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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 beschéadigt ist oder Anzeichen von Verfall zeigt.
nl - Niet gebruiken indien het product, de steriele barriére 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 0 su envase esta dafiado o muestra cualquier signo de deterioro.
pt - Na&o utilizar caso ou produto, a sua protecéo estéril ou a sua embalagem estejam danificados ou apresentem quaisquer sinais de deterioragéo.
sv - Anvéands ej om produkten, dess sterilbarriar eller dess férpackning &r skadad eller visar nagra tecken pa avvikelse.
da - Ma ikke anvendes hvis produktet, sterilbarriererne eller pakningerne er beskadigede eller der er tegn pa brud.
fi - Al4 kéyté 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 xpnoiyotroigiTe, €dv TO TTPOIGV, TO OTEIPO CUCTNUA PPAYPOU TOU A N CUCKEUAGIT TOU Eival KATEOTPAUPEVA 1 TTAPOUCIAdE! OTTOIOdNTIOTE ONUAd! POOPAS.

cs - Nepouzivejte , jestlize je vyrobek, jeho sterilni barierovy systém nebo obal poSkozen, nebo vykazuje-li jakékoli znamky poruseni.

ru - He ucnonb3oBarb, €CIU HapyLLeHa LieroCcTHOCTb NPOAYKTa, CUCTEMbI CTEPUITBHO Nperpagbl, yNakoBKU WU MPpY HanmuuMm BUAUMBIX NPU3HAKOB noBpexaeHus. pl
pl - Nie uzywac jezeli produkt, jego system bariery sterylnej lub jego opakowanie jest zniszczone lub wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.

tr - Urln, steril bariyer sistemi veya ambalaj zarar gérmiisse ya da bozulme belirtisi varsa kullanmayiniz.

sl - Ne uporabite, ¢e so izdelek, sterilni zascitni sistem ali ovojnina poskodovani ali kaZejo znake poslabSanja kakovosti.

kk - BapapcbiagaHabipyabl Kopray KYMeciHiH Hemece kanTamachlHblH 3aKbIMAaHFaHbIH HemMece HallapnaybiHbiH GenrinepiH kepceHis, eHiMai kongaH6aHbI3.

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 barjaarisiisteem voi pakend on vigastatud voi ndhtavate riknemismarkidega.

Iv - Nelietojiet izstradajumu, ja izstradajums, ta sterila barjersistéma vai iepakojums ir bojats, vai ir redzamas jebkadas bojajuma pazimes.

uk - He BuKOpMCTOBYBaTH, SIKLLO NOPYLUEHO LiNiCHICTb NPOAYKTY, NOr0 CUCTEMU CTEPUNBHOT NEPEnoHn YK ynakoBku, abo € Byab-sika 03HaKka HasiBHOTO MOLUKOKEHHS.

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 ostec¢eni 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 - Triple Storage
fr - Ne pas congeler. Ne pas stocker a plus de 25°C. fr - Trois poches de conservation
0°C de - Nicht einfrieren. Nicht tiber 25°C lagern. de - Drei Lagerungsbeutel
nl - Nietinvriezen. Niet bewaren boven 25°C. nl - Drie bewaarzakken
it - Non congelare. Non conservare a temperature superiori a 25°C. it - Stoccaggio triplo
es - No congelar. No almacenar por encima de 25°C. es - Triple almacenamiento
pt - Nao congelar. Ndo guardar acima de 25°C. pt - Armazenamento triplo
sv - Farejfrysa. Forvaras ej 6ver 25°C. sv - Tredubbel férvaring
da - Ma ikke fryses. Ma ikke opbevares over 25°C. da - Tredobbelt opbevaring
fi - Eisaa jaatya. Ala sailyta yli 25°C. fi - Kolmoissailytyssarja
no - Ma ikke fryses. Ma ikke lagres i temperatur over 25°C. no - Trippel oppbevaring
el - Mnv katayuyxete. Mnv amobnkeveTe o€ Beppokpaaia dvw Twv 25°C. el - TpimAf ammoBrikeuon
cs - Nezmrazujte. Neskladujte nad 25°C. cs - Trojité uskladnéni
ru - He samopaxwvBatb. He xpaHutb npu Temnepatype Boiwe 25°C. ru - XpaHeHue B Tpex KOHTelHepax
pl - Nie zamraza¢. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. pl - Przechowywanie metodg potréjng
tr - Dondurmayin. 25 C’nin Uzerinde saklamayiniz. tr - Ucli Depolama
sl - Ne zamrznite. Ne hranite pri temperaturi nad 25°C. sl - Trije vsebniki za shranjevanje
kk - ToHasbiTnaHbI3, 25°C-TaH xoFapbl TemnepaTypaja cakTamaHbl3. kk - Yw peHreini cakray
hr - Ne smrzavati. Cuvati na temperaturi ispod 25 °C hr - Trostruko ¢uvanje
et - Mitte hoida stigavkiilmas. Mitte hoida temperatuuril Gle 25 °C. et - Kolmekordne sailitamine
Iv - Nesasaldét. Uzglabat lidz 25°C temperatara. Iv - Trisdalu glabasana
uk - He 3amopoxysatu. He 36epirati npu Temnepartypi Butle 25 °C. uk - ToTpinHe 36epiraHHs
sk - Nezmrazujte. Neskladujte pri teplote nad 25 °C. sk - Trojité uskladnenie
sr - Ne zamrzavati. Ne Guvati na temperaturama iznad 25°C. sr - Trostruko skladistenje
It - Neuzsaldykite. Nelaikykite aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje. It - Trigubas laikymas
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 conservacéo de plaquetas pt - Consultar as instrugdes de utilizagao
sv - Forvaringspase for trombocyter sv - Se bruksanvisningen
da - Trombocytopbevaringspose da - Se brugsanvisningen
fi - Trombosyyttien sailytyspussi fi - Katso kéyttohjeet
no - Lagringspose for blodplater no - Se bruksanvisningen
el - MMepiékTng ammobrikeuong aIgoTTETaAiWY el - ZXupPouAeuteire TIg 0dnyieg Xpriong
cs - Zasobnik na skladovani trombocytl cs - Viz navod k pouziti
ru - KoHTeliHep Ans XpaHeHWsi TPOMBOLMTOB ru - CM. MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO
pl - Pojemnik do przechowywania preparatu ptytek krwi pl - Prosze zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania
tr - Trombosit Saklama Kabi tr - Kullanma talimatina bagvurun
sl - Vsebnik za shranjevanje trombocitov sl - Pozor: Glejte navodilo za uporabo!
kk - TpombouuT cakTay biabIChl kk - TapanaHy HyckaynblKTapbiH KapaHbl3
hr - Spremnik za pohranu trombocita hr - Vidi upute za uporabu
et - Trombotsiiitide sailituskott et - Tutvuge kasutusjuhendiga
Iv - Trombocitu glabasanas konteiners Iv - Skatiet lietoSanas instrukciju
uk - KoHTeiiHep ans 36epiraHHs TpomGouuTiB uk - 3BepraiiTecb [0 BKa3iBOK i3 BAKOPUCTAHHS
sk - Zasobnik na skladovanie trombocytov sk - Preditajte si ndvod na pouzitie
sr - Posuda za ¢uvanje trombocita sr - Pogledajte uputstvo za upotrebu
It - Trombocity laikymo talpykla It - Zr. naudojimo instrukcijas.
QA 25°C
> . ]
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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
U.V.A fr

Vor direkter Sonneneinstrahlung und starker UVA-Strahlung schitzen.

Beschermen tegen direct zonlicht en krachtige bronnen van uva-licht. DEHP
Proteggere dalla luce solare diretta e da una forte sorgente di luce UVA. nl
Proteger de la luz de sol directa y foco potente de luz UVA. it
Proteger da luz directa do sol e de fonte forte de luz UVA. es
Skyddas fran direkt solljus och stark UVA-ljuskalla.

Beskyt mod direkte sollys og kraftig UVA- lys kilde. pt
Suojattava suoranaiselta auringonvalolta ja voimakkaalta UVA — %
valolahteelta". da
Beskytt mot direkte sollys og sterk UVA lyskilde.

MpooTartéwTe amo Tnv aueon €kBeon aTov AAIO Kal o€ TNy ewTog duvaThg fi
UTTEPILOOUG aKTIVOBOAITG. no
Chrarite pred pfimym pasobenim slune¢niho svétla a silnych zdroju UVA

zareni. el
MpenoxpaHaTb OT NPSIMbIX COMHEYHBIX NyYel 1 UCTOYHUKA HACBILLEHHOTO
yNbTPachnoneToBoro 06MyyYeHust. cs
Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym i silnym ru
Zrédtem promieniowania UVA.

Dogrudan glines isigindan ve glgli UVA 1sik kaynaklarindan uzak pl
tutulmalidir. tr
Zascitite pred neposredno sonéno svetlobo in mo¢nim virom UVA svetlobe. sl
KyH cayneciHiH Typa TycyiHeH xaHe KyLTi YK cayneciHiH ke3iHeH KopFaHbI3. kk
Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i jakog izvora UVA svjetla.

Kaitsta otsese paikesevalguse ja tugeva UVA-valguse allika eest. hr
Aizsargajiet no tieSas saules gaismas un spéciga ultravioletas A gaismas et
(UVA) avota iedarbibas. Iv
BaxuaTy Bi NPSIMUX COHAYHMX NPOMEHIB Ta IHTEHCUBHOTO OMPOMIHEHHS uk
3 mpkepena ynerpacdionety tuny A.

Chrante pred priamym sine¢nym svetlom a silnym zdrojom UVA Ziarenia. sk
Cuvati van domasaja direktne sunéeve svetlosti i jakog UVA zragenja. sr
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir stipraus UVA Sviesos $altinio. It

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 combinacgéo de vapor e radiagoes.

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

Steril veesekbane. 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 diodog uypwyv. ATTOOTEIPWHEVO PE éva ouvOUAOoPd aTpou Kal akTivoBoAiag.

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

CrepunbHast xuakocTb. CTepunnsoBaHo Napom v pagvaumeil.

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.

3apapchbl3 CyibIKTbIK afaTblH kOn. BynaHabipy MeH coyneneHyaiH Kocbinybl apkbirbl
3apacbl3aaHabIpbinFaH.

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

Steriilne vedelikutee. Steriliseeritud iheaegselt auru ja kiirgusega.

Sterila $kidruma pllismas caurulite. Sterilizéts, kombinéti izmantojot tvaiku un apstaro$anu.
CrepunbHa pignHa. CTepunizoBaHo kombiHaLielo napu Ta pagiauii.

Sterilné drahy kvapalin. Sterilizované kombinaciou pary a Ziarenia.

Sterilni kanal za tec¢nost. Sterilisan kombinovanjem pare i zracenja.

Sterilus skysciy kelias. Sterilizuotas gary ir radiacijos deriniu.

Do not vent.
Ne pas utiliser de prise d'air.

Apply label here. en -
Placer toute étiquette ici. fr -

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 - N&o ventilar.

Fast etikett har. sv - Lufta ej.

Péaseet etiket her. da - Ma ikke udluftes.

Kiinnita etiketti tahan. fi - Aldilmasta.

Fest etiketten her. no - Ma ikke luftes.

TOTTOBETAOTE TNV ETIKETA £3W). el - Mn xpnolpoTolgiTe agpaywyo.
Stitek umistéte zde. cs - Neodvzdusruijte.

MecTo ANA MapKnpoBKU. ru - He HapywaTtb repMeTU4HOCTb.
Zastosowac odpowiednie oznakowanie. pl - Nie zapowietrzac.

Etiketi buraya yapistiriniz. tr - Hava ile temas ettirilmemelidir.
Oznako namestite tukaj. sl - Ne uporabljajte ventilacije.
Ocbl xepre 6enri KoMbIHbI3. kk - TecneHijs.

Ovdje pricvrstiti oznaku. hr - Ne prozracivati.

Kinnitage siia kleebis. et - Mitte ventileerida.

Piestipriniet uzlimi Seit. Iv - Nepaklaut ventilacijai.

Micue ans mapkyBaHHsI. uk - He nopyLuyBaT repMeTUYHICTb.
Sem nalepte Stitok. sk - Nevetrajte

Nalepnicu postavite ovde. sr - Ne ventilirati.

Etikete klijuoti Cia. It - Neventiliuokite.

Contains or presence of phthalates: Di-(2-ethylhexyl)phthalate

(DEHP).

Trace ou présence de phtalates : phtalate de di(2-éthylhexyle) (DEHP)

Phthalate sind enthalten oder vorhanden: Di-(2-ethylhexyl)phthalat

(DEHP).

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

Contiene ftalati o presenta tracce di ftalati: di-(2-etilesil)ftalato (DEHP).

Contiene o puede que haya ftalatos presentes: Di(2-etilhexil) ftalato

(DEHP).

Contém ou existe a presenca de ftalatos: Dietilhexilftalato (DEHP).

Innehaller ftalater/férekomst av ftalater: Di-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

Indeholder eller tilstedevaerelse af phthalater: Di-(2-ethylhexyl)phthalat
HP

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

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

Mepiéxer Bahika n ixvn @BaAIkwV: PBaAIkOG B1(2-aIBUAEEUA) eoTépag
(DEHP).

Obsah nebo pFitomnost ftalatd: Di-(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP).
CopepxxaHue wnu Hanuuue dTanaTtos: Au-(2-aTunrekcun)dranat
(avokTundranart, JO®).

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).
dranatTapablH Meniwepi Hemece 6ap Gonybl: Au-(2-aTunrekcun)
dranart (43re)

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

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

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

BmicT ab o Hasi BHiCTb pTanatie: Ai-(2-eTu nrek cu n)ranar
(mioktundranar, JOP)

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

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

E=——A] en - Non pyrogenic fluid path.
fr - Trajet apyrogéne.
de - Pyrogenfreier FlieRweg.

———1 nl - Pyrogeenvrij vloeistoftraject.
it - Percorso del liquido apirogeno.
es - Paso de fluido apirégena.
pt - Passo de fluido ndo pirogénico.
sv - Pyrogenfri vatskevag.
da - Non pyrogen veeskebane.
fi - Pyrogeeniton nestetie.
no - Pyrogenfri vaeskebane.
el - Mn mupeToy6vog 8iodog uypwv.
cs - Apyrogenni draha tekutiny.
ru - AnuporeHHast XUaKocTb.
pl - Apirogenne obszary ptynéw.
tr - Apirojen sivi yolu.
sl - Apirogena tekocinska pot. .
kk - TuporeHaik eMec CyMbIKTbIK aFaTbiH KOI
hr - Nepirogeni sustav za provodenje tekucine.
et - Mitteplrogeenne vedelikutee.
v - Apirogéna $kidruma plidsmas caurulite.
uk - AniporeHHa piguHa.
sk - Nepyrogénne drahy kvapalin.
sr - Kanal za nepirogenu tecnost
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 - Far inte omsteriliseras
da - Ma ikke resteriliseres
fi - Eisaa steriloida uudelleen
no - Ma ikke resteriliseres
el - Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE
cs - Nesterilizujte
ru - He cTepunuayiite NOBTOPHO
pl - Nie poddawa¢ ponowne;j sterylizacji
tr - Tekrar sterilize etmeyin
sl - Ne sterilizirajte ponovno
kk - Kaita 3apapcbiagaHfbipMaHpli3
hr - Nemojte ponovno sterilizirati
et - Mitte uuesti steriliseerida
Iv - Nesterilizét atkartoti
uk - He cTepunidyiTe NnoBTOpHO
sk - Nesterilizujte opakovane
sr - Ne sterilisati ponovo

Nesterilizuokite pakartotinai.

67-23-00-080
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For use with INTERCEPT llluminator

Each set is wrapped in a tamper-evident package and includes one 15 mL 6 mM amotosalen
hydrochloride solution container (Formula: Amotosalen HCI 203 mg — Natr. chlorid. 924 mg — Aqua ad
inject. ad 100mL), one illumination container, one container with Compound Adsorption Device (CAD),
and three INTERCEPT platelet storage containers. The set is sterilized by a combination of steam and
radiation.

Indications and Usage

Intended Use

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

Indications for Use

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

INTERCEPT Platelets 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 should be evaluated according to applicable
local policies and regulations.

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

PAS 1l M.

Contraindications

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

Precautions

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

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

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

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

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

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

UVA light source.

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

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

All the following conditions must be met for pathogen inactivation:

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

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

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

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

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

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

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

during processing, platelet product must be discarded.

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

ultraviolet light. If skin exposure occurs, flush exposed skin copiously with water. Sterile connecting

device (SCD) should be used according to manufacturer’s instructions for use.

Notes to Physicians

While laboratory studies of amotosalen processing with UVA light have shown a reduction in levels of
certain viruses, bacteria and parasites, there is no pathogen inactivation process that has been shown
to eliminate all pathogens.

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

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

Process Steps

A- Preparation of Platelets

Platelets 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 PLATELET PROCESSING SET WITH TRIPLE STORAGE CONTAINERS

Table 1
Platelet Count Volume Plasma Addlgve Solution RBC Content
ontent
5.0-9.0x 10" 420-650 mL 6
32-47% 53-68% ;‘éé /1 OL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL m

B- Amotosalen Addition to Platelets

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

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

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

labeling storage containers, separate them to ensure they do not adhere to one another.

Hang platelets and break both cannulae on amotosalen container.

. Allow platelets and amotosalen solution to flow into illumination container, marked by number “1”.

Ensure that platelets are completely transferred to illumination container by expressing air

from platelet and amotosalen container into illumination container.

7. When platelets are in illumination container, mix thoroughly by gentle agitation to ensure complete
mixing of amotosalen and platelets.

8. Express air from platelets into amotosalen container.

9. Express a small amount of platelet and amotosalen mixture into tubing, filling about 4cm of tubing.

10. 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.

o ar

C- lllumination

llluminate platelets.

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

D- Agitation with CAD

Warning : Do not fold or bend CAD.

1. Unwrap set from organizer.

2. Hang platelets, break cannula and allow platelets to flow into CAD container, marked by number “2”".
3. Express air from CAD container into illumination container.

4. Seal tubing close to inlet port of CAD container.

5. Remove and discard empty illumination container.

6. Place CAD container on flatbed agitator for the duration specified in Table 2.

Table 2

Suspension Medium CAD Agitation Duration

4 to 16 hours

Additive Solution (53 - 68%)

E- Transfer to Storage Containers

1. Remove platelets from agitator and hang platelets.

2. Close clamp on platelet sampling pouch.

3. Break cannula and allow platelets to flow into two or three of the final storage containers, marked by
number “3.” Products should be split to ensure each unit meets local requirements for minimum
platelet dose. Unused containers may be discarded.

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

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

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

7. Seal tubing to each storage container as close to the outlet of the 3-Port Y fitting as needed for each
therapeutic dose of platelets.

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

The INTERCEPT Platelet process is now complete.

F- Sampling Platelet Product (optional)

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

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

. Remove sample pouch.

. Transfer sample to appropriate laboratory tube immediately.

OB WN =

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 Ill M is a trademark of Grifols

67-23-00-080
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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 15 ml de solution de
chlorhydrate d'amotosalen 6 mM (formule : HCI Amotosalen 203 mg — Natr. chlorid. 924 mg — Aqua ad inject.
ad 100 ml), une poche d'illumination, une poche contenant un dispositif d'adsorption (Compound Adsorption
Device, CAD) et trois poches de conservation du concentré plaquettaire traité par INTERCEPT. Le dispositif est
stérilisé par une combinaison de vapeur et d'irradiation.

Indications et utilisation

Utilisation prévue

Ce dispositif est utilisé avec un systéeme 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 a la place de tests de dépistage du CMV et de déleucocytation pour la prévention
d'infection au CMV transmise par transfusion. Les plaquettes INTERCEPT ne sont pas cliniquement différentes
des plaquettes non traitées et sont transfusées selon les méthodes standard de transfusion des concentrés
plaquettaires.

Les concentrés plaquettaires INTERCEPT peuvent étre conservées entre 20 et 24°C jusqu’a 7 jours aprés leur
prélévement, sous agitation douce continue. Il a été démontré que les concentrés plaquettaires INTERCEPT
empéchent et contrdlent le saignement de fagon adéquate lorsqu'ils sont conservés pendant une période de
temps inférieure ou égale a 7 jours. Toute extension de la durée de conservation du concentré plaquettaire doit
étre évaluée conformément aux lois et réglementations locales en vigueur.

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

Contre-indications

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

Précautions

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

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

d’amotosalen est vide.

Ne pas stocker & 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 l'inactivation des agents pathogenes :

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

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

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

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

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

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

les normes applicables aux procédés en 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 a I'attention des médecins

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

Les composants des plaquettes INTERCEPT ne devraient pas étre prescrits aux patients néonataux qui
regoivent un traitement par photothérapie via des appareils dont la longueur d'onde d’énergie maximale est
inférieure & 425 nm et/ou dont la largeur de bande d’émission présente une limite inférieure de < 375 nm. Cela
est d@ 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 requis : Un (1) dispositif de traitement INTERCEPT pour plaquettes avec trois poches de conservation
Equipement requis : Systeme d'illumination INTERCEPT, dispositif de raccordement stérile (Sterile
connecting device, SCD), soudeuse de tubulure, agitateur horizontal.
Les températures doivent étre contrélées conformément a la réglementation en vigueur pour le traitement
du concentré plaquettaire.
Les dispositifs INTERCEPT usagés et non utilisés doivent étre éliminés comme les poches de sang, avec
les déchets biologiques dangereux.
Etapes du procédé
A- Préparation du concentré plaquettaire
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 plages suivantes peuvent étre utilisés avec ce dispositif de traitement.

fr - Frangais

DISPOSITIF DE TRAITEMENT INTERCEPT POUR
PLAQUETTES AVEC TROIS POCHES DE CONSERVATION

Tableau 1
Teneur en plaquettes Volume Teneur en | Teneur en solution Numération
plasma additive érythrocytaire
5.0-9.0x 10" 420-650 mL
<4 x 108
32-47% 53-68% .
9.1-12.0x 10" 570-650 mL ’ ’ érythrocytes/mL.

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 observant I'identification de donneur appropriée. Voir I'avertissement
de la section C. Lors de I'étiquetage des poches de conservation, les séparer pour s'assurer qu'elles
n'adhéreront pas I'une a l'autre.

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

5. Laisser le concentré plaquettaire et la solution d’amotosalen s’écouler dans la poche d'illumination
identifiée par le numéro « 1 ».

6. Veérifier que le concentré plaquettaire est complétement transféré a la poche d’illumination en expulsant

I'air des poches de concentré plaquettaire et d’'amotosalen dans la poche d’illumination.
. Lorsque le concentré plaquettaire est dans la poche d'illumination, bien les mélanger en agitant doucement
pour assurer le mélange complet de 'amotosalen et du concentré plaquettaire.
8. Expulser I'air du concentré plaquettaire dans la poche d’amotosalen.
9. Expulser une petite quantité du mélange de concentré plaquettaire et d’amotosalen dans la tubulure, de
maniére a remplir environ 4 cm de tubulure.
10.Souder la tubulure entre la poche d'illumination et la poche d’amotosalen, de maniére a ce que la tubulure
ne soit pas a plus de 4 cm environ du port d’entrée de la poche d’illumination.
Avertissement : Pendant [illumination, maintenir la tubulure dans le grand compartiment du plateau
d'illumination.
11. Retirer et jeter les poches de concentré plaquettaireet d’amotosalen vides.

~

C- lllumination

Exposer le concentré plaquettaire a la lumiere.

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

D- Agitation avec le CAD

Avertissement : Ne pas plier ni tordre le CAD.

1. Déballer le dispositif de 'organiseur.

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

3. Expulser I'air de la poche CAD dans la poche d'illumination.

4. Souder la tubulure pres du port d’entrée de la poche CAD.

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

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

Tableau 2

Milieu de suspension Durée d'agitation du CAD

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

E- Transfert dans les poches de conservation

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

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

3. Casser la canule et laisser le concentré plaquettaire s'écouler dans deux ou trois des poches de conservation
finale identifiées par le numéro « 3 ». La répartition doit étre effectuée de telle sorte que chaque unité soit
conforme aux exigences locales de dose minimale de concentré plaquettaire. Les poches inutilisées
peuvent étre jetées.

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

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

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

7. Souder les tubulures de chaque poche de conservation aussi proche que nécessaire de la sortie du
raccord Y pour chaque dose thérapeutique de plaquettes.

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

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

F- Produit ire d’échantill. ge (optionnel)

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

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

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

4. Retirer la poche d’échantillonnage.

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

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

Cerus, INTERCEPT et INTERCEPT Blood System sont des marques de Cerus Corporation

InterSol est une marque de Fenwal, Inc.

SSP+ est une marque de MacoPharma

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

Grifols PAS 11l M est une marque de Grifols
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Zur Verwendung mit dem INTERCEPT Bestrahlungsgerat

Jedes Set ist sicherheitsverpackt und besteht aus einem Behalter mit 15 ml 6 mM Amotosalen-Hydrochlorid-
Lésung (Zusammensetzung: Amotosalen HCI 203 mg — Natr.chlorid. 924 mg — Aqua ad inject. ad 100 ml),
einem Bestrahlungsbeutel, einem Compound Adsorption Device (CAD) und drei INTERCEPT Thrombozyten-
Lagerungsbeuteln. Das Set ist durch eine Kombination von Dampf und Bestrahlung sterilisiert.

A iete und Verwendung

BestimmungsgemaBer 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 gemaR 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 bis 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.
Langere Thrombozyten-Lagerungszeiten miissen nach den anwendbaren lokalen Regeln und Vorschriften
evaluiert werden.

Zum Gebrauch mit INTERCEPT zugelassene Thrombozyten-Additiviésungen
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

(PAS): InterSol, SSP+,

Kontraindikationen

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

Vorsichtsmanahmen

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

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

Losungsbeutel keine Flissigkeit befindet.

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

Gegenstanden schiitzen.

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

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

innerhalb von 8 Stunden verwenden.

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

Sonneneinstrahlung und starkem UV-A-Licht schiitzen.

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

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

einschliellich ernsthafter Erkrankung und méglicherweise zum Tod fiihren.

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

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

- Der Gehalt und das Volumen der Thrombozyten sowie der Gehalt der Erythrozyten (RBC) in Tabelle 1.

- Die mit Amotosalen gemischten Thrombozyten missen mit der UV-A-Lichtdosis des INTERCEPT
Bestrahlungsgerats bestrahlt werden. Es darf keine andere UV-A-Lichtquelle verwendet werden.

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

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

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

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

Wird wéahrend des Verfahrens eine Undichtheit im Set bemerkt, das Thrombozytenkonzentrat verwerfen

Warnhinweise : 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 Sterilschweilgerét (SCD) gemaR der Bedienungsanleitung des Herstellers verwenden.

Hinweise fiir den Arzt

In Laborstudien tber die Behandlung mit Amotosalen unter Verwendung von UV-A-Licht konnte zwar eine
Reduzierung des Gehalts an bestimmten Viren, Bakterien und Parasiten nachgewiesen werden, doch konnte
von keinem Pathogen-Inaktivierungsprozess gezeigt werden, dass alle Pathogene inaktiviert werden.
INTERCEPT Thrombozyten-Komponenten diirfen aufgrund des Erythemrisikos, das auf die potentielle
Interaktion zwischen ultraviolettem Licht (unter 400 nm) und den verbleibenden Amotosalen zuriickzufiihren
ist, nicht fur 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 Thrombozyten-Verarbeitungsset mit drei Lagerungsbeuteln.
Bendtigte Ausriistung: INTERCEPT Bestrahlungsgerat, Steril-Schweillgerat, Schlauch -Schweilgerat,
Agitator.
Die Temperatur kontrollieren, um die geltenden Vorschriften fiir die Behandlung von
Thrombozytenkonzentraten einzuhalten.
Gebrauchte und ungebrauchte INTERCEPT-Verarbeitungssets sind, wie alle gebrauchten Blutbeutel, als
potenziell infektioser Abfall zu entsorgen.

Verfahrensschritte

A- Vorbereitung der Thrombozyten

Thrombozyten sollten unter Verwendung von Additividsung hergestellt werden. Die Thrombozyten in etwa
35 % Plasma und 65 % Additiviosung suspendieren (Tabelle 1). Thrombozytenprodukte, die sich innerhalb
der folgenden Bereiche befinden, sind fiir die Anwendung mit diesem Behandlungsset geeignet.

de - Deutsch

INTERCEPT THROMBOZYTEN-VERARBEITUNGSSET
MIT DREI LAGERUNGSBEUTELN

Tabelle 1
Thrombozytengehalt Volumen Plasmagehalt A(i?t?\jgsinng Erythrozytengehalt
5.0-9.0x10" 420-650 mL
32-47% 53-68% <4 x 10° Ery/mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL
tosalen zu den Thrombozyten

B- Zugabe von A

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

2. Den Schlauch des Thrombozytenbeutels mithilfe des Steril-Schweillgerates mit dem Schlauch des

Amotosalenbeutels verschweilen.

3. Die Beutel des Sets mit einem geeigneten Spender-ldentifizierungssystem etikettieren. Siehe
Warnhinweis in Abschnitt C. Beim Kennzeichnen der Lagerungsbeutel die Beutel von einander trennen,
damit sie nicht an einander festkleben.

. Thrombozytenbeutel aufhédngen und beide Knickventile am Amotosalenbeutel brechen.

. Thrombozyten und Amotosalenlésung in den mit der Zahl ,1“ gekennzeichneten Bestrahlungsbeutel
flieRen lassen.

6. Um sicherzustellen, dass die Thrombozyten vollsténdig in den Bestrahlungsbeutel (iberfiihrt werden,

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

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

durch behutsames Bewegungen griindlich mischen.

[

8. Die Luft aus dem Thrombozytenbeutel in den Amotosalenbeutel driicken.

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

10. Den Schlauch zwischen Bestrahlungsbeutel und Amotosalenbeutel so verschweillen, dass das

Schlauchstiick bis zum Einlass des Bestrahlungsbeutels nicht langer als etwa 4 om ist.
Warnhinweis: Der Schlauch muss sich wahrend der  Bestrahlung vollstandig im groRen Fach des
Bestrahlungstabletts befinden.

11. Leere Thrombozyten- und Amotosalenbeutel entfernen und entsorgen.

C- Bestrahlung

Thrombozyten bestrahlen.

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

D- Agitation des CAD-Beutels

Warnhinweis : Den CAD-Beutel nicht falten oder knicken.

1. Das Set aus der Banderole nehmen.

2. Bestrahlungsbeutel aufhéngen, Knickventile brechen und die Thrombozyten in den mit der Zahl ,2*
markierten CAD-Beutel flieBen lassen.3. Luft aus dem CAD-Beutel in den Bestrahlungsbeutel driicken.

4. Den Schlauch nahe am Einlass des CAD-Beutels zuschwei3en.

5. Leeren Bestrahlungsbeutel entfernen und entsorgen.

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

Tabelle 2

Suspensionsmedium Dauer der Agitation wahrend CAD

Additividsung (53 — 68 %) 4 bis 16 Stunden

E- Ubertragung in Lagerungsbeutel

1. CAD-Beutel vom Agitator nehmen und aufhéngen.

2. Klemme am Thrombozyten-Probenbeutel schlieRen.

3. Brechen Sie die Kanlile und lassen Sie die Thrombozyten in zwei oder drei der finalen Lagerungsbeutel
flieBen, die mit der Nummer ,3" markiert sind. Die Thrombozyten sollten in verschiedene Lagerungsbeutel
aufgeteilt werden, um sicherzustellen, dass jede Einheit die lokalen Anforderungen an die minimale
Thrombozytendosis (therapeutische Einheite) erfiillt. Nicht verwendete Beutel kénnen entsorgt werden.

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

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

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

7. Versiegeln Sie den Schlauch zu jedem Lagerungsbeutel so nah an der Y-Verzweigung, wie fir jede
therapeutische Thrombozyteneinheit erforderlich.

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

Damit ist die INTERCEPT-Thrombozytenbehandlung abgeschlossen.

richtigen

F- Probenahme aus dem Thrombozytenprodukt (falls gewiinscht)

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

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

3. Probenbeutel mit Thrombozyten fiillen lassen. Schlauch verschlieRen.

4. Probenbeutel entfernen.

5. Die Probe sofort in ein geeignetes Laborrohrchen tberfiihren.

Achtung: Bekanntermafen wird DEHP von medizinischen PVC(Polyvinylchlorid)-Geraten freigesetzt; bei

langerer Lagerung oder zunehmendem Oberflachenkontakt kann vermehrtes Auslaugen auftreten. Nur die

Schlauchkomponenten, Beuteleinldsse 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 Fliissigkeitsinjektion, extrakorporale Membranoxygenierung

und kardiopulmonare Bypass-Verfahren) geschatzt. Die Risiken im Zusammenhang mit dem in die

Blutkomponenten freigesetzten DEHP missen mit den Vorteilen der therapeutischen Transfusion und

Inaktivierung schadlicher Viren, Bakterien und anderer Pathogene abgewagt werden.

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

SSP+ ist eine Marke von MacoPharma

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

Grifols PAS Il M ist eine Marke von Grifols 67-23-00-080
ver. 2021-05-18
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Voor gebruik met INTERCEPT-belichtingstoestel

Elke set is gewikkeld in een verzegelde verpakking en bevat een verpakking met 15 ml 6 mM-
amotosalenhydrochloride (formule: 203 mg Amotosalen HCI, 924 mg natriumchloride, 100 ml water ad inject.
ad),één belichtingszak, één zak met Compound Adsorption Device (CAD) en drie INTERCEPT- bewaarzakken
voor bloedplaatjes. De set is gesteriliseerd door een combinatie van stoom en bestraling.

Indicaties en gebruik

Beoogd gebruik

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

Indicaties voor gebruik

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

INTERCEPT-bloedplaatjes kunnen maximaal 7 dagen na afname bij een temperatuur van 20- 24°C

worden bewaard onder continu schudden. INTERCEPT-bloedplaatjes die gedurende 7 dagen zijn

bewaard, zijn geschikt gebleken om bloedingen te voorkomen en te stelpen. Langere bewaartijden voor
bloedplaatjes moeten worden geévalueerd conform de plaatselijke richtlijnen en voorschriften.

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 vloeistoftraject loszitten of niet intact zijn; de canules gebroken zijn of er geen vioeistof

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

- Het aantal bloedplaatjes, het volume, en de inhoud aan rode bloedcellen (RBC) moeten binnen het bereik
zijn dat in tabel 1 staat.

- Bloedplaatjes 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.

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

- De bloedplaatjes moeten na het belichtingsproces in de CAD-zak worden geschud gedurende de tijdsduur
die in tabel 2 staat.

Dit verwerkingsproces is ont Id 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 uit laboratoriumonderzoeken van het amotosalenverwerkingsproces met UV-A-licht een verminderd
niveau van bepaalde virussen, bacterién en parasieten is gebleken, is er geen enkel verwerkingsproces voor
het inactiveren van pathogenen dat alle pathogenen vernietigt.

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

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

Verwerkingsstappen

A- Bloedplaatjes gereedmaken

De bloedplaaties moeten met additiefoplossing worden gereedgemaakt. De bloedplaaties worden
ge suspendeerd in ongeveer 35% plasma en 65% additiefoplossing (tabel 1). Er is aangetoond dat
trombocytenproducten in de volgende bereiken geschikt zijn voor gebruik met deze verwerkingsset.

nl - Nederlands

INTERCEPT-VERWERKINGSSET VOOR BLOEDPLAATJES MET DRIE BEWAARZAKKEN

Tabel 1
. Inhoud Inhoud Aantal rode
Aantal bloedplaaties Volume Plasma additiefoplossing bloedcellen
5.0-9.0x10" 420-650 mL
32-47% 53-68% <4 x 10° RBC/mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B- Al len aan K tjes toevoegen

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

2. Las de slang van de zak met de trombocyten en de slang van de amotosalenzak aaneen met gebruik van
een apparaat voor het maken van steriele verbindingen.

3. Etiketteer de zakken van de set met een gepaste donatie-identificatie. Zie de waarschuwing in deel C.
Houd de trombocytenbewaarzakken tijdens het etiketteren gescheiden, zodat ze niet aan elkaar blijven
plakken.

4. Hang de trombocyten op en breek beide canules op de amotosalenzak.

5. Laat de trombocyten en de amotosalenoplossing in de met het cijfer ‘1’ gemarkeerde belichtingszak vioeien.

6. Zorg dat de trombocyten volledig naar de belichtingszak worden overgebracht door lucht uit de zak met
trombocyten en amotosalen naar de belichtingszak te persen.

7. De trombocyten in de belichtingszak moeten door zacht schudden volledig met amotosalen worden

vermengd.

Pers lucht uit de bloedplaatjes naar de amotosalenzak.

. Duw een kleine hoeveelheid van de met amotosalen vermengde trombocyten in de slang, die ongeveer

4 cm moet worden gevuld.

10. Dicht de slang tussen de belichtingszak en amotosalenzak, zodat hij niet meer dan ongeveer 4 cm uit de
inlaat van de belichtingszak uitsteekt.

Waarschuwing: Tijdens het belichtingsproces moet de slang zich volledig
belichtingslade bevinden.

11. Verwijder de lege trombocyten- en amotosalenzakken en voer ze af.

©w

in het grote vak van de

C- Belichtingsproces

Belicht de trombocyten.

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

D- Schudden met CAD

Waarschuwing: CAD niet vouwen of buigen.

1. Pak de set uit de verpakking uit.

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

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

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

5. Verwijder de lege belichtingszak en voer hem af.

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

Tabel 2

Suspensiemiddel CAD schudduur

Additiefoplossing (53 - 68%) 4 tot 16 uur

E- Naar bewaarzakken overbrengen

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

2. Sluit de klem op de trombocyten-monsterafnamezak.

3. Breek de canule en laat de bloedplaatjes in twee of drie van de uiteindelijke bewaarzakken met nummer '3'
vloeien. De producten moeten worden gesplitst om ervoor te zorgen dat elke eenheid aan de lokale eisen
voor de minimale dosis bloedplaatjes voldoet. Ongebruikte verpakkingen kunnen worden weggegooid.

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

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

7. Sluit de slang van elke bewaarzak, als nodig voor elke therapeutische dosis, zo dicht mogelijk bij de
uitlaatpoort van het Y-stuk met 3 poorten af.

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

Het INTERCEPT-trombocytenverwerkingsproces is nu voltooid.

F-M van trombocytenproduct (opti
1. Meng de INTERCEPT-trombocyten door de trombocytenbewaarzak zacht te schudden.

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

4. Verwijder de monsterafnamezak.

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

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

Cerus, INTERCEPT en INTERCEPT Blood System zijn handelsmerken van Cerus Corporation
InterSol is een handelsmerk van Fenwal, Inc.

SSP+ is een handelsmerk van MacoPharma

T-PAS+ is een handelsmerk van Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M is een handelsmerk van Grifols

67-23-00-080
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA

it - Italiano

sloooWFsysTEM  SET DI TRATTAMENTO CON PIASTRINE INTERCEPT CON CONTENITORI DI STOCCAGGIO TRIPLO

Da utilizzare con l'illuminatore INTERCEPT

Ciascun set & avvolto in una confezione antimanomissione e comprende un contenitore con soluzione
di amotosalen cloridrato da 15 ml 6 mM (formula: Amotosalen HCI 203 mg — Cloruro di sodio 924 mg —
acqua per preparazioni iniettabili a 100 ml), un contenitore di illuminazione,un contenitore con Dispositivo
di adsorbimento composto (CAD) e tre contenitori di stoccaggio 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 piastrineé 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 l'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 pud essere utilizzato come alternativa all'irradiazione
gamma per la prevenzione di reazioni del trapianto contro I'ospite associate alla trasfusione (TA-GVHD).
Il trattamento INTERCEPT puo essere utilizzato in sostituzione del test per CMV e della leucoriduzione
al fine di prevenire le infezioni CMV trasmissibili tramite trasfusione. Le piastrine INTERCEPT non sono
diverse dal punto di vista clinico dalle piastrine non trattate e vengono infuse secondo i metodi standard
di infusione delle piastrine.

Le piastrine INTERCEPT 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. L'eventuale estensione del
tempo di conservazione delle piastrine deve essere valutata in conformita alle politiche e alle normative
locali applicabili.

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

Controindicazioni

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

Precauzioni

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

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

di amotosalen € vuota.

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

confezione e i tubi da oggetti appuntiti.

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

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

alluminio devono essere utilizzate entro 8 ore.

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

e da forti sorgenti di luce UVA.

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

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

il rischio di decesso.

Per l'inattivazione dei patogeni devono essere osservate le seguenti condizioni:

- Le piastrine devono essere preparate con soluzione additiva per la risospensione delle piastrine
nellintervallo 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 auna dose diluce UVA emessa
dall'illuminatore INTERCEPT. Non deve essere usata nessuna altra fonte di luce UVA.

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

- Dopo rlilluminazione, 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 di laboratorio sul trattamento con amotosalen e luce UVA abbiano dimostrato una riduzione
dei livelli di alcuni virus, batteri e parassiti, non esiste al momento alcun processo di inattivazione dei
patogeni in grado di eliminare tutti gli agenti patogeni.

Si consiglia di non prescrivere piastrine sottoposte a procedura INTERCEPT a pazienti neonati trattati
con dispositivi di fototerapia che emettono una lunghezza d’onda di picco dell’energia inferiore a 425 nm
e/o presentano un limite inferiore a 375 nm della larghezza di banda di emissione, a causa del rischio di
eritema derivante dalla potenziale interazione tra la luce ultravioletta (inferiore a 400 nm) e I'amotosalen
residuo.

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

Fasi del processo

A - Preparazione delle piastrine

Le piastrine devono essere preparate in soluzione additiva. Le piastrine si trovano in una sospensione
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
Contenuto di Volume Contenuto in Contenuto di Conta degli
piastrine plasma soluzione additiva eritrociti
5.0-9.0x 10" 420-650 mL 6
32-47% 53-68% L
9.1-12.0 x 10" 570-650 mL eritroc

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 I'amotosalen mediante I'SCD.

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

nella Sezione C. Nell'etichettare le sacche, separarle accertandosi che non aderiscano 'una all’altra.

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
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 dell’amotosalen e delle piastrine.

>

nella sacca per illuminazione,

8. Espellere 'aria dalla sacca delle piastrine nella sacca dell'amotosalen.
9. Spremere una piccola quantita della miscela di piastrine e amotosalen nel tubo per circa 4 cm.
10. Chiudere il tubo tra la sacca per l'illuminazione e la sacca di amotosalen, in modo che il tubo non

superi una lunghezza di circa 4 cm misurati a partire dal punto di accesso della sacca per l'illuminazione.
Avvertenza: durante lilluminazione, il tubo deve essere tenuto entro lo scomparto grande della
vaschetta di illuminazione.

11. Staccare e smaltire le sacche vuote delle piastrine e dell'amotosalen.

C - llluminazione

Eseguire l'lluminazione 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
I'lluminazione deve essere lasciata in posizione distesa.

D - Agitazione con il CAD

Avvertenza: non piegare o ripiegare il CAD.

1. Scartare l'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 nelle sacche di conservazione

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

2. Chiudere il morsetto sulla sacca di campionamento delle piastrine.

3. Rompere la cannula per consentire alle piastrine di fluire in due o tre contenitori di stoccaggio finali,
contrassegnati dal numero “3”. | prodotti devono essere divisi per garantire che ciascuna unita rispetti
i requisiti per la dose di piastrine minima. | contenitori non utilizzati possono essere scartati.

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

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

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

7. Sigillare il tubo a ciascun contenitore di stoccaggio presso l'uscita del raccordo a Y a 3 porte, alla
distanza necessaria per ciascuna dose terapeutica di piastrine.

8. Rimuovere e smaltire la sacca con il CAD vuota. Collocare le piastrine sull’apposito agitatore. Il
processo di lavorazione delle piastrine INTERCEPT & ora completato.

F - Campionamento del prodotto piastrinico (opzionale)

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

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

4. Rimuovere la sacca di campionamento.

5. Trasferire immediatamente il campione in una provetta di laboratorio appropriata.

Attenzione: ¢ noto che il DEHP viene rilasciato da dispositivi medici in polivinilcloruro (PVC); a seguito
di conservazione prolungata o di un maggiore contatto con I'area superficiale, puo verificarsi un aumento
di lisciviazione. Nei set di lavorazione INTERCEPT, il PVC & presente esclusivamente nei componenti
dei tubi, nelle aperture delle sacche e, se previsto, nel filtro in linea; tutte le sacche e le altre parti sono privi
di PVC. Durante l'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 l'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 dellinattivazione 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 Ill M € un marchio di Grifols
67-23-00-080
ver. 2021-05-18
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Para uso con el iluminador INTERCEPT

Cada equipo esta envuelto en un envase con indicativo de seguridad e incluye una bolsa de 15 mL de
solucion de clorhidrato de amotosaleno de 6 mM (férmula: clorhidrato de amotosaleno 203 mg — cloruro
sodico 924 mg — agua para inyectable 100 mL), una bolsa de iluminacion, una bolsa con dispositivo de
adsorcion de compuestos (CAD), y tres bolsas 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 transfusion de leucocitos contaminantes, procedentes del donante.

Indicaciones para el uso

Las plaquetas INTERCEPT estan indicadas para su administracion a pacientes que precisen transfusiones
de plaquetas conforme a las pautas de la practica médica. Cualquier tipo de trombocitopenia o trastorno
cualitativo como resultado de la enfermedad, el tratamiento o lesion puede ser tratado con plaquetas
INTERCEPT. El tratamiento con INTERCEPT puede utilizarse como alternativa a la radiacién gamma
para la prevencion de la enfermedad de injerto contra huésped asociada a transfusiones (EICH-AT).
El tratamiento con INTERCEPT puede utilizarse en vez de las pruebas de deteccion del CMV y la
leucorreduccion para prevenir la infeccion por transfusion del CMV. Las plaquetas INTERCEPT no son
clinicamente diferentes de las plaquetas no tratadas, y su transfusién 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 ampliacién del tiempo de
almacenamiento de las plaquetas debera evaluarse segun la normative local vigente.

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

Contraindicaciones

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

Precauciones

No usar el producto si: el envase con indicativo de manipulacién indebida ha sido abierto; hay signos
visibles de deterioro; los cierres del circuito de liquido estan flojos o deteriorados; las canulas estan rotas
0 no hay liquido en la bolsa de solucién de amotosaleno.

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

Los equipos no utilizados conservados en una bolsa de papel de aluminio abierta pueden guardarse
20 dias a temperatura ambiente, siempre que se doble y se cierre el extremo abierto de la bolsa.
Las unidades que se hayan extraido de la bolsa de papel de aluminio deben utilizarse en las 8 horas
siguientes a su extraccion. Mantener el equipo en el envase fotoprotector hasta el momento de su uso.
Proteger de la luz solar directa y de fuentes de luz UVA intensa.

El equipo es de un solo uso. No lo reutilice. No lo reesterilice. Este producto no esta disefiado para la
reutilizaciéon. Un uso inadecuado puede producir reacciones adversas, incluidas enfermedades graves
y posiblemente la muerte.

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

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

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

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

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

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

Este proceso esta disefiado para que sea un sistema cerrado. El tratamiento con el INTERCEPT Blood
System no sustituye a las normas vigentes para el procesamiento en sistemas abiertos y cerrados. Si
hay una fuga en el equipo durante el procesamiento, debera desecharse el producto.

Advertencias: Si entra en contacto con la piel, el amotosaleno puede producir fotosensibilizacion
en presencia de luz ultravioleta. Si se produce exposicion cuténea, lave la piel expuesta con agua
abundante. El dispositivo de conexion estéril (DCE) debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Notas a los médicos

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

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

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

Pasos del proceso

A. Preparacion de las plaquetas

Las plaquetas deben prepararse con solucién aditiva. Las plaquetas se suspenden en aproximadamente
un 35% de plasma y un 65% de solucién aditiva (Tabla 1). Se ha demostrado que los productos
plaquetarios que estan dentro de los siguientes rangos se pueden usar con este equipo de procesamiento.

es - Espafiol

EQUIPO DE PROCESAMIENTO DE PLAQUETAS INTERCEPT
CON TRES BOLSAS DE ALMACENAMIENTO

Tabla 1
Recuento de Contenido Contenido de Contenido GR
plaquetas Volumen de plasma solucion aditiva
5.0-9.0x 10" 420-650 mL
32-47% 53-68% <4 x 10° GR/mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B. Adicion del amotosaleno a las plaquetas

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

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

3. Etiquetar las bolsas del equipo empleando el sistema de identificacion adecuado. Véase la advetencia
de la Seccion C. Cuando etiquete las bolsas de almacenamiento, separelas para asegurarse de que
no se peguen entre si.

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

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

marcada con el nimero «1».

. Asegurese de que las plaquetas se hayan transferido por completo a la bolsa de iluminacién

expulsando el aire de la bolsa de plaquetas y amotosaleno al interior de la bolsa de iluminacion.

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

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

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

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

unos 4 cm de tubo.

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

cm, aproximadamente, del orificio de entrada de la bolsa de iluminacion.

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

bandeja de iluminacion.

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

C. lluminacién

llumine las plaquetas.

Para obtener instrucciones completas del uso de la iluminacién, consulte el manual del usuario del

iluminador INTERCEPT. Advertencia: Las plaquetas que haya en la bolsa de iluminacién deben estar

dentro del compartimento grande de la bandeja del iluminador para que pueda producirse la inactivacion.

El proceso requiere que la luz se transmita sin obstaculos a través de la bandeja y de la bolsa de

iluminacion con las plaquetas. En esta zona no debe haber etiquetas ni ningin otro material. La bandeja

debe estar limpia. Las etiquetas deben colocarse Unicamente en la lengiieta de la bolsa de iluminacién.

La bolsa de iluminacién debe mantenerse plana.

D. Agitaciéon con el CAD

Advertencia: No pliegue ni doble el CAD.

Desenvuelva el equipo del organizador.

Cuelgue las plaquetas, rompa la canula y permita que las plaquetas fluyan al interior de la bolsa del

CAD, marcado con el numero «2».

Expulse el aire de la bolsa del CAD al interior de la bolsa de iluminacion.

Selle el tubo cerca del orificio de entrada de la bolsa del CAD.

Retire y deseche la bolsa de iluminacion vacia.

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

Tabla 2

©® N o oas
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Medio de suspensién Tiempo de agitacién en el CAD

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

E. Transferencia a las bolsas de almacenamiento

1 Retire las plaquetas del agitador y cuelgue las plaquetas.

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

3. Rompa la canula y deje que las plaquetas fluyan a dos o tres de las bolsas de almacenamiento final
marcados con el nimero "3". Los productos deben separarse para garantizar que cada unidad cumple
con los requisitos locales de dosis minima de plaquetas. Las bolsas no utilizados pueden desecharse.

4. Expulse el aire de las bolsas de almacenamiento al interior de la bolsa del CAD y cierre la pinza sobre
la conexién bifurcada.

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

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

7. Selle los tubos de cada bolsa de almacenamiento tan cerca como sea posible de la salida de la pieza
enY de 3 vias para cada dosis terapéutica de plaquetas.

8. Retire y deseche la bolsa del CAD vacia. Ponga las plaquetas sobre el agitador de plaquetas.
Ahora ha finalizado el procesamiento de plaquetas en el equipo INTERCEPT.

F. Muestreo del producto plaquetario (opcional)

1. Mezcle las plaquetas procesadas en el equipo INTERCEPT agitando suavemente la bolsa de

almacenamiento de plaquetas.

Abra la pinza del conducto que va a la bolsa de muestreo de plaquetas y apriete varias veces.
Deje que la bolsa de muestreo se llene de plaquetas. Selle el tubo.

Retire la bolsa de la muestra.

Transfiera inmediatamente la muestra al tubo de laboratorio adecuado.

aEON

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

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

SSP+ es una marca comercial de MacoPharma

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

Grifols PAS Ill M es una marca comercial de Grifols

67-23-00-080
ver. 2021-05-18
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Para utilizagdao com o lluminador INTERCEPT

Cada conjunto esta acondicionado numa embalagem inviolavel e inclui um recipiente de 15 ml de uma
solugdo de hidrocloreto de amotosaleno a 6 mM (Formula: HCI amotosaleno 203 mg — Cloreto de sodio
924 mg — Agua para injetaveis. adic. 100 ml), um recipiente de iluminag&o, um recipiente com o Dispositivo
Composto de Adsorgéo (CAD), e trés recipientes de armazenamento de plaquetas INTERCEPT. O conjunto
é esterilizado por uma combinagéo de vapor e radiagéo.

Indicagdes e Utilizagdo

Utilizagao prevista

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

Instrugdes de Utilizagao

INTERCEPT As plaquetas s&o indicadas para o suporte transfusional de pacientes que necessitam de
transfusdo de plaquetas de acordo com as diretrizes da pratica clinica. Qualquer tipo de trombocitopenia ou
disturbio qualitativo resultante de doenga, terapia ou leséo, pode ser suportado com Plaquetas INTERCEPT.
O tratamento INTERCEPT pode ser utilizado como uma alternativa a irradiagdo gama para prevengao da
doenga enxerto contra hospedeiro associada a transfusdo (AT-DECH). O tratamento INTERCEPT pode ser
utilizado em vez de testes para citomegalovirus (CMV) e leucoredugéo na prevengdo da infegdo por CMV
transmitida pela transfusdo. INTERCEPT As plaquetas néo s&o clinicamente diferentes das plaquetas ndo
tratadas e sao infundidas de acordo com os métodos padrao de infusdo de plaquetas.

As plaquetas INTERCEPT podem ser conservadas até 7 dias apds a colheita, a uma temperature entre 20-
24°C, em agitagdo continua. As plaquetas INTERCEPT conservadas até 7 dias demonstraram que previnem
e controlam adequadamente as hemorragias. Qualquer prolongamento do tempo de conservagdo das
plaquetas deve ser avaliado de acordo com as politicas e regulamentos locais aplicaveis.

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

Contra-indicacdes
A utilizagao de plaquetas INTERCEPT é contra-indicada em doentes com um histérico de respostas
alérgicas ao amotosaleno ou psoralenos.

Precaugdes
Né&o utilizar se: a embalagem inviolavel tiver sido aberta; foram visiveis sinais de deterioracéo; os fechos
das vias de fluido estiverem soltos ou néo intactos; as canulas se apresentarem partidas ou se nao existir
qualquer fluido no recipiente de solugéo de amotosaleno.
N&o conservar acima de 25 °C. N&o ventilar. Nao congelar. Proteja a embalagem e a tubagem contra
objectos cortantes.
Os conjuntos ndo usados em folha de aluminio aberta podem ser mantidos durante 20 dias a temperatura
ambiente dobrando e fixando a extremidade aberta da folha de aluminio. As unidades removidas da folha de
aluminio devem ser usadas no prazo de 8 horas.
Mantenha o conjunto numa embalagem ao abrigo da luz até ao momento da utilizag&o. Proteja contra a luz
solar directa e contra fonte de luz UVA forte.
O conjunto destina-se apenas a uma unica utilizagdo. Nao reutilize. Nao reesterilize. Este produto ndo
se destina a reutilizagdo. O uso indevido pode resultar em reacgdes adversas, incluindo doenga grave e
possivel morte.
Devem cumprir-se todas as condi¢bes que se seguem para a inactivagdo de agentes patogénicos:
- As plaquetas tém que ser preparadas com solugdo aditiva para ressuspensdo de plaquetas no
intervalo de volumes especificado na Tabela 1.
- A contagem de plaquetas, volume e contagem de gldbulos vermelhos (GV) deve estar dentro dos valores
de referéncia na Tabela 1.
- Plaquetas misturadas com amotosaleno devem ser expostas a uma dose de luz UVA do
lluminador INTERCEPT. Nao pode ser usada nenhuma outra fonte de luz UVA.
- As plaquetas colhidas no Dia 0 tém de ser expostas a luz UVA até ao final do Dia 1.
- Apés a iluminagdo, as plaquetas tém que ser agitadas no recipiente CAD de acordo com a duragédo
especificada na Tabela 2.
Este processo foi concebido para ser um sistema fechado. O tratamento com o INTERCEPT Blood
System nao substitui os padrées aplicaveis para processamento em sistemas abertos e fechados. Caso
ocorra uma fuga no conjunto durante o processamento, o produto de plaquetas deve ser descartado.
Avisos: O contacto de amotosaleno com a pele pode originar fotossensibilizacdo na presenca de luz
ultravioleta. Caso ocorra exposigdo cutanea, lave abundantemente a pele exposta com agua. O dispositivo
de ligagdo estéril (Sterile connecting device - SCD) devera ser usado de acordo com as instrugdes de
utilizagéo do fabricante.

Notas para o médico

Embora os estudos laboratoriais de processamento de amotosaleno com luz UVA tenham mostrado uma
redugédo dos niveis de alguns virus, bactérias e parasitas, ndo existe nenhum processo de inactivagéo de
agentes patogénicos que tenha mostrado 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 o
amotosaleno residual.

Instrugdes de utilizagdo
Materiais necessarios: um (1) conjunto de processamento de plaquetas INTERCEPT com recipientes de
armazenamento triplos.
Equipamento necessario: lluminador INTERCEPT, dispositivo de ligagdo estéril, vedante de tubos e
agitador plano.
As temperaturas devem ser controladas para cumprir os regulamentos aplicaveis ao processamento de
plaquetas.
Os conjuntos de processamento INTERCEPT usados e nao usados devem ser descartados & semelhanga de
quaisquer outros recipientes de sangue usados, como residuos com perigo biolégico.

Passos do processo

A- Preparagdo das plaquetas

As plaquetas devem ser preparadas com solugéo aditiva. As plaquetas sado suspensas em aproximadamente
35% de plasma e 65% de solugéo aditiva (Tabela 1). Os produtos de plaquetas dentro dos intervalos a seguir
indicados demonstraram ser aceitaveis para utilizagdo com este conjunto de processamento.

pt - Portugués

CONJUNTO DE PROCESSAMENTO DE PLAQUETAS INTERCEPT COM
RECIPIENTES DE ARMAZENAMENTO TRIPLOS

Tabela 1
Contagem de Volume Cdc;n(t’eeu Contetdo de Contetdo da GV
plaquetas plasma solugéo aditiva
5.0-9.0x10" 420-650 mL
32-47% 53-68% <4x10° GV/mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B- Adicao de amotosaleno as plaquetas

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

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

3. Rotule os recipientes do conjunto usando uma identificagdo de dadiva adequada. Ver o aviso na
secgdo C. Ao rotular os recipientes de conservagdo, separe-os para garantir que ndo aderem uns aos
outros.

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

5. Deixe que as plaquetas e a solugdo de amotosaleno fluam para o recipiente de iluminag&o, assinalado
com o nimero “1”.

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

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

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

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

10. Vede a tubagem entre o recipiente de iluminagéo e o recipiente de amotosaleno, de forma a que a
tubagem fique a menos de aproximadamente 4 cm da porta de entrada do recipiente de iluminag&o.
Aviso: Durante a iluminagdo, a tubagem deve ser mantida no interior do compartimento grande do
tabuleiro de iluminagéo.

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

C-lluminagédo

lluminar as plaquetas.

Consulte no Manual do Utilizador do lluminador INTERCEPT as instrugdes de utilizagdo de iluminagéo
completas. Aviso: As plaquetas no recipiente de iluminagao devem estar no interior do compartimento grande
do tabuleiro do iluminador para que ocorra a inactivagdo. O processo requer uma transmissédo de luz sem
obstaculos através do tabuleiro e do recipiente de iluminagédo com as plaquetas. Ndo devem existir rotulos
nem qualquer outro material nesta area. O tabuleiro deve estar limpo. Os rétulos sé devem ser colocados na
aba do recipiente de iluminagéo. O recipiente de iluminagéo devera ficar espalmado.

D- Agitagdo com CAD

Aviso: Nao dobre nem curve o CAD.

1. Desembrulhe o conjunto do organizador.

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

3. Expulse o ar do recipiente CAD para o recipiente de iluminag&o.

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

5. Retire e descarte o recipiente de iluminag&o vazio.

6. Coloque 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 os recipientes de conservagédo

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

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

3. Parta a canula e permita que as plaquetas fluam para dois ou trés recipientes de armazenamento final,
marcados com o nimero "3". Os produtos devem ser divididos para garantir que cada unidade cumpre
os requisitos locais da dose minima de plaquetas. Os contentores nao utilizados podem ser descartados.

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

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

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

7. Sele os tubos de cada recipiente de armazenamento o mais perto possivel do encaixe em Y de 3 portas,
conforme necessario para cada dose terapéutica de plaquetas.

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

O processo de tratamento de plaquetas INTERCEPT esta agora concluido.

F- Amostragem do produto de plaquetas (opcional)

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

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

4. Retire a bolsa de amostragem.

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

Atengao: sabe-se que o DEHP ¢ libertado por dispositivos médicos de policloreto de vinilo (PVC); pode
ocorrer um aumento da lixiviagdo com a conservagé@o 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 pegas estdo isentos de PVC. Durante a utilizagéo deste conjunto de processamento, os componentes
do sangue estao 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 apés 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 extracorpérea
por membrana e bypass cardiopulmonar). Os riscos associados a libertagdo de DEHP para os componentes
do sangue devem ser avaliados em relagdo aos beneficios da transfusdo terapéutica e da inactivagéo de
virus, bactérias e outros agentes patogénicos prejudiciais.

Cerus, INTERCEPT e INTERCEPT Blood System s&o marcas comerciais da Cerus Corporation

InterSol € uma marca registada de Fenwal, Inc.

SSP+ é uma marca registada de MacoPharma

T-PAS+ é uma marca registada de Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M é uma marca registada de Grifols
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For anvandning med INTERCEPT belysningsinstrument

Varje sats lindas in i ett garantiforslutet paket och innehaller en behallare med 15 mL 6 mM
amotosalenhydroklorid 16sning (formel: Amotosalen HCI 203 mg — Natr. klorid. 924 mg — Vatten for
injektionsvatskor ad 100 mL), en belysningsbehallare, en behallare med féreningsadsorptionsanordning
(Compound Adsorption Device - CAD), och tre INTERCEPT trombocytforvaringsbehallare. Setet har
steriliserats med en kombination av anga och stralning.

Indikationer och anvindning

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 6verforing av virus, bakterier och parasiter och risken for biverkningar
pa grund av transfusion av kontaminerande leukocyter fran givare.

Indikationer for anvéndning

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

INTERCEPT-trombocyter kan férvaras upp till 7 dygn fran insamlingstidpunkten vid 20-24 °C under
kontinuerlig agitation. INTERCEPT-trombocyter som férvarats i upp till 7 dagar har visats kunna adekvat
forhindra och kontrollera blédningar. Eventuell férlangning av forvaringstiden for trombocyterna bor
utvarderas i enlighet med tillampliga lokala policys och bestammelser.

Additiv 16sning for trombocyter, godkéand 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.

Forsiktighetsatgérder

Anvand inte produkten om den garantiférseglade férpackningen har éppnats, det finns synliga tecken
pa forsamring, vatskebanans forslutningar ar l0sa eller skadade, kanylerna &r trasiga eller det inte finns
nagon vatska i behallaren med amotosalenldsning.

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

Oanvéanda set i en 6ppnad aluminiumfoliepase kan forvaras 20 dagar vid rumstemperatur genom
att vika och forsluta aluminiumfoliens 6ppning noga. Enheter som tagits ur aluminiumfolien maste
anvéndas inom 8 timmar.

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

Set ar endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas. Far inte omsteriliseras. Denna produkt &r inte
avsedd for ateranvandning. Felaktig anvandning kan orsaka odnskade reaktioner, déaribland allvarlig
sjukdom och eventuellt dodsfall.

Alla féljande villkor maste uppfyllas fér patogeninaktivering:

- Trombocyter maste forberedas med additiv 16sning for resuspension av trombocyterna 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 blandas med amotosalen maste exponeras for UVA-lijus fran INTERCEPT-
belysningsinstrumentet. Ingen annan UVA-ljuskélla far anvandas.

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

- Efter belysning maste trombocyterna réras om i CAD-pasen under den tid som specificeras i tabell 2.
Denna bearbetning har utformats for att utgora ett slutet system. Behandling med INTERCEPT Blood
System ersétter inte tilldmpliga standarder for bearbetning i dppna och slutna system. Om det uppstar
ett lackage i systemet under bearbetningen maste trombocytprodukten kasseras.

Varningar: Om amotosalen kommer i kontakt med huden kan det medféra ljuskénslighet vid férekomst
av ultraviolett ljus. Om hudexponering sker ska huden spolas med rikliga méangder vatten. Den sterila
kopplingsenheten (Sterile Connecting Device, SCD) bor anvandas i enlighet med bruksanvisningen
fran tillverkaren.

Information till ldkare

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 toppvagléangd under 425 nm och/eller som har en lagre grans 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 behovs Ett (1) INTERCEPT trombocytbehandlingssats med tredubbel forvaringsbehallare.
Krav pa utrustning: INTERCEPT belysningsinstrument, sterilsvets, slangférsegling, flatbaddsagitator.
Temperaturerna bor kontrolleras sa att de foljer tillampliga bestdmmelser for trombocytbearbetning.
Anvanda och oanvanda INTERCEPT-bearbetningsset ska i likhet med alla anvanda blodpasar kasseras
som biologiskt riskavfall.

Bearbetningssteg

A-Forberedelse av trombocyter

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

sv - Svenska

INTERCEPT TROMBOCYTBEHANDLINGSSATS MED TREDUBBEL
FORVARINGSBEHALLARE

Tabell 1
X . Innehall av
Trombocytinnehall Volym Plasmainnehall additiv I5sning ERC-antal
5.0-9.0x 10" 420-650 mL
32-47% 53-68% <4 x 10° ERC/mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B Tillsats av amotosalen till trombocyterna
Tag ut setet ur férpackningen. Tag endast upp belysningspasen fran hallaren.

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

3. Mark setbehallarna med lamplig givaridentifiering. Se varning i avsnitt C. Vid markning av
foérvaringspase ska dessa vara atskilda sa att de inte fastnar i varandra.

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

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

6. Se till att trombocyterna éverfors helt till belysningspasen genom att trycka ut luft fran trombocyt- och
amotosalenpasarna och in i belysningspasen.

7. Nar trombocyterna &r i belysningspasen ska de blandas noga med varsam omrorning for att

sakerstalla fullstandig blandning av amotosalenet och trombocyterna.
8. Tryck ut luft frdn trombocyterna och in i amotosalenpasen.
Tryck ut en liten volym av trombocyt-/amotosalenblandningen i slangen sa att minst 4 cm av
slangen fylls.
10. Sténg slangen mellan belysningspasen och amotosalenpasen, sa att slangen inte ar langre @n ca
4 cm fran belysningspasens ingangsport.
Varning: Under belysning méaste slangen férvaras i det stora facket pa belysningsbrickan.
11. Avlagsna och kassera de tomma trombocyt- och amotosalenpasna.

©

C - Belysning

Belys trombocyterna.

Se anvandarhandboken for INTERCEPT-belysningsinstrumentet for fullstdndig bruksanvisning for
belysning. Varning: Trombocyterna i belysningspasen maste ligga 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 6vriga material bor
finnas i detta omrade. Brickan maste vara ren. Etiketterna bor endast placeras pa belysningspasens flik.
Belysningsbehallaren ska ligga plant.

D - Omrérning med CAD

Varning: CAD:en far inte bojas eller vikas.

1. Packa upp setet fran hallaren.

2. Hang upp trombocyterna, bryt kanylerna och lat trombocyterna
mérkt med siffran 2

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

4. Forsegla slangarna nara CAD-pasens ingangsport.

5. Avlagsna och kassera den tomma belysningspasen.

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

Tabell 2

rinna ned i CAD-pasen, som ar

Suspensionsmedium Tid for CAD-omrérning

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

E - Overféring till forvaringspase

. Ta bort trombocyterna fran agitatorn och héng upp dem.

Stang klamman pa trombocytprovtagningspasen.

Bryt kanylen och lat trombocyter floda in i tva eller tre av de slutliga behallarna, markta med
nummer "3” Produkterna ska delas for att sakerstélla att varje enhet uppfyller lokala krav pa

minimal trombocytdos. Oanvéanda behallare kan kasseras.

Tryck ut luft fran forvaringspasarna och in i CAD-behallaren, och sétt fast en klamma ovanfor
Y-anslutningen.

Omdistribuera volymen mellan forvaringspasarna vid behov. Observera: Steg 4 och 5 kan ske i
omvand ordning.

Kontrollera att varje fylld forvaringspase for trombocyter &r markt med korrekt givaridentifiering.

Tata slangen till varje férvaringsbehallare sa nara utloppet pa den 3-ports Y-kopplingen som kravs

for varje terapeutisk trombocytdos.

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

W=

No o &

F- Provtagning av trombocytprodukt (valfritt)

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

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

3. Lat provpasen fyllas med trombocyter. Forsegla slangen.

4. Avlagsna provpasen.

5. For omedelbart 6ver provet till ldmpligt laboratorieror.

Forsiktighet: DEHP frisatts fran medicinska produkter som &r tillverkade av polyvinylklorid (PVC).
Frisattningen kan 6ka vid langre tids forvaring eller vid 6kad ytareakontakt. Nar det géller INTERCEPT-
framstallningsseten ar det endast slangkomponenter, behallarportar och, om ett sadant ingar, ett
inline-filter som innehaller PVC. Alla behallare och andra delar ar PVC-fria. Under anvandningen av
detta framstallningsset ar blodkomponenter i kontakt med PVC en kort tid (ca < 15 minuter). Baserat
pé begransad ytareakontakt och minimal kontakttid berdknas DEHP-nivaerna i blodkomponenter
efter anvandningen av framstaliningssetet vara gott och véal under nivaerna som blir foljden av andra
medicinska produkter som innehaller PVC-slangar (t.ex. vid procedurer for hemodialys, administrering
av intravends vatska, syrsattning av extrakorporeala membran och hjartlungbypass). Riskerna som
férknippas med DEHP-frisattning till blodkomponenterna maste véagas mot fordelarna med terapeutisk
transfusion och inaktivering av skadliga virus, bakterier och andra patogener.

Cerus, INTERCEPT och INTERCEPT Blood System ar varumérken som tillhér Cerus Corporation
InterSol &r ett varumarke som tillhér Fenwal, Inc.

SSP+ &r ett varumérke som tillhér MacoPharma

T-PAS+ é&r ett varumarke som tillhér Terumo BCT,

Inc. Grifols PAS Il M &r ett varumérke som tillh6r Grifols
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Til brug med INTERCEPT lysboks

Hvert seet er indpakket i en ubrydelig emballage og indeholder én 15 ml 6 mM beholder med
amotosalen-hydrochloridoplgsning (formel: Amotosalen HCI 203 mg — Natr.chlorid. 924 mg —
Vandoplesning til injekt. & 100 ml), én belysningsbeholder, én beholder med Compound Adsorption
Device (CAD) (forbindelses-adsorptionsenhed) og tre beholdere til opbevaring af INTERCEPT-
trombocyt. Seettet er steriliseret med en kombination af damp og bestraling.

Indikationer og anvendelse

Beregnet brug

Dette saet 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
overfarsel 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 kreaever
trombocyttransfusioner iht. retningslinjerne for klinisk praksis. Enhver type thrombocytopeni
eller kvalitativ lidelse, som skyldes sygdom, behandling eller kvaestelse kan understettes med
INTERCEPT-trombocytter. Behandling med INTERCEPT kan anvendes som et alternativ til
gamma-bestraling til forebyggelse af transfusionsassocieret graft-versus-host-sygdom (TA-
GVHD). Behandling med INTERCEPT kan anvendes i stedet for CMV-testning og leukoreduktion
til forebyggelse af transfusionsoverfort 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 bevaegelse. Det er blevet bevist, at INTERCEPT trombocytter, som er opbevaret op til 7 dage,
forebygger og kontrollerer bladning pa tilfredsstillende made. En forleengelse af opbevaringstiden for
trombocyt ber evalueres i overensstemmelse med geeldende lokal praksis og bestemmelser.
Tilseetningsvaeske til trombocytter, der er godkendt til brug med INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS Il M.

Kontraindikationer
Brug af INTERCEPT-trombocytter er kontraindiceret til patienter med en anamnese med allergisk
reaktion pa amotosalen eller psoralener.

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 eringen veeske i
beholderen med amotosalenoplgsning.
Ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke udluftes. Ma ikke fryses. Beskyt pakningen og slangen
mod skarpe genstande.
Ubrugte seet i aben aluminiumfolie kan opbevares i 20 dage ved stuetemperatur, nar den dbne ende
af aluminiumfolien er foldet sammen og faestnet forsvarligt. Enheder, der fiernes fra aluminiumfolien,
skal bruges inden for 8 timer.
Opbevar seettet i den lysbeskyttende pakning, indtil det skal bruges. Beskyt saettet 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 uenskede reaktioner, herunder alvorlig sygdom
og eventuelt ded.
Alle de felgende betingelser skal opfyldes for at opna patogeninaktivering:
- Trombocytterne skal forberedes med tilseetningsvaeske til resuspension af trombocytterne i det
volumeninterval, 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 amotosalen skal eksponeres for UVA-lysdosis fra INTERCEPT
lysboksen.
Der ma ikke anvendes nogen anden UVA-lyskilde.
- Trombocytter indsamlet pa Dag 0 skal udsaettes for UVA-lys inden slutningen af Dag 1
- Efter belysning skal trombocytterne omrystes i CAD-beholderen i overensstemmelse med
de varigheder, der er specificeret i tabel 2.
Denne proces er konstrueret til at vaere et lukket system. Behandling med INTERCEPT Blood System
erstatter ikke geeldende standarder for behandling i abne og lukkede systemer. Hvis der er en leekage
i seettet under behandlingen, skal trombocytproduktet kasseres.
Advarsler: Hvis amatosalen kommer i kontakt med hud kan det forarsage lysfalsomhed ved
tilstedevaerelsen af ultraviolet lys. Hvis huden eksponeres for stoffet, skylles hudomradet grundigt
med vand. Sterilsvejseren skal bruges i henhold til fabrikantens anvisninger.

Bemaerkninger til leeger

Selv om laboratorieunders@gelser af amotosalen behandlet med UVA-lys har pavist en reduktion
i niveauerne af visse vira, bakterier og parasitter, er der ingen patogeninaktiveringsproces, der har
vist sig at eliminere alle patogener.

INTERCEPT-blodpladekomponenter ma ikke ordineres til neonatale patienter, som behandles med
fototerapi-enheder, der udsender en bglgeleengde med maksimal energi pa mindre end 425 nm,
og/eller som har en lavere 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

Nodvendige materialer: Et (1) INTERCEPT-trombocytbehandlingsseet med beholdere til
tredobbelt opbevaring.
Nodvendigt udstyr: INTERCEPT lysboks, steril forbindelsesenhed, slangeforsegler,

platformomryster. Temperaturer ber veere kontrolleret, sa de opfylder geeldende bestemmelser for
behandling af trombocytter.

Brugte og ubrugte INTERCEPT-behandlingssaet ber, ligesom alle andre brugte blodbeholdere,
bortskaffes som biologisk risikoaffald.

Fremgangsmaéade
A- Klargering af trombocytter

Trombocytterne skal forberedes med tilseetningsveeske. Trombocytterne suspenderes i ca. 35%
plasma og 65 % tilseetningsvaeske (tabel 1). Det er pavist, at trombocytprodukter, der falder inden for
de folgende omrader, er acceptable til brug med dette behandlingsseet.

da - Dansk

INTERCEPT- TROMBOCYTBEHANDLINGSS/ZAT MED BEHOLDERE TIL
TREDOBBELT OPBEVARING

Tabel 1
Indhold af Indhold af
Trombocyttal Volumen plasma tilsastningsvaeske ERC-antal
50-9.0x 10" 420-650 mL
32:47% 53-68% <4x10° ERC/
9.1-12.0x 10" 420-650 mL ml

B- Tilszetning af amotosalen til trombocytter

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

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

sterile forbindelsesenhed.

Mzerk saetbeholderne vha. relevant donoridentifikation. Se advarsel i afsnit

opbevaringsbeholdere meerkes, skilles de ad for at sikre at de ikke klaeber til hinanden.

Haeng trombocytterne op og bryd begge kanyler pa beholderen med amotosalen.

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

tallet “1”.

Serg for, at trombocytterne overfares fuldstaendigt til belysningsbeholderen ved at trykke luft ud af

beholderen med trombocytter og amotosalen og ind i belysningsbeholderen.

Nar trombocytterne er i belysningsbeholderen, blandes der grundigt ved forsigtig omrystning for at

sikre fuldsteendig blanding af amotosalen og trombocytter.

Tryk luft ud fra trombocytterne og ind i amotosalen-beholderen.

Tryk en lille maengde trombocyt- og amotosalen-blanding ind i slangen, og fyld ca. 4 cm af

slangen.

10. Forsegl slangen mellem belysningsbeholderen og amotosalen-beholderen, sa slangen ikke
er leengere end ca. 4 cm veek fra belysningsbeholderens indlgbsport.

Advarsel: Under belysning skal slangen holdes inden for det store kammer i belysningsbakken.

11. Fjern og bortskaf de tomme trombocyt- og amotosalen-beholdere.

C. Nar

©® N o Ok w

C- Belysning

Belys trombocytterne.

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

D- Omrystning med CAD

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

1. Pak seettet ud af organisatoren.

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

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

Forsegl slangen teet pa CAD-beholderens indlgbsport.

Fjern og bortskaf den tomme belysningsbeholder.

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

Tabel 2
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Suspensionsmedium Varighed af rysten af CAD-beholderen

Tilseetningsvaeske (53-68 %) 4 til 16 timer

E- Overfurmg til opbevaringsbeholdere

Fjern trombocytterne fra omrysteren og haeng trombocytterne op.

Luk klemmen pa trombocytprgvebeholderen.

Bryd kanylen, og lad trombocytterne flyde ud i to eller tre beholdere til den endelige opbevaring,
meerket med tallet “3.” Produkterne skal opsplittes for at sikre, at hver enhed opfylder de lokale
krav til minimal trombocytdosis. Ubrugte beholdere kan kasseres.

Tryk luft ud af opbevaringsbeholderne og ind i CAD-beholderen og afklem over Y-fittingen.
Omfordel volumen mellem opbevaringsbeholderne efter behov. Bemzerk: Trin 4 og 5 kan udferes
i modsat raekkefalge.

Serg for at paszette relevant donoridentifikation pa hver fyldt trombocytopbevaringsbeholder.
Forsegl reret pa hver opbevaringsbeholder sa taet pa udlebet for 3-ports Y-fittingen, som
pakraevet, for hver behandlingsdosis med trombocytter.

Fjern og bortskaf den tomme CAD-beholder. Anbring trombocytterne pa trombocytomrysteren.
INTERCEPT-trombocytbehandlingen er nu feerdig.
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F- Indsamling af trombocytprodukt (valgfrit)

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

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

4. Fjern prevebeholderen.

5. Overfer straks proven til et passende proveror.

Forsigtig: Det vides at DEHP frigives fra medicinske enheder af polyvinyl klorid (PVC); der
kan forekomme forgget udsivning ved langvarig opbevaring eller ved foraget overfladekontakt.
INTERCEPT behandlingsseettene 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 begraensede overfladekontakt og minimale kontakttid, estimeres DEHP-
niveauer i blodkomponenter efter brug af behandlingsszettet til at veere et godt stykke under dem,
som er malt i andre medicinske applikationer, der indeholder PVC-slanger (f.eks. hazemodialyse,
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 varemaerker tilhgrende Cerus Corporation
InterSol er et varemaerke tilhgrende Fenwal, Inc.
SSP+ er et varemaerke tilhgrende MacoPharma
T-PAS+ er et varemeerke tilhgrende Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Il M er et varemzerke tilherende Grifols 67-23-00-080
ver. 2021-05-18
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Kéytetaan yhdessa INTERCEPT-valokasittelylaitteen kanssa

Jokainen sarja on pakattu pakkaukseen, jossa on rikkoutumisilmaisin ja joka sisaltda yhden 15 ml:n 6 mM
amotosaleenihydrokloridiliuoksen sailion (sisaltd: 203 mg amotosaleeni-HCI : a — 924 mg natriumkloridia
— vettd injektioita varten 100 ml), yhden valokasmelylaltteen sailién, yhden sailion, jossa on yhdistettava
adsorboiva Compound Adsorption Device (CAD) -laite, ja kolme INTERCEPT- verlhlutalesallytyssalllota
Setti on steriloitu hoyrylla ja sateilylla.

Kéyttoaiheet ja kéyttd

Kayttotarkoitus

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

Kéyttoaiheet

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 kayttad gammasateilytyksen vaihtoehtona, jotta estetaan
transfuusioon liittyva siirrénnaisen hyljintd (TA-GVHD). INTERCEPT-hoitoa voidaan kayttad CMV-
testauksen ja leukosyyttien poiston sijasta transfuusion kautta valittyvan CMV-infektion estamiseksi.
INTERCEPT-verihiutaleet eivat ole kliinisesti erilaisia kuin kasittelemattdmat verihiutaleet, ja ne
infusoidaan tavanomaisia verihiutaleiden infusointimenetelmia noudattaen.

INTERCEPT-trombosyytteja voidaan sailyttdd enintddn 7 paivaa kerdyksen jalkeen 20-24°C:n
lampétilassa, kun niita sekoitetaan koko ajan. On osoitettu, etta enintédan 7 paivaa sailytetyt INTERCEPT-
trombosyytit ehkaisevat ja tyrehdyttavat asianmukaisesti verenvuotoja. Mika tahansa trombosyyttien
sailytysajan pidennys on arvioitava soveltuvien paikallisten menettelytapojen ja maaraysten mukaisesti.

Trombosyyttien apuaineliuokset, jotka on hyvaksytty kaytettdvaksi INTERCEPTIN kanssa:
SSP+, T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Intersol,

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

Varotoimenpiteet

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

vahingoittuneet; kanyylit ovat rikki tai amotosaleenipussissa ei ole liuosta.

Ala sailyta yli 25 °C:ssa. Ala ilmasta. Ei saa jaatya. Suojaa pakkaus ja letkusto teravilta esineilta.

Kayttamattomia setteja, joiden alumiinifoliopussi on avattu voidaan sailyttda 20 vrk huoneenldmmaossa,

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

tunnin kuluessa.

Séilyta setti valolta suojaavassa alumiinifoliopakkauksessa ennen sen kayttéonottoa ja suojaa se

suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta UVA-valoldhteelta.

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

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

sairauden ja mahdollisen kuoleman.

Kaikkien seuraavien olosuhteiden on oltava voimassa patogeenien inaktivoimista varten:

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

- Trombosyyttien maaran, tilavuuden ja punasolupitoisuuden
maaritetyissa rajoissa.

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

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

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

Tama prosessi on suunniteltu suljetuksi jarjestelméksi. INTERCEPT Blood System jarjestelmalla

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

setti vuotaa prosessoinnin aikana, trombosyyttituote on havitettava.

Varoituksia: lhon kanssa kosketuksiin joutunut amotosaleeni voi aiheuttaa valolle herkistymisen

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

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

uudelleen

(RBC) taytyy olla Taulukossa 1

Huomautuksia hoitaville ladkareille

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

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

Kéyttoohjeet
Tarvittavat materiaalit: Yksi (1) INTERCEPT-verihiutalekasittelysarja, jossa on kolme sailiéta
Tarvittavat vélineet: INTERCEPT-valokasittelylaite, steriili kytkentalaite (SCD-laite),
letkunsaumauslaite, tasoravistelija.
Lampdtiloja on saadettdva niin, ettd ne tayttdvat trombosyyttien kasittelya koskevat soveltuvat
aaraykset.
Kaytetyt ja kayttamattomat INTERCEPT-kasittelysetit on havitettdva kuten muutkin kaytetyt
veripussit tartuntavaarallisena jatteena.

Prosessin vaiheet

A- Trombosyyttien valmistelu

Trombosyytit on valmisteltava apuaineliuoksella. Trombosyytit suspendoidaan liuokseen, jossa on noin
35 % plasmaa ja 65 % apualnelluosta (Taulukko 1). Seuraavilla alueilla olevien trombosyyttituotteiden on

osoitettu kelpaavan prosessc ksi—talla kasittelysetilla.
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INTERCEPT-VERIHIUTALEKASITTELYSARJA, JOSSA ON KOLME SAILIOTA

Taulukko 1
Trombosyyttipi- Tilavuus Plasmapitoisuus | Apuaineliuospitoisuus | PUnasoluméara
toisuus (RBC)
5.0-9.0x 10" 420-650 mL 6
32-47% 53-68% e
9.1-12.0x 10" | 570-650 mL

B- Amotosaleenin lisdys trombosyyteille

Poista setti pakkauksesta. Kaari auki ainoastaan valokasittelypussi organisoijasta.

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

Etiketti pussit kayttamalld asianmukaista luovuttajan tunnistusta. Katso varoitusta kohdassa C.

Kun merkitset sailytyspusseja, erota ne varmistaaksesi, etteivat ne tartu kiinni toisiinsa.

Ripusta trombosyyttipussi ja riko amotosaleenipussin molemmat kanyylit.

Anna trombosyyttien ja amotosaleeni-liuoksen valua valokasittelypussiin,

numerolla "1”.

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

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

8. Poista ilma trombosyyteistd amotosaleenipussiin.

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

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

11. Poista ja havita tyhjat trombosyytti- ja amotosaleenipussit.

C- Valokasittely

Valokasittele trombosyytit.

Katso INTERCEPT-valokasittelylaitteen kayttdoppaasta taydelliset valokasittelyohjeet. Varoitus:
Valokasittelypussissa olevien trombosyyttien on oltava valokasittelylaitteen tarjottimen suuren lokeron
sisalld, jotta inaktivointi tapahtuisi. Prosessi edellyttdd, ettd valo paasee esteettomasti tarjottimen
ja valokasittelypussin lapi, jossa trombosyytit ovat. Talla alueella ei saa olla etiketteja eikd muuta
materiaalia. Tarjottimen on oltava puhdas. Etiketit saa asettaa vain valokasittelypussin lapan paalle.
Valokasittelypussin on oltava litteana.
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joka on merkitty

D- Ravistelu CAD-laitteen kanssa

Varoitus: Ala taita CAD-laitetta.

1. Kaari setti auki organisaattorista.

2. Ripusta trombosyyttipussi, riko kanyyli ja anna trombosyyttien virrata CAD-laitteen pussiin, joka on
merkitty numerolla "2”.

Poista ilma CAD-laitteen pussista valokasittelypussiin.

Sulje letkusto tiiviisti CAD-laitteen pussin sisaé@nmenoaukon lahella.

Poista ja havita tyhja valokasittelypussi.

Sijoita CAD-pussi tasoravistelijalle Taulukossa 2 maaritetyksi ajaksi.

Taulukko 2
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Suspensiovaliaine
Apuaineliuos (53—-68 %)

E- Siirtaminen sailytyspusseihin

1. Poista trombosyytit ravistelijalta ja ripusta trombosyyttipussi.

2. Sulje trombosyyttien naytteenottopussin puristin.

3. Riko kanyyli ja anna verihiutaleiden virrata kahteen tai kolmeen loppusailytyssailiéon, joihin on
merkitty numero "3”. Tuotteet pitda jakaa, jotta jokainen yksikko tayttda pieninta verihiutaleannosta
koskevat paikalliset vaatimukset. Kayttaméattomat sailiét voidaan havittaa.

CAD-pussin ravistuksen

4-16 tuntia

4. Poista ilma sailytyspusseista CAD-laitteen pussiin ja sulje Y sovittimen ylapuolinen puristin.

5. Jaa tilavuus tarvittaessa tasaisesti sailytyspusseihin. Huomautus: Vaiheet 4 ja 5 voidaan suorittaa
kaanteisessa jarjestyksessa.

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

7. Kiinnité letku fiiviisti jokaiseen sailytyssailioén mahdollisimman lahelle 3-litantaisen Y-liittimeen
ulostuloaukkoa siten kuin kunkin verihiutaleiden hoitoannoksen antamiseksi on tarpeen.

8. Poista ja havitd tyhja CAD-laitteen pussi. Sijoita trombosyytit trombosyyttiravistelijaan.
INTERCEPT-trombosyyttiprosessi on nyt suoritettu loppuun.

F- Naytteen ottaminen trombosyyttituotteesta (valinnainen toimenpide)

1. Sekoita INTERCEPT-trombosyytit ravistelemalla varovasti trombosyyttiensailytyspussia.

2. Avaa trombosyyttien ndytepussin puristin ja purista useita kertoja.

3. Anna naytepussin tayttya trombosyyteilla. Sulje letkusto tiiviisti.

4. Poista naytepussi.

5. Siirra nayte heti sopivaan laboratorioputkeen.

Huomio: Polyvinyylikloridista (PVC) valmistetuista laaketieteellisista valineistd tiedetdan vapautuvan
DEHP:ta. Vuoto voi lisdéntya pitkaaikaisen sailytyksen ja lisdéntyneen pintakontaktin vuoksi. INTERCEPT-
kasittelysetissd on ainoastaan letkustokomponentteja, séilioportteja ja mahdollisesti letkusuodatin,
jotka sisaltavat PVC:ta. Mitkaan sailiét tai muut osat eivat sisallda PVC:ta. Kasittelysetin kayton aikana
verikomponentit joutuvat kontaktin 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 laaketieteellisten PVC-letkuston sisaltavien
sovellusten jalkeen (esim. hemodialyysi, suonensisdinen nesteensiirto, kehon ulkopuolinen hapettaminen
ja sydémen ohitusleikkaukset). Verikomponentteihin vapautuneeseen DEHP:hen liittyvét riskit on arvioitava
verensiirtohoidon hyétyihin ja haitallisten virusten, bakteerien ja muiden patogeenien inaktivointiin verrattuna.

Cerus, INTERCEPT, ja INTERCEPT Blood System ovat Cerus Corporationin tavaramerkkeja.
InterSol on Fenwal, Inc:n tavaramerkki

SSP+ on MacoPharman tavaramerkki.

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

Grifols PAS IIl M on Grifols tavaramerkki.
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Til bruk med INTERCEPT belysningsinstrument

Hvert sett er pakket inn i emballasje med endringsindikator og inneholder én beholder med 15 ml 6 mM
amotosalenhydrokloridlgsning (formel: Amotosalen HCI 203 mg — Natr. chlorid. 924 mg — Aqua ad inject.
ad 100 mL), én illuminasjonsbeholder, én beholder med CAD (Compound Adsorption Device), og tre
INTERCEPT-beholdere til blodplateroppbevaring. Settet er sterilisert med en kombinasjon av damp og
straling.

Indikasjoner og bruk

Tiltenkt bruk

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

Indikasjoner for bruk

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

INTERCEPT blodplater 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 & gi adekvat blgdningskontroll
og -forebygging. Eventuell forlenget lagringstid av blodplatene ma vurderes i henhold til gjeldende lokale
retningslinjer og forskrifter.

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

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

Forholdsregler

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

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

amotosalenlgsningen ikke inneholder noe vaeske.

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

skarpe gjenstander.

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

aluminiumsfolien brettes og lukkes igjen. Enheter som tas 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 fere 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 rede blodceller (RBC) mé vaere innenfor omradene angitt i tabell 1.

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

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

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

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

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

under behandling, ma blodplateproduktet forkastes.

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

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

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

til produsentens bruksanvisning.

Merknader til legen

Selv om laboratoriestudier av amotosalenbehandling med UVA-lys viser en reduksjon i nivaene av
bestemte virus, bakterier og parasitter, finnes det ingen inaktiveringsprosess av patogener som har vist
seg a fierne alle patogener.

Nyfedte pasienter som behandles med fototerapianordninger som avgir en topp energibglgelengde
pa mindre enn 425 nm og/eller har en lavere emisjonsbandbredde enn <375 nm, skal ikke foreskrives
INTERCEPT-blodplatekomponenter. Arsaken til dette er faren for erytem som et resultat av mulig
reaksjon mellom ultrafiolett lys (lavere enn 400 nm ) og rester av amotosalen.

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

Trinn i behandlingen
A- Klargjering av blodplater

Blodplatene skal klargjeres med tilsetningslgsning. Blodplatene suspenderes i ca. 35 % plasma og 65
% tilsetningsl@sning (tabell 1). Blodplateproduktene i falgende omrader er godkjent for bruk med dette
behandlingssettet.

no - Norsk

INTERCEPT-SETT TIL BLODPLATEBEHANDLING MED TRE
OPPBEVARINGSBEHOLDERE

Tabell 1
Blodplateinnhold Volum Plasmainnhold . Inqhold av. RBC-antall
tilsetningslasning
5.0-9.0x10" 420-650 mL
<4 x 108
32-47% 53-68% RBC/mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B- Amotosalentilsetning til blodplater

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Forsegle slangen mellom belysningsposen og amotosalenposen slik at slangen ikke er mer enn ca.
4 cm fra innlgpsapningen pa belysningsposen.
Advarsel: Under belysning ma slangen veere i det store rommet pa belysningsbeholderen.

11. Fjern og kasser tomme blodplate- og amotosalenposer.

C- Belysning

Belyse blodplatene.

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

D- Risting med CAD

Advarsel: CAD ma ikke brettes eller bayes.

1. Pakk opp settet fra holderen.

2. Heng opp blodplatene, knekk kanylen og la blodplatene renne inn i CAD-posen som er merket med
tallet “2”.

Klem forsiktig luften ut fra CAD-posen og inn i belysningsposen.

Forsegle slangen tett inntil innlepsapningen pa CAD-posen.

Fjern og kasser den tomme belysningsposen.

Legg CAD-posen pa ristemaskinen i perioden angitt i tabell 2.

Tabell 2

ook w

Suspensjonsmiddel Varighet pa CAD-risting

Tilsetningslasning (53-68 %) 4 til 16 timer

E- Overfering til lagringsposer

1. Fjern blodplatene fra ristemaskinen, og heng opp blodplatene.

2. Lukk klemmen pa preveposen med blodplater.

3. Knekk kanylen og la blodplatene stramme inn i to eller tre av de endelige oppbevaringsbeholderne,
som er merket med tallet "3". Produktene skal deles for & sikre at hver enhet tilfredsstiller lokale krav
om minimum blodplatedose. Ubrukte beholdere kan kastes.

4. Klem forsiktig luften ut fra lagringsposene og inn i CAD-posen og sett pa en klemme ovenfor
Y-koblingen.

5. Omfordel volumet mellom lagringsposene etter behov. Merk: Trinn 4 og 5 kan utfgres i omvendt

rekkefolge.

Pase at korrekt giver-ID er festet til hver fylte lagringspose med blodplater.

Tett roret pa alle oppbevaringsbeholderne sa naerme som mulig utlepet av 3-ports Y-koblingen som

nedvendig for hver terapeutisk blodplatedose.

8. Fjern og kasser den tomme CAD-posen. Legg blodplatene pa ristemaskinen for blodplater.
INTERCEPT blodplateprosessen er na fullfgrt.

- Provetaking av blodplateproduktet (valgfritt)

Bland INTERCEPT blodplatene ved a riste lagringsposen med blodplatene forsiktig.
Apne klemmen pé blodplatepreveposen, og klem flere ganger.

La preveposen fylles med blodplater. Forsegle slangen.

Fjern preveposen.

Overfor proven straks til et egnet proverar.

No

aobhwN=T

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

Cerus, INTERCEPT og INTERCEPT Blood System er varemerker for Cerus Corporation

InterSol er et varemerke for Fenwal, Inc.

SSP+ er et varemerke for MacoPharma

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

Grifols PAS Il M er et varemerke for Grifols

67-23-00-080
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

MNa xpARon pe Tn ouokeun akTivoBéAnong INTERCEPT

KaBe oer eivar epituliypévo pe o@payiopévn ouokeuaoia kal TrepidapBavel éva doxeio 15 mL diaAUparog
udpoxAwpikou apotacaAeviou 6 mM (ZuvBeon: ApotooaAévio HCI 203 mg — XAwpiouxo varpio 924 mg — Nepd
yia évean 100 mL), éva doxeio pwtiopou, éva doxeio ue auokeur} Tpoopoéenong évwang (CAD), kai Tpia Soxeia
amoBrikeuong aigotretaAiwv INTERCEPT. To GeT ammooTeIpWVETal e CUVOUAOHO aTOU Kal aKTIVOBOAIag.

Evdeigeig kai Xprion

Evdedeiypévn xpron

AuTo TO OET XpnaldoTIOIEITaI JE CUTKEUR akTIvOBOAnong INTERCEPT yia Tnv adpavotroinon eupéwg ¢aopaTog
10V, BaKTNPIWY Kal TTapacitwy, KaBwg ETToNG Kal AEUKWY aIpoo@aipiwy Tou 8OTn TTou éXouv eTTIMOAUVE Ta
OUCTATIKA TwV alpoTTETaAiWY. AUTA N Slepyacia yia TV £TTEgEpyaoia aIMOTTETAAIWY TTPOOPIETal YIa VA HEIWOET O
KiVOUVOG HETABOONG 1LV, BOKTNPIWV Kol TIAPACITWY TTOU CUCXETIOVTAI WE TIG HETAYYIOEIG, KABWG Kal 0 Kivduvog
QAVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV ATTO TN PETAYYION HOAUCHEVWY AEUKOKUTTAPWY BOTN.

Evdeigeig xpriong

Ta aiporretdhia INTERCEPT TpoopilovTal yia Tnv UTToOTAPIEN TNG HETAYYIoNG o€ aoBevei Trou XpeiddovTal
HeTayyioeig alpoTreTaAiwy oUPQWVa e TIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG TNG KAIVIKAG TTPaKTIKAG. OTrolodnToTe €idog
BpoupokuToTTeViaG A TIOIOTIKAG BlaTapayng TTou TTPOKUTITEl atré acbéveia, Bepateia i TPAUUATIONS UTTOPET
va utrootnpixtei pe Ta aigomretdAia INTERCEPT. H 6eparreia pe INTERCEPT prropei va xpnoipotroin®ei wg
£VOAATKTIKR TNG akTIVOBoAiag yapa yia Tnv TeoAnyn TG vOoou aTré TNV avTidpacn Tou HooXEUPATOg KaTd Tou
gevioTr) TTou ouvdéetan e T petayyion (TA-GVHD). H Beparrsia pe INTERCEPT ptopei va xpnaoigotoinBei
avTi yia avaAuoelg CMV kai Aeukagaipgon yia Tnv TpoAnyn Aoidwgng atmoé Tov kuttapoueyaAoid (CMV) Trou
petadidetal amd petayyioeig. Ta aigometdAia INTERCEPT Sev diagépouv KAIVIKG aTTé pn €TTEGepyaopéva
QILOTTETAAIO Katl £yXUOVTal CUHQWVA HE TIG TUTTIKEG HEBGDOUG £yXUONG AILOTTETAAIWY.

Ta AigomretéAia INTERCEPT pmopolv va @uAaxBouv éwg kal 7 nuépeg amd Tn ouloyr Toug, otoug 20-
24°C pe ouvexn) avadeuon. ‘Exel deixBei 611 Aipotretahia INTERCEPT Trou €xouv guAaxBei éwg kai 7 nuépeg,
TIPOAAUBAVOUV Kal EAEYXOUV ETTAPKWG TNV aipoppayia. Kabe mapdraon Tou xpovou @UAagNG aigotreTaAiwy Ba
TTPETTEl VO aSIOAOYEITAI GUHPWVA HE TIG IOXUOUTEG TOTTIKEG TTONITIKEG KAl KAVOVIOHOUG.

MpooBeTika SlaAUpaTa aipoTreTaAiwy Tou ival eykekpipéva yia xprion pe 1o INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Avrevdeigeig
xpron Twv aiporreTadiwy INTERCEPT avrevdeikvutal oe aoBeveig pe 10TOpIKG aAAEPYIKAG avTidpaong aTo
apoTOCOAéVIO 1 OTa YwpPaAévia.

MpouAdgeig

Mn xpnaoipoTroieite av: £xel avoixBei n ocuokeuaoia TTou kKaBIoTd epgavr) KaBe TTapéuBaan, av UTTapXouV anuadia

®Bopag, av Ta KaAUppaTa TG 316dou uypwv eival Xahapd i Sev ival ABIKTa, av ol KAVOUAES £XOUV OTTATEI 1) OTNV

TIEPITITWON TTOU SEV UTTAPXEI UYPO OTOV AOKS TOU SIGAUNATOG AHOTOCTAEVIOU.

Mn @uAdooeTe ae Beppokpacia avw Twv 25°C. Mnv agpigete. Mnv katayUxeTe. MpooTareoTe Tn ouoKeuaaia Kal

N CWARVWON aTréd aXPNPE AVTIKEPEVA.

Ta €T TTOU BeV £X0UV XPNOIHOTTOINBET Kal BPIoKOVTal O€ avoiXTé AAOUHIVOXAPTO UTTOPOUV Va TIApaEivouV €TTi

20 nuépeg o Beppokpacia dwuatiou SITAWvoVTag Kal ao@aAifovTag To avoikté dkpo Tou aAoupivoxaptou. Ol

HoVAdeg TTou agaipéBnkav aTréd To AAOUHIVOXAPTO TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAI EVTOG 8 WPWV.

KpaTtioTe To O€T O€ OUOKEuasia TTOU TTPOCTATEUEl ATTO TO QWG €WG Tn OTIyUR Tou Ba XEnolIdoTIoINGE .

MpooTtatéyte amd TNV ameubeiag €kBean aTo PWG Tou AAIOU Kal ATTO IOXUPEG QWTEIVEG TINYEG UTTEPILIDOUG

akTivoBoAiag A (UVA).

To o€T €ival piag xpriong. Mnv emavaypnoigotroieite.  Mnv €mavaTrooTEIPWVETE.  AUTO TO TIPOIOV dev €XEl

OXedINaTEl yia ETTavVaXPNOIPOTIoNoN. TUXOV E0QaAUEVN XPrioN UTTOPET va TTPOKAAEDE! QVETTIBUUNTESG avTIOPAOEIG,

oupTtrepIAapBavopévng goBaprig vooou Kai Toavwg Bavarou.

Oa TPETTEN va TTANPoUVTal OAEG OF aKOAOUBEG TTPoUTIOBECEIS Yia va adpavotroinBoly Ta Tradoyova:

- Ta aipotreT@AI TTPETTEl VO TIPOETOINAZOVTAI HE TTPOCBETIKG SIGAUMA YIo ETTAVAIWPENTN TWV AIHOTTETAAIWY OTO
€0POG TIPWY 6yKou TTou KaBopigetal oTov Mivaka 1.

- O apiBuog, 0 6YKOG TWV AIMOTTETAAIWY Kal TO TTEPIEXONEVO TwV pUBpWY aipoogaipiwy (RBC) mpétel va
BpiokovTal evidg Tou eUpoUG TIHWV TTou kaBopifovTal oTov Mivaka 1.

- Ta aiJOTTETAAIA TTOU QVAEIYVUOVTAI PE AUOTOCOAEVIO Ba TTPETTE vl KTIBEVTAI € SO0 UTTEPIGOUG aKTIVOBOAIOG
A (UVA) amé T ouokeun aktivoBoAnong INTERCEPT. Aev Ba mpétrel va XpnoldoTroleital Kapia GAAnN Trnyn
uTTEPIDBOUG akTivoBoAiag A (UVA).

-Ta aipotretdAia TTou cuMAéyovTtal Tnv Huépa O Trpémrel va exTiBevial o€ utrepiddn akTivoPolia A (UVA)
péxpl To TéAog TNG Huépag 1.

- Meta v akTivoBoAia, Ta aigoTTeTaAIa TTPETTEl va avadelovTal o€ aokd Tou Trepiéxel To CAD yia To Xpoviko
didoTnua Tou opidetal oTov Mivaka 2.

H mapouoa emegepyaocia gival oxedlaopuévn wg éva KAeioTo ouotnua. H emegepyacia pe 1o INTERCEPT Blood

System dev avTikaBIoTd Ta IoYUOVTA TIPOTUTTIA GO0V APOPa OTNV ETTEEEPYATia O€ AVOIXTA Kal KAEIOTG ouaTAPATA.

TNV TEPITITWON dIapPOAg OTO OET KATA TNV £TTEEEpYaaTia, To TTPOIGV aIMOTTETaAIWY Ba TIPETTE VO ATTOPPITITETAI.

Mpoeidotromoeig: H emagr] apotooaAeviou pe To dEpua EVOEXETAI VO TIPOKAAETE! wTOEUAIOONTOTIOINON

TTapoucia UTTEPIWdOUG akTIvOBoAiag. Av uTidpger €kBeam Tou déppaTog, eKTTAUVETE To ekTeBEV Béppa pe apbovn

Troo6TNTa VepoU. H oTeipa didragn ouvdeong (ZAX) Ba TIpETTEl va XPNOILOTIOEITl GUPQWVA HE TIG 0dnyieg

XPONG TOU KOTAOKEUAOTH.

Emionudvoeig pog 1atpolg

Evwy epyaotnpiakég peAETEG emeCepyaoiag pe apotooahévio Trapouaia utrepiwdoug aktivoBoAiag A (UVA)
KaTédEIGaV PeEiwon oTa emiTTEdA OPICUEVWY 1wV, Bakmnpidiwv kal Tapaoitwy, dev UTIGpXel eTeCepyacia
adpavotroinong TTaBoydvwy TTou va £xel aTrodelxOei 0TI €§oudeTEPUIVEI OAX Ta TTaBoydva.

Ta aiyotretéhia  INTERCEPT Sev Ba TTpéTel va ouvTayoypagolvTal o€ VeoyvikoUg acBeveig Tou AapBdavouv
Bepatreia Ye CUOKEUEG PWTOBEPATTEING OI OTIOIEG EKTTEUTIOUV OF WEYIOTO EVEPYEIOKO PFAKOG KUPATOG UIKPOTEPO
atmé 425 nm, ri/kal £X0UV KATWTEPO 6pIo £UPOUG JWVNG EKTTOUTIAG <375 nm, AGyw Tou KIvdUvou TTPOKANoNg
epubnuarog amd v mlavr) aAAnAemidpaon peTagU Tou UTTEPILBOUG PWTOG (KATw Twv 400 nm) Kai Tou
UTTOAEITTOPEVOU QPOTOCOAEVIOU.

O3nyies xprons
ATtraitoUpeva UAIkd: ‘Eva (1) oet emegepyaaiag aigomreTaAiwy INTERCEPT pe Soxeia TpITTAG atrobrikeuong
AmaitoUpevog £§omAIcpdg: Tuokeun akTivoBoAnong INTERCEPT, Zteipa diatagn olvdeong (ZAX), Aidragn
oppadyiong owArvwy, Emitredog avadeuTrpag.
O1 Beppokpaacieg Ba TTPETTEN va EAEyXOVTal WOTE VA AVTATIOKPIVOVTAI OTOUG IOXUOVTEG KAVOVIOHOUG d00V apopd
oTnV emegepyacia aigoTeTaAiwy.
Xpnolpotroinuéva kai axpnaoigotointa o€t emegepyaaiag INTERCEPT 6a TpéTrel va amroppiTrrovTal 6TTwg Kai ol
XPNOIUOTTOINPEVO! AOKOI QipaTog, wg BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA aTrOBANTA.

Brparta emegepyaciag

A- MpoceToipacia aIpoTTETAAiWY

Ta aipomreT@Aia Ba TTPpETTel va TTpogToIpddovTal pe TTPooBeTIkG SidAupa. Ta aipoTTETAANId aiwpoUvTal O KaTd
Tpooéyyion 35% TAdopa Kal 65% 1poobeTikd diahupa (Mivakag 1). .Mpoiévta aipotreTaAiwy Tou BpickovTal
HéoQ OTa TTAPAKATW OpIa EXOUV ATTODEIXTEI ATTOBEKTA YIO XPAON WE AUTS TO OET ETTEGEPYATIOG.

el - ENMnvikd

ZET ENEZEPTAZIAZ AIMOMNETAAIQN INTERCEPT ME AOXEIA
TPINAHZ ANOGHKEYZHZ

Mivakag 1
MepiekTIKOTNTA OE Ovyko Mepiexdpevo oe Mepiexdpevo Ap1Bu6s epubpv
alpoTTETANIa VKOG MAdopa TIPOCOETIKOU aAIpOCPaIPiWY
5.0-9.0x 10" 420-650 mL
32-47% 53-68% X
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B- MpooBnkn apoTocaAeviou oTa aIpOTTETAAIO

1. AQaip£OTe TO OET ATT6 TN CUCKEUATia. ZeTUAIETE HOVO TOV AOKO aKTIVOBOAIGG ATTO TOV OpYavWTH.

2. ZuykoMAoTe TN OwAfvwon amd Tov aokd aIPOoTIETaAIWY OTn OWAARVWON TOU aoKOU OUOTOOQAEViOU
XPNOIPOTTOIDVTAG TN ZA.

3. TomoBeTrOTE ETIKETEG OTOUG AOKOUG TOU OET XPNOIHOTIOIWVTAG KATAAANAN avayvwpion 36Tn. Agite Tnv
Tpogidotroinon otnv EvérnTa I Katd Tnv ToTmoBéTnon ETIKETWY OTOUG AoKOUG QUAAgNG, dlayXwpioTe TIg,
TTPOKEINEVOU Va PNV KOAARjoOUV N pia aTnv GAAN.

4. KpepdoTe Ta aljoTreTAAIR Kal OTIAOTE Kal TIG U0 KAVOUAEG OTOV 00KG AOTOCAAEVIOU.

5. EmTpéyTe 0TO SIGAUHA QIpaTOTIETAAIWY Kal aHOTOOAAEVIOU va peOEI OTOV AOKS KTIVOBOAIOG, O OTT0I0G QEPEI
orfuavon Ye Tov apiBud «1».

6. BeBaiwbeite 6T Ta QupoTTETANIA €XOUV PETOPEPDET OTOV aOKS akTIVOBOAIaG TTAPWS, ATTOPAKPUVOVTAG TOV
aépa aTTd TOV A0KO AIMOTTETAAIWY KAl QUOTOCTAEVIOU TTPOG TOV AOKO aKTIVOBOAIGG.

7. Orav 1a aigotreTdAIa Bpickovtal 0Tov aoké akTIVOBOAIGG, avauei§Te pe atraAr avadeuon waoTe va BeBaiwBeite
o1 €xel emTeEUXOEl TTAPNG avAPIEN TOU aUOTOOAAEVIOU WE T QIPOTTETAAID.

8. ATIONAKPUVETE TOV a€pa aTTé T AIPOTTETAAIA TTPOG TOV AOKG AHOTOOOAEVIOU.

9. ATIOaKPUVETE HIKPK TTOCOTNTA TOU HiyHATOG AOTOOAAEVIOU Kol QIPOTTETAAIWY TTPOG T owArvwaon,
YepidovTag TIEPITTOU 4 cM TNG CWARVWONG.

10. ZepayioTe TN CwAVWonN PETagU Tou aokoU akTIVOBOAIGG Kal TOU aoKOU OUOTOTGAEVIOU, WOTE N CWARVWON
va unv Bpioketal TAéov o€ amdoTaon peyaAUTepn amoé 4 cm, katd Tpoaéyyion, amd Tn Bupa eil0680u Tou
aokoU akTIVOBOAIGG.

Mpogidomoinon: Katd v aktivoBoAnon, n cwAfvwon Ba TPETEl va TIAPANEVEl EVTOG TOU HeyGAou
BiapePIopaTog Tou 3ioKou aKTIVOROANGNG.
11. AQaIp£aTE Kal aTTopPiYTE TOUG GDEIOUG BOKOUG OOTOTTAEVIOU KAl AIJOTTETAAIWY.

- AkTivoBoAia

AkTivoBoAia aigotreTaAiwy.

Avarpé€re oto Eyxeipidio xeipiotol Tng ouokeurig aktivoBoAnong INTERCEPT yia mArpeig odnyieg xpriong
akTivoBoAiag.  Mpoeidotroinon: Ta aipomeTaNia oTov aoké akTivoBoAiag  Ba TIpETTel va Bpiokovtal evidg
Tou peydAou SIaPEPIOPATOG Tou GioKOU TNG OUOKEURG aKTIVOBOANCNG TTIPOKEIUEVOU va TTPAyUATOTIONOEl N
adpavotroinon. H emegepyaoia amairei Tnv aveptrédioTn petddoon Tng akTivoBoAiag dia Héow Tou Siokou Kal
Tou aokoU akTIVOBOAIGG pE T aupOTTETAAIO. Agv Ba TTPETTEI va UTTEPXOUV ETIKETEG i GAAO UAIKG OTnV TTEpIOXH
aut. O diokog Tpétrel va eival kaBapodg. ETikéTeg Ba TpéTrel va ToTToBeToUVTal HOGVO OTO KAAUPUG TOU aoKOU
akTIvoBoAiag. O aok6g akTIivoBoAnang TpéTrel va eival o€ eTriredn Béon.

A- Avadeuon pe CAD
Mpoeidomoinan: Mn dirAwveTe kai pn Auyigete Ty CAD.
T, Z€TUAICTE TO OET OTTO TOV OPYAVWTH.

2. KpepdoTe Ta aigoTETAAIO, OTTGOTE TNV KGVOUAQ Kal EMTPEWTE OTA QIPOTTETANIO va peUCOUV GTOV AOKOG TIOU
TepiExel To CAD, 0 0TT0iog QEPEI GUAVON E TOV apIBO «2».
3. ATtropakpUveTe ToV aépa aTrd Tov aokd Trou TrepiExel To CAD TTpog Tov aoké akTIVOBOAIGG.
4. ZepayioTe TN owArvwon TAnaiov TG BUpag e106dou Tou ackou TTou Trepiéxel To CAD.
5. AQaIpEaTe Kal ATTOPPiYTE TOV GBEI0 AOKS aKTIVOBOAITG.
6. TomoBeTrioTe Tov aoko Trou Trepiéxel To CAD aTov avadeuTripa opIfévTiag Kivnong yia To SidoTnua Tou
kaBopiletar oTov Mivaka 2.
Mivakag 2
Méoo aiwpnong Aiapkeia avadeuong CAD
MpoobeTiké didAupa (53 — 68%) 4 £wg 16 Wpeg
E- Metagopd oToug aokoUg UAagng
1. A@aip£0Te Ta AIJOTTETAAIC OTTO TOV avadeuTApa Kal KPEPAOTE Ta QUPOTTETANIAL
2. KAeioTe T0 OQIYKTIPa OTOV A0KO delyHATOANWIOG AIHOTTETOAIWY.
3. Al0oTTaoTe Tov oWwANVIioKo Kal a@rjoTe Ta AIJOTTETAAIO va péouv péoa oe SUo N Tpia doxeia TEAIKAG

aTOBAKEUONG, ONUEIWPEVA PE ToV apiBud “3”. Ta TTpoidvTa Ba TTPETE! va SlaxwpioTouV yia va e§a0@aAIoTel
OTl k&Be pOVAdQ IKAVOTIOIEl TIG TOTTIKEG OTTQITACEIS Yyia TV eAdxiotn d6on aipotretaliwv. Ta pn
XpnoipoTroInBévTa Soxeia PTTopolV va atroppipBolv.

4. ATIOPOKPUVETE TOV aépa atrd Toug ackoug GUAagNG TTPog Tov aokd Trou Trepiéxel To CAD Kal ouo@igTe TTévw
TO oUVdETHO Y.

5. Avadiaveigete Tov Oyko PETAEU TwV aOKWY QUAAgENG 6TTwG amaiteital. Znueiwon: Ta Brpara 4 kai 5 prropouv
va TTpaypatotroinfoly Ue TNV avtioTpoen oeipd.

6. BeBaiwbeite 611 £Xel TPOoAPTNOEi KATAAANAO avayvwpIoTIKG BOTN O€ KAOE YeUIoPEVO aoKkd @UAAENG
QIHOTTETOAIWY.

7. ZgpayioTe TN owAvwon yia k&Be doxeio amoBAkeuang 600 To SuvaTdv TTIo KOVTE aTNV £§050 TOU GUVBECHOU
oxnuarog Y 3 Bupwv, 6TTwG aTraiTeiTal, yia KaBe BepatreuTikr) 560N aIPOTTETAAIWY.

8. AQaIpEaTe Kal aTTOppPiYTE ToV GdeIo aoko TTou TTepIEXel To CAD. ToTroBeTOTE Ta AIPOTIETAAI OTOV AVAdEUTHPA
QAIPOTTETANIWV.

H emegepyaoia aipotretaliwv INTERCEPT éxel TAéov oAokAnpwOEi.

ZT- AsiypoatoAnyia TrpoiévTog aipoTTETAAIWY (TTPOAIPETIKN)

Avapigre Ta aipotretéhia INTERCEPT avadeUovTag atmaAd Ta aioTeTaAIa 0ToV aoko QUAAENG.
2. AvoigTe TO OQIYKTAPa OTOV aoKS delydaToAnwiag aidoTTETAAIWY Kal TTIECTE APKETEG POPEG.
3. EmTpéyTe TNV TTApwOon Tou ackoU SelypatoAnyiag pe aipotretdia. ZepayioTe T owAvwon.
4. AgaipéoTe TOV aoKS deiyaTog.
5. MeTa@épeTe apéowg To deiypa og KatdAANAo £pyaoTnpiakd cwAfjva.

Mpoooxn: To DEHP eival yvwoTé 6T atreAeUBEPWVETAl aTTé® IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV
TroAuBIvuAoxAwpidio (PVC). Mtropei va TTpokAnBei augnuévn exxUAion Adyw TrapateTapévng Xpovikig dIGpKEIag
QUAagNG 1 Adyw augnuévou epPadou emipdveiag eTagrg. Ta oeT TG emegepyaaiag INTERCEPT éxouv pévov
e¢apTpaTa CWANVWOEWYV, BUPEG aoKWV Kal, Gv auptrepiAapBaveTal, éva @iATpo o€ aeipd To otroio Trepiéxel PVC.
‘OMol o uTTéAOITTON AIOKOI Kal Ta UTTOAOITTaL E§apTAHaTa dev Trepiéxouv PVC. Katd Tn Sidpkeia TG Xpriong autol Tou
O€T eMegepyaciag, Ta ouoTaTIKE Tou aipatog BpiokovTal oe eTTagn pe 7o PVC yia pia oUVTOHN XPOVIKN TTEpiodo
(repitrou <15 Aetrtd). Me BAan To TrEPIOPICUEVO EUPABO ETTIPAVEING ETTAPAG Kal TOV EAGXIOTO XPOVO eTTAPNG,
Ta emieda DEHP oTa ouoTaTikG Tou aiatog JETA T XPAON TOU OET £TTEGEPYQTiOG EKTIHATAI OTI €iVal OPKETG
XapnAdTepa atmd ekeiva T OTTOIA TIPOKUTITOUV aTTO AAAEG IATPIKEG EQAPHOYES TTOU TTEPIAGBAVOUV OWANVWOEIG
pe PVC (m.x. diadikacieg aipokaBapong, evBo@AEBIaG Xopriynong Uypwy, €{WOWHATIKAG ofuydvwaong He
oguyovwTh pePBPAVNG Kal KAPSIOTTVEUHOVIKAG Trapdkapyng). O1 kivduvol Trou oxetifovtal ue To DEHP To otroio
aTreAeUBEPWVETAI OTA GUOTATIKG TOU aipaTog TIPETTEI va OTaBWIfovVTal £vavTl TwV OQEAWY TNG BePATTEUTIKAG
HETAYYIONG Kal adpavoTtroinong Twv eRAABWY 10V, BakTnpiwy Kol GAAwY TTABoyOVWY HIKPOOPYAVICHWY.

Ta Cerus, INTERCEPT kai INTERCEPT Blood System atoteAouv gutropikd orjpara ng Cerus Corporation
To InterSol €ival eptropikéd orjpa g Fenwal, Inc. To SSP+ eival eptropiké ofpa 1ng MacoPharma

To T-PAS+ eival eumropiké ofpa g Terumo BCT, Inc.

To Grifols PAS Il M givar eptropikéd ofjpa g Grifols

67-23-00-080
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Pro pouziti s iluminatorem INTERCEPT

Kazda souprava je zabalena do zapeceténého obalu a obsahuje jeden 15ml vak na roztok 6 mM
amotosalen hydrochloridu (sloZzeni: amotosalen HCI 203 mg — chlorid sodny. 924 mg — aqua ad
inject. ad 100 ml), jeden iluminacni vak, jeden vak se slozenym adsorpénim prostfedkem (CAD) a tfi
skladovaci vaky s trombocyty INTERCEPT. Souprava je sterilizovana kombinaci parni sterilizace a
ozateni.

Indikace a pouziti

Zamyslené pouziti

Tato souprava se pouziva s iluminatorem INTERCEPT k deaktivaci Sirokého spektra virtl, bakterii a
parazitt a kontaminujicich darcovskych leukocytli v trombocytarnich komponentach. Cilem tohoto
procesu osetfeni trombocytarnich slozek je snizit riziko prenosu virli, bakterii a parazith pfi transfuzi a
riziko nezadoucich Gc¢inkd v disledku obsahu darcovskych leukocytl v transfuzi.

Indikace k pouziti

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

Trombocyty INTERCEPT je mozno uchovavat do 7 dnt od okamziku odbéru, pfi teploté 20-24°C a
za trvalého promichavani. Trombocyty INTERCEPT uchovavané 7 dni vykazuji adekvatni ucinky
pfi prevenci a lécbé krvacivych stavl. Jakékoliv prodlouzeni skladovaci doby trombocyttd musi byt
zhodnoceno podle platnych mistnich zasad a predpisu.

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

Kontraindikace
Pouziti trombocytt osetfenych postupem INTERCEPT je kontraindikovano u pacientt, ktefi maji v
anamnéze alergii na amotosalen nebo psoraleny.

Upozornéni
Nepouzivejte, pokud byl zabezpeceny obal otevien, pokud existuji viditelné znamky zhor$eni stavu

vyrobku a obalu, pokud jsou uzaveéry drahy kapaliny volné nebo narusené, pokud jsou kanyly zlomené

nebo ve vaku na roztok amotosalenu neni Zadna kapalina.

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

pfed ostrymi predméty.

NepouZité soupravy v oteviené hlinikové folii mohou byt skladovany po dobu 20 dnli za pokojové

teploty tak, Ze prehnete a zaloZite otevieny konec hlinikové félie. Jednotky vyjmuté z hlinikové félie

musi byt pouzity do 8 hodin.

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

sluneénim zafenim 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
specifikovaném v tabulce 1.

- Pocet trombocytl, objem a obsah erytrocytt (RBC) musi byt v rozmezi uvedeném v tabulce 1.

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

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

- Po osvétleni se trombocyty musi promichavat ve vaku s CAD po dobu specifikovanou v

tabulce 2.Tento proces je konstruovan jako uzavrieny systém. Zpracovani postupem INTERCEPT

Blood System nenahrazuije 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 kiizi mize za pfitomnosti paprski UV zpusobit fotosenzibilizaci.

Jestlize doslo k expozici kiize, oplachnéte kiizi diikladné vodou. Prostiedek pro sterilni pfipojeni (SCD)

se musi pouzivat v souladu s navodem k pouZiti od vyrobce.

Poznamky pro lékaie

| kdyz laboratorni studie zpracovani pomoci amotosalenu a paprskii UVA ukazaly snizeni hladin
nékterych virt, baktérii a parazitli, neexistuje zadny proces deaktivace patogent, ktery by prokazatelné
eliminoval vSechny patogeny.

Trombocytarni komponenty INTERCEPT nepredepisujte novorozencim Ié€enym fototerapeutickymi
zafizenimi vyzarujicimi pfi maximalnim vykonu vinovou délku nizsi nez 425 nm a/nebo s nizsi hranici
Sitky emisniho pasma < 375 nm, jelikoz hrozi vznik erytému v dusledku potencialni interakce mezi
ultrafialovym svétlem (pod 400 nm) a rezidualnim amotosalenem.

Névod k pou:
Potfebné materialy: Jedna (1) souprava ke zpracovani trombocytl INTERCEPT se zasobniky k
trojitému uskladnéni.
Potiebné zafizeni: lluminator INTERCEPT, prostfedek pro sterilni pfipojeni (SCD), svafovaci pfistroj
na hadicky, plo$na tfrepacka.
Teploty musi byt regulovany tak, aby spliiovaly pfislusné predpisy pro zpracovani trombocytd. PouZité i
nepouzité soupravy INTERCEPT je nutno zlikvidovat jako v8echny pouzité vaky s krvi — jako biologicky
nebezpecny odpad.

Postup

A- Priprava trombocytt

Trombocyty musi byt pfipraveny pomocnym roztokem. Trombocyty jsou suspendovany v roztoku
obsahujicim pfiblizné 35 % plazmy a 65 % pomocného roztoku (tabulka 1). Bylo zjisténo, Ze pro tuto
soupravu jsou vhodné trombocytové pripravky v nize uvedenych rozmezich.

cs - Cesky

SOUPRAVA KE ZPRACOVANiI TROMBOCYTU INTERCEPT SE
ZASOBNIKY K TROJITEMU USKLADNENI

Tabulka 1
. . Obsah Obsah pomocného M .
Obsah trombocyt( Objem plazmy roztoku Pocet erytrocytl
5.0-9.0x 10" 420-650 mL o
32-47% 53-68% e
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B- Pfidani amotosalenu k trombocytim

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

2.Pomoci prostfedku pro sterilni pfipojeni (SCD) svafte k sobé hadicky vaku na trombocyty a
hadi¢ky vaku na amotosalen.

3.0znacte vaky soupravy piislusnou identifikaci darce. Viz varovani v ¢asti C. Vaky pfi oznacovani
oddélte, aby se navzajem neslepily.

4. Poveéste vak s trombocyty a zZlomte obé kanyly na vaku na amotosalen.

5. Nechte trombocyty a roztok amotosalenu vtékat do iluminacniho vaku (je oznacen cislem ,1°).

6.Vytlacenim vzduchu z vaku obsahujiciho trombocyty a amotosalen zajistéte, aby suspenze
trombocytu byla kompletné pifenesena do iluminaéniho vaku.

7. Po naplnéni iluminacniho vaku suspenzi trombocyt( obsah vaku promichejte Setrnym pohybem,
aby se amotosalen dokonale smisil s trombocyty.

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

9. Vytlacte malé mnoZstvi smési trombocytd a amotosalenu do hadicky a naplrite alespori 4 cm
hadicky.

10. Svaite hadicku mezi iluminaénim vakem a vakem s amotosalenem tak, aby délka hadicky
méfena od vstupniho ventilu iluminaéniho vaku nebyla vice nez 4 cm.
Varovani: Béhem iluminace musi byt hadicky uloZeny ve velkém oddilu iluminaéni vanicky.

11. Prézdné vaky od trombocytli a amotosalenu odstrarite a zlikvidujte.

C- Osvétleni

Osvétlete trombocyty.

Prectéte si kompletni pokyny pro osvétleni v navodu k pouziti iluminatoru INTERCEPT. Varovani:
Veskera suspenze trombocyttl obsazena v iluminaénim vaku musi byt ve velkém oddilu iluminaéni
vanicky, aby doslo k deaktivaci. Proces vyzaduje neomezeny pfistup ultrafialovych paprskt do vanicky
a do ilumina¢niho vaku s trombocyty. V této oblasti se nesmi aplikovat Stitky ani jiny material. Vanicka
musi byt Cista. Stitky umistujte pouze na zalozku iluminaéniho vaku. lluminacni vak musi lezet na
plocho.

D- Promichani s CAD

Varovani: CAD neprekladejte a neohybejte.

. Vybalte soupravu z poradace.

Povéste vak s trombocyty, zlomte kanylu a nechte suspenzi trombocytt protékat do vaku s CAD
(je oznacen cislem ,2°).

. Vytlacte vzduch z vaku s CAD do iluminaéniho vaku.

Svaite hadicku v blizkosti vstupniho ventilu vaku s CAD.

Odstrarite a zlikvidujte prazdny iluminaéni vak.

. Vlozte vak s CAD na plosnou tfepacku na dobu uvedenou v tabulce 2.

Tabulka 2

[N

s w

Dispenzni médium Doba promichavani vaku s CAD

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

E- Pfenos do skladovacich vaki

1. Vyjméte vak s trombocyty z tfepacky a povéste jej.

2. Uzavrete svorku na sacku uréeném pro odbér vzorku trombocyt.

3. Odlomte kanylu a nechte trombocyty natéci do dvou nebo tfi konecnych skladovacich vakul
oznacenych Cislem ,3“. Produkty je tfeba rozdélit a zajistit tak, aby kazda jednotka splriovala
mistni poZzadavky na minimalni davku trombocyt(. NepouZzité vaky Ize zlikvidovat.

. Vytlacte vzduch ze skladovacich vakt do vaku CAD a uzaviete svorkou nad spojkou ve tvaru Y.

Podle potieby redistribuujte suspenzi mezi skladovacimi vaky. Poznamka: Kroky ¢. 4 a 5 je

mozno provést v obraceném poradi.

Zajistéte, aby na kazdy napInény skladovaci vak s trombocyty byl pfipevnén stitek s pfislusnymi

udaji o darci.

Uzaviete hadicky jednotlivych tloZznych zasobniki co nejblize k vystupu 3portového konektoru

ve tvaru Y dle potieby pro jednotlivé terapeutické davky trombocytu.

Odstrarite a zlikvidujte prazdny vak s CAD. Vlozte trombocyty na ploSnou tfepacku. Zpracovani

trombocytt pomoci procesu INTERCEPT je dokonceno.

® N o ok

F- Odbér vzorku trombocytu (volitelné)

1.Promichejte jemnym pohybem vaku trombocyty o$etfené postupem INTERCEPT.
2.0tevrete svorku vedouci k sacku uréenému pro odbér vzorku a sacek nékolikrat zmacknéte.
3.Pockejte, az se sacek uréeny pro odbér vzorku naplni suspenzi trombocytl. Svarte hadicku.
4.Odstrarte sacek se vzorkem.

5.lhned preneste vzorek do vhodné laboratorni zkumavky.

Upozornéni: Je znamo, zZe latka DEHP se uvoliiuje z medicinskych zafizeni vyrobenych z
polyvinylchloridu (PVC). Ke zvySenému uvolfiovani mize dojit pfi dlouhodobém skladovani nebo
rozsahlém styku s povrchem. V ramci souprav INTERCEPT obsahuji PVC pouze hadicky, porty vaka
a zabudovany filtr (je-li sou¢asti soupravy). Zadné vaky ani dal$i soucasti PVC neobsahuiji. PFi pouziti
této soupravy se do kratkodobého styku (cca < 15 minut) s PVC dostavaiji krevni slozky. Vzhledem k
omezenému kontaktu s povrchem a minimalni kontaktni dobé se odhaduje, Ze troveri DEHP v krevnich
slozkach po pouziti soupravy je hluboko pod Urovni dosaZené pfi styku s jinymi medicinskymi zafizenimi
obsahujicimi hadicky z PVC (napf. hemodialyza, nitroZilni podavani tekutin, mimotélni membranové
okysli¢eni a postupy kardiopulmonarniho bypassu). Je potfeba zvaZit riziko uvolnéni DEHP do krevnich
sloZek vzhledem k vyhodam Iécebné transfuze a inaktivace $kodlivych virti, bakterii a dal$ich patogenu.

Cerus, INTERCEPT a INTERCEPT Blood System jsou obchodni znacky spolecnosti Cerus
Corporation

InterSol je obchodni znacka spolecnosti Fenwal, Inc. SSP+ je obchodni znacka spolecnosti
MacoPharma

T-PAS+ je obchodni znacka spole¢nosti Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS IIl M je obchodni znacka spole¢nosti Grifols

67-23-00-080
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Lns npumeHeHus ¢ ocBeTutenem INTERCEPT

Kaxablit HaGop 3aBepHYT B yNaKkoBKY C KOHTPOSIEM BCKPbITUS 1 COCTOUT U3 O[JHOTO KOHTEIHEpPa 06bemomM 15 M ¢
6 mM pacTBOpoM amoTocaneHa ruapoxnopuaa (cocrtas: amoTocaneHa ruapoxnopua 203 mr, HaTpus xnopua 924
Mr, BoA@ Ans uHbekuui o 100 mn), 0AHOro KOHTeiHepa ANs NOACBETKU, OAHOTO KOHTEWHepa C yCTPOWCTBOM Anst
apcop6ummn coeauHernst (Compound Adsorption Device, CAD) 1 Tpex KOHTENHEPOB Arsi XpaHeH!s TPOMGOLIMTOB
INTERCEPT. Habop cTepunusosaH co4eTaHnem napa u obnyyeHns.

Moka3saHuA 1 NnpMMeHeHUe

n no Ha;

O1oT Habop npumensieTca ¢ ocBetutenem INTERCEPT ansi vHakTMBauMM LUMPOKOTO CrekTpa BUPYCOB,
GakTepuii 1 nNapasuToB, a Takke NpPUMECK AOHOPCKWUX NEKOUMTOB B npenapaTtax TPOMOOUMTOB. [JaHHbIi
npouecc 06paboTki TPOMGOLIMTOB MpefHa3HaYeH AMNs CHKEHUS! pucka nepesayn BUPYCOB, GakTepuid v
napasnToB, CBSI3aHHOI C NEPENUBaHNEM KPOBU, @ TakKe pUCKa PasBUTUS HEXenaTerbHbIX SBNEeHWil B CBS3N C
nepenuBaHeM 3apaxeHHbIX JOHOPCKIX NEMKOLINTOB.

Moka3aHus K NpUMeHeHUIo

TpombouuTsl, Npowealme obpabotky B cucteme INTERCEPT, nokasaHb! Ans UCNOMb30BaHMSA B COOTBETCTBUM
C KIMHUYECKAMU PEKOMEHAALMSMM NP NepenuBaHni KpoBM NaLveHTaM, KOTopbiM TpebyeTcsi nepenvsaque
TpomGouuToB. TpombouuTbl, npoweawme obpabotky B cucteme INTERCEPT, mMoxHO ucnonb3oBaTb npu
Mlo6OM  TUNe TPOMBOLIMTOMEHUN WM KaYECTBEHHOM HapyLIEHWW, Bbi3BaHHOM 3aborneBaHueM, fedeHuem
vwnmu TpaBmoi. O6pa6otky B cucteme INTERCEPT mMoxHO ucnonb3oBaTb Ansi NpefoTBpaLLeHUs pasBuTUs
peakunn «TpaHcnnaHTar npotue xossinHa» (PTMX), cBsisaHHON C nepenuBaHUEM KpPOBM, B kayecTBe MeToaa,
ansTepHaTMBHOrO ramma-obnydequio. O6pabotky B cucteme INTERCEPT moxHO wucrnonb3osaTb BMeCTO
Tecta Ha Hanuuve LIMB n BmecTO neiikopesykumu Ansi NpeaoTBPALLEHUs PasBUTUS LIMTOMEranoBMPYCHOM
nHoekumm (LUIMBW), nepepasaemoii Npu nepenvnsaHim kposu. TpomboLmTbl, npolueaLue o6paboTky B cucteme
INTERCEPT, C KNMHUYECKON TOYKU 3PEHst HE OTIMYAKTCS OT HeobpaboTaHHbIX TPOMBOLUTOB, U UX BIUBaHWE
NPOBOANTCA B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHLIMW METOZJAaMU BIMBaHUS TPOMBOLIMTOB.

TpomGouuTsl, obpaboTanHble INTERCEPT, MoryT xpaHuTbCst 40 Cemu [Heit C MOMEHTa B3ATUS KpOoBU Npun
Temnepartype 20- 24°C npyv NOCTOSIHHOM nepemeLurBaHuu. MokasaHo, 4To TpomMGoLUTbI, 06paboTaHHbIe
oceeTutenem INTERCEPT, koTopble XpaHunuch He Gonee ceMu AHEN, afekBaTHO NpeaoTBpaLLaloT v
KOHTPOMMPYIOT KpoBoTedeHue. JlioGoe npoaneHne cpoka XpaHeHUst TPOMBOLIMTOB [OMKHO BbiTb MPOBEPEHO B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMY NPABUNAMI 1 HOPMATVBHBLIMU [IOKYMEHTaMN.

PecycneHaupytoLve pacTBopbl At TPOMGOLIMTOB, paspeLLeHHbIe K MPUMEHeHUIO B Habope [A1st o6paGoTku
INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols PAS 11l M.

Mpotueonokasaxus
MpumeHeHne TpomBouuTos, o6paboTaHHbix ¢ nomouibio ocsetutens INTERCEPT, npoTtusonokasaHo
naLueHTaM, MMEIOLLMM B aHaMHE3€ anniepruieckue peakLym Ha aMoTocarneH Ui ncopaneHbl.

MeEhl npeaoCcTopoXHOCTU

He NpuMeHsTb, €Cnu LENoCTHOCTL YNAKoBKM C KOHTPONEM NEepBOro BCKPbITUS HApyLUEHa, eCI eCTb BUANMbIE

Npu3HaKki MOBPEXAEHWs!, €CNW  3arnylukv, MPEnsTCTBYIOLME TOKY JXWAKOCTW, [AepkKaTcsi HEennoTHo Wmn

MOBPEX/IEHbI, €CNIN CHIOMaHbl KaHIoNM U OTCYTCTBYET XWUAKOCTb B KOHTEMHEpe C pacTBOPOM amoTocarneHa.

XpaHutb Npu Temnepatype He Bbilwe 25 °C. He BeHTMnupoBaTb. He 3amopaxuBatb. 3aluiiate ynakoBky u

TPYBKM OT KOHTAKTa C OCTPbIMY NpeAMETaMu.

Hewncnonb3osaHHble Habopbl MOXHO XpaHUTb B TedeHne 20 AHel Npu KOMHATHON TemnepaType BO BCKPLITON

YNakoBKe 13 anioMUHUEBOV oMby, CIIOXMB U 3aKPENnB OTKPLITLI KOHeL chonbru. HaGopsl, U3BneyeHHble 13

arnioMUHUEBON (ONbIY, AOIKHbI GbiTh UCMOMbL30BaHbI B TEYEHUE 8 4acoB.

HaBop cnepyet xpaHWTb B CBETO3ALLMTHOIM yNakoBke [0 MOMEHTa WMCMoMnb3oBaHWs. 3aluiate OT NpsiMbIX

COIMHEYHbIX MyYel U CUNMbHbLIX UCTOYHUKOB YP-A 06nyyeHus.

Habop npeaHasHa4eH TombKo A5 0IHOPa30BOro UCMOoNb3oBaHws. He vcnonbayiite nosTopHo! He crepunuayiite

noBTOpHO! OTOT NPOAYKT He NpeaHa3HayeH AN1si MOBTOPHOTO MCMonb3oBaHus! HenpasurbHoe Mcnonb3oBaHue

MOXET NPUBECTM K HEONAronpuUsTHLIM PeakUMsM, BKIIOYas Txenble 3a60MeBaHns 1, BO3MOXHO, CMEPThb.

[Insi MHaKTUBaLMK NaTOreHOB OMKHBI GbiTb COBMIOAEHBI BCE NMEPEUNCTIEHHBIE HIKE YCIOBUSE:

- TpOoMGOLUMTLI  JOMKHBI  BbiTb  MPUrOTOBMEHbI C  MPUMEHEHMEM pecycrieHaupyloLero pacteopa Ans
pecycneHanpoBaHmus TPOMBOLMTOB B AnanasoHax 06beMoB, ykasaHHbIX B Tabnuue 1

- CoplepxxaHue TpomMGoLnToB, 06bEM 1 CoepaHie 3pUTPOLIMTOB JOMKHO COOTBETCTBOBATL NapameTpam,
yKa3aHHbIM B Tabnuue 1

- TpomMGOLWTbI, CMelaHHble C aMOTOCAneHOM, [AOMKHbl MonyunTb Ao3y Y®-A obnyyeHus npu nomoLum
ocseTutensi INTERCEPT. Vicrionb3oBaHue Apyrix UCTOYHUKOB Y®O-A 06ryyeHus He AoMycKaeTes.

- TpomGoumThl, 3abpaHHble B AeHb 0, AOMKHbI ObITb NoABEPrHYTHI YD-A 0BnyyeHnto K KOHLY AHS 1.

- Mocne o6paboTku YP-A obnyyeHnem TpoMEOLMTEI AOMKHBI BCTPSIXMBATLCS B KOHTENHEPE C afcopbupyioLwmm
YCTPOVICTBOM; MPOAOIMKUTENBHOCTL NEPEMELLNBAHMS ykasaHa B Tabnuue 2.

[aHHbIit Npouecc AoMmKeH NPOXOANTL B repMEeTUYHO 3akpbiTol cucteme. ObpaboTka npu nomolum HaGopa Ansa

obpa6otkn INTERCEPT Blood System He oTmMeHsieT Heo6xoaumMocTy cobrnoaeHnst MPUMEHNMbIX CTaHAapToB

06paGoTKM B OTKPbITBIX U 3aKPbITLIX cucTeMax. Mpu oGHapyxeHU1 yTeukn u3 Habopa B npoLiecce 06paGoTku

npenapat TPOMGOLMTOB CrieayeT BbIGPOCUTL B OTXOAbI.

BrumaHve! lMonajaHve amoTocaneHa Ha KOXY MOXET Bbi3BaTb (HOTOCEHCMBMNM3ALMIO B MPUCYTCTBUK

yneTpachMoneToBoro  U3nyyeHus. Mpu nomaaaHuu npenapata Ha KOXy €ro Criefyer CMbiTe Gonbluvm

KONMU4ECTBOM BOAbI. YCTPOMCTBO AMsi CTEPUIbHOTO coeauHeHusi (YCC) cnefyeT ncnonb3osaTh B COOTBETCTBUN

C UHCTPYKLIMEN N3roTOBUTENS.

MpuMeyanus ans Bpayei

HecmoTpsi Ha To, 4To nabopaTopHble UCTbITaHUs 06paboTKM amoTocaneHom ¢ Y®-A obryqeHUEM BbISIBAMM
CHWXEHWEe COAEpXaHWsi HEKOTOPbIX BWPYCOB, GakTepuin U NapasuToB, HW OAWH MPOLECC WHAaKTMBaLWK
NaToreHHbIX MUKPOOPraH13MOB HE CMOCOOEH YHUUTOXMUTb BCE MaToreHbl.

B CBSI3M C pPUCKOM pa3BUTWS 3pUTEMbI B pesynbrarte MOTEHLWAnbHOrO  B3AaUMOAENCTBUS  Mexay
ynbTparoneToBbiM CBETOM (AnMHa BOMHbI HWke 400 HM) M OCTaTOYHbIM aMOTOCANeHoM TPOMGOLUMTLI,
npoweawue obpa6otky B cucteme INTERCEPT, 3anpellaetcsi HasHayaTb HOBOPOXAEHHbLIM, KOTOPbIM
NPOBOANTCS NIEYEHIE C UCTIONBb30BAHMEM YCTPOWCTB A1s POTOTEpanuM, 3ny4atoLinX BOMHbI C MMKOBOW AMNHON
MeHee 425 HM 1 (1) UMEIOLLINX HUKHIOKO TPaHULLY LMPUHBI CEeKTpa U3nyyYeHns MeHee 375 Hm.

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUIO
H e maT : oauH (1) Habop ana obpabotku Tpombountos INTERCEPT c Tpems
KOHTeMHepaMVI N5 XpaHeHVs.

: ocBetutenb INTERCEPT, ycTpoiicTBO Ansi cTepunbHoro coeanHenus (YCC),
ycrpomc‘rao ans repme'rmaaumm prﬁok NNaHLLIETHbI BCTPAXVUBATENb.

Heobxoaumo ofecneunTb TemnepaTypHbi KOHTPOMb B COOTBETCTBUAM C NPUMEHUMbBIMW PErynsTUBHBIMMI
TpeboBaHusMM K NpoLieaype 06paboTkn TPOMBOLMTOB.

Mcnonb3osaHHble 1 Heucnonb3oBaHHble Habopbl Ana obpaboTku INTERCEPT, kak 1 niobble 1cnonb3osaHHble
KOHTEVIHEPbI /118 KPOBY, CrieayeT BbiGpackiBaTh B OTXO/b! kak GUOMOrMYEcKM OnacHsle MaTepuarib.

Sranb! npouecca

- lloagroToBKa TpOM50LlVITOB
TpOMGDLlMTbI cnegyeTt rotosBuUTb C NOMOLLBIO pecycneHaupyoLlero pacresopa. TpOMGDLlMTbI CcycneHaupyroT B
cMecu npumepHo 35% nnaambl 1 65% pecycnenauvpytollero pacteopa (Tabnuua 1). YcrtaHoBneHo, 4To npu
nomown 3T0ro Haﬁopa MOXHO OspaﬁaTblBaTb TONbKO NMPOAYKTbI TpOMsOLlVITOB, oTeevalwme npusegeHHbIM
HWXe KpUTepusim.

ru - Pycckuit

HABOP 514 OBPABOTKX TPOMBOLIUTOB INTERCEPT C
TPEMSA KOHTEMHEPAMM ONA XPAHEHUSA

Ta6nuua 1.
Copepxanve
CopepxaHnue CopepxaHue
TpoMBOLWTOR O6bem nnasMb! pecycnexavpytoLLero CopepxaHue
pacTeopa 3pUTPOLINTOB
5.0-9.0x 10" 420-650 mn s
32-47% 53-68% “ax1o
9.1-12.0x10" 570-650 mn SpUTPOLMTOB/MA

B- [lo6aBneHne amoTocaneHa k TpomGouuTam

1. W3BnekuTe Habop 13 ynakoBku. M3aBnekuTe 13 notka Tonbko KOHTENHep Ans obnyyeHuns.

2. [Mpunasiite Tpy6ku, nayLLMe OT KOHTeHepa ¢ TpoMBoumTamu, k Tpybkam KOHTEeHepa ¢ aMmoTocaneHoM npu
TIOMOLLW YCTPOVICTBA /11151 CTEPUIBHOTO COBAMHEHNS .

3. MapkupyiitTe KOHTeiiHepbl Habopa C ykasaHMeM WOEHTU(UKALMOHHbIX [AaHHbIX [AoHopa. Cm. ocobble
ykasauua B pasgene B. Mpu MapkupoBKe KOHTEHEPOB AN XpaHeHUs paspensite ux, Y4Tobbl OHWM He
cnunanuck Apyr ¢ ApYrom..

TMopBsecsTe TPOMGOLMTEI U CIOMaiiTe 06e KaHIoNM Ha KOHTEAHEPE C aMoTOCaneHoM.
Llamre TpomboLMTam 1 pacTBOPY amMoToCarneHa CTeYb B KOHTEHEDP AN 06nyYeHIs, NOMeYeHHbIN HOMEPOM

13 KOHTelHepa ¢ TPOMOOLIMTaMM U aMOTOCAINIEHOM B KOHTEHep Ans 06My4YeHus.
Koraa TpomMBoLWTLI NepeMecTsITCs B KOHTEMHep NSt 06nyyeHus), TLaTemnbHO NepemMeluanTe CoaepX1MMoe
KOHTENHEepa OCTOPOXHbIM BCTPSIXMBAHWUEM [M1S1 MONHOTO NepeMeLLMBaHIs aMoTocaneHa ¢ TpoMGOoLMTaMu.
BbiTecHUTE BO3AyX U3 KOHTENHepa ¢ TPOMBOLMTaMK B KOHTEWHEP C aMOTOCaNeHoM.
BbiTecHuUTe HeBOMbLLIOE KOMMYECTBO CMECH TPOMBOLIMTOB C amMOTOCaNeHoM B TPYGKY, 3anomnHuB NprMepHo
4 cm Tpy6KN.

10. Mepekpoiite TPYGKY MEXAY KOHTENHEPOM Ansi 06MyYEeHNs U KOHTEHEPOM C aMOTOCANIEHOM Ha PacCTOAHUN
He Gonee Yem NPUMEPHO 4 CM OT BXOJHOTO MOPTa KOHTeNHepa [1st 0GNyyYeHus.
BHumanue!: Bo Bpems obrnyyeHus TpyOku AOMKHLI BCEraa HaxoauTbea B npeaenax 6onblioro otaeneHns
TI0TKa A4N151 0GNyHEeHMS.

11. Y6epwTe nycTble KOHTEHEpPbI 13-Nof TPOMBOLIMTOB U amoTocaneHa 1 BbIGpocuTe 1x B OTXOAbI.

4
5
6. OSecneque riofHoe nepemelLeHe TPOMGOLMTOB B KOHTENHEp Ans OBIYy4eHNs MyTem BbITECHEHUs BO3ayXa
7
8
9

B- O6nyyeHue

BbinonHuTe obnyyexvie TpOMGOLMUTOB.

3a noriHo MHCTpyKUMer no obnydeHnto obpatuteck k PykoBofcTBy monb3oBatensi oceetutenst INTERCEPT.
BHumaHue! [Ins ycnewHon MHakTueaumm TpoMoounTbl B KOHTENHepe Ans 06ny4YeHns AOMmKHbI HAaXoAWTbCSA B
npeaenax GOMbLIOrO OTAENEeHUs NoTka ocBeTuTens. [ins aToro npolecca HeobxoanMo GecnpensiTcTBeHHoe
NPOXOXAEHNe CBEeTa Yepes NOTOK W KOHTenHep Ans obnyyeHus, comepxalimii TpomBounTbl. B aTOii 30HE
HEe [I0MKHbI HaxoAUTbCs ATUKETKW UMW Apyrie matepuarsl. JIOTOK JOMmKeH BbiTb YMCTBIM. DTUKETKY MOXHO
pacnonaratb TOMbKO Ha KnanaHe KoHTeliHepa Ans obnyyeHns. KoHTeiiHep Ana obrnyyeHus AOMKeH nexarb
FOPU3OHTanNbHO.

- Bectpaxusanue ¢ YAP

BrumaHve!: He cknagbiBaiite u He neperubaite YAP.

1. Vi3BnekuTte Habop v3 noTka.

2. MopggeckTe TpOMGOLWTLI, CNOMaiTe KaHionio 1 AainTe TpombouuTam cTedb B KOHTelHep YAP, noMeyeHHbIn
HOMEpOM 2.

3. BbITecHUTe BO3AyX U3 koHTeliHepa YAP B KOHTENHep Arnst 06nyyYeHus.

4. MepekpoiTe Tpy6ky B6NM3M BXOAHOrO nopta koHTenHepa YAP.

5. CHAMUTE MyCTON KOHTEWHEp Ans obnyyeHns n BbibpocuTe ero B 0TXoAbl.

6. MomecTute KoHTelHep YAP Ha nnaHLLeTHbIi BCTpsixuBaTenb Ha BpeMmsi, ykasaHHoe B Tabnuue 2.

Tabnuua 2

Cpepa cycneHanpoBaHus [AnutensHocTb BCTpsixuBaHus B YAP

PecycneHpupytowmii pacteop (53-68%) 4-16 yacoB

- Nep B KOHTeMn ansa

1. CHUAMMTE TPOMGOLITLI CO BCTPSIXMBATENS! M NOABECKTE TPOMBOLMTEI.

2. [epekpoiiTe 3aX1UM Ha KOHTeliHepe Ans oT6opa obpasua TpomboLnToB.

3. OtnomaiiTe KaHIonio 1 aaiTe TpPOMGOLMTaM BMUTLCS B [1Ba UMM TPU KOHTEHepa Ans XpaHeHWs roToBoro
NpoAyKTa, NOMEHEHHbIX LMdpoit «3». MpPoayKThl CriedyeT pasfenuTb, YToGbl 06ecneunTb COOTBETCTBUE
KaXaoW eauHWLbl OeNCTBYIOWNM B yypexaeHun TpeGoBaHUsM K MUHUMAanbHOW [03e TpoMGOLMTOB.
Hewicrionb3oBaHHbIe KOHTEHEPb! MOXHO YTUIN3MPOBaTh.

BbiTecHnTe BO3AyX M3 KOHTEMHEPOB ANS XpaHeHust B KOHTelHep YAP U yCTaHOBUTE 3aXUM Bbllle
Y-o6pasHoro coeanHeHus.

Mepepacnpefenure o6beM Mex/y KOHTEHepamu [ns XpaHeHusi, ecrv aTo Heobxoaumo. Mpumedanue:
OTanbl 4 1 5 MOXHO BbINOMHUTL B 06paTHOM NOpsiKe.

Y6enutech B TOM, YTO K KaX/aOMy 3anofHEHHOMY KOHTEMHepy AnA XpaHeHus TPoMOOLMTOB npukpenneHa
NpaBUIbHO 3anofHeHHas 3TUKeTKa C MHopMaLneii O [IOHOpe.

Mpunasiite TPyBKY K Kax/aoMy KOHTEWHEpY kak MOXHO Grke K BbIXOAHOMY OTBEPCTUIO Y-0GpasHoro
coeauHuTens ¢ 3 noptamu B COOTBETCTBUM C HEOBXOAMMOCTbIO AMNs KaXOOW TepaneBTUYECKOW [03bl
TPOMGOLMTOB..

8. CHumUTE nycTon koHTeiiHep YAP u BbIGpocuTe ero B oTxodbl. [lomMecTute TPOMGOLMTLI Ha BCTpsiXUBaTENb.
Tenepb npoLecc o6paboTkn TpoMGoLMTOB Npu NomoLm Habopa ans obpabotku INTERCEPT 3aBepLueH.

E- O'rGop p TaTp TOB (He 06s13aTenbHO)
Mepemewaiite TpOMﬁOLLMTbI 06p360TaHHble B Habope ansa obpabotkn INTERCEPT, nyTem oCTOpOXHOrO
BCTPSIXMBAHMS KOHTEHEPa ANst XpaHEH!st TPOMBOLIMTOB.

2. OTKpoiiTe 3aXnM, 3aKpbIBaIOLLWIA BXOA B KOHTENHep Anst oT6opa 06pa3LoB TPOMBOLUTOB, U HECKOMBbKO pa3
COXMUTE €r0.

3. [Jaiite koHTeliHepy Ans oT6opa 06pasLoB TPOMGOLIMTOB 3aMoNHNTLCS. [epMeTnanpyiite Tpyoku.

4. CHumuTe KOHTelHep Ans otbopa o6pa3LoB TPOMBOLUTOB.

5. HemenneHHo nepeHecuTte obpasel| B COOTBETCTBYIOLLYIO nabopaTopHyto NpoGupky.

BHumanue! VMsBectHo, 4to [O® BbicBOGOXKAAETCA U3 MEAUUMHCKUX M3OENWUA, W3rOTOBMEHHbIX U3
nonveuHunxnopnaa (MBX), u BbICBOGOX/AEHNE 3TOTO BELLECTBA YBENUYMBAETCS NPY ANMTENBHOM XPaHEHNU Unn
0oBLMpHON NroLaau conpukocHoBeHus. B HaBopax ans o6pabotkv INTERCEPT anst 06paboTkv KOMNOHEHTOB
kpoBw MNBX conepXuTcs TonbKo B KOMMOHEHTaX MarucTparnei, nopTax KOHTEMHEPOB 1 BO BCTPOEHHbIX hunsTpax
(Npy MX HanuuuK); BCe KOHTEMHEPbI U Apyrue YacTu HabopoB He copepxat MNBX. Bo Bpemsi ncnonb3oBaHus
aTOro0 Habopa KOMMOHEHTbI KPOBU HaxoAsiTcst B KOHTakTe ¢ MBX B Te4eHMe KopoTKoro BpeMeHu (<15 MUHYT).
Mo oueHKaMm, y4nTbiBasi OrpaHWYeHHYK NNowadb U MUHUMATbHYIO MPOAOIKUTENBHOCTL KOHTakTa ¢ TMBX,
KoHUeHTpauua [JOP B o6paboTaHHbIX C MOMOLLBIO 3TOro HaGopa KOMMOHEHTax KpoBU GyAeT HaMHOro HKe,
Yem MpX UCMOMb30BaHUN APYTUX MEAULMHCKAX W3AEnnii, B KOTOpbIX eCTb Maructpanu ua MBX (Hanpuvep,
npu remoananuae, BHYTPUBEHHOM BBEEHWN PacTBOPOB, 3KCTPaKOPNoparibHOM MeMOPaHHON OKcUreHauuu
W WCKYCCTBEHHOM KpoBooGpalleHun). Pucku, cBsizaHHble € BbicBoGoxaeHnem [O® B obpabaTbiBaembie
KOMMOHEHTbI KPOBM, CNIEAYeT COOTHOCUTb C MOMb30K OT Ne4eGHbIX NepenvBaHuii KOMMOHEHTOB KPOBU U OT
VHaKTMBALIMK NaTOreHHbIX BUPYCOB, 6akTepuii n aApyrux Bo3byauTeneit nHdekunii.

Cerus, INTERCEPT u INTERCEPT Blood System siBnsitotcst ToproBbiMy Mapkamm kopriopaumm Cerus Corporation.
InterSol — Toproeas mapka komnanum Fenwal, Inc.

SSP+ — Toproeas Mapka komnaHum MacoPharma

T-PAS+ — Toproeas Mmapka komnanunTerumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M — Toprosasi Mapka komnanum Grifols
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3 ia INTERCEPT
Kazdy zestaw jest zapakowany w zaplombowane opakowanie i zawiera jeden pojemnik o poj. 15 ml z
roztworem chlorowodorku amotosalenu 6 mM (wzér: Amotosalen HCI 203 mg — natr. chlorid. 924 mg — aqua
ad inject. ad 100 ml), jeden pojemnik z pod$wietleniem, jeden pojemnik z urzadzeniem adsorpcyjnym (CAD)
oraz trzy pojemniki do przechowywania ptytek krwi INTERCEPT. Zestaw zostat wyjatowiony z zastosowaniem
pary wodnej i promieniowania.

Wskazania i sposo6b uzycia

Przeznaczenie

Niniejszy zestaw jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniem do naswietlania INTERCEPT do
inaktywacji szerokiego spektrum wirusoéw, bakterii i pasozytéw oraz pochodzgcych od dawcy leukocytéw
zanieczyszczajacych preparaty piytek krwi. Ten proces do przygotowania plytek krwi jest przeznaczony
do ograniczania zwigzanego z transfuzjg krwi ryzyka przeniesienia wirusow, bakterii i pasozytow 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. Ptytki krwi INTERCEPT mozna zastosowaé¢ w
przypadku kazdego rodzaju trombocytopenii lub zaburzen jakosciowych wynikajgcych z choroby, terapii lub
urazu. Metode INTERCEPT mozna zastosowac jako alternatywe do naswietlania promieniowaniem gamma,
aby zapobiec zwigzanej z przetoczeniem chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi (ang. transfusion-
associated graft-versus-host disease, TA-GVHD). Metode INTERCEPT mozna zastosowa¢ zamiast badania
w kierunku wirusa CMV oraz leukoredukcji, aby zapobiec przeniesieniu zakazenia wirusem CMV w zwigzku
z transfuzjg. Plytki krwi INTERCEPT nie roznig si¢ pod wzgledem klinicznym od ptytek krwi, ktore nie zostaty
przygotowane tg metodg i sg podawane we wlewie zgodnie ze standardowymi metodami infuzji ptytek krwi.

Plytki przetwarzane w systemie INTERCEPT mogg by¢ przechowywane do 7 dni od czasu pobrania, w
temperaturze 20-24°C, z ciggtym tagodnym mieszaniem. Wykazano, ze plytki przetwarzane w systemie
INTERCEPT, przechowywane do 7 dni, zachowujg funkcje hemostatyczne. Jakiekolwiek wydtuzenie
czasu przechowywania preparatu ptytek krwi nalezy oceni¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi zasadami

i przepisami.

Roztwory konserwujgce plytki krwi zatwierdzone do stosowania z zestawem INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Przeciwwskazania
Uzycie ptytek przetwarzanych w systemie INTERCEPT nie jest wskazane u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie
medycznym stwierdzono odpowiedz alergiczng na amotosalen lub psolaren.

Srodki ostroznosci

Nie stosowac, jesli: otwarte zostato opakowanie z plombg; widoczne sg oznaki pogorszenia jakosci; zamknigcia

linii ptynu sg luzne lub naruszone; kaniule sg ztamane lub w pojemniku z roztworem amotosalenu nie ma ptynu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Nie napowietrza¢. Nie zamraza¢. Chroni¢ opakowania

i dreny przed kontaktem z ostrymi przedmiotami.

Nieuzyte zestawy znajdujgce sie w otwartej folii aluminiowej moga by¢ przechowywane przez 20 dni w

temperaturze pokojowej po zwinieciu i zabezpieczeniu otwartego korica folii aluminiowej. Zestawy wyjete z folii

aluminiowej muszg zosta¢ wykorzystane w ciggu 8 godzin.

Przechowywa¢ zestawy w opakowaniu chronigcym przed $wiattem do momentu uzycia. Chroni¢ przed

bezposrednim $wiattem stonecznym i zrédtem silnego promieniowania UVA.

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

sterylizacji. Produkt nie jest przeznaczony do ponownego uzytku. Niewtasciwe uzytkowanie moze doprowadzi¢

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

Uzyskanie inaktywacji patogenéw wymaga spetnienia wszystkich ponizszych warunkéw:

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

- Liczba plytek krwi , objeto$¢ oraz zawarto$¢ krwinek czerwonych (erytrocytow) muszg zawieraé sig w
zakresach podanych w Tabeli 1;

- Plytki krwi po zmieszaniu z amotosalenem muszg zosta¢ poddane dziataniu dawki promieniowania UVA
w urzgdzeniu do naswietlania INTERCEPT. Nie wolno uzywac¢ innego zrédta promieniowania UVA.

- Plytki krwi pobrane w dniu 0 muszg zosta¢ poddane ekspozycji na promieniowanie UVA przed koricem
dnia 1.

- Po naswietlaniu plytki krwi muszg by¢ wytrzgsane w pojemniku CAD zgodnie z czasem podanym w
Tabeli 2.

Opisywany proces zostat opracowany jako system zamknigty. Przetwarzanie z zastosowaniem systemu

INTERCEPT Blood System nie zastepuje obowigzujgcych norm w zakresie przetwarzania w systemach

otwartych i zamknietych. Jesli podczas przetwarzania w systemiewystapi przeciek, preparat ptytek krwi trzeba

WYrzucié.

Ostrzezenie: Amotosalen w kontakcie ze skorg moze wywota¢ fotouczulenie w obecnosci promieniowania

ultrafioletowego. Jezeli skéra zostanie naswietlona nalezy przemy¢ jg obficie wodg. Urzadzenie do jatowego

zgrzewania (SCD) nalezy uzywaé zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

Uwagi dla lekarzy

Badania laboratoryjne zastosowania procesu przetwarzania z amotosalenem i promieniowaniem UVA wykazaty
zmniejszenie pozioméw pewnych wiruséw, bakterii i pasozytéw; nie ma procesu inaktywacji patogendéw, ktéry
powodowatby wyeliminowanie wszystkich patogenéw.

Plytek krwi INTERCEPT nie nalezy przepisywa¢ noworodkom leczonym za pomocg urzgdzen
fototerapeutycznych emitujgcych fale o maksymalnej energii wynoszacej 425 nm i/lub charakteryzujacych sie
dolng granica szeroko$ci pasma emisji <375 nm. Istnieje ryzyko wystgpienia rumienia z powodu potencjalnej
interakcji pomiedzy $wiattem ultrafioletowym (ponizej 400 nm) i pozostato$ciami amotosalenu.

Instrukcja uzytkowania
Niezbedne materiaty: Jeden (1) zestaw do przygotowania ptytek krwi INTERCEPT z pojemnikami do
przechowywania metodg potréjna.
Wymagana aparatura: Urzadzenie do naswietlania INTERCEPT, urzadzenie do jalowego zgrzewania
(SCD), zgrzewarka do drenéw, mieszadto stotowe.
Temperatura powinna by¢ kontrolowana tak, aby spetniata odpowiednie przepisy dla przetwarzania ptytek krwi.
Zuzyte i niewykorzystane zestawy do przetwarzania INTERCEPT nalezy wyrzuci¢ podobnie jak wszystkie
zuzyte pojemniki na krew, jako odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne

Etapy przetwarzania

A- Przygotowanie ptytek krwi

Plytki krwi nalezy przygotowa¢ w roztworze konserwujacym. Plytki krwi zawiesza si¢ w roztworze
zawierajgcym 35% osocza i 65% roztworu konserwujgcego (Tabela 1). Wykazano, ze preparaty plytek krwi,
ktérych parametry mieszcza sig w przedstawionym ponizej zakresach, sg dopuszczalne do uzycia z niniejszym
systemem do przetwarzania.

pl - Polski

ZESTAW DO PRZYGOTOWANIA PLYTEK KRWI INTERCEPT Z
POJEMNIKAMI DO PRZECHOWYWANIA METODA POTROJNA

Tabela 1
Liczba plytek krwi Objetosé Zawartos¢ Zawarto$¢ !'oztworu Llczba'
osocza konserwujacego erytrocytow
5.0-9.0x 10" 420-650 mL <4 x 10°
32-47% 53-68% .
9.1-12.0x 10" 570-650 mL ° i erytrocytow/mL

B- Dodawanie amotosalenu do plytek krwi

1. Wyjg¢ zestaw z opakowania. Wyja¢ z pojemnika z przegrédkami tylko pojemnik do naswietlania.

2. Zgrza¢ dren pojemnika z preparatem ptytek krwi z drenem pojemnika z amotosalenem,
urzadzenia do jatowego zgrzewania SCD.

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

punkcie C. Podczas znakowania pojemnikéw do przechowywania nalezy je rozdzieli¢, aby sie upewni¢, ze

do siebie nie przylegaja.

Zawiesi¢ preparat ptytek krwi i zZtamac¢ obie kaniule na pojemniku z amotosalenem.

Odczekac, az roztwor plytek krwi i amotosalenu sptynie do pojemnika do naswietlania oznakowanego cyfrg

W17

6. Dopilnowaé, aby cata objeto$¢ preparatu ptytek krwi splyneta do pojemnika do naswietlania, wyciskajac
powietrze z pojemnika z preparatem ptytek krwi i amotosalenem do pojemnika do naswietlania.

7. Po przeniesieniu ptytek krwi do pojemnika do naswietlania, wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ delikatnie
wstrzgsajac, aby zapewni¢ catkowite zmieszanie amotosalenu i ptytek krwi..

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

9. Wycisna¢ niewielka ilos¢ mieszaniny ptytek krwi i amotosalenu do drenu, wypetniajac go na diugosci okoto
4 cm.

10. Zgrza¢ dren pomiedzy pojemnikiem do naswietlania i pojemnikiem z amotosalenem w taki sposéb, aby
diugos¢ drenu od portu wlotowego pojemnika do naswietlania wynosita nie wiecej niz okoto 4 cm.
Ostrzezenie: Podczas naswietlania dren nalezy utrzymywa¢ w obrebie duzego przedziatu tacy do
naswietlania.

11. Wyja¢ i wyrzuci¢ puste pojemniki z preparatem ptytek krwi i amotosalenem.

uzywajac

o~

C-Naswietlanie

Naswietlic pytki krwi.

Petna instrukcja naswietlania znajduje sie w Podreczniku uzytkownika urzgdzenia do naswietlania INTERCEPT.
Ostrzezenie: Aby uzyskac inaktywacje, caty preparat ptytek krwi zawarty w pojemniku do naswietlania musi
znajdowac si¢ w obrebie duzego przedziatu tacy do naswietlania. Przetwarzanie wymaga niezaktiéconego
przeptywu $wiatta przez tace i pojemnik do naswietlania z preparatem ptytek krwi. W tej okolicy nie powinny
znajdowac sie zadne etykiety ani inne materialy. Taca musi by¢ czysta. Etykiety nalezy umieszcza¢ tylko na
brzegu pojemnika do naswietlania. Pojemnik do naswietlania powinien leze¢ ptasko.

D- Mieszanie z zastosowaniem CAD
Ostrzezenie: Nie nalezy fatdowac¢ badz zgina¢ urzadzenia CAD.
1. Wyjac¢ zestaw z pojemnika z przegrédkami.
2. Powiesi¢ preparat ptytek krwi, ztama¢ kaniule i odczeka¢ do sptyniecia ptytek krwi do pojemnika CAD
oznakowanego numerem ,2”.
Wycisng¢ powietrze z pojemnika CAD do pojemnika do naswietlania.
Zgrzac dren w poblizu portu wlotowego pojemnika CAD.
Usung¢ i wyrzuci¢ pusty pojemnik do naswietlania.
Umiesci¢ pojemnik z CAD na wytrzasarce horyzontalnej - czas podano w Tabeli 2.
Tabela 2

ook w

Podtoze do zawiesiny Czas trwania wytrzgsania z CAD

4 do 16 godzin

Roztwor konserwujgcy (53 - 68%)

E- Przenoszenie do pojemnikéw do przechowywania

1. Wyjac¢ preparat ptytek krwi z mieszadta i powiesic.

2. Zamkna¢ zacisk na worku do prébkowania preparatu ptytek krwi.

3. Przetama¢ kaniule i poczekaj az ptytki krwi naptyng do dwéch lub trzech ostatecznych pojemnikéw do
przechowywania, oznaczonych numerem ,3". Produkty nalezy podzieli¢, aby upewni¢ sig, ze kazda
jednostka jest zgodna z lokalnymi wymaganiami dotyczacymi minimalnej dawki ptytek krwi.
Niewykorzystane pojemniki mozna wyrzuci¢.

4. Wycisngé powietrze z pojemnikéw do przechowywania do pojemnika CAD i zamkna¢ zacisk powyzej
tacznika Y.

5. W razie potrzeby rozdzieli¢ objetosci pomiedzy pojemnikami. Uwaga: Czynnosci 4 i 5 mozna wykona¢ w
odwrotnej kolejnosci.

6. Upewni¢ sig, ze do kazdego pojemnika do przechowywania wypetnionego preparatem ptytek krwi
przyczepiono wiasciwe oznakowanie identyfikujgce dawce.

7. Zgrza¢ dren prowadzacy do kazdego z pojemnikéw do przechowywania jak najblizej wylotu
3-portowego tréjnika, zgodnie z zapotrzebowaniem na terapeutyczng dawke ptytek krwi.

8. Usunag¢ i wyrzuci¢ pusty pojemnik CAD. Umiesci¢ preparat ptytek krwi na mieszadle do ptytek krwi.

Przetwarzanie ptytek krwi w systemie INTERCEPT jest teraz zakoriczone.

F- Prébkowanie preparatu ptytek krwi (opcjonalne)

1. Wymiesza¢ plytki krwi przetwarzane w systemie
przechowywania preparatu ptytek krwi.

2. Otworzy¢ zacisk do worka do prébkowania preparatu ptytek krwi i $cisngé kilkakrotnie.

3. Odczeka¢, az worek do prébkowania wypetni si¢ preparatem plytek krwi. Zgrza¢ dren.

4. Usung¢ worek do prébkowania.

5. Przenie$¢ probke niezwtocznie do wtasciwej probdwki laboratoryjnej.

INTERCEPT delikatnie wstrzasajac pojemnik do

Uwaga: Wiadomo, ze DEHP jest uwalniany z urzgdzen medycznych z polichlorku winylu (PCW);
zwiekszone wymywanie moze nastgpi¢ w wypadku przediuzonego przechowywania lub zwigkszonego
kontaktu z polem powierzchni. Zestawy do przetwarzania INTERCEPT zawierajg tylko komponenty
drenéw, porty pojemnika oraz, jesli wystepuje, wbudowany filtr, ktére zawierajg PCW; wszystkie pojemniki
i pozostate czesci nie zawierajg PCW. W trakcie stosowania tego zestawu do przetwarzania sktadniki krwi
pozostajg w kontakcie z PCW przez krotki okres czasu (ok. < 15 minut). Uwaza sig, ze, biorgc pod uwage
ograniczony kontakt z polem powierzchni oraz minimalny czas kontaktu, poziomy DEHP w sktadnikach 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 krazeniu pozaustrojowym). Ryzyko zwigzane z uwalnianiem
DEHP do sktadnikéw krwi nalezy rozpatrywa¢ wzgledem korzysci ptyngcych z transfuzji terapeutycznej i
inaktywacji szkodliwych wiruséw, bakterii i innych patogendw.

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 1l M jest znakiem towarowym Grifols
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INTERCEPT Aydinlatici ile kullanilmak iizere

Her set acildigi belli olan bir paket ile sarilmistir ve iginde bir adet 15 mL 6 mM amotosalen
hidrokloriir soliisyon konteyneri bulunur (Formiil: Amotosalen HCI 203 mg — Sodyum kloriir. 924
mg — Enjeksiyon suyu 100 mL), bir aydinlatma konteyneri, Bilesen Adsorpsiyon Cihazi (CAD)
bulunan bir konteyner ve i¢ INTERCEPT platelet depolama konteyneri. Set buhar ve radyasyon
kombinasyonuyla sterilize edilmistir.

Endikasyonlar ve Kullanim

Kullanim Amaci

Bu set bir INTERCEPT Aydinlatici ile birlikte trombosit bilesenlerindeki kontamine edici donér
I6kositlerinin ve genis bir virlis, bakteri ve parazit spektrumunun inaktivasyonu igin kullanilir. Platelet
bilesenlerinin isleme slrecinin amaci kan nakli sirasinda virslerin, bakterilerin ve parazitlerin
bulagma riskini ve donériin bulasici I6kositlerinin naklinden dolayr dogacak olumsuz etki riskini
dlsUrmektir.

Kullanim Endikasyonlari

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

INTERCEPT trombositleri, toplandigi andan itibaren surekli ajitasyonla, 20-24°C derecede, 7

giine kadar saklanabilir. 7. giine kadar saklanan INTERCEPT trombositlerinin kanamay: yeterli

bir sekilde 6nledigi ve kontrol ettigi gérilmustur. Trombosit saklama siresinde yapilacak herhangi bir
uzatma ilgili yerel politikalar ve diizenlemelere

gore degerlendirilmelidir.

INTERCEPT ile kullanilmak lizere onaylanmis aditif soltisyonlar: InterSol, SSP+, T-PAS+, Grifols
PAS Il M.

Kontrendikasyonlar
INTERCEPT trombositleri kullanimi amotosalen veya psoralenlere alerjik cevap 6ykisu olan
hastalarda kontrendikedir.

Onlemler

Su durumlarda kullanmayin: Guvenlik bantli ambalaj agiimissa, bozulma bulgulari goriilmekteyse,

sivi yolu birlesme yerleri gevsekse veya saglam degilse; kandller kiriksa veya amotosalen sollisyonu

torbasinda sivi yoksa.

25 °C Uzerinde saklamayin. Havalandirmayin. Dondurmayin. Paketi ve sivi yollarini sivri

cisimlerden koruyun.

Acik aliminyum folyo iginde bulunan kullaniimamis setler oda sicakhiginda 20 giin boyunca

aliminyum folyonun agik ucunun katlanmasi ve sabitlenmesi yoluyla saklanabilir. Aliminyum

folyodan cikarilan Uniteler 8 saat iginde kullanilimalidir.

Seti kullanma zamanina kadar i1giktan koruyan ambalajda saklayin. Dogrudan gilines 15131 ve kuvvetli

UVA 151k kaynagindan koruyun.

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

lizere tasarlanmamistir. Hatal kullanim, ciddi hastalik ve 6lim ihtimali de dahil olmak (izere advers

reaksiyonlara yol acabilir.

Patojen inaktivasyonu igin asagidaki sartlarin timi karsilanmalidir:

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

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

- Amotosalen ile karistirilmis trombositler INTERCEPT Aydinlaticrdan gelen UVA isik dozuna
maruz birakilmaldir. Baska bir UVA 1sik kaynag kullanilamaz.

- Gun 0'da toplanan trombositler Giin 1 sonuna kadar UVA 1si1§ina maruz birakilmaldir.

- Trombositler aydinlatma sonrasinda bir CAD torbasinda Tablo 2' de belirtilen siirelere goére
sallanmalidir.

Bu iglem kapali bir sistemde yapilacak sekilde tasarlanmistir. INTERCEPT Blood System ile isleme

acik ve kapali sistemlerde isleme igin ilgili standartlarin yerini almaz. isleme sirasinda sette bir sizinti

varsa trombosit Uriini atiimalidir.

Uyarilar: Ciltle temas eden amotosalen ultraviyole isik varliginda fotosensitizasyona yol agabilir. Cilt

maruz kalirsa, maruz kalmis cildi bol miktarda su ile yikayin. Steril baglanti cihazi (SBC) ureticinin

kullanma talimatina gére kullaniimalidir.

Doktorlar icin Notlar

UVA 15131 ve amotosalenle islemeyle ilgili laboratuvar calismalari bazi virlisler, bakteriler ve
parazitlerin dlizeylerinde azalma gdstermis olsa da, tim patojenleri ortadan kaldirdigi gésterilen bir
patojen inaktivasyonu islemi yoktur.

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 sinin <375 nm olan fototerapi cihazlari ile tedavi géren neonatal hastalara INTERCEPT platelet
bilesenleri regete ediimemelidir.

Kullanma Talimati
Gerekli Materyal: Bir (1) Uglii Depolama Konteynerleri ile INTERCEPT Trombosit isleme.
Gerekli Ekipman: INTERCEPT Aydinlatici, Steril Baglanti Cihazi (SBC), Tip Muhiirleyici, Yassi
Sallayici.
Sicakliklar trombosit isleme igin ilgili dizenlemeleri karsilayacak sekilde kontrol ediimelidir.
Kullanilmig ve kullanilimamis INTERCEPT Isleme setleri her kullaniimis kan torbasi gibi biyolojik
olarak tehlikeli atik halinde atilmahdir.

islem Basamaklari
A- Trombositlerin Hazirlanmasi

Trombositler aditif solisyonu ile hazirlanmalidir. Trombositler yaklasik %35 plazma ve %65 aditif
sollisyonu iginde stispansiyon haline getirilir (Tablo 1). Asagidaki araliklardaki trombosit Griinlerinin
bu isleme seti agisindan uygun oldugu gdsterilmistir.

tr - Turkce

UCLU DEPOLAMA KONTEYNERLERI iLE INTERCEPT TROMBOSIT iSLEME

Tablo 1
. . Plazma Aditif Sollisyon S S
Trombosit Sayisi Hacim ierigi ierigi Eritrosit Igerigi
5.0-9.0x 10" 420-650 mL 6
82-47% 53-68% eri<t:‘1o);it1 ?mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B- Trombositlere Amotosalen Eklenmesi

1. Seti ambalajindan gikarin. Sadece aydinlatma torbasini organizatér iginden ambalajini agarak
cikarin.

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

3. Set torbalarini uygun dondr tanimlama sistemini kullanarak etiketleyin. Bolim C'deki uyariya

bakiniz. Saklama torbalarini etiketlerken birbirlerine yapismamalarini saglamak tzere birbirinden

ayirin.

Trombositleri asin ve amotosalen torbasindaki her iki kanllu kirarak agin.

Trombositler ve amotosalen sollisyonunun aydinlatma torbasina (“1” rakamiyla isaretlidir)

akmasini bekleyin.

6. Trombosit ve amotosalen torbasindan havayi aydinlatma torbasina yavasca sikip gikararak
trombositlerin aydinlatma torbasina tiimuyle aktarildigindan emin olun.

7. Trombositler aydinlatma torbasinda bulundugunda amotosalen ve trombositlerin tam karigmasini

saglamak lizere hafifce sallayarak iyice karistirin.

Trombositler iginden havayr amotosalen torbasina yavasga sikip gikarin.

Sivi yolu igine az miktarda trombosit ve amotosalen karisimi vererek sivi yolunu yaklasik 4 cm

doldurun.

10. Sivi yolunu aydinlatma torbasi ile amotosalen torbasi arasinda mihirleyerek aydinlatma
torbasi giris portundan sonra yaklasik olarak maksimum 4 cm sivi yolu bulunmasini saglayin.
Uyari: Aydinlatma sirasinda sivi yolu, aydinlatma tepsisinin blyik bélmesi icinde tutulmalidir.

11. Bos trombosit ve amotosalen torbalarini gikarin ve atin.

C- Aydinlatma

Trombositleri aydinlatin.

Tam aydinlatma kullanma talimati icin INTERCEPT Aydinlatici Kullanma Kilavuzuna bakin.
Uyarl: Inaktivasyonun olabilmesi igin aydinlatma torbasindaki trombositler aydinlatici tepsisinin
blylk bolmesi icinde olmalidir. Bu islem 1sigin trombosit bulunan aydinlatma torbasindan
ve tepsiden engellenmeden gecgmesini gerektirir. Bu alanda herhangi bir etiket veya baska
materyal olmamalidir. Tepsi temiz olmalidir. Etiketler sadece aydinlatma torbasi kapagi lzerine
yerlestiriimelidir. Aydinlatma torbasi diiz kalmalidir.

D- CAD ile sallama
Uyari: CAD'yi katlamayin ve blikmeyin.
Organizatérden seti alip ambalajini agin.
2. Trombositleri asin, kandli kirip trombositlerin  BAC torbasina (“2” rakami ile isaretlenmistir)
akmasina izin verin .
CAD torbasindan aydinlatma torbasina havayi yavasca sikip gikarin.
CAD torbasinin giris portuna yakin yerde sivi yolunu mihdrleyin.
Bos aydinlatma torbasini gikarip atin.
CAD torbasini yassi sallayici tizerinde Tablo 2' de belirtilen stire boyunca tutun.

Tablo 2

o ks

oA w

CAD Sallama Siiresi
4 - 16 saat

Suspansiyon Ortami
Aditif Sollisyon (%53 - 68)

E- Saklama Torbalarina Aktarma

1. Trombositleri sallayicidan ¢ikarin ve trombositleri asin.

2. Trombosit drnek alma posetini klempleyin.

3. Kanuld kirin ve plateletlerin "3" numara ile isaretlenen son depolama konteynerlerinin iki veya
¢ tanesine akmasini saglayin. Her birimin minimum platelet dozu icin yerel gereklilikleri
karsilamasi adina trlnler dagitilmalidir. Kullanilmayan konteynerler atilabilir.

4. Saklama torbalarindan CAD torbasina havayi yavasca sikip ¢ikarin ve Y baglanti tzerinde
klempleyin.

5. Saklama torbalari arasinda hacmi gerektigi sekilde tekrar dagitin. Not: Basamak 4 ve 5 tersi
sirayla yapilabilir.

6. Her dolu trombosit saklama torbasina uygun donér tanimlamasinin yerlestirildiginden emin olun.

7. Plateletlerin her bir terapétik dozu igin gerekli olan 3-girigli Y tertibatinin ¢ikisina yakin olacak
sekilde her depolama konteynerinin tiptini kapatin.

8. Bos CAD torbasini ¢ikarin ve atin. Trombositleri trombosit sallayiciya yerlestirin. INTERCEPT
trombosit islemesi artik tamamdir.

F- Trombosit Uriiniinden Ornek Alma (istege bagli)

1. INTERCEPT trombositlerini trombosit saklama torbasini hafifce sallayarak karistirin.
2. Trombosit 6rnek alma posetine giden klempi agin ve birkag kez sikin.

3. Ornek alma posetinin trombositlerle dolmasini sadlayin. Sivi yolunu miihiirleyin.

4. Ornek posetini gikarin.

5. Ornedi hemen uygun laboratuvar tiipiine aktarin.

Dikkat: DEHP'nin polivinil klorir (PVC) tibbi cihazlardan salindigi bilinmektedir; uzun sireli
saklama veya artmis ylizey alani temasi ile artmis stiziilme olabilir. INTERCEPT isleme setlerinin
sadece sivi yolu bilesenleri, torba portlari ve dahil edilmisse hat ici filtresinde PVC vardir; baska
higbir torba veya kisim PVC icermez. Bu isleme setinin kullanimi sirasinda kan bilesenleri PVC
ile kisa bir sire (yaklasik <15 dakika) temas halindedir. Sinirli ylizey alani temasi ve minimal
temas slresi temelinde isleme koyma setinin kullanimindan sonra kan bilesenlerindeki DEHP
dizeylerinin PVC sivi yollari iceren diger tibbi uygulamalar (6rn. hemodiyaliz, intravendz sivi
uygulamasi, ekstrakorporeal membran oksijenasyonu ve kardiyopulmoner bypass islemleri)
sonucunda olusanlarin ¢ok altinda oldugu tahmin edilmektedir. Kan bilesenlerine DEHP serbest
kalmasiyla olusan riskler terapétik transflizyonun ve zararl 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 11l M, Grifols sirketinin ticari markasidir 67-23-00-080

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

Vsak komplet je ovit v zas¢itno embalaZo, ki kaZe o¢itne znake v primeru spreminjanja, in vsebuje en
15-mililitrski vsebnik s 6 milimolarno raztopino amotosalen hidroklorida (formula: amotosalen HCI 203
mg — natrijev klorid 924 mg — voda za injiciranje do 100 ml), en vsebnik za osvetljevanje, en vsebnik s
pripomockom za adsorpcijo spojin in tri vsebnike za shranjevanje trombocitov INTERCEPT. Komplet je
steriliziran s kombinacijo pare in obsevanja.

Indikacije in uporaba

Predvidena uporaba

Komplet se uporablja z osvetlievalcem 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 neZelene 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 klini¢ni praksi. Trombocite INTERCEPT se lahko uporabi pri vseh
oblikah trombocitopenije ali kvalitativnih motnjah, ki so posledica bolezni, zdravljenja ali poskodbe.
Zdravljenje s sistemom INTERCEPT se lahko uporablja kot alternativo gama-obsevanju za preprecevanje
bolezni presadka proti gostitelju, povezane s transfuzijo (TA-GVHD). Zdravljenje s sistemom INTERCEPT
se lahko uporablja tudi namesto testiranja CMV in levkoredukcije za 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. Vsako podalj$anje ¢asa shranjevanja

trombocitov je treba ovrednotiti skladno z veljavnimi lokalnimi politikami in predpisi.

Raztopine za dodajanje trombocitom, ki se uporabljajo s sistemom INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS IIl M.

Kontraindikacije
Uporaba trombocitov INTERCEPT je kontraindicirana pri bolnikih z anamnezo alergi¢nih odzivov
na amotosalen ali psoralene.

Previdnostni ukrepi

Ne uporabite, ¢e: je bila odprta zascitna ovojnina, so prisotni vidni znaki poslab$anja kakovosti, so

zaporke tekocinskih poti zrahljane ali odstranjene, so kanile zlomljene ali ¢e ni tekoCine v vsebniku za

raztopino amotosalena.

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

in cevi pred ostrimi predmeti.

Neuporabliene komplete v odprti aluminijasti foliji lahko hranite 20 dni pri sobni temperaturi, ¢e varno

zaprete odprti konec aluminijaste folije. Enote, ki jih odstranite iz aluminijaste folije, morate uporabiti v

roku 8 ur.

Do uporabe hranite komplet v ovojnini, ki $¢iti pred svetlobo. Zascitite ga pred neposredno sonéno

svetlobo in viri mo¢ne svetlobe UVA.

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

namenjen za ponovno uporabo. Napac¢na uporaba lahko povzroci nezelene ucinke, vkljuéno s hudimi

boleznimi in morda smrtjo.

Za onesposobitev patogenov morajo biti zadovoljeni vsi spodaj navedeni pogoji:

- Trombocite morate pripraviti z raztopino dodatkov za resuspenzijo trombocitov v razponu prostornine,
ki je naveden v tabeli 1,

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

- Trombocite, zmeSane z amotosalenom, morate izpostaviti odmerku svetlobe UVA izosvetljvalca
INTERCEPT. Uporabiti ne smete nobenega drugega vira svetiobe UVA.

- Trombocite, ki jih odvzamete na dan 0, morate izpostaviti svetlobi UVA do konca 1. dneva.

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

Ta postopek je zasnovan kot zaprt sistem. Zdravljenje s krvnim sistemom INTERCEPT ni nadomestilo za

veljavne standarde za obdelovanje v odprtih in zaprtih sistemih. Ce komplet med obdelovanjem pusca,

morate trombocite zavre¢i.

Opozorila: amotosalen lahko ob stiku s koZo povzroti pojav preobcutljivost na ultravijoli¢no svetlobo.
e pride do izpostavitve koze, izpostavljeno koZo izperite z obilno koli¢ino vode. Sterilen povezovalni

pripomocek (SCD) morate uporabiti skladno s proizvajaléevimi navodili za uporabo.

Opombe za zdravnike

Ceprav so laboratorijske $tudije obdelave amotosalena s svetlobo UVA pokazale zmanj$anje ravni
dolocenih virusov, bakterij in parazitov, ni postopka inaktivacije patogenov, ki bi dokazano unicil vse
patogene. 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 ucinkovanja med ultravijoliéno svetlobo (pod 400 nm) in preostalim amotosalenom.

Navodila za uporabo
Potrebni materiali: en (1) komplet za obdelavo trombocitov INTERCEPT s tremi vsebniki za
shranjevanje.
Potrebna oprema: osvetlievalec INTERCEPT, sterilni povezovalni pripomocek (SCD), snov za
zapecatenje epruvet, stresalnik s stresalno plosco.
Ce Zzelite delovati skladno z veljavnimi predpisi za obdelavo trombocitov, je treba nadzorovati temperaturo.
Uporabljene in neuporabliene komplete za obdelavo INTERCEPT je treba zavreci kot biolosko
nevarne odpadke, tako kot vse uporabljene vsebnike za kri.

Koraki postopka

A — priprava trombocitov

Trombocite morate pripraviti z ohranitveno raztopino. Trombociti so suspendirani v mesanici s priblizno
35 % plazme in 65 % ohranitvene raztopine (tabela 1). Trombocitni izdelki v naslednjih razponih so se
izkazali kot sprejemljivi za uporabo s tem kompletom za obdelavo.

sl - Sloven&cina

KOMPLET ZA OBDELAVO TROMBOCITOV INTERCEPT S TREMI
VSEBNIKI ZA SHRANJEVANJE

Tabeli 1
Vsebina
Stevilo trombocitov Volumen Vsebnost ohranitvene V§ebn_ost
plazme raztopine eritrocitov
50-9.0x10" 420-650 mL 6
32-47% 53-68% <4x10
9.1-12.0x 10" 570-650 mL eritrocitov/mL.
B - dodajanj tosalena trombocit

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

2. S pomocjo pripomocka SCD privarite cev iz vsebnika za trombocite na
z amotosale nom.

3. Vsebnike kompleta oznacite z ustreznim sistemom za identifikacijo donorja. Glejte opozorilo v
razdelku C. Vsebnike za shranjevanje med oznagevanjem locite, da preprecite, da bi se sprijeli med
seboj.

4. Obesite vsebnik s trombociti in prelomite obe kanili na vsebniku amotosalena.

5. Pocakajte, da trombociti in raztopina amotosalena izteCeta v vsebnik za osvetlitev, ki je
oznacen s Stevilko »1«.

6. Z iztisom zraka iz vsebnika trombocitov in amotosalena v vsebnik za osvetlitev trombocite v celoti
prenesite v vsebnik za osvetlitev.

7. Ko so trombociti v vsebniku za osvetlitev, jih dobro premesajte z rahlim stresanjem, da omogocite
popolno mesanje amotosalena in trombocitov.

8. Zrak iz vsebnika za trombocite iztisnite v vsebnik amotosalena.

9. Majhno koli¢ino mesSanice trombocitov in amotosalena iztisnite v cevko, tako da napolnite
priblizno 4 cm cevke.

10. Cevko zapecatite med vsebnikom za osvetlitev in vsebnikom amotosalena tako, da cevka od vhoda
vsebnika za osvetlitev ne bo dalj$a od priblizno 4 cm.

Opozorilo: med osvetlitvijo mora biti cevka v velikem razdelku pladnja za osvetlitev.

11. Prazna vsebnika za trombocite in amotosalen odstranite in zavrzite.

vsebnik

C - osvetlitev

Osvetlite trombocite.

Pred uporabo vsa navodila glede osvetlitve pois¢ite v navodilih za uporabo osvetljevalca INTERCEPT.
Opozorilo: ¢e zelite izvesti inaktivacijo patogenov, morajo biti trombociti v vsebniku za osvetlitev
namesceni v velikem razdelku pladnja osvetljevalca. Postopek zahteva neoviran prehod svetlobe skozi
pladenj in vsebnik za osvetlitev, ki vsebuje trombocite. V tem obmocju ne sme biti nalepk ali drugih
materialov. Pladenj mora biti Cist. Nalepke lahko namestite samo na krilo vsebnika za osvetlitev. Vsebnik
za osvetlitev mora biti poloZzen vodoravno.

D - stresanje z vsebnikom s CAD

Opozorilo: vsebnika s CAD ne smete pregibati ali upogibati.

1. Komplet odvijte iz organizatorja.

2. Obesite vsebnik za trombocite, prelomite kanilo in po¢akajte, da trombociti iztecejo v vsebnik s
CAD, ki je oznacen s Stevilko »2«.

3. Zrak iz vsebnika s CAD iztisnite v vsebnik za osvetlitev.

4. Cevko zapecatite v blizini vhoda vsebnika s CAD.

5. Prazen vsebnik za osvetlitev odstranite in zavrzite.

6. Vsebnik s CAD namestite na stresalnik s stresalno plo$co za ¢as, naveden v Tabeli 2.

tabeli 2

Medij suspenzije
Ohranitvena raztopina (53-68 %)

E - prenos v vsebnike za shranjevanje

1. Trombocite odstranite iz stresalnika in jih obesite.

2. Privijte zazemko na vrecki za vzoréenje trombocitov.

3. Prelomite kanilo in pustite, da trombociti stecejo v dva ali tri konéne vsebnike za shranjevanje,
oznacene s Stevilko »3«. Izdelke je treba razdeliti, da se zagotovi, da vsaka enota izpolnjuje lokalne
zahteve glede minimalnega odmerka trombocitov. Neuporabljene vsebnike lahko zavrzete.

4. Zrak iz vsebnikov za shranjevanje iztisnite v vsebnik s CAD, ki ga z zazemko stisnite nad
elementom v obliki ¢rke Y.

5. Prostornino porazdelite med vsebnikoma za shranjevanje po potrebi. Opomba : koraka 4 in 5 lahko
izvedete v obratnem vrstnem redu.

6. Poskrbite za namestitev ustrezne identifikacije donorja na oba napolnjena vsebnika za shranjevanje
trombocitov.

7. Cevko do vsakega vsebnika za shranjevanje zatesnite tako blizu ventila 3-potnega Y-konektorja,
kot je potrebno za posamezni terapevtski odmerek trombocitov.

8. Odstranite in zavrzite prazen vsebnik s CAD. Vsebnike s trombociti namestite na stresalnik.

Postopek obdelave s sistemom INTERCEPT je tako koncan.

Trajanje stresanja s CAD
Od 4 do 16 ur

F — vzorcenje pripravkov trombocitov (neobvezno)

1. Trombocite INTERCEPT rahlo zmesajte s stresanjem vsebnika trombocitov.
2. Odprite zazemko k vrecki za vzoréenje trombocitov in jo veckrat stisnite.

3. Pocakajte, da se vrecka za vzorcenje napolni s trombociti. Zapecatite cevko.
4. Odstranite vrecko za vzorcenje.

5. Vzorec takoj prenesite v ustrezno laboratorijsko epruveto.

Svarilo: znano je, da se iz medicinskih pripomockov iz polivinilklorida (PVC) spros¢a DEHP; pri
dolgotrajnem shranjevaniju ali pove¢anem stiku s povrsino se lahko pojavi povec¢ano izluZzevanje. Sestavni
deli obdelovalnih kompletov INTERCEPT, ki vsebujejo PVC, vkljucujejo samo cevje, odprtine vsebnikov
in Ce je prilozen, vrstni filter. Vsi vsebniki in drugi sestavni deli so brez PVC. Med uporabo obdelovalnega
kompleta krvne komponente za kratek ¢as (priblizno < 15 minut) pridejo v stik s PVC. Glede na omejen
stik s povrsino in kratek ¢as stika ocenjujemo, da so ravni DEHP v krvnih komponentah po uporabi
obdelovalnega kompleta veliko nizje kot ravni pri drugih vrstah uporabe medicinskih pripomockov, ki
vsebujejo cevje iz PVC (npr. hemodializi, intravenskem dajanju tekocine, zunajtelesni membranski
oksigenaciji in post opkih za kardiopulmonalni obvod). Tveganja, povezana s spros¢anjem DEHP v krvne
komponente, je treba oceniti glede na koristi terapevtske transfuzije ter inaktivacije Skodljivih virusov,
bakterij in drugih patogenov.

Cerus, INTERCEPT in INTERCEPT Blood System so blagovne znamke druzbe Cerus Corporation
InterSol je blagovna znamka druzbe Fenwal, Inc. SSP+ je blagovna znamka druzbe MacoPharma
T-PAS+ je blagovna znamka druzbe Terumo BCT, Inc.
Grifols PAS Ill M je blagovna znamka druzbe Grifols
67-23-00-080
ver. 2021-05-18
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INTERCEPT cayneneHaipriwimeH Gipre naaanaHy

Op KUbIHTBIK allblnFaHabIFbIH GingipeTiH nHaMkaumacel 6ap kamTamameH opanfaH xeHe 15 mn 6 MM
amoTocaneH xnopruapat epiTiHaiciHiH 6ip koHTenHepiH kamTuabl (Popmyna: AmotocaneH HCI 203 mr
— Hartp. xnopug. 924 mr — nibekumusira apHanfat cy 100 mn), 6ip kapblKTaHAbIPFbIL KOHTENHep, Kypaeni
apcopbums Kypbinfbickl (KAK) 6ap 6Gip koHTeiiHep, xaHe yw INTERCEPT TpoMGOUMT eHaey KOHTEeNHepi.
XKurak 6y MeH pagnaums KOCbIHALICLIMEH CTEPUNbAEHTEH.

Hyckaynap xaHe nanganaHy

ManpanaHy makcatbl

XuHak BUp y cT ap AbiH, 6 ak T epus nap AblH X 8 He N apa 3UTT ep [iiH, C OHbIM eH Ka T ap Tpom 6oLy
uT GerlekTepiHaeri nactaHaTblH JOHOP NeVKoUMTTEPAIH KeH aykbiMbiH GenceHaipmey ywiH INTERCEPT
UNMIOMUHATOPbIMEH KorAaHbinadbl. TpomGount GenikTepiH emaeyre apHarFaH OCbl MPOLIECC KaH KYlOMEH
6GaiinaHbICTbl BUPYC, BakTepus xaHe napasnuTTep/iH Tapary kayriH XoHe NeikoLmTke WarnaslkkaH JoHepaeH
KaH KytoMeH BaiinaHbICTbl kepi acepriep kayniH asainTyra apHarnfaH.

ManpanaHy Hyckaynapbl

INTERCEPT TpomGouunTtTepi KnuHukanelk Toxipube HyckaynapbiHa Colkec TPOMBOUMTTIK MaccaHbl
KyloZbl KaXeT eTeTiH emaenyluinepre Kyl kesiHae konpay kepceTyre apHanfaH. CoblpkaTTaH, emaeyaeH
Hemece 3akbiMAanFaHHaH GonFaH Ke3 KenreH TPOMBOLMTONEHMs TypiHe Hemece aikblH Gy3binbicka
INTERCEPT TpomGouuTTepiMeH konaay kepcetyre Gonaabl. INTERCEPT emiH kaH KytoMeH GaiinaHbICTbl
«TPaHCMMaHTaT KoXalblHFa KapCbl» pPeakUMSIChbIHbIK anfblH any YlliH raMma-cayneneHyre 6anama petiiae
KonpaHyra Gonagel. INTERCEPT emin kaH kytonaH GepineTiH LIMB UHMeKUMAChIHbIH anabiH any yLliH
LIMB-Fa TekcepyaiH aHe NerkouuTTi azanTyablH OpHbiHa kondaHyra 6onaabl. INTERCEPT tpomGounTTepi
empaenvereH TpOMGOLMTTEpAEH KIMHUKarnbIK Typrbiga Gackalla emec xoHe TPOMBGOLMT MHDY3USCHIHBIH
CTaHAapTThl ajicTepiHe calikec Kyibinaapl.

INTERCEPT TpomGouuTTepiH, arnbiHFaH yakbITTaH KeitiH, y3dikcia — canblpy 20-24°C
TemnepatypacbiHaa 7 KyH caktayra 6onapbl. 7 KyHre aeviH caktanfaHd INTERCEPT

TpoMBoLMTTEpI XKETKINIKTI TypAe KaHcbipayaaH Kopranabl eHe Gakbinanfbl. TpomMGouMTTepdiH cakray
Mep3iMiHiH y3apTbinybl TWICTi eprinikTi opHaTynap xaHe peTTeynepi apkbibl

aHblKTanagsl.

apkbinbl

INTERCEPT xyitecimeH konpaHyra GekitinreH Tpom6oumnTTepaiH KocbiHAb! epiTiHainepi: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Kapch! kepcetinimaepi
AmoTocaneH Hemece ncoparneHfepre Kapcbl anneprusinbik peakumsicbl 6ap Haykactapra INTERCEPT
TpomBoLunTTepi Kapchl kepceTinreH. Kayinciaaik wapanapb!
Keneci xafgainapga kongaHGaHbl3: «ByTiHAINH kepceTeTiH» kanTama awwbinFaH Gonca; awapnaybiHblH
Genrinepi 6ap 6onca; CyiibIKTbIK aFaTblH XOMNAbIH kaknaktapbl 60c Hemece 3akbiMaaHFaH Gonca; kaHonsnap
cblHFaH Gornca Hemece amoTocaneH epiTiHAICIHIH biAbICbIHAA CyiibIKTbIK Gonmaca.
25 °C-TaH oFapbl Temnepatypafa caktamaHbl3d. TecneHid. ToHa3biTnaHbI3. Kantama xoHe TYTIKTi yLukip
3aTTapAaH cakTaHbl3.
AnntomMuHui kabbipLUbIK KaFasblHbIH aLUbIK Xafbl GYKTENin cakranbiHFaH xaraanaa, oHAars! KonaaHbinvaraH
XnHakTapabl Genme TemnepatypacbiHaa 20 KyH caktay MyMKiH. ANMOMUHWA KabbiplwblK KaFasbiHaH
LblFapbInFaH Gipniktep 8 carart iliHAe nanganaHybl kaxer.
KonpaHy yakbiTbiHa AeWiH KUHaKTbl Xapblk TYCMeWTiH kanTamana caktanbi3. KyH cayneciHii Typa TycyiHeH
JKOHE KYLUTi ynbTpaKynriH cayne Ke3iHiH ke3iHeH KopFaHbI3.
XuHak Tek Gip peT naiipanaHyra apHanfaH. Kaita konpanGaHpbi3. KaitTa sapapcblagaHablpManbia. Byn
OHIM KalTa KonjaHyfa apHanmaraH. Tepic konaaHFaH cangapblHaH KOnamcbld peakumsnap MyMKiH: OHbIH
apacblHAa ayblp Haykac, TinTi aypyAan enin keTyi Ae bikTumarn.
MaToreHpik MUKpOOpraHU3MAi apeKkeTci3AeHAipy YLiH TOMEeHAeri WwapTTap kagaranaHybl KaxeT:
- TpombouutTtep 1-kectepe KepceTinreH AeHren kenemiHaeri TPOMGOUMT epiTiHAici YWiH KocbiMLua
epiTiHAIMeH JalibiHAANybl KaXeT.
- TpomBoumnTTepAiH CaHbl Kenemi xeHe Kbi3bin kaH TyiipLiktepiHii (RBC) menwwepi 1-kectene kepceTinreH
aykbiMaapaa 6orybl Kaxer.
- AmoTocaneHmeH apanackaH TpombouutTepre INTERCEPT ceyneneHgiprilliHeH LublFaTblH
YNBTPaKYMriH  CoymneHiH Menwepi acep eTyi Kepek. YNbTpakynriH coyneHiH elkaHgan 6Gacka kesi
naiiganaHbaybl kepek.
- 0-kyHAe xuHanfaH TpombounTTep YKA coyneciHe 1-KyHHiH COHbIHA AeMiH WanabiFybl KaxeT.
- 2-kecTefle KepceTinreH MepsiMiHe caiikec coyneneHaipydeH keitiH TpomGouuttep CAD biAbiChHAA
apanacTblpy kepek.
Byn npouecc xabblk xyiie Gonybl yuwiH xacanfaH. INTERCEPT Blood System naiganaHy alublk »eHe
Kabblk XyiienepiHaeri MyMKiH CTaHAapTTapAbl anvactelipmanasl. Erep empaey 6apbicbiHAa xuHakTa ary 6ap
6onca, TPOMBOLWT eHIMIH TacTay Kepek.
Eckeptynep : TepirMeH TyWicy kesiHae amoTocareH ynsTpaduoseT cayreciHe AereH cayre CesriluTikke akenyi
MyMKiH. Erep Tepire acep Tuce, acep TUreH TepiHi CyMEeH jXakcbinan LuaibiHpl3.  3apacbi3aaHabipbirFaH
GaiinaHbICTbIpYLLbI KypbinFbick (3BK) eHAaipyLLiHiH KonaaHy HyckaynblkTapblHa cail KornaaHbInybl Kepek.

[opirepnep yLwiH eckepnenep

YneTpakynriH cayneciveH Gipre eHaeneTiH amoTtocaneHHiH nabopaTopusnblk 3epTTeynepi Genrini 6ip
BUpycTap, 6akTepusinap xaHe napasuTTep AeHremiHiH asaloblH KepceTkeHiMeH, naTtoreHaepaiH 6apnbiFbiH
KO0 YLLIH KepceTinreH natoreH BenceHcianeTy npouecci 6onmaiiae!.

INTERCEPT TpomGounTTep KypampacTtapbl TOMKbIH Y3blHAblFbl 425 HM-AEH Kili aHe/Hemece cayne
OTKi3y eHiHiH TemeHri wweri <375 HM GonaTbiH hoTOTepanust KypbinfbinapbiMeH eMAeneTiH xaHa TyFaH
empenyLuinepre kepceTinmeyi kepek, cebebi ynstpakynrii cayne (400 HM-AeH Killi) MeH kanFaH amoTocaneH
apacblHAarbl bIKTUMan KapbIM-kaTblHacTaH aputema kayni 6orybl MyMKiH.

MaiiganaHny HyckaynblkTapb!
KaxeTTi maTepuangap : Yw kabat caktainTblH koHTelHepnepi 6ap 6ip (1) INTERCEPT tpomGounT eHaey
KNbIHTBIfBI.
KaxeTTi %ababik : INTERCEPT ceyneneHaiprilli, 3apapcbiaganablpbinFaH kocy kypbinebickl (CKK), TyTik
repMeTuri, Teric apanacTblpfbiLL.
TpomBoumnT eHaeyiHae KonaaHbinaTbiH epexernepre cait Gony yiiH Temnepatypanapabl 6aksinay Kaxer.
MarpanaHbinatbiH xeHe nanganaxbinvantelH INTERCEPT eHaey uHakTapbl ap6ip kaH biabiCTapbiHaan
BronoruanbIk KayinTi KOKbIC peTiHae XOMbInybl Kepek.

Mpouecc kapamaapsbl

A- TpombouuTTepai AanbiHAay

TpomGouuTTep KoCbIHABI epiTiHAIci kemeriMeH AaiibiHaanybl kepek. TpomGounTTep WwamameH 35% nnasma
*aHe 65% kocna epiTiHaife apanacTblpbinybl kepek (1-kecte). Ocbl TPOMBOUUT ©HAEY XWHaFbIMeH Bipre
nanpganaxyra 6onaTbiH Keneci aykbiMaapaarbl TPOMGOLMT eHIMAEPI Keneci kecTefie KepCeTifreH.

kk - kasakwwa

YW KABAT CAKTAUTbIH KOHTEMHEPINEPI BAP INTERCEPT
TPOMBOLUWUT ©HAEY XWUbIHTbIf bl

1-kecTe

KocbimMia epiTiHai
mMenLepi

Sputpoumntrep

Kenewmi .
menepi

TpomboumnTTep caHbl Mnasva menwepi

5.0-9.0x 10" 420-650 mn

32-47% 53-68% <4 x 10° KKT/mn

9.1-12.0x 10" 570-650 mn

B-Tp TTepre aMoTo! Ai Kocy

. YK1HaKTbI XUbIHHAH anbin TacTaHkl3. OpraHaiaepaeH Tek CoyneneHaipy biabIChiH allibiHbI3.

3KK naitganaHbin, TyTikTi TPOMBOLMT bAbICbIHAH aMOTOCAsIEH biAbICbIHA KOCbIHbI3.

Calikec AOHOPIIbIK aHbIKTaNybIH NaiaanaHbin XuHak bigslictapbiH Genrineris. C 6eniminaeri

eckepTyai kapaHbl3. Cakray biabiCTapbiH Genriney kesiHge onapas! 6ip GipiHe xabbicTanTbiHAaW eTin

Genin anblHbI3.

TpomGouuTTepai inin, amoTocaneH bifblCbiHAAFb! KAHIOMSIHBIH €KeYiH A anbin TacTaHbl3.

TpomGouuTTep MeH aMoTocaneH epiHaiCiHiK "1” caHbiMeH GenrineHreH coyneneHaipy biabICbiHA aFybiH

KamTamachbI3 eTiHi3.

6. TpomBoOUMT nNeH amoTocaneH biAbiCblHAH aMoToCareH biAbiCbiHA — ayaHbl — CbiFy
TpOMBOUNTTEp/iH CayneneHaipy biAbICbiHa TOMbIFbIMEH TackiManaaHAbIFbIHA KO3 XEeTKI3iHi3.

7. TpomBouuTTep cayneneHaipy biabicbiHAa GonFaHaa, amoTocaneH MeH TPOMBOLMTTEP/iH ToMbifbiMeH
apanacTbipbinFaHAbIFbIH KAMTaMachI3 €Ty YLUiH can GbinFay apkbinbl MyKUST apanacTbipbiHbi3.

8. TpombouunTTepaeH amoTocarneH biAbiCbiHa ayaHbl ChiFbIHbI3.

9. TyTikTi WwamameH 4 cM TONTbIPY apkbinbl TPOMGOLMT MeH amoTocaneH KOCMacblHbIH KilKeHTaw
MeJILLEpiH TYTIKKE CbIfbIHbI3.

10. TyTik coyneneHaipy biAbICbIHbIH LK KipyiHEH 4cM apTblk GonManTbiHAAN eTin coyneneHaipy biabICh
MEH amMoTOCaneH bibICbIHbIH apacbiHAaFbl TYTIKT ThiFbI3AATHIHbI3.
Eckepry: CeyneneHaipy kesiHae TyTik ceyreneHaipy HayacbiHbiH yrikeH GeniMiHiH ilwiHae cakranybl
Kaxer.

11. Boc TPOMBOLMT NeH aMoToCaneH biAbICTapbIH @XbIPaTbIN TacTaHbI3.

WN =
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apKbirbl

C- CayneneHgipy

TpomGouunTtTepai coyneneHaipiHia.

Tonblk ceyneneHaipy HyckaynbiktapbiH any ywidH INTERCEPT ceyneneHgipriliH - naigananyLibl
HyCKayrblFblH KapaHbi3. EckepTy : VHakTuBauma xaraaibiHaa cayneneHAaipy biAbICbIHAarLI TpOMGoLMTTEp
caynerieHy TapTnacklHblH yrkeH Geniringe 6Gony kepek. [pouecc Taptna oHe TpomGouuttep 6Gap
cayneneHzipy blabiCbl apKbinbl epkiH Wwam GepiniciH kaxeT eTeni. benrinep Hemece 6acka matepuangap 6yn
aiimakta Gonmaybl kepek. TapTna Tasa Gony kepek. Benrinep caynenenaipy biAbIChIHbIH KaknafbliHa FaHa
opHaTbinybl kepek. CayneneHaipy biAbICbl TEMC OPHaNacy Kepek.

D- CAD apanactbipy

Eckepty : CAD bifpiCbiH OpamaHbl3 Hemece GYKneHia.

1. YXKvHakTbl opraHanaepaeH anbin TacTaHbl3.

2. TpomGouuTTepai inin, KaHoNsHbl anbin TacTaHbi3 Aa, TpomGouuTTepdi "2” caHbiMeH GenrineHreH
CAD bifpbICbiHa KyMbIHbI3.

CAD bifbICblHaH CayneneHaipy blAbICbiHa ayaHbl ChifbIHbI3.

TyTikti CAD bIABICHIHBIH iLLKi KipyiHe JKaKbIH €TiN ThiFbl3aaTbiHbI3.

Boc ceyneneHaipy biAbICbIH @XbIpaTbin TaCTaHbI3.
CAD blAbICBIH 2-kectene KepceTinreH
OpHanNacTbIpbIHbI3.

o0k w

mMep3imre calikec Teric apanacTblpfbiLLKa

2-kecTe

Opralua acna CAD apanactblpy Mep3imi

4-16 carat

Kocbimwwa epiTiHai (53 - 68%)

- CakTay biAbICTapbIHa TackiManaay

. TpomBouwnTTepai BbinFaybIlUTaH anbin TacTaHb!3 XaHe iniHi3.

. TpomBoLMT ipikTey KanTbiH KbICKbILLTbI KabblHbI3.

KaHtonsHbl CbiHAbIPLIN, TpoMGoumTTepai «3» caHbiMeH GenrineHreH akbipFbl cakTay KOHTEeNHeprnepiHiH

ekeyiHe Hemece yleyiHe KyhbiHbl3. ©Himaepai op Geniri MuHMManabl TPOMGOLMT MerlepiHe

apHanFaH KeprinikTi  Tanantapra ceWikec keneTiHgen etin  Geny kepek. KonpaHbinmaraH

KOHTelHepnepai TacTayra 6onaabl.

. AyaHbl cakTay biapicbiHaH CAD biabichl MeH Y (PUTUHFIHEH YCTiHAEr KbICKbILLIKA ChIFbIHbI3.

Kaxet 6onca, cakray biabiCTapbiHbIH apacbiHaarbl kenemai ynecTipin anbiHbid. Eckepty: 4- xoHe

5-kapampaap Kepi peTneH opblHAanybl MyMKiH.

6. Caiikec AoHOpAbI aHblKTay HEMIpiHiH apbip TONTbIPbINFaH TPOMBOLMT cakTay blabICbiHa GekiTinreHiH
KaMTamachbI3 eTiHi3.

7. TyTikTi op cakray KOHTelHepiHe TpomGoUWTTepAiH op TepaneBTik Merwepi ywiH 3 nopttel Y
PUTUHFICIHIH LUbIFbICBIHA KXETIHLLE YKaKblH Thifbl3aaHbI3.

8. boc CAD blAbiCbiH axblpaTbin TacTaHbli3. TpomGouuTTTepai
OpHaNacTbIpbIHbI3.

INTERCEPT Tpom6oumT npouecci eHai askranib.

wpam
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TPOMGOLMT  apanacTbipfbillblHa

F- TpoMGoumT eHiMmiH ipikTey (KocbiMLua)

1. INTERCEPT TpomBouuT caTay biabICbIH con BbiniFay apkbinbl TPOMGOUMTTEPAI apanacTbipbiHbI3.
2. TpomGouuT ipikTey KanTarbl KbICKbILUTbI ALLbIHbI3 XaHE BipHELLE peT KbICbIHbI3.

3. IpikTey kanTbl TPOMGOLMTTEPMEH TONTBLIPbIHBI3. TYTIKTi ThIFbI3ALITHIHbI3.

4. IpikTey KabblH LUbIFapbIHbI3.

5. Ipikteyai ceiikec nabopaTtopusinbik TyTiriHE Aepey TacbiManaaHpl3.

Eckepty: DEHP meauuuHanslk 6enikTepiHeH LbiFapbinateiH nonveuHnn xnopua (MBX) apkeinkl Genrini;
cinTiciageHaipyaiH apTybl y3ak caktay Hemece OeT aymafbiMeH y3aK >KaHacy apkbiiibl maiga Gonybl
MymkiH. INTERCEPT eHaey uHakTapblHbIH TEK kaHa TYTik Kypangapbl, blgblC Kipynepi xaHe, KocbinarbiH
6onca, KypambiHaa MBX 6Gap iwwki xeni cyariwi 6ap; 6apnbik biabicTap MeH Gacka GenikTepaiH KypambiHAa
MBX oK. byn TpomBounT eHaey xuHafbiH Nanpanany kesiHae kaH KypamaacTtapbl Kbicka yakbiT 6ovibl [BX
Tyviceni (wamameH <15 MuHyT). LLiekTenren GeT aymarbIMEH xaHacy MEH MUHUManNpb! XaHacy yakblTbiHa
HerisaenreH, TpoMBOLMT eHAey XWHafbiH NaidanaHyaaH keliH kaH kypampactapbiHaassl DEHP penreiti
6acka NBX TyTiri 6ap meamumHanbIk xabablKTapbiH NaiaanaHygaH anbiHaTbiH HOTKENepaeH ToMeH Gonybl
MYMKIH (MbiCanbl, reMoavanua, kype TamblpAblH ilLiHAE CyMbIKTbIKTbI Gackapy, CbIPTTbIH 3KCTpakopropans!
KUCNIOpOANEH KamTamachl3 €Ty XoHe KoNTbiMa KaH anHanbicbl npouectepi). DEHP GainaHbICThl kaH
KypampacTapblHbiH KayinTepi TepaneBTUKanblk TpaHCY3ns xaHe 3usiHabl BUpYycTep, GakTepusnap xeHe
6acka nartoreHzepaiH 6enceHainiri xoiblnyblHbIH 6acbiMAbINbIFbIHA XYKTEnyi Kepek.

Cerus, INTERCEPT, xeaHe INTERCEPT - Blood System Cerus KoprnopauusicelHblH cayaa 6enrinepi
InterSol - Fenwal, Inc. koMnaHusicbiHbIH cayaa Genrici

SSP+ - MacoPharma koMnaH1sCbIHbIH cayaa benrici

T-PAS+ - Terumo BCT, Inc. komnaHusicbiHbIH cayaa Genrici

Grifols PAS IIl M - Grifols komnaHusicbiHbIH cayaa Genrici 67-23-00-080
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INTERCEPTA
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Za uporabu s osvjetljivacéem INTERCEPT

Svaki komplet je umotan u ambalaZu kod koje se neovlastena uporaba moze primijetiti i sastoji se od
jednog spremnika s 15 ml otopine amotosalen hidroklorida koncentracije 6 mM (formula: amotosalen HCI
203 mg — natr. klorid. 924 mg — Aqua ad inject. ad 100 ml), jednog spremnika za osvjetljavanje, jednog
spremnika s uredajem za apsorpciju jedinjenja (CAD) i tri INTERCEPT spremnika za pohranu trombocita.
Komplet je steriliziran kombinacijom pare i zracenja.

Indikacije i uporaba

Namena

Ovaj se komplet upotrebljava s osvjetljivatem 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 smanjenije 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 zraenju radi
prevencije bolesti presatka protiv domacina (graft-versus-host disease - TA-GVHD) koje su povezane s
transfuzijom. INTERCEPT tretman se moze koristiti umjesto CMV testiranja i leukoredukcije za prevenciju
CMV infekcija koje se prenose transfuzijom. Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom klinicki se
ne razlikuju od neobradenih trombocita i koriste se u infuziji u skladu sa standardnim metodima infuzije
trombocita.

Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom mogu se pohraniti 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 sprjecavaju i kontroliraju krvarenje. Svako produljenje
vremena pohrane trombocita treba razmotriti prema primjenjivim lokalnim pravilima i propisima.

Otopine koje se dodaju trombocitima a odobrene su za uporabu s INTERCEPT sustavom su: InterSol,
SSP+, T-PAS+, Grifols PAS IIl 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 sliedeéim sluajevima: ambalaza na kojoj je vidljivo neovlasteno diranje bila je otvorena;

vidljivi su znaci pogorSanja kakvoce; mjesta zatvaranja sustava za provodenje tekucine su labava ili nisu

cjelovita; kanile su prelomljene ili nema tekuéine u spremniku za amotosalensku otopinu. Cuvati na

temperaturi ispod 25 °C. Ne prozracivati. Ne smrzavati. Zastititi omot i cijevi od ostrih predmeta.

Neupotrijebljeni kompleti u otvorenoj aluminijskoj foliji mogu se ¢uvati 20 dana na sobnoj temperaturi

tako da se otvoreni kraj aluminijske folije presavije i uévrsti. Jedinice izvadene iz aluminijske folije treba

upotrijebiti u roku od 8 sati.

Cuvajte komplet u omotu koji ga $titi od svjetlosti do trenutka uporabe. Zastititi od izravne sunceve

svjetlosti i jakog izvora UVA svjetla.

Komplet je namijenjen za jednokratnu uporabu. Za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati.

Ovaj proizvod nije namijenjen viSekratnoj uporabi. PogreSna uporaba moZze uzrokovati nuspojave,

uklju€ujuci tesko oboljenje te eventualno smrt.

Svi sljededi 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.

- Trombociti pomijeSani s amotosalenom moraju se izloZiti dozi UVAsvjetla iz osvjetljivaca
INTERCEPT. Ne smije se koristiti niti jedan drugi izvor UVA svjetla.

- Trombociti prikupljeni na Dan 0 moraju se izloZiti UVA svjetlu do kraja Dana 1.

- Nakon osvijetljavanja, trombocite treba muckati u spremniku CAD-a u skladu s uputama u Tablici 2. Ova

je procedura osmisljena kao zatvoreni sustav. Obrada u sustavu INTERCEPT Blood System ne zamjenjuje

primjenjive standarde za obradu u otvorenim i zatvorenim sustavima. Ako komplet procuri tijekom obrade,

bacite trombocitni proizvod.

Upozorenja: Amotosalen u dodiru s kozom moze izazvati fotosenzibilizaciju u prisutnosti ultraljubicaste

svjetlosti. Ako dode do izlaganja koze, isperite izloZzenu kozZu s obilnom koli¢inom vode. Uredaj za sterilno

spajanje treba upotrebljavati u skladu proizvodacevim uputama za uporabu.

BiljeSke za lije¢nike

lako su laboratorijske studije obrade amotosalenom s UVA svjetiom pokazale snizenje razine odredenih
virusa, bakterija i parazita, ne postoji proces inaktivacije patogena za koji je dokazano da unistava sve
patogene.

PRESJECANJA komponenti plateleta ne smiju biti propisane neonatalnim pacijentima koje se lijeci s
uredajima za fototerapiju koji emitiraju vrénu 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 nm) i preostalog amotosalena.

Upute za uporabu
Potrebni materijali: Jedan (1) INTERCEPT komplet za obradu trombocita s tri spremnika za pohranu.
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.
Upotrijebliene i neupotrijebliene INTERCEPT komplete za obradu treba odloZiti kao bioloski otpad kao
i sve spremnike za krv.

Koraci obrade

A - Priprema trombocita

Trombocite treba pripremiti aditivnom otopinom. Trombociti su suspendirani u otprilike 35% plazme i 65%
aditivne otopine (Tablica 1). Pokazano je da su trombocitni proizvodi unutar sljedecih raspona prikladni za
obradu u ovom kompletu za obradu.

hr - Hrvatski

INTERCEPT KOMPLET ZA OBRADU TROMBOCITA S TRI SPREMNIKA ZA CUVANJE

Tablica 1
Sadrzaj Sadrzaj Sadrzaj aditivne )
trombocita Volumen plazme otopine Broj CKS
5.0-9.0x 10" 420-650 mL
32-47% 53-68% <4 x 10° CKS/mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B - Dodavanje amotosalena trombocitima

1. lzvadite komplet iz omota. |z organizatora izvadite samo spremnik za osvijetljivanje.

2. Spojite cijevi spremnika za prikupljanje trombocita s cijevima za amotosalen pomocu uredaja za

sterilno spajanje.

3. Oznacite spremnike iz kompleta koriste¢i odgovaraju¢u identifikaciju davateljskihn uzoraka.
Pogledajte upozorenje u odjeljku C. Prilikom oznacavanja spremnika za pohranu odvojite ih tako da ne
prianjaju jedan uz drugi.

. Objesite trombocite i prelomite kanile na spremniku za amotosalen.

. Pustite trombocite i amotosalensku otopinu da uteku u spremnik za osvijetljivanje, oznacen brojem “1”.

. 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 osvijetljivanje.

7. Kada su trombociti u spremniku za osvjetljivanje, temeljito ih promijeSajte laganim muckanjem kako

biste bili sigurni da su amotosalen i trombociti potpuno promijesani.
Istisnite zrak iz trombocita u spremnik s amotosalenom.
Istisnite malo mjeSavine trombocita i amotosalena u cijevi, puneci oko 4 cm cijevi.

. Zabrtvite cijevi izmedu spremnika za osvijetljivanje i spremnika za amotosalen, tako da duljina cijevi ne

prelazi 4 cm od ulaznog priklju¢ka spremnika za osvijetljivanje.
Upozorenje: Tijekom osvjetljivanja cijevi se trebaju nalaziti unutar velikog odjeljka posluzavnika
za osvijetljivanje.

11. Uklonite i bacite prazne spremnike za trombocite i amotosalen.
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C - Osvjetljivanje

Osvijetlite trombocite.

Potpune upute za postupak osvjetljivanja naci ¢ete u prirucniku za rukovatelje osvjetljivacem INTERCEPT.
Upozorenje: Da bi do$lo do inaktivacije, trombociti se u spremniku za osvjetljivanje moraju nalaziti unutar
velikog odjelika posluzavnika za osvijetljivanje. Proces zahtijeva neometani prijenos svjetla kroz posluzavnik
i spremnik za osvijetljivanje s trombocitima. Oznake i drugi materijali ne smiju se nalaziti u ovom podrucju.
Posluzavnik mora biti ¢ist. Oznake treba stavljati iskljucivo na preklopljeni dio spremnika za osvjetljivanje.
Spremnik za osvijetljivanje mora se poloZiti na ravnu povrsinu.

D - Muckanje s CAD-om

Upozorenje: Ne preklapaijte i ne savijajte CAD.

1. lzvadite komplet iz organizatora.

2. Objesite trombocite, prelomite kanilu i pustite trombocite da teku u spremnik CAD-a, oznacen
brojem “2".

3. lIstisnite zrak iz spremnika CAD-a u spremnik za 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
Aditivna otopina (53 - 68%)

Trajanje muckanja u CAD-u
4 do 16 sati

E - Prijenos u spremnike za pohranu

1. lzvadite trombocite iz drmalice i objesite ih.

2. Zatvorite hvataljku na vrecici za uzorkovanje trombocita.

3. Prelomiti kanilu i pustiti trombocite da teku u dva ili tri spremnika za kona¢nu pohranu, oznacena
brojem ,3". Proizvode treba podijeliti kako bi se osiguralo da svaka jedinica ispunjava lokalne zahtjeve
za minimalnu dozu trombocita. Neiskoristeni se spremnici mogu baciti.

4. |Istisnite zrak iz spremnika za pohranu u spremnik CAD-a i stisnite iznad Y-spoja.

5. Prema potrebi, preraspodijelite volumen medu spremnicima za pohranu. Bilie$ke: Korake 4 i 5 mozda
Ge biti potrebno provesti obrnutim redoslijedom.

6. Provjerite je li odgovarajuca oznaka davatelja pricvrS¢ena na svaki napunjeni spremnik za pohranu
trombocita.

7. Zatvorite cijevi do svake posude za pohranu $to blize izlazu Y prikljucka s 3 ulaza po potrebi za svaku
terapijsku dozu trombocita.

8. Uklonite i bacite prazni spremnik CAD-a-. Stavite trombocite na drmalicu za trombocite.

INTERCEPT proces obrade trombocita je sada zavr§en.

F - Proizvod za uzorkovanje trombocita (nije obavezno)

1. PromijeSajte trombocite obradene INTERCEPT kompletom lagano muckajuci spremnik za pohranu
trombocita.

. Otvorite hvataljku na vrecici za uzorkovanje trombocita i stisnite je nekoliko puta.

. Pustite da se vrecica za uzorkovanje ispuni trombocitima. Zabrtvite cijevi.

. Uklonite vreéicu za uzorkovanje.

Odmah premjestite uzorak u odgovarajuéu epruvetu.

Oprez: Poznato je da medicinski uredaji od polivinil klorida (PVC) ispustaju DEHP; povecano luZenje
moze se pojaviti nakon duljeg skladistenja ili duljeg dodira s povrS§inom. INTERCEPT kompleti za obradu
imaju samo cjevaste komponente, prikljucke za spremnik i dodatni unutarniji filtar koji sadrzava PVC; svi
spremnici i ostali dijelovi ne sadrzavaju PVC. Tijekom uporabe ovog kompleta za obradu, sastojci krvi
kratkotrajno (oko <15 minuta) dolaze u dodir s PVC-om. Na temelju ograni¢enog dodira s 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 cjevéice (npr. hemodijaliza, intravenozno davanje fluida, ekstrakorporalna membranska oksigenacija
i postupci kardiopulmonalnog premoséivanja). Rizici povezani s ispustanjem DEHP-a u sastojke krvi
moraju se usporediti u odnosu na prednosti terapijske transfuzije i neaktivacije 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 zaétitni znak tvrtke Grifols

[SENIEINY

67-23-00-080
ver. 2021-05-18



INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Kasutamiseks koos INTERCEPT valgustiga
Iga komplekt on pakitud avamist tuvastada véimaldavatesse pakenditesse ning sisaldab Uhte
15 mL ja 6 mm amotosaleenhiidrokloriidlahuse konteinerit (retsept: amotosaleen HCI 203 mg
— naatriumkloriid. 924 mg — sistevesi. 100 mL), lks valgustamiskonteiner, iiks konteiner tihendi
adsorptsiooni seadmega (CAD) ja kolm INTERCEPTI trombotstiutide sailitamiskonteinerit. 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 leukotsiiiitide inaktiveerimiseks trombotsiiiitide komponentides. See
trombotsultide komponentide ravimise protsess on méeldud kahandama verellekandega seostatud
viiruste, bakterite ja parasiitide edasikandumist ning nakatavate doonorleukotstititide verelilekandest
pohjustatud kdrvalmdjude riske.

Kasutusnéidustused

INTERCEPT trombotsiilidid on méeldud verelilekande toetamiseks patsientidele, kel on Kliinilise
praktika suuniste kohaselt vaja trombotsuitide Glekannet. INTERCEPT trombotsuiitidega saab
leevendada trombotsiitopeeniat vdi haigusest, ravist voi vigastusest tulenevat kvalitatiivset hairet.
INTERCEPT ravi vbib kasutada alternatiivina gammakiirgusele lilekandega seostatud transplantaat-
peremehe-vastu haiguse (TA-GVHD) ennetamiseks. INTERCEPT ravi véib kasutada CMV-testimise
asemel ning leukoreduktsiooni llekandega edasikantud CMV-nakkuse ennetamiseks. INTERCEPT
trombotstitidid ei erine kliiniliselt ravimata jéetud trombotsutidest ja neid lisatakse standardsete
trombotsudtide lisamismeetodite pdhjal.

Trombotsiite INTERCEPT voib hoida alates kogumisest temperatuuril 20 - 24°C kuni 7 paeva,
pidevalt loksutades. Kuni 7 paeva séilitatud trombotstitidid INTERCEPT on veritsemist piisavalt
ennetanud ja vahendanud. Trombotslitide sailitusaja pikendamist tuleb hinnata vastavalt
kohaldatavatele kohalikele p6himétetele ja eeskirjadele.

INTERCEPT kasutamiseks heaks kiidetud trombotstilitide séilituslahused: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols PAS 11l M.

Vastundidustused

Komplekti INTERCEPT Platelets kasutamine on vastunaidustatud patsientidele, kellel on esinenud

allergilisi reaktsioone amotosaleeni voi psoraleenide suhtes.

Ettevaatusabindud

Arge kasutage, kui: avamise tuvastamist véimaldav pakend on avatud; on néhtavaid riknemise

mérke; vedelikutee sulgurid on lahti v6i ei ole puutumata; kantiiilid on purunenud vi amotosaleeni

lahuse kotis ei ole vedelikku.

Mitte hoida temperatuuril le 25 °C. Mitte ventileerida. Mitte hoida sligavkiilmas. Kaitsta pakendit ja

voolikuid teravate esemete eest.

Avatud alumiiniumfooliumis voib kasutamata komplekte hoida toatemperatuuril 20 paeva, kui

alumiiniumfooliumi lahtine ots kokku voltida ja kinnitada. Alumiiniumfooliumist valja véetud Ghikud

tuleb 8 tunni jooksul ara kasutada.

Hoida komplekti kuni kasutamiseni valguse eest kaitsvas pakendis. Kaitsta otsese paikesevalguse

ja tugeva UVA-valguse allika eest.

Komplekt on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte korduvalt kasutada. Mitte uuesti

steriliseerida. Toode ei ole ette nahtud korduvaks kasutamiseks. Vaarkasutus voib pdhjustada

kdrvaltoimeid, sh rasket haigestumist ja véimalikku surma.

Patogeenide inaktiveerimiseks peavad olema taidetud koik jargmised tingimused:

- Trombotsitdid tuleb sailituslahusega ette valmistada trombotstiitide uuesti suspendeerimiseks
Tabelis 1 tapsustatud mahuvahemike kohaselt.

- Trombotsiitide arv, maht ja punaliblede (RBC) sisaldus peab olema Tabelis 1 tapsustatud
vahemikes

- Amotosaleeniga segatud trombotsiiite tuleb téédelda INTERCEPT valgustist UVA-valguse
annusega. Muud UVA-valguse allikat ei tohi kasutada.

- Paeval 0 kogutud trombotsiitdid tuleb té6delda UVA-valgusega Paeva 1 I16puks.

- Pérast valgustamist tuleb trombotsiiiite loksutada CAD kotis vastavalt Tabelis 2 toodud ajale.

See protsess on ette nahtud kasutamiseks suletud siisteemis. To6tlemine vereslsteemiga

INTERCEPT Blood System ei asenda to6tlemisele avatud ja suletud slisteemides kohaldatavaid

ndudeid. Kui komplektis tekib to6tlemise ajal leke, tuleb trombotsiitiiditoode ara visata.

Hoiatused: Amotosaleen vdib poéhjustada nahaga kokkupuutumisel ultraviolettvalguse toimel

valgustundlikkust. Nahaga kokkupuutumisel loputage nahka rohke veega. Steriilse ihendusseadme

(SCD) kasutamisel tuleb jérgida selle tootja juhiseid.

Markused arstidele

Kuigi laboratoorsed uuringud amotosaleeni té6tlemise kohta UVA-valgusega on naidanud teatavate
viiruste, bakterite ja parasiitide tasemete vahenemist, ei ole tdestatud, et Ukski patogeenide
inaktiveerimise protsess korvaldaks kdik patogeenid.

Toote INTERCEPT vereliistakute komponente ei ole soovitatav kirjutada vastsiindinutele, keda
ravitakse fototeraapiaga, mille lainepikkuse tipptase on vahem kui 425 nm ja madalaim tase vahem
kui 375 nm, kuna ultraviolettvalguse (madalam kui 400 nm) ja amotosaleeni jaékide véimalik
kokkupuude v&ib pdhjustada eriiteemi.

. Kasutusjuhised
Vajalikud materjalid: Uks (1) INTERCEPTI trombotslilitide td6tlemise komplekt kolmekordse
sailitamiskonteineriga.
Vajalikud seadmed:
lameloksuti.
Temperatuuri tuleb kontrollida, et see vastaks trombotsiiiitide toétlemise suhtes kohaldatavatele
eeskirjadele.
Kasutatud ja kasutamata to6tlemis komplektid INTERCEPT tuleb visata ara bioloogiliselt ohtlike
jaatmetena, nagu koik kasutatud vere kotid.

INTERCEPT valgusti, steriilne thendusseade (SCD), voolikusulgur,

Tootlemise etapid
A - Trombotsiititide ettevalmistamine

Trombotsuidid tuleb sailituslahusega ette valmistada. Trombotsuiidid suspendeeritakse ligikaudu
35% plasmat ja 65% sailituslahust sisaldavas lahuses (Tabel 1). Jargmistesse vahemikesse jaavate
trombotsulditoodete to6tlemine on osutunud vastuvdetavaks tootlemiseks selle to6tluskomplektiga.

et - Eesti

INTERCEPTI TROMBOTSUUTIDE TOOTLEMISE KOMPLEKT
KOLMEKORDSE SAILITAMISKONTEINERIGA

Tabel 1
s ! Sailituslahuse Punaliblede
Trombotsitide arv Maht Plasmasisaldus sisaldus sisaldus
5.0-9.0x 10" 420-650 mL 6
32-47% 53-68% L
9.1-12.0x 10" 570-650 mL punall

B - Amotosaleeni lisamine trombotsiiiitidele

1. Votke komplekt pakendist vélja. Votke komplektist vélja ainult valgustamiskott.

2. Kinnitage steriilse (ihendusseadme SCD abil trombotsiiitide koti voolik amotosaleeni koti
voolikuga.
Margistage komplekti kuuluvad kotid, kasutades sobivat doonorvere tuvastamist. Vt hoiatus
16igus

. Sailituskottide sildistamise ajal eraldage need, et tagada, et nad ei kleepuks Uksteise kiilge kinni.
Riputage trombotsiitidid iiles ja murdke amotosaleeni kotil mdlemad kantidlid.
Laske trombotstiltidel ja amotosaleeni lahusel voolata valgustamiskotti, mis on tahistatud
numbriga 1.
Veenduge, et trombotsiilidid on téielikult valgustamiskotti (ile kantud, lastes 6hu trombotstititide
ja amotosaleeni kotist valgustamiskotti.

7. Kui trombotsiilidid on valgustamiskotis, segage neid pohjalikult ettevaatlikult loksutades, et

tagada amotosaleeni ja trombotstiitide taielik segunemine.

Laske Shk trombotsiiiitidest amotosaleeni kotti.

Laske vaike kogus trombotsiilitide ja amotosaleeni segu voolikusse, taites 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 trombotsiiiitide ja amotosaleeni kotid ja visake ara.
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C - Valgustamine

Valgustage trombotstiiite.

Valgustamise taielikke kasutusjuhiseid vt INTERCEPT valgusti kasutusjuhendist.

Hoiatus: Valgustamiskotis asuvad trombotslilidid peavad olema inaktiveerumise saavutamiseks
valgustialuse suures sektsioonis. Protsessi toimumiseks on vajalik valguse takistamatu kulgemine
labi aluse ja trombotsiitidega 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.

1. Votke komplekt pakendist valja.

2. Riputage trombotsidid tles, murdke kaniil ja laske trombotsiitidel voolata CAD kotti, mis on
tahistatud numbriga 2.

3. Laske 6hk CAD-kotist valgustamiskotti.

4. Sulgege voolik CAD-koti sisendava lahedalt.

5. Eemaldage tiihi valgustamiskott ja visake see &ra.

6. Seadke CAD-kott tabelis 2 toodud ajaks lameloksutile.

Tabel 2

CAD loksutamise kestus
4 kuni 16 tundi

Suspensiooniaine
Sailituslahus (53-68%)

E — Uleviimine siilituskottidesse

1. Vétke trombotstitdid loksutilt ja riputage tles.

2. Sulgege trombotsuitide kogumiskoti klamber.

3. Murdke kaniidl ning laske trombotstiitidel voolata kahte vi kolme 16plikku séilitamiskonteinerisse,
mis on tahistatud numbriga 3. Tooteid tuleks tiikeldada, et kindlustada iga Uksuse vastamine
kohalikele minimaalsete trombotsiiiitide doseerimise néuetele. Kasutamata konteinerid voib ara
visata.

4. Laske ohk sailituskottidest CAD-kotti ja sulgege klambriga Ulalpool Y-lihendust.

5. Jagage mahtu sailituskottide vahel vastavalt vajadusele. Méarkus: 4. ja 5. sammu jarjekorda voib
vahetada.

6. Veenduge, et igale taidetud trombotstitide sailituskotile on kinnitatud dige doonori tahis.

7. Tihendage iga séilitamiskonteineri voolik 3-pordisele Y-liidesele nii Iahedal kui iga terapeutilise
tsombotsiiitide doosiga véimalik.

8. Eemaldage tiihi CAD-kott ja visake see &ra. Asetage trombotsiitidid trombotsiiitide loksutile.

Trombotstitide INTERCEPT Platelet té6tlemine on niild 16ppenud.

F — Trombotsiiiitide tootest proovi votmine (soovi korral)

1. Segage trombotstilite INTERCEPT, loksutades ettevaatlikult trombotsuitide sailituskotti.
2. Avage trombotstiltide proovivétukoti klamber ja pigistage seda mitu korda.

3. Laske proovivatukotil trombotsiiiitidega taituda. Sulgege voolik.

4. Eemaldage proovivétukott.

5. Kandke proov kohe lile sobivasse katsutisse.

Hoiatus: on teada, et DEHP eraldub poluvinudlkloriidist (PVC) meditsiiniseadmetest; suurenenud
eraldumine voib toimuda pikaajalisel ladustamisel voi suurenenud kokkupuuteala pindala tottu.
INTERCEPT tootluskomplektides sisaldub PVC-d ainult torukomponentides, konteineri avades
ja vanhefiltris, kui see on olemas; kdik Ulejaanud konteinerid ja muud osad on PVC-vabad. Seda
tootluskomplekti kasutades puutuvad verekomponendid PVC-ga kokku vaid luhikeseks ajaks
(umbes <15 minutit). Tanu piiratud kokkupuuteala pindalale ja minimaalsele kokkupuuteajale, on
parast to6tluskomplekti kasutamist DEHP tase verekomponentides palju madalam kui parast muid
meditsiiniseadmeid kasutades, mis sisaldavad PVC-torustikku (nt hemodialiils, intravenoosne
vedeliku manustamine, ekstrakorporeaalne membraan-oksiligenatsioon ja kardiopulmonaarne
Sunteerimine). Riske, mis on seotud DEHP-i vabanemisega verekomponentidesse, tuleb kaaluda
terapeutilise verelilekande ja kahjulike viiruste, bakterite ja muude patogeenide inaktiveerimise
kasudega.

Cerus, INTERCEPT ja INTERCEPT Blood System on ettevotte Cerus Corporation kaubamargid
InterSol on ettevétte Fenwal Inc. kaubamark
SSP+ on ettevotte MacoPharma kaubamark
T-PAS+ on ettevétte Terumo BCT, Inc. kaubamark
Grifols PAS 1l M on ettevotte Grifols kaubamark
67-23-00-080
ver. 2021-05-18
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Izmantosanai ar llluminador INTERCEPT

Katrs komplekts irievietots aizzimogojama iepakojuma un satur vienu 6 mm tvertni (15 ml) aramotosaléna
hidrohloridu Skidumu (sastavs: amotosaléna hloridenradis (HCI) — 203 mg; natrija hlorids — 924
mg; Gdens injekcijam —100 ml), vienu apgaismes tvertni, vienu tvertni ar maisijuma absorbcijas ierici
(compound adsorption device — CAD) un tris INTERCEPT trombocTtu glabasanas tvertnes. Komplekts
ir sterilizéts, kombinéti izmantojot tvaiku un apstaro$anu.

Indikacijas un lietosana

Paredzétais lietojums

So komplektu lieto ar llluminador INTERCEPT, lai trombocitu komponentos inaktivétu plasa spekira
virusus, baktérijas un parazitus, ka arf kontamingjo$os donora leikocitus. 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 laikd ka paliglidzekli pacientiem, kuriem ir nepiecieSama
trombocitu parlieSana saskana ar kiiniskas prakses vadiinijam. INTERCEPT trombocitus var lietot ka
paliglidzekli pacientiem ar jebkada veida trombocitopéniju vai kvalitativajiem trombocitu trauc&umiem,
ko izraisa slimiba, terapija vai trauma. INTERCEPT apstradi var lietot ka alternativu Iidzekli gamma
apstaro$anai, un tas palidz noveérst ar parlieSanu saistitas slimibas, kas rodas transplantata atgri$anas
gadijumos (transfusion-associated graft-versus-host disease — TA-GVHD). ArstéSanu ar INTERCEPT
var lietot citomegalovirusa (cytomegalovirus — CMV) testéSanas un leikocttu redukcijas vieta, lai
parlieSanas laika novérstu CMV infekciju pamesi. INTERCEPT trombociti kliniski neatSkiras no
neapstradatiem trombocitiem, un $o trombocitu infizijai lieto standarta infazijas metodes.

Ar INTERCEPT apstradatos trombocitus var uzglabat lidz 7 dienam no to nemsSanas briza 20 24°C
temperatdra, nepartraukti maisot. Ir konstatéts, ka ar INTERCEPT apstradatie tromboctti, kas uzglabati
lidz 7 dienam, adekvati aizsarga no asinoSanas un kontrolé to. Jebkada trombocitu uzglabasanas laika
pagarinasana jaizverté saskana ar piemérojamo vietéjo praksi un noteikumiem.

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 plismas caurulites noslégti ir valigi vai bojati; kaniles ir salauztas vai amotosaléna Skiduma

konteinera nav Skidruma.

Uzglabat Iidz 25 °C temperatira. Nepaklaut

caurulites no asiem priekSmetiem.

Neizmantotus komplektus atvérta aluminija folija istabas temperatara var uzglabat 20 dienas, aizlokot

un nostiprinot aluminija folijas atvérto galu. Sastavdalas, kas iznemtas no aluminija folijas, jaizlieto

8 stundu laika.

Lidz lietoSanai uzglabajiet komplektu gaismu necaurlaidiga iepakojuma. Aizsargajiet no tieSas saules

gaismas un spéciga ultravioletas A gaismas (UVA) avota iedarbibas.

Komplekts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Sis

izstradajums nav paredzéts atkartotai lietoSanai. Nepareiza lietoSana var izraisit nevélamas

blakusparadibas, ieskaitot smagu saslim$anu un, iesp&jams, navi.

Lai veiktu patogénu inaktivaciju, jaievéro visi turpmak minétie nosacijumi:

- Trombociti jasagatavo ar piedevu Skidumu trombocitu atkartotai suspendésanai 1. tabula noraditaja
tilpuma diapazona.

- Tronbocitu skaitam, apjomam un sarkano asins $inu (SAS) saturam ir jaietilpst 1. tabula noraditajas
robezas.

- Ar amotosalénu samaisitie trombociti japaklauj UVA gaismas devas iedarbibai, ko rada llluminador

INTERCEPT. Nedrikst izmantot nekadu citu UVA gaismas avotu.

- Trombociti, kas nemti 0. diend, ir japaklauj UVA gaismas iedarbibai 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 klatbatné, nonakot saskaré ar adu, amotosaléns var izraisit

fotosensitivitati. Ja ada tikusi paklauta iedarbibai, skalojiet skarto adu ar lielu daudzumu Gdens. Saskana

ar razotdja lietoSanas noradijumiem jalieto sterilas savieno$anas ierice (SSI).

ventilacijai. Nesasaldét. Aizsargajiet iepakojumu un

Piezimes arstiem

Lai gan pétijumi laboratorija paradijusi, ka apstrade ar amotosalénu, izmantojot UVA gaismu, samazina
noteiktu virusu, baktériju un parazitu daudzumu, nav tada patogénu inaktivacijas procesa, par kuru
zinams, ka tas iznicina visus patogénus.

INTERCEPT trombocitu sastavdalas nedrikst parakstit jaundzimusajiem pacientiem, kuru arstéSanai
izmanto fototerapijas iekartas, kas izstaro maksimalo energiju ar vilnu garumu mazak neka 425 nm un/vai
kam emisijas frekven¢u joslas platums ir mazaks par 375 nm, jo pastav eritémas rasanas risks, ko izraisa
iespéjama ultravioleto staru (kuru garums ir mazaks neka 400 nm) un atlikusa amotosaléna mijiedarbiba.

LietoSanas instrukcija
NepiecieSamie materiali: viens (1) INTERCEPT trombocitu apstrades komplekts ar tris glabasabas
tvertnem
NepiecieSamais aprikojums: llluminador INTERCEPT, sterilas savieno$anas ierice (SSl), caurulisu
noslédzéjs, maisitajs ar plakanu pamatni.
Jakontrolé temperatira, lai ta atbilstu piemérojamiem trombocitu apstrades noteikumiem.
Lietotie un nelietotie INTERCEPT apstrades komplekti jaizmet tapat ka citi lietotie asins konteineri, ka
biologiski bistami atkritumi.

Procesa soli

A - Trombocitu sagatavosana

Trombociti jasagatavo ar piedevu $kidumu. Trombociti tiek suspendéti apméram 35% plazmas un 65%
piedevu Skiduma (1. tabula). Ir konstatéts, ka trombocitu produkti ar turpmak noraditajiem parametriem
ir derigi izmanto$anai ar $o apstrades komplektu.

Iv - LatvieSu

INTERCEPT TROMBOCITU APSTRADES KOMPLEKTS AR
TRIS GLABASABAS TVERTNEM

1. tabula
Trombocitu skaits Tilpums Plazmas Piedevu Skiduma SAS saturs
saturs saturs
5.0-9.0x 10" 420-650 mL
32-47% 53-68% <4 x 10° SAS/mL
9.1-12.0x 10" 570-650 mL

B - Amotosaléna pievieno$ana trombocitiem

1. lznemiet komplektu no iepakojuma. Izsainojiet no sadalitajiepakojuma vienigi apgaismoSanas
konteineru.

Sakauseéjiet trombocitu konteinera cauruliti ar amotosaléna konteinera cauruliti, izmantojot SSI.
Markeéjiet komplekta konteinerus, izmantojot atbilstoSo asins nodos$anas identifikacijas sistemu.
Skatiet bridinagjumu C sadala. Markéjot uzglabasanas konteinerus, atdaliet tos, lai tie nesaliptu
kopa.

4. Pakariet trombocitu konteineru un nolauziet abas kaniles uz amotosaléna konteinera.

5. Lauijiet, lai trombociti un amotosaléna skidums plist apgaismosanas konteinera, kas markéts ar
6.

wn

numuru ,1”.
. Parliecinieties, ka trombociti ir pilniba parvietoti uz apgaismosanas konteineru, iespiezot gaisu no
trombocitu un amotosaléna konteinera apgaismosanas konteinera.

7. Kad trombociti atrodas apgaismo$anas konteinera, rlpigi sajauciet tos, uzmanigi maisot, lai
nodrosinatu pilnigu amotosaléna un trombocitu sajauk$anos.

8. lespiediet gaisu no trombocitu konteinera amotosaléna konteinera.

9. lespiediet nelielu trombocitu un amotosaléna maisijuma daudzumu caurulité, piepildot apméram
4 cm caurulites.

10. Hermétiski noslédziet cauruliti starp apgaismos$anas konteineru un amotosaléna konteineru ta,
lai caurulite nebitu garaka par apméram 4 cm no apgaismosanas konteinera iepildiSanas atveres.
Bridinajums: apgaismosanas laika cauruliti jatur apgaismosanas paliktna lielaja nodalijuma.

11. Nonemiet un izmetiet tukSos trombocitu un amotosaléna konteinerus.
C - Apgaismosana
Apgaismojiet trombocitus.
Lai iegtu pilnigas apgaismosanas lietoSanas instrukcijas, skatiet llluminador INTERCEPT operatora
rokasgramatu. Bridinajums: Lai notiktu inaktivacija, trombocitiem apgaismo$anas konteinera jaatrodas
lielaja apgaismosSanas paliktna nodalijuma. Procesam nepiecieSama netraucéta gaismas plisma caur
paliktni un apgaismo$anas konteineru ar trombocitiem. Saja vietd nedrikst atrasties uzlimes vai citi
materiali. Paliktnim jabat tiram. Markéjuma uzlimes janovieto vienigi uz apgaismoSanas konteinera
parlokamas malas. Apgaismosanas konteiners janovieto Iidzeni.

D - MaisiSana ar SAI

Bridinajums: Nelokiet vai nesalieciet CAD.

1. lIzsainojiet komplektu no sadalitajiepakojuma.

2. Pakariet trombocitu konteineru, nolauziet kanili un laujiet trombocitiem plast CAD konteinerd, kas
markéts ar numuru ,2".

3. lespiediet gaisu no CAD konteinera apgaismosanas konteinera.

4. Hermériski noslédziet cauruliti netalu no CAD konteinera iepildisanas atveres.

5. Nonemiet un izmetiet tukSo apgaismoSanas konteineru.

6. Novietojiet CAD konteineru uz maisitaja ar plakanu pamatni 2. tabula noraditaja laika posma.

2. tabula

Suspendésanas vide
Piedevu Skidums (53 - 68%)

CAD maisiSanas ilgums
No 4 Iidz 16 stundam

E - Parnesana uz uzglabasanas konteineriem

1. Iznemiet trombocitu konteineru no maisitaja un pakariet to.

2. Aiztaisiet trombocitu paraugu maisa aizspiedni.

3. Atveriet kanulu un uzgaidiet, I1dz tromboctti ieplst divas vai trijas galigas glabasanas tvertnés, kas
apzimétas ar skaitli “3”. Sadaliet produktus, Idz ikviens vienums atbilst vietéjam prasibam, ko
pieméro minimalajai trombocitu devai. Izmetiet neizlietotas tvertnes.

4. lespiediet gaisu no uzglabasanas konteineriem CAD konteinera un noslédziet to virs Y veida
savienotajdalas.

5. Pardaliet tilpumu starp uzglabasanas konteineriem, ka nepiecieSams. Piezime: 4. un 5. soli var veikt
apgriezta kartiba.

6. NodroSiniet, lai katram piepilditajam trombocitu uzglabasanas konteineram batu piestiprinata
atbilstoSa donora identifikacijas uzlime.

7. Katrai glabasanas tvertnei piestipriniet cauruliti, cieSi noslédzot un novietojot péc iespé&jas tuvak triju
pieslégvietu Y veida stiprindjuma izvades vietai atbilstosi katrai terapeitiskajai trombocitu devai.

8. Nonemiet un izmetiet tukS8o CAD konteineru. levietojiet trombocitus trombocitu maisitaja. INTERCEPT
trombocitu apstrades process tagad ir pabeigts.

F - Paraugu nemsana no trombocitu produkta (péc izvéles)

1. Sajauciet ar INTERCEPT apstradatos trombocitus, uzmanigi apmaisot trombocitu uzglabasanas
konteineru.

2. Atveriet aizspiedni uz trombocitu paraugu maisu un saspiediet maisu vairakas reizes.

3. Laujiet, lai paraugu maiss piepildas ar trombocitiem. Hermétiski noslédziet cauruliti.

4. Nonemiet paraugu maisu.

5. Nekavéjoties parnesiet paraugu uz atbilstosu laboratorijas stobrinu.

Bridinajums! Ir zinams, ka DEHP izdalas no polivinilhlorida (PVC) mediciniskajam iericém; lielaka
apjoma ekstrah&Sanas var notikt ilgstoSas uzglabasanas vai palielinatas virsmas saskares rezultata.
INTERCEPT apstrades komplektiem ir tikai cauruliu komponenti, konteineru pieslégvietas un, ja
pievienots, caurpliides varsts, kas satur PVC; visi konteineri un citas dalas nesatur PVC. St apstrades
komplekta izmantoSanas laika asinu sastavdalas Tsu bridi (apméram < 15 mindtes) ir saskaré ar PVC.
Pamatojoties uz ierobeZoto virsmas laukuma saskari un minimalo saskares laiku, ir konstatéts, ka DEHP
limeni asinu komponentos péc apstrades komplekta izmanto$anas ir krietni zem limena, kas veidojas
citu medicinisko izmantojumu, kuros tiek lietotas PVC caurulites, gadijumos (pieméram, hemodializes,
intravenozas Skidruma ievadiS$anas, arpuskermena membranas oksigenézes un kardiopulmonaras
apieSanas procedras). Ar DEHP izpli$anu asins komponentos saistitie riski ir janovérté salidzinajuma
ar terapeitiskas transfzijas un kaitigo virusu baktériju un citu patogénu sniegtajiem ieguvumiem.

Cerus, INTERCEPT un INTERCEPT Blood System ir Cerus Korporéacijas precu zimes
InterSol ir Fenwal, Inc. pre¢u zime

SSP+ ir MacoPharma precu zZime

T-PAS+ ir Terumo BCT, Inc. pre¢u zZime

Grifols PAS IIl M ir Grifols prec¢u zZime

67-23-00-080
ver. 2021-05-18
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Ona 3 i INTERCEPT

KoxHuin H36|p oSropHyTvm B YMaKoBKY i3 KOHTPOMEM po3nakyBaHHs Ta MiCTUTb OAWH KOHTENHEp 3 PO34MHOM 15 mn (6
MM) amotocaneHy rigpoxnopuay (chopmyna: amotocanes HCI 203 Mr — HaTpito xnopua 924 Mr — Boga and iH'ekuiin oo
100 mn), oAMH KOHTEHep ANS NiACBIYYBaHHS!, OAVH KOHTEHEP 3 NPUCTPOEM Ans aacopbuii pevosnHmu (CAD), a Takox
TpU KOHTeWHepu Ans 36epiraHHs TpomBoumTie INTERCEPT. Habip npocTepunisoBaHo 3a JornomMoroto komBiHaLyii napy
Ta papiauii.

Moka3aHHs Ta BUKOPUCTaHHSI

MNpw: AnA 3acTocy

Lleit Habip BUKOpWCTOBYIOTL pa3oM i3 onpomiHioBadyem INTERCEPT ans iHakTviBaLii LUMPOKOro CNeKTpy BipyciB,
6GaKTepiil Ta NapasnTie, a TaKoX [OHOPCLKMX NEMKOLMTIB, SiKi KOHTAMIHYIOTb TpDMGOLLVITapHI KOMMOHEHTM Kposi. Lieit
npoLiec 0GpOBKY KOMMOHEHTIB TPOMGOLIMTIB MPU3HAYEHMIN ANSt 3HIKEHHS PUVKY MOB's13aHOT 3 TpaHCdysieo nepeaadi
BipyciB, GakTepiii Ta napasuTi, a TakoX puU3nKy HeGaxaHux ecekTiB Yepes TpaHCy3ilo NefikoumTiB 3apaxeHoro
[ioHopa.

MokasaHHA [0 3acTOCyBaHHA

TpomBouutn INTERCEPT npusHadyeHi Ans TpaHcdysiiHOI NiATPUMKM MauieHTis, Lo noTpebytoTb TpaHcdyai
TpomBoLWMTIB 3riAHO 3 HacTaHoBaMM 3 KNiHIYHOT NpakTuku. MiaTpUMKY 3a fonomoroto TpombouwTie INTERCEPT moxHa
HapasaTtu y pasi TpomGoumToneHii Gyab-s1koro Ty abo KinbKiCHOrO BiAXVUNEHHS Bif, HOPMM BHACIAOK XBOpOGK, Tepanii
un ywkomkeHHs. O6pobka INTERCEPT moxe 3acTocoByBaTUCs B SIKOCTI ansTepHaTUBM ramMma-OnpoMiHIOBaHHIO
3 MeTO MpOohiNaKTUKN NOB'S3aHOM0 3 TpaHCAy3ielo 3axXBOPIOBAHHS «TpaHCnnaHTaT npotn xassiHa» (TA-GVHD).
O6po6ka INTERCEPT moxe 3acTtocoByBaTtucs y Miclii TecTyBaHHsi Ha LIMB, a Takox Ans neikopenykuii 3 MeToro
npodinakTuku TpaHcdysiiHoi nepeaadi LIMB-iHdekuii. TpomGouutn INTERCEPT 3a kniHiYHUMUM XapaKkTepucTukamu
He BigpisHsOTLCA BiA HeobpobneHux TpombouwTie, i iX BBOASATHL BiANOBIOHO 4O CTaHAAPTHWX MeTOAB iHdyail
TpomGouuTIB.

TpomGouuTn, 06pobneHi onpomiioBadem INTERCEPT, MoxHa 36epiratv o 7 4i6 npv Temneparypi
20-24°C Ta 3a yMOB NOCTIIHOTO CTpyLLYBaHHS1. [JoBeAeHO, Lo TpoMBoLuTy, 06pobneHi
onpomiHioBayem INTERCEPT, siki 36epiranvcst ao 7 4i6, anekeaTtHO nonepeikytoTb Ta KOHTPOIHOIOTH
kpoBoTeuy. byab-sike nogoBxeHHs TepMiHy 36epiraHHs TPOMBOLMTIB MOBUHHO ByTW OLiHEHO

3riAHO 3 BiANOBIAHMMU MICLEBUMI PeKOMEHAALISIMI Ta HACTaHOBaMU.

PO34KHK-KOHCEPBaHTY ANns TPOMBOLMTIB, Ski 3aTBEPKEHO AN BUKOpUCTaHHs 3 cuctemoto INTERCEPTI:
LnterSol”, ,SSP+", ,T-PAS+", ,Grifols PAS IIl M".

MpoTunokasaHHs
TacTocysanns TpomBouuTie, 06pobneHnx onpomiHiosadem INTERCEPT, npoTunokasaHo B nauieHTis i3 anepridHimm
peakuisMn Ha amoTtocarneH abo NcopaneHi B aHamHesi.

MonepemxeHHs
He KOpUCTYITECH, SIKLLIO: YNaKoBKy 3 KOHTPOMNEM YLUKOMKEHHS! BXKE PO3KPUTO; HasiBHI O3HAKM MOLLKOPKEHHST; MiCLis

BUTOKY PiAVHW He 3aKpinneHi LWinbHo abo NOLLKOMKeH; kaHioni 3namaHi abo Hemae piAuHU B KOHTENHEPI 3 PO3YMHOM
amoTocareHy.
He 36epiratit npu Temnepatypi Buwle 25°C. He nopyuuysati repmeTuyHicTs. He 3amopoxysati. 3axuiiati ynakosky
i TpyGKU Bifi rOCTPUX NpeaMeTiB.
HeBukopwucTaHi Habopu y BIgKpUTIA ynakoBLi 3 anioMiHieBOi honbrv MoxHa Tpumaty npotsrom 20 AHiB mpw
KiMHaTHIl1 TemnepaTypi 3a YMOB 3arvHaHHs Ta 3akpinneHHs BiGKPUTOro KiHLS ynakoBky 3 antomiHieBoi honbr. Mopuii
TpOMBOLMTIB, LLO BUMYYeHi 3 antomiHieBoi chonbru, cnia BUKOPUCTaTK B MeXax TepMiHy TpuanicTio

FOAVH.
36epirat HaGIp y CBITMNO3aXMCHIN YNaKoBLji 10 MOMEHTY BUKOPUCTaHHS. 3axuLLaTit Bif NPAMUX COHAYHNX MPOMEHIB Ta
IHTEHCVBHOIO OMPOMIHEHHS 3 kepena ynsTpadioneTy Tuny A,
Habip npusHayeHo nuiwe Ans OJHOPa3oBOTO BUKOPWUCTaHHS. He BWKOpUCTOBYWTE NOBTOpHO! He cTepunisyiite
noeTopHo! Lleit MpoaykT He npu3HayeHo Ans MOBTOPHOTO BMKOPUCTaHHA! HenpasunbHe BUKOPUCTaHHS MOXe
MPU3BECTV [0 HECTIPUATIIMBUX PeakLiil, y TOMy YMCAi [0 TSKKOTO 3aXBOPIOBAHHS Ta, MOXIMBO, 40 cMepTi. [ns
iHaKTMBaLjii NaToreHis cnia AOTPUMYBATUCS BCIX HACTYMHNX YMOB:
- TpomBouuTi Tpeba niaroTysaTi pasoM i3 PO3HMHOM-KOHCEPBAHTOM A1S PecyCrieHayBaHHs TPOMGoLMTIB y
[fiana3soHi BeNn4mH 06’'emy, BkasaHoMmy B Tabnuui 1.
KinbkicTe TpoMGouuTiB, 06'€M | BMICT epuTpoLmTiB MatoTb nepebyBaTi B Mexax, 3a3HaqeHux y Tabnuui 1.
TpomBouuTy, 3miluaHi 3 amoTocarneHom, crif OnpOMiHIOBaTW [030t0 yrbTpadioneToBoro csitna tuny A 3
onpomiHtoBada INTERCEPT. He MoXHa KOpPUCTYBAaTMCA XOAHUM iHLIMM [KepenoM ynkTpadioneToBoro csitna
Tvny A.
- Tpom6ouvmn 3|6paH| B feHb "0", mae ByTv niggaHO ONPOMIHEHHIO yrnkTpadioneToBUMKU MpoMeHsMK Tuny A
[0 KiHUS AHS ™
Micna onpomHeHHa TpomBoumTi Tpeba CTpywysath B KoHTeiHepi CAD npoOTSroM 4acy, BKa3aHoro B
Tabnuui 2
Llen npouec poapoGneHo 5K 3aKpUTY CUCTEMY. 0O6pobka cuctemoto INTERCEPT Blood System He 3aM|u.|.ye coboto
BiANOBIAHWX CTaHAAPTIB Ans 06pobKM Yy BiAKPUTKX Ta 3aKPUTUX cucTemax. FKLIO € BUTIKaHHA B cucTeMi nif yac
06po6ku, nopLito TpoMEoLNTiB Tpeba BUKIHYTU.
3actepexeHHs: KoHTakT amoTocaneHy 3i LUKipolo Moxe Npu3secTy Ao dotoceHcubinizauii 8 npycyTHOCT
ynbpadioneToBmx MPOMeHiB. FKLIO CTaHETLCA KOHTAKT i3 LLKIPOHO, PSICHO MPOMWMIATE BOAOH Lie Miclie Ha Lkipi. Cnig
3aCTOCOBYBATU CTEPUITBHUI 3B'3yl04nii NpucTpii (SCD) BignoBiaHO A0 BKa3iBOK BUPOGHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS.

MpumiTku Ans nikapie

Xo4a niabopaTopHI AOCHimKEHHS peayrsTaTis 06po6Kki aMOTOCANEHOM PasoM i3 yNsTpadioneTosnm CBITIIoM Tuny A
i BUSBUNN 3MEHLLIEHHA PiBHIB NeBHMX BIpyciB, GakTepill Ta napasuiTie, BCe X HeMae Npolecy iHakTuBaLii naToreHis,
PpesyrnsTaTh SIKoro AoBenM 611 3HNLLIEHHS! BCiX NaToreHis.

TpomBouuTHi komnoHeHTn INTERCEPT He MoxHa npusHayaTM HOBOHApOMKEHWM MaLjieHTam, siki NpPOXOAsTb
choToTepanito 3 BUKOPUCTaHHSIM NPUCTPOIB i3 NIKOBOIO JOBXMHOK XBWIi BUNPOMIHIOBaHHS A0 425 HM i/aBo HWXHBOD
MeXelo LMPWUHN CMEKTPY BUNPOMIHIOBaHHA <375 HM 3 OrMsly Ha pU3VK PO3BUTKY €pUTEMU BHACMNIAOK MOXIMBOIO
BNNUBY yrTpacioneTosoro caitna (4o 400 HM) Ha 3aNMLIKOBUIA aMoTOCarEH.

BkasiBku Ans 3actocyBaHHs
MNoTpi6Hi MaTtepianu: Oaux (1) HaBip Ana o0bpobku TpomBoumTie INTERCEPT 3 KoHTeliHepamu Ansi MoTpiiHOro

36epiraHHst.

MoTpiGHe o6nagHanHsa: OnpomitioBad INTERCEPT, crepunbHuin 3s’saytoumin npuctpit (SCD), npuctpiit ans
CTpyLUYBaHHS Ha nnackii niacTasLy.

Criip, KOHTPOMIOBATV TEMMNEPATYPY 3 METOLO IOTPUMAHHS BIAMOBIAHWX iHCTPYKL 3 06po6ku TpoMBoLwmTiB. BukopucTaHi
Ta HeBukopucTaHi Habopn INTERCEPT Tpeba yTunisyBatu sik Gyab-siki iHLLi BUKOpUCTaHi KOHTelHepw, e Gyna kpos,
sk GioHeGesneyHi Bigxoau.

Etanu npouec
A-ThigrotoBka TpomGouuTis
TpomBouuTy cnig niaroTyBaTi 3 PO3YMHOM-KOHCEPBaHTOM. TpoMGOLMTH cycneHaytoTb Y npubnusHo 35% o6'emy

nnasmu i 65 % 06'eMy posunHy-koHcepsaHTy (Tabnuus 1). [loBeaeHo, Lo TpoMGoUUTapHi NpenapaTt € NPUAHATHAMM
10 06pOBKM 3a JOMOMOTOHO L{bOTO HABOPY B HACTYNHMX /JjanasoHax 3HaueHb.

Tabnuus 1
BwicT TpomGouuTiB OB’em Bwmict nnaamm BuicT pos-uHy- KmbK'CTh.
KOHCEepBaHTY €pUTPOLIUTIB
5.0-9.0x 10" 420-650 mn "
32:47% 53-68% epuT) :4 :T;IBO B81mn
9.1-12.0x 10" 570-650 mn pyTROL

uk - YkpaiHcbka

HABIP ANA OBPOBKUA TPOMBOLUTIB INTERCEPT
I3 TPbOMA KOHTEAHEPAMW ANSA 3BEPIFAHHSA

B -4 y AO TP TiB
1. BuimiTb HaBip i3 ynakoBku. PO3ropHITh TinNbki KOHTEHep i3 ONpoMiHIOBa4YeM Ha TaLli Ans BNopsaKyBaHHS YacTUH
Habopy.

2. 3a ponomoroto SCD npuviepHaiiTe TpyOKy 3 KOHTelHepa [Ans TpomGouwTiB [0 TpyGkM KOHTEMHepy 3

amoToCarneHoM.

3. TlosHauTe KOHTeiHepn HaBopy, KOPUCTYIOUNCh BIAMOBIAHOW iAeHTUdiKaLlielo AoHaLii. [IMB. nonepemkeHHs B

posaini B. Konm 6yaeTe NpukpinnsTt €TUKETKM A0 KOHTEHepIB ANns 30epiraHHs, po3ainiTe X Ans BNeBHEHOCT,

LLO BOHW HE NPUYENUNCS OAVH A0 OQHOrO.

lMoveniTb KoHTeliHep i3 TpomBoLmTami Ta po3buiiTe 06MABI KaHIONI Ha KOHTEHEPI 3 aMOTOCaneHoM.

[osBsonkTe TpomBoLMTaM Ta PO3HMHY amMOTOCaNeHy BUTIKaTU B KOHTEMHEP i3 ONPOMiHIOBaYeM, MOMiHeHNI

Homepom ,1".

3abesneute, 106 TPOMGOLMTU MOBHICTIO MEPENLLN B KOHTEMHEP i3 ONPOMIHIOBAYEM LLMSIXOM BUTUCKYBaHHS

rOBITPA 3 KOHTelHepa amoTocarneHy Ta TPOMBOLMTIB Y KOHTEHep i3 OnpoMiHIoBaYeM.

Konu TpomBouuT 3HaXoasTeCs B KOHTEMHEpI 3 OMpOMIHIOBaYEM, PeTenbHO X aMillaiTe LMsxoM obepexHoro

CTpyLIyBaHHS Ans 3a6e3neyeHHsl NOBHOTO 3MilLyBaHHA amoTocarneHy | TpomGouunTis.

BWTIiCHITL NOBITPS 3 TPOMBOLMTIB [10 KOHTEHEPA 3 aMOTOCANEHOM.

BUTICHITb HEBENWKY KiNbKIiCTb CyMilLii TPOMBOLWMTIB | aMmoTocaneHy B Tpy6Ky, 3anoBHIoK4M Ti MPUBNU3HO Ha 4 cM.

0. 3anevaraiite TpybKy MK KOHTEWHEPOM i3 OMPOMiHIOBa4YeM Ta KOHTEHEpPOM 3 amoTocaneHoM, Lo6 AOBXKMHA
Tpy6ku aopisHioBana He Ginblue 4 ¢M Bif BXiAHOTO OTBOPY KOHTEHepa 3 onpoMiHioBa4eM. 3acTepexeHHs: nia
Yac onpoMiHeHHs TpyBKy cnif TpUMaTh B Mexax BEnuKOoro BiaAineHHs TaLli onpoMiHioBady.

11. BUiiMiTb Ta yTUnisyiTe NOPOXHI KOHTEHEpH BiA TPOMGOLWTIB Ta aMoTOCaneHy.

2©9e® N o o>

B - OnpoMiHeHHsA

OnpomiHioBaTh TPOMGOLMTU.

3BepHIiTbCA A0 NocibHKKa Ans onepaTtopa onpomiHiosada INTERCEPT anst oTpyMaHHs BUYeprHMX BKa3iBOK LLOAO MOro
BUKOpYUCTaHHA. 3actepexeHHs: [ina Toro wo6 sinbynacs iHakTMBaLjis, TPOMGOLMTU B KOHTEHEPI 3 ONpOMiHIOBaYeM
NOBUHHI BT B MeXax BENMKOro siadineHHs Taui onpomiHioBaya. Mpouec notpebye BiNbHOMO NPOXOMKEHHS CBITNa
yepe3 TaLllo Ta KOHTEMHEP i3 OPOMiHIOBaYeM, Ae 3HaXoAATLCS TPOMBOLMTY. YKoAHUX eTUKETOK abo iHWMX MaTepianis
He NoBWHHO ByTW B Uit obnacTi. Taus noBuHHa GyTu uucToo. ETUKETKM cnig NpUKpINUTU Tinbkv [0 KnanaHa Ha
KOHTEVHepi 3 onpoMiHtoBa4eM. KOHTeHep 3 onpomiHioBayem He Tpeba namatu.

I - CTpywyBaHHA 3 npucTpoem Ans aacop6uii cnonyk (CAD)

3actepexerHs: He sarvHaiite Ta He Haxunsiite CAD.
1. Po3ropHiTb Habip Ha TaLi Ans BNOpsiAKyBaHHSA MOT0 YacTuH.

2. ToyeniTb KOHTENHEp i3 TPOMBOLMTaMK, po36uiiTe KaHioMo Ta A03BONLTE TPOMOOLMTAM BUTIKATW B KOHTEMHEp
CAD, nomi4eHuit Homepom ,2".
3. BuTicHiTb noBiTpst 3 koHTeliHepy CAD y KOHTelHep i3 onpomiHioBayem.
4. 3aneuvaraiite Tpy6Ky 6ins BXigHOro oTBOpY koHTelHepa CAD.
5. BuimiTb Ta yTUNI3yiiTe NOPOXHII KOHTEHEp ANs onpoMiHioBaya.
6. TMoknapite koHTeitHep CAD Ha nnacky NOBEPXHIO MPUCTPOIO AN CTPYLUYBaHHA MPOTSIOM yacy, BKa3aHoro B
Tabnuui 2.
Tabnuusa 2
PevoBuHa Ans oTpumanHs cycnensii TpuBanictb cTpyLlyBaHHs CAD
PosunH-koHcepBaHT (53 - 68%) 4 - 16 roguH
1 - NMepeHeceHHs A0 KOHTeWHePIB AN 36epiraHHs
1. BuimiTb nopuito TPOMBOLMTIB i3 NPUCTPOIO ANs CTPYLLYBaHHS Ta NOYEniTh KOHTEHeP i3 TpomBoumTamm.
2. 3BakpwiiTe 3aTucKkad Ha nakeTi 3 BUBipkoto TpombBoLmTiB.
3. 3namaiite KaHoMo Ta A03BOMNLTE TPOMBOLMTAM NEPETEKTU A0 ABOX YW TPOX KOHTENHEPIB NS 3aKO4HOMO

36epiraHHs, nosHadeHnx undpoto «3». lMpoayktn cnin po3ainuTy, wWob rapaHTyBaTh BIAMOBIAHICTL KOXHOT
OAVHUL MICLUEBVWM BMMOram LIOAO MiHIManbHoi [o3n TpomBouwTiB. HeBuKOpUCTaHi KOHTEHepn MOXHa
yTunisysatu.

4. BUTICHITb NOBITPS 3 KOHTEWHEPIB Ans 36epiraHHst y koHTelHep CAD, i 3aTUCHITb BuLLe Y- 06pasHOro 3'eHaHHS.

5. Tepepoanoginite 06'eM Mk koHTeliHepamu Ans 36epiranHsi, sik Tpeba. Mpumitka: Etanu 4 i 5 MoXHa BUKOHaTH
B 3BOPOTHOMY MOPSAAKY.

6. 3abesneute, W6 BiANoBIAHY ineHTUdIKaLilo JoHOPa Byno NPUKPINMIEHO 0 KOXHOrO HaMOBHEHOTO KOHTEHepa
[Ans 36epiraHHA TpOMBOLMTIB.

7. 3arepmeTuayiiTe TpybKy KOXKHOTO 3 KOHTEWHEpIB AN 36epiraHHs HACTINbKW 6rM3bKo A0 OTBOPY TPLOXMOPTOBOMO
Y-nopi6Horo poaHiMaya, Hackinbkyi Lie NOTPIBHO ANs KOKHOI TepaneBTUYHOI 4031 TPOMBOLMTIB.

8. BuimiTb Ta yTunisyinte nOpoXHin KkoHTeitHep CAD. [MomicTiTe nopujto TpomGouuTiB Ha npucTpin Ans
CTpyLUYBaHHS TPOMBOLWTIB.

Mpouec 06pobku TpomBouwuTie B cuctemi INTERCEPT 3aBepLueHo.

E- i nopuii Tp TiB (!

1. 3wmiwanTe TpOMSDuMTM 06p06neH| onpomiHioBayem INTERCEPT, wwinsixom 06epexHOoro CTpyLLyBaHHs!
KOHTelHepa Ans 36epiraHHs TpomMBoLnTiB.

BiakpwiiTe 3aTuckay Ha nakeTi Ans TPOMBOLMTIB | CTUCHITL AeKinbka pasis.

lMouekaiite, aoku nakeT Ansa BUGIpki TPOMBOLMTIB HANOBHWTLCS TPOMBOLMTaMW. 3anevararite TPyoGKy.
BuiimiTb nakeT 3 BUGIpKoI0.

HeraitHo nepeHeciTb BUGIpKy [10 BiAnosiaHoi nabopaTtopHoi NpoBipku.

arwN

YBara: Bigomo, wo [O® BMBINLHIOETECA 3 MEAWYHUX MPUCTPOIB, BUFOTOBMEHWX i3 monisiHinxnopuay (MBX), a
TaKOX 10r0 BUBINbHEHHS 36iNbLUYETbCS 3a YMOB TpuBanoro 36epiraHHs abo Benukoi nnoLui koHTakTy. B HaGopax
INTERCEPT pans o6pobku komnoHeHTiB kposi MBX MICTUTbCS nulie B KOMMOHEHTax MaricTpaneii, noprax
KOHTEVHepiB Ta y BOy#oBaHUX (hinbTpax (3a iX HasBHOCTI); BCi KOHTEHEpW Ta iHWi YacTUHW HaBopiB He MICTATb
MBX MMia Yac BUKOPUCTaHHS Liboro Habopy KOMMOHEHTW KPOBI 3HAXoAATbCs Y KOHTakTi 3 MBX npoTsirom kopoTkoro
nepiogy yacy (npubnusHo <15 xBUNWH). 3a ouiHKam, BpPaxoBylo4u OBMexeHy nmnoLly i MiHiManbHy TpuBarnicTb
KkoHTakTy 3 MBX, koHueHTpauis JO® B 06pobrneHnx 3a 4ONOMOroko Liboro Habopy komnoHeHTax kposi byae Habarato
HDKYe, HX NPY BUKOPUCTaHHI IHLLMX MEAUYHIX NPUCTPOIB, B sikux € MaricTpani 3 MNBX (Hanpuknag, npy remopianiai,
BHYTPILLHEOBEHHOMY BBEIEHHI PO3UMHIB, EKCTPaKOpropanbHiii MeMBpaHHii okcureHaLii Ta LTY4YHOMY KpoBooGiry).
Pu3uk, noB'sa3aHuii i3 BUBINbHeHHAM [JO® B 06pobntoBaHi KOMMOHEHTU KPOB, CIif CMBBIAHOCUTU i3 KOPUCTIO Bif
nikyBanbHUX nepenuBaHb KOMMOHEHTIB KPOBI Ta Bif iHakTMBaLii natoreHHUX Bipycis, BakTepilt Ta iHLWMX 36yaHWKB
iHdbeKLin.

,Cerus”, INTERCEPT" 1a ,INTERCEPT Blood System” € Toprosumu mapkamu kopriopatiii ,Cerus”
,InterSol” € Toprosoto mapkoto komnaHii ,Fenwal, Inc.”

,SSP+" € ToproBoto Mapkoto komnaHii ,MacoPharma”

,T-PAS+" € ToproBoto Mapkoto komnaii , Terumo BCT, Inc.”

,Grifols PAS IIl M” e Toprosoto Mapkoto komnaii ,Grifols”
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INTERCEPTA
BLOOD‘I.SYSTEM

Na pouzitie s iluminatorom INTERCEPT

Kazda suprava je zabalena do zapecateného obalu a obsahuje jeden 15 ml zasobnik s roztokom 6 mM
amotosalén-hydrochloridu (zloZenie: amotosalén HCI 203 mg — chlorid sodny. 924 mg — aqua ad inject. ad
100 ml), jeden osvetlovaci zasobnik, jeden zasobnik so zloZzenym adsorpénym prostriedkom (CAD) a tri
ulozné zasobniky na trombocyty INTERCEPT. Suprava je sterilizovana kombinaciou pary a Ziarenia.

Indikacie a pouzitie

ZamyslFané pouzitie

Tato suprava sa pouziva s iluminatorom INTERCEPTna deaktivaciu Sirokého spektra virusov, baktérii a
parazitov ako aj kontaminujucich leukocytov trombocytarnych zlozkach. Ciefom tohto procesu o$etrenia
trombocytarnych zloZiek je zniZit riziko prenosu virusov, baktérii a parazitov pri transfuzii a riziko neziaducich
ucinkov v dosledku transflzie kontaminuijtcich darcovskych leukocytov.

Indikacie na pouzitie

Trombocyty INTERCEPT su uréené na transfliznu podporu pacientov vyZadujicich transflziu trombocytov
podla odportcéani pre klinicki prax. Podporu trombocytmi INTERCEPT je mozné pouzit u akéhokolvek
typu trombocytopénie alebo kvalitativnej poruchy v désledku ochorenia, liecby alebo poranenia. Lie¢bu
INTERCEPT mozno pouzit ako alternativu Ziarenia gama v ramci prevencie ochoreni v dosledku reakcie
Stepu proti hostitelovi v spojitosti s transfliziou (TA-GVHD). Liecbu INTERCEPT mozno pouzit namiesto
testovania na CMV a leukoredukcie v rdmci prevencie infekcie CMV prenesenej pri transfuzii. Trombocyty
INTERCEPT sa klinicky neliS§ia od nespracovanych trombocytov a podavaju sa inflzne $tandardnymi
metddami inflzie 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 dostatoéne zabrafiuji krvacaniu a zastavuji ho. Akékolvek prediZzenie doby
uskladnenia trombocytov musi byt vyhodnotené na zéklade miestnych pravidiel a smernic.

Roztoky s aditivami pre trombocyty schvélené pre spracovanie spdsobom INTERCEPT: InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS Il M.

Kontraindikacie
Pouzitie trombocytov spracovanych sposobom INTERCEPT je kontraindikované u pacientov s

anamnézou alergickej odpovede na amotosalén alebo psoralény.

Bezpecénostné opatrenia

Nepouzivajte, ak bol zabezpeceny obal otvoreny, su viditelné znaky poskodenia, uzavery drah kvapalin

s uvolnené alebo porusené, kanyla je zlomena alebo sa v nadobe pre roztok amotosalénu nenachéadza

Ziadna tekutina.

Neskladujte priteplote nad 25 °C. Nevetrajte. Nezmrazujte. Chrarite balenie a hadi¢ky pred ostrymi

predmetmi.

Nepouzité supravy 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 neprepustajuce 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 pouZzitie. Nespravne pouzitie méze mat za nasledok nezZiaduce reakcie, vratane tazkej

choroby a moznej smrti.

Aby doslo k deaktivacii patogénov, musia byt spinené v8etky nasledujice podmienky:

- Trombocyty musia byt pripravené roztokom s aditivami pre resuspenzéciu v rozsahu objemu
$pecifikovanom v tabulke 1.

- Pocet trombocytov, objem a pocet Eervenych krviniek (RBC) musia zodpovedat rozsahom $pecifikovanym
v taburke 1.

- Trombocyty zmie$ané s amotosalénom musia byt vystavené davke UVA Ziarenia z iluminatora
INTERCEPT. Nesmu byt pouZité Ziadne iné zdroje UVA Ziarenia.

- Vystavenie trombocytov odobranych v defi 0 UVA Ziareniu musi byt ukonéené na konci diia 1. diia.

Trombocyty po osvetleni musia byt jemnym pohybom premieSavané v nadobe CAD po dobu

$pecifikovant v tabulke 2.

Tento proces je navrhnuty ako uzavrety systém. OSetrenie spésobom INTERCEPT Blood System nenahradza

platné Standardy pre spracovanie v otvorenych a uzavretych systémoch. Ak pocas spracovania dojde

k uniku, ziskané trombocyty musia byt zlikvidované.

Vystrahy: Amotosalén pri kontakte s koZou moze sposobit fotosenzibilizaciu v pritomnosti UV Ziarenia.

V pripade kontaktu s koZou umyte postihnutd koZu velkym mnoZstvom vody. Sterilnd zvaracku (SCD)

pouZivajte podla pokynov na pouZitie od vyrobcu.

Poznamky pre lekarov

Zatial' ¢o laboratérne $tudie spracovania amotosalénu UVA Ziarenim ukézali zniZenie hladin urcitych
virusov, baktérii a parazitov, neexistuje Ziaden spdsob deaktivacie patogénov, ktory by preukazatelne
eliminoval vSetky patogény.

Trombocytarne komponenty INTERCEPT nepredpisujte novorodencom lie€enym fototerapeutickymi
zariadeniami vyzarujicimi pri maximalnom vykone vinovl dizku nizsiu ako 425 nm a/alebo s nizSou
hranicou Sirky emisného pasma < 375 nm, pretoze hrozi vznik erytému v désledku potencialnej interakcie
medzi ultrafialovym svetlom (pod 400 nm) a reziduédlnym amotosalénom.

Pokyny na pouzitie
Potrebny material: jedna suprava (1) siprava na spracovanie trombocytov INTERCEPT so zasobnikmi na
trojité uskladnenie

Potrebné zariadenie: iluminator INTERCEPT, sterilnd zvaracka (SCD), zvéraci pristroj na hadicky,
plocha trepacka.

Teplota musi byt regulovana tak, aby spiiala prislu$né predpisy pre spracovanie trombocytov.

Pouzité aj nepouzité supravy INTERCEPT zlikvidujte ako vSetky nadoby CAD s krvou, ako biologicky
nebezpecny odpad.

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 pouZzitie s touto supravou na spracovanie
st vhodné trombocytové pripravky v niz$ie uvedenych rozsahoch.

sk - Slovensky

SUPRAVA NA SPRACOVANIE TROMBOCYTOV INTERCEPT SO
ZASOBNIKMI NA TROJITE USKLADNENIE

Taburka 1
e Pocet
Pocet trombocytov Objem OISZS;h Roztokozsa:r:tlvaml Cervenych
plazmy krviniek (RBC)
5.0-9.0x 10" 420-650 mL <4 x10°
32-47% 53-68%
91-12.0x 10" 570-650 mL i 0 RBC/mL

B- Pridanie amotosalénu k trombocytom

1. Vyberte supravu z obalu. Zo zakladaca vyberte len ilumina¢nt nadobu.

2. Pomocou sterilnej zvaracky zvarte k sebe hadicky nadoby na trombocyty a nadoby amotosalénu.

3. Oznacte nadoby prislusnym sposobom pre identifikaciu darcu. Pozri vystrahu v oddiele C. Nadobky pri
oznacovani oddelte, aby k sebe neprilipli.

4. Zaveste nadobu s trombocytami a zlomte obe kanyly na nadobe s amotosalénom.

5. Nechajte trombocyty a roztok amotosalénu stekat do ilumina¢nej nadoby oznacenej ¢islom 1.

6. Vytlatenim vzduchu z nadoby obsahujicej trombocyty a amotosalén do iluminacnej
zabezpedite Uplny prenos trombocytov do iluminaénej nadoby.

7. Po naplneni iluminaénej nadoby suspenziou trombocytov obsah nadoby dobre premiesajte jemnym
pohybom, aby sa amotosalén Uplne zmieSal s trombocytami.

8. Vytlacte vzduch z nadoby s trombocytami do nadoby s amotosalénom.

9. Vytlatte malé mnoZstvo zmesi trombocytov a amotosalénu do hadi¢ky a napliite aspori 4 cm hadicky.

10. Zvarte hadiéku 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 iluminécie musia byt hadicky ulozené vo velkom oddeleni iluminacnej vanicky.

11. Préazdne hadi¢ky od trombocytov a amotosalénu odstrarite a zlikvidujte.

nadoby

C- Osvetlenie

Osvetlite trombocyty.

Preditajte si kompletné pokyny na osvetlenie v ndvode na pouzitie iluminatora INTERCEPT.

Vystraha: Aby doslo k deaktivacii, celd suspenzia trombocytov v iluminaénej nadobe musi byt uloZzena vo
velkom oddeleni iluminaénej vanicky. Proces vyzaduje neobmedzeny pristup UV Ziarenia do vani¢ky aj do
iluminacnej nadoby. V tejto oblasti sa nesmu nachadzat Ziadne $titky ani iny material. Vani¢ka musi byt Cista.
Stitky umiestiiujte len na zalozku iluminaénej nadoby. lluminaénti nadobu musite uloZit rovno.

D- MieSanie s CAD

Vystraha: Nadobu CAD neohybajte ani neskladajte.

1. Rozbalte stipravu zo zakladaca.

2. Zaveste nadobu s trombocytami, zlomte kanylu a nechajte trombocyty stiect do nadoby CAD oznacenej
Cislom 2.

. Vytlagte vzduch z nadoby CAD do iluminacnej nadoby.

. Zvarte hadicku v blizkosti ventilu nadoby CAD.

. Prézdnu iluminaént nadobu odstrarite a zlikvidujte.

. Umiestnite nddobu CAD na plochu trepacku na uvedenu v tabulke 2.
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Tabulka 2

Suspenzné médium

Roztok s aditivami (53 — 68 %)

Doba premiesavania CAD

4 az 16 hodin

- Prenos do skladovacich nadob

Vyberte nadobu s trombocytami z trepacky a zaveste ju.

Uzavrite svorku na vrecku uréenom pre odber vzorky trombocytov.

Odlomte kanylu a nechajte trombocyty natiect do dvoch alebo troch koneénych uloZnych zasobnikov

oznagenych &islom ,3“. Produkty je potrebné rozdelit a zabezpegit tak, aby kazda jednotka spiiala

miestne poziadavky na minimalnu davku trombocytov. Nepouzité zasobniky mozno zlikvidovat'..

Vytlaéte vzduch zo skladovacich nadob do nadoby CAD a uzavrite svorku nad spojkou v tvare Y.

Podla potreby redistribuujte objem trombocytov medzi skladovacimi nadobami. Poznamka: Kroky 4 a 5

mozete uskutocnit aj v obratenom poradi.

6. Zabezpette, aby na kazdu naplnent skladovaciu nadobu s trombocytami bol pripevneny Stitok s
prislu$nymi udajmi o darcovi.

7. Uzavrite hadicky jednotlivych tloznych zasobnikov ¢o najblizsie k vystupu 3-portového konektora v tvare
Y podra potrieb pre jednotlivé terapeutické davky trombocytov.

8. Prazdnu nadobu CAD odstrarite a zlikvidujte. PoloZte trombocyty na trepacku.

Spracovanie trombocytov pomocou procesu INTERCEPT je dokoncené.

@ =m
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F- Odber vzoriek trombocytov (volitené)

1. Jemnym pohybom skladovacej nadoby premiesajte trombocyty oSetrené procesom INTERCEPT.
2. Otvorte svorku vrecka na odber vzorky trombocytov a vrecko niekolkokrat stlacte.

3. Pockajte, kym sa vrecko na odber vzorky naplni trombocytami. Zvarte hadicku.

4. Zveste vrecko na odber vzorky.

5. |hned preneste vzorku do vhodnej laboratérnej skumavky.

Upozornenie: Je zname, Ze latka DEHP sa uvolfiuje z medicinskych  pomécok vyrobenych z
polyvinylchloridu (PVC). Zvy$ené uvolfiovanie médze nastat pri dlhodobom uchovavanialebo rozsiahlom styku
s povrchom. V ramci stprav INTERCEPT obsahuji PVC len hadicky, porty nadob a zabudovany filter (ak je
suéastou stpravy). Ziadne nadoby ani dalsie sucasti PVC neobsahuju. V pripade pouZitia tejto stpravy sa
do kratkodobého styku (cca < 15 minut) s PVC dostavaju krvné zlozky. Vzhladom na obmedzeny kontakt
s povrchom a minimalny kontaktny ¢as sa odhaduje, Ze uroveri DEHP v krvnych zlozkdch po pouziti
supravy je hlboko pod udroviiou dosiahnutou pri styku s inymi medicinskymi pomdckami obsahujicimi
hadic¢ky z PVC (napr. hemodialyza, vnutroZilové podavanie tekutin, mimotelové membranové okysli¢enie a
postupy kardiopulmonarneho bypassu). Treba zvaZit riziko uvolnenia DEHP do krvnych zloZiek vzhladom na
vyhody lie¢ebnej transfuzie a inaktivacie $kodlivych virusov, baktérii a dalich 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 Il M je ochranna znamka spolo¢nosti Grifols.
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Za upotrebu sa INTERCEPT osvetljiva¢ima

Svaki komplet je umotan u sigurnosnu ambalazu i sastoji se od jedne posude rastvora amotosalen
hidrohlorid od 15 mL 6 mM (formula: amotosalen HCI 203 mg — natr. hlorid. 924 mg — Aqua ad inject. ad
100 mL), jedne posude za osvetljavanje, jedne posude sa uredajem za adsorpciju jedinjenja (Compound
Adsorption Device — CAD) i tri INTERCEPT posude za ¢uvanje trombocita. Komplet je sterilisan
kombinovanjem pare i zracenja.

Indikacije i upotreba

Namena

Komplet se upotrebljava sa INTERCEPT osvetljivacéima kako bi se onemogucio 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 smanjenije rizika od prenosa virusa,
bakterija i parazita prilikom transfuzije, kao i za smanjenje rizika od nezZeljenih efekata nastalih usled
transfuzije kontaminirajucih leukocita davaoca.

Wnpukaumje 3a ynotpeby

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 mozZe da se koristi kao alternativa gama zracenju radi prevencije graft-
versus-host bolesti (TA-GVHD) koja moze nastati zbog transfuzije. INTERCEPT tretman moze da se
koristi umesto testiranja na CMV i leukoredukcije radi prevencije infekcije izazvane citomegalovirusom
koji se prenosi transfuzijom. Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom se klini¢ki ne razlikuju od
netretiranih trombocita i ubrizgavaju se u skladu sa standardnim metodima infuzije trombocita.

Trombociti obradeni INTERCEPT kompletom mogu se €uvati do 7 dana od vremena prikupljanja

na temperaturi od 20° C do 24° C uz neprestano mucékanje. Pokazalo se da trombociti koji su

obradeni INTERCEPT kompletom i ¢uvani do 7 dana adekvatno sprecavaju i kontroliSu krvarenje.
Svako produzavanje perioda Guvanja trombocita treba razmotriti prema primenljivim lokalnim pravilima
i propisima.

Rastvori koji se dodaju trombocitima a odobreni su za upotrebu sa INTERCEPT-om su InterSol, SSP+,
T-PAS+, Grifols PAS 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 sledeé¢im slucajevima: ukoliko je ambalaza na kojoj je primeéena neovlas¢ena

upotreba otvarana; ukoliko su vidljivi znaci pogor$anja; ukoliko su mesta zatvaranja sistema za protok

te¢nosti labava ili nepotpuna; ukoliko su kanile prelomljene ili nema te¢nosti u posudi za amotosalenski

rastvor.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C. Ne vetriti. Ne smrzavati. Zastiti omot i cevi od moguéeg ostecenja

ostrim predmetima.

Neupotrebljeni kompleti u otvorenoj aluminijumskoj foliji mogu se cuvati 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 zastiéenom od svetlosti do trenutka upotrebe. Cuvati van domasaja direktne

sunceve svetlosti i jake UVA svetlosti.

Komplet je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo. Ne sterilisati ponovo. Ovaj

proizvod nije namenjen za ponovnu upotrebu. Pogre$na upotreba moze da dovede do nezZeljenih reakcija,

ukljucujuci teko oboljenje i mogucu smrt.

Da bi razvoj patogena bio spre¢en moraju se zadovoljiti sledeci zahtevi:

- Trombociti se moraju obraditi aditivnim rastvorom za ponovnu suspenziju trombocita, ciji je raspon
volumena naznacen u Tabeli 1.

- Broj trombocita, volumen i sadrzaj crvenih krvnih zrnaca (CKZ) moraju da budu u okviru opsega
naznacenih u Tabeli 1.

- Trombocite pomeSane sa amotosalenom izloZiti iskljucivo UVA svetlu iz INTERCEPT osvetljivaca i ne
koristiti nijedan drugi izvor.

- Trombociti koji su uzeti Dana 0 moraju se izloZiti UVA svetlu do kraja Dana 1.

- Posle osvetljavanja trombociti se moraju muckati u posudi CAD-a u skladu sa vremenima naznacenim
u Tabeli 2.

Ova procedura je osmisljena kao zatvoreni sistem. Obrada u sistemu INTERCEPT Blood System ne

zamenjuje primenjive standarde za obradu u otvorenim i zatvorenim sistemima. Ukoliko komplet procuri

prilikom obrade, baciti trombocitni proizvod.

Upozorenja: Amotosalen u dodiru sa kozom moZe izazvati preosetljivost na svetlost u prisustvu

ultraljubicaste svetlosti. Ako dode do izlaganja amotosalenu, odmah brzo isprati velikom koli¢inom vode.

Uredaj za sterilno spajanje treba upotrebljavati u skladu sa uputstvima za upotrebu proizvodaca.

Napomena za lekare
lako su laboratorijske studije obrade amotosalenom sa UVA svetlom pokazale smanjenje nivoa odredenih

virusa, bakterija i parazita, ne postoji proces za deaktivaciju patogena za koji je dokazano da ih unistava.
INTERCEPT platel komponente ne treba da se prepisuju neonatalnim pacijentima koji primaju tretman
fototerapijskim uredajima koji emituju maksimalnu energiju talasne duzine manje od 425 nm i/ili imaju
manji stepen opsega emisije od <375 nm, zbog rizika od eritema koji moZe dovesti do potencijaine
interakcije izmedu ultraljubi¢astog svetla (below 400 nm) i ostatka amotosalena.

Uputstvo za upotrebu
Potrebni materijali: Jedan (1) INTERCEPT komplet za obradu trombocita sa trostrukom posudom za

skladistenje.

Potrebna oprema: INTERCEPT osvetljiva¢, uredaj za steriino spajanje, zatvara¢ cevi, muckalica
sa ravnim lezistem.

Temperaturu je potrebno kontrolisati kako bi se zadovoljila propisana pravila za obradu trombocita.
Upotrebljene i neupotrebliene INTERCEPT komplete za obradu kao i druge upotrebljene posude s krviju
treba odloZiti kao bioloSki otpad.

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.

sr - Srpski

INTERCEPT KOMPLET ZA OBRADU TROMBOCITA SA TROSTRUKOM
POSUDOM ZA SKLADISTENJE

Tabela 1
Broj ‘ Volumen Sadrzaj plazme Sadrzaj aditivnog BI‘OJ. crvenih
trombocita rastvora krvnih zrnaca
5.0-9.0x 10" 420-650 mL
32-47% 53-68%
9.1-12.0x10" |  570-650 mL <4 x 10° CKZ/mL

B - dodavanje amotosalena trombocitima

1. lzvaditi komplet iz omota. |z organizatora izvaditi samo posudu za osvetljavanje.

2. Spojiti cevi posude za prikupljanje trombocita sa cevima posude za amotosalen pomocu uredaja za

sterilno spajanje.

3. Oznacite posude iz kompleta koriste¢i odgovarajucu identifikaciju uzoraka. Pogledajte upozorenje
u odeliku C. Kada se oznacavaju posude za ¢uvanje, potrebno ih je razdvojiti kako ne bi prijanjale
jedna uz drugu.

. Okaciti trombocite i prelomiti kanile na posudi za amotosalen.

. Pustiti trombocite u rastvor da isteku u posudu za osvetljavanje, ozna¢enu 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 muckanjem dobro promesati i uveriti se da

su amotosalen i trombociti potpuno promesani.
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8. Ispustiti vazduh iz trombocita u posudu sa amotosalenom.
9. Istisnuti malu koli¢inu mes$avine amotosalena i trombocita u cevi, puneci je do oko 4 cm.
10. Zatvoriti cevi izmedu posude za osvetljavanje i posude za amotosalen, tako da duzina cevi ne

prelazi
4 cm od ulaznog priklju¢ka posude za osvetljavanje.
Upozorenje: Za vreme osvetljavanja, cevi ne treba da budu unutar velikog dela posluzavnika za
osvetljavanje.
11. Ukloniti i baciti prazne posude za trombocite i amotosalen.

C - Osvetljavanje

Osvetliti trombocite. Uputstvo za proces osvetlivanja se nalazi u uputstvu za upotrebu Intercept
osvetljivaca. Upozorenje: Da bi do$lo do deaktivacije, trombociti se u posudi za osvetljavanje moraju
nalaziti unutar velikog dela posluZzavnika 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 podrucju. 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

Upozorenje: Ne preklapati i ne savijati CAD.

. lzvaditi komplet iz organizatora.

Okaciti trombocite, prelomiti kanilu i pustiti trombocite da teku u posudu CAD-a, oznacen brojem 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 muckalicu sa ravnim postoliem sa trajanjem muckanja prikazanim u
Tabeli 2.
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Tabela 2

Suspenzijsko sredstvo
Aditivni rastvor (53 - 68%)

Trajanje muckanja u u CAD-u
4 do 16 sati

E - prenos u posude za ¢uvanje

1. lzvaditi trombocite iz muckalice i okaciti ih.

2. Zatvoriti sponu na vreéi za uzorak trombocita.

3. Prelomite kanilu i pustite da trombociti teku u dve ili tri poslednje posude za skladistenje oznacene
brojem ,3". Proizvode treba podeliti kako bi se osiguralo da svaka jedinica zadovoljava lokalne
zahteve za minimalnu dozu trombocita. Neupotrebljene posude se mogu baciti.

4. Ispustite vazduh iz posude za ¢uvanje u posudu CAD-a i stisnite iznad Y spoja.

5. Prema potrebi preraspodelite sadrzaj po posudama za ¢uvanje. Napomena: Koraci 4 i 5 se mogu
odraditi obrnutim redosledom.

6. Proveriti da li je odgovaraju¢a oznaka davaoca uzorka pri¢vr§¢ena na svaku napunjenu posudu za
¢uvanje trombocita.

7. Zatvorite cevi svih posuda za skladistenje na adekvatnom rastojanju od priklju¢nice trostrukog
priklju¢ka u skladu sa svakom terapeutskom dozom trombocita.

8. Ukloniti i baciti praznu posudu CAD-a. Staviti trombocite na muckalicu za trombocite. INTERCEPT
proces obrade je sada zavrsen.

F - Uzi uzorka tra itnog proizvoda (nije obavezno)

1. Promesati trombocite obradene INTERCEPT kompletom lagano muckajuci posudu za cuvanje
trombocita.

2. Otvoriti sponu na vre¢i za uzorak trombocita i stisnuti je nekoliko puta.

3. Pustiti da se vreca za uzorke ispuni trombocitima. Zatvoriti cevi.

4. Ukloniti vre¢u za uzorke.

5. Odmah zatim premestiti uzorak u odgovarajucu epruvetu.

Napomena: Poznato je da medicinski uredaju od polivinil hlorida (PVC) ispustaju DEHP. Njegovo
povecano luenje se moze pojaviti nakon duzeg €uvanja ili duzeg kontakta sa povrs§inom. INTERCEPT
kompleti za obradu imaju samo cevaste komponente, prikljucke za posude i dodatni unutrasniji filter koji
sadrzi PVC. Sve posude i ostali delovi ne sadrze PVC. Tokom upotrebe ovog kompleta za obradu, sastojci
krvi kratkotrajno (oko <15 min) dolaze u dodir sa PVC-om. Na osnovu ograni¢enog kontakta sa povr§inom
i minimalnog vremena kontakta utvrdeno je da se nivo DEHP-a u krvi nakon upotrebe kompleta za obradu
nalazi znatno ispod nivoa dostignutih primenom drugih medicinskih procesa u kojima se koriste PVC
cevéice (npr. hemodijaliza, intravenozno davanje 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 zaétitni znak kompanije Fenewal

SSP+ je zastitni znak kompanije MacoPharma

T-PAS+ je zastitni znak kompanije Terumo BCT, Inc.

Grifols PAS Il M je zaétitni znak kompanije Grifols.
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Skirtas naudoti su INTERCEPT Sviestuvu

Kiekvienas rinkinys yra supakuotas j saugos pakuote, jj sudaro viena 15 ml 6 mM amotosaleno
hidrochlorido tirpalo talpykla (formulé: amotosaleno HCI (203 mg), natrio chloridas (924 mg),
injekcinis vanduo (100 ml), viena ap$vietimo talpykla, viena talpykla su misinio adsorbcijos jrenginiu
(CAD), trys INTERCEPT trombocity laikymo talpyklos. Rinkinys sterilizuotas gary ir radiacijos
deriniu.

Indikacijos ir naudojimas

Numatytoji paskirtis

Sis rinkinys naudojamas su INTERCEPT 8viestuvu, 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 pernesimo pavojy ir su uzkre¢iamy donory leukocity perpylimu susijusio nepageidaujamo
poveikio rizikg.

Naudojimo nurodymai

INTERCEPT trombocitai yra skirti perpilti pacientams, kuriems reikalingas trombocity perpylimas,
remiantis klinikinés praktikos gairémis. Bet kokios riSies trombocitopenija ar kokybiniai sutrikimai,
atsirade dél ligos, gydymo ar suzeidimo, gali bati gydomi naudojant INTERCEPT trombocitus.
INTERCEPT gydymas gali bati naudojamas kaip ap$vitinimo gama spinduliais alternatyva, skirta
uzkirsti kelig su perpylimu susijusiai transplantato prie$ $eimininkg ligai (TA-GVHD). INTERCEPT
gydymas gali bati naudojamas vietoj CMV tyrimy ir leukoredukcijos, siekiant uzkirsti kelig perpilant
kraujg perduodamai CMV infekcijai. INTERCEPT trombocitai kliniSkai nesiskiria nuo neapdoroty
trombocity, jie suleidziami pagal standartinius trombocity infuzijos metodus.

INTERCEPT trombocitai gali bati laikomi 20-24 °C temperattroje iki 7 dieny nuo paémimo,
nuolat maisant. Nustatyta, kad INTERCEPT trombocitai, laikyti iki 7 dieny, tinkamai uzkerta kelig
kraujavimui ir jj kontroliuoja. Bet koks trombocity laikymo pratgsimas turéty bdti jvertintas pagal
galiojancia vietos politika ir taisykles.

Trombocity pridétiniai tirpalai, kuriuos leidziama naudoti su INTERCEPT: ,InterSol*, SSP+, T-PAS+,
,Grifols PAS IIl M*.

Kontraindikacijos

Draudziama INTERCEPT trombocitus naudoti pacientams, kurie anks¢iau yra patyre alergine
reakcijg j amotosaleng arba psoralenus.

Atsargumo priemonés
Nenaudokite, jei: atidaryta saugos pakuoté; pastebimi nusidévéjimo pozZymiai; skyscio kelio
dangteliai yra laisvi arba pazeisti; kaniulés suldZusios arba amotosaleno tirpalo talpykloje néra
skyscio.
Laikykite ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Neventiliuokite. NeuzSaldykite. Saugokite
pakuote ir vamzdelius nuo astriy daikty.
Nenaudoti rinkiniai atviroje aliuminio folijoje gali bati laikomi 20 dieny kambario temperatiroje,
uzlenkus ir sutvirtinus atvirg aliuminio folijos 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
reakciju, jskaitant sunkias ligas ir galbat mirtj.
Norint nukenksminti patogenus, turi bati jvykdytos visos Sios salygos:
- atliekant trombocity resuspensija, trombocitai turi bati paruoSiami naudojant pridétinj tirpala,
laikantis 1 lenteléje nurodyto tario diapazono;
- Trombocity skaiGius, tdris ir raudonyjy kraujo kdneliy
1 lenteléjenurodytuose diapazonuose.
- trombocitai, sumaiSyti su amotosalenu, turi bati paveikiami INTERCEPT $viestuvo UVA $viesos
doze. Negali bati naudojamas joks kitas UVA Sviesos $altinis;
- trombocitai, paimti 0 dieng, turi bati paveikti UVA Sviesa iki 1 dienos pabaigos;
po apsvietimo trombocitai turi bati maiSomi CAD talpykloje taip ilgai, kaip nurodyta 2 lenteléje.
Sls procesas sukurtas kaip uzdara sistema. Gydymas INTERCEPT kraujo sistema nepakeicia
standarty, taikomy apdorojimui atvirose ir uzdarose sistemose. Jei apdorojant rinkinyje susidaro
nuotékis, trombocity gaminj reikia iSmesti.
spejimai: 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.

(RBC) skaiCius turi bdati

Pastabos gydytojams

Nors laboratoriniai amotosaleno apdorojimo naudojant UVA $viesg tyrimai parodé tam tikry virusy,
bakterijy ir parazity kiekio sumazéjimg, néra jokio patogeny nukenksminimo proceso, kuris galéty
sunaikinti visus patogenus.

INTERCEPT trombocity komponenty nereikéty skirti naujagimiams, gydytiems fototerapijos
prietaisais, kuriy didZiausias energijos bangos ilgis yra mazesnis kaip 425 nm ir (arba) apatiné
emisijos pralaidumo riba < 375 nm, nes eritemg gali sukelti potenciali ultravioletiniy spinduliy (iki
400 nm) ir amotosaleno likuciy saveika.

Naudojimo instrukcijos
Reikalingos medziagos: vienas (1) INTERCEPT trombocity apdorojimo rinkinys su trigubomis
laikymo talpyklomis.
Reikalinga jranga: INTERCEPT Sviestuvas, sterilus prijungimo jrenginys (SCD),
sandariklis, platforminis maiSytuvas.
Temperatra turéty bati kontroliuojama laikantis trombocity apdorojimo taisykliy.
Naudoti ir nenaudoti INTERCEPT apdorojimo rinkiniai, kaip ir bet kurios panaudotos kraujo talpyklos,
turi bati iSmetami kaip biologiSkai pavojingos atliekos.

vamzdeliy

Proceso veiksmai

A. Trombocity paruosimas

Trombocitai turi bati paruoSiami naudojant pridétinj tirpalg. Trombocitai suspenduoti mazdaug
35 % plazmoje ir 65 % pridétiniame tirpale (1 lentelé). Su Siuo apdorojimo rinkiniu galima naudoti
trombocity gaminius, kuriy diapazonai atitinka toliau nurodytas vertes.

It — lietuviy kalba

»INTERCEPT“ TROMBOCITY APDOROJIMO RINKINYS su
TRIGUBOMIS LAIKYMO TALPYKLOMIS

1 lentelé
Trombocity Taris Plazma Pridéfinio tirpalo RBC kiekis
skaiCius kiekis
5.0-9.0x 10" 420-650 mL
32-47% 53-68% <4 x 10° RBC/ml
9.1-12.0x 10" 570-650 mL
B. Trombocity papildymas amotosalenu
1. I8imkite rinkinj i$ pakuotés. IS tvarkymo priemonés iSvyniokite tik apSvietimo talpykla.
2. Naudodami SCD, prijunkite trombocity talpyklos vamzdelius prie amotosaleno talpyklos.
3. Pazymekite rinkiniy talpyklas etiketémis, tinkamai identifikuodami donora. Zr. jspéjimg C skyriuje.
Zenklindami laikymo talpyklas atskirkite, kad jos neprikibty viena prie kitos.
4. Pakabinkite trombocitus ir perlauzkite abi amotosaleno talpyklos kaniules.
5. Leiskite trombocitams ir amotosaleno tirpalui tekéti j apSvietimo talpyklg, pazymétg skaiciumi 1.
6. Uztikrinkite, kad trombocitai baty visiSkai perkelti | apSvietimo talpykla, iSleisdami org i$
trombocity ir amotosaleno talpyklos j ap$vietimo talpykla.
7. Trombocitams esant apSvietimo talpykloje Svelniai ir kruop$¢iai maisykite, kad uztikrintuméte
visiskg amotosaleno ir trombocity sumaiSyma.
8. ISleiskite org i$ trombocity j amotosaleno talpykla.
9. ISleiskite nedidelj kiekj trombocity ir amotosaleno misinio j vamzdelj, uzpildydami mazdaug 4 cm

vamzdelio.

10.UzZsandarinkite vamzdelj tarp apsvietimo talpyklos ir amotosaleno talpyklos taip, kad vamzdeliai
baty ne toliau kaip mazdaug 4 cm nuo ap$vietimo talpyklos jleidimo angos.

spéjimas: ap$vietimo metu vamzdeliai turi bati laikomi didZiajame apSvietimo deklo skyriuje.

11. 18imkite ir iSmeskite tuS¢ias trombocity ir amotosaleno talpyklas.

C. Apsvietimas

Apsvieskite trombocitus.

Visas ap$vietimo naudojimo instrukcijas rasite INTERCEPT $viestuvo naudotojo vadove.

spéjimas: kad jvykty nukenksminimas, ap$vietimo talpykloje esantys trombocitai turi bati didziajame
apdvietimo déklo skyriuje. Sis procesas reikalauja netrukdomo Sviesos pralaidumo per plokstele ir
apswetlmo talpyklg su trombocitais. Siame lauke neturéty bati jokiy etikeciy ar kity medziagy. Déklas
turi bati Svarus. Etiketés turi bati dedamos tik ant apSvietimo talpyklos sklendés. Apsvietimo talpykla
turi bati padéta ant lygaus pavirsiaus.

D. Maiéymas naudojant CAD

sge imas: negalima sulenkti ar jlenkti CAD.
. ISvyniokite rinkinj i$ tvarkymo priemonés.

2. Pakabinkite trombocitus, perlauzkite kaniule ir leiskite trombocitams tekéti | CAD talpykla,
pazymétg skaiciumi 2.

. |8leiskite org i$ CAD talpyklos j apSvietimo talpykla.

. Uzsandarinkite vamzdelj $alia CAD talpyklos jleidimo angos.

. Simkite ir iSmeskite tuscig apsvietimo talpyklg.

. Padékite CAD talpyklg ant platforminio maiSytuvo ir laikykite tiek, kiek nurodyta 2 lenteléje.

ogbhw

2 lentelé

Suspensijos terpé
Pridétinis tirpalas (53-68 %)

CAD mais§ymo trukmeé
4-16 valandy

. Perkélimas j laikymo talpyklas

. ISimkite trombocitus i§ maisSytuvo ir pakabinkite.

. UZspauskite trombocity méginiy émimo mai$elio spaustuva.

. Perlauzkite kaniule ir leiskite trombocitams tekéti j dvi arba tris galutines laikymo talpyklas,
pazymétas skaiciumi 3. Gaminiai turéty bati paskirstyti taip, kad kiekvienas vienetas atitikty vietos
reikalavimus dél maziausios trombocity dozés. Nepanaudotas talpyklas galima iSmesti.

4. |3leiskite org i$ laikymo talpykly j CAD talpyklg ir uzspauskite spaustuva vir§ Y detalés.

5. Jeireikia, i$ naujo paskirstykite tarj laikymo talpyklose. Pastaba: 4 ir 5 veiksmai gali bati atliekami
atvirkstine tvarka.

6. Uztikrinkite, kad kiekviena uzpildyta trombocity laikymo talpykla baty pazyméta tinkamai
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identifikuojant donora.

. Uzsandarinkite vamzdelius prie kiekvienos talpyklos 3 jungCiy Y detalés iSleidimo angos tokiu
atstumu, koks reikalingas kiekvienai terapinei trombocity dozei.

. ISimkite ir iSmeskite tusCig CAD talpyklg. Padékite trombocitus ant trombocity maisytuvo.
INTERCEPT trombocity procesas jau baigtas.

F. Trombocity méginiy émimo gaminys (pasirinktinai)

1. Sumaisykite INTERCEPT trombocitus, atsargiai mai§ydami trombocity laikymo talpykla.
2. Atidarykite trombocity méginiy émimo maiSelio spaustuva ir keletg karty paspauskite.
3. Leiskite méginiy émimo maiseliui uzsipildyti trombocitais. UZsandarinkite vamzdelius.
4. I8imkite méginio maisel].

5. Nedelsdami perkelkite méginj j atitinkama laboratorinj mégintuvélj.

Perspéjimas: zinoma, kad DEHP yra atpalaiduojamas i§ medicinos prietaisy, pagaminty i$
polivinilchlorido (PVC); ilgai laikant arba dél ilgesnio sgly€io su pavirSiumi gali padidéti iSplovimas.
Tik INTERCEPT apdorojimo rinkiniy vamzdeliy komponentuose, talpykly angose ir, jei pridedamas,
vienaeiliame filtre yra PVC; visy talpykly ir kity daliy sudétyje néra PVC. Naudojant §j apdorojimo
rinkinj, kraujo komponentai trumpg laikg (mazdaug < 15 minuciy) lie€iasi su PVC. Atsizvelgiant j
ribotg saglytj su pavir§iumi ir minimalig saly¢io trukme, DEHP kiekis kraujo komponentuose,
panaudojus apdorojimo rinkinj, yra gerokai mazesnis uz tg, kuris atsiranda naudojant kitas medicinos
priemones su PVC vamzdeliais (pvz., atliekant hemodializés, intraveninio skysciy leidimo, iSorinés
membranos oksigenacijos bei Sirdies ir plau¢iy Suntavimo proceddras). Rizika, susijusi su DEHP
patekimu j kraujo komponentus, turi bati vertinama atsizvelgiant j terapine perpylimo ir kenksmingy
virusuy, bakterijy bei kity patogeny nukenksminimo nauda.

,Cerus®, INTERCEPT ir ,INTERCEPT Blood System* yra ,Cerus Corporation* prekiy zenklai
LInterSol" 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. 67-23-00-080
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