas etiketémis, tinkamai identifikuodami donora. Zr. jspéjima C skyriuje.
Pakabinkite trombocitus ir perlauZkite abi amotosaleno talpyklos kaniules.
Leiskite trombocitams ir amotosaleno tirpalui tekéti j apSvietimo talpykla, pazymétg skaiciumi 1.
Uztikrinkite, kad trombocitai baty visiSkai perkelti j apSvietimo talpykla, iSleisdami org i$ trombocity
ir amotosaleno talpyklos j apSvietimo talpykla.
Trombocitams esant ap$vietimo talpykloje Svelniai ir kruop$ciai maisykite, kad uztikrintuméte
visiskg amotosaleno ir trombocity sumaisyma.
ISleiskite org i§ trombocity j amotosaleno talpykla.
ISleiskite nedidelj kiekj trombocity ir amotosaleno misinio j vamzdelj, uzpildydami mazdaug 4 cm
vamzdelio.
10. UZsandarinkite vamzdelj tarp ap$vietimo talpyklos ir amotosaleno talpyklos taip, kad vamzdeliai
bty ne toliau kaip mazdaug 4 cm nuo ap$vietimo talpyklos jleidimo angos.
spéjimas: ap$vietimo metu vamzdeliai turi bati laikomi didZiajame aps$vietimo deklo skyriuje.
11. ISimkite ir iSmeskite tuscias trombocity ir amotosaleno talpyklas.
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C. Apsvietimas

Apsvieskite trombocitus.

Visas ap$vietimo naudojimo instrukcijas rasite INTERCEPT $Sviestuvo naudotojo vadove.

spéjimas: kad jvykty nukenksminimas, apsvietimo talpykloje esantys trombocitai turi bati didziajame
apSvietimo déklo skyriuje. Sis procesas reikalauja netrukdomo Sviesos pralaidumo per plokstele ir
ap$vietimo talpyklg su trombocitais. Siame lauke neturéty bati jokiy etikediy 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. MaiSymas naudojant CAD

spéjimas: negalima sulenkti ar jlenkti CAD.

. ISvyniokite rinkinj i$ tvarkymo priemonés.

. Pakabinkite trombocitus, perlauzkite kaniule ir leiskite trombocitams tekétij CAD talpykla, pazymétg
skaiciumi 2.

. |Sleiskite org i§ CAD talpyklos j apSvietimo talpyklg.

. UZsandarinkite vamzdelj $alia CAD talpyklos jleidimo angos.

. ISimkite ir iSmeskite tuscig apsvietimo talpyklg.

. Padékite CAD talpyklg ant platforminio mai$ytuvo ir laikykite tiek, kiek nurodyta 2 lenteléje.

N =
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2 lentelé

Suspensijos terpé CAD maisymo trukmeé

Pridétinis tirpalas (53—-68 %) 4-16 valandy

E. Perkélimas j laikymo talpykla

1. I8imkite trombocitus i§ maiSytuvo ir pakabinkite.

2. Uzspauskite trombocity méginiy émimo maiselio spaustuva.

3. Perlauzkite kaniulg ir leiskite trombocitams tekéti | CAD talpykla, pazyméta skaiciumi 3.
4. |Sleiskite org i$ sandéliavimo talpyklos j CAD talpykla.

5. Uzsandarinkite vamzdelj alia laikymo talpyklos jleidimo angos.

6. ISimkite ir iSmeskite tus¢ig CAD talpykla. Padékite trombocitus ant trombocity maisytuvo.
INTERCEPT trombocity procesas jau baigtas.

F. Trombocity méginiy émimo gaminys (pasirinktinai)

1. Sumaisykite INTERCEPT trombocitus, atsargiai maiSydami trombocity laikymo talpyklg.
2. Atidarykite trombocity méginiy émimo maiSelio spaustuvg ir keletg karty paspauskite.
3. Leiskite méginiy émimo maiseliui uzsipildyti trombocitais. UZsandarinkite vamzdelius.
4. |Simkite méginio maiselj.

5. Nedelsdami perkelkite méginj j atitinkama laboratorinj mégintuveélj.

Perspéjimas: zinoma, kad DEHP yra atpalaiduojamas i§ medicinos prietaisy, pagaminty i$
polivinilchlorido (PVC); ilgai laikant arba dél ilgesnio salycio 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 trumpag laikg (mazdaug < 15 minuciy) lie€iasi su PVC. Atsizvelgiant j ribotg
salytj su pavirSiumi ir minimalig sglycio trukme, DEHP kiekis kraujo komponentuose, panaudojus
apdorojimo rinkinj, yra gerokai mazesnis uz ta, kuris atsiranda naudojant kitas medicinos priemones
su PVC vamzdeliais (pvz., atliekant hemodializés, intraveninio skys¢iy leidimo, iSorinés membranos
oksigenacijos bei Sirdies ir plauciy 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.
LJnterSol“ 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. 67-23-00-077
ver. 2021-05-18



