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Chi dinh st dung

Kit gom tiéu cAu (Kit pool tiéu cﬁu) duoc chi dinh su dung dé gom va loc tiéu cAu duge tach
tr mau toan phan, dé diéu che tieu cau pool cho truyén. Kit nay da dugc danh gia chi véi ti€u
cau dugc xur ly tir mau toan phan bdi hé thong xir Iy mau Reveos.

can mot cAu hinh protocol cu thé. Viéc diéu chinh protocol nay can su hd tro clia chuyén gia thuc hi¢n

@ Luu y: Tiéu cau dugc san xuit bang hé théng Reveos va duge chi dinh dé pool bang Kit gom tiéu cdu
cua Terumo BCT.

So dd b kit

Nap day

Kep éng din dung dich PAS

Ong din dung dich PAS soc xanh
Céc bng pool

Kep éng pool

B¢ loc

Kep bo loc

Ong ham soc do

o 0 N N N R W N -

Tui tiéu cdu pool

10 Kep bng day ldy miu
11 Tui ldy miu

12 Kep éng day ndi kim

13 Kimva n'Zip kim

Diéu kién biao quén

. Nhiét d6 bao quan lau dai: 1 °C dén 35 °C
. Nhiét d6 bao quan trong khoang thoi gian:
- —29°C dén 1 °C trong 72 gio

- Lén t6i 50 °C trong 6 tudn



D6 4m bao quan: 0% dén 75% d6 4m twong ddi (RH), khéng ngung tu
Nhiét d6 bdo quan trong khoang thoi gian:
- Lén tdi 85% (£ 5%) RH trong 72 gio.
Béo vé kit tiéu cdu pool tranh 1im déng lanh hodic nhiét qua cao khi bao quan.

Canh bao

1.

Khong tai su dung/ Khong danh cho téi sir dung: San pham ctia Terumo BCT c6 biéu
tugng "Do Not Reuse" nghia 1a chi dugc st dung mot 1an va khong duogc tai st dung hay
tai tiét trung dudi bét ky hinh thttc nao. Terumo BCT khong dam bao chttc néng va tinh vo
tring cua san phim néu n6 duoc tai sir dung hodc tai tiét tring.
Viéc tai sir dung san phdm c6 thé dan dén:
. Céc van d& vé& hidu suit san phén} do san phém d3 mét di tinh toan ven, bao g6m
nhung khong gidi han cac dac diém sau:
- RO ri chét long
- Céc bd phan bi cong vénh hodc bién dang
- Céc phén nua bi déo hodc mit mau
- Céc b loc bi giam kha nang loc.
. Phoi nhiém qué nhiéu ethylene oxide (EO) ton du
. Nhi&m virus viém gan B hoic virus suy giam mién dich & ngudi (HIV)
+  Nhiém khuén
+  Lay nhiém chéo

Bét cu rti ro nao cung c6 thé gay thuong tich nghiem trong hodc tu vong. Nhlrng rui ro
nay co the Xay ra voi nguoi dung thiét bi, ngudi hién mau, bénh nhan va ngudi nhan san
pham cudi cing dwoc didu ché boi thiét bi.

San phim nay c6 chira phthalates (DEHP). Ngu’(n hién méu toan phan khong tiép xtic voi
DEHP; rili ro strc khée tiém 4n véi nguoi hién mau thanh phan thip, do tiép xuc véi DEHP
trung binh theo thoi gian thdp. Nhém bénh nhan gdm phuy nit c6 thai va cho con bu, tré nho
duoc xem la nhom ¢6 rui ro nhét voi tac dung bit loi tiém an do nhiém DEHP. Tuy nhién,
cac co quan quan ly luvu y rang, loi ich cta viée thie hién mot quy trinh can thiét con 16n
nhiéu so véi rii ro lién quan dén viéc nhidm DEHP. Bac si diéu tri 1a ngudi ¢6 trach nhiém
cén bang rui ro nay cho bénh nhan.
Kiém tra bao bi va Kit trude khi ding. Khéng sir dung néu thiy cé cac diéu kién sau:

e (6 vét xé hodc 16 ¢ tai nhém bén ngoai hodc 16p phit trong sudt cua timg Kit.
Ong day bi xo4n vin nghiém trong.
Kit tai mau dugc lip khong dung.
Kit bi 161 hodc hong, hodc ¢ 1o ri & céc bd phan chia dich cia Kit.
Co bit ctr kep nao bi dong.
Niép kim ldy mau khong ding vi tri.
Céc dung dich bi van duc hodc ddi mau hodc chira cic vat.



Sﬁ"ydung_ Kit ¢ cac diéu kién nay co thé 1am viéc loc bach cu bi kém hodc nhiém bin san
pham tiéu cau da pool.

4. Han 6ng day & doan giira tai lay mﬁuvvé tai tiél:l céu pool trude khi mé kep trén ong day nbi
kim. L&i khi han ¢6 thé 1am nhiém béan san pham tiéu cau pool.

Than trong

1. Khiloc tiéu ciu, chic chin cac ong day khong bi Xoan gap hodc co vat bén trong boi vi
didu nay c6 thé 1am viée loc bach ciu ciia san phim tiéu ciu pool bj kém.

2. Khong bop tui tiéu ciu tam thoi (IPU) dé cai thién tdc do loc. Viée nay c6 thé lam kich
hoat ti€u cau va lam viéc loc bach cau bi kém di.

3. DO day cua thanh 6 ong ham soc d6 16n hon so v6i d6 day thanh cac dng khac trong kit gom
tiéu cau. Khong han 6ng diy soc d6 ma chua chic chin éng day co phi hop véi thong sb
k§ thuét cua thiét bi han hay khong.

4.  Khong thong khi bg kit.

Luuy

1.  Duong din mau va chit long ciia bo kit dwoc tiét tring bing khi ethylene oxide va khong
c6 chat gay sot.

2. Khoang thoi gian str dung duoc dinh nghia 1a “overnight” (qua dém), “same day as
collection” (cung ngdy lay mdu) va “day after collection” (sau ngay lay méu) la gia tri gan
ding. Can xac dinh mét khoang thoi gian cu thé theo SOP ctia co sé.

3. Khikét ndi vo trung véi b kit, luén phai tudn theo hudng din cia nha san xuét thiét bi ndi
day tui mau vo trung.

4.  Kit gom tiéu ciu Reveos da duoc danh gia sir dung voi tidu ciu dugc tich boi hé théng

Reveos. Terumo BCT khuyén cao sir dung PAS da dugc dém khi dung Kit nay dé loc tiéu
cau co PAS.

Quy trinh sir dung

Tai liéu ndy cung cap huong dan pool va loc tiéu cau bang Kit gom tiéu cdu. Xem huéng dan van
hanh h¢ thong, dé biét thém chi tiét v& canh bao, than trong va huéng dan didu ché mau toan
phin vai hé théng Reveos.

Quy trinh san xuét tiéu ciu pool tir don vi tiéu ciu dugc tach tir mau toan phan bing hé théng
Reveos gom cac budc sau:



1. Dé nghi va lic don vi tiéu clu

2. Pool va loc 4 dén 6 tui tidu cAu bang kit gom tiéu cdu nay, theo mot trong cac phuong phap

sau:
. Pool va loc 4 dén 6 thi tiéu cAu c6 PAS
. Pool va loc 4 dén 6 tui tiéu ciu da huyen phi huyét tuong, nhung van c6 du huyét

tuong dé bao quan khi pool ma khong cin thém huyét tuong.

‘%

v

3. Luu trit san phém tiéu cdu pool.

Luru y: Viée didu chinh thé tich huyét tuong trong cac ti huyét trong yéu cdu
hd tro ctia chuyén gia Terumo BCT.

Kit gom tiéu cdu gdm thi 14y miu, c6 thé dugc ding dé 14y mau san pham tiéu ciu pool sau

khi pool va loc xong. Tuén thi SOP ctia co s& dé 1dy mau tir tiéu ciu pool.

Cic diéu kién khuyén nghi dé nghi va lic tiéu cau
Trude khi bat dau qua trinh pool va loc, dé nghi va lic tiéu cau theo cac cach sau:

1.  Saukhi di lay tai tiéu cau ra khoi thiét bi Reveos, dé nghi tiéu tiéu ciu ma khong can lic &
nhiét do 18 °C dén 28 °C trong 1 gio.

2. Lic tidu cAu & nhiét d6 20 °C dén 24 °C. Thoi gian lic tily thude vao thoi diém diéu ché

mau toan phan.

. Néu mau toan phin dwoc didu ché cing ngay thu nhan (trong thoi gian 2 dén 14 gio
ké tr khi thu nhén), lac ti€u cau qua dém.

. Néu mau toan phan dugc ché sau ngay thu nhéan (tir 14 dén 24 gio ké tir khi thu
nhén), lac tiéu cau it nhat 2 gio.

Phai pool tiéu ciu theo ding khung thoi gian c¢b dinh sau khiqdi‘éu ché méau toan phin. Khung
thoi gian nay phu thuge vao kit tii mau Reveos dugc dung dé thu nhin, phuong phap pool va
thoi diém mau toan phan dugc xur 1y xong bang thiet bi Reveos, nhu dugc néu ra ¢ bang dudi

day:

Bing 1: Khung thoi gian sau khi diéu ché xong mau toan phén dé pool tiéu ciu

Kit tii mau Reveos

Phu’o’ng phap
pool tiéu ciu

Mau toan phin dugc
diéu ché cung véi
ngay thu nhan

Méu toan phin dwoc
diéu ché sau ngay thu
nhén

Kit xtr Iy mau toan
phan co lgc bach cau

Tidu cdu c6 PAS

Trong vong 36 gio

Trong vong 36 gio

Kit xir Iy mau toan
phin khéng co loc
bach cau cho khéi
héng ciu Reveos
NLR Set

cho khéi hdng cu Tiéu ciu da huyén Trong vong 18 gid Trong vong 8 gio
Reveos LR Set phu )

huyét tuong

Tiéu ciu c6 PAS Trong vong 36 gio

Tiéu ciu da huyén phi
huyét tuong

Trong vong 24 gio




Pool va lgc tiéu ciu

Trong huéng din duéi _day, cac budc co nén ghi chi 4p dung khi dang pool va loc tiéu cu c6
dung dich bao quan tidu cu (PAS hoic huyet tuong). Néu dang pool tiéu ciu di huyén phu
huyét twong, thi khong ap dung cac budc c6 nén ghi.

1.
2.
3.

10.
11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.
18.

Chuén bj gia loc bach cAu. Pam béo chiéu cao cua gia du cao d8 treo doc tui tiéu cu pool
Dong tit ca cac kep trén Kit gom tiéu ciu.

Str dung thiét bi ndi day vé tring dé két ndi tai dung dich bao quan tiéu ciu PAS vai dng
day soc xanh. Pam bao ong day soc xanh con lai trén Kit du dai dé treo tii dich bao quan
tiéu cau PAS sao cho mirc dich trong tui dich bao quan tiéu cau cao hon murc dich trong thi
tiéu cau

Str dung thiét bi ndi day v tring dé két ndi 4 dén 6 tui tiéu ciu vai cac dng pool.

Treo toan bd tui tiéu ciu 1én cing mot moc trén gia loc.

Treo tai PAS 1én mot moc riéng. Dam bdo muc dich trong tii PAS nhiéu hon mirc dich
trong céc thi tiéu cau.

DPam béo cac éng day khong bi xoén vin hay c6 vat bén trong, bd loc bach ciu duoc treo
doc.

Sau khi cac bot khi di vao cac tiii tiéu cAu, mé kep éng day din dung dich PAS va bop nhe
tai dung dich PAS.

Viéc nay giup loai bé khi khoi dng day va ddy dung dich bao quan tiéu cau PAS vao thi tiéu
cau

Pé dung dich bao quan tiéu ciu PAS chay vao cac tii tiéu ciu trong it nhat 30 gidy.

Pam bao khong c6 bot khi 16n hon 1 cm di vao bat ky dng day nao.

Moé kep éqg pool dé tiéu ciu (va dung dich bao quan tiéu ciu PAS, néu ding) chay qua bd
loc bach cau vao tui tiéu cau pool.

Sau khi viéc loc di hoan tt, dong kep dng dy dan dung dich PAS (néu dung) va éng pool.
Han dng day doan giita dng soc do va tai tiéu cau pool.

Nt tiii tidu cau pool khoi dng ndi bé loc. Khong théo tii 14y miu di gan voi tii tiéu cau
pool.

Sau khi str dung, loai bo céc thi tiéu cau da rong, tui dung dich PAS da réng (néu ding) va
bd loc bach cau mot cach an toan theo SOP cta co s¢ va/ hodc quy dinh cua co so.

Mo kep dng day 14y mau va ép khi thira ra khéi tui tidu cau pool vao tai 1dy mau, néu cin.
Dong kep 6ng day 1y miu va lic tai tiéu ciu pool d& dam bao tron déu

Luu trit san pham tiéu cau pool theo SOP ciia co 6. Diéu kién bao quan khuyén céo duoc
cung cap trong bang dudi day.



Bang 2: Piéu kién bio quan san phim tiéu ciu pool trong tii tiéu ciu pool

Théng 6 lwu triv

Pham vi lvu trir tiéu ciu
pool trong PAS

Pham vi luu triv tiéu ciu
pool trong huyét twong

Thé tich timg tai

100 mL dén 400 mL

100 mL dén 400 mL

Néng db tiéu cu

2.1 x 106 tiéu cAu/uL

0.5 x 106 tiéu cdu /uL dén

0.5 x 106 tiéu cau uL dén
2.1 x 106 tiéu cdu/uL

Luong tiéu ciu trong mdi tai

([thé tich x ndng dd] x 103)

4.5 x 10! tiéu cu

5.1 x 10! tiéu cu

Nhiét d§ bao quan

22°C+2°C

22°C+2°C

LAy miu sin phim tiéu cu pool
1. Mokepo ong day lay méu, chuyen mot lugng tiéu ciu pool mong mudn vao tai ldy miu va
trén san pham trong tai mau theo SOP cta co sé.

2. Han éng day ndi tai iy mAu vai tii tidu cau pool. Tuén theo SOP cita co s¢ dé ldy miu
tiéu cau pool bang tai 1ay mau.

3. Ngit toi ldy mau khoi tai tiéu cau pool.

4. Thai bo tai léy mau mdt cach an toan theo SOP ctia co s& va/ hoidc quy dinh cta dia

phuong.

Biéu twgng va Chirng nhin

Biéu tuong

Pinh nghia

Biéu twong

Pinh nghia

Q

S lugng san phim

a

Sau ngay nay khong duoc sir
dung thiét bi

LOT

M3 16 hang dé nhan dién 16 hang do.

Sé»catalog d& nhén dién san
pham.

%

Bucmg dan chit 16ng khong co
chét gay sbt.

g

C6 duong din chit long vo
trung. Phuong phap tiét tring
bang khi ethylene oxide
(EO).

®

Thiét bj duoc chi dinh st dung mot lan
hoac cho mét bénh nhan trong mot
quy trinh.

®

Khong dugc tai tiét trung thiét
bi

( €0086

San phém duogc san xufit theo Phu luc IT
cia tiéu chudn Chau Au European
Council Directive, 93/42/EEC, di diéu
chinh

Co quan dai dién dugc uy
quyén tai Chau Au

wl

Nha san xudt thiét bi

UnE

@
=

Dong goi san phdm tuén thu
quy dinh ctia Chau Au
European Directive

9462EC v dong goi va chat
thai dong goi




Biéu tugng Pinh nghia Biéu twong Pinh nghia

a

Y
)/'/ v

Séan pham cé chira phthalates, Thiét bi bi pém duogc bao vé
DEHP 1 ddc biét 1a Di(2- khoi 4nh néng mat troi.

ethylhexyl)phthalate (DEHP).

Pham vi nhiét do tiép xtic an toan véi Hang dé v&. Xin nhe tay.
thiét bi

Ha

Thung van qhuyén khong
dugc dat chong 1én nhau

theo chiéu doc, vuot qua

s0 lugng quy dinh.

L, Thiét bi bj cAn duoc bao vé khoi do 4m.

WEX

T T Dit thung theo hudng nay. [:B] E guoi gl;mg p}(liéi tuan thu
udng dan su dung

Khéng st dung san phdm néu bao bi b
hong

Tra lai sin phim da qua sir dung

Néu vi bt cir 1y do gi phai gui tra thiét bi vé Terumo BCT, Inc., cin mot thu oy quyen cho hang
hoa gt tra (s6 RGA) tir Terumo BCT trude khi giri hang. Co thé nhan duoc huéng dan vé vé
sinh va vt liéu, bao gdm cac thing van chuyén thich hop, d4n nhén thich hop va s6 RGA tir
Phong Pam bao Chét luong BCT cua Terumo. TRACH NHIEM CUA CO SO CHAM SOC
SUC KHOE LA NHUNG CHUAN BI CAN THIET VA XAC PINH SAN PHAM TRUOC
KHI GUT TRA. Vui long lién lac v6i dai dién dia phuong dé c6 dugce cc thong tin lién quan
dén hang hoa giri tra va khiéu nai san pham.



San phdm nay c6 thé duoc bao hd béi mot hodc nhiu bang
sang ché hodc don xin cap bang séng,chér cho xir ly.
Xem TERUMOBCT.COM/patents d¢ biet thém thong tin
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This product may be covered by one or more patents or

pending patent applications.

See TERUMOBCT.COM/patents for details.
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Reveos” Platelet Pooling Set

Instructions for Use

Reveos” trombocytpoolingsat
Brugsanvisning til
Reveos-Thrombozyten-Pooling-Set
Gebrauchsanweisung

Y&t ouykévipwong aponetoMov Reveos”
Odnyieg Xpriong .
Equipo de mezcla de plaquetas para Reveos”
Instrucciones de uso

Kit de mélange plaquettaire Reveos”

Mode d'emploi

Circuito per pooling delle piastrine Reveos”
Istruzioni per I’'uso

Reveos-poolingsettet for trombocytter
Bruksanvisning

Zestaw Reveos” do zlewania krwinek ptytkowych
Instrukcja uzywania

Conjunto de Mistura de Plaquetas” Reveos
Instrugdes de Utilizagdo

Kommnexkt Reveos aiist myaupoBaHus TPOMOOIIMTOB
VIHCTpYKLWS 110 3KCILTyaTalun

Reveos” trombocytpoolningsset
Bruksanvisning

Reveos” Trombosit Havuzlama Seti
Kullanim Yonergeleri



Intended Use
The Reveos” Platelet Pooling Set is intended for use in the pooling and filtration of whole-blood- ThlS page lntenthl’laHy 1€ft blanl{.

derived platelets to produce a pooled platelet product for transfusion. The Reveos Platelet Pooling
Set has been evaluated only with whole-blood-derived platelets produced using the Reveos
Automated Blood Processing System.

Note: Platelets produced using the Reveos system and intended for pooling with the Reveos Platelet
Pooling Set require specific protocol configurations. Adjusting these protocols requires the assistance of
a Terumo BCT implementation specialist.

Set Diagram

End cap

Platelet additive solution (PAS) tubing clamp
Blue-striped PAS tubing

Pooling tubes

Pooling tubing clamp

Filter

Filter clip

Red-striped restrictive tubing

© 00 N O G A WD =

Pooled platelet storage bag

-
o

Sample tubing clamp

-
-

Sample bag

-
N

Needle tubing clamp

Needle and needle cap

=y
w

Storage Conditions

. Long-term storage temperature: 1 °C to 35 °C

. Permitted temperature excursions:
- —29°Cto 1 °C for up to 72 hours

- Up to 50 °C for up to 6 weeks



This page intentionally left blank.

Storage humidity: 0% to 75% relative humidity (RH), non-condensing

Permitted humidity excursions:
- Up to 85% (£ 5%) RH for up to 72 hours

Protect platelet pooling sets from freezing and excessive heat.

Warnings

1.

Do Not Reuse/Not for Reuse: Terumo BCT, Inc. products bearing the "Do Not Reuse"
symbol are intended for single use only and are not intended to be reused or re-sterilized in
any manner. Terumo BCT cannot ensure the functionality or sterility of the product if it is
reused or re-sterilized.

Reuse of a single-use product could result in:

. Product performance issues due to a loss of product integrity, including but not limited
to the following:

- Fluid leaks
- Parts that are warped or deformed
- Plastics that are brittle and discolored

- Filters that have reduced filtration capabilities

. Exposure to excessive ethylene oxide (EO) residuals

. Viral infections such as hepatitis or human immunodeficiency virus (HIV)
. Bacterial infections

. Cross-contamination

Any of these risks could result in serious injury or death. These risks are shared by product
users, donors, patients, and recipients of end products of the device.

This product contains phthalates (DEHP). Whole blood donors are not exposed to DEHP;
the potential health risk to apheresis donors is low, because the time-averaged DEHP dose
exposure is very low. Patient groups that include pregnant or nursing women and children
are considered to be the most at risk to potential harmful effects of exposure to DEHP.
However, regulatory bodies have noted that the benefit of doing a needed procedure is far
greater than the risk associated with exposure to DEHP. It is the responsibility of the treating
physician to balance this risk for the patient.

Inspect the packaging and the platelet pooling set prior to use. Do not use the set if any of
the following conditions are present:

. There are tears or holes in the outer packaging.

. The tubing has severe kinks.

. The platelet pooling set is incorrectly assembled.
. The platelet pooling set is defective or damaged.
. Any clamps are closed.

. The end cap is not in place.

. The needle cap is not in place.



Using the platelet pooling set under these conditions may result in inadequate leukoreduction
or contamination of the pooled platelet product.

4.  Seal the tubing between the sample bag and the pooled platelet storage bag before you open
the clamp on the needle tubing. Failure to do so may result in contamination of the pooled
platelet product.

Cautions

1.  When filtering platelets, ensure that the tubing is free of kinks or other obstructions, because
these may result in inadequate leukoreduction of the pooled platelet product.

2. Do not squeeze the platelet bags to increase the filtration rate. Squeezing the platelet bags
may result in platelet activation and inadequate leukoreduction.

3.  The wall thickness of the red-striped restrictive tubing is greater than the wall thickness of
the other tubing on the platelet pooling set. Do not seal the red-striped restrictive tubing
without first ensuring that the tubing meets the specifications of the tube sealing devices used
in your facility.

4. Do not vent the disposable set.

Notes

1.  The blood and fluid pathways of the platelet pooling set are sterilized with ethylene oxide
and are non-pyrogenic.

2.  The time ranges used to define “overnight,” “same day as collection,” and “day after
collection” are approximate values. You will need to validate specific time ranges according
to your facility’s standard operating procedures (SOPs).

3.  When making a sterile connection to the platelet pooling set, always follow the instructions
for use provided by the manufacturer of the sterile connection device.

4.  The Reveos Platelet Pooling Set has been evaluated for use with platelets produced using

the Reveos system. Terumo BCT recommends using buffered PAS when using the Reveos
Platelet Pooling Set to pool and filter platelets with PAS.

Procedures for Use

This document provides platelet pooling and filtration instructions specific to the platelet pooling
set. For warnings, cautions, and instructions on processing whole blood with the Reveos system,
see the system operator’s manual.

The process for producing a pooled platelet product from whole-blood-derived platelets produced
using the Reveos system consists of the following parts:

This page intentionally left blank.



Sembol Tanim Sembol Tanim
Uriiniin, diizenlenmis seKliyle Avrupa Birligi'nde Yetkili temsilciyi
C E 2797 | 93/42/EEC sayili Avrupa Birligi belirtir.

Direktifi Ek II'ye uygun olarak
uretildigini belirtir.

Uriin ambalajinin, ambalaj ve ambalaj
atiklarina iliskin 9462EC sayil
Avrupa Direktifi ile uyumlu oldugunu
belirtir.

I Tibbi cihaz Ureticisini belirtir. @

Uriiniin ftalat, 6zellikle Di(2-etilheksil)
DEHP 1 ftalat (DEHP) igerdigini belirtir.

/

o Tibbi cihazin 11k kaynaklarindan
korunmasi gerektigini belirtir.

<

Cihazin giivenli bir sekilde maruz Nakliye kutusunda kirilabilir malzeme
kalabilecegi sicaklik araligini belirtir. oldugunu ve kutunun dikkatli
tasinmasi gerektigini belirtir.
g Tibbi cihazin nemden korunmasi Nakliye kutular belirtilen sayyi
’ | gerektigini belirtir. astiginda dik olarak st iste

koyulmamasi gerektigini belirtir.

Kullanicinin kullanim ydnergelerine
bagvurmasi gerektigini belirtir.

E mExX| re ')}},

Nakliye kutusunun dogru dik
konumunu belirtir.

Kutu hasar gérmsse UrinGin
kullaniimamasi gerektigini belirtir.

Kullaniimig Uriiniin iadesi

Bu iiriiniin herhangi bir nedenden 6tiirii Terumo BCT, Inc. sirketine iade edilmesi gerekiyorsa,
nakliyeden dnce Terumo BCT'den malzeme iadesi izni (RGA numarasi) alinmasi gerekir. Uygun
nakliye kutulari, etiketleme ve RGA numarasi da dahil olmak {izere malzemeler ve temizleme ile
ilgili yonergeler Terumo BCT Kalite Giivencesi Boliimii'nden alinabilir. URUN IADE
EDILiRKEN URUNUN NAKLIYE iCiN UYGUN SEKIiLDE HAZIRLANMASI VE
TANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN SORUMLULUGUDUR. Malzemelerin
iadesi ve iiriinlerle ilgili sikayetler hakkinda bilgi edinmek icin liitfen bolge temsilcinizle
iletisim kurun.
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1.  Resting and agitating the platelets

2.  Pooling and filtering four to six platelet bags using the platelet pooling set, according to one
of the following methods:

. Pooling and filtering four to six platelet bags with PAS

. Pooling and filtering four to six plasma-suspended platelet bags that contain sufficient
plasma for storage when pooled and do not require the addition of PAS

3.  Storing the pooled platelet product

Note: Adjusting the volume of plasma in the platelet bags requires the assistance of a
Terumo BCT implementation specialist.

The platelet pooling set includes a sample bag that can be used to collect samples of the pooled
platelet product after pooling and filtration are complete. Follow your institution’s SOP for
collecting samples from the pooled platelet product.

Recommended Conditions for Resting and Agitating the Platelets

Before you begin the pooling and filtration process, rest and agitate the platelets according to the
following instructions.

1.  Afteryouremove the platelet bags from the Reveos device, rest the platelets without agitation
at 18 °C to 28 °C for 1 hour.

2.  Agitate the platelets at 20 °C to 24 °C. The duration of agitation depends on when the unit
of whole blood was processed:
. If the unit of whole blood was processed on the same day that it was collected (between

2 hours and 14 hours after collection), agitate the platelets overnight.

. If the unit of whole blood was processed on the day after it was collected (between
14 hours and 24 hours after collection), agitate the platelets for at least 2 hours.

You must pool the platelets within a certain timeframe after whole blood processing. This timeframe
depends on the Reveos blood bag set used for collection, the pooling method, and when the unit
of whole blood was processed on the Reveos device, as indicated in the following table:

Table 1: Timeframe after whole blood processing for platelet pooling

Reveos blood bag set Platelet pooling method | Whole blood processed | Whole blood processed
the same day as the day after collection
collection

Platelets with PAS Within 36 hours Within 36 hours

Reveos LR Set

Plasma-suspended Within 18 hours Within 8 hours
platelets
Platelets with PAS Within 36 hours
Reveos NLR Set
Plasma-suspended Within 24 hours
platelets




Pooling and Filtering the Platelets

In the following instructions, steps highlighted with a gray background apply only when you are
pooling and filtering platelets with PAS. If you are pooling plasma-suspended platelets, the gray-
highlighted steps do not apply.

1.  Prepare a leukoreduction rack. Ensure that the head height of the leukoreduction rack is
sufficient for the pooled platelet storage bag to hang vertically.

2. Close all of the clamps on the platelet pooling set.

3.  Useasterile connection device to connect the PAS bag to the blue-striped PAS tubing. Ensure
that the remaining blue-striped tubing on the set is long enough to allow the PAS bag to hang
so that the fluid level of the PAS is higher than the fluid level of the platelet bags.

4.  Use asterile connection device to connect four to six platelet bags to the pooling tubes.
5.  Hang all of the platelet bags from the same filtration hook.

6.  Hang the PAS bag from a separate filtration hook. Ensure that the fluid level of the PAS is
higher than the fluid level of the platelet bags.

7.  Ensure that all tubing is free of kinks or other obstructions and that the leukoreduction filter
hangs vertically.

8.  Afterall air bubbles flow into the platelet bags, open the PAS tubing clamp and gently squeeze
the PAS bag.

This helps remove any additional air from all the tubing and forces the PAS to flow into the
platelet bags.

9.  Allow the PAS to flow into the platelet bags for at least 30 seconds.
10. Ensure that there are no air bubbles larger than 1 cm in any of the tubing.

11.  Open the pooling tubing clamp to allow the platelets (and PAS, if used) to flow through the
leukoreduction filter and into the pooled platelet storage bag.

12.  After filtration is complete, close the PAS tubing clamp (if applicable) and the pooling tubing
clamp.

13.  Seal the tubing between the red-striped restrictive tubing and the pooled platelet storage bag.

14. Disconnect the pooled platelet storage bag from the filtration tubing. Do not remove the
sample bag that is attached to the pooled platelet storage bag.

15. After use, dispose of the empty platelet bags, the empty PAS bag (if applicable), and the
leukoreduction filter assembly safely according to your institution’s SOP and/or local
regulations.

16. Open the sample tubing clamp and express residual air from the pooled platelet storage bag
into the sample bag, if necessary.

17. Close the sample tubing clamp and agitate the pooled platelet storage bag to ensure adequate
mixing.

18. Store the pooled platelet product according to your institution’s SOP. Recommended storage
conditions are provided in the following table.

Tablo 2: Havuzlanmig trombosit iiriiniinii havuzlanmis trombosit saklama torbasinda saklama

kosullan

PAS'ta Saklama igin

Saklama Parametresi Onerilen Araliklar

Plazmada Saklama igin
Onerilen Araliklar

Torba bagina hacim 100 ml ila 400 ml

100 ml ila 400 ml

Trombosit konsantrasyonu 0,5 x 108 trombosit/ul ila
2,1 x 108 trombosit/ul

0,5 x 108 trombosit/ul ila
2,1 % 108 trombosit/l

Torba bagina maksimum toplam trombosit | 4,5 x 10! trombosit

([hacim x konsantrasyon] x 103)

5,1 x 10" trombosit

Saklama sicakligi 22°C+2°C

22°C+2°C

Havuzlanmis Trombosit Uriiniinden Ornek Alinmasi

1. Ornek hortumundaki kiskaci agin, istenen miktarda havuzlanmis trombosit iiriinii hacmini
Ornek torbasina transfer edin ve 6rnek torbasindaki tirtinii kurumunuzun standart ¢alisma

prosediiriine uygun olarak karigtirin.

2. Ornek torbasmi havuzlanmig trombosit saklama torbasmna baglayan hortumu miihiirleyin.
Havuzlanmis trombosit liriiniinden 6rnek torbasini kullanarak 6rnek almak igin

kurumunuzun standart ¢alisma prosediiriinii izleyin.

Ornek torbasim havuzlanmis trombosit saklama torbasindan ayirin.

Ornek torbasini kurumunuzun standart ¢alisma prosediiriine ve/veya yerel diizenlemelere

uygun olarak atin.

Semboller ve Sertifikalar

saglayan Uretici parti kodunu belirtir.

Sembol Tanim Sembol Tanim
Miktar karenin igine yerlestirildiginde, Tibbi cihazin son kullanma tarihini
urlin miktarini belirtir. belirtir.
LOT Parti veya lotun tanimlanabilmesini Tibbi cihazin tanimlanabilmesini

saglayan Uretici katalog numarasini
belirtir.

Tibbi cihazin apirojen oldugunu ==

belirtr. [STERLEEO)

[
H

Steril sivi yolu oldugunu belirtir.
Sterilizasyon yontemi olarak etilen
oksit (EO) kullanilmistr.

2

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu

veya tek bir hastada ve tek bir

prosediirde kullaniimasi gerektigini
belirtir.

Tibbi cihazin tekrar sterilize
edilmemesi gerektigini belirtir.
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Trombositlerin Havuzlanmasi ve Filtrelenmesi

Asagidaki yonergelerde gri arka planla vurgulanan adimlar yalnizca trombositleri PAS ile
havuzluyor ve filtreliyorsaniz gegerlidir. Plazmada siispanse edilmis trombositleri havuzluyorsaniz
griyle vurgulanan adimlar uygulanmaz.

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Bir 16kosit azaltma askisi hazirlayin. Lokosit azaltma askisinin bag yiiksekliginin
havuzlanmis trombosit saklama torbasini dik olarak asmaya yeterli oldugundan emin olun.

Trombosit havuzlama setindeki tiim kiskaglar1 kapatin.

Steril birlestirme cihazi kullanarak PAS torbasini mavi ¢izgili PAS hortumuna baglayin.
Setteki mavi ¢izgili hortumun geri kalan kisminin PAS torbasini asmaya yetecek kadar uzun
oldugundan, yani PAS torbasindaki sivi diizeyinin trombosit torbalarindaki sivi diizeyinden
daha yukarida oldugundan emin olun.

Dort ila alt1 trombosit torbasini havuzlama hortumlarina baglamak igin steril birlestirme
cihazi kullanim.

Trombosit torbalarinin hepsini ayn filtrasyon kancasina asin.

PAS torbasini ayr bir filtrasyon kancasina asin. PAS torbasindaki sivi diizeyinin trombosit
torbalarindaki sivi diizeyinden daha yukarida oldugundan emin olun.

Higbir hortumun biikiilmedigini, hi¢bir hortumda engelleme olmadigin: ve 16kosit azaltma
filtresinin dik olarak asildigini dogrulayn.

Hava kabarciklarmin hepsi trombosit torbalarina aktiktan sonra PAS hortumundaki kiskact
acin ve PAS torbasini yavagga sikin.

Boylece tiim hortumlardaki fazla hava ¢ikmis olur ve PAS'i trombosit torbalarina akmasi
saglanir.

PAS'In trombosit torbalarina en az 30 saniye akmasini bekleyin.
Higbir hortumda 1 cm'den biiyiik hava kabarcigi olmadigindan emin olun.

Havuzlama hortumu kiskacini agarak trombositlerin (ve kullanildrysa PAS'in) 16kosit
azaltma filtresinden gec¢ip havuzlanmis trombosit saklama torbasina akmasini saglayin.

Filtrasyon tamamlandiktan sonra PAS hortumundaki kiskaci (varsa) ve havuzlama
hortumundaki kiskaci kapatin.

Hortumu kirmizi ¢izgili kisitlayici hortum ve havuzlanmig trombosit saklama torbasi
arasindan miihiirleyin.

Havuzlanmig trombosit saklama torbasini filtrasyon hortumundan ayirin. Havuzlanmig
trombosit saklama torbasina takili 6rnek torbasini ¢ikarmayin.

Kullandiktan sonra, bos trombosit torbalarini, bog PAS torbasini (varsa) ve 10kosit azaltma
filtresi diizenegini kurumunuzun standart caligma prosediiriine ve/veya yerel diizenlemelere
uygun olarak atin.

Gerekiyorsa, 6rnek hortumu kiskacini agin ve havuzlanmis trombosit saklama torbasinda
kalan havay1 6rnek torbasina bosaltin.

Ornek hortumu kiskacin kapatin ve havuzlanmis trombosit saklama torbasmi yeterli
derecede karistigindan emin olmak i¢in ¢alkalayin.

Havuzlanmis trombosit iiriiniinii kurumunuzun standart ¢alisma prosediiriine uygun olarak
saklayin. Onerilen saklama kosullar1 agsagidaki tabloda verilmistir.
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Table 2: Storage conditions for the pooled platelet product in the pooled platelet storage bag

Storage Parameter

Recommended Ranges for
Storage in PAS

Recommended Ranges for
Storage in Plasma

Volume per bag

100 mL to 400 mL

100 mL to 400 mL

Platelet concentration

0.5 x 108 platelets/uL to
2.1 x 106 platelets/uL

0.5 x 108 platelets/uL to
2.1 x 106 platelets/uL

Maximum total platelets per bag

([volume x concentration] x 10)

4.5x10" platelets 5.1 x 10" platelets

Storage temperature

22°C+2°C 22°Cx2°C

Sampling the Pooled Platelet Product

1.

Open the sample tubing clamp, transfer the desired volume of pooled platelet product into
the sample bag, and mix the product in the sample bag according to your institution’s SOP.

Seal the tubing that connects the sample bag to the pooled platelet storage bag. Follow your
institution’s SOP for sampling the pooled platelet product using the sample bag.

Disconnect the sample bag from the pooled platelet storage bag.

Dispose of the sample bag safely according to your institution’s SOP and/or local regulations.

Symbols and Certification

Symbol Definition Symbol Definition
Indicates the product quantity when the Indicates the date after which the
quantity is placed in the square. medical device is not to be used.
LOT Indicates the manufacturer’s batch code so Indicates the manufacturer’s

that the batch or lot can be identified. catalog number so that the

medical device can be identified.

Indicates the presence of a sterile
fluid path. The method of
sterilization is ethylene oxide
(EO).

RS

}ﬁ( Indicates a medical device that is non-
pyrogenic.

Indicates a medical device that is

Indicates a medical device that is intended
not to be resterilized.

for one use, or for use on a single patient
during a single procedure.

®

C €oro7

Indicates the Authorized
representative in the European
Community.

Indicates that the product was manufactured
in accordance with Annex Il of the European
Council Directive, 93/42/EEC, as amended.

Indicates that the product
packaging complies with
European Directive 9462EC for
packaging and packaging waste.

I Indicates the medical device manufacturer.




Symbol Definition Symbol Definition
Indicates that the product contains e Indicates a medical device that
DEHP | phthalates, specifically ZAAN needs protection from light
Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP). sources.
Indicates the range of temperatures to which Indicates that the contents of the
the device can be safely exposed. I transport package are fragile;

therefore, it shall be handled with
care.

Indicates that the transport
package is not allowed to be
vertically stacked beyond the
specified number.

S Indicates a medical device that needs to be
"T" protected from moisture.

WEX(

T T Indicates the correct upright position of the [j-ﬂ Indicates that the user should
11 transport package. consult the instructions for use.
Indicates that the product should not be used
if the package is damaged.

Return Of Used Product

If for any reason this product must be returned to Terumo BCT, Inc., a returned goods authorization
(an RGA number) is required from Terumo BCT prior to shipping. Instructions for cleaning and
materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number, may
be obtained from the Terumo BCT Quality Assurance Department. IT IS THE
RESPONSIBILITY OF THE HEALTH CARE INSTITUTION TO ADEQUATELY
PREPARE AND IDENTIFY THE PRODUCT FOR RETURN SHIPMENT. Please contact
your local representative for information regarding returned goods and product complaints.

1.  Trombositleri dinlendirme ve ¢alkalama

2. Trombosit havuzlama setini kullanarak dort ila alt1 trombosit torbasini asagidaki
yontemlerden biriyle havuzlama ve filtreleme:

. Dort ila alt1 trombosit torbasini1 PAS ile havuzlama ve filtreleme

. Havuzlandiginda saklama i¢in yeterli plazmast olan ve PAS eklenmesi gerekmeyen,
plazmada siispanse edilmis dort ila alt1 trombosit torbasini havuzlama ve filtreleme

3.  Havuzlanmig trombosit iiriiniinii saklama

Not: Trombosit torbalarindaki plazma hacminin ayarlanmasi Terumo BCT uygulama
uzmaninin yardimini gerektirir.

Trombosit havuzlama seti, havuzlama ve filtrasyon islemleri tamamlandiktan sonra havuzlanmis
trombosit tiriiniinden 6rnek almak igin kullanilabilecek bir 6rnek torbasi igerir. Havuzlanmis
trombosit lirliniinden 6rnek almak i¢in kurumunuzun standart ¢aligma prosediiriinii izleyin.

Trombositleri Dinlendirmek ve Galkalamak igin Onerilen Kosullar
Havuzlama ve filtrasyon iglemine baslamadan 6nce trombositleri asagidaki yonergelere uygun
olarak dinlendirin ve calkalayin.

1.  Trombosit torbalarini Reveos cihazindan ¢ikardiktan sonra trombositleri 18°C ila 28°C
arasinda bir sicaklikta bir saat calkalamadan dinlendirin.

2.  Trombositleri 20°C ila 24°C arasinda bir sicaklikta ¢alkalayin. Calkalama siiresi tam kan
iinitesinin iglendigi zamana baglidir:
. Tam kan tinitesi alindig1 giin islendiyse (kanin alinmasindan sonraki 2 saat ila 14 saat
arasinda) trombositleri bir gece calkalayin.

. Tam kan {initesi alindig1 giinden sonraki giin islendiyse (kanin alinmasindan sonraki
14 saat ila 24 saat arasinda) trombositleri en az 2 saat ¢alkalaym.

Trombositleri tam kanin islenmesinden sonra belirli bir zaman dilimi i¢inde havuzlamaniz gerekir.
Bu zaman dilimi agagidaki tabloda belirtildigi gibi, kan aliminda kullanilan Reveos kan torbasi
setine, havuzlama yontemine ve tam kan {initesinin Reveos cihazinda islendigi zamana baglidir:

Tablo 1: Tam kan islendikten sonra trombositin havuzlanmasi gereken zaman dilimi

Reveos kan torbasi seti | Trombosit havuzlama Alindig1 giin iglenen Alindiktan sonraki giin
yontemi tam kan islenen tam kan
PAS ile havuzlanacak 36 saat iginde 36 saat icinde
trombositler

Reveos LR Seti
Plazmada siispanse 18 saat icinde 8 saat icinde

edilmis trombositler

PAS ile havuzlanacak 36 saat iginde
trombositler

Reveos NLR Seti
Plazmada siispanse 24 saat iginde

edilmis trombositler
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Trombosit havuzlama setinin bu kosullar altinda kullanilmas: yetersiz 16kosit azaltma
islemine veya havuzlanmis trombosit iiriiniinde kontaminasyona neden olabilir.

4.  Igne hortumundaki kiskaci agmadan énce hortumu 6rnek torbasi ve havuzlanmis trombosit
saklama torbasi arasindan miihiirleyin. Bunun yapilmamasi havuzlanmis trombosit iiriiniinde
kontaminasyona neden olabilir.

ikazlar

1.  Trombositleri filtrelerken hortumlarin biikiilmediginden ve higbir sekilde
engellenmediginden emin olun; bu durum havuzlanmig trombosit tiriiniindeki 16kosit azaltma
isleminin yetersiz olmasina yol agabilir.

2. Filtrasyon hizini arttirmak i¢in trombosit torbalarini sikmayin. Trombosit torbalarimnin
stkilmasi trombosit aktivasyonuna ve 16kosit azaltma igleminin yetersiz olmasina neden
olabilir.

3. Kirmuz ¢izgili kisitlayict hortumun duvar kalinlig1 trombosit havuzlama setindeki diger
hortumlarin duvar kalinligindan fazladir. Kirmiz ¢izgili kisitlayici hortumu, merkezinizde
kullanilan hortum miihiirleme cihazlarmin teknik 6zelliklerini kargiladigindan emin olmadan
miihiirlemeyin.

4.  Tek kullanimlik sete hava aldirmayin.

Notlar

1.  Trombosit havuzlama setinin kan ve sivi1 yollari etilen oksitle sterilize edilmistir ve
apirojendir.

2. "Birgeceyi", "kanin alindig1 giinii" ve "kanin alindig1 giinden sonraki giinii" tanimlamak igin

kullanilan zaman araliklar1 yaklasik degerlerdir. Belirli zaman araliklarini merkezinizin
standart ¢aligma prosediirlerine uygun olarak valide etmeniz gerekir.

3.  Trombosit havuzlama setine steril birlestirme yaparken mutlaka steril birlestirme cihazinin
tireticisi tarafindan saglanan kullanim yonergelerini izleyin.

4.  Reveos Trombosit Havuzlama Seti yalnizca Reveos sistemi kullanilarak elde edilen
trombositlerle kullanim i¢in degerlendirilmistir. Terumo BCT, trombositlerin PAS ile
havuzlanmasi ve filtrelenmesi i¢in Reveos Trombosit Havuzlama Seti kullanilirken bu setle
birlikte tamponlu PAS kullanilmasini &nerir.

Kullanim Prosediirleri

Bu belgede trombosit havuzlama setine 6zgii trombosit havuzlama ve filtrasyon yonergeleri
saglanmaktadir. Reveos sistemi kullanilarak tam kan islemeyle ilgili uyarilar, ikazlar ve yonergeler
i¢in sistemin kullanim kilavuzuna bakin.

Reveos sistemi kullanilarak iiretilen tam kandan elde edilen trombositlerden havuzlanmis
trombosit {irlinii olusturma islemi asagidaki kisimlardan meydana gelir:
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Tilsigtet brug

Reveos” trombocytpoolingsettet er beregnet til anvendelse ved pooling og filtrering af
fuldblodsderiverede trombocytter til at producere et poolet trombocytprodukt til transfusion.
Reveos trombocytpoolingsattet er kun blevet evalueret med fuldblodsderiverede trombocytter, der
er produceret med Reveos automatiske blodbehandlingssystem.

Bemaerk: Trombocytter, der produceres med Reveos systemet og er beregnet til pooling med
Reveos trombocytpoolingsaettet, kreever specifikke protokolkonfigurationer. Justering af disse protokoller
kraever assistance fra en implementeringsspecialist fra Terumo BCT.

Satdiagram

Endehzette

Klemme pa slange til trombocytopbevaringsvaeske (PAS)
Blastribet PAS-slange

Poolingslanger

Klemme pa poolingslange

Filter

Filterclips

Radstribet restriktionsslange

©W 00 N O g A W N =

Opbevaringspose il poolede trombocytter
10 Klemme pa proveslange

11 Provepose
12 Klemme pa kanyleslange
13 Kanyle og kanylehzette

Opbevaringsforhold

Temperatur ved langvarig opbevaring: 1 °C til 35 °C

Tilladte temperaturudsving:
—  =29°Ctil 1 °Ciop til 72 timer

- Op til 50 °C i op til 6 uger
Luftfugtighed under opbevaring: 0 % til 75 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Tilladte luftfugtighedsudsving:
- Op til 85 % (£ 5 %) relativ luftfugtighed i op til 72 timer

Trombocytpoolingset skal beskyttes imod temperaturer under frysepunktet og kraftig varme.



Advarsler

1.

Ma ikke genbruges/Ikke til genbrug: Produkter fra Terumo BCT, Inc., som er maerket med
symbolet "Ma ikke genbruges", er kun beregnet til engangsbrug, og er ikke beregnet til at
blive genbrugt eller resteriliseret pd nogen méade. Terumo BCT kan ikke garantere produktets
funktion eller sterilitet, hvis det genbruges eller resteriliseres.

Genbrug af et engangsprodukt kan resultere i:

. Problemer med produktets ydeevne pga. tab af produktets integritet, omfatter, men er
ikke begrenset til folgende:

- Vaskelakager

- Dele, der er blevet skaeve eller deforme

- Plasticdele, der er blevet skrabelige eller misfarvede
- Filtre, der har formindsket filtreringskapacitet

. Udszettelse for for meget overskydende ethylenoxid (EO)

. Virusinfektioner, som fx hepatitis eller human immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfektioner
. Krydskontamination

Enhver af disse risikofaktorer kan resultere i alvorlig personskade eller dedsfald. Disse risici
geelder bade for produktbrugere, donorer, patienter samt modtagere af systemets
slutprodukter.

Dette produkt indeholder ftalater (DEHP). Fuldblodsdonorer udszttes ikke for DEHP. Den
potentielle sundhedsrisiko for aferesedonorer er lav, fordi den tidsgennemsnitlige udsattelse
for DEHP-dosis er meget lav. Patientgrupper, som inkluderer gravide eller ammende kvinder
og bern, betragtes som de patientgrupper, der leber den sterste risiko i forbindelse med de
potentielle skadevirkninger forbundet med eksponering for DEHP. Regulatoriske
myndigheder har dog bemzrket, at fordelen ved at udfere et nedvendigt indgreb er langt
storre end den risiko, der kan vare forbundet med eksponering for DEHP. Det er den
behandlende leeges ansvar at afveje denne risiko for patienten.

Underseg indpakningen og trombocytpoolingsettet inden brug. Sattet mé ikke anvendes,
hvis et eller flere af folgende forhold ger sig geeldende:

. Der er revner eller huller i den ydre indpakning.
. Der er kraftige knaek pa slangen.
. Trombocytpoolingsattet er samlet forkert.

. Trombocytpoolingsettet er defekt eller beskadiget.
. Alle eventuelle klemmer er lukkede.

. Endehztten er ikke pé plads.

. Kanylehztten sidder ikke pa.

Hyvis trombocytpoolingsattet anvendes under disse forhold, kan det resultere i utilstreekkelig
leukocytreduktion eller kontaminering af det poolede trombocytprodukt.

Forsegl slangen mellem proveposen og opbevaringsposen til de poolede trombocytter, for
du &bner klemmen pé kanyleslangen. Hvis dette ikke gores, kan det resultere i kontaminering
af det poolede trombocytprodukt.

Saklama nemi: %0 ila %75 bagil nem (RH), yogunlagmayan

Izin verilen kisa siireli nem oranlari:
- En fazla %85 (£ %5) bagil nem (RH), 72 saate kadar

Trombosit havuzlama setlerini donmaktan ve asir1 sicaktan koruyun.

Uyarilar

1.

Tekrar Kullanmaym/Tekrar Kullanilamaz: Terumo BCT, Inc. tarafindan iiretilen ve
"Tekrar Kullanilamaz" sembolii tagiyan iiriinler tek kullanimliktir ve higbir sekilde tekrar
kullanilmak veya tekrar sterilize edilmek iizere tasarlanmamustir. Terumo BCT, tekrar
kullanilmasi veya tekrar sterilize edilmesi durumunda {iriiniin islevselligini veya sterilligini
garanti edemez.

Tek kullanimlik {irliniin tekrar kullanilmasi sunlara neden olabilir:

. Uriiniin biitiinliigii bozuldugundan iiriin performansinda asagidakileri icerecek ancak
bunlarla sinirli olmayacak sekilde sorunlar olusur:

- S1v1 s1zintilart
- Pargalarda egrilme veya sekil bozulmalari
- Plastik kisimlarda kirtlganlik ve renk bozulmasi

- Filtrelerin filtreleme kapasitelerinin azalmasi

. Asir diizeyde etilen oksit (EO) kalintisina maruz kalma

. Hepatit ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) gibi viral enfeksiyonlar
. Bakteriyel enfeksiyonlar

. Capraz kontaminasyon

Bu riskler ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir. Bu riskler {iriin kullanicilari,
bagiscilar, hastalar ve cihazin son {irlinlerini alanlar i¢in s6z konusudur.

Bu iiriin ftalat (DEHP) igerir. Tam kan bagis¢ilart DEHP'ye maruz kalmaz; DEHP dozuna
maruz kalma siiresi ortalamasi ¢ok diisiik oldugundan aferez bagig¢ilarinin sagligina yonelik
risk diistiktlir. Hamile veya emziren kadinlar ile ¢ocuklar igeren hasta gruplart DEHP'ye
maruz kalma durumunda olasi zararl etkilerden en ¢ok etkilenecek grup olarak
diistintilmektedir. Bununla birlikte, diizenleyici kurumlar gereken bir prosediirii uygulamama
riskinin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili riskten ¢ok daha biiyiik oldugunu belirtmistir.
Hastasi i¢in bu riski degerlendirmek hekimin sorumlulugundadir.

Kullanmadan 6nce ambalaji ve trombosit havuzlama setini inceleyin. Asagidaki
durumlardan biri mevcutsa seti kullanmayin:

. Dis ambalajda yirtik veya delik varsa.

. Hortumda ciddi biikiilmeler varsa.
. Trombosit havuzlama seti yanlis monte edildiyse.
. Trombosit havuzlama seti bozuksa veya hasarliysa.

. Kiskaglardan biri kapaliysa.
. Ug kapag1 yerinde degilse.
. Igne kapagi yerinde degilse.
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Kullanim Amaci

Reveos” Trombosit Havuzlama Seti transfiizyon igin havuzlanmis bir trombosit iiriinii olusturmak
amaciyla, tam kandan elde edilen trombositlerin havuzlanma ve filtrasyon isleminde kullanilmak
{izere tasarlanmistir. Reveos Trombosit Havuzlama Seti yalnizca Reveos Otomatik Kan sleme
Sistemi kullanilarak olugturulan tam kandan elde edilen trombositlerle degerlendirilmistir.

Not: Reveos sistemi kullanilarak elde edilen ve Reveos Trombosit Havuzlama Seti ile havuzlanmasi
amaglanan trombositler igin belirli protokol yapilandirmalari gerekir. Bu protokollerin ayarlanmasi bir
Terumo BCT uygulama uzmaninin yardimini gerektirir.

Set Diyagrami

Ug kapadi

Trombosit ek soliisyonu (PAS) hortumu kiskaci
Mavi gizgili PAS hortumu

Havuzlama hortumlari

Havuzlama hortumu kiskaci

Filtre

Filtre Klipsi

Kirmizi gizgili kisitlayic hortum

W 00 N O g A O -

Havuzlanmig trombosit saklama torbasi
Omek hortumu kiskac!

-
o

Ornek torbasi

-
=y

igne hortumu kiskac

-
N

igne ve igne kapag

-
w

Saklama Kosullan

. Uzun siireli saklama sicakligt: 1°C ila 35°C

. izin verilen kisa siireli saklama sicakliklar::
- -29°C ila 1°C, 72 saate kadar

- En fazla 50°C, 6 haftaya kadar
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Forholdsregler

1.  Ved filtrering af trombocytter skal det sikres, at der ikke er knaek pa eller andre blokeringer
af slangerne, da det kan fore til utilstreekkelig leukocytreduktion af det poolede
trombocytprodukt.

2. Klem ikke pa trombocytposerne for at ege filtreringshastigheden. Klemning pa
trombocytposerne kan resultere i trombocytaktivering og utilstrackkelig leukocytreduktion.

3. Vaggenes tykkelse pa den redstribede restriktionsslange er storre end vagtykkelsen pa de
andre slanger pa trobocytpoolingsattet. Den rodstribede restriktionsslange ma ikke forsegles,
for det er sikret, at slangen opfylder specifikationerne for de slangeforseglere, der anvendes
pa hospitalet.

4.  Engangssattet ma ikke ventileres.

Noter

1.  Trombocytpoolingsattets blod- og vaeskebaner er steriliseret med ethylenoxid og er ikke-
pyrogene.

2.  Tidsintervallerne, der bruges til at definere "natten over", "samme dag som opsamling" og
"dagen efter opsamling”, er omtrentlige vaerdier. Du skal derfor validere de specifikke
tidsintervaller iht. hospitalets standardprocedurer.

3. Veddannelse af en steril forbindelse til trombocytpoolingsattet skal den brugsanvisning, der
er vedlagt den sterile forbindelsesanordning, altid felges.

4.  Reveos trombocytpoolingszttet er blevet evalueret til brug med trombocytter, der er
produceret med Reveos systemet. Terumo BCT anbefaler brugen af bufferet PAS ved brug
af Reveos trombocytpoolingsettet til at poole og filtrere trombocytter med PAS.

Brugervejledning

Dette dokument indeholder vejledning i trombocytpooling og -filtrering, der er specifik for
Reveos trombocytpoolingsattet. Se brugervejledningen til Reveos systemet angédende advarsler,
forholdsregler samt vejledning i processering af fuldblod.

Processen for produktion af et poolet trombocytprodukt fra fuldblodsderiverede trombocytter vha.
Reveos systemet bestar af folgende dele:
1.  Hvile og bevagelse af trombocytterne
2. Pooling og filtrering af fire til seks trombocytposer vha. trombocytpoolingsattet ifolge en af
folgende metoder:
. Pooling og filtrering af fire til seks trombocytposer med PAS
. Pooling og filtrering af fire til seks plasmasuspenderede trombocytposer, der

indeholder tilstreekkeligt plasma til opbevaring, nér de er poolede, og ikke kraever
tilseetning af PAS

3. Opbevaring af det poolede trombocytprodukt

Bemaerk: Justering af plasmavolumen i trombocytposerne kraever assistance fra en
implementeringsspecialist fra Terumo BCT.

Trombocytpoolingsattet inkluderer en provepose, der kan bruges til provetagning fra det poolede
trombocytprodukt, nar pooling og filtrering er gennemfort. Folg hospitalets standardprocedure for
provetagning fra det poolede trombocytprodukt.
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Anbefalede forhold for hvile og bevagelse af trombocytter
For du starter pooling- og filtreringsprocessen, skal trombocytterne hvile og omrystes i henhold til
folgende anvisninger.

1.  Nar du har fjernet trombocytposerne fra Reveos maskinen, skal de hvile uden omrystning
ved 18 °C til 28 °C i 1 time.

2. Omryst trombocytterne ved 20 °C til 24 °C. Omrystningsvarigheden athanger af, hvornar
fuldblodsenheden blev processeret:

. Hyvis fuldblodsenheden blev processeret samme dag, som den blev opsamlet (mellem
2 og 14 timer efter opsamling), skal trombocytterne omrystes natten over.

. Hyvis fuldblodsenheden blev processeret dagen efter, den blev opsamlet (mellem 14 og
24 timer efter opsamling), skal trombocytterne omrystes i mindst 2 timer.

Trombocytterne skal pooles inden for en bestemt tidsperiode efter processering af fuldblodet.
Tidsperioden athaenger af det Reveos blodposeszt, der blev anvendt til opsamling, af
poolingmetoden og af det tidspunkt, hvor fuldblodsenheden blev processeret pa Reveos maskinen,
som angivet i folgende tabel:

Tabel 1: Tidsperiode efter processering af fuldblod mhp. trombocytpooling

Symbol Definition Symbol Definition

Anger att produkten inte bor anvandas
om férpackningen ar skadad.

Reveos blodposesat Metode til Fuldblod processeret Fuldblod processeret
trombocytpooling samme dag som dagen efter opsamling
opsamling
Trombocytter med PAS Inden for 36 timer Inden for 36 timer
Reveos LR-saet
Plasmasuspenderede Inden for 18 timer Inden for 8 timer
trombocytter
Trombocytter med PAS Inden for 36 timer
Reveos NLR-seet
Plasmasuspenderede Inden for 24 timer
trombocytter

Pooling og filtrering af trombocytterne

I de folgende anvisninger gaelder trin, der er fremhavet med grd baggrund, kun for pooling og
filtrering af trombocytter med PAS. Hvis du pooler plasmasuspenderede trombocytter, gaelder de
grat fremhaevede trin ikke.

1.  Klarger et leukoreduktionsstativ. Serg for, at leukoreduktionsstativet er anbragt hejt nok til,
at opbevaringsposen til de poolede trombocytter kan hange lodret.

2. Luk alle klemmerne pa trombocytpoolingszttet.

3.  Brug en steril forbindelsesanordning til at forbinde PAS-posen til den blastribede PAS-
slange. Serg for, at den resterende blastribede slange pa sattet er lang nok til at lade PAS-
posen hange pé en saidan made, at vaeskeniveauet af PAS er hejere end vaskeniveauet af
trombocytposerne.

4.  Brug en steril forbindelsesanordning til at forbinde fire til seks trombocytposer til
poolingslangerne.

5.  Heng alle trombocytposerne pa den samme filtreringskrog.

12

Returnera anvand produkt

Om du av nadgon anledning maste returnera den hér produkten till Terumo BCT, Inc., krévs en
auktorisering for retur av varor (ett RGA-nummer) fran Terumo BCT f6re returen. Anvisningar
for rengdring och material, inklusive ldmpliga fraktlador, korrekta etiketter samt ett RGA-nummer,
kan erhéllas fran Terumo BCT Quality Assurance Department. DET ALIGGER
BLODCENTRALEN ATT FORBEREDA OCH IDENTIFIERA PRODUKTEN SOM SKA
RETURNERAS PA RATT SATT. Kontakta din lokala representant for information om
returnerade produkter och klagomal pa produkter.
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Provtagning av den poolade trombocytprodukten

1.  Oppna klimman pa provtagningsslangen, verfor énskad volym av poolad
trombocytprodukt till provpasen, och blanda produkten i provpésen enligt blodcentralens
standardrutiner.

2. Forsegla slangen som ansluter provpasen till forvaringspasen med poolade trombocyter. Folj
blodcentralens standardrutiner for provtagning av den poolade trombocytprodukten med
anvéndning av provpésen.

Koppla fran provpasen fran forvaringspasen med poolade trombocyter.

Kassera provpasen pa ett sikert sitt enligt blodcentralens standardrutiner och/eller lokala
bestdmmelser.

Symboler och certifiering

satsen eller partiet kan identifieras.

Symbol Definition Symbol Definition
Anger produktkvantiteten nar kvantiteten Anger det senaste datumet den
anges i rutan. medicintekniska produkten far
anvéndas.
LOT Anger tillverkarens batchkod sa att Angertillverkarens katalognummer s&

att den medicintekniska produkten
kan identifieras.

Anger en medicinteknisk produkt som &r
icke-pyrogen.

Anger forekomst av en steril
vatskebana. Steriliseringsmetoden ar
etylenoxid (EO).

Anger en medicinteknisk produkt som &r
avsedd for engangsbruk, eller for
enpatientbruk under en enda procedur.

®

Anger en medicinteknisk produkt som
inte far resteriliseras.

Anger att produkten har tillverkats enligt
Bilaga Il i det europeiska radets direktiv
93/42/EEG, i dess lydelse.

Anger auktoriserad EU-representant.

Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten.

Anger att produktforpackningen
uppfyller kraven enligt Europaradets
direktiv 9462EG for forpackningar
och forpackningsavfall.

6.  Hang PAS-posen pa en anden filtreringskrog. Serg for, at veeskeniveauet af PAS er hejere
end vaskeniveauerne af trombocytposerne.

7.  Kontroller, at der ikke er knzk pa eller andre obstruktioner af nogen af slangerne, og at
leukocytreduktionsfilteret heenger lodret.

8.  Nar alle luftbobler er stremmet ind i trombocytposerne, skal du abne klemmen pa PAS-
slangen og klemme forsigtigt pa PAS-posen.

Dette hjelper med at fjerne eventuelt resterende luft fra alle slanger og tvinger PAS ind i
trombocytposerne.

9. Lad PAS stremme over i trombocytposerne i mindst 30 sekunder.
10. Sorg for, at der ikke er luftbobler, der er storre end 1 cm, i nogen af slangerne.

11.  Abnklemmen pa poolingslangen for at lade trombocytterne (og PAS, hvis anvendt) stromme
gennem leukocytreduktionsfilteret og over i opbevaringsposen til poolede trombocytter.

12. Nér filtreringen er feerdig, skal du lukke klemmen p& PAS-slangen (hvis relevant) og
klemmen pa poolingslangen.

13. Forsegl slangen mellem den redstribede restriktionsslange og opbevaringsposen til de
poolede trombocytter.

14. Kobl opbevaringsposen til poolede trombocytter fra filtreringsslangen. Praveposen, der er
forbundet med opbevaringsposen til de poolede trombocytter, mé ikke fjernes.

15. Kasser efter brug de tomme trombocytposer, den tomme PAS-pose (hvis relevant) og
leukocytreduktionsfilteret i henhold til hospitalets standardprocedurer og/eller lokale
bestemmelser.

16. Abn klemmen pé preveslangen og pres om nedvendigt resterende luft ud af
opbevaringsposen til poolede trombocytter ind i preveposen.

17. Luk klemmen pé proveslangen og omryst opbevaringsposen til de poolede trombocytter, sa
de blandes tilstreekkeligt.

18. Opbevar det poolede trombocytprodukt ifelge hospitalets standardprocedure. De anbefalede
opbevaringsforhold er angivet i folgende tabel.

Tabel 2: Opbevaringsforhold for det poolede trombocytprodukt i opbevaringsposen til poolede
trombocytter

Anger att produkten innehaller ftalater,
dvs. Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

Anger en medicinteknisk produkt som
maste skyddas fran ljuskallor.

Anbefalede intervaller for
opbevaring i plasma

Anbefalede intervaller for

Opbevaringsparameter opbevaring i PAS

Anger det temperaturintervall for vilket
enheten sékert kan exponeras.

Anger att innehallet i
transportforpackningen &r dmtaligt.
Det ska darfor hanteras forsiktigt.

Volumen pr. pose 100 til 400 ml 100 til 400 ml

Anger en medicinteknisk produkt som
maste skyddas fran fukt.

Anger det hégsta antalet
transportforpackningar som far
staplas lodratt.

Trombocytkoncentration 0,5 x 108 trombocytter/pl til

0,5 x 108 trombocytter/ul til
2,1 x 108 trombocytter/pl

2,1 x 10 trombocytter/ul

Visar korrekt uppratt lage for
transportforpackningen.

L] \‘L_
| mEX | e s

Anger att anvéndaren bér ldsa
bruksanvisningen.

Maksimalt antal trombocytter pr. pose | 4,5 x 10" trombocytter 5,1 x 10" trombocytter

([volumen x koncentration] x 103)

Opbevaringstemperatur 22°C+2°C 22°C+2°C
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Provetagning af det poolede trombocytprodukt

1.  Abn klemmen pé preveslangen, overfer det enskede volumen af poolet trombocytprodukt
til preveposen, og bland produktet i preveposen iht. hospitalets standardprocedure.

2.  Forsegl den slange, der forbinder praveposen med opbevaringsposen til poolede
trombocytter. Folg hospitalets standardprocedure for prevetagning fra det poolede
trombocytprodukt vha. preveposen.

3. Kobl preveposen fra opbevaringsposen til de poolede trombocytter.

Bortskaf praveposen sikkert i henhold til hospitalets standardprocedure og/eller lokale
bestemmelser.

Symboler og certificering

det pageeldende batch eller lot kan
identificeres.

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Angiver produktmaengden, nar Angiver sidste anvendelsesdato for
maengden vises i firkanten. det medicinske udstyr.
LOT Angiver producentens batchkode, sa Angiver producentens

katalognummer, sa det medicinske
udstyr kan identificeres.

Angiver ikke-pyrogent medicinsk udstyr.

Angiver tilstedevaerelse af en steril
vaeskebane. Steriliseret med
ethylenoxid (EO).

Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug, eller til brug
pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

Angiver medicinsk udstyr, der ikke
ma resteriliseres.

Angiver, at produktet er fremstillet i
overensstemmelse med det &endrede
bilag Il i det Europeeiske Rads direktiv
93/42/EEC.

Angiver den autoriserede
repraesentant i Det Europzeiske
Feellesskab.

Angiver producenten af det medicinske
udstyr.

Angiver, at produktemballagen er i
overensstemmelse med EU-direktiv
94/62/EF om emballage og
emballageaffald.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Se till att ingen slang dr vikt eller blockerad och att leukocytreduceringsfiltret hanger lodrétt
ned.

Nir alla luftbubblor har flédat in i trombocytpasarna ska du 6ppna klamman pa PAS-slangen
och forsiktigt klamma pa PAS-pasen.

Detta hjalper till att avldgsna eventuell ytterligare luft fran alla slangar, och tvingar PAS att
floda in 1 trombocytpasarna.

Lét PAS floda in i trombocytpésarna i minst 30 sekunder.
Se till att det inte finns ndgra luftbubblor storre &n 1 cm i nadgon av slangarna.

Oppna klimman pa poolningsslangen for att lata trombocyterna (och PAS om det anviinds)
floda genom leukocytreduceringsfiltret och in i forvaringspasen med poolade trombocyter.

Nir filtreringen ar klar ska du stdnga klimmorna pa PAS-slangen (i forekommande fall) och
poolningsslangen.

Forsegla slangen mellan den rodrandiga, restriktiva slangen och forvaringspasen med de
poolade trombocyterna.

Koppla fran forvaringspdsen med poolade trombocyter fran filtreringsslangen. Ta inte bort
provpasen som ir ansluten till férvaringspasen med poolade trombocyter.

Kassera de tomma trombocytpédsarna, den tomma PAS-pasen (i forekommande fall) och
leukocytreduceringsfilterenheten pa ett sikert sétt enligt blodcentralens standardrutiner och/
eller lokala bestammelser.

Oppna klimman p4 provtagningsslangen och pressa vid behov ut kvarvarande luft frén
forvaringspasen med poolade trombocyter till provpésen.

Sténg provslangklimman och skaka om forvaringspésen med poolade trombocyter for att
sikerstilla att de blandas tillrickligt.

Forvara den poolade trombocytprodukten enligt blodcentralens standardrutiner.
Rekommenderade forvaringsforhallanden finns i foljande tabell.

Tabell 2: Lagringsforhallanden for den poolade trombocytprodukten i férvaringspasen for poolade
trombocyter

Rekommenderade intervall
for forvaring i plasma

Rekommenderade intervall

Forvaringsparameter for forvaring i PAS

Angiver, at produktet indeholder
phtalater, mere specifikt Di(2-
ethylhexyl)-phtalat (DEHP).

\.
.)}f\:

Angiver medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod lys.

Volym per pase

100 ml till 400 ml 100 ml till 400 ml

Angiver det temperaturomrade, som
udstyret kan udszettes sikkert for.

Angiver, at indholdet i
transportpakken er skrgbeligt og skal
handteres med forsigtighed.

Trombocytkoncentration

0,5 x 108 trombocyter/ul till

0,5 x 106 trombocyter/ul till
2,1 x 108 trombocyter/ul

2,1 x 106 trombocyter/ul

Angiver medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod fugtighed.

HEX = |

Angiver, at transportpakken ikke ma
stables lodret ud over et specificeret
antal.

Hégsta totala antal trombocyter per
pase

([volym x koncentration] x 10°)

4,5 x 10" trombocyter 5,1 x 10! trombocyter

Angiver den korrekte opretstaende
stilling for transportpakken.

Angiver, at brugeren skal konsultere
brugsanvisningen.

Férvaringstemperatur

22°Cx2°C 22°Cx2°C
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Rekommenderade forhallanden for att lata trombocyterna vila och omskakning av
trombocyter

Innan poolnings- och filtreringsprocessen paborjas, ska trombocyterna vila och skakas om i

enlighet med foljande anvisningar.

1.  Nér trombocytpédsarna har avlégsnats fran Reveos-maskinen ska trombocyterna vila utan
omskakning vid 18 °C till 28 °C under 1 timme.

2. Skaka om trombocyterna vid 20 °C till 24 °C. Omskakningens varaktighet beror pa nér
helblodsenheten bearbetades:
. Om enheten med helblod bearbetades samma dag som den tappades (mellan 2 och
14 timmar efter tappning), ska trombocyterna skakas om 6ver natten.

. Om enheten med helblod bearbetades dagen efter tappningen (mellan 14 och 24 timmar
efter tappning), ska trombocyterna skakas om i minst 2 timmar.

Trombocyterna méste poolas inom en viss tid efter helblodsbearbetningen. Tidsramen beror vilket
Reveos-blodpasset som anvéndes for tappningen och nér enheten med helblod bearbetades pa
Reveos-maskinen, sdésom anges i foljande tabell:

Tabell 1: Tidsram efter helblodsbearbetning for trombocytpoolning

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse

Angiver, at produktet ikke ma anvendes,
hvis pakken er beskadiget.

Reveos blodpasset Metod for poolning av Helblod som bearbetats | Helblod som bearbetats
trombocyter samma dag som dagen efter tappningen
tappningen
Trombocyter med PAS Inom 36 timmar Inom 36 timmar
Reveos LR-set
Plasmasuspenderade Inom 18 timmar Inom 8 timmar
trombocyter
Trombocyter med PAS Inom 36 timmar
Reveos NLR-set
Plasmasuspenderade Inom 24 timmar
trombocyter

Poolning och filtrering av trombocyterna

I foljande anvisningar géller steg som markerats med en gré bakgrund endast nir du poolar och
filtrerar trombocyter med PAS. Om du poolar plasmasuspenderade trombocyter, giller inte de
gramarkerade stegen.

1.  Forbered en leukocytreduceringsstéllning. Se till att leukocytreduceringsstéllningen ar
tillrackligt hog for att forvaringspésen med poolade trombocyter ska kunna hénga lodrétt.

2.  Sting alla klimmorna pa trombocytpoolningssetet.

3.  Anvind en sterilsvets for att ansluta PAS-pésen till den blarandiga PAS-slangen. Se till att
den kvarvarande blarandiga slangen pa setet ar tillrackligt lang for att PAS-pasen ska kunna
hénga, sa att vétskenivan i PAS dr hogre dn vitskenivan i trombocytpasarna.

4.  Anvind en sterilsvets for att ansluta fyra till sex trombocytpasar till poolningsslangarna.
5.  Héng alla trombocytpésar frdn samma filtreringskrok.

6.  Hiang PAS-pésen pa en separat filtreringskrok. Se till att vatskenivan i PAS dr hogre én
vétskenivan i trombocytpasarna.
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Returnering af brugt produkt

Hvis produktet af en eller anden arsag skal returneres til Terumo BCT, Inc., skal man bruge en
tilbagesendelsesautorisation (et RGA-nummer) fra Terumo BCT inden afsendelse. Vejledninger
for rengering og materialer, herunder hensigtsmassige forsendelsesbeholdere, korrekt etikettering
og et RGA-nummer, kan rekvireres fra Terumo BCT Quality Assurance Department. DET ER
SUNDHEDSINSITUTIONENS ANSVAR AT FORBEREDE OG IDENTIFICERE
PRODUKTET KORREKT TIL RETURFORSENDELSE. Kontakt den lokale reprzsentant
vedrorende oplysninger om returnerede varer og produktklager.



Verwendungszweck

Das Reveos'-Thrombozyten-Pooling-Set ist zur Verwendung beim Poolen und Filtrieren von aus
Vollblut gewonnenen Thrombozyten zur Herstellung eines gepoolten Thrombozytenprodukts fiir
die Transfusion gedacht. Das Reveos-Thrombozyten-Pooling-Set wurde nur fiir den Einsatz mit
aus Vollblut gewonnenen Thrombozyten validiert, die mit dem Reveos-System zur automatischen
Blutverarbeitung hergestellt wurden.
%’— Hinweis: Firr Thrombozyten, die mit dem Reveos-System hergestellt wurden und zum Poolen mit dem
(2 Reveos-Thrombozyten-Pooling-Set verwendet werden sollen, sind spezifische Protokollkonfigurationen
erforderlich. Diesbez(igliche Protokollanpassungen erfordern die Unterstiitzung des Technischen
Kundendienstes von Terumo BCT.

Schlauchset-Diagramm

Endkappe

Klemme am Thrombozyten-Lagerlésungsschlauch
Blaugestreifter Thrombozyten-Lagerlésungsschlauch
Pooling-Schlduche

Klemme am Pooling-Schlauch

Filter

Filter-Clip

Rotgestreifter Restriktionsschlauch

W 00 N o g A WO N -

Lagerbeutel fiir gepoolte Thrombozyten
Klemme am Probenentnahmeschlauch

-
o

Probenbeutel

-
=y

Klemme am Nadelschlauch

-
N

-
w

Nadel und Nadelkappe

Lagerungsbedingungen

. Temperaturbereich fiir die Langzeitlagerung: 1 °C bis 35 °C

. Zuléssige Temperaturabweichungen:
- -29 °C bis 1 °C bis zu 72 Stunden lang

- Maximal 50 °C bis zu 6 Wochen lang
. Lagerungsluftfeuchtigkeit: 0 % bis 75 % relative Luftfeuchtigkeit (rF), nicht kondensierend

. Zuldssige Luftfeuchtigkeitsabweichungen:
- Maximal 85 % (5 %) rF bis zu 72 Stunden lang

. Die Thrombozyten-Pooling-Sets vor Frost und iibermédfBiger Hitze schiitzen.
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Forsiktighetsatgarder

1.  Vid filtrering av trombocyter maste man se till att slangen inte ar vikt eller blockerad,
eftersom detta kan leda till otillrdcklig leukocytreducering av den poolade
trombocytprodukten.

2. Klédm inte pa trombocytpésarna for att paskynda filtreringshastigheten. Om man klammer pé
trombocytpédsarna kan detta leda till att trombocyterna aktiveras samt till otillracklig
leukocytreducering.

3.  Denrddrandiga, restriktiva slangens vaggtjocklek ér grovre dn vaggtjockleken hos de andra
slangarna i trombocytpoolningssetet. Forsegla inte den rodrandiga, restriktiva slangen utan
att forst sakerstélla att slangen uppfyller specifikationerna for de slangforseglingsenheter
som anvénds pa blodcentralen.

Anmarkningar

1.  Trombocytpoolningssetets blod- och vitskebanor &r steriliserade med etylenoxid och dr icke-
pyrogena.

29 9,

2.  Tidsintervallen som anvinds for att definiera ”6ver natten”, ”samma dag som tappningen”,
och ”dagen efter tappningen”, dr ungefarliga viarden. Du méste validera specifika tidsintervall
enligt blodcentralens standardrutiner.

3. Nar du gor en steril anslutning till trombocytpoolningssetet, ska du alltid folja
bruksanvisningen som tillhandahélls av tillverkaren av sterilsvetsen.

4.  Reveos trombocytpoolningsset har utvirderats fér anvéindning med trombocyter som
framstallts med hjélp av Reveos-systemet. Terumo BCT rekommenderar anvéndning av
buffrad PAS nér Reveos trombocytpoolningsset anvénds for att poola och filtrera
trombocyter med PAS.

Anvéandningsprocedurer

Detta dokument innehéller anvisningar om trombocytpoolning och filtrering som é&r specifika for
trombocytpoolningssetet. Varningar, forsiktighetsatgédrder och anvisningar for bearbetning av
helblod med hjdlp av Reveos-systemet, finns i anvédndarhandboken for systemet.

Processen for att framstélla en poolad trombocytprodukt fran helblodshirledda trombocyter med
Reveos-systemet bestar av foljande delar:
1.  Lata IPU vila och skaka om trombocyterna.

2. Poolning och filtrering av fyra till sex trombocytpésar med hjdlp av trombocytpoolningssetet,
enligt en av foljande metoder:

. Poolning och filtrering av fyra till sex trombocytpdsar med PAS

. Poolning och filtrering av fyra till sex plasmasuspenderade trombocytpésar som
innehaller tillrdckligt med plasma for forvaring vid poolning och ingen tillsats av
PAS krivs

Anmarkning: Justering av volymen fér plasma i trombocytpasarna kraver hjalp av en
Terumo BCT implementationsspecialist.

3.  Forvara den poolade trombocytprodukten.

Trombocytpoolningssetet innehaller en provpése som kan anvindas for att samla upp prover av
den poolade trombocytprodukten nér poolningen och filtreringen &r klar. F6lj blodcentralens
standardrutiner for insamling av prover frén den poolade trombocytprodukten.
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Varningar

1.

Far inte ateranvindas: Produkter fran Terumo BCT, Inc., med symbolen "Far inte
ateranvindas", dr enbart avsedda for engdngsbruk och dr inte avsedda att ateranvéndas eller
resteriliseras pa nagot sétt. Terumo BCT kan inte sdkerstdlla setets funktionalitet eller
sterilitet om det ateranvénds eller resteriliseras.

Ateranvindning av en engingsprodukt kan leda till:

. problem med produktens prestanda pé grund av att produkten forlorat sin integritet,
inklusive bl.a. foljande:

- vatskeldckage
- skeva eller deformerade delar
- plaster som dr skora och missfargade

- filter som har minskad filtreringsforméga

. exponering for stora méngder etylenoxidrester (EO)

. virusinfektioner sdsom hepatit eller humant immunbristvirus (HIV)
. bakterieinfektioner

. korskontamination

Alla dessa risker kan leda till allvarlig skada eller dodsfall. Riskerna delas av
produktanvindare, givare, patienter och mottagare av enhetens slutprodukter.

Denna produkt innehéller ftalater (DEHP). Helblodsgivare utsétts inte for DEHP. Den
potentiella hélsorisken for aferesgivare ar 1ag, eftersom exponeringstiden for den
genomsnittliga DEHP-dosen dr mycket lag. Patientgrupper som inkluderar gravida eller
ammande kvinnor samt barn betraktas som mest utsatta for risk nir det géller mojligheten
till skadliga effekter av DEHP-exponering. Myndigheter har dock noterat att fordelen med
att utfora en nddvandig procedur dr mycket stdrre dn risken associerad med exponering for
DEHP. Det dr den behandlande ldkarens ansvar att gora en avvégning av patientens risk.

Inspektera forpackningen och trombocytpoolningssetet fore anvindning. Anvénd inte setet
om nagot av foljande forhallanden férekommer:

. Det finns revor eller hal i den yttre férpackningen.
. Slangarna har kraftiga veck.

. Trombocytpoolningssetet ar felaktigt monterat.

. Trombocytpoolningssetet dr defekt eller skadat.

. Nagon av klimmorna r sténgd.

*  Andlocket sitter inte pa.
. Nalskyddet sitter inte pa.

Anvindning av trombocytpoolningssetet under dessa forhdllanden kan leda till otillracklig
leukocytreducering eller kontamination av den poolade trombocytprodukten.

Forsegla slangen mellan provpasen och den poolade trombocytférvaringspasen innan du
Oppnar klamman pé nalslangen. Underlatenhet att gora detta kan leda till kontamination av
den poolade trombocytprodukten.

84

Warnhinweise

Einwegprodukt: Von Terumo BCT, Inc. hergestellte Produkte, die das
Einwegproduktsymbol tragen, sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen
nicht erneut verwendet oder erneut sterilisiert werden. Terumo BCT kann die Funktionalitét
oder Sterilitét eines erneut verwendeten oder erneut sterilisierten Produkts nicht garantieren.

Die Wiederverwendung eines Einwegprodukts konnte folgende Konsequenzen haben:

* Beeintrachtigung der Produktqualitdt, die auf mangelnde Integritét des Produkts
zurilickzufiihren ist, wie z. B.:

- Fliissigkeitslecks
- Verbogene oder deformierte Teile
- Sprode oder verfirbte Plastikteile
- Filter mit eingeschrinkter Filtrationskapazitét
. Kontakt mit iibermdBigen Ethylenoxidriickstinden (EO)
. Virusinfektionen wie z. B. Hepatitis oder HIV
. Bakterielle Infektionen
. Kreuzkontamination

Jedes dieser Risiken kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren. Benutzer,
Spender, Patienten sowie Empfanger der Endprodukte dieses Geréts sind diesen Risiken
ausgesetzt.

Dieses Produkt enthélt Phthalate (DEHP). Vollblutspender sind keinen DEHP ausgesetzt;
das potenzielle Gesundheitsrisiko fiir Apheresespender ist niedrig, weil die Exposition mit
einer durchschnittlich auf die Zeitdauer umgerechneten DEHP-Dosis duferst gering ist.
Kinder, Schwangere und stillende Miitter gehéren zu den Patientengruppen, die am meisten
durch die potenziell schidlichen Nebenwirkungen von DEHP gefahrdet sind.
Aufsichtsbehdrden weisen jedoch darauf hin, dass die Vorteile der Durchfiihrung eines
erforderlichen Verfahrens weit grofler sind als das Risiko einer DEHP-Exposition. Die
Abwégung dieses Risikos fiir den Patienten obliegt dem behandelnden Arzt.

Die Verpackung und das Thrombozyten-Pooling-Set vor dem Gebrauch auf Unversehrtheit
iiberpriifen. Das Schlauchset nicht benutzen, falls eine oder mehrere der folgenden
Bedingungen zutreffen:

. Die AuBlenverpackung weist Locher oder Risse auf.
. Die Schlduche weisen starke Knicke auf.
. Das Thrombozyten-Pooling-Set ist falsch zusammengesetzt.

. Das Thrombozyten-Pooling-Set ist defekt oder beschadigt.
. Vorhandene Klemmen sind geschlossen.

. Die Endkappe fehlt.

. Die Nadelkappe fehlt.



Die Verwendung des Thrombozyten-Pooling-Sets unter diesen Bedingungen kann zu einer
unangemessenen Leukoreduktion bzw. zu einer Kontamination des gepoolten
Thrombozytenprodukts fiithren.

4. Vor dem Offnen der Klemme am Nadelschlauch den Schlauch zwischen dem Probenbeutel
und dem Lagerbeutel fiir gepoolte Thrombozyten 6ffnen. Bei Nichtbeachtung kann es zu
einer Kontamination des gepoolten Thrombozytenprodukts kommen.

Vorsichtshinweise

1.  Sicherstellen, dass die Schlduche wihrend der Thrombozytenfiltration nicht geknickt sind
und keine Blockierungen aufweisen, weil dies zu einer unangemessenen Leukoreduktion des
gepoolten Thrombozytenprodukts fiihren konnte.

2. Nicht versuchen, durch Zusammendriicken der Thrombozytenbeutel die Filtrationsrate zu
erhdhen. Dies konnte die Thrombozyten aktivieren und eine unzureichende Leukoreduktion
zur Folge haben.

3.  Die Wand des rotgestreiften Restriktionsschlauchs ist dicker als die Wand der anderen
Schlduche am Thrombozyten-Pooling-Set. Der rotgestreifte Restriktionsschlauch darf erst
versiegelt werden, wenn sichergestellt wurde, dass der Schlauch den Spezifikationen der in
Threr Einrichtung verwendeten Schlauchversiegelungsgerite entspricht.

4.  Das Einwegset darf nicht entliiftet werden.

Hinweise

1.  Die Blut- und Fliissigkeitswege im Thrombozyten-Pooling-Set sind mit Ethylenoxid
sterilisiert und pyrogenfrei.

2.  Die Definitionen der Zeitraume fiir ,,iiber Nacht®, ,,am Tag der Sammlung® und ,,am Tag
nach der Sammlung® sind Richtwerte. Die genauen Zeitrdume miissen geméf der SOP Threr
Einrichtung validiert werden.

3. Bei der Herstellung einer sterilen Verbindung mit dem Thrombozyten-Pooling-Set miissen
die Gebrauchsanweisungen vom Hersteller des Sterilschweifigerits beachtet werden.

4.  Das Reveos-Thrombozyten-Pooling-Set wurde fiir den Einsatz mit Thrombozyten validiert,
die mit dem Reveos-System hergestellt wurden. Wenn das Reveos-Thrombozyten-Pooling-
Set zum Poolen und Filtrieren von Thrombozyten mit Thrombozyten-Lagerldsung benutzt
wird, empfiehlt Terumo BCT die Verwendung von gepufferter Thrombozyten-Lagerlosung.

Verfahrensanweisung

Dieses Dokument bietet Anweisungen zum Poolen und Filtrieren der Thrombozyten mit dem
Thrombozyten-Pooling-Set. Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen zur Verarbeitung
von Vollblut mit dem Reveos-System sind der Bedienungsanleitung des Reveos-Systems zu
entnehmen.

Das Verfahren zur Herstellung eines gepoolten Thrombozytenprodukts aus mit dem Reveos-
System aus Vollblut gewonnenen Thrombozyten besteht aus folgenden Schritten:

Avsedd anvandning

Reveos” trombocytpoolningsset dr avsett att anvindas vid poolning och filtrering av
helblodshédrledda trombocyter for att framstélla en poolad trombocytprodukt for transfusion.
Reveos trombocytpoolningsset har endast utvirderats med helblodshirledda trombocyter, som
framstillts med hjélp av Reveos automatiska blodbearbetningssystem.

Anmaérkning: Trombocyter som produceras med Reveos-systemet och &r avsedda for poolning med
Reveos trombocytpoolningsset kraver sérskilda protokollkonfigurationer. Om dessa protokoll justeras
maste en implementeringsspecialist fran Terumo BCT hjélpa till.

Setdiagram

Andlock

Klamma for slangen med trombocyttillsatsidsning (PAS)
Blarandig PAS-slang

Poolningsslangar

Poolningsslangklamma

Filter

Filterkldmma

Rédrandig restriktiv slang
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Forvaringspase for poolade trombocyter

-
o

Provtagningsslangklamma
Provtagningspase

-
=y

-
N

Nalslangklamma
Nal och nalskydd

-
w

Forvaringsforhallanden

Temperatur vid ldngtidsforvaring: 1 °C till 35 °C

Tillatna temperaturavvikelser:
- -29 °Ctill 1 °C i upp till 72 timmar

- Upp till 50 °C i upp till 6 veckor

Luftfuktighet i forvaringsutrymme: 0 % till 75 % relativ luftfuktighet (RH), icke-
kondenserande

Tillatna luftfuktighetsavvikelser:
- Upp till 85 % (£5 %) relativ luftfuktighet i upp till 72 timmar

Skydda trombocytpoolningsseten fran nedfrysning och stark vérme.
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Cumson OnpepeneHue Cumson OnpepeneHue
0603Ha4aeT fonycTuMbIe Npeaesbl 0603HayaeT, YTo cogepxumoe
TEMNEepaTypbl, NPy KOTOPbIX TPaHCMOPTUPOBOYHOI YNAKOBKM

rapaHTUPYETCS COXPAHHOCTb KayecTaa SBNAETCS XPyrkum 1 TpeGyeT

YCTpOWCTBa. OCTOPOXHOTO 0BpaLLEeHNs.
ey O603Ha4aeT MeANLIMHCKOE YCTPOICTBO, 0O603HayaeT, 4to
"T" KOTOPOE HYXHO 3alLMLLaTh OT TPaHCMOPTMPOBOYHbIE YNAKOBKY
BO3AENCTBIS Bnaru. ] paspelLaeTcs CTaBUTb pyr Ha

[Apyra, He MPEBbILLas Npu 3TOM
yka3aHHOe AoNyCTUMOe 4MCTO

YNaKoBOK.
YkasblBaeT BEpX YCTPOACTBA B [‘:E] 060o3Havaer, 4To nepeq
TpaHCI'IOpTI/IpOBO"IHOVI ynaKkoBke. NpUMeHeHeM nonb3osartenb
- [OIIKEH 03HAKOMUTLCS C
VHCTPYKLMEN No aKCnnyaTauum.
O603HayaeT, 4To He cnepyet
1Cnonb30BaTh U3genue, kotopoe

HaxoauTca B I'IOBpe)K,U,eHHOVI YynaKkoBKe.

BO3BpaT MCcnonb3oBaHHOro Usaenusa

Eciu mo kakoi-nmibo mpudnHe 3T0 U3/IeNHe MOUIeKHT Bo3BpaTy B kommnanuio Terumo BCT, Inc.,
TO JI0 €T0 OTIIPABKU TpeOyeTCs NOMyduTh paspenienne komnanuu Terumo BCT Ha Bo3Bpar ToBapoB
(amomep PBT). MHCTpyKIMH 1TO OYMCTKE U3IEIHS IIEPe BO3BPATOM, a TaK¥Ke HH(POPMALIIO O
TpeOOBaHMAX K KOHTEHHEepaM Il TPAaHCIOPTUPOBKH, HaJIeKaleil MapkupoBke u Homep PBT
MOKHO IOJIy4UTh B OTAENE KOHTpouis KadecTBa komnanuu Terumo BCT. HAJIVIEZKAIIA ST
IOATOTOBKA U MAPKHUPOBKA U3/IEJIUSI 111 OBPATHOM OTIIPABKA
ABJISAETCA OBSI3AHHOCTBIO MEJUIIUMHCKOI'O YUYPEXIEHUWS. a5 noay4yenns
uHGopMauu 0 BO3BpaTe U3e/1us U 115 NepeJadyH NPeTeH3 il 10 NoBoAY Ka4ecTBa U3/ e/ Ins
o0pamaiiTech B MeCTHOE MPeACTABUTEIbCTBO KOMIAHUH.

82

1.  Thrombozyten ruhen lassen und schwenken

2. Vier bis sechs Thrombozytenbeutel unter Anwendung einer der folgenden Methoden mit
dem Thrombozyten-Pooling-Set poolen und filtrieren:

. Poolen und Filtrieren von vier bis sechs Thrombozytenbeuteln mit Thrombozyten-
Lagerlosung
. Poolen und Filtrieren von vier bis sechs Beuteln mit in Plasma suspendierten

Thrombozyten, die ausreichend Plasma fiir die Lagerung enthalten und keine
zusdtzliche Thrombozyten-Lagerldsung bendtigen

3.  Lagern des gepoolten Thrombozytenprodukts

Hinweis: Das Einstellen des Plasmavolumens in den Thrombozytenbeuteln erfordert
die Unterstiitzung eines Terumo BCT-Spezialisten.

Das Thrombozyten-Pooling-Set enthdlt einen Probenbeutel zum Sammeln von Proben des
gepoolten Thrombozytenprodukts nach Abschluss des Pooling- und Filtriervorgangs. Folgen Sie
zur Entnahme von Proben des gepoolten Thrombozytenprodukts der SOP Ihrer Einrichtung.

Empfohlene Bedingungen fiir das Ruhenlassen und Schwenken der Thrombozyten

Vor Beginn des Pooling- und Filtrationsvorgangs miissen die Thrombozyten geméal den folgenden
Anweisungen zuerst ruhen und dann geschwenkt werden.

1.  Nach dem Abnehmen der Thrombozytenbeutel vom Reveos-Gerdt miissen die Beutel ohne
Schwenken bei 18 °C bis 28 °C 1 Stunde lang ruhen.

2. Die Thrombozyten bei 20 °C bis 24 °C schwenken. Die Schwenkdauer hiangt davon ab, zu
welchem Zeitpunkt die Vollbluteinheit verarbeitet wurde:

. Wenn die Vollbluteinheit am Tag der Sammlung verarbeitet wurde (zwischen 2 und
14 Stunden nach der Sammlung), sollten die Thrombozyten {iber Nacht geschwenkt
werden.

. Wenn die Vollbluteinheit am Tag nach der Sammlung verarbeitet wurde (zwischen 14

und 24 Stunden nach der Sammlung), sollten die Thrombozyten mindestens 2 Stunden
lang geschwenkt werden.

Die Thrombozyten miissen innerhalb eines bestimmten Zeitraums nach der Vollblutverarbeitung
gepoolt werden. Dieser Zeitraum ist abhéngig von dem fiir die Sammlung verwendeten Reveos-
Blutbeutel-Set, der Pooling-Methode und dem Zeitpunkt, an dem die Vollbluteinheit auf dem
Reveos-Gerit verarbeitet wurde (siehe untenstehende Tabelle):

Tabelle 1: Zeitraum nach der Vollblutverarbeitung zum Poolen der Thrombozyten

Reveos-Blutbeutel-Set

Thrombozyten-Pooling-
Methode

Vollbluteinheit wurde
am Tag der Sammlung
verarbeitet

Vollbluteinheit wurde
am Tag nach der
Sammlung verarbeitet

Reveos-LR-Set

Thrombozyten mit
Thrombozyten-
Lagerlésung

Innerhalb von 36 Stunden

Innerhalb von 36 Stunden

In Plasma suspendierte
Thrombozyten

Innerhalb von 18 Stunden

Innerhalb von 8 Stunden




Tabelle 1: Zeitraum nach der Vollblutverarbeitung zum Poolen der Thrombozyten (Fortsetzung)

Thrombozyten mit Innerhalb von 36 Stunden
Thrombozyten-
Lagerldsung

Reveos-NLR-Set
In Plasma suspendierte Innerhalb von 24 Stunden
Thrombozyten

Poolen und Filtrieren der Thrombozyten

In den folgenden Anweisungen gelten die Schritte mit grauem Hintergrund nur, wenn
Thrombozyten mit Thrombozyten-Lagerldsung gepoolt und gefiltert werden. Beim Poolen von in
Plasma suspendierten Thrombozyten treffen die Schritte mit grauem Hintergrund nicht zu.

1.  Ein Leukoreduktionsgestell vorbereiten. Sicherstellen, dass die Hohe des
Leukoreduktionsgestells ausreicht, um den Lagerbeutel fiir gepoolte Thrombozyten vertikal
aufzuhéngen.

2. Alle Klemmen am Thrombozyten-Pooling-Set schlieBen.

3.  Zum Anschlieen des Thrombozyten-Lagerlosungsbeutels an den blaugestreiften
Thrombozyten-Lagerlosungsschlauch ein Sterilschweilgerdt verwenden. Sicherstellen, dass
der restliche blaugestreifte Schlauch am Schlauchset lang genug ist, um den Thrombozyten-
Lagerlosungsbeutel so aufzuhéngen, dass der Fliissigkeitsspiegel der Thrombozyten-
Lagerlosung hoher ist als die Fliissigkeitsspiegel in den Thrombozytenbeuteln.

4.  Mit einem SterilschweiB3gerit vier bis sechs Thrombozytenbeutel an die Pooling-Schlduche
anschlieen.

5.  Alle Thrombozytenbeutel an den gleichen Filtrationshaken hingen.

6.  Den Thrombozyten-Lagerlosungsbeutel an einen anderen Filtrationshaken héngen.
Sicherstellen, dass der Fliissigkeitsspiegel der Thrombozyten-Lagerlosung hoher ist als der
Fliissigkeitsspiegel in den Thrombozytenbeuteln.

7. Sicherstellen, dass keiner der Schlduche Knicke oder Blockierungen aufweist und dass der
Leukoreduktionsfilter vertikal hdngt.

8.  Wenn alle Luftblasen in die Thrombozytenbeutel geflossen sind, die Klemme am
Thrombozyten-Lagerlosungsschlauch 6ffnen und leicht auf den Thrombozyten-
Lagerlosungsbeutel driicken.

Dadurch wird die restliche Luft aus allen Schlduchen entfernt und die Thrombozyten-
Lagerlosung in die Thrombozytenbeutel gedrangt.

9.  Die Thrombozyten-Lagerlésung mindestens 30 Sekunden lang in die Thrombozytenbeutel
flieBen lassen.

10. Sicherstellen, dass sich in keinem der Schlduche Luftblasen befinden, die grofler als 1 cm
sind.

11. Die Klemme am Pooling-Schlauch 6ffnen, damit die Thrombozyten (und die Thrombozyten-
Lagerlosung, falls vorhanden) durch den Leukoreduktionsfilter in den Lagerbeutel fiir
gepoolte Thrombozyten flieBen konnen.

12. Wenndie Filtration abgeschlossen ist, die Klemme am Thrombozyten-Lagerldsungsschlauch
(falls vorhanden) und die Klemme am Pooling-Schlauch schliefen.
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Ot60p Npobbl NpoAyKTa NyNMpoBaHHbLIX TPOMOGOLUTOB

1.  OtxkpoiiTe 3aKUM Ha JUHUH K MEIIKY A7 po0d. Jloxkaurecs, moka B MEIIOK LI Ipo0
HOCTYIUT HEOOXOIUMBIN 00bEM MPOIYKTa MyTMPOBAHHBIX TpOMOOLUTOB. [Tepemenrtaiite
MPOZYKT B MELIKE JJIs1 TPOO B COOTBETCTBUH CO CTAaHAAPTHBIMU PAOOYMMH HPOLIEIYPaMU
BALIIETO YUPESIKICHHS.

2. 3anasiiTe TMHUIO, COSTUHSIIOLLYIO MEIIOK JUIS TPOO C MEIIKOM ISt XpaHEHUS ITyTMPOBAHHBIX
tpoMGouuToB. OTOOpP IPOO MPOAYKTA IMYIMPOBAHHBIX TPOMOOLUTOB C HCIIONB30BAHHEM
MeIIKa A7 P00 TODKEH BBITONHATHCS B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHBIMU PabounMu
HpOLIElypaMH BalIer0 YUpexICHHS.

OTCOG}II/IHI/ITG MCUIOK JJIst l'[p06 OT MELIKA Ui XpaHCHUS ITYJIMPOBAHHBIX TpOM6OI_II/ITOB.

VYnanuTe HCnoNb30BaHHBINA MEIIOK AT IPOO B OTXOABI, COOMIOAAs MpaBriia OE€30MIaCHOCTH B
COOTBETCTBUU CO CTAHJAPTHBIMU PAaOOYMMHU MPOIICYPAMH BAIICTO YUPEKICHUS W/ UK
MECTHBIMHA HOPMAaTUBHBIMH aKTaMH.

CuMmBoOnbI U cepTudmMKaLms

W3rOTOBMTENS, NO3BONSIOLLMI
onpesenuTs NapTuio UNK CEpUio TOBapa.

Cumson Onpepenexue Cumson Onpepenexve
O603Ha4aeT KonM4YeCTBO N3AENUIA, ECITN YkasblBaeT fAaTy UCTEYEHWNS CpoKa
B MPSIMOYTONbHIKeE YKa3aHO KoNMYeCTBoO. TOAHOCTI MEANLIMHCKOTO
yCTpoMiCTBa.
LOT OBosHauaeT cepuitHblil kop REF OBosHayaeT KaTanoxHoii HoMep

usrotosuTens, I'IO3BOJ'IHIOLLLMI7I
onpegenutb HauMeHoBaHue
MeMUNHCKOro yCTpOVICTBa.

%

0603Ha4aeT MeaMLIMHCKOE YCTPONCTBO,
KOTOpOE ABNSETCS anupOreHHbIM.

0O6o3HayaeT, YTo B U3AENUU ECTb
CTEPUINM30BaHHAs NMHNS NoAaYM
Xugkoctn. MeTog cTepunusaumm
OKuCbio aTUNeHa (EtO).

®

0603Ha4aeT, YTO MEAMULMHCKOE
YCTPOWCTBO NpefHa3HaueHo ans
0[IHOPA30BOr0 MPUMEHEHMUS UM NSt
MCTONb30BaHMs! Y OHOTO NaLyeHTa B
X0i€ OAHOI NpoLeaypbI.

0603Ha4aeT MeauLMHCKoe
YCTPOWCTBO, KOTOPOE HE MOANEXNT
MOBTOPHOW CTEPUNM3aLIN.

C E 2797

OBo3HayaeT, YTo U3enne N3roToBNEHO
B COOTBETCTBUYN C TpeBoBaHMAMM
Mpunosxenus |l k aupekTuee
Esponeiickoro Coseta 93/42/EEC «O
MeauLyMHCKoM 060py[oBaHUNY C
BHECEHHbIMI NONPaBKaMu.

0603Ha4aeT YNoTHOMOYEHHOrO
npeactasutens 8 EBponeiickom
Cotoze.

wl

OB03HayaeT KoMNaHIo-M3roToBIUTENS!
MEANLIMHCKOrO YCTPOICTBA.

OBo3HavaeT, 4To ynakoBka 3fenus
COOTBETCTBYET TpeGoBaHMAM
Esponeiickoi anpekTuebl 9462EC
B OTHOLLEHWM YNAKOBKM 1
MCMONb30BaHHbIX YNaKOBOYHbIX
MaTepuanos.

OB0o3HayaeT, YTO M3aenm1e CoREPKUT
(branatbl, @ UMEHHO
aun(2-atunrekcun)cranat (O3rP).

0603Ha4aeT MeauLUMHCKoe
YCTPOWCTBO, KOTOPOE HYXHO
3alMLLaTh OT BO3AENCTBUS CBETA.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

V6enurecs, 4TO HU B OJHOMN JIMHUU HE OCTAJIOCh ITy3bIPHKOB BO3yXa pazMepoM Oonee 1 cm.

OTKpoiiTe 32)KMM Ha JIMHUU MyJIMPOBaHHs, 4ToOB! TpoMOoLuTHI (¢ PAS, ecitn npumensiercs)
MOIJIM TTOCTYIATh B MEIIIOK JUTSl XPAHEHHS ITyTHPOBAHHBIX TPOMOOIIUTOB, IPOXOAS Yepe3
JEHKOLMTAPHBIA GUIIBTP.

3aBepinB (HIBTPALUIO, 3aKPOTE 3aXKUM Ha JTHHHUH rogadn PAS (eciu npumensiercs) u
32)KUM Ha JIMHUU ITyTHPOBAHUSL.

3anasiiTe TMHUIO B MECTE MEXKTY MEIIKOM JUIsl XpaHEeHWs! IyJTHPOBaHHBIX TPOMOOLIUTOB 1
OTpaHUYMUTENHHOMN JINHUEH ¢ KpaCHOH MOJIOCOM.

OTcoeAnHNTE MEIIOK JJIsl XPaHEHUsI MyIUPOBAHHBIX TPOMOOLIUTOB OT JIMHUU (QUIIBTpALHK.
Mermok [ytst po6, TTOACOEMHEHHBIH K MEIIKY JUIsl XpaHEHHS ITyTHPOBAaHHBIX TPOMOOIIUTOB,
JIOJDKEH OCTaThCs Ha MECTE.

INocne ucnonp30BaHMS yIATHTE B OTXOBI ITyCThIE MEIIKH U3-110 TPOMOOIUTOB, ITyCTON
Memmok u3-mox PAS (ecnu mpuMeHNMO) 1 OJIOK JTEHKOIUTAPHOTO (IIBTPa, coOMonas
npasmiIa 0€30IaCHOCTH B COOTBETCTBUH CO CTAHAAPTHBIMU PAa0OYMMHU IIPOLIEyPAMH BAILIETO
YUPEKICHHS /MM MECTHBIMUA HOPMATUBHBIMU aKTaMH.

OTKpoiiTe 3a)KUM Ha JIMHUM K MELIKY JJIsl IPOO ¥ BBIABUTE OCTABIIMICS BO3/IyX U3 MEIIKa
IUTSL XpaHEHHS ITYJIUPOBAHHBIX TPOMOOIIMTOB B MEIIOK IS P00, €CIIH B 9TOM €CTh
HEOOXOIMMOCTb.

3akpoiiTe 3a)KUM Ha JINHUH K MEIIKY JUIS IIPO0 ¥ OCTOPOXKHO pa3MeIlaiTe COIepKUMOe
MeIIIKa A7 XpaHEeHHs Ty IHPOBAHHBIX TPOMOOIUTOB, YTOOBI 00ECHEUNTD aJeKBaTHOE
CMeLIMBaHUE.

XpaHHTE TPOLYKTHI ITYTMPOBAHHBIX TPOMOOIINTOB B COOTBETCTBHY CO CTAHJaPTHBIMU
pabourMH MPOLEYPaMHU BaIIETO YUpexkeHUs. PekoMeHIyeMble yCIOBHS I XpaHEHHs
TIPUBEICHBI B TAOJHIIE HIDKE.

Ta6n. 2: PekomeHAaLMK N0 XPaHEHUIO NPOAYKTOB NYNUPOBaHHbLIX TPOMGOLMUTOB B MeLKax Ans
XpaHeHusi MyNMpoBaHHbIX TPOMGOLUTOB

13. Den Schlauch zwischen dem rotgestreiften Restriktionsschlauch und dem Lagerbeutel fiir
gepoolte Thrombozyten versiegeln.

14. Den Lagerbeutel fiir gepoolte Thrombozyten vom Filtrationsschlauch trennen. Der am
Lagerbeutel fiir gepoolte Thrombozyten angeschlossene Probenbeutel darf nicht
abgenommen werden.

15. Die leeren Thrombozytenbeutel, den leeren Thrombozyten-Lagerlosungsbeutel (falls
vorhanden) und die Leukoreduktionsfiltereinheit nach Gebrauch gema8 der SOP Ihrer
Einrichtung bzw. den ortlichen Bestimmungen entsorgen.

16. Die Klemme am Probenentnahmeschlauch 6ffnen und ggf. die Restluft aus dem Lagerbeutel
fiir gepoolte Thrombozyten in den Probenbeutel driicken.

17. Die Klemme am Probenentnahmeschlauch schlieen und den Lagerbeutel fiir gepoolte
Thrombozyten schwenken, damit die Thrombozyten gut gemischt werden.

18. Das gepoolte Thrombozytenprodukt gemaB der SOP IThrer Einrichtung lagern. Die

empfohlenen Lagerungsbedingungen befinden sich in der folgenden Tabelle.

Tabelle 2: Lagerungsbedingungen fiir das gepoolte Thrombozytenprodukt im Lagerbeutel fiir
gepoolte Thrombozyten

Empfohlene Bereiche fiir die
Lagerung in Thrombozyten-
Lagerldsung

Empfohlene Bereiche fiir

Lagerungsparameter die Lagerung in Plasma

Volumen pro Beutel

100 bis 400 ml 100 bis 400 ml

Thrombozytenkonzentration

0,5 x 108 Thrombozyten/ul 0,5 x 108 Thrombozyten/l bis
bis 2,1 x 108 Thrombozyten/jl
2,1 x 108 Thrombozyten/ul

Maximales Thrombozytenvolumen pro 4,5 x 10" Thrombozyten 5,1 x 10" Thrombozyten

Beutel

([Volumen x Konzentration] x 10%)

. Mpegensl
PekoMeHAOBaHHbI eKOM(?H:OBaHHOFO
MapameTpbl XpaHeHUs [AnanasoH Npu XpaHeHu B p
PAS ZAManasoHa npyw XpaHeHu B
nnasme

Lagerungstemperatur

22°Cx2°C 22°Cx2°C

O6bem B MeLuke

100 mn — 400 mn

100 mn — 400 mn

KoHueHTpaLms TpombovnTos

0,5 x 108 TpomBouuToB/MKN —
2,1 x 108 tpom6GoLuToR/MKN

0,5 x 106 tpom6oLToB/MKT —
2,1 x 108 tpomBoLuToB/MKN

MakcumanbHoe obLuee konuyecTso
TPOMOOLNTOB B MELLKE

([o6bem x koHueHTpaLms] x 10°)

4,5 x 10" tpomGouuToB

5,1 x 10" tpomGouuTos

Temnepatypa xpaHeHus

22°Cx2°C

22°Cx2°C
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Entnehmen von Proben des gepoolten Thrombozytenprodukts

1.

Die Klemme am Probenentnahmeschlauch 6ffnen. Das gewiinschte Volumen des gepoolten
Thrombozytenprodukts in den Probenbeutel transferieren und das Produkt im Probenbeutel
gemél der SOP Ihrer Einrichtung durchmischen.

Den Schlauch zwischen dem Probenbeutel und dem Lagerbeutel fiir gepoolte Thrombozyten
versiegeln. Zum Entnehmen von Proben des gepoolten Thrombozytenprodukts anhand des
Probenbeutels der SOP Ihrer Einrichtung folgen.

Den Probenbeutel vom Lagerbeutel fiir gepoolte Thrombozyten trennen.

Den Sammelschlauch gemif der SOP Ihrer Einrichtung bzw. den ortlichen Bestimmungen
entsorgen.
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Symbole und Zertifizierung

Ta6n. 1: UHTepBan BpeMeHu nocre cenapaLuy LienbHOM KPOBM, B TeYeHUe KOTOPOro AOIKHO GbiTh
BbINOJTHEHO NMyNMPOBaHNe TPOMBOLNTOB

an, damit die Charge identifiziert
werden kann.

an, damit das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

%

Gibt an, dass das Medizinprodukt
pyrogenfrei ist.

Gibtan, dass ein steriler Fliissigkeitsweg
vorhandenist. Die Sterilisationsmethode
ist Ethylenoxid (EO).

Komnnekt Reveos LR

(c dyHKumed
neikopeayKuun)

KoHcepBaHTOM PAS

Symbol Definition Symbol Definition
o " " Ha6op mewkoB ans MeToa nynupoBaHus Cenapauus uenbHo Cenapauusi LenbHOM
Gibt die Produktmenge an, wenn im Gibt das Datum an, nach dem das KpoBYW ANs annapara TpomBouuToB KpOBM NpoM3BOAMNack | KpoBM NpoM3BOAMNAach
Quadrat eine Stiickzahl erscheint. Medizinprodukt nicht mehr verwendet Reveos HEenoCpeACTBEHHO B Ha creayoWMit eHb
werden darf. [ieHb 3aroTOBKM KPOBMU nocne 3arotoBKu KpOBU
LOT Gibt den Chargencode des Herstellers Gibt die Katalognummer des Herstellers TpomMBOLKTHI C B Teuenme 36 yacos B Teuenme 36 yacos

Basecb TPOMGOLMTOB B
nnasme

B teueHue 18 yacos

B TeueHme 8 yacos

Patienten wahrend eines einzelnen
Verfahrens verwendet werden darf.

KomnnekT Reveos NLR

TpombouuTsl ¢
koHcepsaHToM PAS

B TeueHve 36 vacos

nnaswve

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht 6
nur fiir den einmaligen Gebrauch bzw. erneut sterilisiert werden darf. (6e3 pyHKum
fiir den Gebrauch an einem einzelnen nefikopeayKLm) B3Becb TPOMBOLWTOB B B TeueHve 24 yacos

C €297

Gibt an, dass das Gerat in
Ubereinstimmung mit Anhang Il der
Richtlinie 93/42/EWG fir
Medizinprodukte hergestellt wurde.

Gibtden autorisierten Reprasentantenin
der Européaischen Gemeinschaft an.

Gibt den Hersteller des

Gibt an, dass die Produktverpackung

MynupoBaHue 1 punbTpaumsa TPOMGOLNUTOB

B npuBeneHHBIX HIKE HHCTPYKIUSIX JEHCTBUS, KOTOPBIE YKa3aHbI Ha cepoM (hOHE, IPHUMEHUMEI
TOJIBKO B TOM CIIy4ae, KOT/ia BbI BBITIOJIHSIETE My AMPOBAaHNUE U (PUIBTPALHIO TPOMOOIUTOB €
no6asnenneM PAS. Eciu BB BEIIONHSIETE yJIMPOBAaHKUE B3BECH TPOMOOLIUTOB B IIa3Me, TO
yKa3aHHbIE Ha cepoM (hOoHe NeHCTBUS HETPUMEHHUMBI.

Medizinprodukts an. den Anforderungen der EU-Richtlinie 1.  TloaroroBbre CTOMKY s JeiikoduabTpanun. [loqHIMATE CTOMKY TS ISHKO(DUITBTPAIIAH
94/62/EWG fiir Verpackungen und N
Verpackungsabfall genugt Ha TaKyIo BBICOTY, HTOGbI TMOABCIICHHBIN MEMIOK U1l XpaHCHUSA ITyJIMPOBAaHHBIX
TPOMOOIIMTOB HAXOAWJICS B BEPTUKAILHOM ITOJIOKEHHH.
Gibt an, dass das Produkt Phthalate - v Gibt an, dass das Medizinprodukt vor 2. 3akpoiite Bce 3a)KMMBbI Ha KOMITJIEKTE JUIS IIYJTUPOBAHHS TPOMOOIIMTOB.
DEHF | enthilt, insbesondere Di(2- Z2AN Licht geschiitzt werden muss.
ethylhexyl)phthalat (DEHP). 3. HMcnonb3ys ycTpoWCTBO CTEPUIIBHOTO COEUHEHMS, IIOICOSANHUTE MEIIOK C KOHCEPBAHTOM
it TpomOoruToB (PAS) k nrHMY ¢ crHe# nonocoi (uHus mogadn PAS). Yoenurecs, uro
Gibt den fiir das Medizinprodukt Gibt an, dass der Inhalt dieses OCTaBIICHCS UTMHBI TUHUU C CHHEH MTOJI0OCOM XBaTaeT Ha TO, YTOOBI IIOABECUTH MemoK ¢ PAS
sicheren Temperaturbereich an. ! Transportkartons zerbrechlich ist und Ha TaKyI0 BBICOTY, YTOOBI YPOBEHb XHIKOCTH B HEM OBLI BBIIIE YPOBHS KUAKOCTH B MEIIIKaX
deshalb mit Vorsicht gehandhabt ¢ TPOMGOLHMTAMH.
werden muss.
4.  Ucnoms3ys yCTPOHCTBO CTEPUIILHOTO COCAMHEHHUS, TOJICOSTUHNUTE K TPyOKam Jist
Weist auf ein Medizinprodukt hin, das Weist darauf hin, dass die IYJTMPOBAHHS YETIPE-IIECTh MELIKOB ¢ TPOMOOLUTAMH.
! I vor Feuchtigkeit geschiitzt werden Transportkartons nur bis zur .
muss. . angegebenen Anzahl vertikal gestape” 5. HOJIBCCI)TC BCE MCIIKHU C TpOM6OLU/ITaMI/I Ha OJUH KPIOK CTOMKH IJId d)HHpraLll/Il/I.
werden diirfen.
6.  Iloxmeecbre memok ¢ PAS Ha apyroi Kplok CTOMKH AJsl GUIbTpanuy. Y0eauTech, 4to
. . ) ) ) OBEHB JKUAKOCTH PAS BBIIIE YPOBHS KUIKOCTH B MEUIKAX C TPOMOOIIHTAMH.
T T Gibt an, welche Seite des [‘:E Gibt an, dass der Bediener die yp A yp A p H
11 Transportkartons oben st. Gebrauchsanweisung lesen sollte. 7.  YOemuTeCh, UTO B JIMHUSAX HET NIEPEKPYUMBAHHUS U APYTHX NPENATCTBUN U YTO

J'IeﬁKOHPITapHLIﬁ (1)I/IJ'II)Tp TMOABEIICH B BEPTUKAJIBHOM ITOJIOKEHUH.

Gibt an, dass das Produkt nicht
verwendet werden darf, wenn die 8.
Verpackung beschadigt ist.

Iocne Toro, kak Bce My3bIPHKH BO3/AyXa IEPEMECTSITCS B MEIIKH C TPOMOOLUTaMH, OTKPOHTE
32)KMM Ha JIMHAY nofadn PAS 1 ocTopokHO coxxmMuTe Memmok ¢ PAS.

OTO MOMOXET YAAJIUTh U3 BCEX JIMHUI OCTABIIMICS BO3MyX U o0ecmednT nocryrieHue PAS
B MEIIKH C TPOMOOIMTaMH.

9.  Komncepsant PAS nomken moctynars B MEIIKH ¢ TpoMOonnTamu He MeHee 30 CeKyH.
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[TpoM3BOACTBO MPOLYKTA MYIMPOBAHHBIX TPOMOOILMTOB M3 TPOMOOIIMTOB, MOTYyYCHHBIX U3
LIeJIBHOU KPOBHU € IPUMEHEHUEM CHCTEMBI Reveos, COCTOUT U3 ClIeAyIOIHUX 3TalloB:

1.  BriaepxuBanue TPOMOOITUTOB B CIIOKOWHOM COCTOSTHHHU U X OCTOPOXKHOE pa3MeIINBaHNe
B TPOMOOMUKCEpE.

2. HyJ'II/IpOBaHPIe " (bl/IJTLTpaL[I/IH YETBIPEX-IIECTU MCIIIKOB TpOM6OL[I/ITOB, NPUMCHS ST KOMIUIEKT
JUTA ITyJTUPOBAHUST TpOM60HI/ITOB 1 UCTIOJIB3Ys OAUH U3 CICAYIOLINX METOAOB!:

ITyaupoBaHue U GUIBTPALUS YETHIPEX-IIECTH MEIIKOB TPOMOOLIMTOB C T0OaBICHHEM
KOHCepBaHTa 1 Tpom6orutos (PAS)

ITymupoBanue u GUIBTpanns YeThIPEX-IIeCTH MEIIKOB B3BECH TPOMOOIINTOB B
I1a3Me, KOrja MMEIOIeHCs M1a3Mbl JOCTATOYHO JUTsl XpPaHEHHs! IYJTMPOBAaHHOTO
npoxaykra u nobasnenne PAS He TpeOyercs

3.  XpaHeHHe NPOLyKTa MyJIHPOBaHHBIX TPOMOOIHTOB

MpumeuaHme. [[ns nameHeHmit 06bema nnasmbl B MeLLkax TPOMGOLMTOB HeoBX0aMMO
06paTUTLCS 3a NOMOLLBIO K CIELManmCTy TeXHUYECKoi CryxBbl komnanun Terumo BCT.

B xOMIUTEKT 15 My IMPOBaHMsl TPOMOOIIMTOB BXOANUT MEUIOK ISl P00, KOTOPBIH MOXHO
HCTIONB30BAaTh JUI 0TOOpa Mpob MPOAyKTa IMyIHPOBAHHBIX TPOMOOIIUTOB ITOCTIE 3aBEPIICHHS
nyaupoBanus U GuiasTparuu. OT60p Mpod NPOAYKTa IMYIMPOBAHHEIX TPOMOOLMTOB HOKEH
BEITIOJTHATECS] B COOTBETCTBHU CO CTaHJAPTHBIMU pabOUNMU MTPOLEyPAMH BAIIETO YIPEKJCHUSL.

PEKOMEHD‘yeMbIe ycnoBus OTHOCUTENbHO BbiaepXuBaHUA TpOMSOLIMTOB B CMOKOWHOM
COCTOAHUU U UX OCTOPOXHOro pa3mMmellnBaHusa B TpOM60MVIKcepe

Iepen HawaoM mponecca My aHpOBaHHs U GUIBTPAIH TPOMOOIIUTH HEOOXOIMMO BBIAEPKATH B
CIOKOMHOM COCTOSTHUH U OCTOPOXHO pa3MeIlaTh B TPOMOOMUKCEpE, ClIeTysl MPHUBEACHHBIM HIDKE
YKa3aHUsM.

1.  Tlocrne u3BneYCHUS MEIIIKOB C TPOMOOIIMTAMH U3 anmapara Reveos BhIIepKUTE TPOMOOIIUTHI
B CIIOKOWHOM COCTOSIHUH, HE pa3MeIIiBasi B TPOMOOMHUKCEpE, [IPH TeMIIepaType
18 °C — 28 °C B Teuenue 1 gaca.

2. Pasmemaiite TpomMOoIHTH B TpoMOOMHEKcepe mpu Temneparype 20 °C — 24 °C.
ITponomKHUTENPHOCTh PA3MELIMBAHUS 3aBUCUT OT TOTO, KOT/Ia ObLIa BEIMOIHEHA CeMaparus
LEJIbHOM KpOBU:

. Ecnu cenmapanust 10361 eTbHOW KPOBY BEITIONHSIIACH HEIIOCPEICTBEHHO B ICHD
3aroTOBKH KPOBH (B MPOMEXYTOK BPEMEHH OT 2 /10 14 4acoB mociie 3aroTOBKH),
OCTaBbTC TpOM6OLlI/ITbI U1 pasMClIMBaHUA B TpOMGOMI/IKCCpe Ha HOYb.

Ecnu cenapariyst 1036l LETbHOM KPOBH BBIITONHSIACH Ha CISAYIOIINI IeHb TTOCTIe
3arOTOBKH KPOBH (B IIPOMEXYTOK BpeMeHH OT 14 110 24 yacoB mociie 3aroToBKH),
pa3MenIuBaite TPOMOOLUTE B TPOMOOMUKCEpE HE MEHEe 2 4acoB.

ITymupoBanue TpOMOOIMTOB JOMKHO OBITH BBIIIOJIHEHO B TEUEHHE ONPEEICHHOTO HHTEpBaIa
BpPEMEHH I0CIIe CeNapaliy LeIbHO KpoBU. DTOT UHTEPBA BPEMEHH 3aBUCHUT OT TOTO, KaKOH
Ha0Op MENIKOB JUIS KPOBH IS anmapara Reveos ObLT HCIOIB30BaH IIPH 3aTOTOBKE KPOBH, OT
MeTo/ia ITyJIMPOBaHMUs U OT TOTO, KOT/Ia 1034 LieJIbHOW KpoBH Obli1a 0OpaboTaHa B anmapare Reveos,
Kak ITI0Ka3aHO B TaOJHIIE HIDKE.
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Riicksenden benutzter Produkte

Sollte dieses Produkt aus irgendeinem Grund an Terumo BCT, Inc. zuriickgesendet werden miissen,
ist vor dem Versand von Terumo BCT eine Produktriicksendegenehmigung (RGA-Nummer)
einzuholen. Hinweise zu Reinigung und Material, einschlieBlich angemessener
Versandverpackung, ordnungsgemaéfBer Adressierung und Etikettierung und einer RGA-Nummer,
konnen vom Terumo BCT Quality Assurance Department angefordert werden. BEI
RUCKSENDUNG IST DIE MEDIZINISCHE EINRICHTUNG FUR DIE
SACHGERECHTE VORBEREITUNG UND KENNZEICHNUNG DES PRODUKTS
VERANTWORTLICH. Fiir Informationen zu Riicksendeprodukten und
Produktreklamationen setzen Sie sich bitte mit Ihrer Regionalvertretung in Verbindung.
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Mpoopifopevn xpnon

To Zet cvykévipmong arponetaiiov Reveos” ypnowuonoteitor yio t cuykévipoon kot Sujnon
opomeTaAlnv Tov Exovv avaktnOel and oAko aipa, yio T AN Tapay®YOV CUYKEVIPOUEVOV
(pooled) arpometariov mpog petdyyon. To Zet cuykévipmong aponetariov Reveos éxet eheyyet
Yo xpriomn Hovo pe apomeTdAto and oAk oipla To omoia Exouv avoktn el Hécm Tov
Avtopartonompévov Zvotiuatoc Enelepyaciog Afpatog Reveos.

Znueiwon: Ta mapaywya aigotreradiwv Tou Aaupavovral e 1o alaTnua Reveos kai poopicovral
YIQ GUYKEVTPWOT) ME TO OET GUYKEVTPWONG alpotreTaAiwv Reveos amaitolv 15IKR S1apopewan Twv
mpwTok6MwV. Ma Ty Tpocapuoyr Twv TpwTokOAwY Ba xpelaaTeite Boribeia amoé évav €101kd TG
Terumo BCT.

Aldypaypa Tou O€T

Teppatik6 TWHA

ZQIykThpag owAfva TpoaBeTikoU SiaAuparog aigoteTahiwy (PAS)
XwArvag PAS pe prAe piyeg

ZwAAVEG TUYKEVTPWONG

ZQIYKTAPAG CWAAVWY GUYKEVTPWONG

®iktpo

KA iAtpou

MepiopIaTIKGG CWARVAG E KOKKIVEG PiYEG

Aokdg aTmoBrKeUaNS TUYKEVTPWHEVWY QIOTTETAAIWY

= O 00 N OO O B~ W DN =

0 ZQIykTpag owArva deiyparog
11 Aokdg deiyparog

@ 12 Z@iykmpag owAriva BeAdvag

13 BeAdva kal TpoaTaTEUTIKO TIWHA

ZuvBnkeg arobnkeuong

. Opa Oeppokpaciog yio pokporpddeoun amobikevon: omd 1 °C éwg 35 °C
. Emutpendpeveg anokiioeilg Oeppoxpaocios:
- a6 —29 °C émg 1 °C péypt kar yia 72 opeg
—  "Ewg 50 °C péypt xou yio 6 efdopddeg
. Yypaocio katd v anobnkevon: oxetikn vypoocio and 0% Emg 75%, ywpic cupmdxvoon
. Emutpendpeveg anokiiceig vypaociog:
- £m¢ 85% (% 5%) RH péypt kou yo 72 dpeg

. [1po@LAACGETE TO. GET GVYKEVIPOGNG GLLOTETAAIMV 07t0 TO WOYOG Kat TV vtepforikn (o).
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* MMeroTCs 3aKPBITHIE 3aKMMBI.
y OTCyTCTBYET 3amIylIKa MaruCTPaH.
. Ha umie orcyTcTByeT 3alIUTHBIN KONMAYOK.

Hcnonp30BaHKe KOMITIEKTA ISl MyJIMPOBAHHS TPOMOOIIMTOB IIPY BO3HUKHOBEHHH JTAHHBIX
YCIIOBHI MOXET MIPUBECTH K HETOCTATOYHO JEUKO(DMIBTpAiH WK 3aTPSI3HEHUIO
IPOAYKTa MyTHPOBAHHBIX TPOMOOLUTOB.

4.  TlIpexne 4eM OTKPHIBATH 32)KUM HA JINHUH UIITBI, 3aMastiTe TMHUIO MEXKTy MEIITKOM JUTS IPo0
Y MEIIKOM /I XpaHeHHUs MyIMPOBaHHbIX TpoMOormToB. Hecobmonenue 3toro TpeboBaHus
MOJKET IIPUBECTH K 3arps3HEHUIO IPOIYKTA IIYJIMPOBAHHBIX TPOMOOLIUTOB.

MpepocTepexenuns

1.  Tlpu BbImONHEHUH HUIBTPALUE TPOMOOLMTOB YOSIUTECH, YTO B JIMHUAX HET
MePEeKpy4UBaHUS U APYTUX MPEISATCTBUIL, IOCKOJIBKY 9TO MOXKET IPUBECTH K HEIOCTaTOYHOM
JIEHKO(PUIBTPAIIY IPOAYKTA Iy IMPOBAHHBIX TPOMOOIHTOB.

2.  He crapaiitech yCKOPHTB MPoLiecC GUIBTPAIMN CIABIMBAHUEM MEIIKOB C TPOMOOIIMTAMH.
CraBnuBaHUE MEIIKOB C TPOMOOIIUTAMH MOXKET CTaTh MPHUYNHOMN aKTHBAIIH TPOMOOIINTOB
¥ HETOCTATOYHOM JeHKO(DUIBTpAIIUH.

3.  CreHka OrpaHUYUTENILHON JTMHUM C KPACHOU MOJIOCOM TOJIIE, YEM CTEHKH APYIUX JIUHUM B
KOMIUIEKTE JUIsl MMylUpOBaHUs TpoMOOLUTOB. [lo3ToMy mpex/ie deM 3ananBarh
OIPaHNYUTEINILHYIO JINHHIO C KPACHOH MOJIOCOH, yOequTech, 4TO OHA COOTBETCTBYET
XapaKTepPUCTUKAM HCIIOIb3YEMbIX B BallleM YUPEKICHHUHN 3allalBalOLINX YCTPOHCTB ISt

Marucrpaei.
4.  He nponyBaTb 0OHOpPa30BbIM KOMIIIEKT.
Mpumeyanus
1.  JluHuum nomauyu KpoBM U JKUAKOCTEH B KOMIUIEKTE [UIs IyJHMPOBAaHHUS TPOMOOIMTOB

CTEPpUIN30BaHbI OKHMCBHIO OTHJICHA U allTUPOTrCHHBI.

2.  Jlmamna3oHbl BpEMEHH, HCIONb3yEMbIE B KaUECTBE ONpPEeIeHus Ul NoHATU «Ha Houby,
«Jlenb 3aroToBKkmn», «ClIeayrOLIMi AeHb [T0CIIE 3aTOTOBKI», SIBJISIOTCS PUOIU3UTEIbHBIMHE.
Bawm Gynetr He0OX0OAMMO BBHINTOTHUTE BaTHAAIMIO KOHKPETHBIX 3HAYEHHI JUana3oHa
BPEMEHH, YUUTHIBas TPeOOBaHMUS CTAHAAPTHBIX PabOYHX MPOLEAYP BAIIETO YUPEKICHHS.

3. Bemmonnss mr06oe cTepriIbHOE MOACOCIMHEHIE K KOMIUIEKTY JIISl ITYJIMPOBAHUS
TPOMOOLIUTOB, BCErna ciaeayiTe HHCTPYKIIUHU 110 SKCIUTyaTallly, IPEJ0CTaBICHHON
KOMITAaHUEH-ITPOU3BOJIUTENIEM YCTPONCTBA CTEPUIIBHOTO COEIMHEHHUS.

4.  Kommuext Reveos mis mynupoBaHus TPOMOOIUTOB OBIIT OLICHEH AJISI MCIIONB30BAHMS C
TpPOMOOLIUTAaMH, TOJTYUYSHHBIMH B cucteMe Reveos. st mynupoBaHus ¥ QHIBTPALH
TpombonuToB ¢ PAS ¢ mpumeHeHnem kominiekTa Reveos st mymiupoBaHust TpOMOOITUTOB
xommanus Terumo BCT pexomenayeT ucnonb3oBath OyQepHblii KOHCEPBAHT IS
tpomboruToB (PAS).

PaGouue npoueaypsl

B naHHOM TOKyMEHTE COZepKaTcsi MHCTPYKLMU OTHOCHTEIIBHO MYJITMPOBAHUS M (PUIIBTPALUK
TPOMOOLIUTOB C UCIIOIb30BaHHEM KOMIUTEKTA JUTSl ITyIIHPOBAaHUS TpPoMOOInTOB. [10THEIi crircok
NpeAyNpeKACHIH, TPEIOCTEPEKEHUN 1 HHCTPYKIHUN 10 00padOTKe LeNbHOI KPOBU B

cucteMe Reveos cMm. B PykoBoscTse oneparopa cucteMsl Reveos.
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MpepynpexaeHuns

1.

He npennasHayeHo 17151 NOBTOPHOIO MCIOIb30BAHMA: U3/IEIINs, U3TOTOBICHHbBIC
xomnanueit Terumo BCT, Inc. u ormeuenHbIe cumBoiioM «He nmpexHazHaveHo A7
IIOBTOPHOT'O HUCIIOJIb30BAaHU», IPEAHA3HAYECHB] HCKIIIOUUTEIBHO U1 OTHOPAa30BOrO
MIPUMEHEHUS ¥ He TpeJHa3Ha4YeHbI AJIsI HOBTOPHOTO MCIIONB30BAHMS MIIH IIOBTOPHOM
cTepum3anny ao0eMu Metoramu. Komnanusa Terumo BCT He MoXeT rapaHTHPOBaTh
(DYHKIMOHAJIBHOCTD ¥ CTEPUIIBHOCTD M3/IENNS B CIIy4ae ero IOBTOPHOTO MCHOJIL30BaHUS U
TIOBTOPHOI CTEPUIIU3ALIH.

IloBrOpHOE HCTIONB30BaHUE U3/ENNUS, IPEAHAZHAYEHHOIO Ul OZIHOPA30BOr0O IPUMEHEHUS,
MOKET IPUBECTH K CIIEIYIOIINUM Pe3ylIbTaTaM:

* HETIPUTOAHOCTD U3ACJIUA K OKCIUTyaTallul, BbI3BaAHHASA HAPYIICHUEM €TO
(byHKLIPIOHEIJ'IbHOﬁ HEJIOCTHOCTH, B TOM YHCJIC 110 CJIICAYIOLIUM IIPUYNHAM:

—  YTCYKH XKHJKOCTH;
—  nmedopMarys COCTaBHBIX YacTel KOMIUIEKTa;
—  JIOMKOCTb IIACTHKOBBIX 3JIEMEHTOB U UX 00eCIBEUHBAHHE;
- CHIDKEHHAsI IIPOU3BOUTEILHOCT (DPUIIBTPOB.

. PHCK TTOBBIIIEHHOTO BO3JEHCTBHSA 0CTaTOYHOTO dTHieHOKcuaa (EtO);

. BO3MO)KHOCTB 3apa)KEHHsI BUPYCHBIMU MH(EKIUSIMH, TAKUMU KaK TeIIaTUT U BUPYC
nMMyHoznepunuTa genosexa (BUY);

. BO3MOXKHOCTD 3apakeHHs OaKTepUaIbHBIMH HHOEKIUSIMU;
. TIEPEKPECTHOE 3apaskeHHE.

JIr000ii 13 BEIIIICHA3BaHHBIX (PAKTOPOB PUCKA MOXKET IPUYNHHUTE CEPhE3HBII BpEIl 30POBBIO
U cTaTh NpuuuHOil cMepTH. TakoMy pHUCKy B paBHOH CTEIIEHU MOJBEPrarTcs KaKk
paboTaroIye ¢ U3/eIIeM MOIb30BaTeIH, TaK U JOHOPHL, MAIHEHTHI ¥ PEIUITHEHTHI
KOHEUHBIX NPOTYKTOB, TOTY4YEHHBIX C UCTIOIb30BaHUEM yCTPOHCTBA.

B cocras nannoro m3nenus Bxoasat Granarsl (JJII' D). JloHOpEL, y4acTBYIOIINE B IPOIETYPE
3arOTOBKH LIEJIFHOH KPOBH, HE TIOBEPraoTcs Bo3neiictuto 131’ ®; moreHnnanbHbIi prcK
IUISL 3I0POBBSI TOHOPOB, YUacTBYIOLIMX B Ipoueaype adepesa, HU30K, IIOCKOIBKY
ycpenHeHHas 1o BpeMeHH 103a JI31'® kpaitne mana. [pymiie maiiueHTOB, B KOTOPBIE BXOIAT
OGepeMeHHbIe MJIH KOPMSILUE )KSHIIMHBI, a TAK)Ke JAeTH, CYUTAIOTCs Hanbosee
MOJBEP>KEHHBIMU PUCKY MIOTEHIMAIBHO BpeaHoro Bosaeicteusa J2I'D. IIpu stom
PETyISTOPHBIMU HITH 3aKOHOJATEIBHBIMH OPTaHaMHU OBIJIO OTMEYEHO, YTO IPEHUMYIIECTBA OT
BBITIOJTHEHHSI HEOOXOANMO# IPOIelypbl HAMHOTO IIPEBOCXOAT PYUCK, CBSI3aHHBIH C
BozzeiictBueM [10I'®. OTBETCTBEHHOCTH 3a COMOCTABICHUE PHCKA HEBBITOTHEHUS
MarreHTaM HeoOX0MUMOIl MPOIIEAYPhI C PUCKOM, CBA3aHHBIM C Bo3aeicTBuem 12D,
BO3JIaraeTcs Ha JISYaIlero Bpaya.

Ilepen ucmonb30BaHUEM OCMOTPUTE YIMAKOBKY M CaM KOMIUIEKT JUIsl ITylIUPOBaHUS
TPOMOOIUTOB. 3alpemIaeTcs HCHOJIB30BaTh KOMILUIEKT IIPH JTF000M M3 CIISIYIOIINX YCIOBUIH:

. Pa3pbIBEI ¥ IPOKOIIBL BO BHEITHEH YIIAKOBKE.

. 3HauNTeNbHBIC IEPEKPYINBAHHS B MATHCTPAIISX.

. HemnpaBuibHast cOOpKa KOMIUIEKTA JUIs TYJTUPOBAHUS TPOMOOLIUTOB.

. KomrmrexT 1u1st mynupoBaHus TpOMOOINTOB MOBPEXIEH HIIA B HEM UMEIOTCS Ie(EKTHI.
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MpogidoTroinoeig

1.

Mpoidovra piag yxpong/Mnyv ta emavaypnoiponorsite: Ta tpoiovra tng Terumo BCT, Inc.
OV PEPOLV TO GUULPOAO N ETAVALYPNOLLOTOINoNG Tpoopilovtar yia pio yprom LOVO Kot dev
TPETMEL VO, ETOVOYPTCLLOTO0VVTOL 1) VOL EXOVOTOCTEPMVOVTOL UE OTOLOVONTOTE TPOTO. 1€
mepinTmon enavaypnoponoinong N enavamrooteipmong, n Terumo BCT dev pmopet va
gyyonei ™ AertovpykoTTo 1} TN GTEPOTNTO TOL TPOIOVTOG.

H ermavaypnoylonoinon evog mpoidvtog piog ypriong 0o propovce va 0dnynoet o:
. TIpofApata amddoons Tov TPOIOVTOG AdY® SloKVPEVONG TNG AKEPALOTNTAS TOV,
GUUTEPIAOUPAVOLLEVOV EVOEIKTIKG TOV £ENG:
- Awppoéc vypmv
- Yrpéfrlmon N mapapopewon eEopmmudtov
- EvOpavota Kot anoypopaticpéve TAacTIKG
- Didtpa pe petopévn avotnta SmMbnong
. "Ex0eon o vrepPforikn mocodTn el vIoAeipdTev abvievosediov (EO)
. loyeveig AopumdEetg, m.y. nratitida 1 10¢ ¢ avOpodnvng avocoaverdpketag (HIV)
. Boaktnplakéc Aopuméelg
. Awctavpodpevn poéAvven

Omnotocdnmote amd avtods Tovg Kvdhvoug Ba pmopovce va tpokaiéset coPapd
Tpovpaticpo 1 0avato. Avtoi ot Kivouvol apopovyV TOVG YPHOTES TOV TPOTOVTOG, TOVG SOTES,
ToVg 000eVelg Kot TOVG AYTTEG TOV TEMKOV TOPAYDY®OV TNG CUCKELNG.

Avt6 10 Tpoidv mepiéyel pOaikd (DEHP). O186teg olicov aipatog dev extifevion o DEHP.
O dvvnticds kivouvog yio TNy vyeio TV S0TdV 6 éva TPMTOKOALO apaipeog etvat yaunAdg,
1ot m péon ékbeomn og 66omn DEHP 6g cuvaptmon Le to xpovo givor modd pukprn. Ot opddeg
acBevav Tov TepthapBavovy yovaikeg o€ mepiodo kumong 1 yokovyiog kot woudid Oempeiton
OTL SlaTpéYOLY TO LEYAADTEPO Kivduvo and Tig Thaveg emPAafeis cuvéneieg g £xbeong
o010 DEHP. Q61600, d1dpopes pulioticég apyég £(0uvV EMONUAVEL OTL TO. OPEAT L0
avaykoiog wTpikng Sadkaciog etvor peyoldtepo and tov kivouvo mov oyetileton pe v
éx0eon oto DEHP. Amotehei ev0hvn tov Oepdnovtog wtpod va otaduilel Tov ev Aoym
KivOLVO €vavTl TOL 0QPELOVG YO TOV EKAGTOTE 0GOEVT.

EAéyyete ) cvokevooio Kot TO GET GLYKEVTPOONG APOTETOAI®V TPV amd ) xprion. Mn
YPNOLLOTOMGETE TO GET GE OTOLUINTOTE OO TIC TAPUKAT® TEPIMTOCELS:

. Av vrdpyovv oyicipata 1| 0még oty eEMTEPIKT CLOKELAGIO.
. Av o1 coMveg eival TOAD ToaKIGHEVOL.
. Av dev el yivel 6OOTH GLVAPLOAOYNGT TOV GET GLYKEVTPOOT|G OLUOTETOAIDV.
. AV T0 GET GUYKEVIPOONG OLLOTETAALMV EVOL EAATTOUOTIKO 1 €€l LITOoTEL {Npud.
. Av givol KAEIGHEVOS OTOL0GONTOTE GOLYKTNPAC.
. Av dev gtvor otn 0€61 TOL TO TEPUOTIKO TAOUO.
. Av dev etvor ot B€om ToL TO TOUA PELOVOC.
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H yp1ion 10V GET GLYKEVIPMOTG ALLOTETAAIDV OTIG TOPATAVE® TEPLTTAOCEL EVOEXETOL VO
00NYNOEL GE AVETOPKT AEVKOPOIPESN 1) GE EMUOAVVOT] TOV TOPAYDYOV GUYKEVIPOUEVOV
opomeTaAlmV.

4.  Xppayiote TOVG COANVES PETAED TOV 0GKOV SEIYLLOTOG KOl TOV 0.GKOV amofnievong
GUYKEVIPOUEVOV LLOTETAALDV TPV OVOIEETE TO COIYKTNPO GTO COMVA PEAdvaC.
AQOPETIKA, VITAPYEL KIVOLVOG ETYUOADVOTG TOV TAPAYDYOV GUYKEVIPOUEVOV
OLHLOTETAAIDV.

MpoguAdgeig

1.  Katd m dmbnon tov cponetoriov, Befaimbeite 6Tt 01 cOAVEG deV ival TEAKIGUEVOL KoL
dev mapepmodilovral. AlQOpPETIKA, 1 AEVKOPAIPEST TOV TAPAYMYOV GUYKEVIPMOUEVOV
OLUOTETOAL®MV EVIEYETOL VAL ELVOL AVETAPKTG.

2.  Mnvmiélete Toug 0oK0VG AUOTETOAI®Y Yo Vo vénoeTe Ty TayvTnTa StOnong. H cvumieon
TOV AOKOV OUOTETAM®MY EVIEYETAL VOL OO Y OEL GE EVEPYOTOINGT) TMV OLLOTETOAIDV KOl GE
OVETOPKT AEVKOQOIPEDT.

3.  To mdyog ToL TOYMUATOG TNG TEPLOPICTIKNG YPOLUNG HE TIG KOKKIVES plyeg efvat peyadldtepo
ol TO TAYOG TOYMDHUATOS TOV VIOLOITMV YPOUUUDY TOV GET GLYKEVTIPWOONG OUUOTETAA®V.
Mn oppayilete TOV TEPLOPIGTIKO COANVA LE TIG KOKKIVEG PlyEG EAV OEV £XETE TPMTO
Befarwbei 0T 0 cOANVOG TANPOL TIG TPOSLAYPAPES TOV CUGKEVOY GPPAYIENG COMVOV OV
XPNOHOTOLEITE GTO 1dpLUE Gag.

4. 210 0vOAMOLHO OET dev emTpENETAL 1] 10506 aépa.

INPEIWOEIS

1. Ot diodot aipoTog Kot VYP®Y TOV GET GLYKEVTIPMOTNG OUOTETOAMV £YOVV am0oTEPW®OEL e
alfvrevo&eidio Kot dev eivar TVPETOYOVES.

2. Toypovikd 6pio Tov ¥PNOULOTOLOVVTAL Y10 TOV TPOGOOPLGUO TOV TepLddmv "yla pio viyta,
"idw nuépa pe T GLAAOYR" Ko "emOpEVT NUEPO AT T GLAAOYN" ATOTEAOVV TEG KOATA
TPOGEYYIoT. Oa YPelOoTEl VO ETIKVPDOGETE GLYKEKPLLEVO XPOVIKA OPLoL GOUOMVOL UE TIG
toromomuéveg dtadikaoies Asttovpyiog (TAA) Tov 18pOLOTOS GOG.

3.  Kotd mv npaypatomoinom oteipag cHvOESNG GTO GET GLYKEVTPMOONG AHOTETAA®Y, THPEiTE
TAVTOL TIG 00MYIEG YPNONG TOL TAPEYOVTOL OO TOV KOTACKEVAGTY TNG GUGKELNG GTEPOG
oUVOEONC.

4.  To Xet ovykévipoong aponetariov Reveos €xet eheyyDel yio xprion [e olponeTéAio Tov
&yovv Anebei pe to ovotua Reveos. H Terumo BCT cuviotd t xpnon mpochetikod
Swddpatog aponetariov (PAS) mov mepiéyet puOpiotied Stdivpa Le To ZET GLYKEVIPMONG
awponetadiov Reveos, yia m cvykévipoon kot tn dtydnon tov oponetoliov pe PAS.

Aladikaoieg XpRong

210 TOPOV £YYPOPO TAPEYOVTAL 0ONYIES YiaL TN CLYKEVTIPWOT| Kot Tn dtq0non aponeToriov
OTTOKAELOTIKG. L€ TO GET GVYKEVIPOONG OUOTETAAIOV. [0 TPOEBOTOMGELS, GVGTAGELG TPOGOYNG
Kot 0dnyleg oxeTikd pe v enegepyacio ooy aipatog pe to cvotnua Reveos, avatpééte oto
€YXEPISLO YEPLOTN TOV GLGTNOTOGC.

H Swdikacio Aymg evog TopoydYoL GUYKEVIPOUEVOV OUOTETOM®MY OO GLLOTETAALD TOV £YOVV
avoktnOei and oAko aipa pe o cvomua Reveos amoteleitan amd ta e&ng oTddo:
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MpepHa3HavyeHue

Komrmtext Reveos [uist mynupoBaHusi TpOMOOLIMTOB NpeaHA3HAUEH JUIS HCIOJIL30BAHUS B
TIPOIIEAYPe MYTNPOBAHUS M (PHIBTPAIIH TPOMOOIIUTOB, TOTYIEHHBIX U3 IEIbHON KPOBH, C LIENBI0
NOJYUCHUS IMTPOAYKTA ITyJIMPOBAHHBIX TpOM60LlI/ITOB, IPUTOAHOIO JJIs NCPEIIMBaHUA. OLleHKa
KOMILUTEKTa Reveos [uist mynupoBaHus TPOMOOIIMTOB POU3BOIIIIACE TOJNBKO C UCTIONB30BaHHEM
TPOMOOLIUTOB, MOTYYEHHBIX U3 LEIFHON KPOBH B aBTOMATH3UPOBAHHOM CHcTEMe IepepaboTKu
kpoBu Reveos.
K— MNpumeyanue. [ina TpombOLMTOB, NOMy4YeHHbIX B cUCTEMe Reveos 1 npefHasHaueHHbIX Ans
o NynMpoBaHKA C NPUMEHEHNeM KomnnekTa Reveos Ans nynuposaHus TpomboLmTos, TpebytoTes
crneLmanbHble KOHUrypaLym npotokona. [ins n3ameHeHns NpOTOKONoB HeobxoanMo 0bpaTuThCs 3a
MOMOLLBIO K CIELManuCTy TexHuyeckon cnyxdbl komnanun Terumo BCT.

Ounarpamma komnekTa

3arnywka

3ax1M Ha NUHUM NOAAYM KOHCepBaHTa ans TpombowmToB (PAS)
Tvnms nogaum PAS (c cuHeit nonocoit)

TpyBku Ans nynuposaxus

3aX1M Ha NUHUM NyNNpoBaHNs

dunbTp

3axum ans kpenneruns duneTpa

OrpaHnunTenbHas nuHNA (C KpacHOM Nonocoi)

© 0 N OO G A W N =

MeLLOK A5t XpaHEHUS MyNMpOBaHHbIX TPOMGOLWUTOB

-
o

3aX1M Ha NIMHUKM K MeLLKy Ans npob

-
=

MeLwuok ans npob
3aKNUM Ha NIMHUW Wbl

-
w N

/rna ¢ 3alwuTHbIM KonnaykoMm

YcnoBus xpaHeHus

. TemneparypHbIii AuamazoH A JuTenasHoro xpanenus: 1 °C — 35 °C

* I[Ol'[yCTI/IMLIe OTKJIOHCHUS TEMIIEPATYPhI:

- -29 °C — 1 °C nnst xpaHenust He 6osee 72 yacos
- Jo 50 °C st xpanenus He 6ornee 6 Henelb
. BrnaxuocTh Ipu XpaHeHHH: OTHOCUTENbHAs BlakHOCT (OB) 0% — 75%, 6e3 koHaeHCcanuu

* I[OHyCTI/IMLIe OTKJIOHCHHS 10 BJIAXKHOCTHU:

- o 85 % (+ 5 %) OB nmist xpanenust He Oonee 72 4acoB

. Bo Bpemst xpaHeHHUS] KOMIUIEKTOB AT MyIHPOBAHHUS TPOMOOIIMTOB HE JOITyCKaiTe nx
3aMOpaKUBAHUSA UM YPE3MEPHOTO HarpeBaHuUs.
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Simbolo Definicao Simbolo Definigao
Indica que o produto contém ftalatos, S Indica que o dispositivo médico deve
DEHP | especificamente Di(2-etilhexil)ftalato ZAAN ser protegido da luz.
(DEHP).
Indica o intervalo de temperaturas a que Indica que os conteudos da
o dispositivo pode ser exposto com I embalagem de transporte sao
seguranga. frageis, pelo que devem ser
manuseados com cuidado.
g Indica que o dispositivo médico deve ser Indica que néo é permitido o
"T" protegido da humidade. % empilhamento vertical da
[ embalagem de transporte para além
do numero especificado.
T T Indica a posigo correta da embalagem [j-ﬂ Indica que o utilizador deve consultar
11 de transporte. as instrugdes de utilizago.
Indica que o produto ndo deve ser
utilizado se a embalagem estiver
danificada.

Devolugao do produto utilizado

Se, por qualquer motivo, for necessario devolver este produto a Terumo BCT, Inc. é necessario
obter junto da Terumo BCT, Inc. uma autorizagdo de artigos devolvidos (mimero RGA) antes da
expedicdo. As instru¢des de limpeza e os materiais, incluindo os contentores adequados a
expedicdo, rotulagem adequada e um niumero RGA podem ser obtidos através do Departamento
da Garantia da Qualidade da Terumo BCT. E RESPONSABILIDADE DA INSTITUICAO DE
SAUDE PREPARAR E IDENTIFICAR ADEQUADAMENTE O PRODUTO PARA O
ENVIO COMO DEVOLUCAOQ. Contacte o seu representante local para obter informacdes
sobre artigos devolvidos e reclamacdes de produtos.
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1.  Topapovn oe npepio kot avadevon TOV oponeToriov

2.  Zuykévipoon kot dtnnon tecodpov £0g EEL 0GKMV AUOTETAM®Y UE TN YPNOT TOL GET
GLYKEVTP®ONG Kot piag omd Tig mapakdto pnedddovg:

. Yvykévipoon kot d11bnomn tecodpov Emg €& aokdv arponetarioy pe PAS

. Yuykévipoon kat d11Bnon teccdpov Emg €L aoKOV EVOLOPTLOTOG OLLOTETOAIOV 8
TAGGL0, 01 0TTOT0L TEPIEXOVV EMOPKES TAAGHLA Y10 TNV 0modnKevoN UETA T
GLYKEVTP®ON YWPig va amorteitan tpocsdnkn PAS

3.  Amoffkevon Tov TaPAydYOL GUYKEVIPOUEVMOV OHOTETOAMMY

Znueiwon: MNa m pubuion Tou dykou TAAGUATOG 0TOUG aoKoUg algoTreTaAiwy, Ba
XpelaaTeite fonBeia amo évav edikd Tg Terumo BCT.

To oget cuykévipmong aponetarmv TephopPavel aokd detypatoinyiog mTov pmopet va
yxpNnoporondei yio tn cLALOYN LY UATOV OTTO TO TOPAYDYO GLUYKEVIPMUEVOV OLLOTETAAIWDV, LETA
™V ohoKkApmon TG dradikaciog cvykévipwong kot dtdnong. Epapudote v TAA tov
WpOLATOS GOG Yio TN GLAAOYN SEYIAT®OV amd TO TAPAYMOYO CLYKEVIPOUEVOV OLLOTETUAIDV.

ZuvIoTWHEVEG GUVBAKEG NPERIAG Kal avAdEUTNG TWV AIHOTTETOAIWY

[pw Eekwvnoete T dadikacio GLYKEVIPMOTG Kot S10NoNG, OTaLTEITAL TOPALOVT TOV
OLLLOTIETOAIDV GE MPEUIN Kot OVASEVOT| TOVG COUPOVO LE TIG TOPUKAT® 00NYies.

1.  A@ob apoipécete Tov 0ok oponeToAMmV and T cuokevn Reveos, apnote o apomeTdio
oe npepia yopig avadevon oe Beppokpacio 18 °C €mg 28 °C yia 1 dpa.

2. Avadevorte ta ayonetdita og Beppokpacio 20 °C émg 24 °C. H duipketa g avadevong
egaptaror omod To Ypdvo enelepyaciog Tng povadag oAkl aipoTog:
. Av 1 emeepyacio Tng povadag oAkoy aipatog Eytve TV 1o NUEPA LLE T GLAAOYN
(amd 2 émg 14 dpeg petd T cLAAOYN), AVOSEVOTE TO OOTETAAL. Y10. [ict VOYTOL.

. Av 1 eme€epyacio TG HOVASAG OAKOD OiLOTOG EYVE TNV ETOUEVN MUEPO. OTTO TN
ovhAoyn (amd 14 émg 24 dpeg PUeTd T GLAAOYT), OVOOEVGTE TO ALULOTETAALN
TOVAGYLOTOV Y1t 2 DPEC.

H ovykévtpoon tov aylonetaAmv TpEMEL VOl TPAYLOTOTOEITOL EVTIOG GUYKEKPILEVOD XPOVIKOD
StaoTHOTOG HETA TV eme&epyacio TOL OAMKOD aipatog. AvTtd To ypovikd ddotnua e&aptdtot amd
TO GET AOKAOV aipatog Reveos mov ypnoylonomdnke yio tn cuAAoYT, T 10030 GLYKEVTP®ONG
Ko TO ¥pOVo eneEepyaciog Tov oAkoV ailatog 6N cvokevn Reveos, dnmg vrodetkvoeTol otov
TOPOKATO TIVOKOL:
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Miv. 1: Xpovik6 31G0TNHA YIO T CUYKEVTPWOT TWV AIMOTTETAAIWY PETA TNV eTTe§epyaaia Tou
OAIKOU aipaTog

Tabell 2: Condigbes de armazenamento do concentrado de pool de plaquetas no saco de conservagao

do pool de plaquetas (fortsettelse)

Parametro de armazenamento

Intervalos recomendados
para conservagdo em PAS

Intervalos recomendados
para conservagao em plasma

Temperatura de armazenamento

22°C+2°C

22°Cx2°C

ZET AOKWV QipaTOg MéBodog Emegepyaoia oAikou Emegepyaoia oAikou

Reveos OUYKEVTPWONG aiparog TV idla nuépa aiparog TNV £TOHEVN
aipotreTaAiwy Me T guAAoyn nuépa amo T culdoyn
AlpomreTaAia e Ev1dg 36 wpwv Evtég 36 wpwv

PO BETIKG dIGAuUa
aigotreTahiwy (PAS)

YeT Reveos LR
Evaiwpnua Evtdg 18 wpwv Evtég 8 wptov
aigoteraAiwv o€ TAGOUa
AlpoTreTaAIa e Evtdg 36 wpwv
TPoCBETIKG didAupa
aigotreTahiwy (PAS)
ZeT Reveos NLR
Evaiwpnua Evr6g 24 wpwv

aigoteTaAiwv o€ TAGoPa

Zuykévrpwon Kai S1RONoN Twv AIMOTrETOAIWY

211G 0dnyieg mov akoAoLOOHYV, Ta PHaTo TOV Eivarl ETONUAGHEVO LE YKPL POVTO 15 HOVY HOVO
OTOV TPAYLOTOTOLEITOL GLYKEVTPMOT Kot St Onomn tov aponetarimv pe PAS. Av tpaypatoroteite
GUYKEVIPMGT] OTO EVOLMPT|LLO, OLUOTETOAOV 6€ TAGGHLA, TO BNILOTO TTOV VOl ETCNUAGUEVO, LLE
YKPL YPOUO OEV 1GYVOLV.

1.

Etowdote éva otatd yua Aevkagpaipeon. Beforwbeite 611 T0 otatd Asvkagpaipeong €xet To
KOTAAANAO VYOG POPTION MOTE 0 0IOKOG OTODKEVGNG TOV GCLYKEVIPOUEVOV OUOTETAMDY
VoL KPEHETOL KATOKOPLOAL.

Keiote 6AOVG TOVG CPIYKTNPEG GTO GET GLYKEVTIPMOTNG UOTETOAMMV.

XPNOYOTOWGTE (o GLOKELT OTEIPAG GVVOEONG Y10, TN GVUVHEST ToL aokoV PAS cto
ocoMva PAS pe tig pmhe piyeg. Befarmbeite 6t o1 vmdroimol cwANveg pe PThe piyeg 6T0 GET
£YOVV ETOPKEG UNKOG, MoTe 0 aokOS PAS va kpepactel og onpeio mov va dtoeceakilel 6tin
o1a0un vypov otov aokd PAS givor vynAdtepn and ™ oTdbUn LYPOH GTOVG ACKOVG
OLLOTETAAI®V.

XpNOUOTOMGTE L0 GLOKEVT OTEIPAG GUVIESNG Y10, VOL GUVOEGETE TEGTEPLS £1G £EL AGKOVG
OLULOTIETAAIDV GTOVS COMIVES CUYKEVTPWOOT|G.

Kpepdote 6hovg Toug ackovg aponetarmv 6to 1010 dykiotpo dudnong.

Kpepdote tov ackd PAS e dapopetikd dykiotpo dmdnong. Befoarwbeite 6t 1 otdOun
VYPo¥ tov ackoL PAS givar vynAdtepn amd ) 61dfUn VYPOD TOV ACKOV ALOTETAMMY.

BePoawwbeite 0Tt kavévag cmrnvag dev givar ToakIGHEVOGS Kat dgv Tapepmodiletat, Kot 6Tl TO
@iILTpo AeVKOPaIPESTG KPELETOL KATAKOPLPAL.

AoV e16pEVGOVY OAEG 01 PLGAAIDEG 0EPO GTOVG OLOKOVG aLOTTETAAI®Y, ovoifte To
oQIyKTPo. 6T0 GOAVe PAS Kot miéote Elappms tov aokd PAS.

AvT6 GUUPALLEL GTNV OTOUAKPVVOT] TOL TPOGHETOV aéPa 0TtO GAOVG TOVG COAVES KL GTNV
aVOYKOoTIKY por] Tov dtaAdpatog PAS mpog tovg aokovg aiporeToliov.

Aopnote ™ pon Tov SreAvpatog PAS Tpog Toug aoKkovs aLoTETAAL®Y VoL GUVEYIOTEL
TovAdyiotov Yo 30 devtepOAemTaL.
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Amostragem do concentrado de pool de plaquetas

1.

Abra a pinga no tubo de amostragem, transfira o volume desejado do concentrado de pool
de plaquetas para o saco de amostragem e misture o produto no saco de amostragem de acordo
com o SOP da sua instituigdo.

Sele o tubo que liga o saco de amostragem ao saco de conservagdo do pool de plaquetas.
Siga o SOP da sua institui¢do para a amostragem do concentrado de pool de plaquetas
utilizando o saco de amostragem.

Desconecte o saco de amostragem do saco de conservagdo do pool de plaquetas.

Elimine o saco de amostragem em seguranga de acordo com o SOP da institui¢do e/ou
regulamentos locais.

Simbolos e certificagao

Simbolo Definigao Simbolo Definigao
Indica a quantidade de produto quando Indica a data de validade do
a quantidade é colocada no quadrado. dispositivo médico.
LOT Indica o cddigo de lote do fabricante de Indica o nimero de catalogo do

modo a permitir identificar o lote. fabricante de modo a permitir

identificar o dispositivo médico.

Indica a presenca de uma via de
fluido estéril. O método de
esterilizagao foi 6xido de etileno

(EO).

HEE

}ﬁ( Indica um dispositivo médico
apirogénico.

Indica um dispositivo médico que

Indica um dispositivo médico destinado
nao deve voltar a ser esterilizado.

auma Unica utilizagao ou para utilizagéo
num unico doente durante um Gnico
procedimento.

®

C €297

Indica que o produto foi fabricado em
conformidade com o Anexo Il da
Diretiva 93/42/CEE do Conselho
Europeu relativa a Dispositivos
Médicos, conformealterada.

Indica 0 Representante Autorizado
na Unido Europeia.

Indica que a embalagem do produto
estd em conformidade com a Diretiva
Europeia 9462/CE relativa a
embalagens e residuos de
embalagens.

Indica o fabricante do dispositivo
M médico. @
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Utilize uma conexao estéril para ligar quatro a seis sacos de plaquetas aos tubos de mistura.
Pendure todos os sacos de plaquetas no mesmo gancho de filtragao.

Pendure o saco de PAS noutro gancho de filtragao. Certifique-se que o nivel de fluido de

Certifique-se de que os tubos ndo t€ém tor¢des ou outras obstrugdes, ¢ que o filtro de

Apos todas as bolhas de ar fluirem para os sacos de plaquetas, abra a pinga do tubo de PAS

Isso ajuda a remover qualquer ar adicional de todos os tubos e forca a PAS a fluir para dentro

Permita que a PAS flua para dentro dos sacos de plaquetas durante, pelo menos, 30 segundos.
Certifique-se de que nfo ha bolhas de ar maiores do que 1 cm em qualquer dos tubos.

Abra a pinga do tubo de mistura para permitir que as plaquetas (e a PAS, se for utilizada)
flua através do filtro de leucorredugéo para o saco de conservagdo do pool de plaquetas.

Apos a conclusio da filtragdo, feche a pinga do tubo de PAS (se aplicavel) e a pinga do tubo
Sele os tubos entre o tubo restritivo com a risca vermelha e o saco de conservagdo do pool
Separe o saco de conservagdo do pool de plaquetas do tubo de filtragdo. Nao remova o saco
de amostragem que esta ligado ao saco de conservagdo do pool de plaquetas.

Apods a utilizagdo, elimine os sacos de plaquetas vazios, o saco de PAS (se aplicavel) e o
conjunto de filtro de leucorredugdo em seguranca, de acordo com o SOP da instituigdo e/ou

Abra a pinga do tubo de amostra e retire o ar residual do saco de conservagdo do pool de

Feche a pinga do tubo de amostragem e agite o saco de conservag@o do pool de plaquetas

4.
5.
6.
PAS ¢é superior ao nivel de fluido dos sacos de plaquetas.
7.
leucorredugdo esta pendurado verticalmente.
8.
e aperte com cuidado o saco de PAS.
dos sacos de plaquetas.
9.
10.
11.
12.
de mistura.
13.
de plaquetas.
14.
15.
os regulamentos locais.
16.
plaquetas para o saco de amostragem, se necessario.
17.
para assegurar uma mistura adequada.
18.

Armazene o concentrado de pool de plaquetas de acordo com o SOP da sua instituigdo. As
condi¢des de armazenamento recomendadas encontram-se na tabela que se segue.

Tabell 2: Condigdes de armazenamento do concentrado de pool de plaquetas no saco de conservagao
do pool de plaquetas

10. BePawwbeite 0T1 Kavévag coAvag dev mepiéyel PLoaAideg aépa peyoldtepes and

1 ekat0oTo.

11.  Avoite T0 GQYKTIPO TOLV COANVO GUYKEVTIPOONG, MGTE VO EEKIVIGEL 1) POT) TOV
apometaAiov (Kot Tov dtaAvpatog PAS, av ypnoylonoteital) mpog Tov aeko omodnkevong
GUYKEVIPOUEVOV LUOTETAAIDV, LEGH TOV GIATPOV Agvukapaipeong.

12.  A@ob oAokAnpw0Oein d1bnon, kheiote To oerykTipa oL cowinva PAS (av xpnoylonoteitot)
KOl TO GOUYKTIPO TOV COANVA GUYKEVIPMOTG.

13. Zgpoyicte Tovg COAVEG HETAED TOVL TEPLOPLOTIKOY GCOAVA LLE TIG KOKKIVEG Piyeg Kot TOV
0oKOV OTOONKELGNG GUYKEVTIPOUEVOV OUOTETOMMV.

14. Amocvvééote Tov 00KO 0mobNKEVONG GUYKEVIPOUEV®V AUOTETOA®V 0O TO COANVA
dmOnong. Mnv apapécete Tov aokd delyIOTOG TTOV Eival GLUVIESEUEVOS GTOV 0IOKO
amoHKEVONG CLYKEVIPOUEVOV OLOTETAMMY.

15. Metd ) gpnon, anoppiyte Le AoPAAELN TOVG GOELOVG AGKOVG OLLOTETUAI®DV, TOV AOEL0
aockd PAS (av ypnoyonoteitat) kot To GuyKpdTNHa ToL GIATPOL AevKopaipeong,
gpappdlovrag v TAA Tov 18pOHATOG GOG 17/K0L TOVG TOTIKOVG KOVOVIGHLOVG.

16. Avoi&te t0 GQUyKTipO TOV COAVE delypaTOG Kot eEmONGTE TOV LTOAETOUEVO ALEPOL OTTO TOV
00K0 AmoONKELGNG CVYKEVTPOUEVOV OLOTETAMMY TPOG TOV oK delyLaTog, av xpetdleTar.

17. Kheiote T0v 00K0 TOL GOANVA SEIYLOTOG Kol avadeVoTE TOV 00K amobnkevong
GUYKEVIPOUEVOV OLULOTETAA®MV, DOTE VO AVOUEHODV ETOPKADG TO OLULOTETAALO.

18. AmoBnkevoTe T0 TOPAYDYO GUYKEVIPOUEVOV OUUOTETOMMY GUHE®V te TV TAA Tov
1¥pOpaToG Goc. Ot cLVIGTOUEVEG GLVONKESG ATOONKEVGTG VTTOOEIKVYOVTAL GTOV TOPUKATM

TIVOKOL.

Miv. 2: ZuvBnkeg aTOBAKEUGNG TOU TTAPAYWYOU OUYKEVTPWHEVWY CIPOTTETOAIWY EVTOG TOU 0OKOU
aTTOBAKEUONG OUYKEVTPWHEVWV AIPOTIETOAIWY

NapdaueTpog amodAkeuong

ZuvICTWHEVA OpIa YIa
atroBikeuon o€ SiGAupa
PAS

ZuvIOTWHEVA OpIa YIa
atroBikeuon o€ TAAOHA

Oykog avd aokd

A6 100 ml éwg 400 ml

A6 100 ml éwg 400 ml

TUYKEVTPWAON QIOTTETOAIWY

AT6 0,5 x 108 cupotreréhio/pl

fwg
2,1"x 108 aiporeréhia/pl

A6 0,5 x 108 cupomerahial/l

¢wg
2,1"x 106 aiporeréhiarul

MéyioTog ouvoAikdg apiBuog
aigoteTaAiwy ava aokd

Parametro de armazenamento

Intervalos recomendados
para conservagao em PAS

Intervalos recomendados
para conservagao em plasma

Volume por saco

100 a 400 ml

100 a 400 ml

([6ykog x auykévtpwon] x 103)

4,5 x 10" aupomerahia

5,1 x 10" aupomeréhia

Oeppokpaaia amobrkeuang

Concentragéo de plaquetas

0,5 x 108 plaquetas/ul a
2,1 x 108 plaquetas/ul

0,5 x 108 plaquetas/ul a
2,1 x 106 plaquetas/ul

22°C+2°C

22°C+2°C

Méaximo de plaquetas totais por saco

([volume x concentragao] x 10)

4,5 x 10" plaquetas

5,1 x 10" plaquetas
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Aqyn delypdTwy a1rd TO TAPAYWYO CUYKEVTPWHEVWY QIHOTTETOAIWY

1.  Avoi&te T0 0OIYKTNPO TOV COAVA SElYLOTOC, HETAPEPETE TOV EMOLUNTO OYKO TAPUYDYOL
GUYKEVIPOUEVOV QUOTETOM®Y GTOV 0GKO SEIYLOTOG KO 0vapEIETE TO TAPAY@YO EVTOG TOV
ackov detypartog copewva pe v TAA tov 1¥pdpatds o,

2.  Xopoayiote T0 COMVE TOL GUVOEEL TOV AOKO SElyIOTOG e TOV 0oKO amobnKevong

ovykevIpopéveav aporetariov. Epappoote v TAA tov 18pOpotog oag yia detypotoinyio

oo TO TAPAYMYO GUYKEVIPOUEV®V AUOTETAA®V HEGH TOV 0oKOV dElYLOTOG.

3.  Amocuvdéote ToV aoKO SElYHATOS 0O TOV 0oKO moONKELGNG CVYKEVIPOUEVOV
OpoTETAALDV.

4.  Amoppiyte pe ao@ain TpOTO TOV oK delypatog, copupmva pe mv TAA Tov 18pdpatodg cog

1/K0i TOVG TOTKOVG KOVOVIGUOVG,.

ZUpBoAa Kai ioToTTOINON

ZoppoAo

Opiopog

ZuppoAo

Opiopog

Q

YmodeikvUel TNV TToodTNTA TOU
TpoiévTog, OTaV N TO06TNTA
avaypageTal pEoa OTo TETPAYWVO.

YTodeIkvUEl ThV NUEPOMNVia UETA TV
méapodo Tng omoiag 10
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV dev TTpETTEl
va XPNOIKOTIOIEITal.

[LoT

YmodeIkvUel Tov Kwdikd TrapTidag Tou
KATAOKEUADTH yIa TV TaUTOTI0iNGN
NG TTapTidag.

YmodeIkvUel Tov apiBuo kataAdyou
TOU KATOOKEUOOTH Kal
XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV TAUTOTTOINGN
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6GVTOG.

O conjunto de mistura de plaquetas inclui um saco de amostragem que pode ser utilizado para
efetuar a colheita de amostras do concentrado de pool de plaquetas apds a conclusdo da mistura e
da filtracdo. Siga o SOP da instituicdo para a colheita de amostras do concentrado de pool de
plaquetas.

Condicdes recomendadas para repouso e agitagao das plaquetas
Antes de comecar o processo de mistura e filtragdo, deve deixar repousar ¢ agitar as plaquetas, de
acordo com as seguintes instrugdes.

1.  Depois de remover os sacos de plaquetas do dispositivo Reveos, deixe as plaquetas
repousarem, sem agitar, a uma temperatura entre 18 °C e 28 °C durante 1 hora.

2. Agite as plaquetas a uma temperatura entre 20 °C e 24 °C. A duracdo da agitacdo depende
de quando a unidade de sangue total foi processada:

. Se a unidade de sangue total tiver sido processada no dia da colheita (entre 2 a 14 horas
apos a colheita), agite as plaquetas durante a noite.

. Se a unidade de sangue total tiver sido processada no dia apos a colheita (entre 14 a
24 horas apos a colheita), agite as plaquetas durante pelo menos 2 horas.

Devera misturar as plaquetas num determinado intervalo de tempo ap6s o processamento do sangue
total. Este intervalo de tempo depende do Conjunto de saco de colheita Reveos utilizado na colheita,
do método de mistura e de quando a unidade de sangue total foi processada no dispositivo Reveos,
conforme indicado na tabela seguinte:

Tabell 1: Intervalo de tempo apds o processamento do sangue total para a mistura de plaquetas

YTodeIKvUEl Un TTUPETOYOVO
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV.

YmodeIkvUel TV TTapouaia
amooTelpwiévng 61650u uypwv. H
QToCTEIpWan Yivetal e xpRon
aiBukevotgeidiou (EO).

YTodeIKVUE! IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV
TI0U TTPOOPICETaI YIa Hia XpARon A yia
xpnan ag évav pévo acBevA kai yia
pia pévo diadikaaia.

®

YTodeIKVUEI 1aTPOTEXVOAOYIKG
TIPOidV TTou dev TTpoopieTal yia
ETMAVATIONTEIPWAT).

C €797

YTodeIkvUEl OTI TO TIPOI6V EXEI
KOTOOKEUQOTE CUPOWVA LE TO
Mapdaptpa Il Tng 0dnyiag Tou
Eupwraikou ZupBouliou 93/42/EOK
TTEPT TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY, GTTWG TPOTTOTIOINBNKE.

YTodeIkvUel Tov EE0UTI080TNLEVO
avTimpdowTo aTnv Eupwrraiki
Kovétnta.

Conjunto de saco de Método de mistura de Sangue total Sangue total
colheita Reveos plaquetas processado no mesmo processado no dia apés
dia da colheita a colheita
Plaquetas com PAS Em 36 horas Em 36 horas
Conjunto Reveos LR
Plaquetas suspensasem | Em 18 horas Em 8 horas
plasma
Plaquetas com PAS Em 36 horas
Conjunto Reveos NLR
Plaquetas suspensas em Em 24 horas
plasma

YTodeIKvUEI TOV KATAOKEUADTH TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

YmodeikvUel 6Tl | CUCKEUATia TOU
TIPOIOVTOG CULMOPQUWVETAI HE TNV
Eupwraikf Odnyia 9462EK yia Tig
OUOKEUAOTIEG Kal Ta aTToppippaTa
OUOKEUATIag.

YTodeIkvUEl OTI TO TIPOIOV TTEPIEXEI
@BaAIKa kal guykekpIpéva @BaAIkO
O1-(2-a1Buhoetuho) eaTépa (DEHP).

V

A%

YToBeIKVUEI 1ATPOTEXVOAOYIKO
TIPOiGV TO OTT0i0 ATTAITEl TIpOaTACia
amod TIG PWTEIVEG TINYEG.
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Mistura e filtragdo de plaquetas

Nas instru¢des que se seguem, os passos realgados com fundo cinzento aplicam-se apenas aquando

da mistura e filtracdo de plaquetas com PAS. Se estiver a misturar plaquetas com suspensdo de

plasma, os passos realcados a cinzento ndo se aplicam.

1.  Prepare um suporte de leucorredugdo. Certifique-se de que a altura do suporte de
leucorreducdo ¢ suficiente para que o saco de conservagdo do pool de plaquetas fique
suspenso verticalmente.

Feche todas as pingas no conjunto de mistura de plaquetas.

3.  Utilize uma conexao estéril entre o saco de PAS e o tubo de PAS com a risca azul. Certifique-
se de que o tubo com a risca azul restante no conjunto ¢é suficientemente comprido de modo
a permitir que o saco de PAS fique suspenso, com o nivel de fluido acima do nivel de fluido
dos sacos de plaquetas.
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Precaugoes

1.  Quando filtrar as plaquetas, certifique-se de que o tubo ndo apresenta dobras ou outras
obstrugdes, pois estas podem levar a leucorredugdo inadequada do concentrado de pool de
plaquetas.

2. Nao comprima os sacos de plaquetas para aumentar a velocidade de filtragdo. A compressao
dos sacos de plaquetas pode levar a ativagdo das plaquetas e auma leucorredug@o inadequada.

3. A espessura da parede do tubo restritivo com a risca vermelha ¢ maior que a espessura da
parede dos outros tubos no conjunto de mistura de plaquetas. Nao sele o tubo restritivo com
a risca vermelha sem se certificar primeiro que o tubo esta de acordo com as especificagdes
dos equipamentos de selagem de tubos utilizados nas suas instalagdes.

4.  Naio ventile o conjunto descartavel.

Notas

1.  Asviasdesangue e de fluido do conjunto de mistura de plaquetas sdo esterilizadas com 6xido
de etileno e sdo apirogénicas.

2.  Os intervalos de tempo utilizados para definir overnight, no mesmo dia da colheita ¢ no dia
apos a colheita sdo valores aproximados. Deve validar os intervalos de tempo especificos de
acordo com o procedimento operacional padrdo da sua instituicdo (SOP).

3. Quando efetuar uma conexao estéril ao conjunto de mistura de plaquetas, siga sempre as
instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante do dispositivo de conexao estéril.

4. O Conjunto de Mistura de Plaquetas Reveos foi avaliado para utilizagdo com plaquetas
obtidas utilizando o sistema Reveos. A Terumo BCT recomenda a utilizagao de PAS
tamponado aquando da utilizagdo do Conjunto de Mistura de Plaquetas Reveos para misturar
e filtrar plaquetas com PAS.

Procedimentos de utilizagao

Este documento fornece instru¢des de mistura e filtrag@o especificas do conjunto de mistura de
plaquetas. Para avisos, precaugdes e instrugdes sobre o processamento do sangue total com o
sistema Reveos, consulte o Manual do Operador do sistema.

O processo de producdo de um concentrado de pool de plaquetas derivadas de sangue total obtido
utilizando o sistema Reveos consiste nos seguintes passos:
1.  Repouso e agitacdo das plaquetas

2. Misture e filtre entre quatro a seis sacos de plaquetas utilizando o conjunto de mistura de
plaquetas, de acordo com um dos seguintes métodos:

. Mistura e filtragdo de quatro a seis sacos de plaquetas com solugdo aditiva de plaquetas
(PAS)

. Mistura e filtragdo de quatro a seis sacos de plaquetas com suspensdo de plasma que
contém plasma suficiente para conservagao quando misturadas e ndo requerem a adi¢@o
de PAS

Merk: O ajuste do volume do plasma nos sacos de plaquetas requer a assisténcia de
um especialista em implementagéo da Terumo BCT.

3. Conservagdo do concentrado de pool de plaquetas
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Z0upolo Opiopog Z0upoAo Opiopog
YmodeIkvuel Ta 6pia Bepuokpaaiag YmodeIkvUel OTI Ta TIEPIEKOUEVA TNG
070 OTToia WTTOpET Vol KTEDET e ! OUOKEUOOag UETAQOPAS eival

ao@AaAeIa n OUCKEUN. €0BpaUaTa KAl O XEIPIUOG TNG

amaitei mpogox.

ey YTT0deIKVUEN 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOi6V YmodeIkvUel OTI BeV ETITPETIETAI N
‘T' T0 OTTOIO ATTQITEl TIPOCTATIA ATTO TV % KaTaképuen atoifagn g
uypaaia. [ GUOKEUOOIag UETAPOPAG TEPAV TOU
KaBopiapévou apiBuou.
T T Ymodeikvuel Th owaTh 6pBia BEan TG [‘:E] YmodeIkvUel 0TI 0 XpAROTNG TIPETTEI VOl
OUOKEUOOag UETAPOPAG. ouppouAeuTEl TIG 0dNYieS xpriong.

YmodeikvUel 6TI To TIpoi6v dev Ba
TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI AV N

QUOKEUaOia EXEl UTTOOTE] {nuIA.

EmoTpo@n XpnoipoTToInuévou TpoiovTog

Av 0016 T0 TPOidV TpéNeL va emotpagei ot Terumo BCT, Inc. yio omolovdnmote Aoyo, amatteiton
N Ayn e€ovoodotong entotpog Tpoidvtog (optBpog RGA - Returned Goods Authorization)
ar6 v Terumo BCT wpv and tnv amoctodn. Mropeite va AdPete 0dnyieg yio Tov Kabapiopd Kot
T VMK, GUUTEPIAAUPAVOLEVOV TV KATUAANA®DY GUOKEVUGLDV OTOGTOANG, TG KATAAANANG
EMONHOVONG Ko ToL Kodkod RGA, and to Tunpo dacediiong todvttoag tg Terumo BCT. H
KATAAAHAH ITPOETOIMAXIA KATI H TAYTOIIOIHXZH TOY ENMIEXTPE®OMENOY
MPOIONTOZ AITIOTEAEI EYOYNH TOY NOZHAEYTIKOY IAPYMATOZX.
EmKowvoOvVI6TE PE TOV TOTIKG AVIITPOGOTO Y10 TANPOPOPIES GYETIKA IE TA EMOTPEPOUEVA
€ldn kot Yo TNV vrofoin TUPATOVOV CYETIKA PE T TPOIOVTA.
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Uso previsto Avisos

El equipo de mezcla de plaquetas para Reveos” estd indicado para utilizarse en la mezcla y filtracion 1.  Nao reutilizar/Nio reutilizavel: Os produtos da Terumo BCT, Inc. com o simbolo "Ndo
de plaquetas derivadas de sangre completa a fin de producir un producto de plaquetas mezcladas reutilizar" destinam-se a apenas uma unica utilizagdo e ndo devem ser reutilizados ou
para transfusion. El equipo de mezcla de plaquetas para Reveos solo se ha evaluado con las reesterilizados de forma alguma. A Terumo BCT néo pode garantir a funcionalidade ou a
plaquetas derivadas de sangre completa producidas utilizando el sistema automatico de esterilidade do produto se este for reutilizado ou reesterilizado.

rocesamiento de sangre Reveos. S . . -
p & A reutilizagdo de um produto destinado a uma tnica utilizagao pode levar a:

Nota: Las plaguetas producidas utilizando el sistema Reveos y destinadas a mezclarse mediante el : P robl.emas com o desempenho do produto devido a perda de integridade do mesmo,
equipo de mezcla de plaquetas para Reveos requieren configuraciones de protocolo especificas. Para incluindo, entre outros:
ajustar dichos protocolos se requiere la ayuda de un especialista en implementacion de Terumo BCT. - Fugas de fluido

Diagrama del equipo - Pegas torcidas ou deformadas

- Plasticos quebradi¢os ou com descoloragéo

Qualquer um destes riscos pode resultar em ferimentos graves ou morte. Estes riscos sdo
partilhados pelos utilizadores do produto, dadores, doentes e destinatarios dos produtos finais
do dispositivo.

Linea restrictiva con la raya roja

1 Tapén - Filtros com capacidade de filtragem reduzida
2 Pinza de la linea de solucion aditiva para plaquetas (PAS) . i o )
) . Exposico a residuos de 6xido de etileno (EO) em excesso
3 Linea de PAS con la raya azul
4 Lineas de mezcla ° Infegdes virais, tais como hepatite ou virus da imunodeficiéncia humana (VIH)
5 Pinza de las lineas de mezcla . Infecdes bacterianas
6 Filtro . Contaminagio cruzada
7 Clip delfiltro
8
9

Bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas

10 Pinza de la linea de muestras i .
2.  Esteproduto contém ftalatos (DEHP). Os dadores de sangue total no sdo expostos ao DEHP;

o potencial risco de saude para os dadores de aférese é baixo porque a exposi¢do média a
12 Pinza dela linea de la aguja dose de DEHP ao longo do tempo é muito baixa. Grupos de doentes que incluam mulheres
13 Aguja y tapon de la aguja gravidas ou a amamentar e criangas sdo considerados como sendo de maior risco em relagéo
aos potenciais efeitos nocivos da exposi¢cdo ao DEHP. No entanto, as entidades reguladoras
salientaram que o risco de ndo efetuar um procedimento necessario ¢ muito maior do que o
risco associado a exposi¢do ao DEHP. Cabe ao médico responsavel pelo tratamento avaliar
este risco para o doente.

11 Bolsa de muestras

3.  Verifique a embalagem e o conjunto de mistura de plaquetas antes da utilizagdo. Nao utilize
o conjunto se verificar qualquer uma das seguintes condigdes:

. . . A embalagem exterior esta furada ou rasgada.
Condiciones de almacenamiento
. Os tubos apresentam dobras acentuadas.
Temperatura para el almacenamiento a largo plazo: 12 35 °C . O conjunto de mistura de plaquetas estd montado de modo incorreto.
* Desviaci 1 t iti : . .
esviaciones de temperatura perr.m idas . O conjunto de mistura de plaquetas apresenta falhas ou danos.
—  —29 a1 °C durante un maximo de 72 horas
. Alguma das pingas esta fechada.
- Hasta 50 °C durante un maximo de 6 semanas
) ) ) ) . A tampa ndo esta no lugar.
. Humedad de almacenamiento: 0 a 75 % de humedad relativa (HR), sin condensacion
o i . A tampa da agulha ndo estd no lugar.
. Desviaciones de humedad permitidas:

B Hasta 85 % (+ 5 %) de HR durante un maximo de 72 horas A utilizag¢@o do conjunto de mistura de plaquetas nestas condi¢des pode levar a leucorredugéo
inadequada ou contaminacdo do concentrado de pool de plaquetas.
. Proteja los equipos de mezcla de plaquetas de la congelacion y del calor excesivo. -
L quip plaq & y 4.  Secle o tubo entre o saco de amostragem ¢ o saco de conservacdo do pool de plaquetas antes

de abrir a pinga no tubo da agulha. Caso contrario, podera ocorrer contaminagdo do

concentrado de pool de plaquetas.
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Utilizagao pretendida

O Conjunto de Mistura de Plaquetas Reveos” destina-se a ser utilizado na mistura e filtragdo de
plaquetas derivadas de sangue total, de modo a obter um concentrado de pool de plaquetas para
transfusdo. O Conjunto de Mistura de Plaquetas Reveos foi avaliado somente com plaquetas
derivadas de sangue total obtidas utilizando o Sistema Automatico de Processamento de Sangue
Reveos.

Merk: As plaguetas obtidas utilizando o sistema Reveos e destinadas a mistura com o Conjunto de
Mistura de Plaguetas Reveos requerem configuracdes especificas do protocolo. O ajuste destes
protocolos requer a assisténcia de um especialista em implementagéo da Terumo BCT.

Diagrama do conjunto

Tampa

Pinga do tubo de solugao aditiva de plaquetas (PAS)
Tubo de PAS com risca azul

Tubos de mistura

Pinga do tubo de mistura

Filtro

Clip do filtro

Tubo restritivo de risca vermelha

©W 00 N O g A W N -

Saco de conservagao do pool de plaquetas
10 Pinga do tubo de amostragem

11 Saco de amostragem

12 Pinga do tubo de agulha

13 Agulha e tampa da agulha

Condigoes de armazenamento

. Temperatura de armazenamento a longo prazo: 1 °Ca 35 °C

. Diferengas de temperatura permitidas:

- -29 °C a 1 °C durante, no maximo, 72 horas
- Até 50 °C durante, no maximo, 6 semanas
. Humidade de armazenamento: 0% a 75% de humidade relativa (HR), sem condensagao

. Diferengas de humidade permitidas:
- Até 85% (+ 5%) de HR durante, no maximo, 72 horas

. Os conjuntos de mistura de plaquetas devem ser protegidos contra congelamento e calor
excessivo.
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Advertencias

1.

No reutilizar/No apto para su reutilizacién: los productos de Terumo BCT, Inc. que llevan
el simbolo "No reutilizar" se han disefiado para un solo uso y no estan indicados para
reutilizarse ni para volver a esterilizarse de ninguna manera. Terumo BCT no puede
garantizar la funcionalidad ni la esterilidad del producto si éste se reutiliza o se vuelve a
esterilizar.

La reutilizacion de un producto de un solo uso podria ocasionar:

. Problemas de rendimiento del producto debido a una pérdida de integridad del
producto, incluyendo, pero sin limitarse a:

- Fugas de fluido
- Piezas torcidas o deformadas
- Materiales de plastico quebradizos y descoloridos

- Filtros con capacidades de filtracion reducidas

. Exposicion a una cantidad excesiva de residuos de 6xido de etileno (OE)

. Infecciones virales como hepatitis o virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
. Infecciones bacterianas

. Contaminacion cruzada

Cualquiera de estos riesgos podria ocasionar lesiones graves o la muerte. Los usuarios de los
productos, los donantes, los pacientes y los destinatarios de los productos finales del
dispositivo comparten estos riesgos.

Este producto contiene ftalatos (DEHP). Los donantes de sangre completa no se exponen al
DEHP. El posible riesgo para la salud de los donantes de aféresis es bajo, ya que la exposicion
promedio a dosis de DEHP ponderada en el tiempo es muy baja. Se considera que los grupos
de pacientes que incluyen a mujeres embarazadas o lactantes y nifios son los que tienen mayor
riesgo de padecer los posibles efectos negativos de la exposicion al DEHP. Sin embargo, los
organismos reguladores han sefialado que el beneficio de realizar un procedimiento necesario
es mucho mayor que el riesgo asociado a la exposicion al DEHP. Es responsabilidad del
médico valorar el riesgo en el paciente.

Inspeccione el envase y el equipo de mezcla de plaquetas antes de utilizar éste. No lo utilice
si se da alguna de las siguientes condiciones:

. Hay desgarrones o agujeros en el envase exterior.

. Las lineas estan muy retorcidas.

. El equipo de mezcla de plaquetas estd incorrectamente montado.
. El equipo de mezcla de plaquetas esta defectuoso o dafiado.

. Algunas pinzas estan cerradas.

. El tap6n no esta en su sitio.

. El tapon de la aguja no esta en su sitio.

Utilizar el equipo de mezcla de plaquetas bajo estas condiciones puede causar la
leucorreduccion inadecuada o la contaminacion del producto de plaquetas mezcladas.

Selle la linea entre la bolsa de muestras y la bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas
antes de abrir la pinza situada en la linea de la aguja. Dejar de hacerlo puede causar la
contaminacion del producto de plaquetas mezcladas.
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Precauciones

1. Al filtrar las plaquetas, asegurese de que las lineas no presenten dobleces u otras
obstrucciones, ya que éstas pueden causar la leucorreduccion inadecuada del producto de
plaquetas mezcladas.

2. Noapriete las bolsas de plaquetas para aumentar la velocidad de filtracion. Apretar las bolsas
de plaquetas puede causar la activacion de plaquetas y una leucorreduccion inadecuada.

3.  El grosor de pared de la linea restrictiva con la raya roja es mayor que el de las demas lineas
del equipo de mezcla de plaquetas. No selle la linea restrictiva con la raya roja sin asegurarse
primero de que la linea cumpla las especificaciones de los dispositivos de sellado de lineas
que se utilizan en su centro.

4.  No ventile el equipo desechable.

Notas

1.  Losrecorridos de lasangrey de fluidos en el equipo de mezcla de plaquetas se han esterilizado
con oxido de etileno y son apirdgenos.

ELIT3

2.  Los rangos de tiempo utilizados para definir “de la noche a la mafiana”, “mismo dia de la
recoleccion” y “dia después de la recoleccion” son valores aproximados. Necesitara validar
los rangos de tiempo especificos segun los procedimientos operativos estandar de su centro.

3. Alrealizar una conexion estéril con el equipo de mezcla de plaquetas, siga siempre las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del dispositivo de conexion estéril.

4.  El equipo de mezcla de plaquetas para Reveos se ha evaluado para utilizarse con plaquetas
producidas utilizando el sistema Reveos. Terumo BCT recomienda utilizar con el equipo de
mezcla de plaquetas para Reveos una solucion PAS con tampdn al mezclar y filtrar plaquetas
con PAS.

Procedimientos de uso

Este documento proporciona instrucciones de mezcla y filtracion de plaquetas especificas para el
equipo de mezcla de plaquetas. En el Manual del operador del sistema Reveos encontrara
advertencias, precauciones e instrucciones sobre el procesamiento de sangre completa con dicho
sistema.

El proceso para generar un producto de plaquetas mezcladas a partir de plaquetas derivadas de
sangre completa y producidas utilizando el sistema Reveos consiste en los siguientes pasos:
1.  Dejar reposar y agitar las plaquetas
2. Mezclar y filtrar de cuatro a seis bolsas de plaquetas utilizando el equipo de mezcla de
plaquetas, segin uno de los siguientes métodos:
. Mezclar y filtrar de cuatro a seis bolsas de plaquetas con PAS
. Mezclar y filtrar de cuatro a seis bolsas de plaquetas suspendidas en plasma que

contengan suficiente plasma para el almacenamiento después de mezclarse y no
requieran la adicion de PAS

3. Almacenar el producto de plaquetas mezcladas

Nota: Para ajustar el volumen de plasma en las bolsas de plaquetas se requiere la ayuda
de un especialista en implementacion de Terumo BCT.
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Zwrot uzywanego produktu

Jezeli z jakiegokolwiek powodu zajdzie konieczno$¢ zwrotu produktu do firmy Terumo BCT, Inc.,
przed wystaniem wymagane jest uzyskanie autoryzacji zwrotu produktu (numeru RGA) od
Terumo BCT. Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatdw, tacznie z odpowiednimi kontenerami
wysylkowymi i odpowiednim oznakowaniem oraz numer RGA mozna uzyskac z dziatu
zapewniania jakosci firmy Terumo BCT. PLACOWKA OPIEKI ZDROWOTNEJ
ODPOWIEDZIALNA JEST ZA WEASCIWE PRZYGOTOWANIE I OPISANIE
PRODUKTU DO WYSYLKI ZWROTNEJ. Informacji na temat zwrotéw i reklamacji
produktéw udziela lokalny przedstawiciel firmy.
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Symbole i certyfikaty

Symbol

Definicja

Symbol

Definicja

¢

Jesli w kwadracie podano liczbe,
oznacza ona ilos¢ sztuk produktu.

Wskazuje date, po uptywie ktorej
urzadzenia medycznego nie nalezy
uzywacé.

[LoT

Wskazuje kod partii produktow
producenta, umozliwiajacy
identyfikacje partii lub serii.

Wskazuje numer katalogowy
produktu producenta, umozliwiajacy
identyfikacje urzadzenia
medycznego.

Oznacza niepirogenne urzadzenie
medyczne.

Wskazuje obecnos¢ jatowe; linii
ptyndw. Metoda sterylizacji jest tienek
etylenu (EO).

Wskazuje, ze urzadzenie medyczne
jest przeznaczone do jednorazowego
uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta
podczas jednej procedury.

Wskazuje, Ze urzadzenia
medycznego nie nalezy poddawac
ponowne;j sterylizacji.

Wskazuje, ze urzadzenie
wyprodukowano zgodnie

z Zatacznikiem |l do dyrektywy Rady
Europy 93/42/EWG, wraz

z poprawkami.

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w Unii Europejskie;.

Wskazuje producenta urzadzenia
medycznego.

Oznacza, ze opakowanie produktu
jest zgodne z Europejska Dyrektywq
nr 9462EC dotyczaca opakowan

i odpad6w opakowaniowych.

Wskazuije, ze produkt zawiera ftalany,
w szczegdlnosci ftalan
dwu(2-etyloheksylu) (DEHP).

Wskazuije, ze urzadzenie medyczne
nalezy chronic przed zrodtami
Swiatta.

El equipo de mezcla de plaquetas incluye una bolsa de muestras que se puede utilizar para recolectar
muestras del producto de plaquetas mezcladas una vez finalizadas la mezcla y la filtracion. Siga
el procedimiento operativo estandar de su institucion para recolectar muestras del producto de
plaquetas mezcladas.

Condiciones recomendadas para el reposo y agitacion de las plaquetas
Antes de comenzar el proceso de mezclar y filtrar, deje reposar las plaquetas y después agitelas,
siguiendo las instrucciones a continuacion.

1.  Después de retirar las bolsas de plaquetas del dispositivo Reveos, deje reposar las plaquetas
sin agitarlas, a una temperatura de entre 18 y 28 °C durante 1 hora.

2. Agitelas plaquetas a una temperatura de entre 20 y 24 °C. La duracion de la agitacion depende
de cuando se proces6 la unidad de sangre completa:

. Si la unidad de sangre completa se proceso el mismo dia en que se recolecto (entre 2 y
14 horas posteriores a la recoleccion), agite las plaquetas de la noche a la mafiana.

Si la unidad de sangre completa se proceso al dia siguiente de que se recolectara (entre
14y 24 horas posteriores a la recoleccion), agite las plaquetas durante al menos 2 horas.

Debe mezclar las plaquetas dentro de un determinado margen de tiempo después del procesamiento
de sangre completa. Dicho margen de tiempo depende del equipo de bolsas de sangre para Reveos
utilizado para la recoleccion, del método de mezcla y de cuando se proceso la unidad de sangre
completa en el dispositivo Reveos, segun se indica en la siguiente tabla:

Tabla 1: Margen de tiempo después del procesamiento de sangre completa para la mezcla de
plaquetas

Método de mezcla de
plaquetas

Conjunto de bolsas de
sangre para Reveos

Sangre completa
procesada el mismo dia
de la recoleccion

Sangre completa
procesada al dia
siguiente de la
recoleccion

Wskazuje zakres temperatur
bezpiecznych dla urzadzenia.

Oznacza, ze zawarto$¢ opakowania
transportowego jest delikatnainalezy
si¢ z nim ostroznie obchodzi¢.

Plaquetas con PAS En un plazo méximo de En un plazo méaximo de

P

Wskazuje, ze urzadzenie medyczne
nalezy chroni¢ przed wilgocia.

WEX(

Oznacza, ze opakowanie
transportowe nie moze by¢ uktadane
w pionowy stos w ilosci
przekraczajacej podana liczbe.

Wskazuje prawidtowg pozycije pionowa,
opakowania transportowego.

Oznacza, ze uzytkownik powinien
zapoznac sie z instrukcjg uzywania.

36 horas 36 horas
Equipo Reveos LR
Plaquetas suspendidas En un plazo méximo de En un plazo méaximo de
en plasma 18 horas 8 horas
Plaquetas con PAS En un plazo maximo de
36 horas
Equipo Reveos NLR

Plaquetas suspendidas
en plasma

En un plazo méximo de
24 horas

®

Oznacza, ze produktu nie nalezy
uzywaé w przypadku, gdy opakowanie
jest uszkodzone.
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Mezcla y filtracion de las plaquetas

En las siguientes instrucciones, los pasos con un fondo gris se aplican s6lo cuando se mezclan y
se filtran plaquetas con PAS. Si esta mezclando plaquetas suspendidas en plasma, los pasos
resaltados en gris no se aplican.

1.  Prepare un rack de leucorreduccion. Asegurese de que la altura del cabezal del rack de
leucorreduccidn sea suficiente para que la bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas
cuelgue verticalmente.

2. Cierre todas la pinzas del equipo de mezcla de plaquetas.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Utilice un dispositivo de conexion estéril para conectar la bolsa de PAS a la linea de PAS
con la raya azul. Asegurese de que la linea que queda con la raya azul en el equipo sea lo
suficientemente larga para que la bolsa de PAS cuelgue de manera que el nivel de fluido de
la solucion PAS esté mas arriba que el nivel de fluido de las bolsas de plaquetas.

Utilice un dispositivo de conexion estéril para conectar de cuatro a seis bolsas de plaquetas
a las lineas de mezcla.

Cuelgue todas las bolsas de plaquetas del mismo gancho de filtracion.

Cuelgue la bolsa de PAS en un gancho de filtracion separado. Asegurese de que el nivel de
fluido de la solucion PAS esté mas arriba que el nivel de fluido de las bolsas de plaquetas.

Asegurese de que ninguna de las lineas presente dobleces u otras obstrucciones y que el filtro
de leucorreduccion cuelgue verticalmente.

Después de que todas las burbujas de aire hayan pasado a las bolsas de plaquetas, abra la
pinza de la linea de PAS y apriete suavemente la bolsa de PAS.

Esto ayuda a eliminar cualquier aire adicional de todas las lineas y obliga a que la solucion
PAS fluya hacia las bolsas de plaquetas.

Deje que la solucion PAS fluya hacia las bolsas de plaquetas durante al menos 30 segundos.
Asegurese de que no haya burbujas de aire mas grandes de 1 cm en ninguna de las lineas.

Abra la pinza de la linea de mezcla para permitir que las plaquetas (y la solucién PAS, si se
utiliza) fluyan a través del filtro de leucorreduccion y hacia la bolsa de almacenamiento de
plaquetas mezcladas.

Una vez finalizada la filtracion, cierre la pinza de la linea de PAS (si corresponde) y la pinza
de la linea de mezcla.

Selle la linea entre la linea restrictiva con la raya roja y la bolsa de almacenamiento de
plaquetas mezcladas.

Desconecte de la linea de filtracion la bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas. No
retire la bolsa de muestras que esta conectada a la bolsa de almacenamiento de plaquetas
mezcladas.

Después del uso, deseche de manera segura las bolsas vacias de plaquetas, la bolsa vacia de
PAS (si corresponde) y el conjunto del filtro de leucorreduccion, siguiendo el procedimiento
operativo estandar de su institucion y/o las regulaciones locales.

Abra la pinza de la linea de muestras y, en caso necesario, expulse el aire residual de la bolsa
de almacenamiento de plaquetas mezcladas hacia la bolsa de muestras.

Cierre la pinza de la linea de muestras y agite la bolsa de almacenamiento de plaquetas
mezcladas para asegurar la mezcla adecuada.

Almacene el producto de plaquetas mezcladas siguiendo el procedimiento operativo estandar
de su institucion. Las condiciones de almacenamiento recomendadas se proporcionan en la
siguiente tabla.
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14.

15.

16.

17.

18.

Odtaczy¢ pojemnik do przechowywania zlewanego preparatu ptytkowego od drenu
filtracyjnego. Nie nalezy zdejmowac pojemnika na probki, podtaczonego do pojemnika do
przechowywania zlewanego preparatu ptytkowego.

Po uzyciu wyrzuci¢ puste pojemniki na preparaty ptytkowe, pusty pojemnik po roztworze
PAS (jesli byt uzywany) oraz zestaw filtra leukoredukcyjnego, postgpujac zgodnie ze
standardowymi procedurami postepowania danej placowki i/lub lokalnymi przepisami.

Otworzy¢ zacisk drenu pobierania probek i, jezeli jest to konieczne, wycisna¢ pozostatosci
powietrza z pojemnika do przechowywania preparatu ptytkowego do pojemnika do
pobierania probek.

Zamkna¢ zacisk na drenie pobierania probek i w celu zapewnienia odpowiedniego
wymieszania podda¢ wytrzasaniu pojemnik do przechowywania zlewanego preparatu
plytkowego.

Przechowywacé zlewany preparat ptytkowy zgodnie ze standardowa procedura postgpowania
obowigzujacg w placowce. Zalecane warunki przechowywania przedstawiono
w zamieszczonej nizej tabeli.

Tabela 2: Warunki przechowywania zlewanego preparatu plytkowego w pojemniku do
przechowywania zlewanych preparatéw plytkowych

Parametr przechowywania

Zalecane zakresy do
przechowywania
w roztworze PAS

Zalecane zakresy do
przechowywania w osoczu

Objetos¢ na jeden pojemnik

100 ml do 400 ml 100 ml do 400 ml

Stezenie plytek

0,5 x 108 ptytek/ul do

0,5 x 106 ptytek/ul do
2.1 x 108 plytek/pl

2,1 x 108 plytek/pl

Maksymalna catkowita liczba ptytek
krwi na pojemnik

([objetosc x stezenie] x 103)

45x10" plytek 5,1x 10" plytek

Temperatura podczas
przechowywania

22°C+2°C 22°Cx2°C

Prébkowanie zlanego preparatu ptytkowego

1.

Otworzy¢ zacisk na drenie pobierania probek, przenie$¢ niezbedna obj¢tosé zlewanego
preparatu plytkowego do pojemnika na probki i wymieszac preparat w pojemniku na probki,
zgodnie z procedurg postgpowania w danej placéwce.

Zgrzaé dren taczacy pojemnik na probki z pojemnikiem do przechowywania zlewanego
preparatu ptytkowego. Pobierajac probki zlewanego preparatu ptytkowego za pomoca
pojemnika do pobierania probek nalezy postgpowac zgodnie ze standardowa procedura
postepowania obowigzujaca w placowce.

Odtaczy¢ pojemnik do pobierania probek od pojemnika do przechowywania zlewanego
UKKP.

Wyrzuci¢ w bezpieczny sposob pojemnik na probki, zgodnie ze standardowymi procedurami
danej placoéwki i lokalnymi przepisami.
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Tabela 1: Okres czasu po przetworzeniu krwi petnej w celu zlania krwinek ptytkowych (ciag dalszy)

Zestaw Reveos LR

Krwinki ptytkowe z PAS W ciggu 36 godzin

Tabla 2: Condiciones de almacenamiento para el producto de plaquetas mezcladas en la
correspondiente bolsa de almacenamiento

Krwinki ptytkowe
zawieszone w 0Soczu

W ciggu 24 godzin

Parametro de almacenamiento

Limites recomendados para
almacenamiento en PAS

Limites recomendados para
almacenamiento en plasma

Zlewanie i filtrowanie krwinek ptytkowych

W zamieszczonych nizej instrukcjach, czynnosci oznaczone szarym tlem nalezy wykonac
wylacznie wtedy, gdy zlewane sa i filtrowane krwinki ptytkowe z roztworem PAS. Jezeli zlewane
sa krwinki ptytkowe zawieszone w osoczu, tekst na szarym tle nie ma zastosowania.

1.

10.
11.

12.

13.

Przygotowac stojak do leukoredukcji. Upewnic sie, ze wysokos¢ glowicy stojaka do
leukoredukcji jest wystarczajaca, aby zawiesi¢ pojemnik do przechowywania zlewanego
preparatu ptytkowego pionowo.

Zamkna¢ wszystkie zaciski na zestawie do zlewania krwinek ptytkowych.

Uzy¢ urzadzenia do sterylnych potaczen w celu podiaczenia pojemnika z roztworem PAS
do drenu PAS z niebieskim paskiem. Upewnic sig, ze pozostata cz¢s¢ drenu z niebieskim
paskiem w zestawie jest wystarczajaco dluga do zawieszenia pojemnika z roztworem PAS
w taki sposob, aby poziom roztworu PAS znajdowat si¢ wyzej niz poziom ptynu

w pojemnikach krwinek plytkowych.

Uzy¢ urzadzenia do sterylnych potaczen, aby podiaczy¢ cztery do szeSciu pojemnikow
krwinek pltytkowych do drenéw zlewania.

Zawiesi¢ wszystkie pojemniki krwinek ptytkowych na tym samym haku do filtrowania.

Zawiesi¢ pojemnik z roztworem PAS na osobnym haku do filtrowania. Upewni€ si¢, ze
poziom roztworu PAS znajduje si¢ wyzej niz poziom ptynu pojemnikow krwinek
ptytkowych.

Upewni¢ si¢, ze zadna linia nie jest zalamana lub niedrozna, a filtr leukoredukcyjny jest
zawieszony pionowo.

Po przeptynigciu wszystkich pgcherzykow powietrza do pojemnikow krwinek ptytkowych,
otworzy¢ zacisk drenu PAS i delikatnie $cisna¢ pojemnik z roztworem PAS.

Umozliwi to dodatkowe usunigcie powietrza ze wszystkich drenéw i wymusi wplynigcie
roztworu PAS do pojemnikéw z krwinkami ptytkowymi.

Umozliwi¢ przeptywanie roztworu PAS do pojemnikow z krwinkami ptytkowymi przez co
najmniej 30 sekund.

Upewni¢ sig, ze w zadnym drenie nie ma pecherzykoéw powietrza wigkszych niz 1 cm.

Otworzy¢ zacisk na drenie zlewania, aby umozliwi¢ przeptynigcie krwinek ptytkowych
(i roztworu PAS, jesli jest uzywany) przez filtr leukoredukcyjny do pojemnika do
przechowywania zlewanego preparatu ptytkowego.

Po zakonczeniu filtracji zamkna¢ zacisk na drenie roztworu PAS (jesli jest uzywany) i zacisk
na drenie zlewania.

Zgrza¢ dren pomigdzy drenem ograniczajacym z czerwonym paskiem a pojemnikiem do
przechowywania zlewanego preparatu ptytkowego.

64

Volumen por bolsa

100 a 400 ml

100 a 400 ml

Concentracion de plaquetas

0,5x 1062 2,1 x 108 plaquetas/pl

0,5x 108 a 2,1 x 108 plaquetas/pl

Total maximo de plaquetas por bolsa

([volumen x concentracion] x 10°)

4,5 x 10" plaquetas

5,1 x 10" plaquetas

Temperatura de aimacenamiento

22°Cx2°C

22°Cx2°C

Muestreo del producto de plaquetas mezcladas

1.

Abra lapinza de la linea de muestras, transfiera el volumen deseado del producto de plaquetas
mezcladas a la bolsa de muestras y mezcle el producto en la bolsa de muestras siguiendo el
procedimiento operativo estandar de su institucion.

Selle la linea que conecta la bolsa de muestras a la bolsa de almacenamiento de plaquetas
mezcladas. Siga el procedimiento operativo estandar de su institucion para muestrear el
producto de plaquetas mezcladas utilizando la bolsa de muestras.

Desconecte la bolsa de muestras de la bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas.

Deseche la bolsa de muestras de forma segura siguiendo el procedimiento operativo estandar
de su institucion y/o las regulaciones locales.

Simbolos y certificacion

Simbolo Definicion Simbolo Definicion
Indica la cantidad del producto cuando Indica la fecha después de la cual
la cantidad se muestra en el cuadro. no se debe utilizar el dispositivo
médico.
LOT Indica el codigo de lote del fabricante Indica el nimero de catalogo del

para que se pueda identificar el lote.

fabricante para que se pueda
identificar el dispositivo médico.

X

apirogeno.

Indica un dispositivo médico que es

| @] 0

Indica la presencia de un recorrido
de fluidos estéril. El método de
esterilizacion es mediante 6xido de
etileno (OE).

2

Indica un dispositivo médico que esta
disefiado para un solo uso o para su uso
con un Unico paciente durante un
procedimiento individual.

®

Indica un dispositivo médico que no
se debe volver a esterilizar.
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Simbolo Definicion Simbolo Definicion
Indica que el producto se ha fabricado (e [oer] Indica el representante autorizado
C € 2797 | de acuerdo con el Anexo Il de la [=T=] en la Comunidad Europea.

directiva 93/42/CEE del Consejo
Europeo, en su forma enmendada.

Indica que el envase del producto
cumple con la Directiva Europea
94/62/CE sobre envases y residuos

Indica el fabricante del dispositivo
“ médico. @

de envases.
Indica que el producto contiene ftalatos, S Indica un dispositivo médico que
DEHP | especificamente ftalato de AN necesita protegerse de fuentes de
di(2-etilhexilo) (DEHP). luz.
Indica los limites de temperatura a los Indica que el contenido del envase
que el dispositivo se puede exponer con de transporte es fragil; por tanto,
seguridad. debe manejarse con cuidado.
S Indica un dispositivo médico que Indica que no se deben apilar
’ | necesita protegerse de la humedad. verticalmente mas envases de
[ transporte que la cantidad
especificada.
T T Indica la posicion vertical correcta del [j'ﬂ Indica que el usuario debe consultar
11 envase de transporte. las instrucciones de uso.
Indica que el producto no se debe
utilizar si el envase esta dafiado.

Devolucion de productos usados

Si por alguna razén es necesario devolver este producto a Terumo BCT, Inc., se requiere una
autorizacion de devolucion de mercancias (un nimero de RGA) de Terumo BCT antes del envio.
Las instrucciones de limpieza y de los materiales, incluidos las cajas de envio adecuadas, el
etiquetado correcto y el numero de RGA, pueden obtenerse del Departamento de Control de Calidad
de Terumo BCT. LA RESPONSABILIDAD DE PREPARAR E IDENTIFICAR
ADECUADAMENTE EL PRODUCTO PARA SU DEVOLUCION RECAE
EXCLUSIVAMENTE EN LA INSTITUCION SANITARIA. Péngase en contacto con su
representante local para obtener informacion sobre la devolucién de productos y la
presentacion de quejas.
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1.  Lezakowanie i wytrzasanie krwinek ptytkowych

2. Zlewanie i filtrowanie czterech do szesciu pojemnikéw krwinek ptytkowych przy uzyciu
zestawu do zlewania krwinek ptytkowych, zgodnie z jedng z ponizszych metod:
. Zlewanie i filtrowanie czterech do szesciu pojemnikéw krwinek plytkowych
z roztworem PAS

. Zlewanie i filtrowanie czterech do szesciu pojemnikow krwinek ptytkowych
zawieszonych w osoczu, ktore zawieraja wystarczajaca ilo§¢ osocza do przechowania
preparatu po jego zlaniu i nie wymagaja dodania roztworu PAS

3.  Przechowywanie zlanego preparatu ptytkowego

Uwaga: Dobranie objetosci osocza w pojemnikach krwinek ptytkowych wymaga pomocy
ze strony spegcjalisty ds. wdrazania firmy Terumo BCT.

Zestaw do zlewania krwinek ptytkowych zawiera pojemnik do pobierania probek, ktory moze by¢
uzyty do pobierania probek zlewanego preparatu ptytkowego po zakonczeniu zlewania i
filtrowania. Pobieranie probek ze zlanego preparatu ptytkowego nalezy wykonywacé zgodnie ze
standardowymi procedurami postgpowania obowigzujacymi w placowce.

Zalecane warunki lezakowania i wytrzasania krwinek ptytkowych

Przed rozpoczgciem procesu zlewania i filtrowania krwinki ptytkowe nalezy poddac¢ lezakowaniu

1 wytrzgsaniu, postgpujac zgodnie z podanymi nizej instrukcjami.

1.  Po usunigciu pojemnikéw z krwinkami ptytkowymi z urzadzenia Reveos nalezy je poddaé
lezakowaniu bez wytrzasania, przez 1 godzing w temperaturze 18 °C do 28 °C.

2. Wytrzasa¢ krwinki ptytkowe w temperaturze od 20 °C do 24 °C. Czas wytrzasania zalezy
od tego, kiedy jednostka krwi pelnej zostata przetworzona:

. Jezeli jednostka krwi pelnej zostala przetworzona w dniu pobrania (w ciagu 2 godzin
do 14 godzin od pobrania), krwinki ptytkowe nalezy wytrzgsac przez noc.

. Jezeli jednostka krwi pelnej zostata przetworzona w dzien po pobraniu (w ciggu
14 godzin do 24 godzin od pobrania), krwinki ptytkowe nalezy wytrzasa¢ przez co
najmniej 2 godziny.

Krwinki ptytkowe nalezy zla¢ w ciagu okreslonego czasu po przetworzeniu krwi petnej. Czas ten
zalezy od rodzaju zestawu pojemnikow Reveos uzytego do pobierania krwi, metody zlewania oraz
tego, kiedy jednostka krwi pelnej zostata przetworzona w systemie Reveos, tak jak przedstawia to
ponizsza tabela:

Tabela 1: Okres czasu po przetworzeniu krwi petnej w celu zlania krwinek plytkowych

Zestaw pojemnikow Metoda zlewania Krew petna Krew petna
Reveos na krew krwinek ptytkowych przetworzona w dniu przetworzona w dzien
pobrania po pobraniu
Krwinki ptytkowe z PAS W ciggu 36 godzin W ciggu 36 godzin
Zestaw Reveos LR
Krwinki ptytkowe W ciggu 18 godzin W ciggu 8 godzin

zawieszone w 0soczu
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Uzycie zestawu do zlewania preparatu ptytkowego w takich stanach moze prowadzi¢ do
niewystarczajacej leukoredukeji lub zanieczyszczenia zlewanego preparatu ptytkowego.

4.  Przed otwarciem zacisku na drenie igly nalezy zgrza¢ dren migdzy pojemnikiem na probki
i pojemnikiem do przechowywania zlewanego UKKP. Niewykonanie tych zalecen moze
spowodowaé zanieczyszczenie zlewanego preparatu ptytkowego.

Przestrogi

1.  Podczas filtrowania krwinek ptytkowych nalezy upewnic si¢, ze dreny nie maja zadnych
zataman lub innych mozliwych niedroznosci, gdyz mogloby to powodowac niedostateczna
leukoredukcje zlewanego preparatu ptytkowego.

2. Nie nalezy $ciska¢ pojemnikow z krwinkami ptytkowymi w celu przyspieszenia filtracji.
Sciskanie pojemnikow moze spowodowac aktywacje krwinek ptytkowych i niedostateczng
leukoredukcje.

3. Grubo$¢ Scianki drenu ograniczajacego z czerwonym paskiem jest wigksza niz grubo$é
$cianki innych drenéw w zestawie pojemnikoéw do zlewania preparatu ptytkowego. Nie
nalezy zgrzewaé drenu ograniczajgcego z czerwonym paskiem bez uprzedniego upewnienia
sig, ze dren ten spetnia specyfikacje urzadzen do zgrzewania drenéw stosowanych w danej
placowce.

4.  Nie nalezy odpowietrza¢ jednorazowego zestawu.

Uwagi

1.  Linie przeptywu krwi i ptynow zestawu pojemnikow do zlewania UKKP poddano
sterylizacji za pomocg tlenku etylenu. Sa one niepirogenne.

2.  Zakresy czasu stosowane do okreslenia terminow ,,przez noc”, ,,w dniu pobrania”, ,,w dzien
po pobraniu” sg warto$ciami orientacyjnymi. Uzytkownik musi okresli¢ specyficzne zakresy
czasu zgodnie ze standardowymi procedurami postgpowania (ang. SOP) obowigzujacymi
w danej placowce.

3.  Podczas wykonywania sterylnych polaczen na zestawie pojemnikéw do zlewania krwinek
ptytkowych nalezy zawsze przestrzegac¢ instrukcji uzywania dostarczonych przez
producenta urzadzenia do sterylnych potaczen.

4.  Zestaw pojemnikéw Reveos do zlewania preparatu ptytkowego zostat oceniony jedynie
w odniesieniu do krwinek plytkowych utworzonych przy uzyciu systemu Reveos.
W przypadku uzywania zestawu Reveos do zlewania i filtrowania krwinek ptytkowych
z PAS, firma Terumo BCT zaleca stosowanie buforowanego roztworu PAS.

Stosowane procedury

Niniejszy dokument zawiera instrukcje zlewania i filtrowania krwinek ptytkowych, specyficzne
dla zestawu do zlewania preparatow plytkowych. Instrukcje dotyczace przetwarzania krwi pelnej
w systemie Reveos zamieszczono w podreczniku operatora systemu.

Proces tworzenia zlewanego preparatu ptytkowego uzyskanego z krwi pelnej przy uzyciu systemu
Reveos sktada si¢ z nastgpujacych operacji:
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Utilisation prévue

Le kit de mélange plaquettaire Reveos” est congu pour étre utilisé dans le mélange et la filtration
de plaquettes dérivées de sang total pour produire un concentré plaquettaire a transfuser. Le kit de
mélange plaquettaire Reveos a été évalué uniquement avec des plaquettes dérivées de sang total
produites a partir du systéme automatisé¢ de traitement du sang Reveos.

Remarque : Les plaquettes produites a 'aide du systéme Reveos et prévues pour étre mélangées a
I'aide du kit de mélange plaquettaire Reveos requierent des configurations protocolaires spécifiques. Le
réglage de ces protocoles nécessite I'assistance d'un spécialiste d'implémentation Terumo BCT.

Schéma du kit
_5.\1/%;;, 1 Capuchon de protection
( 3 v% 2  Clamp de la tubulure de solution de conservation des plaquettes (PAS)
® ! == 3 Tubulure PAS & rayure bleue
J), o A1 )
Tox Yo ) 4  Tubulures de mélange
I fiyind 5  Clamp de la tubulure de mélange
25 g]’a{aq;.% b 6 Filtre
o4 | i-"'?f 7 Clip du filtre
s 8  Tubulure restrictive a rayure rouge
SRS 9  Poche de conservation du concentré plaquettaire
10 Clamp de la tubulure d'échantillonnage
0 11 Poche d'échantillonnage
12 Clamp de la tubulure de 'aiguille
e 13 Aiguille et capuchon de l'aiguille
Conditions de conservation
. Température pour la conservation a long terme : entre 1 et 35 °C
. Ecarts de températures autorisés :

- entre -29 et 1 °C pendant 72 heures maximum
- jusqu’a 50 °C pendant 6 semaines maximum
. Humidité de conservation : entre 0 et 75 % d'humidité relative (HR), sans condensation

. Ecarts d'humidité autorisés :
—  jusqu’a 85 % (= 5 %) d'HR pendant 72 heures maximum

. Protégez les kits de mélange plaquettaire du gel et de la chaleur excessive.

Avertissements

1.  Ne pas réutiliser : Les produits Terumo BCT, Inc. portant le symbole « Ne pas réutiliser »
sont destinés a un usage unique et ne peuvent pas étre réutilisés ni restérilisés de quelque
maniére que ce soit. Terumo BCT ne peut garantir ni la fonctionnalité ni la stérilité du produit
en cas de réutilisation ou de restérilisation.
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La réutilisation d'un produit a usage unique peut entrainer :

. Des problémes de performances du produit en raison d'une perte de son intégrité, se
traduisant notamment par :

- Des fuites de fluide
- Des piéces tordues ou déformées
- Des plastiques cassants et décolorés

- Une réduction des capacités de filtration des filtres

. Une exposition a un excés de résidus d'oxyde d'éthyléne

. Des infections virales telles qu'une hépatite ou le virus de I'immunodéficience humaine
(VIH)

. Des infections bactériennes

. Une contamination croisée

Ces risques peuvent entrainer des blessures graves ou mortelles. Les utilisateurs des produits,
les donneurs, les patients et les receveurs des produits finaux de I'appareil sont tous concernés.

Ce produit contient des phtalates (DEHP). Les donneurs de sang total ne sont pas exposés
au DEHP ; le risque sanitaire potentiel pour les donneurs est faible car 1'exposition a une
dose de DEHP moyennée dans le temps est trés courte. Les groupes de patients comprenant
les femmes enceintes ou qui allaitent et les enfants sont considérés les plus a risque d'étre
touchés par les effets indésirables provoqués par une exposition au DEHP. Cependant, des
organismes de réglementation ont indiqué que le risque li¢ a la non-réalisation d'une
procédure nécessaire était nettement supérieur au risque li¢ a I'exposition au DEHP. 11
incombe au médecin traitant d'évaluer ces différents risques pour le patient.

Inspectez I'emballage et le kit de mélange plaquettaire avant utilisation. N'utilisez pas le kit
dans les cas suivants :

. Des déchirures ou des trous sont présents dans I'emballage extérieur.
. Des coudures sont présentes sur la tubulure.

. Le kit de mélange plaquettaire est mal assemblé.

. Le kit de mélange plaquettaire est défectueux ou endommagé.

. Des clamps sont fermés.

. Les capuchons de protection ne sont pas en place.

. Le capuchon de 1'aiguille n'est pas en place.

L'utilisation du kit de mélange plaquettaire dans ces conditions risque d'entrainer une
déleucocytation inadéquate ou une contamination du concentré plaquettaire.

Soudez la tubulure entre 1a poche d'échantillonnage et la poche de conservation du concentré
plaquettaire avant d'ouvrir le clamp sur la tubulure de 'aiguille. Dans le cas contraire, le
concentré plaquettaire risque d'étre contaminé.
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Ostrzezenia

1.

Nie uzywa¢ ponownie/Do jednorazowego uzytku: Produkty firmy Terumo BCT, Inc.
oznaczone symbolem ,,Nie uzywaé ponownie”, przeznaczone sg wyltacznie do
jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywac, ani sterylizowac ponownie w jakikolwiek
sposob. Terumo BCT nie moze zapewni¢ funkcjonalno$ci ani sterylnosci produktu, jesli
zostanie on ponownie uzyty lub ponownie wysterylizowany.
Powtorne uzycie produktu przeznaczonego do jednorazowego uzytku moze spowodowac:
. Problemy z dziataniem produktu z powodu utraty jego integralnosci, tacznie

Z ponizszymi:

- Wycieki ptynu

- Wypaczenie lub deformacja elementow

- Krucho$¢ i odbarwienie elementéw plastikowych

- Zmniejszenie zdolnosci filtracyjnej filtrow

. Narazenie na nadmierne ilosci pozostatosci tlenku etylenu (EO)
. Infekcje wirusowe, takie jak wirus zapalenia watroby i ludzki wirus niedoboru
odpornosciowego (HIV)

. Infekcje bakteryjne
. Skazenie krzyzowe

Kazde z tych zagrozen moze spowodowac powazne urazy lub zgon. Zagrozenia te odnosza
si¢ do uzytkownikoéw produktu, dawcow, pacjentéw i biorcow produktow koncowych
uzyskanych z urzadzenia.

Produkt ten zawiera ftalany (DEHP). Dawcy krwi petnej nie sa wystawieni na dzialanie
DEHP; potencjalne zagrozenie dla zdrowia dawcoéw w procedurze aferezy jest niskie ze
wzgledu na bardzo krotki czas narazenia na usredniong w czasie dawke DEHP. Grupy
pacjentdw uznawane za najbardziej narazone na ryzyko szkodliwych skutkéw ekspozycji na
DEHP to kobiety w ciazy lub karmiace oraz dzieci. Urzedy zatwierdzajace uznatly jednak,
ze zagrozenie zwigzane z niewykonaniem niezbg¢dnej procedury znacznie przewyzsza
zagrozenie zwiazane z wystawieniem na dziatanie DEHP. Zrownowazenie ryzyka tego
zagrozenia w odniesieniu do pacjentow nalezy do zakresu odpowiedzialnosci lekarza
prowadzacego leczenie.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i zestaw pojemnikéw do zlewania preparatu
ptytkowego. Nie nalezy uzywac zestawu pojemnikow w przypadku, gdy:

. Opakowanie zewng¢trzne jest rozerwane lub przedziurawione.
. Na drenach widoczne sg wyrazne zagiecia.
. Zestaw pojemnikow do zlewania preparatu ptytkowego jest nieprawidtowo
zmontowany.
. Zestaw pojemnikow do zlewania preparatu ptytkowego jest wadliwy lub uszkodzony.
. Ktorykolwiek z zaciskow jest zamkniety.
. Zatyczki koncowe nie s3 zatozone.
. Nie jest zatozona ostona igty.
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Przeznaczenie

Zestaw pojemnikéw Reveos” jest przeznaczony do zlewania i filtracji preparatu plytkowego
uzyskanego z krwi pelnej w celu utworzenia gotowego do transfuzji zlewanego preparatu
ptytkowego. Zestaw pojemnikow Reveos do zlewania preparatu plytkowego zostat oceniony
jedynie w odniesieniu do krwinek plytkowych uzyskanych z krwi pelnej, utworzonych przy uzyciu
systemu Reveos do automatycznego przetwarzania krwi.

Uwaga: Krwinki ptytkowe uzyskane przy uzyciu systemu Reveos i przeznaczone do zlewania z uzyciem
zestawu Reveos do zlewania krwinek ptytkowych wymagajq specyficznej konfiguracii protokotu. Do
ustawienia tych protokotéw potrzebna jest pomoc specjalisty wdrozeniowego firmy Terumo BCT.

Schemat zestawu

Zatyczka koricowa

Zacisk na drenie roztworu wzbogacajacego preparat ptytkowy (PAS)
Dren roztworu PAS z niebieskim paskiem

Dreny do zlewania

Zacisk na drenie zlewania

Filtr

Klamra filtra

Dren ograniczajacy z czerwonym paskiem

W 00 N O g A WON -

Pojemnik do przechowywania zlewanego UKKP
10 Zacisk na drenie do pobierania probek

11 Pojemnik na prébki

12 Zacisk na drenie igly

13 Igtai ostona igty

Warunki przechowywania

. Temperatura przy dtugoterminowym przechowywaniu: 1 °C do 35 °C

. Dozwolone odchylenia temperatury:
- —29 °C do 1 °C przez maks. 72 godziny

- Do 50 °C przez maks. 6 tygodni
. Wilgotno$¢ podczas przechowywania: 0% do 75% wilgotnos$ci wzglgdnej, bez kondensacji

. Dozwolone odchylenia wilgotnosci:
- Do 85% (£ 5%) wilgotnosci wzglednej przez maks. 72 godziny

. Podczas przechowywania nalezy zabezpieczy¢ zestawy pojemnikéw do zlewania
preparatow ptytkowych przed zamarznigciem i nadmiernym przegrzaniem.
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Mises en garde

1.  Lors de la filtration des plaquettes, vérifier que rien n'obstrue la tubulure car cela risquerait
de provoquer une déleucocytation inadéquate du concentré plaquettaire.

2. Ne pas appuyer sur les poches de plaquettes pour augmenter le débit de filtration. Toute
pression sur les poches de plaquettes risque d'entrainer une activation des plaquettes et une
déleucocytation inadéquate.

3.  L'épaisseur de paroi de la tubulure restrictive a rayure rouge est supérieure a celle des autres
tubulures du kit de mélange plaquettaire. Ne pas souder la tubulure restrictive a rayure rouge
sans avoir d'abord vérifié que la tubulure répond aux caractéristiques des appareils de
soudures de tubulures utilisés dans votre établissement.

4.  Ne pas ventiler le kit a usage unique.

Remarques

1.  Les tubulures de circulation du sang et des fluides du kit de mélange plaquettaire sont
stérilisées a I'oxyde d'éthyléne et sont apyrogeénes.

2.  Lenombre d'heures servant a définir « toute la nuit », « le méme jour que la collecte » ou
« le lendemain de la collecte » est approximatif. Vous devrez valider des plages horaires
spécifiques en fonction du mode opératoire (MO) de votre établissement.

3.  Lors de la réalisation d'une connexion stérile avec le kit de mélange plaquettaire, suivez
toujours le mode d'emploi fourni par le fabricant du dispositif de connexion stérile.

4.  Le kit de mélange plaquettaire Reveos a été évalué pour une utilisation avec des plaquettes
produites a I’aide du systéme Reveos. Terumo BCT recommande 1’utilisation d’une solution
PAS tamponnée lorsque le kit de mélange plaquettaire Reveos est utilisé pour mélanger et
filtrer des plaquettes avec une solution PAS.

Procédures d'utilisation

Ce document fournit des instructions pour le mélange et la filtration de plaquettes spécifiques au
kit de mélange plaquettaire. Pour en savoir plus sur les avertissements, les mises en garde et obtenir
des instructions sur le traitement du sang total avec le systéme Reveos, consultez le manuel
d'utilisation du systéme.

Le processus de production d'un concentré plaquettaire a partir de plaquettes dérivées de sang total
produites a I’aide du systéme Reveos se compose des étapes suivantes :
1.  Repos et agitation des plaquettes
2. Mélange et filtration de quatre a six poches de plaquettes avec le kit de mélange plaquettaire,
a l'aide d'une des méthodes suivantes :
. Me¢élange et filtration de quatre a six poches de plaquettes avec une solution de
conservation PAS

. Meélange et filtration de quatre a six poches de plaquettes suspendues dans du plasma
qui contiennent suffisamment de plasma pour étre conservées lorsqu'elles sont
mélangées et n'ont pas besoin de I'ajout de solution PAS

3. Conservation du concentré plaquettaire

Remarque : Le réglage du volume de plasma dans les poches de plaquettes requiert
I'assistance d'un spécialiste d'implémentation Terumo BCT.
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Le kit de mélange plaquettaire comprend une poche d'échantillonnage qui peut étre utilisée pour
prélever des échantillons du concentré plaquettaire une fois le mélange et la filtration terminés.
Suivez le MO de votre établissement pour prélever des échantillons a partir du concentré
plaquettaire.

Conditions recommandées pour le repos et l'agitation des plaquettes
Avant de lancer la procédure de mélange et de filtration, laissez reposer et agitez les plaquettes
conformément aux instructions ci-dessous.

1.  Apres le retrait des poches de plaquettes de I'appareil Reveos, laissez reposer les plaquettes
sans les agiter a une température comprise entre 18 et 28 °C pendant 1 heure.

2.  Agitez les plaquettes a une température comprise entre 20 et 24 °C. La durée de 'agitation
dépend de quand I'unité de sang total a été traitée :

. Si l'unité de sang total a été traitée le jour méme de sa collecte (entre 2 et 14 heures
apres la collecte), 'agitation doit durer toute la nuit.

. Si 'unité de sang total a été traitée le lendemain de sa collecte (entre 14 et 24 heures
apres la collecte), I'agitation doit durer au moins 2 heures.

Vous devez mélanger les plaquettes sous un certain délai aprés le traitement du sang total. Ce délai
dépend du kit de poches de sang Reveos utilisé pour la collecte, de la méthode de mélange et du
moment ou l'unité de sang total a été traitée sur l'appareil Reveos, comme indiqué dans le tableau
suivant :

Tableau 1 : Délai suivant le traitement du sang total pour le mélange des plaquettes

Symbol Definisjon Symbol Definisjon

Angir at produktemballasjen
tilfredsstiller det europeiske direktivet
94/62/EF om emballasje og
emballasjeavfall.

I Angir produsenten av medisinsk enhet. @

Angir at produktet inneholder ftalater, e Angir en medisinsk enhet som
DEHP | spesielt Di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP). N trenger beskyttelse mot lyskilder.

<

Indikerer at innholdet i pakken som
transporteres er skjgrt, og derfor skal

/}/ Angir temperaturomradet som enheten
behandles forsiktig.

sikkert kan eksponeres for.

Indikerer at pakken som skal
transporteres ikke skal stables
vertikalt utover spesifisert antall.

beskyttelse mot fuktighet.

L Angir en medisinsk enhet som trenger %
u

Indikerer den rette plasseringsretningen [‘:E] Angir at brukeren ma lese
for pakken som transporteres. bruksanvisningen far bruk.

Indikerer at produktet ikke skal brukes
hvis pakken er skadet.

Kit de poches de sang Méthode de mélange Sang total traité le jour Sang total traité le
Reveos des plaquettes de la collecte lendemain de la collecte
Plaquettes avec solution Sous 36 heures Sous 36 heures
PAS
Kit de déleucocytation
Reveos
Plaquettes suspendues Sous 18 heures Sous 8 heures
dans du plasma
Plaquettes avec solution Sous 36 heures
PAS
Kit de non-
déleucocytation Reveos
Plaquettes suspendues Sous 24 heures
dans du plasma

Mélange et filtration des plaquettes

Dans les instructions ci-dessous, les étapes mises en surbrillance avec un fond gris s'appliquent
uniquement lorsque vous mélangez et filtrez des plaquettes avec une solution PAS. Si vous
mélangez des plaquettes suspendues dans du plasma, les étapes en surbrillance grise ne s'appliquent
pas.

1.  Préparez un kit de déleucocytation. Assurez-vous que la potence du kit de déleucocytation
est placée a une hauteur suffisante pour que la poche de concentré de plaquettes soit
suspendue a la verticale.

2. Fermez tous les clamps du kit de mélange plaquettaire.
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Returnering av brukt produkt

Hyvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til Terumo BCT, Inc., ma du skaffe et
returautorisasjonsnummer (RGA-nummer) fra Terumo BCT fer forsendelse. Instruksjoner om
rengjering og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-
nummer, kan fés ved henvendelse til kvalitetssikringsavdelingen hos Terumo BCT. DET ER
HELSEINSTITUSJONENS ANSVAR A PAKKE OG MERKE PRODUKTET FOR
RETURFORSENDELSE. Vennligst kontakt din lokale representant hvis du vil ha
informasjon om returnerte varer og produktklager.
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Tabell 2: Oppbevaringsforhold for poolet plateprodukt i oppbevaringsposen med poolede plater

Anbefalte omrader for
oppbevaring i plasma

Anbefalte omrader for

Oppbevaringsparameter oppbevaring | PAS

Volum pr. pose 100 ml til 400 ml 100 ml til 400 ml

Platekonsentrasjon 0,5 x 106 plater/pl til

0,5 x 108 plater/ul til
2,1 x 106 plater/pl

2,1 x 106 plater/ul

Maksimalt antall plater per pose | 4,5 x 10" plater 5,1 x 10" plater

([volum x konsentrasjon] x 10°)

Oppbevaringstemperatur 22°C+2°C 22°C+2°C

Provetaking av det poolede plateproduktet
1. Apne klemmen pa proveslangen, overfer ensket mengde med poolet plateprodukt i

preveposen og bland produktet i proveposen i henhold til institusjonens standardprosedyre.

Forsegl slangen som forbinder preveposen med oppbevaringsposen med poolede plater. Folg
institusjonens standardprosedyre for provetaking av poolet plateprodukt med preveposen.

Fjern proveposen fra oppbevaringsposen med poolede plater.

Avhend preveposen forsvarlig, i henhold til din institusjons standardrutiner, og/eller lokal
lovgivning.

Symboler og sertifisering

Symbol Definisjon Symbol Definisjon
Angir produktantallet nar antallet star i Angir utlgpsdato for bruk av den
ruten. medisinske enheten.
LOT Angir produsentens batchkode, slik at Angir produsentens katalognummer

slik at den medisinske enheten kan
identifiseres.

batch eller lot kan identifiseres.

Indikerer en medisinsk enhet som er —ll Angir at det er en steril vaeskebane.
:%( ikke-pyrogen. reko) Steriliseringsmaten er etylenoksid

— | (E0).

Angir en medisinsk enhet som er Angir en medisinsk enhet som ikke
beregnet til enkeltbruk, eller til bruk pa ma resteriliseres.

en enkelt pasient under en enkel

prosedyre.

C € 2797 | samsvar med direktivets vedlegg Il til

Indikerer den autoriserte
representanten innen EU.

Indikerer at produktet ble produsert i

European Council Directive, 93/42/EEC,
etter oppdatering.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Utilisez un dispositif de connexion stérile pour relier la poche de solution PAS a la tubulure
PAS a rayure bleue. Vérifiez que la portion restante de la tubulure a rayure bleue sur le kit
est suffisamment longue pour que la poche de PAS puisse étre suspendue de telle sorte que
le niveau de fluide de la solution PAS soit au-dessus du niveau de fluide des poches de
plaquettes.

Utilisez un dispositif de connexion stérile pour connecter 4 a 6 poches de plaquettes aux
tubulures du kit de mélange.

Suspendez toutes les poches de plaquettes sur le méme crochet de filtration.

Suspendez la poche de solution PAS sur un autre crochet de filtration. Assurez-vous que le
niveau de fluide de la solution PAS se trouve plus haut que le niveau de fluide des poches
de plaquettes.

Vérifiez qu'aucun nceud ou autre élément n'obstrue les tubulures et que le filtre de
déleucocytation est bien droit.

Quand toutes les bulles d'air sont passées dans les poches de plaquettes, ouvrez le clamp de
la tubulure PAS et appuyez délicatement sur la poche PAS.

Ceci permet d'extraire 1'excédent d'air de toutes les tubulures et de pousser la solution PAS
dans les poches de plaquettes.

Laissez la solution de conservation s'écouler dans les poches de plaquettes pendant au moins
30 secondes.

Assurez-vous que les tubulures ne contiennent pas de bulles d'air de plus de 1 cm.

Ouvrez le clamp de la tubulure de mélange pour permettre I'écoulement des plaquettes (et
de la solution PAS le cas échéant) dans la poche de conservation du concentré plaquettaire
via le filtre de déleucocytation.

Une fois la filtration terminée, fermez le clamp de la tubulure PAS (le cas échéant) et le clamp
de la tubulure de mélange.

Soudez la tubulure entre la tubulure restrictive a rayure rouge et la poche de conservation du
concentré plaquettaire.

Déconnectez la poche de conservation du concentré plaquettaire de la tubulure de filtration.
Ne retirez pas la poche d'échantillonnage qui est attachée a la poche de conservation du
concentré plaquettaire.

Aprés utilisation, mettez au rebut les poches vides de plaquettes et de solution additive pour
plaquettes (le cas échéant), ainsi que le filtre de déleucocytation, conformément au MO de
votre établissement et/ou a la réglementation locale.

Ouvrez le clamp de la tubulure d'échantillonnage et purgez l'air résiduel de la poche de
conservation de concentré plaquettaire dans la poche d'échantillonnage.

Fermez le clamp de la tubulure d'échantillonnage et agitez la poche de conservation de
concentré plaquettaire pour garantir un mélange adéquat.

Conservez la poche de concentré plaquettaire conformément au mode opératoire de votre
établissement. Les conditions de conservation recommandées sont fournies dans le tableau
suivant.
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Tableau 2 : Conditions de conservation du concentré plaquettaire dans la poche de conservation

Paramétre de conservation

Plages recommandées pour la
conservation dans la solution
PAS

Plages recommandées pour
la conservation dans le
plasma

Volume par poche

100 & 400 ml

100 & 400 ml

Concentration plaquettaire

0,5 x 106 plaquettes/ul &
2,1 x 108 plaquettes/l

0,5 x 106 plaquettes/ul &
2,1 x 10° plaquettes/pl

Total max. de plaquettes par poche

([volume x concentration] x 10)

4,5 x 10" plaquettes

5,1 x 10" plaquettes

Température de conservation

22°C+2°C

22°Cx2°C

Echantillonnage du concentré plaquettaire

1.  Ouvrezle clamp de la tubulure d'échantillonnage, transférez le volume souhaité de concentré
plaquettaire dans la poche d'échantillonnage et mélangez le produit dans la poche
d'échantillonnage conformément au MO de votre établissement.

2. Soudez la tubulure qui relie la poche d'échantillonnage a la poche de conservation du
concentré plaquettaire. Suivez le MO de votre établissement pour échantillonner le concentré
plaquettaire a 1'aide de la poche d'échantillonnage.

3.  Déconnectez la poche d'échantillonnage de la poche de conservation du concentré

plaquettaire.

4.  Mettez la poche d'échantillonnage au rebut en toute sécurité conformément au MO de votre
établissement et/ou a la réglementation locale.

Symboles et homologation

cadre.

Symbole Définition Symbole Définition
Indique la quantité du produit lorsque Indique la date aprés laquelle le
la quantité est mentionnée dans le dispositif médical ne doit pas étre

utilisé.

Indique le code de lot du fabricant pour
permettre l'identification du lot.

Indique le numéro de catalogue du
fabricant pour permettre
lidentification du dispositif médical.

Indique la présence d'une tubulure
pour fluides stérile. La méthode de
stérilisation est l'oxyde d'éthylene
(OE).

LoT
Indique un dispositif médical —ll
:%( apyrogéne. —

Indique un dispositif médical congu

pour un usage unique, ou pour une

utilisation sur un seul patient au cours
d'une procédure unique.

Indique un dispositif médical qui ne
doit pas étre restérilisé.
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Pooling og filtrering av blodplatene

I folgende instrukser gjelder bare trinn som er fremhevet med gré bakgrunn bare nar du pooler og
filtrerer blodplater med PAS. Hvis du pooler blodplater som er suspendert i plasma, vil ikke de gra
trinnene gjelde.

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Klargjer et leukoreduksjonsstativ. Serg for at leukoreduksjonsstativet henger hoyt nok for at
posen med poolede blodplater kan henge loddrett.

Lukk alle klemmene pé poolingsettet for trombocytter.

Bruk en steril tilkoblingsenhet for & koble PAS-posen til den bla-stripete PAS-slangen. Serg
for at resten av den blastripete slangen pa settet er lang nok til at PAS-posen kan henge slik
at vaeskenivaet til PAS-lgsningen er hoyere enn vaskenivéet til blodplateposer.

Bruk en steril tilkoblingsenhet til & koble fire til seks blodplateposer til poolingslangene.
Heng alle blodplateposene fra samme filtreringskrok.

Heng PAS-posen fra en egen filtreringskrok. Kontroller at vaeskenivaet til PAS er hoyere enn
vaskenivaet til blodplateposene.

Serg for at alle slanger er fri for knekk eller andre hindringer og at leukoreduksjonsfilteret
henger loddrett.

Etter at alle luftbobler har stremmet inn i blodplateposer, apner du klemmen pa PAS-slangen
og klemmer forsiktig pd PAS-posen.

Dette hjelper for 4 fjerne luft fra alle slangene og tvinger PAS-lgsningen til 4 stromme inn i
blodplateposene.

La PAS stremme inn i blodplateposene i minst 30 sekunder.
Kontroller at det ikke er luftbobler sterre enn 1 ¢cm i noen av slangene.

Apne klemmen pa poolingsslangen for 4 la blodplateposene (og PAS hvis det brukes)
stremme gjennom leukoreduksjonsfilteret og inn i oppbevaringsposen for poolede plater.

Etter at filtreringen er ferdig, lukk klemmen pa PAS-slangen (hvis aktuelt) og klemmen pa
poolingslangen.

Forsegle slangen mellom den redstripete restriktive slangen og oppbevaringsposen for
poolede plater.

Fjern oppbevaringsposen med poolede plater fra filtreringsslangen. Ikke fjern preveposen
som er festet til oppbevaringsposen med poolede plater.

Etter bruk kastes tomme blodplateposer, den tomme PAS-posen (hvis aktuelt), og
sammenstillingen for leukoreduksjonsfilteret i samsvar med institusjonens standardrutiner
og/eller lokal lovgivning.

Apne klemmen pa proveslangen og utskill resterende luft fra oppbevaringsposen med
poolede plater inn i preveposen om nedvendig.

Lukk klemmen pa preveslangen og rist oppbevaringsposen med poolede plater for & sikre
tilstrekkelig blanding.

Lagre poolet plateprodukt i henhold til institusjonens standardprosedyre. Anbefalte
lagringsforhold stér i den folgende tabellen.
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1.  Hyvile og agitere blodplatene

2.  Poolingog filtrering av fire til seks blodplateposer med platepoolingsettet etter en av felgende
metoder:

. Pooling og filtrering av fire til seks blodplateposer med platetilsetningslesning (PAS)

. Pooling og filtrering av fire til seks blodplateposer suspendert i plasma som har
tilstrekkelig plasma til oppbevaring ved pooling og krever ikke tilsetning av PAS

3.  Oppbevaring av poolet plateprodukt

Merk: Justering av plasmavolumet i blodplateposene krever hjelp fra en Terumo BCT
implementeringspesialist.

Platepoolingsettet har en prevepose som kan brukes til & samle inn prever av poolet plateprodukt
etter at pooling og filtrering er fullfert. Folg din institusjons standardrutiner for innsamling av
prover fra poolet plateprodukt.

Anbefalte forhold for hviling og agitering av blodplatene
For du begynner pooling- og filtreringsprosessen, skal blodplatene hviles og agiteres i samsvar
med folgende instrukser.

1.  Etter at du tar blodplateposene ut av Reveos-enheten, skal blodplatene hvile uten agitering
ved 18 °C til 28 °Ci 1 time.

2.  Blodplatene agiteres ved 20 °C til 24 °C. Varighet av agitering avhenger av nar
fullblodenheten ble behandlet:

. Hyvis fullblodenheten ble behandlet samme dag som den ble tappet (mellom 2 timer og
14 timer etter tapping), skal du agitere blodplatene overnatt.

. Hyvis fullblodenheten ble behandlet samme dag som den ble tappet (mellom 14 timer
og 24 timer etter tapping), skal du agitere blodplatene i minst 2 timer.

Du ma poole blodplatene innen en viss tidsramme etter fullblodbehandling. Tidsrammen avhenger
av om Reveos-blodposesettet som brukes til tapping, poolingmetoden, og nar enheten med fullblod
ble behandlet pa Reveos systemet, som vist i falgende tabell:

Tabell 1: Tidsramme etter fullblodbehandling for blodplate-pooling

conformément a I'annexe Il de la
Directive du Conseil de I'Union
européenne 93/42/CEE, dans sa
version modifiée.

Symbole Définition Symbole Définition
C e Indique que le produit a été fabriqué Indique le représentant autorisé au
2797

sein de la Communauté
européenne.

Indique le fabricant du dispositif
médical.

Indique que I'emballage du produit
est conforme a la Directive
européenne 9462CE relative aux
emballages et aux déchets
d'emballages.

DEHP

<

Indique que le produit contient des
phtalates, plus spécifiquement du
phtalate di(2-éthylhéxyle) (DEHP).

Indique un dispositif médical qui doit
étre protégé des sources
lumineuses.

Indique la plage des températures
auxquelles I'appareil peut étre exposé
sans risque.

Indique que le contenu de la boite de
transport est fragile et qu'il doit donc
étre manipulé avec précaution.

Indique un dispositif médical qui doit
étre protégé de 'humidité.

WEX(

Indique que les boites de transport
ne peuvent pas étre empilées
verticalement au-dela du nombre
spécifié.

Indique la position verticale correcte
de la boite de transport.

Indique que I'utilisateur doit lire le
mode d’emploi.

Indique que le produit ne doit pas étre
utilisé si son emballage est
endommagé.

Renvoi des produits usagés

Si, pour une raison quelconque, ce produit doit étre renvoy¢ a Terumo BCT, Inc., une autorisation
de renvoi de la marchandise (numéro ARM) devra étre accordée par Terumo BCT avant toute
expédition. Les instructions relatives au nettoyage et aux matériaux, dont les conteneurs

Reveos LR-sett

Reveos-blodposesettet Metode for blodplate- Fullblod behandlet Fullblodenhet
pooling samme dag som behandlet dagen etter
tapping tapping
Blodplater med PAS Innen 36 timer Innen 36 timer

Plasma-suspenderte
blodplater

Innen 18 timer

Innen 8 timer

Reveos NLR-sett

Blodplater med PAS

Innen 36 timer

Plasma-suspenderte
blodplater

Innen 24 timer

d’expédition adéquats, 1’étiquetage correct et un numéro ARM, peuvent étre obtenues auprés du
service Assurance qualité de Terumo BCT. IL INCOMBE A L’ETABLISSEMENT DE SANTE
DE PREPARER ET D’IDENTIFIER CORRECTEMENT LE PRODUIT AVANT DE LE
RENVOYER. Veuillez contacter votre représentant local pour plus d’informations sur le
renvoi de marchandises et les plaintes concernant les produits.
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Uso previsto

Il circuito per pooling delle piastrine Reveos” & da utilizzare per il pooling ¢ la filtrazione di piastrine
derivate da sangue intero al fine di produrre del prodotto piastrinico da pool per la trasfusione. 11
circuito per pooling delle piastrine Reveos ¢ stato valutato solo con piastrine derivate da sangue
intero prodotte con il sistema automatizzato di trattamento del sangue Reveos.

Nota: Le piastrine prodotte per mezzo del sistema Reveos e destinate al pooling con il circuito per
pooling delle piastrine Reveos richiedono configurazioni particolari del protocollo. La modifica di questi
protocolli richiede I'assistenza di uno specialista per Iimplementazione di Terumo BCT.

Diagramma del circuito

Cappuccio terminale

Clamp della linea della soluzione additiva per piastrine (PAS)
Tubo della PAS a strisce blu

Linee per il pooling

Clamp delle linee del pooling

Filtro

Clip del filtro

Tubo restrittivo a strisce rosse
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Sacca di conservazione del pool piastrinico

-
o

Clamp del tubo di campionamento

-
=y

Sacca di campionamento

-
N

Clamp del tubo dellago

-
w

Ago e copri ago

Condizioni di conservazione

. Temperatura di conservazione a lungo termine: da 1 °C a 35 °C

. Escursioni termiche consentite:
- Da-29°Cal °C fino a 72 ore

- Fino a 50 °C fino a 6 settimane
. Umidita di conservazione: dallo 0% al 75% di umidita relativa (UR), senza condensa

. Escursioni di umidita consentite:
- Fino all’85% (+5%) di umidita relativa (UR) fino a 72 ore

. Proteggere i circuiti per pooling delle piastrine contro il congelamento e il calore eccessivo.
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Bruken av poolingsettet for trombocytter under disse forholdene kan resultere i inadekvat
leukoreduksjon eller kontaminering av det poolede plateproduktet.

4.  Forsegle slangen mellom preveposen og oppbevaringsposen for poolede plater for du dpner
klemmen pa nélslangen. Unnlatelse i & gjore dette kan resultere i kontaminering av det
poolede plateproduktet.

Forholdsregler

1.  Nar du filtrerer blodplater, se til at slanger er uten kreller eller andre hindringer, fordi dette
kan resultere i inadekvat leukoreduksjon av poolet blodplateprodukt.

2.  Klem ikke pa blodplateposene for a oke filtreringshastigheten. Hvis blodplateposene
klemmes kan det fore til aktivering av blodplater og inadekvat leukoreduksjon.

3. Veggtykkelsen pa den redstripete restriktive slangen er storre enn veggtykkelsen pé de andre
slangene i poolingsettet for trombocytter. Du mé ikke forsegle den redstripete restriktive
slangen uten & forst serge for at slangen overholder spesifikasjoner for
slangeforseglingsenheter som brukes pé ditt sted.

4.  Ikke ventiler engangssettet.

Merknader

1.  Blod- og vaeskebanene i poolingsettet for trombocytter er sterilisert med etylenoksid og er
ikke-pyrogene.

2. Tidsrom som brukes til & definere «overnatt», «<samme dag som innsamling», og dagen etter
innsamling, er omtrentlige verdier. Du ma bekrefte spesifikke tidsomréader i henhold til ditt
steds standardprosedyrer.

3. Nar du lager en steril forbindelse til poolingsettet for trombocytter skal du alltid folge
bruksanvisningen fra produsenten av den sterile tilkoblingsenheten.

4.  Reveos-poolingsettet for trombocytter har blitt evaluert for bruk med blodplater som blir
produsert med bruk av Reveos-systemet. Terumo BCT anbefaler & bruke bufret PAS med
Reveos-poolingsettet for trombocytter til pooling og filtrering av blodplater med PAS.

Bruksprosedyrer

Dette dokumentet gir anvisninger om platepooling og filtrering som er spesifikke for
platepoolningssettet. Advarsler, forholdsregler og instruksjoner for behandling av fullblod med
Reveos-systemet, finner du i brukerhandboken for Reveos-systemet.

Prosessen for produksjon av et poolet plateprodukt fra fullblod-deriverte blodplater produsert med
Reveos-systemet bestéar av folgende deler:

55



Lagringsfuktighet: 0 % til 75 % relativ fuktighet (RF), ikke-kondenserende

Tillatte fuktighetsomrader:
- Opptil 85 % (5 %) RF i opptil 72 timer

Beskytt poolingsettet for trombocytter fra frysing og hey varme.

Advarsler

1.

Ikke til gjenbruk: Produkter fra Terumo BCT, Inc. som «Ikke til gjenbruk»-symbolet, er
kun beregnet til engangsbruk og ma ikke brukes flere ganger eller resteriliseres pa noen méte.
Terumo BCT kan ikke garantere funksjonaliteten eller steriliteten til produktet hvis det brukes
flere ganger eller resteriliseres.

Gjenbruk av et engangsprodukt kan fore til:

. problemer med produktets ytelse pa grunn av manglende produktintegritet, inkludert,
men ikke begrenset til folgende:

- Vaskelekkasjer

- Deler som er beyd eller deformert

- Plast som er spre og misfarget

- Filtre som har redusert filtreringskapasitet

. Eksponering for store rester etter etylenoksid (EO)

. Virusinfeksjoner som hepatitt eller human immundefekt virus (HIV)
. Bakterieinfeksjoner
. Krysskontaminering

Enhver av disse risikoene kan fore alvorlig personskade eller ded. Disse risikoene gjelder
for brukere av produktet, donorer, pasienter og mottakere av sluttprodukter fra enheten.

Dette produktet inneholder ftalater (DEHP). Fullblod-givere er ikke eksponert mot DEHP,
den mulige helserisikoen for aferesegivere er lav, fordi den gjennomsnittlige DEHP-dosen
som de eksponeres mot er veldig lav. Pasientgrupper som omfatter barn og gravide og
ammende, anses 4 vare mest utsatt for skadelige virkninger pa grunn av eksponering for
DEHP. Tilsynsorgan har imidlertid funnet at risikoen ved 4 ikke utfere en nedvendig
prosedyre er hoyere enn risikoen som er knyttet til eksponering for DEHP. Det er den
behandlede legens ansvar a veie opp denne risikoen for pasienten.

Kontroller pakken og poolingsettet for trombocytter for bruk. Ikke bruk settet hvis noen av
folgende tilstander er tilstede:

. Den ytre pakningen er revet eller har hull.

. Slangene er svaert beyd.

. Poolingsettet for trombocytter er feilmontert.

. Poolingsettet for trombocytter er defekt eller skadet.
. Noen klemmer er lukket.

. Endehetten ikke er pa plass.

. Naélhetten ikke er pé plass.
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Avvertenze

1.

Non riutilizzare/Monouso: i prodotti Terumo BCT, Inc. che recano il simbolo “Non
riutilizzare” sono strettamente monouso € non vanno riutilizzati o risterilizzati in qualsiasi
modo. Terumo BCT non puo garantire la funzionalita o la sterilita del circuito in caso di
riutilizzo o risterilizzazione.

11 riutilizzo di un prodotto monouso puo avere le seguenti conseguenze:

. I problemi legati alle prestazioni del prodotto, a causa della perdita di integrita,
comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, i seguenti:

- Perdite di liquido
- Parti distorte o deformate
- Materie plastiche fragili o scolorate

- Filtri con capacita di filtrazione ridotta

. Esposizione a residui di ossido di etilene (EO) eccessivi

. Infezioni virali, come l'epatite o il virus dell'immunodeficienza umana (HIV)
. Infezioni batteriche

. Contaminazione incrociata

Uno qualsiasi di questi rischi pud causare lesioni gravi o decesso. Tali rischi sono condivisi
da utilizzatori del prodotto, donatori, pazienti e da chi riceve i prodotti finali del dispositivo.

Questo prodotto contiene ftalati (DEHP). I donatori di sangue intero non sono esposti al
DEHP; i rischi potenziali alla salute dei donatori in aferesi sono limitati, dato che
l'esposizione tempo-mediata al DEHP ¢ molto bassa. I gruppi di pazienti che comprendono
donne in stato di gravidanza o allattamento e bambini sono ritenuti a maggior rischio di effetti
potenzialmente nocivi dovuti all'esposizione a DEHP. Tuttavia, gli enti normativi hanno
osservato che il beneficio derivante dall'esecuzione di una procedura necessaria ¢ di gran
lunga superiore al rischio associato all'esposizione DEHP. E responsabilita del medico
curante valutare tale rischio per il paziente.

Esaminare la confezione e il circuito per pooling delle piastrine prima dell'uso. Non utilizzare
il circuito in nessuna delle seguenti circostanze:

. Presenza di strappi o fori sulla confezione esterna.

. 11 tubo presenta pieghe eccessive.

. 11 circuito per pooling delle piastrine ¢ stato erroneamente assemblato.
. 11 circuito per pooling delle piastrine ¢ difettoso o danneggiato.

. Una qualsiasi delle clamp ¢ chiusa.

. 11 cappuccio terminale non ¢ nella posizione prevista.

. 11 copri ago non ¢ nella posizione prevista.

L’utilizzo del circuito per pooling delle piastrine nelle presenti condizioni potrebbe causare
una leucodeplezione inadeguata o la contaminazione del pool piastrinico.

Saldare la linea tra la sacca di campionamento e la sacca di conservazione del pool piastrinico
prima di aprire la clamp della linea dell’ago. In caso contrario si potrebbe provocare la
contaminazione del pool piastrinico.
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Precauzioni

1.  Durante la filtrazione delle piastrine, assicurarsi che le linee siano prive di pieghe o altre
ostruzioni per evitare la possibilita di una leucodeplezione insufficiente nel pool piastrinico.

2.  Non schiacciare le sacche di piastrine per aumentare il tasso di filtrazione. La pressione
eventualmente esercitata sulle sacche potrebbe causare 1’attivazione delle piastrine con il
risultato di una leucodeplezione insufficiente.

3. Lo spessore della parete del tubo restrittivo a strisce rosse ¢ maggiore dello spessore della
parete degli altri tubi del circuito per pooling delle piastrine. Non saldare il tubo restrittivo
astrisce rosse senza essersi assicurati che lo stesso sia conforme alle specifiche dei dispositivi
utilizzati per la saldatura dei tubi presso la propria struttura.

4.  Non sfiatare il circuito monouso.

Note

1.  Ipercorsidel sangue e dei liquidi del circuito per pooling delle piastrine sono sterilizzati con
ossido di etilene e apirogeni.

CLINT3

2.  Gli intervalli temporali utilizzati per la definizione di “durante la notte”, “giorno stesso del
prelievo” e “giorno successivo al prelievo” sono valori approssimativi. Sara necessario
convalidare gli intervalli specifici secondo le procedure operative standard (SOP) della
propria struttura.

3. Nell’effettuare un collegamento sterile con il circuito per pooling delle piastrine, seguire
sempre le istruzioni fornite dal produttore del dispositivo di collegamento sterile.

4. Il circuito per pooling delle piastrine Reveos ¢ stato valutato per 1’uso esclusivamente con
piastrine prodotte con il sistema Reveos. Terumo BCT consiglia 1’utilizzo di PAS tamponata
con il circuito per pooling delle piastrine Reveos per eseguire il pooling e la filtrazione delle
piastrine con PAS.

Procedure per l'utilizzo

Questo documento riporta istruzioni relative al pooling e alla filtrazione di piastrine specifiche per
il circuito per pooling delle piastrine. Per quanto riguarda avvertenze, precauzioni e istruzioni sul
trattamento del sangue intero con il sistema Reveos, vedere il manuale dell'operatore di tale sistema.

11 procedimento per la produzione di un pool piastrinico da piastrine derivate da sangue intero
mediante il sistema Reveos consiste delle seguenti parti:

1.  Riposo e agitazione delle piastrine

2. Pooling e filtrazione di 4-6 sacche di piastrine per mezzo del circuito per pooling delle
piastrine, in base a uno dei seguenti metodi:

. Pooling e filtrazione di 4-6 sacche di piastrine con PAS

. Pooling e filtrazione di 4-6 sacche di piastrine sospese in plasma che contengono una
quantita sufficiente di plasma per la conservazione in seguito al pooling e che non
richiedono I’aggiunta di PAS

3.  Conservazione del pool piastrinico

Nota: la regolazione del volume di plasma nelle sacche di piastrine richiede I'assistenza
di uno specialista per Iimplementazione di Terumo BCT.
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Tiltenkt bruk

Reveos-poolingsettet for trombocytter er tiltenkt bruk til pooling og filtrering av fullblod-deriverte
plater for & produsere et poolet blodplateprodukt til transfusjon. Reveos-poolingsettet for
trombocytter har kun blitt evaluert med fullblod-deriverte plater, produsert med bruk av Reveos
automatisert blodbehandlingssystem.

Merk: Blodplater som produseres med Reveos-systemet og er tiltenkt pooling sammen med Reveos-
poolingsettet for trombocytter trenger spesifikke protokollkonfigurasjoner. Justering av disse protokollene

krever hjelp fra en Terumo BCT implementeringspesialist.

Sett diagram

Endehette

Platetilsetningslgsning (PAS) slangeklemme
Blastripet PAS-slange

Poolingslanger

Poolingslangeklemme

Filter

Filterklemme

Radstripet restriktiv slange

©W 0 N OO g A W N =

Oppbevaringspose med poolede plater
10 Proveslangeklemme

11 Provepose

12 Nalslangeklemme

13 Nal og nalhette

Oppbevaringsforhold

. Langvarig oppbevaringstemperatur: 1 °C til 35 °C

. Tillatte temperaturomrader:
- -29 °Ctil 1 °C i opptil 72 timer
- Opptil 50 °C i opptil 6 uker
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Simbolo Definizione Simbolo Definizione

Indica che la confezione del prodotto &
conforme alla Direttiva europea
94/62/CE riguardante gli imballaggi e i
rifiuti da imballaggio.

Indica il produttore del dispositivo
d medicale. @

Indica che il prodotto contiene ftalati, e Indica un dispositivo medicale che va
DEHP | nello specifico ftalato di bis(2- 2N protetto contro le sorgenti luminose.

etilesile) (DEHP).

Indica che il contenuto della scatola di
spedizione ¢ fragile e va pertanto

/}/ Indica I'intervallo delle temperature
maneggiata con cura.

cui il dispositivo puo essere esposto
in modo sicuro.

Indica che non & consentito
accatastare verticalmente le scatole di

T' Indica un dispositivo medicale che va
spedizione oltre il valore indicato.

protetto contro 'umidita.

HEX = |

Indica la posizione verticale corretta [‘:E] Indica che siinvita 'utente a consultare
della scatola di spedizione. le istruzioni per l'uso.

Indica che il prodotto non deve

essere utilizzato se la confezione &

danneggiata.

Il circuito per pooling delle piastrine include una sacca di campionamento utilizzabile per il prelievo
di campioni del pool piastrinico al termine del pooling e della filtrazione. Seguire la SOP del proprio
istituto per il prelievo di campioni del pool piastrinico.
Condizioni suggerite per il riposo e 'agitazione delle piastrine
Prima di avviare il pooling e la filtrazione, lasciar riposare e agitare le piastrine secondo le seguenti
istruzioni.
1.  Dopo aver rimosso le sacche di piastrine dal dispositivo Reveos, lasciarle riposare senza
agitare a 18 °C - 28 °C per 1 ora.
2. Agitare le piastrine a 20 °C - 24 °C. La durata dell’agitazione dipende da quando ¢ avvenuto
il processamento del sangue intero:
. Se I'unita di sangue intero ¢ stata processata il giorno stesso del prelievo (tra 2 ore e
14 ore dopo il prelievo), agitare le piastrine durante la notte.

. Se I’unita di sangue intero ¢ stata processata il giorno successivo al prelievo (tra 14 ore
e 24 ore dopo il prelievo), agitare le piastrine per almeno 2 ore.

E necessario eseguire il pooling delle piastrine entro un certo lasso di tempo dopo il processamento
del sangue intero. Il lasso di tempo dipende dal set di sacche per sangue Reveos utilizzato per la
raccolta, dal metodo seguito per il pooling e dal momento in cui I’unita di sangue intero ¢ stata
processata sul dispositivo Reveos, come indicato nella seguente tabella:

Tabella 1: lasso di tempo dopo il processamento del sangue intero per il pooling delle piastrine

Resi

Se, per qualsiasi motivo, fosse necessario restituire questo prodotto a Terumo BCT, Inc., ¢
necessario ottenere un'autorizzazione al reso merci (numero RGA) da Terumo BCT prima della
spedizione. Rivolgersi al reparto controllo qualita per istruzioni relative alla pulizia e materiali
occorrenti, inclusi i contenitori adatti per la spedizione, l'etichettatura corretta e il numero RGA.
LA PREPARAZIONE E IDENTIFICAZIONE IDONEE DEL PRODOTTO PER LA
SPEDIZIONE DI RITORNO SONO RESPONSABILITA DELL'ISTITUTO DI
ASSISTENZA SANITARIA. Rivolgersi al rappresentante locale per informazioni su resi e
reclami.
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Set di sacche per Metodo seguito per il Sangue intero Sangue intero
sangue Reveos pooling delle piastrine processato il giorno processato il giorno
stesso del prelievo successivo al prelievo
Piastrine con PAS Entro 36 ore Entro 36 ore
Circuito Reveos LR
Piastrine sospese in Entro 18 ore Entro 8 ore
plasma
Piastrine con PAS Entro 36 ore
Circuito Reveos NLR
Piastrine sospese in Entro 24 ore
plasma

Pooling e filtrazione delle piastrine

Nelle seguenti istruzioni, i passaggi evidenziati con uno sfondo grigio valgono solo quando si

esegue il pooling e la filtrazione delle piastrine con PAS. Nel caso di pooling di piastrine sospese

in plasma, i passaggi evidenziati in grigio non sono applicabili.

1.  Preparareunrack per leucodeplezione. Assicurarsi che I’altezza del rack per leucodeplezione
basti per appendere verticalmente la sacca di conservazione del pool piastrinico.

2. Chiudere tutte le clamp del circuito per pooling delle piastrine.

3.  Utilizzare un dispositivo di collegamento sterile per collegare la sacca della PAS al tubo a
strisce blu della PAS. Assicurarsi che la parte rimanente del tubo a strisce blu del circuito sia
abbastanza lunga da permettere di appendere la sacca della PAS in modo che il livello della
PAS sia piu alto del livello del liquido delle sacche di piastrine.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Servirsi di un dispositivo di collegamento sterile per collegare da quattro a sei sacche di
piastrine alle linee utilizzate per il pooling.

Appendere tutte le sacche di piastrine allo stesso gancio per la filtrazione.

Appendere la sacca della PAS a un diverso gancio per la filtrazione. Assicurarsi che il livello
del liquido nella sacca della PAS sia piu alto del livello del liquido delle sacche di piastrine.

Assicurarsi che nessuna delle linee presenti pieghe o altre ostruzioni e che il filtro per
leucodeplezione sia appeso verticalmente.

Dopo che tutte le bolle d’aria sono confluite nelle sacche di piastrine, aprire la clamp sulla
linea della PAS e comprimere delicatamente la sacca della PAS.

Cio facilita la rimozione dell’aria eventualmente rimasta nelle linee e costringe la PAS a
confluire nelle sacche delle sacche di piastrine.

Permettere alla PAS di scorrere nelle sacche delle piastrine per almeno 30 secondi.

Assicurarsi che in nessuna delle linee siano rimaste bolle d’aria di dimensioni maggiori di
1 cm.

Aprire la clamp sulla linea per il pooling per consentire alle piastrine (e alla PAS, se utilizzata)
di defluire attraverso il filtro per la leucodeplezione nella sacca di conservazione del pool
piastrinico.

Al termine della filtrazione, chiudere la clamp della linea della PAS (se applicabile) e la
clamp della linea del pooling.

Saldare la linea tra il tubo restrittivo a strisce rosse ¢ la sacca di conservazione del pool
piastrinico.

Scollegare la sacca di conservazione del pool piastrinico dalla linea di filtrazione. Non
rimuovere la sacca di campionamento collegata alla sacca di conservazione del pool
piastrinico.

Dopo I’uso, smaltire in modo sicuro le sacche vuote delle piastrine e la sacca vuota della
PAS (se applicabile) e il gruppo del filtro per la leucodeplezione secondo la SOP del proprio
istituto e/o le normative locali.

Aprire la clamp del tubo di campionamento e, se necessario, sospingere 1’aria eventualmente
rimasta nella sacca di conservazione del pool piastrinico nella sacca di campionamento.

Chiudere la clamp del tubo di campionamento e agitare la sacca di conservazione del pool
piastrinico per assicurare una miscelazione appropriata.

Conservare il pool piastrinico secondo la SOP del proprio istituto. Le condizioni suggerite
per la conservazione sono riportate nella seguente tabella.

Tabella 2: condizioni per la conservazione del pool piastrinico nella relativa sacca

Tabella 2: condizioni per la conservazione del pool piastrinico nella relativa sacca (continua)

Intervalli suggeriti per la
conservazione in PAS

Intervalli suggeriti per la

Parametro di conservazione . .
conservazione in plasma

Numero massimo totale di piastrine per
sacca

([volume x concentrazione] x 10°)

4,5 x 10" piastrine 5,1 x 10" piastrine

Temperatura di conservazione

22°C+2°C 22°Cx2°C

Campionamento del pool piastrinico

1.

Aprire la clamp del tubo di campionamento, trasferire il volume desiderato di pool piastrinico
nella sacca di campionamento e miscelare il prodotto nella sacca di campionamento secondo
la SOP del proprio istituto.

Saldare la linea che collega la sacca di campionamento alla sacca di conservazione del pool
piastrinico. Seguire la SOP del proprio istituto per il campionamento del pool piastrinico
servendosi della sacca di campionamento.

Scollegare la sacca di campionamento dalla sacca di conservazione del pool piastrinico.

Smaltire la sacca di campionamento in modo sicuro secondo la SOP del proprio istituto e/o
le normative locali.

Simboli e certificazioni

Simbolo Definizione Simbolo Definizione
Indica la quantita del prodotto Indica la data oltre la quale il dispositivo
quando una quantita € inserita nel medicale non va utilizzato.
riquadro.
LOT Indica il codice del lotto del Indica il numero di catalogo del

produttore affinché sia possibile
identificare il lotto.

produttore affinché sia possibile
identificare il dispositivo medicale.

Indica la presenza di un percorso di
fluido sterile. Il metodo utilizzato per la
sterilizzazione € l'ossido di etilene

| @] w0

Indica un dispositivo medico
:%( apirogeno.

Intervalli suggeriti per la
conservazione in PAS

Intervalli suggeriti per la

Parametro di conservazione . .
conservazione in plasma

(EO).
Indica un dispositivo medicale Indica un dispositivo medicale che non
strettamente monouso, o perI'uso su va risterilizzato.
un solo paziente durante una singola
procedura.

Volume per sacca

Da 100 ml a 400 ml Da 100 ml a 400 ml

Concentrazione di piastrine

Da 0,5 x 10° piastrine/ul a

Da 0,5 x 10 piastrine/ul a
2,1 x 108 piastrine/ul

2,1 x 108 piastrine/ul

C €797

Indica che il prodotto & stato
fabbricato in conformita dell'Allegato
Il della Direttiva del Consiglio
Europeo 93/42/CEE e successive
modifiche.

Indica il rappresentante autorizzato
nell'Unione Europea.
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