Gansvd) [.TROMBOSIT HAVUZLAMA SETI KULLANMA KILAVUZU (TR)

C€1984

I-TROMBOSIT HAVUZLAMA SETININ TANIMI

Ahtapot konfigiirasyonu
[REF}0304046555

Buffy coat’larin (BC) birlestirilmesi i¢in 8 hortum baglantis1 olan 700 ml’lik bir
havuzlama torbasi ve Trombosit Katki Cozeltisi (PAS) diliisyonu igin ek bir
hortum baglantis;, 100 ml’lik bir drnekleme cebi olan 1,3 litrelik bir trombosit

Tren konfigiirasyonu

[REF]>0304146520

Bir hortum baglantis1 ile 100 mL’lik bir 6rnekleme cebi olan 1,3 litrelik bir
trombosit saklama torbasina bagli ayni hizadaki Sepacell™ PLX-5 trombosit
16kodeplesyon filtresi (Sekil 2)
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saklama torbasina bagli aymi hizadaki bir Sepacell™ PLX-5 trombosit
lokodeplesyon filtresi (Sekil 1)
=i
f I
sl
POOLING | ﬁj(‘;s\‘;‘;"“ o I;R\_‘\':L
BAG |

Sekil-1

ENDIKASYONLAR VE KULLANIMI

I-Trombosit Havuzlama Seti, katki ¢6zeltisinde tam kandan tiirevlenen havuzlanmis BC’den elde edilen 16kositsiz trombosit hazirlanmast igin tasarlanmistir. Validasyonlar, 8
BC’ye kadar BC i¢eren havuzlardan elde edilen BC trombositleri kullanilarak yapilmustir.

® 7 veya 8 BC havuzlanarak ve bir Patojen Inaktivasyon Sistemi (INTERCEPT™ Kan Sistemi) kullanilarak 2 terapétik doza kadar l6kositsiz trombosit elde edilebilmektedir
® 4ila 6 BC havuzlanarak ve bir Patojen Inaktivasyon Sistemi (INTERCEPT™ Kan Sistemi) kullanilarak 1 terapétik doz lkositsiz trombosit elde edilebilmektedir

®  Patojen Inaktivasyonu islemi yapilmaksizin, 4 ila 6 BC havuzlanarak bir terapétik doz 16kositsiz trombosit elde edilebilmektedir. Trombositler, ¢alkalama islemi yapilarak
havuzlama setinin trombosit saklama torbasinda 24 saate kadar 22+2°C’de saklanilabilmektedir. Trombosit konsantresi, transfiizyon i¢in inflizyon portlariyla baska bir
torbaya transfer edilmelidir.
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Yetkili kan merkezi personeli tarafindan kan merkezlerinde kullanilmak tizere tasarlanmustir.

Deri dezenfeksiyonu ve ilk alinan numuneden kanin ayrilmas da dahil olmak iizere, venipunktiir bélgesinin hazirlanmasi i¢in standardize ve valide edilmis kat1 bir
prosediir uygulanmalidir.

Yerel kosullara gore valide edilmis kan bileseni hazirlama prosediirlerine uyunuz.

Hastalari fazla maruziyetten korumak i¢in (6’dan fazla BC igeren havuzlar), havuzlama seti ile elde edilen 16kositsiz trombositlerin transfiizyon 6ncesinde bir Patojen
Inaktivasyon Sistemi (INTERCEPT™ Kan Sistemi) ile derhal islenmesi siddetle énerilmektedir.

Bir Patojen Inaktivasyon Sistemi ile islem uygulanmasi durumunda, INTERCEPT™ Kan sisteminin kullanma kilavuzuna kelimesi kelimesine uyunuz.

Hortumlar, Steril Birlestirme Cihazi ile birlestirilmeye uygundur.

Insan kam1 ve bilesenleri i¢indir.

Tasima sirasinda, elde ya da bir tagima arabasinda ayni anda en fazla iki koli tasinabilmektedir, koliler diisiiriilmemeli ya da tizerlerine agir yiikler konulmamalidir ve
tagima arabasina devrilmeleri 6nlenecek sekilde yiiklenmelidirler.

Tek kullanimliktir, kullanim sonrasi Tibbi Atik olarak atilmalidir. Uyari: Birden fazla kullanimi halinde enfeksiyon riski vardir.

o Sembollerin agiklamalari i¢in, Sembol Tanim Tablosuna bakiniz.

DIKKAT: Bu tibbi cihaz, di(2-etilhekzil) ftalat (DEHP) icerir. Bazi hasta popiilasyonlari, transflizyonu takiben DEHP maruziyeti nedeniyle artnms bir risk ile
kargilasabilirler, bu hastalar degisim transflizyonu gergeklesen bebekler, bazi medikal prosediirler gegiren gocuklar ve ECMO (ekstrakorporeal membran oksijenasyonu)
gegiren yetiskinlerdir. Ayrlca hayvan deneyleri ile de, insan olmayan prlmatlarm kemirgenlere gore oral uygulamayi takiben DEHP maruziyetine daha az hassas olduklari
gosterilmistir. Bununla birlikte, faydalart DEHP’ye maruz kalma ile iliskilendirilebilecek herhangi bir olasi saglik riskinden daha 6nemli oldugundan tibbi prosediirlerden
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kagimilmamalidir. Liitfen bilingli bir karar verebilmek i¢in giincel literatiire bakin.

ISLEM ADIMLARI

A. HAVUZLAMADAN ONCE GENEL HAZIRLIK
1. Trombosit konsantresindeki trombosit iiriiniinii optimize etmek igin, BC nin énceden segilmesi 6nerilmektedir (donériin 6nceki trombosit sayisi en az 250x10°/L).
2. BC iiretmek i¢in iireticinin kan torbasi, santrifiij, kan bileseni seperatorii kullanma talimatini ve yerel validasyon kosullarini karsilayan prosediirleri okuyunuz.
3. Trombosit konsantresinin optimum filtrasyonu i¢in 6nerilen ayrilma siiresi yaklasik 6 dakikadir. Kan bileseni seperatorii kullanimdan 6nce uygun bir sekilde
kurulmalidir.

B. BUFFY COAT’LARIN HAVUZILANMASI
Havuzlamadan 6nce hazirhk
1. Daha 6nceden ayrilan ve saklanan BC’yi se¢iniz
2. Primer paketi aginiz ve I-Trombosit Havuzlama Setinde herhangi bir goriilebilir hasar olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarli seti kullanmayiniz.

Tren metodu ile havuzlama (Belirleyici)

Trenin torbalarmin st ve alt hortumlarini kullanarak BC’leri steril bir sekilde birbirine baglaymiz.

Trenin ilk BC’sini bir Trombosit Katki Cozeltisi (PAS) torbasina steril bir sekilde baglayimiz.

Son (alt) BC torbasini havuzlama setinin toplama hortumuna hortumun 15-20 cm’ni agikta birakarak steril bir sekilde baglayiniz ve klempi kapatiniz.

PAS torbasi ve ilk BC torbasinin arasindaki hortuma tekrar kullanilabilir bir klemp takiniz.

Sistemi PAS torbasindan asiniz.

Biitiin BC’nin yer ¢ekimiyle trenin son torbasina akmasina izin veriniz.

BC igeriginin kurtarilmasint maksimize etmek i¢in, PAS sivisinin bir kismini kullanarak her bir BC torbasini sirayla ¢alkalaymiz. PAS’nin geri kalaninin trenin son
torbasina akmasina izin veriniz. Trenin kalan kisminin agzini kapatip havuzu iceren son torbadan ayiriniz.

Uyar: Santrifiijden 6nce ¢ikis agzinin eritrosit (RBC) barindirmadigindan emin olunuz. RBC’ler trombosit saklama torbasina gegebilir veya filtreyi tikayabilir.
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Ahtapot metodu ile havuzlama (Belirleyici)

1. BC’yi (8 BC’ye kadar miimkiin) ahtapotun ilgili hortum baglantisina steril bir sekilde baglayiniz.

Biitiin klempleri kapatiniz.

Ahtapot’un son hortum baglantisina bir PAS torbasini steril bir sekilde baglaymiz.

Seti asiniz.

Klempleri aginiz ve biitiin BC’nin havuzlama torbasina akmasina izin veriniz.

Klempleri kapatiniz.

BC igeriginin kurtarilmasini maksimize etmek i¢in, PAS sivisinin bir kismini kullanarak her bir BC torbasini sirayla ¢alkalaymiz. PAS’nin geri kalaninin havuzlama
torbasina akmasina izin veriniz. Ahtopot’un agzini kapatip havuzlama torbasindan ayiriniz.

Uyari: Havuzlama torbasi, maksimum 650 ml’lik BC ve PAS ile doldurulmalidir. Santrifiijden 6nce ¢ikis portlarinin RBC barindirmadigindan emin olunuz. RBC’ler
trombosit saklama torbasina gegebilir veya filtreyi tikayabilir.
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C.  SANTRIFUJ
1. Havuzlanmis buffy coat’lar1 santrifiij kovalarina kan merkezinin valide edilmis prosediiriine uyarak doldurunuz.
2. Uygun trombosit ayirma programini seginiz. Santrifiij tireticisinin kullanma kilavuzuna uyunuz.
Uyari: Torbalarin hasar gérmesini dnlemek ve kotii ayrilma sonuglari elde etmemek igin setleri santrifiij kovalarina dikkatlice doldurunuz.

D. AYRILMA
1. Santrifiij sonrasi, seti kan bileseni seperatoriine yerlestiriniz.
2. Havuzlama torbasini seperator cihazinin aski givisine asiniz.
3. Lokodeplesyon filtresi, hortumlar ve trombosit saklama torbasinin aygit iizerine dogru yerlestirildiginden emin olunuz. Ornekleme torbasinin siirgiilii klempini
kapatiniz.
4. Havuzlama torbasinin kopartilabilir kaniiliinii kirniz. Uygun trombosit ayrilma programini kullanarak cihazi galistirmiz. Ureticinin kullanma kilavuzundaki
talimatlara uyunuz.
Baski plakasi toplama torbasini sikistiracak ve trombositler saklama torbasina akacaktir.
RBC filtrenin asag1 egimli tiipiine ulastiginda, ayrilmay1 durdurunuz.
Trombosit saklama torbasini kapatiniz ve diizenegin geri kalanindan ayirimniz.
Fazla olan havayi ¢ikarmak i¢in, saklama torbasini nazikge katlayimiz ve 6rnekleme cebine havayi sikistiriniz. Hava gidince, klempi kapatiniz ve patojen inaktivasyon
sistemi ile yapilacak ileri islemler i¢in hortumun 10-15 cm’lik kismini agikta birakarak saklama torbasini kapatiniz.
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E. SAKLAMA
1. Eger trombosit konsantresinin ileri islemi INTERCEPT Kan Sistemi ile yapiliyorsa, trombositler siirekli alkalanma ile 22°C +2°C’de saklanmalidir. Tleri islemler igin
INTERCEPT™ Kan Sistemi’nin kullanma kilavuzuna kelimesi kelimesine uyunuz
2. Patojen Inaktivasyon Sistemi ile ileri bir islem uygulanmayacaksa, havuzlama seti ile elde edilen I6kositsiz trombositler trombosit havuz iiriiniinden 24 saat iginde
kullanilmalidir.

Besyol Mah. Eski Londra Asfalt1 No: 4 34295 Sefakoy,
[STANBUL/TURKIYE

Tel: +90 212 592 15 76, Faks: +90 212 580 37 72,
www.kansuk.com, E-mail: kansuk@kansuk.com

I KANSUK LABORATUARI SANAYi VE TICARET A.S.
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Gawsw) USER INSTRUCTIONS FOR I-PLATELET POOLING SET (UK) Ce1984

DEFINITION OF THE I-PLATELET POOLING SET

Octopus configuration Train configuration
[REF}>0304046555 [REF}>0304146520

One 700 ml pooling bag with 8 tubing leads for connection of buffy coats (BC) A tubing lead with in line Sepacell™ PLX-5 platelet leukodepletion filter connected
and one additional tubing lead for Platelet Additive Solution (PAS) dilution, an in-  to a 1,3 liter platelet storage container with a 100 mL sampling pouch (Figure 2).
line Sepacell™ PLX-5 platelet leukodepletion filter connected to a 1,3 liter

platelet storage bag with a 100 mL sampling pouch (Figure 1).
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Figure-1

Figure-2

INDICATIONS AND USAGE

The I-Platelet Pooling Set is intended for the preparation of leukocyte depleted platelets obtained from whole blood derived pooled BC in additive solution Validations were
conducted using BC platelets prepared from pools of up to 8 BC.

o  Up to 2 therapeutic doses of leukocyte depleted platelets can be obtained by pooling 7 or 8 BC and further treatment by a Pathogen Inactivation System (INTERCEPT™
Blood System)

®  One therapeutic dose of leukocyte depleted platelets can be obtained by pooling 4 to 6 BC and further treatment by a Pathogen Inactivation System (INTERCEPT™ Blood
System)
®  One therapeutic dose of leukocyte depleted platelets can be obtained by pooling 4 to 6 BC without further Pathogen Inactivation treatment. Platelets can be stored at

22+ 2 °C under agitation up to 24 hours in the platelet storage container of the pooling set. The platelet concentrate must be transferred to another bag with infusion
ports for transfusion.
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This product is intended to be used by certified Blood Bank personel in the Blood Bank.

A strict standardized and validated procedure for the preparation of venipuncture site should be in operation including skin disinfection and blood diversion of the first
aliquots.

Follow validated blood component preparation procedures per local requirements.

In order to protect patients from an increased exposure (pools of > 6 BC) it is highly recommended that the leukocyte depleted platelets obtained with the pooling set
are further processed immediately with a Pathogen Inactivation System (INTERCEPT™ Blood System) before the transfusion.

In case of further processing with a Pathogen Inactivation System, strictly follow the instructions for use of the INTERCEPT™ Blood system.

The tubes are suitable to be connected with a Sterile Connecting Device.

It is intended for human blood and components.

During shipment, up to two containers may be carried at the same time manually or on a trolley, they must not be dropped or any heavy items loaded on top of them
and, they should be loaded in such a way to prevent them from falling over.

o Single use only, after usage it should be thrown as a Medical Waste. Caution: risk of infection when used more than once.
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o For the explanation of symbols, see Symbols Description Table.

CAUTION: This medical device contains di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP). Some subpopulations of patients may be at increased risk due to exposure to DEHP following
transfusions, these patients are infants undergoing exchange transfusion, children undergoing certain medical procedures and adults undergoing ECMO (extracorporeal membrane
oxygenation). It has been indicated by animal experiments that nonhuman primates are less sensitive than rodents to DEHP exposure following oral administration also. Medical
procedures should not be avoided however, as the benefits outweigh any possible health risks associated with DEHP exposure. Please refer to current literature to make an
informed decision.

PROCESS STEPS

A. GENERAL PREPARATION BEFORE POOLING
1. For optimizing the platelet yield in the platelet concentrate, pre-selection of BC is recommended (donor platelet pre-count of at least 250x10°/L).
2. Read manufacturer instruction for use for blood bags, centrifuge, blood component separator and procedures meeting local validation requirements to produce BC.
3. The recommended separation time for optimal filtration of the platelet concentrate is approximately 6 minutes. The blood component separator should be set up
properly before use.

B. POOLING OF BUFFY COATS
Preparation before pooling
1. Select BC previously separated and stored.
2. Open the primary package and check the I- Platelet Pooling Set for any visible defects. Do not use defective sets.

Train method of pooling (indicative)

Sterile connect BC one to each other using the top and bottom tubings of the bags of the train.

Sterile connect the first BC of the train to a Platelet Additive Solution (PAS) bag.

Sterile connect the last (bottom) BC bag to the collection tube of the pooling set leaving 15-20 cm of tubing and close the clamp.

Place a re-usable clamp on the tube between the PAS bag and the first BC bag.

Hang the system from the PAS bag.

Let all BC flow by gravity into the last bag of the train.

To maximize the BC content recovery, rinse each BC bag sequentially using a portion of the PAS fluid. Let the remaining volume of PAS flow into the last bag of the
train. Seal and detach the rest of the train from the last bag containing the pool.

Warning: Make sure that outlet ports are free from red blood cells (RBC) before centrifugation. RBC may pass into the platelet storage container or block the filter.

Nk W -

Octopus method of pooling (indicative)

Sterile connect BC (up to 8) to each dedicated tubing lead of the Octopus.

Close all the clamps.

Sterile connect a PAS bag to the last tubing lead of the Octopus.

Hang the set.

Open the clamps and let all the BC flow into the pooling bag.

Close the clamps.

To maximize the BC content recovery, rinse each BC bag sequentially using a portion of the PAS fluid. Let the remaining volume of PAS flow into the pooling bag.
Seal and detach the Octopus from the pooling bag.

Warning: The pooling bag should be filled with a maximum of 650 ml of BC and PAS. Make sure that, the outlet ports are free from RBC before centrifugation. RBC

may pass into the platelet storage container or block the filter.
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C. CENTRIFUGATION
1. Pack the assembly of pooled buffy coats into centrifuge buckets according to blood center validated procedure.
2. Choose the appropriate platelet separation program. Follow user instructions of the centrifuge manufacturer.
Warning: Pack the sets into the centrifuge buckets carefully in order to avoid damages to the bags or poor separation results.

D. SEPARATION

After centrifugation, place the set on the blood component separator.

Hang the pooling bag onto the pins of the separator device.

Ensure the leukodepletion filter, tubings and platelet storage bag are placed on the device properly. Close the slide clamp of the sampling bag.

Break the breakaway cannula of the pooling bag. Start the device using the appropriate platelet separation program. Follow user instructions of the manufacturer.
The Press plate will press the collection bag and platelets will flow into the storage bag.

When RBC reach the tube downstream of the filter, stop the separation.

Seal and detach the platelet storage bag from the rest of the assembly.

To remove the air, gently fold the storage bag and squeeze the air into the sampling pouch. Once the air is removed, close the clamp and seal off the storage bag
allowing to keep the10-15 cm tubing for further processing with the pathogen inactivation system.
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E. STORAGE
1. If further processing of the platelet concentrate is conducted with the INTERCEPT™ Blood System, platelets must be stored at 22°C +/- 2°C under continuous
agitation. Strictly follow the instructions for use of the INTERCEPT™ Blood System for further processing
2. Ifno further processing with a Pathogen Inactivation System will be performed, the leukocyte depleted platelets obtained with the pooling set should be used within
24 hours from the platelet pool production.

‘ KANSUK LABORATUARI SANAYIi VE TiCARET A.S.
Besyol Mah. Eski Londra Asfalti No: 4 34295 Sefakdy,
ISTANBUL/TURKEY
Tel: +90 212 592 15 76, Faks: +90 212 580 37 72,
www.kansuk.com, E-mail: kansuk@kansuk.com
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@'ﬂm INSTRUCTIONS D'UTILISATION DES DISPOSITIFS DE MELANGE C€1984
DE PLAQUETTES I-PLATELET POOLING SET (FR)

DEFINITION DU DISPOSITIF DE MELANGE DE PLAQUETTES I-PLATELET POOLING SET

Configuration en pieuvre Configuration en train
[REF120304046555 [REF120304146520
Une poche de mélange de 700 ml avec 8 tubulures pour raccorder les couches leuco-  Une tubulure avec un filtre & déleucocyter Sepacell™ PLX-5 en ligne connecté a une

plaquettaires (CLP), une tubulure supplémentaire pour I’ajout de la Solution  poche de conservation de plaquettes de 1.3 litres avec une poche d'échantillonnage
Additive (PAS), et un filtre & déleucocyter Sepacell™ PLX-5 en ligne connecté aune  de 100 mL (Figure 2).

poche de conservation de plaquettes de 1,3 litres avec une poche d'échantillonnage de

100 ml (Figure 1).
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Figure-1

INDICATIONS ET UTILISATION

Le dispositif de mélange de plaquettes I-Platelet Pooling Set est congu pour la préparation de concentrés plaquettaires déleucocytés obtenus par mélange de CLP dérivées du
sang total et mélangé a une solution additive. Des validations ont été menées pour mélanger jusqu'a 8 CLP avec ce dispositif de mélange.
. 2 doses thérapeutiques de plaquettes déleucocytées peuvent étre obtenues en mélangeant 7 ou 8 CLP puis en réalisant un traitement par un Systéme d’Inactivation
des Pathogénes (INTERCEPT™ Blood system)
. Une dose thérapeutique de plaquettes déleucocytées peut étre obtenue en mélangeant entre 4 et 6 CLP puis en réalisant un traitement par un Systéme d'Inactivation
des pathogénes (INTERCEPT™ Blood System)
. Une dose thérapeutique de plaquettes déleucocytées peut étre obtenue en mélangeant entre 4 et 6 CLP sans traitement par un Systéme d'Inactivation des Pathogenes.
Les plaquettes peuvent étre stockées a 22+ 2 °C sous agitation jusqu'a 24 heures dans la poche de conservation de plaquettes du dispositif. Le concentré de plaquettes
doit étre transféré dans une poche équipée de sites de transfusion pour étre transfusé.
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Ce produit est destiné a étre utilisé dans les banques de sang par le personnel autorisé.

Une procédure strictement standardisée et validée doit étre fonctionnelle pour la préparation du site de ponction veineuse, y compris la désinfection de la peau et le
détournement sanguin des premiers ml.

Suivre les procédures de préparation des produits sanguins validés conformément aux exigences locales.

Afin de protéger les patients d'une exposition augmentée (mélange > 6 BC) il est fortement recommandé¢ de traiter les plaquettes déleucocytées obtenues avec le
dispositif de mélange par un Systéme d'Inactivation des Pathogénes INTERCEPT™ Blood System) avant la transfusion.

En cas de traitement par le Systéme d'Inactivation des Pathogénes, suivre strictement les instructions d’utilisation du procédé INTERCEPT™ Blood system.
Les tubulures sont adaptées a la connexion a 1’aide d’un appareil a Connexion Stérile.

11 est congu pour le sang et les composants sanguins humains.

Pendant l'expédition, jusqu'a deux cartons peuvent étre transportés en méme temps manuellement ou sur un chariot, ils ne doivent pas étre jetés (ils doivent étre
manipulé sans brutalité¢) ou aucun objet lourd ne doit étre posé sur ces cartons. , et ils doivent étre chargés de fagon a prévenir leur chute.

Dispositif a usage unique, il doit étre jeté avec les déchets médicaux apres utilisation. Attention: risque d'infection lorsqu'il est utilisé plus d'une fois.

Pour I'explication des symboles, voir le Tableau de Description des Symboles.
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ATTENTION: Ce dispositif médical contient du(2-éthylhexyl) phthalate (DEHP). Certaines sous-populations de patients peuvent avoir un risque augmenté di a l'exposition au
DEHP suivant les transfusions, ces patients sont des nourrissons subissant une exsanguino-transfusion, des enfants subissant certaines procédures médicales et des adultes
subissant une ECMO (oxygénation extracorporelle par membrane). Il est indiqué par les expériences sur les animaux que les primates sont moins sensibles que les rongeurs a
I'exposition au DEHP suivant également 'administration orale. Cependant es procédures médicales ne devraient pas étre évitées vu que les avantages l'emportent sur les risques
possibles pour la santé qui sont associés a l'exposition au DEHP. Se référer s'il vous plait a la littérature actuelle pour prendre une décision éclairée.

ETAPES DU PROCESSUS

A. PREPARATION GENERALE AVANT LE MELANGE
1. Pour optimiser le rendement en plaquettes dans le concentré plaquettaire, la pré-sélection des CLP est recommandée (donneurs avec un pré-compte en plaquettes d'au
moins 250x10°/L).
2. Lire les instructions du fabricant pour 'utilisation des poches de sang total, des centrifugeuses, des séparateurs de composants sanguins et les procédures répondant
aux exigences de validation locales pour préparer les CLP.
3. Le temps de séparation recommandé pour la filtration optimale du concentré plaquettaire est d'environ 6 minutes. Le séparateur de composants sanguins doit étre
programmé correctement avant 'utilisation.

B. MELANGE DE COUCHES LEUCO PLAQUETTAIRE

Préparation avant mélange
1. Sélectionner les CLP précédemment séparées et stockées

2. Ouvrir le sachet et vérifier l'absence de défauts visibles sur le dispositif de mélange de plaquettes. Ne pas utiliser des dispositifs défectueux.

Méthode du « train » (indicative)

Connecter stérilement les CLP les unes aux autres en utilisant les tubulures supérieures et inférieures des poches.

Connecter stérilement la premiére CLP du « train » a une poche de Solution Additive (PAS).

Connecter stérilement la derniére poche de CLP (bas) a la tubulure du dispositif de mélange en laissant 15-20 cm de tubulure, fermer le clamp.

Placer un clamp réutilisable sur la tubulure entre la poche de PAS et la premiére poche de CLP.

Suspendre le systéme a partir de la poche PAS.

Laisser toutes les CLP s'écouler par gravité dans la derniére poche du « train ».

Afin de maximiser le contenu en récupération de CLP, rincer de fagon séquentielle chaque poche de CLP en utilisant une partie de la solution PAS. Laisser le volume
restant de la solution additive s'écouler dans la derniére poche du « train ». Souder et détacher le reste du « train » a partir de la derniére poche contenant le mélange.
Avertissement: S'assurer que les orifices de sortie soient exempts de globules rouges (GR) avant la centrifugation. Les GR peuvent passer dans la poche de conservation
de plaquettes ou bloquer le filtre.
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Méthode de la « pieuvre » (indicative)

Connecter stérilement les CLP (jusqu'a 8) a chaque tubulure dédiée de la « pieuvre ».

Fermer tous les clamps.

Connecter stérilement une poche de solution PAS a la derniére tubulure de la « pieuvre ».

Suspendre l'ensemble.

Ouvrir les clamps et laisser toutes les CLP s'écouler dans la poche de mélange.

Fermer les clamps.

Afin d’optimiser la récupération en CLP, rincer de fagon séquentielle chaque poche de CLP en utilisant une partie de la solution PAS. Laisser le volume restant de
solution additive s'écouler dans la poche de mélange. Souder et détacher la « Pieuvre » de la poche de mélange.

Avertissement: La poche de mélange contient un maximum de 650 ml de CLP et PAS. S'assurer que les orifices de sortie soient exempts de globules rouges (GR) avant la
centrifugation. Les GR peuvent passer dans la poche de conservation de plaquettes ou bloquer le filtre.
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C. CENTRIFUGATION
1. Plier les poches de mélanges de couches leuco plaquettaires et les ranger dans les godets de la centrifugeuse conformément a la procédure validée au centre de
transfusion.
2. Choisir le programme de séparation des plaquettes approprié. Suivre les instructions d'utilisation du fabricant de la centrifugeuse.
Avertissement: Plier et ranger les poches avec soin dans les godets de centrifugeuse afin d'éviter des dommages aux poches ou des mauvais résultats de séparation.

D. SEPARATION
1. Apres la centrifugation, placer la poche de mélange sur le séparateur.
2. Suspendre la poche sur les broches du séparateur
3. S'assurer que le filtre de déleucocytation, les tubulures et la poche de conservation de plaquettes sont placés correctement sur le dispositif. Fermer le clamp de la poche
échantillon.
4. Casser la canule de la poche de mélange. Démarrer la séparation en utilisant le programme de séparation des plaquettes approprié. Suivre les instructions d'utilisation
du fabricant.
La plaque de la presse fait pression sur la poche du mélange et les plaquettes s'écoulent dans la poche de conservation.
Arréter la séparation lorsque les GR atteignent la tubulure en aval du filtre.
Souder et détacher la poche de conservation des plaquettes du reste du dispositif.
Pour expulser l'air, plier délicatement la poche de conservation et presser 'air dans la poche d'échantillonnage. Une fois que l'air est retiré, fermer le clamp et souder la
poche de conservation en laissant 10-15 cm de tubulures pour permettre un traitement ultérieur avec le systéme d'inactivation des pathogénes.

e B

E. STOCKAGE
1. Sile concentré plaquettaire est traité a 1’aide du procédé INTERCEPT™ Blood system, les plaquettes doivent étre stockées a 22°C +/- 2°C sous agitation continue.
Suivre strictement les instructions pour I'utilisation du procédé INTERCEPT™ Blood System.
2. Siaucun traitement avec un Systéme d'Inactivation des Pathogénes n’est réalisé, les concentrés plaquettaires déleucocytés obtenues avec le dispositif de mélange
doivent étre utilisés dans les 24 heures a partir de la production du mélange de plaquettes.

Besyol Mah. Eski Londra Asfalti No: 4 34295 Sefakdy,
ISTANBUL/TURQUIE

Tél: +90 212 592 15 76, Fax: +90 212 580 37 72,
www.kansuk.com, E-mail: kansuk@kansuk.com
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@@ BRUGSANVISNING TIL I-PLATELET POOLING SET (DEN)

C€1984

DEFINITION AF I-PLATELET POOLING SET

Octopus konfiguration
[REF]>0304046555

En 700 ml opsamlingspose med 8 slanger til at forbinde Buffy-Coats (BC) og en
yderligere slange som fores til suspensionsmedie (PAS), et in-line Sepacell™ PLX-

Draen konfiguration

[REF]>0304146520

En slange som med et in-line Sepacell PLX-5 leukocytfilter er forbundet til en 1,3
liters trombocyt opbevaringspose med en 100 mL prevetagningspose (Figur 2).

5 leukocytfilter er forbundet til en 1,3 liters trombocyt opbevaringspose med en
100 mL prevetagningspose (Figur 1).
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INDIKATIONER OG ANVENDELSE

I-Platelet Pooling Set er beregnet til fremstilling af leukocytfiltreret trombocytsuspension som opnés fra BC i additiv oplesning. Valideringer blev gennemfert ud ved
anvendelse af trombocytsuspensioner fremstillet af op til 8 BC.

® Der kan opnas op til 2 leukocytfiltrerede trombocytsuspensioner ved anvendelse af 7 eller 8 BC og videre behandling med en patogeninaktiveringssystem (INTERCEPT™
Blood System)

® Der kan opnas op til 1 leukocytfiltreret trombocytsuspension ved anvendelse af 4 til 6 BC og videre behandling med en patogeninaktiveringssystem (INTERCEPT™
Blood System).

® Der kan opnas op til 1 leukocytfiltreret trombocytsuspension ved anvendelse af 4 til 6 BC uden videre patogeninaktiverings behandling. Trombocytsuspensioner kan
opbevares ved 22 + 2 °C og ved bevagelse op til 24 timer i trombocytopbevaringsposen af poolingsszttet. Trombocytsuspensionen skal overfores til en anden pose med

infusionsrelaterede porte til transfusion.
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Det blev konstrueret til brug af autoriseret blodbankpersonale i blodbanker.

En neje standardiseret og godkendt procedure til forberedelse af venepunkturstedet skal vere taget i brug, herunder desinfektion af huden og udtagning af den forste
mengde blod.

o Folg, for det enkelte sted, godkendte procedurer for fremstilling af blodkomponenter.

For at beskytte patienter mod en eget eksponering (pools> 6 BC) anbefales det pa det kraftigste, at leukocytfiltrerede trombocytsuspensioner som fremstilles med et
pooling s@t, omgaende viderebehandles med en patogeninaktiveringssystem (INTERCEPT™ Blood System) inden transfusion.

I tilfelde af en videre behandling med en patogeninaktiveringssystem méd man neje folge instruktionerne om brug af INTERCEPT™ Blood System.

Slangerne er egnede til at blive forbundet med en steril tilkoblingsanordning.

Det er beregnet for humant blod og blodkomponenter.

Under forsendelsen kan der pa samme tid maksimalt baeres to beholdere manuelt eller med vogn. De ma ikke tabes og der ma ikke laesses tunge genstande oven pa
dem. De ma lasses saledes, at de ikke kommer til at veelte.

Det er kun for engangsbrug. Efter anvendelsen skal det smides vaek som medicinsk affald. Advarsel: Der er risiko for infektion, nar de anvendes mere end én gang.
Se symbol beskrivelsestabellen for forklaring af symboler.
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ADVARSEL: Dette medicinske udstyr indeholder di (2-ethylhexyl) phthalat (DEHP). Nogle delpopulationer af patienter kan have forhgjet risiko pa grund af eksponering for
DEHP efter transfusioner, disse patienter er spadbern som gennemgar udskiftningstransfusion, bern som gennemgér visse medicinske procedurer og voksne som gennemgar
ECMO (ekstrakorporal membran iltning). Ud fra dyreforseg blev det oplyst, at efter oral indtagelse er ikke menneskelige primater mindre folsomme til DEHP pavirkninger end
rotter. Medicinske procedure ber ikke undgas, idet eventuelle sundhedsrisiko forbundet med DEHP pévirkning vejer mere end fordelene. Referer venligst til aktuelle litteratur for
at gore en bevidst beslutning.

FREMGANGSMADE

A.  GENEREL FORBEREDELSE INDEN POOLING
1. Til optimering af trombocytudbyttet i trombocytsuspensionen, anbefales forvalg af BC (donor blodplade pre-telling pa mindst 250 x 10° / L).
2. Lees producentens instruktionen for brug af blodposer, centrifuge, blodkomponent separator, og lokale validerings krav for procedurer til fremstilling af BC.
3. Den anbefalede separations tid for optimal filtrering af trombocytsuspensionen er cirka 6 minutter. Blodkomponent separatoren ber indstilles korrekt inden brug.

B. POOLING AF BUFFY COATS
Forberedelse inden pooling
1. Valg BC der i forvejen er separeret og lagret.
2. Abn den primare pakke og kontroller I- Blodplade Pooling Szt for synlige defekter. Anvend ikke defekte sat.

Tog pooling metode (vejledende)

Forbind sterilt BC til hinanden ved hjelp af posens @vre og nedre slange.

Forbind den forste BC sterilt til suspensionsmedie (PAS).

Forbind den sidste (nederste) BC pose til samlingsslangen i poolingsszttet, sa der er 15-20 cm slange, luk klemmen.

Placer en genanvendelig klemme pa slangen mellem PAS posen og den ferste BC pose.

Haeng systemet fra PAS posen.

Lad al BC lobe ned i den sidste pose ved hjelp af tyngdekraften.

For at maksimere BC gendannelsesindholdet skylles hver BC pose sekventielt ved anvendelsen af en del af PAS vaesken. Lad det resterende PAS volumen stremme til
den sidste pose. Svejs de tomme poser fra den sidste BC pose der indeholder BC og suspensionsmedie.

Advarsel: Serg for, at der ikke er rade blodlegemer (RBC) i slangestykkerne inden centrifugering. RBC kan passere ned i trombocytsuspensionens opbevaringspose eller
kan blokere filtret.
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Octopus pooling metode (Vejledende)

Forbind sterilt BC (op til 8) til hver tildelt slange pa Octopusen.

Luk alle klemmer.

Tilslut sterilt en PAS pose til den sidste slange pa Octopusen.

Heng sattet op.

Abn klemmer og lad al BC stremme til poolingsbeholderen.

Luk klemmerne.

For at maksimere BC gendannelsesindhold skylles hver BC pose sekventielt ved anvendelsen af en del af PAS veasken. Lad det resterende PAS volumen stromme til
den sidste pose. Tag resterende mengde Octopus fra poolingsbeholderen og forsegl den.

Advarsel: Poolingsbeholderen skal fyldes med BC og PAS maksimalt 650 ml. Serg for, udlebsportene er frie for rede blodlegemer (RBC) inden centrifugering. RBC kan
passere ind i blodplade opbevaringsbeholderen eller kan blokere filtret.
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C. CENTRIFUGERING
1. Saml poolet BC i centrifugekoppen ved at folge procedurer der er godkendt af blodcentret.
2. Velg den relevante trombocytseparations program. Folg centrifuge producentens brugsanvisningen.
Advarsel: Pak s®ttene i centrifugekoppen omhyggeligt for at undga skader pé poserne eller for dérlige separations resultat.

D. SEPARATION

Placere blod settet pa komponent separatoren efter centrifugeringen.

Haeng poolingsbeholderen pa separator enhedens stift.

Serg for leukocyt reduktionsfiltret, rer og blodplade opbevaringsposen placeres korrekt p& enheden.

Bryd poolingsbeholderens udbrud kanyle. Start enheden ved brug af passende separationsprogram. Felg fabrikantens brugsanvisning.

Trykpladen vil presse pa opsamlingsposen og blodpladen vil stremme hen til opbevaringsposen.

Nér RBC nér filtrets ror nedstrem stop separationen.

Aftag og forsegl blodplade opbevaringsposen fra resten af anordningen.

Fold opbevaringsposen og pres luften ind i prevetagningsposen for at fjerne luften. Nar luften er fjernet luk klemmen og forsegl opbevaringsposen for at bevare 10-15
cm ror for videre behandling med patogeninaktiverings systemet.
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E. OPBEVARING
1. Hvis viderebehandling af blodpladekoncentrat gennemfores med INTERCEPT™ Blood System ma blodplader opbevares ved 22°C +/- 2°C under kontinuerlig
omrering. Folg neje instruktionerne til brug af INTERCEPT™ Blood System til videre behandling.
2. Hvis der ikke vil blive gennemfort nogen videre behandling med patogeninaktiveringssystem ber leukocyt udtemt blodplade som opnéds med pooling st anvendes
indenfor 24 timer fra blodplade pool produktion.

KANSUK LABORATUARI SANAYIi VE TICARET A.S.
Besyol Mah. Eski Londra Asfalt1 No: 4 34295 Sefakdy,
ISTANBUL/TYRKIET

Tel: +90 212 592 15 76, Fax: +90 212 580 37 72,
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Ganso) ANVISNINGAR FOR I-PLATELET POOLING SET (SWE) C€1984

DEFINITION AV I-PLATELET POOLING SET

Blackfiskkonfiguration Tagkonfiguration

[REF|>0304046555 [REF]>0304146520

En 700 mL poolningspdse med 8 anslutningar for lattcellsskikt (BC) och en  En anslutning med ett in-line Sepacell™ PLX-5 trombocytfilter anslutet till en 1,3 L
anslutning for trombocytforvaringslosning (PAS), ett in-line Sepacell™PLX-5  trombocytforvaringspase med en 100 mL provtagningspase (Figur 2)

trombocytfilter som &r anslutet till en 1,3 L trombocytférvaringspase med en 100

mL provtagningspase. (Figur 1)
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INDIKATIONER OCH ANVANDNING

I-Platelet Pooling Set &r avsett for beredning av leukocytreducerade trombocytkoncentrat tillverkade av poolade lattcellsskikt frén helblod i trombocytforvaringslosning.

Valideringar genomfordes pa trombocytkoncentrat som erhallits med upp till 8 lattcellsskikt i varje pool.

e  Upp till tva terapeutiska doser kan erhéllas genom poolning av 7 eller 8 léttcellsskikt med efterfoljande patogeninaktivering INTERCEPT™ Blood System).

e En terapeutisk dos av leukocytreducerade trombocyter kan erhallas genom poolning av 4-6 lattcellsskikt med efterfoljande patogeninaktivering INTERCEPT™ Blood
System).

e  En terapeutisk dos av leukocytreducerade trombocyter kan erhallas genom poolning av 4-6 léttcellsskikt utan efterféljande patogeninaktivering. Trombocytkoncentratet kan
forvaras upp till 24 timmar i trombocytforvaringpasen fran I-platelet pooling set vid 22+2 °C och agitering. Trombocytkoncentratet maste dverforas till en annan péase
utrustad med transfusionsportar fore transfusion.

A FORESBYGGANDE INFORMATION
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e Det blev konstruerad fér anvandning av auktoriserad blodbankpersonal i blodbanker.

e En noggrann, standardiserad och validerad rutin infor venpunktion bor vara i bruk inklusive huddesinfektion och avskiljning av den forsta insamlade volymen blod.

e Komponenthanteringen skall ske i enlighet med de lokala foreskrifterna

e For att skydda patienter fran en dkad exponering ( pooler >6 BC) rekommenderas att de leukocytreducerade trombocyterna som framstéllt med poolningssetet,
behandlas vidare med ett patogeninaktiveringsystem (INTERCEPT™ Blood System) fore transfusion.

e [ de fall av vidare behandling med patogeninaktivering, folj nogrannt handhavandeinstruktionerna f6r INTERCEPT™ Blood System.

e Slangarna i poolningssetet &r anpassade for andvindning av utrustning avsett for sterilsvetsning.

e Poolningssetet r avsett for humant blod och komponenter.

e Under transport, kan upp till tva kartonger baras samtidigt, antingen manuellt eller med en kédrra. Kartongerna fér inte tappas eller att under transport placera nagot
tungt ovanpd. Kartongerna bor transporteras pé ett sddant sétt att de inte ramlar ner.

e Poolningssetet ar avsett for engdngsbruk och ska kasseras som medicinskt avfall. Varning: Risk for blodsmitta om poolningsetet dnvdnds mer dn en gang.

e For forklaring av symbolerna, se lista Forklaring av symboler.
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VARNING: Denna medicinska utrustning innehaller di(2-ethylhexyl) ptalate (DEHP). Négra patientgrupper kan vara avhogre risk vid exponering av DEHP genom transfusion,
dessa patientgrupper &r spadbarn som genomgér utbytestransfusion, barn som genomgér specialla medicinska program och vuxna som genomgar ECMO (extra corpureal
membrane oxygenation). Det har indikerats genom djurforsok att icke humana primater dr mindre kénsliga &n gnagare for DEHP exponering enligt oral exponering. Medicinska
procedurer ska inte undvikas eftersom fordelarna uppvager mojliga hilsorisker associerade med exponering av DEHP. Viénligen kontrollera med aktuell litteratur fore beslut.

PROCESS STEG

A.  GENERELL A FORBEREDELSER INFOR POOLNING
1. For en optimering av trombocytinnehallet i trombocytkoncentratet, rekommenderas en preselektion av littcellsskikten (givares trombocytvirde >250 x 10°/L).

2. Folj handhavandebeskrivningen fran tillverkaren av blodpéssetet, centrifugen, blodkomponentextraktorn och processen enligt lokala foreskrifter for produktion av
lattcellsskikt.

3. Den rekomenderade separationstiden for optimal filtrering dr c:a 6 minuter. Blodkomponentextraktorn ska vara noga instélld for separation av trombocyter fore
anvindande.

B. POOLNING AV LATTCELLSSKIKT
Forberedelser innan poolning
1. Vilj ut de littcellsskikt som ska ingd i poolen.

2. Oppna forpackningen till poolningssetet och inspektera I-Platelet Pooling Set for synliga defekter. Defekta set ska inte anvindas.

Poolning i enlighet med Tdgmetoden (Indikativ)
Sterilsvetsa ihop lattcellsskikten genom att anvénda topp- och bottenslangarna pé pasarna som ingar i taget.

Sterilsvetsa ihop det forsta lattcellskiktet i taget med en PAS-pase.

Sterilsvetsa det sista lattcellskiktet i taget (botten) med anslutningslangen péa poolningssetet, lamna 15 — 20 cm slang pa poolningsetet och stdng klamman.

Placera en klamma mellan PAS-16sningen och det forsta lattcellskiktet.

Héng upp taget i PAS-pasen.

Lat allt innehall i lattcellsskikten rinna ner, med hjélp av gravitationen, i den sista pasen i taget.

For att maximera utbytet av trombocyterna fran lattcellskiktet, skolj varje lattcellsskiktspase med en portion av PAS-16sningen. Lat all PAS-16sning floda in i den sista
pésen i tdget. Svetsa och avskilj 6vriga pasar fran den sista pasen i tdget som innehaller poolen.

Varning: Forsikra dig om att utgangsportarna ar fia frén erytrocyter (RBC) fore centrifugeringen. RBC kan &verforas i trombocytforvaringspasen eller blockera filtret.
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Poolning i enlighet med Blickfiskmetoden (Indikativ)

Sterilsvetsa (upp till 8) léttcellskikt med de avsedda anslutningarna i poolningssetet.

Sting den vita och gula klimmorna

Sterilsvetsa pa PAS-16sningen for den avsedda anslutningen i poolningssetet.

Hang upp setet.

Oppna den vita klimman och 1at innehallet i littcellsskiten, med hjilp av gravitationen, rinna ner i poolningspésen.

Sting den vita klamman.

For att maximera trombocytutbytet fran littcellskikten, skolj varje littcellskiktpase med en portion av PAS-16sningen. Oppna den gula klimman och 1at PAS-
l6sningen, med hjdlp av gravitationen, rinna ner i poolningspasen. Svetsa och avskilj blackfisken frén poolningspésen.

Varning: Poolningspésen bor inte vara fylld med mer dn 650 mL av lattcellsskikt och PAS-16sning. Forsiakra dig om att utgéngsportarna &r fria fran erytrocyter (RBC) fore
centrifugeringen. RBC kan &verforas i trombocytforvaringspésen eller blockera filtret.
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C. CENTRIFUGERING
1. Placera poolningsetet i centrifugkopparna enligt de lokala foreskrifterna.

2. Centrifugera med en for trombocyter anpassad centrifugeringsprofil i enlighet med centrifugtillverkarens instruktioner.
Varning: Placera poolningseten nogrannt i centrifuginsatserna, for att undvika skador pa poolningsetet och minimerat trombocytutbyte.

D. SEPARATION
. Efter centrifugeringen, placeras setet i blodkomponetextraktorn.

—_

Hang upp setet i for de avsedda hiangarna pa blodkomponentextraktorn.

Forsdkra dig om att leukocytfiltret, slangar och trombocytforvaringspasen &r korrekt placerade. Stang klamman till provtagningspasen.

Bryt brytstiftet till poolningspasen. Starta blodkomponentextraktorn pa det avsedda trombocytprogrammet . Folj tillverkarens instruktioner.

Supernatanten, innehéllande trombocyterna, kommer att 6verforas i trombocytforvaringspasen.

Nar RBC nar slangen efter filtret , ska separationen stoppas.

Svetsa och avskilj trombocytforvaringspasen fran dvriga setet.

Ta bort luften i trombocytpédsen, genom att varsamt rulla/ vika trombocytpasen, 6ppna klamman till provtagningspésen och overfor luften fran trombocytpasen till
provtagningspasen. Nér luften &r 6verford, sting den vita klimman och svetsa av provtagningspasen. Lat 10 — 15 cm av slangen till trombocytkoncentratet vara kvar
for vidare behandling med patogeninaktivering.
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E. FORVARING
1. Infor vidare behandling av trombocytkoncentratet med INTERCEPT™ Blood System, ska trombocyterna forvaras under agitering och i 22°C +/- 2°C. Folj

handhavandeinstruktionerna for INTERCEPT™ Blood System under vidare behandling.
2. Om inte trombocytkoncentratet ska behandlas med patogeninaktivering, ska det leukocytbefriade trombocytkoncentratet som erhallits genom poolning set
transfunderas inom 24 timmar fran trombocyttillverkningen.

KANSUK LABORATUARI SANAYi VE TICARET A.S.
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— INSTRUCCIONES DE USO DEL EQUIPO DE MEZCLA DE C€1984
@@ PLAQUETAS I-PLATELET POOLING SET (ES)

DEFINICION DEL EQUIPO DE MEZCLA DE PLAQUETAS I-PLATELET POOLING SET

Configuracion pulpo Configuracion tren

[REF]>0304046555 [REF]>0304146520

Una bolsa de mezcla de 700 ml con 8 tubulares de conexion a capas  Un tubular de conexion con un filtro de leucodeplecion de plaquetas Sepacell™
leucoplaquetarias (CLP) y un tubular adicional de conexion para la solucion aditiva ~ PLX-5 conectado en linea con una bolsa de almacenamiento de plaquetas de 1,3
de plaquetas (SAP), un filtro de leucodeplecion de plaquetas Sepacell™ PLX-5 1 y una bolsa de muestreo de 100 ml (Figura 2).

conectado en linea con una bolsa de almacenamiento de plaquetas de 1,3 |1 y una

bolsa de muestreo de 100 ml (Figura 1).
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INDICACIONES DE USO

La finalidad del equipo de mezcla de plaquetas I-Platelet Pooling Set es la preparacion de plaquetas leucodeplecionadas obtenidas de CLP mezcladas derivadas de sangre
total en una solucion aditiva. Las validaciones se realizaron con concentrados de plaquetas de CLP preparadas a partir de mezclas de hasta 8 CLP.
. Se pueden obtener hasta 2 dosis terapéuticas de plaquetas leucodeplecionadas mezclando 7 u 8 CLP y mediante un tratamiento con un sistema de inactivacion de patdogenos
(INTERCEPT™ Blood System).
. Se puede obtener una dosis terapéutica de plaquetas leucodecionadas mezclando de 4 a 6 CLP y mediante un tratamiento con un sistema de inactivacion de patogenos
(INTERCEPT™ Blood System).
. Se puede obtener una dosis terapéutica de plaquetas leucodeplecionadas mezclando de 4 a 6 CLP sin ningun tratamiento con un sistema de inactivacion de patogenos.
Las plaquetas pueden almacenarse a 22+ 2 °C en agitacion hasta 24 horas en la bolsa de almacenamiento de plaquetas del equipo de mezcla. El concentrado de plaquetas
debe transferirse a otra bolsa con puertos de infusion para la transfusion.
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DEHP

. Este producto debe sér manejado solo de operadores cualificados y certificados Banco de Sangre.

. En la preparacion de la zona para la venipuntura debe utilizarse un procedimiento estrictamente normalizado y validado, que incluya la desinfeccion de la piel y la
desviacion de las primeras alicuotas de la sangre.

. Los procedimientos siguientes de preparacion de hemocomponentes seran los validados segin la normativa local.

. Para proteger a los pacientes ante una exposicion aumentada (mezclas de mas de 6 CLP) se recomienda encarecidamente que las plaquetas leucodeplecionadas obtenidas
con el equipo de mezcla se procesen inmediatamente con un sistema de inactivacion de patogenos (INTERCEPT™ Blood System) antes de la transfusion.

. En el caso de que se procesen con un sistema de inactivacion de patogenos, siga estrictamente las instrucciones de uso del INTERCEPT™ Blood system.

. Los tubulares son aptos para su conexion con un dispositivo de conexion estéril.

. El equipo ha sido disefiado para sangre y hemocomponentes humanos.

. Durante el trasporte pueden llevarse hasta dos bolsas a la vez, manualmente o en un carro no deben dejarse caer ni colocar ningun articulo pesado encima, y deben colocarse
de tal modo que se eviten posibles caidas.

. Equipo de un solo uso, debe desecharse en calidad de residuos sanitarios. Precaucion: si se utiliza varias veces presenta un riesgo de infeccion.

. Para la explicacion de los simbolos, consulte la tabla de descripcion de simbolos.
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PRECAUCION: Este dispositivo médico contiene di (2-etilhexil ftalato) (DEHP). En algunas subpoblaciones de pacientes podria incrementarse el riesgo debido a la exposicion
al DEHP posterior a las transfusiones. Estos pacientes son: pacientes neonatales a los que se les practiquen transfusiones exanguino, pacientes pediatricos a los que se les
practiquen ciertos procedimientos médicos y pacientes adultos a los que se les practique OMEC (oxigenacion por membrana extracorporea). Algunos experimentos con animales
indican que los primates no humanos son menos sensibles que los roedores a la exposicion al DEHP seguido a la administracién por via oral. Sin embargo, los procedimientos
médicos no deberian evitarse, ya que las ventajas contrarrestan cualquier potencial riesgo sanitario asociado a la exposicion al DEHP. Consulte la documentacion al respecto para
tomar una decision informada.

PASOS DEL PROCESO

A.

PREPARACION GENERAL PREVIA A LA MEZCLA

1. Para optimizar el rendimiento de las plaquetas en el concentrado de plaquetas se recomienda hacer una preseleccion de CLP (nivel previo de plaquetas del donante
de al menos 250x10°/1).

2. Lea las instrucciones de uso del fabricante de las bolsas de sangre, centrifuga y separador de hemocomponentes, y asegurese de que los procedimientos cumplen con
los requisitos locales para la produccion de CLP.

3. El tiempo recomendado de separacion para una filtracién optima del concentrado de plaquetas es de aproximadamente 6 minutos. El separador de hemocomponentes
debe ajustarse convenientemente antes del uso.

MEZCLA DE CAPAS LEUCOPLAQUETARIAS

Preparacion previa a la mezcla

1. Seleccione las CLP previamente separadas y almacenadas.

2. Abra el paquete principal y compruebe que el equipo de mezcla I-Platelet Pooling Set no tenga defectos visibles. No use equipos defectuosos.

Método de mezcla en tren (indicativo)

Conecte de forma estéril las CLP entre si mediante los tubulares superior ¢ inferior de las bolsas del tren.

Conecte de forma estéril la primera CLP del tren a una bolsa con solucion aditiva de plaquetas (SAP).

Conecte de forma estéril la ultima bolsa de CLP (inferior) al tubular de recogida del equipo de mezcla dejando unos 15-20 cm de tubulary cerrando la pinza.
Coloque una pinza reutilizable en el tubular entre la bolsa de SAP y la primera bolsa de CLP.

Cuelgue el sistema por la bolsa de SAP.

Deje que todas las CLP fluyan por gravedad hasta la Gltima bolsa del tren.

Para maximizar la recuperacion del contenido de CLP, aclare secuencialmente cada bolsa de CLP con una parte del fluido de la SAP. Deje que el volumen restante
de SAP fluya hasta la Gltima bolsa del tren. Selle y separe el resto del tren de la tltima bolsa, que contiene la mezcla.

Advertencia: Asegurese de que los puertos de salida no tengan eritrocitos antes de la centrifugacion. Los eritrocitos podrian pasar a la bolsa de almacenamiento
de plaquetas o bloquear el filtro.
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Meétodo de mezcla en pulpo (indicativo)

Conecte de forma estéril las CLP (hasta 8) a cada tubular separado de la estructura en pulpo.

Cierre todas las pinzas.

Conecte de forma estéril una bolsa de SAP al tltimo tubular de la estructura en pulpo.

Cuelgue el equipo.

Abra las pinzas y deje que todas las CLP fluyan hasta la bolsa de mezcla.

Cierre las pinzas.

Para maximizar la recuperacion del contenido de CLP, aclare secuencialmente cada bolsa de CLP con una parte del fluido de la SAP. Deje que el volumen restante
de SAP fluya hasta la bolsa de mezclado. Selle y separe la estructura en pulpo de la bolsa de mezcla.

Advertencia: La bolsa de mezcla deberia llenarse con un maximo de 650 ml de CLP y SAP. Asegurese de que los puertos de salida no tengan eritrocitos antes de la
centrifugacion. Los eritrocitos podrian pasar a la bolsa de almacenamiento de plaquetas o bloquear el filtro.

CENTRIFUGACION

1. Introduzca el conjunto de capas leucoplaquetarias mezcladas en centrifugasegtin el procedimiento validado por el centro.

2. Seleccione el programa de separacion de plaquetas pertinente. Siga las instrucciones de usodel fabricante de la centrifuga.

Advertencia: introduzca los conjuntos en las centrifuga con cuidado, para evitar posibles dafios a las bolsas o0 unos resultados de separacion no satisfactorios.
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SEPARACION

1. Tras la centrifugacion, coloque el equipo en el separador de hemocomponentes.

2. Cuelgue la bolsa de mezcla de las barras del dispositivo separador.

3. Asegurese de que el filtro de leucodeplecion, los tubos y la bolsa de almacenamiento de plaquetas estén correctamente colocados en el dispositivo. Cierre la pinza
deslizante de la bolsa de muestreo.

4. Rompa la canula de separacion de la bolsa de mezcla. Arranque el dispositivo con el programa de separacion de plaquetas pertinente. Siga las instrucciones de uso

del fabricante.

La placa hara presion sobre la bolsa de recogida y las plaquetas fluiran a la bolsa de almacenamiento.

Cuando los eritrocitos lleguen al tubo por debajo del filtro, detenga la separacion.

Selle y separe la bolsa de almacenamiento de plaquetas del resto del conjunto.

Para extraer el aire, doble suavemente la bolsa de almacenamiento y saque el aire a la bolsa de muestreo. Cuando haya sacado el aire, cierre la pinza y selle la bolsa
de almacenamiento conservando el tubular de 10-15 cm para continuar con el procesamiento con el sistema de inactivacion de patogenos.

P AW

ALMACENAMIENTO

1. Si se continua el procesamiento del concentrado de plaquetas con INTERCEPT™ Blood System, las plaquetas deben almacenarse a 22°C +/- 2°C en agitacion
continua. Siga estrictamente las instrucciones de uso del INTERCEPT™ Blood System para continuar con el procesamiento

2. Si no se realiza un procesamiento posterior con un sistema de inactivacion de patogenos, las plaquetas leucodecionadas obtenidas con el equipo de mezcla deben
utilizarse en el plazo de 24 horas a partir de la produccion de la mezcla de plaquetas.

KANSUK LABORATUARI SANAYIi VE TICARET A.S.
Besyol Mah. Eski Londra Asfalti No: 4 34295 Sefakdy,
ESTAMBUL/TURQUIA

Tel: +90 212 592 15 76, Fax: +90 212 580 37 72,
www.kansuk.com, E-mail: kansuk@kansuk.com
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@@ INSTRUCOES DE USO DO CONJUNTO DE POOL DE PLAQUETAS- C€1984

I-PLATELET POOLING SET (PT)

DEFINICAO DO CONJUNTO DE POOL DE PLAQUETAS I-PLATELET POOLING SET

Configuracao “polvo” Configuracao “comboio”

[REF]>0304046555 [REF]>0304146520

Um saco de pool de 700 ml com 8 tubos de ligagdo para a camada leucoplaquetaria ~ Um tubo de ligagdo com filtro em linha Sepacell™ PLX-5 para redugdo
(BC) e um tubo de liga¢do adicional para dilui¢do da Solugdo Aditiva de Plaquetas  leucoplaquetaria ligado a um saco de armazenamento de plaquetas de 1,3 litros com
(PAS), u m filtro em linha Sepacell™ PLX-5 para redugdo leucoplaquetaria ligado a ~ um saco de amostrade 100 ml (Figura 2).

um saco de armazenamento de plaquetas de 1,3 litros com um saco para amostrade

100 ml (Figura 1).

Figura-1 Figura-2
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INDICACOES E UTILIZACAO

O |-Platelet Pooling Set destina-se a preparagdo de plaquetas desleucocitadas em pool obtidas por BC derivado de sangue total em solugdo aditiva. As validagdes foram
realizadas utilizando concentratos de plaquetas preparadas a partir de pools de até 8 BC.

Podem obter-se até 2 doses terapéuticas de plaquetas desleucocitadas através do pooling de 7 ou 8 BC e mediante o tratamento com um Sistema de Inativagdo Patogenica
(INTERCEPT™ Blood System)

Pode obter-se uma dose terapéutica de plaquetas desleucocitadas através do pooling de 4 a 6 BC e mediante o tratamento com um Sistema de Inativagdo Patogénica
(INTERCEPT™ Blood System)

Pode obter-se uma dose terapéutica de plaquetas desleucocitadas através do pooling de 4 a 6 BC sem nenhum tratamento com Inativagdo de agentes Patogenicos. As
plaquetas podem ser armazenadas a 22+ 2 °C em agitagdo até 24 horas no saco de armazenamento para plaquetas do conjunto de pooling. O concentrado de plaquetas
deve ser transferido para outro saco, com portas de infusdo para transfusio.

PRECAUCOES

S R O e)

Foi projetado para ser usado por pessoal autorizado de centros de sangue em centros de sangue.

Devera ser adotado um rigoroso processo normalizado e validado para a preparacao do local da pun¢@o venosa, incluindo a desinfecéo da pele e o desvio de sangue das
primeiras aliquotas.

Respeite os procedimentos de preparagdo de componentes sanguineos validados de acordo com os requisitos locais.

Para proteger os pacientes face a uma maior exposi¢do (pools de > 6 BC), recomenda-se vivamente que as plaquetas desleucocitadas obtidas com o conjunto de pooling
sejam processadas de imediato com um Sistema de Inativacdo Patogénica INTERCEPT™ Blood System) antes da transfuséo.

Em caso de processamento adicional com um Sistema de Inativagdo Patogénicas, cumpra rigorosamente as instru¢des de utilizacdo do INTERCEPT™ Blood System.
Os tubos podem ser ligados a um Dispositivo de Conexao Estéril.

Destina-se a sangue humano e componentes.

Durante o envio, podem ser transportados até dois sacos em simultdneo, manualmente ou num carrinho, com cuidado para ndo cairem, para que ndo sejam colocados
objetos pesados em cima destes e para que ndo sejam derrubados.

Utilizagao tinica, ap6s a utilizagdo devem ser eliminados como Residuos Hospitalares. Cuidado: risco de infe¢do quando utilizado mais do que uma vez.

Consulte a explica¢do dos simbolos na Tabela de Descri¢ao dos Simbolos.

CUIDADO: Este dispositivo médico contém ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP). Alguns subgrupos de pacientes podem apresentar um maior risco devido a exposigdo ao
DEHP apo6s as transfusdes; estes pacientes incluem criangas submetidas a exsanguinotransfusio, criangas submetidas a determinadas intervengdes médicas e adultos
submetidos a oxigenag@o extracorporea por membrana (ECMO). As experiéncias com animais indicaram que os primatas ndo-humanos sdo menos sensiveis do que os
roedores a exposi¢do ao DEHP no seguimento de administragéo oral. Nao obstante, ndo devem evitar-se as interveng¢des médicas, uma vez que os beneficios ultrapassam
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os eventuais riscos para a saide associados a exposi¢do ao DEHP. Consulte literatura atualizada para tomar uma decisdo informada.

FASES DO PROCESSO

A.  PREPARACAO GERAL ANTES DO POOLING

1. Para otimizagdo do resultado de plaquetas no concentrado de plaquetas, recomenda-se uma pré-selecdo de BC (contagem prévia das plaquetas do dador igual ou
superior a 250x10°/L).

Leia as instrugdes do fabricante para a utilizagdo de sacos de sangue, centrifugagdo, separador de componente sanguineo e intervengdes que cumpram os requisitos
locais de validag@o para a produgio de BC.

O tempo de separagdo recomendado para uma filtragdo 6tima do concentrado de plaquetas ¢ de aproximadamente 6 minutos. O separador do componente sanguineo
deve ser corretamente definido antes da utilizagao.

2.

3.

B. POOLING DE BUFFY-COAT (CAMADA LEUCOPLAQUETARIA)
Preparaciio antes do pooling
1. Selecione os BC previamente separados e armazenados.
2. Abra o pacote principal e verifique a existéncia de defeitos visiveis no I-Platelet Pooling Set. Nao utilize conjuntos com defeitos.

Método de comboio de pooling (indicativo)

Faca uma ligagdo esterilizada dos BC uns aos outros utilizando os tubos inferiores e superiores dos sacos do comboio.

Faga uma ligacao esterilizada do primeiro BC do comboio a um saco de Solugdo Aditiva de Plaquetas (PAS).

Faga uma ligacao esterilizada do tltimo saco (inferior) de BC ao tubo de recolha do conjunto de pooling, deixando 15-20 cm do tubo e fechando o clamp.

Coloque um clamp reutilizavel no tubo entre o saco da PAS e o primeiro saco de BC.

Pendure o sistema do saco PAS.

Permita que a gravidade escoe todos os BC para o ultimo saco do comboio.

Para maximizar a recuperagéo do conteudo do BC, enxague cada saco de BC sequencialmente utilizando uma parte do fluido PAS. Deixe que o volume remanescente
da PAS escoe para o ultimo saco do comboio. Feche e separe o resto do comboio do ultimo saco com o pool.

Aviso: Assegure-se de que as portas de saida estdo isentas de globulos vermelhos (RBC) antes da centrifugagdo. Os globulos vermelhos podem passar para o recipiente
de armazenamento de plaquetas ou podem bloquear o filtro.
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Método de polvo de pooling (indicativo)

Faga uma ligagio esterilizada dos BC (até 8) a cada tubo dedicado do polvo.

Feche todos os clamps.

Faca uma ligag@o esterilizada do saco de PAS ao tltimo tubo do polvo.

Pendure o conjunto.

Abra os clamps e deixe que todos os BC escoar para o saco de pooling.

Feche os clamps.

Para maximizar a recuperagdo do contetido da BC, enxague cada saco de BC sequencialmente utilizando uma parte do fluido PAS. Deixe que o volume remanescente
da PAS escoe para o saco de pooling. Feche e separe o polvo do saco de pooling.
Aviso: Os BC e PAS no saco de pooling ndo devem ultrapassar os 650 ml. Assegure-se de que as portas de saida estdo isentas de globulos vermelhos (RBC) antes
da centrifugagdo. Os globulos vermelhos podem passar para o recipiente de armazenamento de plaquetas ou podem bloquear o filtro.

C. CENTRIFUGACAQ
1. Coloque o conjunto de pools de buffy-coat nos recipientes de centrifugagio de acordo com o procedimento validado pelo centro de recolha de sangue.
2. Escolha o programa de separagdo de plaquetas adequado. Siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante do dispositivo de centrifugagao.
Aviso: Coloque os conjuntos nos recipientes de centrifugacao com cuidado, de modo a evitar danos nos sacos ou maus resultados de separagao.

D. SEPARACAO
1. Apos a centrifugagdo, coloque o conjunto no separador do componente sanguineo.
2. Pendure o saco de pooling nos pinos do dispositivo separador.
3. Assegure-se de que o filtro de reducdo de leucdcitos, os tubos e o saco de armazenamento de plaquetas estdo corretamente colocados no dispositivo. Feche o clamp
deslizante do saco de amostragem.
Rompa a canula do saco de pooling. Inicie o dispositivo com o programa de separagdo de plaquetas adequado. Siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
A placa de prensa ira comprimir o saco de recolha e as plaquetas serdo escoadas para o saco de armazenamento.
Quando os RBC alcancarem o tubo a jusante do filtro, pare a separagao.
Feche e separe o saco de armazenamento de plaquetas do resto do conjunto.
Para remover o ar, dobre com cuidado o saco de armazenamento e aperte o ar para a bolsa de amostragem. Apds a remogao do ar, feche o clamp e sele o saco de
armazenamento, deixando 10-15 cm de tubo para processamento posterior com o sistema de inativagdo de patdogenos.

E. ARMAZENAMENTO

1. Caso o concentrado de plaquetas seja submetido a um processamento adicional com o INTERCEPT™ Blood System, as plaquetas devem ser armazenadas
a22 °C +/-2 °C, sob constante agitagdo. Cumpra rigorosamente as instru¢des de utilizagdo do INTERCEPT™ Blood System no processamento adicional
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2. Caso ndo seja realizado processamento adicional com um Sistema de Inativacdo de Patdgenos, as plaquetas desleucocitadas obtidas através do conjunto de pooling
devem ser utilizadas no periodo de 24 horas apos a produgdo do pool de plaquetas.
“ KANSUK LABORATUARI SANAYI VE TICARET A.S.
Besyol Mah. Eski Londra Asfalti No: 4 34295 Sefakdy,
ISTAMBUL/TURQUIA
Tel.: +90 212 592 15 76, Fax: +90 212 580 37 72,
www .kansuk.com, E-mail: kansuk@kansuk.com
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C€1984

I-THROMBOZYTEN-POOLING-SET (DE)

DEFINITION DES I-THROMBOZYTEN-POOLING-SETS

Octopus-Konfiguration

[REF]20304046555

Ein Pooling-Beutel (Kapazitit 700 ml) mit 8 Schlauchanschliissen zur
Verschweilung mit Buffy Coats (BC) und 1 weitere Schlauchverbindung fiir den
Anschluss der Thrombozyten-Additiv-Losung (PAS). Ein In-Line Sepacell™

Train-Konfiguration

[REF]>0304146520

Eine  Schlauchverbindung  mit einem  In-Line  Sepacell™  PLX-5
Leukozytendepletions-Filter mit anschlieBendem Lagerungsbeutel (Kapazitat 1,3
Liter) an dem ein 100 ml Probenbeutel angeschlossen ist (Abbildung 2).

PLX-5 Leukozytendepletions-Filter mit anschlieBendem Lagerungsbeutel
(Kapazitdt 1,3 Liter) an dem ein 100 ml Probenbeutel angeschlossen ist
(Abbildung 1).
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Abbildung-2

Abbildung-1

HINWEISE UND ANWENDUNG
Das Thrombozyten-Pooling-Set wurde speziell fiir die Herstellung von Leukozyten-depletierten Thrombozytenkonzentraten, hergestellt. Die Herstellung erfolgt aus von
Vollblut gewonnenen und gepoolten BC in Additiv-Losung. Zur Validierung der Systeme wurden BC-Thrombozytenkonzentrate aus bis zu 8 Buffy Coats verwendet.

® Durch das Pooling von 7 oder 8 BCs und anschlieBende Verwendung eines Pathogen Inaktivierungssystems (INTERCEPT™ Blood System) kénnen bis zu 2
therapeutische Leukozytendepletierte Thrombozytenkonzentrate gewonnen werden.

® Durch das Pooling von 4 bis 6 BCs und anschlieBende Verwendung eines Pathogen Inaktivierungssystems (INTERCEPT™ Blood System) kann 1 therapeutische Einheit
eines Leukozytendepletierten Thrombozytenkonzentrat gewonnen werden.

®  Ohne die Verwendung eines Pathogen Inaktivierungssystem kann eine therapeutische Einheit eines Leukozytendepletierten Thrombozytenkonzentrat hergestellt aus 4 bis 6
BCs gewonnen werden. Die Thrombozytenkonzentrate konnen in dem Thrombozyten-Lagerbeutel des Pooling-Sets bis zu 24 Stunden bei 22+2°C unter Agitation gelagert
werden. Das Thrombozytenkonzentrat muf3 fiir die Transfusion in einen anderen Lagerbeutel mit Infusionsanschliissen iiberfiihrt werden.

SICHERHEITSMASSNAHMEN
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Dieses Produkt wurde entwickelt, um von autorisiertem Blutpersonal in Blutbanken verwendet zu werden.

Eine standardisierte und validierte Methode zur Venenpunktion muss angewendet werden welche auch die Hautdesinfektion sowie die Probenentnahme vor der

eigentlichen Blutspende mit einschliessen.

Befolgen Sie die validierten Prozesse zur Blutkomponentenverarbeitung, entsprechend den lokalen Anforderungen.

Zum Schutz der Patienten, Gefdhrdung durch die Anzahl der Pools (Pools mit mehr als 6 BCs), wird dringend empfohlen, die durch das Pooling-Set gewonnen

Leukozytendepletierten Thrombozytenkonzentrate vor der Transfusion umgehend mit einem Pathogen Inaktivierungssystem (INTERCEPT™ Bloodsystem) zu

behandeln.

o Fiir die Weiterverarbeitung mit einem Pathogen-Inaktivierungssystem folgen Sie bitte den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des INTERCEPT™

Bloodsystem.

Die Schlduche sind fiir Sterilschweilverbindungen geeignet.

e Zum Gebrauch mit humen Blut oder Blutkomponenten bestimmt.

e Wihrend des Versand konnen bis zu 2 Transportbehélter manuell oder in einem Transportmittel transpotiert werden. Die Transportbehélter nicht fallen lassen, und
vor der Beladung mit schweren Lasten schiitzen.

e Nur zur einmaligen Anwendung. Nach der Vewendung als medizinischen Abfall entsorgen. Hinweis: Bei mehrmaliger Verwendung besteht ein Infektionsrisiko.

o Fiir die Erlduterung der Symbole sehen Sie bitte die Symboltabelle.
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ACHTUNG: Diese medizinischen Materialien enthalten di(2-ethylhexzyl) phthalate (DEHP). Bei einigen Patientenpopulationen kann es nach der Transfusion aufgrund von
DEHP zu einem erhohten Expositionsrisiko kommen. Diese Patienten sind: Séuglinge mit einer Austauschtransfusion; Kinder, welche mehrfache medizinische Prozeduren
durchmachen und Erwachsene mit ECMO (Extrakorporeal Membran Oxigenierung). Dariiberhinaus haben wissenschaftliche Versuche an Tieren belegt, dass
nichtmenschliche Primaten im Gegensatz zu Nagetieren nach der oralen Anwendung weniger empfindlich gegeniiber den Kontakt mit DEHP waren. Da in diesem
Zusammenhang der Nutzen gegeniiber einem eventuell durch DEHP hervorgerufenen Gesundheitsrisiko hoher liegt, sind die medizinischen Prozeduren unbedingt
einzuhalten. Beriicksichtigen Sie fiir weitere Entscheidungen bitte aktuelle Quellen aus der Literatur.

HERSTELLUNGSSCHRITTE

A. ALLGEMEINE VORBEREITUNG VOR DEM POOLING
1. Fur eine Optimierung des Thrombozytengehaltes in den Thrombozytenkonzentraten empfiehlt es sich, die BC vorher auszuwéhlen (die Thrombozytenzahl des
Spenders sollte optimalerweise mindestens 250x10°/L betragen).
2.  Fiir die Herstellung der BC folgen Sie bitte den Gebrauchsanweisungen der Blutbeutelhersteller, der Zentrifuge, des Blutkomponentenseparators, sowie den internen
Anforderungen.
3. Fir eine optimale Filtration des Thrombozytenkonzentrates wird eine Separationsdauer von ca. 6 Minuten empfohlen. Der Blutkomponentenseparator sollte vor der
Verwendung entsprechend eingestellt werden.

B. POOLING DER BUFFY COATS
Vorbereitung vor dem Pooling
1. Verwenden Sie die vorher selektierten und gelagerten BC.
2. Offnen Sie die Um- Verpackung und kontrollieren Sie das I-Thrombozyten-Pooling-Set auf eventuel optisch sichtbare Schiiden. Beschidigte Sets nicht verwenden.

Hinweise fiir das Pooling mit der -Methode

Verbinden Sie die einzelnen BC an den jeweiligen Schlduchen ober- und unterhalb des Beutels mit Hilfe eines Sterilschweifigerit..

Die Thrombozytenadditiv-Losung (PAS) mul3 oberhalb des ersten BC angeschweilit werden.

Verschweiflen Sie den letzten (untersten) BC mit dem Schlauch des Pooling-Sets, so dass dieser eine Lénge von ca. 15-20 cm hat und schliefien Sie die Klemme.

Setzen Sie an den Schlauch zwischen dem PAS-Beutel und dem ersten BC-Beutel eine wiederverwendbare Klemme.

Héngen Sie das System am PAS-Beutel auf.

Uberfiihren Sie alle BC per Schwerkraft in den untersten Beutel.

Um die BC-Beutel optimal zu leeren, verwenden Sie einen Teil der PAS-Lésung und spiilen Sie der Reihe nach jeden BC-Beutel. Die verbleibende Restmenge der

PAS-Losung muf3 ebenfalls in den untersten Beutel iibefiihrt werden. Verschweifien Sie den untersten Beutel und entfernen Sie die iibrigen Beutel.

Hinweis: Vergewissern Sie sich vor der Zentrifugation, dass das Ubergangsventil keine Erythrozyten (RBC) aufweist. Die RBCs konnen in den Thrombozytenlagerbeutel
gelangen oder den Filter blockieren.
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Hinweise fiir das Pooling mit der Octopus-Methode

Verbinden Sie die BCs (bis zu 8 BC méglich) Gnter Zuhilfenahme eines Sterilschweifigerites mit jeweils einer der Schlauchverbindungen des Octopus-Systems.
SchlieBen Sie sémtliche Klemmen.

Verschweiflen Sie den PAS-Beutel an den verbleibenden langeren freien Schlauch.

Hingen Sie das Set auf.

Offnen Sie die Klemmen und iiberfiihren Sie alle BC in den Pooling-Beutel.

Schlielen Sie die Klemmen.

Um die BC-Beutel optimal zu leeren, verwenden Sie einen Teil der PAS-Losung und spiilen Sie der Reihe nach jeden BC-Beutel. Die verbleibende Restmenge der
PAS-Losung muf3 ebenfalls in den Pooling-Beutel iiberfiihrt werden. Verschweiflen Sie das Octopus-System vom Poolingbeutel und entfernen Sie dieses.
Hinweis: Der Pooling-Beutel sollte das maximal Volumen von 650 ml aus BC und PAS nicht iiberschreiten. Vergewissern Sie sich vor der Zentrifugation, dass das
Ubergangsventil keine Erythrozyten (RBC) aufweist. Die RBCs konnen in den Thrombozytenlagerbeutel gelangen oder den Filter blockieren.
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C. ZENTRIFUGATION
1. Platzieren Sie die gepoolten Buffy Coats in einem Zentrifugenbecher, entsprechend der zentrumsinternen Vorgaben.
2. Wihlen Sie das entsprechende Zentrifugationsprogramm aus. Befolgen Sie hierfiir die Gebrauchsanweisung des Herstellers.
Hinweis: Um einer Beschddigung der Beutel, oder einer ungeniigenden Auftrennung vorzubeugen, sollten die Produkte sorgfiltig in den Zentrifugenbecher verpackt
werden.

D. SEPARATION

1. Platzieren Sie nach der Zentrifugation das Set an den entsprechenden Separator.

2. Héngen Sie hierfiir den Pooling-Beutel an den entsprechenden Haken des Separators.

3. Stellen Sie sicher, dass der Leukozytendepletionsfilter, die Schlduche sowie der Lagerungsbeutel des Thrombozytenkonzentrates korrekt positioniert sind. Schlieen

Sie die Schiebeklemme an dem Probenbeutel.

4. Brechen Sie das Knickventil an dem Pooling-Beutel. Starten Sie den Seperationsprozess mit dem entsprechendem Programm. Befolgen Sie hierzu die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.
Thrombozyten werden unter Druck in den Lagerungsbeutel tiberfiihrt.
Stoppen Sie die Separation, sobald Erythrozyten den Schlauch unterhalb des Filter erreichen.
Verschweiflen Sie den Schlauch am ThrombozytenLagerbeutel und trennen Sie diesen ab.
Um die tiberschiissige Luft aus dem Beutel zu entfernen, falten Sie den Lagerbeutel entsprechend und driicken Sie die Luft in den Probenbeutel. Sobald alle Luft
entfernt wurde, schlieBen Sie die Klemme und verschweiflen Sie den Schlauch, so das dieser eine Lange von 10 — 15 cm hat. Dies ist erforderliuch fiir die
Weiterbehandlung mit dem Pathogen Inaktivierungssystem.
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E. LAGERUNG
1.  Wenn eine Weiterbehandlung des Thrombozytenkonzentrats mit dem INTERCEPT Blood System geplant ist, miissen die Produkte unter stdndiger Agitation bei 22°C
+2°C zwischen gelagert werden. Fiir die Weiterverarbeitung befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir das INTERCEPT™ Blood System.
2. Wenn keine weitere Pathogeninaktivierung durchgefiihrt werden soll, miissen die mithilfe des Pooling-Sets gewonnen leukozytendepletierten
Thrombozytenkonzentrate innerhalb von 24 Stunden verwendet werden.

KANSUK LABORATUARI SANAYi VE TICARET A.S.
‘ Begyol Mah. Eski Londra Asfalti No: 4 34295 Sefakdy,
ISTANBUL/TURKEI
Tel: +90 212 592 15 76, Fax: +90 212 580 37 72,
www.kansuk.com, E-mail: kansuk@kansuk.com
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Ga=wd)  [PLATELET POOLING KIT ISTRUZIONI D’USO (IT) C€1984

I-PLATELET POOLING KIT; DESCRIZIONE PRODOTTO

MODELLO “piovra” MODELLOQO “treno”
[REF120304046555 [REF120304146520
Composto da una sacca da 700 mL provvista di 8 tubetti per la connessione ai Composto da un tubetto con il filtro in linea Sepacell™ PLX-5 per la
buffy coats (BC) ed un tubetto per la diluizione con la soluzione additiva (PAS), il leucodeplezione piastrinica collegato ad una sacca di conservazione piastrine da
filtro in linea Sepacell™ PLX-5 per la leucodeplezione piastrinica collegato ad 1300 mL provvista di sacchettina da 100 mL (Figura 2).

una sacca di conservazione piastrine da 1300 mL provvista di sacchettina da 100
mL (Figura 1).
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Figura-1

INDICAZIONI D’USO

I-Platelet Pooling Kit si utilizza per la preparazione di Piastrine leucodeplete da pools di BC in soluzione additiva. La validazione del prodotto ¢ stata eseguita con pool di

piastrine da 8 BC.

® Un pool di 7-8 Buffy coats puo generare fino a 2 dosi terapeutiche di conc. Piatsrinico leucodepleto che vengono poi sottoposti a trattamento di Inattivazione dei patogeni
(INTERCEPT™ Blood System)

® Un pool di 4-6 Buffy coats pud generare una dose terapeutica di conc. Piatsrinico leucodepleto che viene poi sottoposta a trattamento di Inattivazione dei patogeni
(INTERCEPT™ Blood System)

®  Un pool di 4-6 Buffy coats puo generare una dose terapeutica di conc. Piatsrinico leucodepleto non sottoposta ad alcun trattamento di Inattivazione dei patogeni. Il
concentrato piastrinico deve essere conservato in incubatore ile 22°C + 2°C in agitazione e dovra essere poi trasferito in una sacca con relative valvole a membrane per
la eventuale trasfusione.

A PRECAUZIONI
=5 3BT K+ | TIOOES

* Questo prodotto ¢ destinato all'uso da parte di personale della Banca del sangue certificato, nella Banca del sangue.

Seguire un protocollo validato per la pulizia e disinfezione del sito di venipunzione per il sangue intero con linea di prelievo che preveda la sacchettina di
campionamento.

Seguire le procedure di preparazione validate dal centro.

Per la protezione del paziente contro 1’aumento del rischio di esposizione dovuta a pools > 6 BC si raccomanda di utilizzare, successivamente all preprazione del
concentrato piastrinico, un sistema di Inattivazione dei Patogeni (INTERCEPT™ Blood System) prima della trasfusione.

In caso di successive utilizzo di procedure di Inattivazione Patogena, seguire strettamente le relative istruzioni d’uso ( INTERCEPT™ Blood system).

I tubi sono compatibili con saldatori a connessioni sterili (SCD).

Per con uso sangue umano e relativi emocomponenti.

Durante il trasporto manuale o su carrello sovrapporre al massimo 2 scatole, le scatole non vanno fatte cadere e non puo sovrapporvisi materiale pesante
Monouso, dopo I’utilizzo smaltire secondo le procedure in uso. Avvertenza: a rischio di infezione se riutilizzato piu di una volta.

Per ’interpretazione dei simboli vedere la relativa tabella.
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ATTENZIONE: Contiene di(2-etilhexyl) ftalato (DEHP): per gruppi di pazienti particolarmente sensibili ’esposizione prolungata al DEHP deve essere limitata (studi basati su
cavie animali). Alcune sottopopolazioni di pazienti possono avere un rischio piu elevato all’esposizioneal DEHP, queste sottopopolazioni sono bambini multitrasfusi osottoposti a
particolari procedure mediche, adulti sottoposti a ECMO (Ossigenazione extracorporale mediante membrana).Alcuni esperimenti su primati hanno dimostrato che sono meno
sensibili all’esposizione al DEHP dei roditori seguita da somministrazione orale. I trattamenti medici in seguito a esposizione a DEHP deve essere lasciata alla decisione del
medico curante. Verificare la letteratura aggiornata per ogni eventuale chiarimento.

FASI di LAVORAZIONE

A.  PRIMA del POOLING
1. Per ottimizzare il recupero delle piastrine all’interno del concentrato si consiglia di prselezionare in BC (conta donatore > 250x10%/L).
2. Leggere attentamente le sitruzioni di uso di tutti i monouso e di tutti gli strumenti coinvolti nella preparazione del prodotto finale.
3. Il tempo di separazione raccomandato per una buona leucodeplezione corrsponde a 6 min. Il separatore automatico di emocomponenti dovra essere programmato di
conseguenza.

B.  POOLING dei BUFFY COATS

Prima del pool
1. Selezionare i BC per la preparazione del pool.

2. Aprire la confezione e ispezionare il prodotto, non utilizzare in caso vi siano difetti.

Metodo TRENO (indicativo)

Collegare sterilmente un BC all’altro utilizzando i tubi top e quelli bottom di ciascuna sacca.

Collegare sterilmente il tubo top del primo con la sacca della soluzione PAS.

Collegare sterilmente il tubo (bottom) dell’ultimo BC altubo della sacca del pool lasciando 15-20 cm di tubo e chiudere la clamp.

Chiudere il tubo con una clamp tra la sacca PAS e la prima sacca dei BC.

Appendere il sistema “treno” cominciando dalla sacca PAS.

Attendere che tutti i BC siano trasferiti nell’ultima sacca del “sistema treno”.

Per ottimizzare il recupero dei BC, lavare sequenzialmente ciascuno dei BC con una aliquota di soluzione PAS. Lasciar fluire il rimanente PAS all’interno della sacca
pool. Saldare e staccare la piovra della sacca del pool cosi ottenuto.

Avvertenza: Controllare che le valvole a membrana siano entrambe pulite e libere da emazie che potrebbero, se no, contaminare il conc. finale o bloccare il filtro.

Nk L

Metodo PIOVRA (indicativo)

Collegare sterilmente i BC (fino a 8) ad ogni spezzone della piovra.

Chiudere tutte le clamp.

Collegare sterilmente una sacca PAS all’ultimo tubo della piovra.

Appendere il set.

Aprire le clamps e lasiar fluire i BC all’interno della sacca pool.

Chiudere le clamps.

Per ottimizzare il recupero dei BC, lavare sequenzialmente ciascuno dei BC con una aliquota di soluzione PAS. Lasciar fluire il rimanente PAS all’interno della sacca
pool. Saldare e staccare la piovra della sacca del pool cosi ottenuto.

Avvertenza: La sacca del pool dovra essere riempita con un volume massimo di 650 mL tra BC e PAS. Controllare che le valvole a membrana siano pulite e libere da
emazie che potrebbero, se no, contaminare il conc. finale o bloccare il filtro.
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C. CENTRIFUGAZIONE
1. Sistemare il set secondo la procedura validata in uso nel centro.
2. Selezionare il programma dedicato. Seguire le istruzioni d’uso del produttore.
Attenzione: Sistemare correttamente il set all’interno dei cestelli in modo da evitare danni o una non corretta separazione.

D. SEPARAZIONE EMOCOMPONENTI

Dopo la centrifugazione sistemare il set sul separatore automatico di emocomponenti.

Appendere la sacca del pool agli appositi pin del separatore automatico di emocomponenti.

Assicurarsi che tutti i componenti compresoil filtro siano posizionati correttamente. Chiudere la clamp a piastrine sul tubo della sacchetta di campionamento.
Rompere la valvola a frattura della sacca del pool. Far partire la separazione utilizzando un apposito protocollo seguendo le istruzioni d’uso del produttore.

La pressa fara fluire il conc. piastrinico all’interno della sacca di conservazione attarverso il filtro.

Quando le emazie raggiungono 1’outlet del filtro, fermare la separazione.

Saldare e staccare la sacca di conservazione.

Per rimuovere I’aria, ripiegare con cura la sacca di conservazione facendo defluire I’aria all’interno della sacchetta di campionamento. Una volta rimossa I’aria,
chiudere la clamp e saldare la sacca di conservazione lasciando 10-15 cm di tubo per gli ulteriori processi di inattivazione.
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E. STOCCAGGIO
1. Nel caso il concentrato piastrinico venga ulteriomente trattato con il sistema INTERCEPT™, tale concentrato deve essere conservato in incubatore a 22°C £ 2°C
sotto agitazione, in questo caso seguire attentamente le istruzioni d’uso del sistema INTERCEPT™.
2. Nel caso il concentrato piastrinico NON venga ulteriomente trattato con il sistema INTERCEPT™, tale concentrato dovra essere utilizzato entro le 24 ore dalla sua
produzione.

Besyol Mah. Eski Londra Asfalti No: 4 34295 Sefakdy,
ISTANBUL/TURCHIA

Tel: +90 212 592 15 76, Fax: +90 212 580 37 72,
www.kansuk.com, E-mail: kansuk@kansuk.com
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Gy NAVOD NA POUZITIE ZBERNEJ SUPRAVY I-PLATELET C€1984
POOLING SET (SVK)

DEFINICIA ZBERNEJ SUPRAVY I-PLATELET

Chobotnicova zostava Kolonova zostava

[REF]>0304046555 [REF]>0304146520

Jeden 700 ml zberny vak s 8 hadi¢kovymi koncovkami na pripojenie buffy coatov ~ Hadi¢kova koncovka s vradenym filtrom na oddelenie leukocytov od trombocytov
(BC) a jednou hadi¢kovou koncovkou uréenou na nariedenie pomocou pridavného  Sepacell™ PLX-5 pripojenym k 1,3-litrovému vaku na skladovanie trombocytov so
roztoku pre trombocyty (PAS) vradeny filter na oddelenie leukocytov od 100 ml vzorkovacim vakom (obr. €. 2).

trombocytov Sepacell™ PLX-5 pripojeny k 1,3-litrovému vaku na skladovanie

trombocytov so 100 ml vzorkovacim vakom (obr. €. 1).
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Obr.¢. 1

INDIKACIE A POUZITIE

Zberna suprava I-Platelet Pooling Set je urcend na pripravu trombocytov zbavenych leukocytov zo zmesi BC ziskanych z celej krvi s pridavnym roztokom. Validacie boli
vykonané s trombocytmi BC pripravenymi zo zmesi az 8 BC.

® Az 2 terapeutické davky trombocytovk zbavenych leukocytov je mozné ziskat zmieSanim 7 alebo 8 LBC a naslednym oSetrenim systémom na inaktivaciu patogénov
(systém INTERCEPT™ Blood System)

® Jednu terapeutick davku trombocytov zbavenych leukocytov je mozné ziskat’ zmieSanim 4 az 6BC a naslednym oSetrenim systémom na inaktivaciu patogénov (systém
INTERCEPT™ Blood System)

® Jednu terapeutick davku trombocytov zbavenych leukocytov je mozné ziskat’ zmieSanim 4 az 6 BC bez d’al$ieho oSetrenia na inaktivaciu patogénov. Dosticky je mozné
uschovavat’ pri teplote 22+ 2 °C za mie$ania do 24 hodin priamo vo vaku na skladovanie trombocytov zbernej sipravy. Pred transfiziou je nutné koncentrat trombocytov
premiestnit’ do iného vaku, ktory méa infuzne porty.

=103 Q@R K« | "=

DEHF

Tento produkt je urceny na pouzivanie zamestnancami krvnej banky s osved¢enim a na vyuzitie v priestoroch krvnej banky.

Mal by sa dodrziavat’ prisne Standardizovany a schvaleny postup pripravy miesta venepunkcie vratane dezinfekcie pokozky a bo¢ného odvedenia prvej Casti vzorky.
Riad'te sa schvalenymi procedirami pripravy zloziek krvi podl'a miestnych poziadaviek.

V zaujme ochrany pacientov pred zvySenym vystavenim riziku (zmesi > 6 BC) dorazne odpori¢ame, aby sa trombocyty zbavené leukocytov, ktoré boli ziskané
pomocou zbernej stipravy, nasledne bezodkladne oSetrili systémom na inaktivaciu patogénov (INTERCEPT™ Blood System) a az potom poslali na transfuziu.

V pripade spracovania systémom na inaktivaciu patogénov prisne dodrziavajte pokyny na pouzivanie systému INTERCEPT™ Blood System.

Hadicky sa mozu pripéjat’ pomocou zvaracky na sterilné zvaranie hadiciek.

Je urené na l'udsku krv a jej zlozky.

Pocas prepravy sa mozu ruéne alebo na voziku naraz niest’ maximalne dve balenia, nesmu spadniit’ ani sa na nich nesmu ukladat’ ziadne tazké predmety a je potrebné
ich nakladat’ tak, aby sa predislo ich prevrateniu.
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e Vyhradne jednorazové pouzitie, po pouziti zlikvidujte ako zdravotnicky odpad. Upozernenie: pri opakovanom pouziti vznika riziko infekcie.
o Vysvetlivky symbolov najdete v Tabulke s popismi symbolov.

UPOZORNENIE: Tato zdravotnicka pomodcka obsahuje bis(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP). U niektorych subpopulacii pacientov moze byt zvysSené riziko po vystaveni sa DEHP
po transfuzii, a to u doj¢iat, ktoré podstupuji vymennt transfiziu, u deti pri urcitych lekarskych tikonoch a u dospelych, ktori podstupujii mimotelovi membranovi oxygenaciu
(ECMO). Testy na zvieratach naznacuji, Ze primaty (okrem Cloveka) su tiez po perordlnom vystaveni menej citlivé na DEHP nez hlodavce. Nie je vSak vhodné vyhybat' sa
lekarskym ukonom, pretoze vyhody prevazuju akékol'vek mozné zdravotné rizika z vystavenia sa DEHP. Pozrite si sicasnu literatiru a urobte informované rozhodnutie.

KROKY PROCESU

A.

B.

VSEOBECNA PRiIPRAVA PRED ZMIESAVANIM
1. Na dosiahnutie optiméalneho vytazku koncentratu trombocytovk sa odporica predbezny vyber BC (predbezny pocet trombocytov darcu aspoit 250x10°/1).
2. 2Precitajte si vyrobcov navod na pouzivanie krvnych vakov, odstredivky, separatora zloziek krvi a postupov produkcie BC, ktoré spliiaji miestne poziadavky na
validaciu.
3. Odportcany cas separacie na dosiahnutie optimalnej filtracie koncentratu trombocytov je priblizne 6 minut. Separator zloziek krvi pred pouzitim prislusne pripravte.

ZMIESAVANIE BUFFY COATOV

Priprava pred zmieSavanim
1. Vyberte uz oddelené a uschované BC.

2. Otvorte primarne balenie a skontrolujte, ¢i nie je zberna suprava I-Platelet Pooling Set vidite'ne poSkodena. Nepouzivajte poSkodené stipravy.

Kolonovd metéda zmieSavania (orientacne)

Sterilne zaradom prepojte jednotlivé BC pomocou hornych a dolnych hadi¢iek kolony.

Sterilne pripojte prva BC v kolone k vaku s pridavnym roztokom pre trombocyty (PAS).

Sterilne pripojte posledny (spodny) vak BC k zbernej hadicke zbernej supravy, ponechajte 15 — 20 cm dlha hadicku vol'nt a zatvorte svorku.

Na hadi¢ku medzi vakom s PAS a prvym vakom s BC umiestnite opakovane pouziteni svorku.

Systém zaveste za vak s PAS.

Nechajte BC vplyvom gravitacie odtiect’ do posledného vaku kolony.

Maximalne mnozstvo obsahu BC ziskate postupnym vymyvanim jednotlivych vakov BC ¢ast'ou kvapaliny PAS. Nechajte zvysny objem PAS stiect’ do posledného
Vaku kolony. Uzatvorte a odpojte zbytok kolony od posledného vaku s celkovou zmesou.

Varovanie: Pred odstred’ovanim skontrolujte, e na vystupoch nie st ¢ervené krvinky (CK). CK by mohli prejst’ do vaku na skladovanie trombocytov alebo upchat’ filter.
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Chobotnicova metéda zmieSavania (orientacne)

Sterilne pripojte BC (max. 8) k jednotlivym samostatnym hadickovym koncovkam Chobotnice.

Zatvorte vSetky svorky.

Sterilne pripojte vak s PAS k poslednej hadi¢kovej koncovke Chobotnice.

Supravu zaveste.

Otvorte svorky a nechajte vSetky BC odtiect’ do zberného vaku.

Svorky zatvorte.

Maximalne mnozstvo obsahu BC ziskate postupnym vymyvanim jednotlivych vakov BC ¢ast'ou kvapaliny PAS. Ponechajte zvy$ny objem PAS stiect’ do zberného
vaku. Uzatvorte a odpojte Chobotnicu od zberného vaku.

Varovanie: Zmie$avaci vak by mal obsahovat maximalne 650 ml BC a PAS. Pred odstred’ovanim skontrolujte, Ze na vystupoch nie si CK. CK by mohli prejst’ do vaku
na skladovanie trombocytov alebo upchat’ filter.
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ODSTREDOVANIE
1. Supravu so zmesou buffy coatov umiestnite do kyviet odstredivky podl'a postupu schvaleného krvnou bankou.
2. Zvol'te vhodny program separovania trombocytovk. Postupujte podl'a pokynov na pouzivanie od vyrobcu odstredivky.
Varovanie: Stupravy umiestiiujte do kyviet odstredivky opatrne, aby sa predislo poskodeniu vakov alebo nedostatoénym vysledkom separacie.

SEPARACIA
1. Po odstredeni umiestnite supravu na separator zloziek krvi.
2. ZmieSavaci vak zaveste na koliky separa¢ného zariadenia.
3. Skontrolujte, ¢i st hadicky, filter na oddelenie leukocytov a vak na skladovanie trombocytov spravne umiestnené na zariadeni. Zatvorte posuvnu svorku zorkovacieho
vaku.
Prelomte kanylu zberného vaku. Pristroj zapnite na vhodny program separovania trombovytov. Postupujte podl'a ndvodu na pouzitie od vyrobcu.
Tlaéna doska zatla¢i na zberny vak a dosti¢ky prete¢i do vaku na skladovanie.
Separaciu zastavte, ked’ sa CK dostanti po hadigku za filtrom v smere pradu.
Uzatvorte a odpojte vak na skladovanie trombocytov od zvysku stipravy.
Ak chcete vypustit’ vzduch, skladovaci vak opatrne zlozte a vzduch vytlacte do vzorkovacieho vaku. Po vytlaceni vzduchu zatvorte svorku a utesnite vak na
skladovanie, ponechajte volnych 10 — 15 cm hadi¢ky na d’alSie spracovanie so systémom na inaktivaciu patogénov.

PN

SKLADOVANIE
1. Ak sa vykonava d’alSie spracovanie koncentratu trombocytov pomocou systému INTERCEPT™ Blood System, trombocyty sa musia uschovavat’ pri teplote
22°C +/-2°C za staleho mieSania. Pri d’alSom spracovani dokladne dodrziavajte ndvod na pouzitie systému INTERCEPT™ Blood System
2. Ak sa nebude vykonavat’ ziadne d’al$ie spracovanie systémom na inaktivaciu patogénov, trombocytyy zbavené leukocytov ziskané pouZzitim zbernej stipravy
spotrebujte do 24 hodin od zmiesania.

‘ KANSUK LABORATUARI SANAYi VE TICARET A.S.
Besyol Mah. Eski Londra Asfalti No: 4 34295 Sefakoy,
ISTANBUL/TURECKO
Tel: +90 212 592 15 76, Faks: +90 212 580 37 72,
www.kansuk.com, E-mail: kansuk@kansuk.com
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SYMBOL

TURKGE

ENGLISH

FRANCAIS

ITALIANO

DEUTSCH

POLSKI

ESPANOL

PORTUGUES

DANSK

SVENSKA

EAAHNIKA

BULGARIAN

SLOVENSKY

KX i

Kan ya da Kan
Bileseni Kabi +
nominal hacim

Blood or blood
component container +
nominal volume

Récipient contenant du
sang ou des composants
sanguins + volume

Sacca sangue o
emocomponente +
volume nominale

Behiilter fiir Blut oder

Blutkomponente +
Nennvolumen

Pojemnik na krew lub

objetosé nominalna

Bolsa de sangre o
hemocomponente +
volumen nominal

Saco da sangue ou
componentes de sangue
+volume nominal

Blod- eller
blodkomponentbehol
der + nominelt

Blodkomponent-pase +
nominell volym

Nepiékmg aiparog fy
ouoTaTIKOG aijiaTog +
OVOHATTIKGG SyKOG

Kowreiivep 3a 4oBewKa kpbs
WA KPLBHY ChCTaBKI
HOMUHaneH oGem

Vak na krv alebo zlozku
krvi + nominalny objem

emazie concentrate

nominal volumen
Trombosit Platelets Plaquettes Piastrine Thrombozyten Plytki krwi Plaquetas Plaquetas TpomGoumTn Krvné dosticky
Tam Kan bileseni kabi Whole blood Sang total Sangue Intero Vollblut Krew Sangre total Sangue total Fuldblod Helblod ”"':L’L"::'“ﬂ Usna kpbe Celakrv
Kirmizi kan hiicresi Red blood cell 5 " oo Supmrivwpa Koncentrt éervenych
ot Py Emazie Enytrocyty Hematies Eritrécitos Enytrocytter Erytrocyter EpuepoxuTIémay EpuTpouuTeH koHueHTpaT o
Buffy Coat Buffy coat Couche leucoplaquettaire Buffy Coat Buffy-Coat Kozuszek Capa leucoplaquetaria Ieucg:;::::‘ém Buffycoat Buffy Coat Buffy coat KpbseH cepym Buffy-coat
Trombosit kab Platelets container | 0che de conservation dul g, Loy iagtrine | Thrombozyten Beutel |POlemnik zkrwinkami | g\, oo iy plaquetas | Recipiente de plaquetas | TOMPOSYIOPROVAIiN | g oot pae fepiéxng Cax 38 cuxpaneime ua Vak na krvné dosticky
concentré plaquettaire plytkowymi gspose
Kirmizi kan hiicresi . Poche contenant les coa per la Pojemnik czerwonych " - 8 " Nepiéxtng Cak 3a cuxpaneHme Ka corvens ki
Red blood cell container conservazione delle |  Erythrozyten Bautel . Bolsa para Hematies | Recipiente de ematies | Pose til Erytrocytter |  Erytrocyter pase . Vak na gervené krvinky
kabi Erythrocytes krwinek £puBpoKiTIapWY epUTPOUMTEH KoHUEHTpaT

Poche contenant le

Sacca per la

Plazma kabi Plasma container o conservazione del Plasma Beutel Plasma container BolsaparaPlasma | Recipiente de plasma |  Pose til plasma Plasma pase Mepiéxng mhGopaTog | Cax 3a cuxpanenne Ha nnasma Vak na plazmu
plasma
Pojemnik
. Poche contenant la kozuszkiem " « | Recipiente de Camada " . Cax 3a chxpaHeHme Ha KpbaeH
BuffyCoat kabi Buffy coat container | "0 BTN aire | Sacca per buffy coat Buffy-Coat Beutel Jeukocytamo- Bolsa para "buffy coat' encoptaguotiria Pose til buffycoat Buffy coatpase | Mepiékmng Buffy coat oy Vak na buffy- coat
plytkowym
Tam kan bileseni kabi | Whole blood container | Poche de sang total Sacca per sangue Vollblutbeutel Caly worek krwi Contenedor de sangre | Recipiente de sangre | b, 4y fyigblod Helblodspase Nepiéxtng ohikod Cak 3a cuxpaenve Ka uana Vak na celt krv.
intero otal total aipatog pve
islem kabi Processing container Poche de transfert | Sacca di trasferimento Transfer Beutel Pojemnik do Bolsa de transferencia Recipiente de Transferpose Overféringspase Mepiéwng KoHreiinep 3a npepa6otka Vak na spracovanie
przetwarza transferencia emegepyaciag
Antikoagilan Anticoagulant sol Solution anticoagulante Soulzione oagulans-Lésung Rozwiazanie Solucién anticoagulante | Solugao anticoagulante | AMikoagulerende dhupe ynau pasteop &ny roztok
soliisyon anticoagulante przeciwzakrzepowe losning
Katki gozeltisi Additive solution Solution additive |Soluzione ie dodatek Solucién aditiva Solugo aditiva Additiv losning Isatslsning Npéadero Adhupa Tlobasen pastaop Pridavny roztok
Lokosit filtreleme Leucocyte filtration | Filtration des leucocytes |Filtrazione L i Filtracja yto racion de leucocitos | Filtragao de leuco: Leukocytfiltrering Leukocytfiltrering Aﬁ;:‘z;‘:r’";‘:;v ®UNTPaLKs Ha neBKOLMTI récia leukocytov

Dis ambalajda gozle
bozulma

gériilir bozulm:
belirtleri varsa
kullanmayiniz

Do not use if there is
visible sign of
deterioration

Ne pas utiliser i des
signes de détérioration
sont visibles

Non utilizzare in caso
di segni visibili di
deterioramento

Nicht verwenden, wenn
Anzeichen des Verfails

sichtbar sind

Nie uzywat, jesli nosi
$lady uszkodzenia

No utilizar si hay signos
visibles de deterioro

Nao utilizar se forem
visiveis sinais de
deterioragao

Ma ikke anvendes,
hvis der er synlige
tegn pé nedbrydning

Anvand ej vid synliga
tecken pa forsamring

Mnv o pnoimomroreite
£dv umdpxel oparh
évBeiEn akoiwong

1la He ce wanonasa, ako uma
BMRMM Genean Ha yBpexaare

Nepouzivajte pri
viditefnych znamkach
poskodenia

yada

barin

Contains or presence of
DEHP

 phtalate de di-
2-éthylhexyle (DEHP)

fati: Di-(2-
etilesil)ftalato (DEHP)

Enthiilt DEHP

Zawiera ftalan

haya ftalatos presentes Di
(2-etilhexil)ftalato (DEHP)

Presenga ou conteddo
de DEHP

emballage indeholder
DEHP

férekomst av DEHI

Nepiéxer gBakiké DEHP
A ixvn

CuALpKa wnK Hanwme Ha
DEHP

Dogal kauguk lateks | Free of natural rubber | Privo di lattice Nie zawiera Libre de litex de caucho | No contém litex de Frifor X Aev repiéxer QuOTKS Neobsahuje prirodny
k Dépourvu de latex naturel § Latexfri i He chaupxa natexc anule f
igermez naturale naturalnego lateksu natural borracha natural naturgummilatex areg kaucukovy latex
. Contiene ftalati o "
DEHP igeri p;::g:” présence de presenta tracce di Contiene o puede que Produkt eller innehaller eller Obsahuje alebo méze byt

pritomny DEHP

Hava vermeyiniz. Do not vent Ne pas utiliser de prise |\ jnrodurre aria Nicht beliiften Przechowywac No ventilar Nao ventilar Ma ikke udluftes Far ¢j ventileras Mnv xpnoomoreire Bia He ce npoGusa Neodvzdushovat'
r. szczelnie zamknigte agpaywyo
Percorso del liquido Nie stosowaé, jesli AmooTeipwpévn Dréha tek

Ossido di etilene

Tov atpé

Radyasyon ile sivi Sterile fluid path by Trajet st . Stérilisé " e Sterile Fluidweg durch L Via de fluido estéril por Percurso do fluido Steril vaeskebane ved Steril vétskebana & . " CrepuneH noTok 4pes .
sterile. Sterilizzato per Jest N 2 2 BiaBpopri uypou amd ované ionizujicim
yolu sterilizasyon radiation par irradiation. Strahlung por radiacao bestraling genom stralning B paauauns vana lo
uszkodzone akmivoBohia siarenim
Ist ile svi yolu Sterile fluid path by | Trajet de fluide stér s;'r:f:"g:’e :;:;‘:d:' Sterile Fluidweg durch mS"’VL“’;"‘:““ml Via de fluido estéril por |  Percurso do fluido Steril vaeskebane Steril vatskebana am‘a":"'.‘:f‘“’:é":"é CTepunen noTok 4pes napHa Draha tekutiny je
sterilizasyon STEAM par VAPEUR . P Dampf Przeplywu plynu pr Vapor esterilizado pelo vapor med damp genom ANGA PouA uyp cTepunuzaums sterilizovana parou

Hasar gormils
yirtilmis veya
delinmis paketleri
kullanmayiniz.

Do not use if package is
damaged

a été endommagé ou s'il
présente des signes
daltération.

Non utilizzare se il
prodotto, la sua

lanneggi
mostrano segni
deterioramento

Nicht verwenden, wenn

Verpackung bescl

Sterylne droga
przeplywu plynu przez
pary

No usar si el producto, su

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Ma ikke anvendes,
t,

et
sterilbarrierne eller
pakningerne er
beskadigede eller der
er tegn pa brud

My 1o pnoiporror
edv i

He uanonasate, ako

uroaTei gBopa

¢ Hapywena
usnoct

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Bu sicakiiklar arasi
saklayiniz.

Store between these
temperature range

Stocker dans cette plage
de température

Conservare in questo
intervallo di
temperatura.

Aufbewahrung in diesem

Temperaturbereich

Przechowywac w tym
zakresie temperatur

Almacenar dentro de este

Armazenar dentro deste

Opbevares ved dette

Lagras inom detta

ATOBNKEUTTE pETAgH
TOV GUYKEKPIBEVWY

rango de

intervalo de

8epHOKPaCIY

la ce cuxpanssa npu cneaHms
TemnepaTypeH pexum

Skladujte v tomto
teplotnom rozsahu

yum paket,

Contents of Al pouch

Le contenu de
I'emballage en Aluminium

Il contenuto della

Der Inhalt der Verpackung

Zawartos¢ Al
opakowania musi by¢

0 conteddo da
embalagem da Al tem de

Nar Al pakningen er

Innehallet i Al

Ta mepiex6peva Mg
GuoKeuagi

CuABpXaHUeTO Ha onakosKaTa

Obsah hlinikového

avoiypa

takiben X o . confezione di Alva | muss innerhalb von 10 ! 2 abnet, skal indholdet ackningen maste | aAoupiviou mpémer va féliového vaku sa musi
N must be used within X | doit étre utilisé dans un zuiyta w ciagu X dn do no prazo de | S V¢ | ma ce uanonasa ao X aww cnen ¥ .
o e . atoentroX | Tagen nach dem Offnen : anvendes inden for X om X dagar [xpnoipomroin@oiv evrog| spotrebovat do X dni od
days of opening. délai de X jours aprés. 8 ‘od momentu otwarcia X dias apés a sua ondouy otaapsme
giomi dall'apertura verwendet werden v efter Gppnandet X nuepiv amé 1o otvorenia.
ouverture ‘opakowania abertura !
avorypa
Le contenu de Il contenuto della | Der Inhalt der Verpackung Zawartosé | by ¢ ontenido del envase O contedido da Nar pakningen er Innehallet i Ta weplexSpeva mg R
Contents of pack must be enute ! musi byé . " mpémer Ha Obsah vrecka sa musi
o 10 dae of confezione singola va | muss innerhalb von 10 | P2 OWANE TN BYE | gobe los 10 tem de ser | abnet, skal indholdet | forpackningen méste |77 90 S MBI v| CLALPIAIETO K8 O Ot | e e a1 ot o
openin. ys utilizzato entro 10 | Tagen nach dem Offnen | > d’r’r’mmngomamz i ientes a su ado no prazo de 10 | anvendes inden for | anviindas inom 10 qu " s . d;‘r i S| A - m"“ﬂm A a S vorenia
pening jours aprés ouverture | giomi dall'apertura verwendet werden y apertura dias apés a sua abertura 10 dage dagar efter 6ppnandet kR ‘oA OTBPs

Percorso del liquido

Percurso de fluido

Non pyrogen

Icke-pyrogent
vatskebana

Mn mruperoyéva

paquete

ouokevaia

5 g . . N Nichtpyrogener Apirogenna scietka R
Apirojen sivi yolu | Non-pyrogenic fluid path | Trajet apyrogéne eiogent Fllsalgheraptad v Paso de fluido apirégeno Aprogond g Srazpot typod Henuporesen notox epyroginne
Adet veya paket pes per package. unités par emballage pz per confe: Stiick pro Packung Szt.w opakowaniu | Unidades quecontieneel | o ocote stk pr pakke st per forpackning Teudyio ava i Bpoii B onakosKka ks v baleni.

Depolama isleminde 8
Koliden fazla iist iiste
konulmamalidir.

Stacking limit by number.
Maximum number of
identical packages which
may be stacked on one
another, where 8" is the
limiting number

Ne pas empiler plus de 8
cartons

Sovrapporre al max 8
cartonilscatole

Stapeln Sie nicht mehr als
8 Boxen

Dopuszczalna ilo:
warstw pigtrzeni

Limite maximo de estiva 8
cajas

Néo empilhar mais de 8
caixas

Ma ikke stables mere
end 8 kasser

Stapla inte mer &n 8
boxar

Mn oToiBagere
TEpIoTGTERQ aTT6 8
BT KaTd TV
amobiixeuon

Cknanwpane B 3aBucumocT ot
6pos npoayKTH. Makcumankms
6poih nakeTH, KouTo MoraT Aa
6bAaT noApeAeHH eAMH BLPXY
Apyr, KbaeTo "8" e onpepenst
MaKcumanHus 6poit

Krajny poéet pri
stohovani. Maximalny
pocet rovnakych baleni,
ktoré sa mozu stohovat
jedno na druhé, pricom
,8“ je krajna hodnota

Tek kullanimiiktr.

Do not re - use.

Ne pas réutiliser

Monouso

Nicht wiederverwenden

Nie uzywaé ponownie.

Néo ret

Ma ikke genbruges

Ateranviind inte.

Npoiéy piag xpAong

[ia He ce uanonasa nosTopHO

Nevhodné
pou

opatovné

Kullanmadan énce
kullanim kilavuzunu

Read instructions for use.

Consulter la notice

Consultare le

Lesen Sie die

Gebrauchsanweisung fiir

Przeczytaj instrukcjg

Leer las instrucciones de

Leia as instrugdes de

Las

Lés bruksanvisningen

AiaBdore Tig oBnyies

[3anoswaire ce ¢ ucTpyKuMsTa

Precitajte si pokyny na

yiiksek sicakliga

Keep away from heat.

source puissante de

Mantenere lontano da

Hitze fernhalten

nagrzaniem (cieplem)

Mantener lejos del calor

solar. Manter afastado

sollys og varme

Halla borta fran varme

Na QUAGOTETaI paKpIG

ceetnuKa. fla He ce 3arpasa

ayunn, istruzioni per 'uso Gie Anwondung ycia uso utilizagao brugsanvisningen Xpons v T xphon 3aynotpe6a pouzivanie.
Caution, read Attention, consulterles | 5 onione;consultare | Vorsicht, lesen Sie die | W9 Przeczytaj Atencién, leer los Cuidado, leia o8 - Varning, lis Mpoooxn, Siapdore ra BHumanve, npoverete Pozor, precitajte si
Kat. accompanying documents ! 1Con . ¢ zalaczong . documentos de Se brugsanvisningen o OUVOBEUTIKG Eyypaga
N i documenti all'interno | Begleitdokumentation 3 documentos adjuntos medféljande dokument RoKymeHTH
documents. d'accompagnement. dokumentacje acompanhamento
o5 15131 ve Protéger des rayons | Proteggere dalla luce Mantenha longe da Iuz Na QuAdooeTal pakpic Chrdiite pred sinegngm
'S IS191 Ve | op away from sunlight. | directs du soleil et d'une. solare diretta. Vor Sonnenlicht schiitzen. | Chroni¢ przed Proteger del sol. g Beskyt mod direkte | Halla borta fran solljus. | ammé 1o gwg Tou fiMiou. | fla He ce u3nara Ha cnbHYeBa P! V!

svetlom. Chr

maruz birakmayiniz. chaleur. fonti di calore do calor a6 BepusTTA teplom.
Kuru yerde saklayiniz. .
Keep dry. Conserver & Fabridela | Conservare in luogo Trocken lagern Chronié przed | ¢ cervar en lugar seco Manter seco Opbevares tort Forvarastorrt | Alampriore To oteyve | A7 C¢ ChXPanABa a cyxo Skladujte v suchu.
pluie asciutto wilgocia mscTo
birakmayiniz.

Kolaylikla kinlabilir, | £ o ith carg | Fragile, manipulor avec | Facilmento divisibili, Verfallsdatum Snadno rozbitné, drte|  Fragil. Manipule con | Facilmente quebréveis, |Lot i stykker, hold dot| o o | EGBpavoto, XeipioTeite | Uynnwuso, anamasaie npn | Krehké, zaobchadzaite

dikkatli tutunuz. précautions. tenere ben ferma. Ji opatmé cuidado segure-o com cuidado forsigtigt be mpoooxi ynotpe6a opatrne

Vor scharfen Halla borta fran vassa
Son kullanma tarihi Use by, date. Date d'expiration Scadenza Gegenstinden entfernt Nie uzywat po Fecha de vencimiento Data de validade Udiobsdato Sremal Migng jite npeau do détumu.
alten

Torbalan kesici ve
delici materyalden

Tenere lontano da

Traymac z dala od

Mantener alejado de

Holdes vaek fra

Férvaringspase for

Na uAGOOETal pakpid

Keep away from sharp | Tenir & I'écart des objets > > ¢ Vor scharfen Manter longe de objetos ° Chrarite pred ostrymi
y oggetti appuntitio | Gegenstanden entfernt 8 o% ° trombocyter upp till amé axpnpd Ma3eTe oT oCTPU NPeAMETH S
objects. tranchants PPuT ostrych przedmiotow objetos afilados cortantes skarpe genstande X predmetmi.
uzakta tutunuz taglienti halten fem dagar avTikeipeva
5 giine kadar Poche de conservation de Sacca per la fiir Pojemnik do Bolsa para el Opbevaringspose for |  Férvaringspése for Mepiéxng Cak 3a cuxpaHeHve Ha . .
° PLT storage bag up to B delle " M N almacenamiento de b . amoBrikeuon: Vak na ischovu dost
Trombosit saklama plaquettes jusqu'a cing | _Cono bis zu fiinf A e op til upp till sju IKEaamS TPOMBOUWTEH KOHLEHTPAT A0
five days y piastrine fino a cin YWanid | plaquetas hasta cinco mer g apoTETaNIGY Ewg h dni
jours Tage plytek do pigciu dni plaquetas até cinco dias fem dage lagar ™ v net auu
giorni dias évTe npépe
7 giine kadar Poche de conservation de Sacca per la fir Pojemnik do Bolsa para el Recipiente de for for Mepiéxg Cak 3a ChxpaHeHme Ha . -
© PLT storage bag up to neervs delle ! . . Vak na iischovu dosticiek
Trombosit saklama plaquettes jusqu'a sept " - bi le de op til i upp till b TPOMGOLMTEH KOHUEHTPAT A0 " N "
even day: * piastrine fino a sette " A " " o cpomeraNioy éw enTdl do siedmich dni
torbast jours glomi sieben Tage plytek do siedmiu dni | plaquetas hasta siete dias| plaquetas até sete dias syv dage sju dagar utpec cenem aun
Numune alma bélgesi Sampling site Site d'é il Punkt poboru prébek | Para toma de muestras | Local de sted Enpeio i caiiT 3a B3emaHe Ha npobu Miesto odberu

Do not resterilize

Nicht erneut sterilisieren

Nie nalezy ponownie
terylizowaé

No reesterilizar

No resterilize

Ma ikke resteriliseres.

Resterilisera inte

Mnv amooTeipwvere
gava

He pecraspupaiite

opiitovne
sterilizovat

Oretici Manufacturer Fabricant fabbricante Hersteller Producent Fabricante Fabricante Fabrikant Tillverkare Karaoxeuaotig Npouasoauten Vjrobca
Seri Numarast Batch Code Code du ot Codice batch Batch-Code Kod parti Codigo de lote Codigo de lote Batchkode Batchkod Kwbikés Napridag Koa wa naprugara Gislo sarze
Oriin Kodu Catalogue Number | Numéro de catalogue | Numero di catalogo Katalognummer Numer katalogowy | Nimero de catalogo | Catélogo de nimero |  Katalognummer Katalognummer |  ApiBuss Karahbyou Karanowen Howep Katalégové Eislo
Marchio CE di Oznakowanie CE . e Efpavon CE
CE Uygunluk lsareti |CE Marking of Conformity| __Marauage CE de conformita e numero _CE- 2godnosci | numeru Marcado CE do Marcagdo CE da CE-masrkning af CE-markning av CUHHOPPWONG Kal CE mapiuposka 3 Oznacenie zhody CE a
- e ‘conformité et numéro o e - - . e e Namero "
Ve Belgelendirme |and Identification Number| c°nformité et diidentificazione . rmida ! m ° m apiBpds identifikacné cislo
- o' " gund der » " identificacion Numero de de do Antal Antal HOMep Ha
Kurulus Numarast of Notified Body didenti ) jednostki . f Tou notifikacného organu
I'organisme notif notificato benannten Stelle ikowanej organismo notificado Organismo Notificado |bemyndigede organer| anmilda organ opraH
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