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Phin loc bach cdu truyén tiéu cdu tai Labo
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Ti tiéu cau (1000mL)
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Buing truyén dich Khong théng khi Tham khio hudngdinsi  Khong tdi si dung Tiét tring bang khi Chifa phthalates: Bis {2-ethylhexyl)
khéng cd chit giy sit dung ethylene oxide phthalate (DEHP)

BAN DICH TU TIENG ANH

IMUGARD III S-PL  B{ phin loc bach ciu truyén tiéu ciu tai Labo
| MO TA SAN PHAM |
e  San phdm nay duoc chi dinh dé san xuét/ luu trit mot luong twong duong 10 khdi tiéu cau co dic

d3 duoc loc bach ciu tir 16p buffy coat, huyét trong gidu tiéu cau hodc tiéu ciu don cua ngudi
hién tir may tach thanh phan méu (apherasis)



e  Tii tiéu cau tich hop phu hop dé luu trir tiéu cau & nhiét d6 22+2°C 1én t6i 5 ngay trén may lic
tiéu cau, néu dugc tach trong mot hé théng kin.

e  Tiét tring bang khi ethylene oxide. V6 tring trong bao bi chua m¢ va khong hu hong.

e  DPuong truyén dich khong co chat gy sét

CAC BIEN PHAP PHONG NGUA
e  Thiét bi nay chira DEHP. Duya trén cac nghién ctru trén dong vat, phoi nhiém dang ké voi DEHP

c6 thé anh huong dén su phét trién binh thuong cua co quan sinh san nam giéi. Déi voi tré em,
nguodi mang thai va phu nit cho con ba, nén xem xét san pham thay thé.

e  Thai bo thiét bi an toan theo cac quy trinh cua dia phuong vé thai bo rac thai y té.

e Khong sir dung néu bao bi thiét bi hoic thiét bi bj hong, ban.

e  Khong luu trit & nhi¢t d6 va do 4m cao. Tranh anh néng mit troi chiéu truc tiép.

e  Doc cac hudng dan dudi day mot cach can than trude khi st dung.

e  Chi sir dung mot lan. Khong tai sir dung. Khong tiét tring lai. Khong xir 1y lai. Viée xtr 1y lai ¢6
thé anh huong dén tinh vo tring, sy twong ddng sinh hoc va toan ven chirc ning cua thiét bi.

| HUONG DAN SUDUNG

‘ CANH BAO ‘ Tach thanh phan mau bang hé thong mé khong cho phép luu trit tiéu cau qua
24 gio. SU DUNG QUY TRINH PHAN TACH KiN.
« Sir dung k¥ thuat vo tring nghiém ngat & moi luc. Khong thong khi thiét bi.

| THAN TRONG

« Néu str dung may tach thanh phan mau tu dong, tham khao hudng dan sir dung
ctia nha san xuat thiét bi d6. Trong va sau khi loc, khong bop hay tao ap luc 1én
phin loc (dé tranh viéc nay, Terumo chao gia do bd loc ref. ME-05TA69) cho toi
khi phin loc dugc thao ra khoi tai tiéu cau.
1. Gin thi mau dé loc

1. Mé& bao bi san phém va dong toan bo kep trén b tui.

2. Sir dung thiét bi ndi day vo tring dé két ndi phin loc voi tai mau dé loc.

‘ THAN TRONG | Tuén thii huéng dan sir dung ctia nha san xuét thiét bi ndi day vo tring.

2. Tién hanh lgc
‘ THAN TRONG | Trong trudng hop loc bach cau tir Buffy-coat dd pool, tién hanh theo
"Hudng dan danh cho buffy-coat da pool".

Trong truong hop loc bach cau tir tiéu cau ¢o dic dd pool hodc tai tiéu cau don
tir ngudi hién, tién hanh theo "Hudng din danh cho tiéu ciu c¢6 dic da pool/
tiéu cau don tir nguoi hién"
<< Huéng din cho buffy-coat di pool>>

3. Quén phin loc tiéu cau mém vao tai tiéu cau va dit thing chung cing tai di chira mau vao coc ly

tam.

| THAN TRONG | « bit tit ca cac kep & muc trén cde ly tAm va tranh tiép xuc truc tiép voi tai

da chtra mau.




« Trong trudng hop thi 1y miu duoc gan kém véi thi tiéu cau, quin ca tai
14y mAu va phin loc tiéu cAu mém véi tai tiéu cau.

4. it diéu kién ly tAm mém theo quy trinh co so.

5. Can than lfiy bd thi da dugc ly tam ra khoi coe ly tdm va dat tai da chtra mau vao ban ép dé tao
ap luc. (Hinh 1).

| THAN TRONG ‘ Néu sir dung thiét bi phan tach thanh phan méu tu dong, tham khao huéng
dan cuia nha san xuat thiét bi nay.

6. Pao nguoc phin loc (dit dau ra hudng 1én trén) va mo kep VANG, kep TRANG dé mdi phin loc.
7. Khi d3 dudi khi ra khoi bo loc (tiéu cau co dic s& di dén déau ra), quay phin loc vé vi tri thang

dimg.
8. Khi phat hién 16p ctia buffy coat con lai trong dng day, ngimg chuyén tiéu cau ¢ dic bang cach
khoa kep VANG.
9. Pé tiéu cau ¢ trong vo phin loc chay vao tdi tiéu cau. Khi 16p v6 phin loc mém xudng, khoa kep
TRANG.
<< Huwéng din cho tiéu ciu ¢b dic di pool/ tiéu cau don tir ngudi hién >>
3. Treo thi mau dé loc 1én coc truyén.
4. Dit thi tiéu cau 1én ban.
5. Pao nguoc phin loc (d4u ra huéng 1én trén), rdi mé kep VANG, kep TRANG dé mdi phin loc.
6. Khi da dudi hét khi khoi phin loc (tiéu cau co dic s& di dén dau ra), quay phin loc vé vi tri thang
dimg.
7. Khi tai chira mau ban dau da réng, khoa kep VANG.
8. Pé tiéu cau c6 trong vo phin loc chay vao tai tiéu cau.
9. Khi v6 phin loc mém xudng, khoa kep TRANG.
10. Han chiat éng day phia duéi phin loc va thai bo ti chira mau ban du cung phin loc.
3. Quy trinh dudi khi tir tii tiéu cAu va lAy miu dé kiém soat chit lwong.
11. Léc tai tiéu cau dé dam bao cac chat duge tron du.
12. Hoi nghiéng tai tiéu cau dé rat khi & goc gan nhét véi tai ldy mau.
13. M6 kep XANH va bop nhe tai tiéu cau dé dudi khi con lai va rat luong tiéu cau co dic mong
mudn vao tai 1dy mau (Hinh 2). Khoa kep XANH.
LUU Y: Néu khong yéu cau lay mau tiéu cau c6 dic, khoa kep XANH khi dd dudi toan bd khi
ra khoi thi tiéu cau.
14. Han doan dng giira tai tiéu cau va tai iy mau.
15. Lay mau tiéu cau dé phan tich vi khuan va/ hodc kiém soat chat lvong khac bang cong lay mau.
B?mg cach van céng lfiy mau, phén phia trén s€ bi tach ra, 1am 16 ra mot dau luer cai c6 thé két ndi
v6i dau luer duc tiéu chuan (re. VENOJECT®Luer Adapter) (Hinh 3).
| THAN TRONG |  Déi v6i miu kiém nghiém vi khuén dudi diéu kién dong chéy tang.

| THAN TRONG
Khi truyén tiéu cau dén bénh nhan, chac chin sir dung b ddy truyén dich c¢é phin loc.
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_— ‘tj Leucocyte removal filter for the preparation of leucocyte-poor platelets  Filter voor de bereiding van leukocyten-arme plaatjes
—_— O Filtre pour la préparation d’un concentré de plaquettes déleucocyté Filter fér leukocytreduktion vid framstélining av leukocytfattiga trombocyter
—_— g Leukozytendepletionsfilter zur Herstellung leukozytenarmer Thrombozytenpréparate  Leukocyftfilter til fremstilling af leukocytfiltrerede thrombocytter

o Filtro para la preparacion de plaquetas pobres en leucocitos Leukocyttfilter for filtrering av leukocytt-fattige plater

8 Filtro per la rimozione leucocitaria per la preparazione di piastrine povere di leucociti ~ Valkosolusuodatin valkosoluttomien trombosyyttien valmistukseen

—

with sampling bag, port / avec poche et site pour échantillonnage /
mit Probeentnahmebeutel, Port / con bolsa de muestreo, salida /
con sacca, sito per il campionamento

met staalnamezakje, poort / med provtagningspase, port /

med provetakningspose, port / med provetagningspose og-port /
jossa naytteenottopussi, -tiehyt

Clamp (YELLOW)
Clamp (JAUNE)
Klemme (GELB)
Pinza (AMARILLA)
Soft Platelet Filter Clamp (GIALLA)
Filtre souple pour plaquettes Klem (GEEL)
Weicher Thrombozytenfilter Klamma (GUL)
Filtro blando de plaquetas Klemme (GUL)
Filtro PL morbido Klemme (GUL)
Zachte plaatjesfilter Letkunsulkija (KELTAINEN)

Mijukt trombocytfilter

Mykt platefilter Clamp (BLUE)
Blodt thrombocytfilter Clamp (BLEU)
Pehmeé trombosyyttisuodatin Klemme (BLAU)
Pinza (AZUL)
Clamp (WHITE) Clamp (BLU)
Clamp (BLANC) Klem (BLAUW)
Klemme (WEIB) Klamma (BLA)
Pinza (BLANCA) Klemme (BLA)
Clamp (BIANCA) Klemme (BLA)
Klem (WIT) Letkunsulkija (SININEN)
Klamma (VIT)
Klemme (HVIT) Clamp (RED)
Klemme (HVID) Clamp (ROUGE)
Letkunsulkija (VALKONEN) Klemme (ROT)
@ Pinza (ROJA)
Clamp (ROSSA)
J Klem (ROOD)
Klamma (ROD)
Klemme (R@D)
Klemme (R@D)

Sampling port
Site d’acces

Letkunsulkija (PUNAINEN)

Fig. 1

WHITE ~ WIT
BLANC VIT
WEIB HVIT
BLANCA HVID

BIANCA VALKONEN

YELLOW  GEEL
JAUNE GUL

GELB GUL
AMARILLA GUL
GIALLA KELTAINEN

Fig. 2

SININEN

ROOD
ROD

R@D

R@D
ROSSA PUNAINEN

ENGLISH

IMUGARD® Il S-PL For Laboratory use, with platelet storage bag

| DESCRIPTION/DESIGNATION

* This device is intended to obtain/store an equivalent of 10 leucodepleted platelet concentrates obtained from buffy

coats, platelet rich plasma or single donor platelets (apheresis).

* The integrated platelet storage bag is suitable for storage of platelets at 22+2°C up to 5 days on a platelet agitator,

if prepared in a closed system.
o Sterilised by ethylene oxide. Sterile in an unopened and undamaged unit package.
e Non-pyrogenic fluid path.

| PRECAUTIONS

* This device contains DEHP. Based on animal studies, significant exposure to DEHP may interfere with the normal

development of the male reproductive tract. For children, pregnant and nursing women, alternative devices may be

appropriate.
* Dispose safely following the local procedures for the disposal of medical waste.
* Do not use if the unit package or the product has been damaged or soiled.
* Do not store at extreme temperatures and humidity. Avoid direct sunlight.
* Read the following instructions carefully before use.

® For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility,

biocompatibility and functional integrity of the device.

| INSTRUCTIONS FOR USE

Open system processing does not allow preservation of platelets for more than 24 hours. USE
CLOSED SYSTEM PROCESSING.

* A strict aseptic technique should be respected at all times. Do not vent.
¢ If an automated component extractor is used, refer to the manufacturer’s instructions.
During and after filtration, do not squeeze or apply pressure on the filter (to prevent this, Terumo is
offering the filter holder ref. ME-05TAB9) until the filter is separated from the platelet storage bag.
1. Attaching the unit to be filtered
1. Open the packaging and close all clamps on the set.
2. Use a sterile connecting device to connect the filter with the unit to be filtered.
Follow the instructions for use given by the manufacturer of the sterile connecting device.

2. Filtration

In case of the pooled buffy-coats, proceed the paragraph << Instructions for pooled buffy-coats >>. In

case of the pooled platelet concentrates or the single donor platelets, proceed the paragraph <<
Instructions for pooled platelet concentrates / single donor platelets >>.

<< Instructions for pooled buffy-coats >>

3. Envelop the soft platelet filter with the platelet storage bag and place it together with the filled bag straight into

the centrifugation cup.

CAUTION | e Position all the clamps in the upper level of the cup and avoid direct contact with the filled bag.
¢ In case the sampling bag is attached to the platelet storage bag, envelop the sampling bag and

the soft platelet filter with the platelet storage bag.
4. Apply soft centrifugation conditions according to the local protocol.
5. Carefully remove the centrifuged bag set from the centrifugation cup and place the filled blood bag into an
extractor to apply pressure (Fig.1).
If an automated component extractor is used, refer to the manufacturer’s instructions.

© ~N o

. When the layer of the remaining buffy-coat is detected in the tube, the transfer of the platelet concentrates is
stopped by closing the YELLOW clamp.

9. Allow the platelets contained in the filter housing to drain to the platelet storage bag. When the filter housing

collapses, close the WHITE clamp.

<< Instructions for pooled platelet concentrates / single donor platelets >>

. Invert the filter (outlet upward positioning) and open the YELLOW and the WHITE clamps for priming the filter.
. When the air is expelled from the filter (platelet concentrates reaches the outlet), return it to its upright position.

Probeentnahmedéffnung.
Puerta de muestreo

Sito per il campionamento
Staalnamepoort

Platelet storage bag (1000mL)

Fig. 3
RED  ROOD
ROUGE ROD
o ROT  R@D

Hang the unit to be filtered on an L.V. stand.
. Place the platelet storage bag on the table.
. Invert the filter (outlet upward positioning) and open the YELLOW and the WHITE clamps for priming the filter.
. When the air is expelled from the filter (platelet concentrate reaches the outlet), return it to its upright position.

Bewaarzak voor plaatjes (1000mL)
Trombocytforvaringspase (1000mL)
Oppbevaringspose for trombocytter (1000mL)
Thrombocytopbevaringspose (1000mL)

Bolsa para conservacion de plaquetas (1000mL)
Sacca per la conservazione di piastrine (1000mL)

Verihiutalepussi, verihiutaleitten sailytyspussi (1000mL)

Poche de conservation des plaquettes Sampling bag Provtagningsport
déleucocytées (1000mL) Poche d’échantillonnage Provetakningsport
Thrombozytenlagerbeutel (1000mL) Probeentnahmebeutel Provetagningsport

Bolsa de muestreo

Sacca per il campionamento
Staalnamezakje
Provtagningspése
Provetakningspose
Provetagningspose
Naytteenottopussi

Naytteenottotiehyt S

o= ROJA  RGD

ROSSA PUNAINEN

el
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Non-pyrogenic fluid path Do not vent
Trajet apyrogene Ne pas ventiler
Pyrogenfreier Flissigkeitsweg Nicht beltften
Canal de fluido sin pirégenos No ventear

Tutte le parti destinate al contatto

4 ¥ [

Consult instructions for use

Lire le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Non esporre al’aria  Leggere le istruzioni per 'uso Monouso

®

Do not reuse

No reutilizar

Ne pas réutiliser
Nicht zur Wiederverwendung  Sterilisation mit Ethylenoxid

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Esterilizado con éxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid

DEHP

Contains phthalates: Bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)
Contient des phthalates: di(2-éthylhexyl) phtalate (DEHP)
Enthalt Phthalate: Di-(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
Contiene ftalatos: Bis Dietilhexil ftalato (DEHP)

Contiene ftalati: di(2-etilexil) ftalato (DEHP)

Bevat ftalaten: bis (2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP)

Innehéller ftalat: bis (2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

©OND U AW

10. Seal off the tube below the

. When the unit has emptied,
. Allow the platelets contained in the filter housing to drain to the platelet storage bag.
. When the filter housing collapses, close the WHITE clamp.

close the YELLOW clamp.

filter and dispose the used filter and bag.

3. Air removal procedure from the platelet storage bag and sampling collection for quality control

11. Agitate the platelet storage

bag to ensure adequate mixing.

12. Slightly incline the platelet storage bag to draw the air in the corner closest to the sampling bag.

13. Open the BLUE clamp and

gently squeeze the platelet storage bag to remove the residual air and the desired

volume of platelet concentrate sample into the sampling bag (Fig. 2). Close the BLUE clamp.

NOTE: If a sample of platel

et concentrate is not required, close the BLUE clamp when the residual air is

completely expelled from the platelet storage bag.
14. Seal off the tube between platelet storage bag and sampling bag.

15. Obtain platelet samples for bacterial analysis and/or other QC sampling by using the sampling port. By twisting

the sampling port, the upper part is detached, releasing a female luer that can be connected to a standard male
luer (re. VENOJECT® Luer Adapter) (Fig. 3).

CAUTION | For bacterial testing sample under laminar flow conditions.

| cauTioN

con i fluidi sono apirogene prima dell'uso De gebruiksaanwijzing raadplegen  Niet opnieuw gebruiken
Pyrogeenvrij vioeistoftraject Niet beluchten Las bruksanvisningen Ingen &teranvandning
Pyrogenfri vétskevag Tilligr inte luft Les bruksanvisning for bruk Ma ikke gjenbrukes
Ikke-pyrogen vaeskebane M ikke luftes Lzes brugsanvisningen Ma ikke genbruges

Ikke-pyrogen veeskebane Ma ikke udluftes Lue kéyttdohjeet Kertakéyttdinen

Sterilisert med etylen oksid
Atylenoxid steriliseret
Steriloitu etyleenioksidilla

Inneholder ftalater: bis (2-etylheksyl) ftalat (DEHP)
Indeholder phthalater: di-(2-etylhexyl) phthalat (DEHP)
Siséltas ftalaatteja: bis (2-etyyliheksyyliftalaatti) (DEHP)

When transfusing the platelets to a patient, make use of an administration set with a filter.

Pyrogeenitén nestereitti Ei tuuletusta
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IMUGARD® Il S-PL Fiir Laborzwecke, mit Thrombozytenlagerbeutel IMUGARD® Il S-PL Para uso en laboratorio, con bolsa para conservacion de plaquetas

| BESCHREIBUNG | | DESCRIPCION / DESIGNACION |

« Dieser Artikel dient der Herstellung/Lagerung eines Aquivalentes von 10 leukozytendepletierten
Thrombozytenkonzentraten, erhalten aus buffy-coats, plattchenreichem Plasma oder eines Thrombozytapherese-
Thrombozytenkonzentrates.

* Der integrierte Thrombozytenlagerbeutel ist zur Lagerung von Thrombozyten auf einem Thrombozytenagitator bei
22+2°C bis zu 5 Tagen geeignet, falls diese in einem geschlossenen System hergestellt wurden.

o Sterilisiert durch Ethylenoxid. Steril bei ungedffneter und unbeschadigter Einzelverpackung.

* Pyrogenfreier Flussigkeitsweg.

| VORSICHTSMASSNAHMEN |

* Dieses Produkt enthalt DEHP. Tierversuche haben gezeigt, dass eine signifikante DEHP-Belastung zu
Fehlentwicklungen der mannlichen Fortpflanzungsorgane fuhren kann. Fur Kinder, Schwangere und Stillende sind
andere Produkte vorzuziehen.

 Sicher entsorgen entsprechend den lokalen Vorschriften zur Entsorgung medizinischen Abfalls.

* Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung oder das Produkt beschadigt oder verschmutzt sind.

* Nicht bei extremer Temperatur oder Luftfeuchtigkeit lagern. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

 Bitte lesen Sie vor Anwendung aufmerksam folgende Anleitung.

e Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das
Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitdt und die Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

| GEBRAUCHSANLEITUNG |
Bei Praparation in einem offenen System durfen Thrombozyten nicht langer als 24 Stunden gelagert
werden. VERWENDEN SIE EINE PRAPARATION IM GESCHLOSSENEN SYSTEM.

* Verwenden Sie zu jedem Zeitpunkt eine streng aseptische Methode. Nicht belliften.
* Wahrend oder nach Filtration sollte der Filter nicht gedriickt bzw. einem Druck ausgesetzt werden
(um dies zu vermeiden, bietet TERUMO den Filterhalter mit der Bestell-Nr. ME-05TA69 an), bis der
Filter vom Thrombozytenlagerbeutel entfernt wurde.

IMUGARD®III S-PL. Utilisation au laboratoire, avec poche pour la conservation des plaquettes

| DESCRIPTION/DESIGNATION |

* Ce dispositif permet d’obtenir et de conserver un équivalent de 10 concentrés de plaquettes déleucocytés obtenus
a partir de buffy coats, a partir de plasmas riches en plaquettes, ou a partir de plaquettes issues d’un seul donneur
(aphérese).

e La poche de conservation intégrée, permet la conservation des plaquettes a 22+2°C sur un agitateur, jusqu’a 5
jours si la préparation est réalisée en systéme clos.

® Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Contenu stérile tant que le conditionnement individuel est fermé et intact.

* Trajet apyrogéne.

| PRECAUTIONS |

* Ce dispositif contient du DEHP. D’aprés des études menées sur des animaux, une exposition importante au DEHP
pourrait affecter le développement normal du systéme reproductif masculin. Pour les enfants, les femmes enceintes
ou allaitantes, il peut étre approprié d’utiliser d’autres dispositifs.

e Détruire de fagon sécuritaire aprés utilisation, suivant les procédures locales pour la destruction des déchets
médicaux.

* Ne pas utiliser si ’emballage individuel est endommagé ou souillé.

* Ne pas stocker a la chaleur ou a I’humidité.

e Lire avec attention les instructions suivantes avant utilisation.

® A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement peut compromettre la
stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

| INSTRUCTIONS D’EMPLOI |
L’utilisation en systéme ouvert ne permet pas de conserver les plaquettes plus de 24 heures.
UTILISER EN SYSTEME CLOS.
 Une stricte asepsie doit étre respectée a tous les stades. Ne pas utiliser de prise d’air.
* Durant et aprés la filtration, ne pas appliquer de pression sur le filtre (pour éviter ceci, Terumo
propose un support de filtre réf. ME-05TAB9), jusqu’a ce qu’il soit séparé de la poche de
conservation des plaquettes.

* Este dispositivo esta destinado a obtener / conservar el equivalente de 10 concentrados de plaquetas
desleucocitados obtenidos de buffy coats, plasma rico en plaquetas o plaquetas de un solo donante (aféresis).

¢ La bolsa para conservacion de plaquetas integrada es apropiada para conservar plaquetas a 22+2°C hasta 5 dias
en un agitador de plaquetas, si se han preparado en un sistema cerrado.

e Esterilizado con 6xido de etileno. Estéril si el envase unitario no se ha abierto o esta dafiado.

® Canal de fluido no pirégeno.

| PRECAUCIONES

e Este producto contiene DEHP. Seguin ensayos realizados en animales, la exposicion prolongada a DEHP puede
interferir en el desarrollo normal del aparato reproductor masculino. En el caso de nifios, embarazadas y mujeres en
periodo de lactancia, se recomiendan otros productos alternativos.

¢ Eliminar de forma segura siguiendo la normativa local vigente para desechar residuos sanitarios.

* No usar si el envase unitario o el producto ha sido dafiado o esté ensuciado.

* No almacenar en condiciones extremas de temperatura y humedad. Evitar la luz solar directa.

* Antes de usar, leer cuidadosamente las siguientes instrucciones.

® Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede
comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

| INSTRUCCIONES DE USO
Los sistemas abiertos de procesamiento no permiten la conservacion de plaquetas mas de 24 horas.
USAR SISTEMAS CERRADOS DE PROCESAMEINTO.
ATENCION | * Durante todo el proceso debera seguirse una técnica estrictamente aséptica. No introducir aire.
e Durante y después de la filtracion, no escurrir ni aplicar presién alguna en el filtro (para prevenirlo,
Terumo ofrece el soporte de filtro ref. ME-05TAB9), hasta que el filtro sea separado de la bolsa para
conservacion de plaquetas.

1.Conexion de la unidad que se va a filtrar
N 1. Abrir el envase y cerrar todas las pinzas del equipo.
1. Offnen Sie die Verpackung und schlieBen Sie alle Klemmen am Set. 2. Usar una maquina de conexién en estéril para conectar el filtro a la unidad que va a ser filtrada.
2. Verwenden Sie ein Gerat fur Sterilverbindungen, um die zu filternde Einheit mit dem Filter zu verbinden. Seguir las instrucciones para uso facilitadas por el fabricante de la maquina de conexién en
Befolgen Sie die Gebrauchsanleitung des Gerateherstellers fiir Sterilverbindungen. estéril.
2, Filtration 2. Filtracién

VORSICHT | Im Falle von gepoolten buffy-coats, gehen Sie zum Abschnitt << Anleitungen fiir gepoolte buffy- ATENCION | En caso de pooles de buffy coat, proceder segln el parrafo << Instrucciones para pooles de buffy
coats >>. Im Falle der gepoolten Thrombozytenkonzentrate oder des Thrombazytapherese- coat >>. En caso de concentrados de plaquetas mezclados o de plaquetas de donante Unico,
Thrombozytenkonzentrates, gehen Sie zum Abschnitt << Anleitungen fiir gepoolte proceder segun el parrafo << Instrucciones para concentrados de plaquetas mezclados / plaquetas
Thrombozytenkonzentrate/ Thrombozytapherese-Thrombozytenkonzentrate >>. de donante Unico >>.

1. Konnektion der zu verbindenden Einheit
1. Connexion de l'unité a filtrer
1. Ouvrir 'emballage individuel et fermer tous les clamps.
2. Utiliser un appareil de connexion stérile pour connecter le filtre a I'unité a filtrer.
ATTENTION | Suivre les instructions d’emploi du fabricant de I'appareil de connexion stérile.

2. Filtration
ATTENTION | Dans le cas de mélange de buffy coats, procéder selon le paragraphe << Mélange de buffy coats >>.
Dans le cas de mélange de concentrés de plaquettes ou de plaquettes provenant d’un seul
donneur, procéder selon le paragraphe << Mélange de concentrés de plaquettes / Plaquettes

d’aphérése provenant d’un seul donneur >>. .
P P << Instrucciones para pooles de buffy coat >>

3. Envolver el filtro de plaquetas blando con la bolsa para conservacion de plaquetas y colocarlo, apropiadamente,
junto con la bolsa llena en la cubeta de la centrifuga.
ATENCION | * Colocar todas las pinzas en el nivel mas alto de la cubeta y evitar el contacto directo con la
bolsa llena.
e En caso de que la bolsa de conservacién de plaquetas lleve bolsa para toma de muestra,

<< Anleitungen fiir gepoolte buffy-coats >>
3. Umwickeln Sie den weichen Thrombozytenfilter mit dem Thrombozytenlagerbeutel und setzen Sie diese

zusammen mit dem geflillten Beutel gerade in den Zentrifugenbecher.

* Plazieren Sie alle Klemmen im oberen Bereich des Zentrifugenbechers und vermeiden Sie

einen direkten Kontakt mit dem gefiillten Beutel.
¢ Im Falle, daB ein Probeentnahmebeutel am Thrombozytenlagerbeutel befestigt ist, umwickeln
* Si la poche pour conservation des plaquettes comporte une poche d’échantillonnage, Sie den Probeentnahmebeutel und den weichen Thrombozytenfilter mit dem envolver la bolsa para toma de muestra y el filtro de plaquetas blando con la bolsa para
I’envelopper en méme temps que le filtre dans la poche pour conservation des plaquettes. Thrombozytenlagerbeutel. conservacion de plaquetas.

4. Effectuer une centrifugation douce, suivant la procédure interne. 4. Verwenden Sie weiche Zentrifugationsbedingungen entsprechend des lokalen Protokolls. 4. Aplicar centrifugaciéon en condiciones suaves segun el protocolo local.

<< Mélange de buffy coats >>
3. Placer ensemble verticalement dans un pot de centrifugation la poche de mélange remplie et la poche pour
conservation des plaquettes dans laquelle on aura enveloppé le filtre.
® Positionner tous les clamps en haut du pot, en évitant leur contact direct avec la poche
remplie.

5. Retirer avec précaution I'ensemble centrifugé du pot de centrifugation et placer la poche remplie dans une 5. Entnehmen Sie vorsichtig das zentrifugierte Beutelset aus dem Zentrifugenbecher und setzen Sie den gefllten 5. Extraer cuidadosamente el equipo centrifugado de la cubeta y colocar la bolsa llena en un extractor para aplicar

presse. Refermer la presse (Fig.1).
Si un automate de séparation des composants du sang est utilisé, se reporter aux instructions
du fabricant de I'automate.
. Retourner le filtre (sortie en position haute), et ouvrir les clamps JAUNE et BLANC, pour amorcer le filtre.
. Lorsque la totalité de I'air est expulsé du filtre (le liquide atteint la sortie du filtre), le remettre a I’endroit.
. Quand le buffy coat résiduel arrive dans la tubulure, interrompre le transfert en fermant le clamp JAUNE.
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des plaquettes. Quand le filtre collabe, fermer le clamp BLANC.

<< Mélange de concentrés de plaquettes / Plaquettes d’aphérése issues d’un seul donneur >>
Suspendre 'unité a filtrer a une potence.

. Disposer la poche pour conservation des plaquettes a plat sur la paillasse.

. Retourner le filtre (sortie en position haute), et ouvrir les clamps JAUNE et BLANC, pour amorcer le filtre.
. Lorsque la totalité de I'air est expulsé du filtre (le liquide atteint la sortie du filtre), le remettre a I’endroit.
Quand I'unité est vide, fermer le clamp JAUNE.
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des plaquettes.
9. Quand le filtre collabe, fermer le clamp BLANC.
10. Souder la tubulure sous le filtre et jeter le filtre et la poche utilisés.

3. Purge de I’air de la poche de conservation des plaquettes et de la petite poche d’échantillonnage pour
controéle qualité

11. Agiter la poche pour conservation des plaquettes pour assurer un mélange convenable.
12. Incliner Iégérement la poche pour conservation des plaquettes afin de placer la bulle d’air dans le coin le plus

. Laisser le volume de concentré de plaguettes contenu dans le filtre s’écouler dans la poche pour conservation

. Laisser le volume de concentré de plaquettes contenu dans le filtre s’écouler dans la poche pour conservation

Blutbeutel zum Auspressen in einen Extraktor (Fig.1).
Falls ein automatischer Komponentenextraktor Verwendung findet, beachten Sie die Anleitung
des Herstellers.

. Invertieren Sie den Filter (AusfluB nach oben) und 6ffnen Sie die GELBE und die WEISSE Klemme zum Primen
des Filters.

. Ist die Luft aus dem Filter verdréngt (das Thrombozytenkonzentrat erreicht die AusfluBéffnung), kann der Filter in
seine aufrechte Position zurlickgedreht werden.

. Wird die Schicht des zurlickbleibenden buffy-coat im Schlauch sichtbar, wird der Transfer des
Thrombozytenkonzentrates durch SchlieBen der GELBEN Klemme beendet.

. Lassen Sie die im Filtergehduse befindlichen Thrombozyten in den Thrombozytenlagerbeutel abflieBen. Nach
dem Kollabieren des Filters schlieBen Sie die WEISSE Klemme.
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<< Anleitungen fiir gepoolte Thrombozytenkonzentrate/ Thrombozytapherese-Thrombozytenkonzentrate >>

3. Hangen Sie die zu filternde Einheit an einen Infusionsstander.

4. Legen Sie den Thrombozytenlagerbeutel auf einen Tisch.

5. Invertieren Sie den Filter (AusfluB nach oben) und &ffnen Sie die GELBE und die WEISSE Klemme zum Primen
des Filters.

6. Ist die Luft aus dem Filter verdrangt (das Thrombozytenkonzentrat erreicht die AusfluBéffnung), kann der Filter in
seine aufrechte Position zurlickgedreht werden

7. Hat sich die Einheit entleert, schlieBen Sie die GELBE Klemme.

8. Lassen Sie die im Filtergehduse befindlichen Thrombozyten in den Thrombozytenlagerbeutel abflieBen.

9. Nach dem Kollabieren des Filters schlieBen Sie die WEISSE Klemme.

presion (Fig. 1).
ATENCION | Si se usa un extractor de componentes automatico, tener en cuenta las instrucciones del
fabricante.

6. Invertir el filtro (puerta de salida colocada hacia arriba) y abrir las pinzas AMARILLA y BLANCA para cebar el
filtro.

7. Cuando se expulse el aire del filtro (los concentrados de plaquetas llegan a la puerta de salida), devolverlo a su
posicién original hacia arriba.

8. Cuando se detecta la capa remanente de buffy-coat en el tubular, la transferencia de los concentrados de
plaguetas se detiene cerrando la pinza AMARILLA.

9. Permitir que las plaquetas contenidas en la carcasa del filtro se vacien a la bolsa de conservacion de plaquetas.
Cuando la carcasa del filtro se vacie, cerrar la pinza BLANCA.

<< Instrucciones para concentrados de plaquetas mezclados/plaquetas de donante tnico >>

3. Colgar la unidad que se va a filtrar en un pie de gotero.

4. Situar la bolsa para conservacion de plaquetas sobre la mesa.

5. Invertir el filtro (puerta de salida colocada hacia arriba) y abrir las pinzas BLANCA y AMARILLA para cebar el
filtro.

6. Cuando se expulsa el aire del filtro (el concentrado de plaquetas llega a la puerta de salida), devolverlo a su
posicién original hacia arriba.

7. Cuando se ha vaciado la unidad, cerrar la pinza AMARILLA.

8. Permitir que las plaquetas contenidas en la carcasa del filtro se vacien a la bolsa de conservacién de plaquetas.

9. Cuando la carcas del filtro se vacie, cerrar la pinza BLANCA.

10. SchweiBen Sie den Schlauch unterhalb des Filters ab und entsorgen Sie den benutzten Filter und Beutel. 10. Sellar el tubular por debajo del filtro y desechar el filtro y la bolsa utilizados.

3. Entliiften des Thrombozytenlagerbeutels und Probeentnahme zur Qualitdtskontrolle
11. Bewegen Sie den Thrombozytenlagerbeutel um eine ausreichende Durchmischung sicherzustellen.
12. Neigen Sie den Thrombozytenlagerbeutel leicht, um die Luft in die Ecke zu beférdern die dem Probebeutel am
néchsten liegt.

3. Eliminacion de aire de la bolsa de conservacion de plaquetas y extraccion de muestra para control de
calidad
11. Agitar cuidadosamente la bolsa para conservacién de plaquetas para asegurar un mezclado correcto.
12. Inclinar ligeramente la bolsa para conservacion de plaquetas para dirigir el aire hacia la esquina mas cercana a

proche de la poche d’échantillonnage.

13. Ouvrir le clamp BLEU et presser doucement la poche pour conservation des plaquettes, pour expulser I'air
résiduel et le volume d’échantillon désiré de concentré de plaquettes dans la poche d’échantillonnage (Fig. 2).
Fermer le clamp BLEU.

REMARQUE: Si aucun échantillon n’est nécessaire, fermer le clamp BLEU quand I’air résiduel est
complétement expulsé de la poche pour conservation des plaquettes.

14. Souder la tubulure entre la poche pour conservation des plaquettes et la poche d’échantillonnage.

15. Prélever les échantillons de plaquettes pour analyse bactériologique et autres contréles qualité en utilisant le site

d’échantillonnage. Par torsion, la partie supérieure du site d’échantillonnage se détache, libérant un connecteur
luer femelle qui peut se connecter a un luer male standard (ex : Adaptateur Luer VENOJECT®) (Fig 3).

ATTENTION | Pour des analyses bactériologiques, échantillonner sous hotte a flux laminaire.

| ATTENTION

Pour transfuser les plaquettes a un patient, utiliser un dispositif d’administration muni d’un filtre.

13. Offnen Sie die BLAUE Klemme und driicken Sie den Thrombozytenlagerbeutel um die Luft und die gewiinschte
Menge an Thrombozytenkonzentrat in den Probeentnahmebeutel (Fig.2) zu transferieren. BLAUE Klemme
schlieBen.

ANMERKUNG: Falls eine Probe des Thrombozytenkonzentrates nicht benétigt wird, schlieBen Sie die BLAUE
Klemme, nachdem die Restluft vollstandig aus dem Thrombozytenlagerbeutel entfernt ist.

14. SchweiBen Sie den Schlauch zwischen Thrombozytenlagerbeutel und Probebeutel ab.

15. Entnehmen Sie Thrombozytenproben zur bakteriellen Analyse und/oder QC unter Verwendung der
Probeentnahmedffnung. Durch Drehen der Probeentnahmedffnung wird der obere Teil entfernt und ein
weiblicher Luer-AnschluB frei, der mit einem mannlichen Standard-LueranschluB verbunden werden kann
(VENOJECT® Luer Adapter) (Fig.3).

Probeentnahme fur die bakterielle Untersuchung unter “laminar flow” Bedingungen.

| VORSICHT |
Verwenden Sie bei der Transfusion der Thrombozyten ein Transfusionbesteck mit Filter.

la bolsa para muestreo.

13. Abrir la pinza AZUL y apretar suavemente la bolsa para conservacion de plaquetas para expulsar el aire residual

y obtener el volumen deseado de muestra de concentrado de plaquetas dentro de la bolsa para muestreo (Fig.

2). Cerrar la pinza AZUL.

NOTA: Si no se requiere una muestra de concentrado de plaquetas, cerrar la pinza AZUL cuando el aire
residual se haya expulsado completamente de la bolsa para conservacion de plaquetas.

14. Sellar el tubular entre la bolsa para conservacién de plaquetas y la bolsa para muestreo.
15. Obtener las muestras de plaquetas para analisis bacteriolégico y/o otras muestras para el control de calidad

usando la salida de muestreo. Mediante torsién de la salida de muestreo, se separa la parte superior y se libera
un conector luer hembra que se puede fijar a un conector luer macho e estandar (ref. Adaptador luer
VENOJECT®) ( Fig. 3).

ATENCION | Para la obtencion de muestras para los andlisis bacterioldgicos, trabajar en condiciones de flujo
laminar.

| PRECAUCION

Cuando se transfundan las plagquetas a un paciente, utilizar un equipo de administracion con filtro.
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IMUGARD®III S-PL Per uso in laboratorio, con sacca per la conservazione di piastrine IMUGARD®IIl S-PL Voor laboratorium-gebruik, met bewaarzak voor bloedplaatjes IMUGARD®IIl S-PL Fér laboratorieanvindning, med trombocytférvaringspése
| DESCRIZIONE/FUNZIONI | | BESCHRIJVING / TOEPASSING | | BESKRIVNING / ANVANDNING |
* Questo dispositivo & indicato per ottenere/conservare 'equivalente di 10 unita di concentrati piastrinici leucodepleti * Dit product is bestemd voor het bekomen / bewaren van een equivalent van 10 leukocytenarme ¢ Denna produkt ar avsedd for att erhalla/ forvara en mangd motsvarande leukocyt-reducerade trombocytkoncentrat
ottenuti da buffy-coats o plasma ricco di piastrine o di un’unita ottenuta da singolo donatore (aferesi). plaatjesconcentraten uit buffy-coats, plaatjesrijk plasma of single donor plaatjes (apheresis). framstallda fran upp till 10 buffy-coats/ trombocytrik plasma eller trombocyter framstéllda med aferesteknik fran en
® La sacca per piastrine integrata nel kit e utilizzabile per la conservazione delle piastrine ad una temperatura di circa * De geintegreerde zak voor het bewaren van plaatjes is bestemd voor het bewaren van plaatjes op een plaatjes givare.
22+2°C, in un agitatore piastrinico, per non oltre cinque giorni, se preparate in sistema chiuso. agitator bij een temperatuur van 22+2°C gedurende 5 dagen, op voorwaarde dat in een gesloten systeem wordt ¢ Den integrerade trombocytforvaringspasen ar lamplig for férvaring av trombocyter vid 22+2°C upp till 5 dagar pa en

e Sterilizzato con ossido di etilene. Sterile se in confezione chiusa e intatta.
* Tutte le parti destinate al contatto con i fluidi sono apirogeni.

| PRECAUZIONI |

* Questo dispositivo contiene DEHP. In base a studi su animali, I'esposizione significativa a DEHP potrebbe interferire
con il normale sviluppo dell’apparato riproduttivo maschile. Per bambini, donne incinta o in allattamento,
potrebbero essere appropriati dispositivi alternativi.

* Dopo I'utilizzo, disfarsi del prodotto in adeguate condizioni di sicurezza seguendo le norme locali per lo smaltimento
dei rifiuti ospedalieri.

* Non utilizzare se la confezione individuale o il prodotto sono sporchi o danneggiati.

* Non conservare a temperature eccessive o in luoghi umidi. Evitare I’esposizione alla luce solare diretta.

e | eggere attentamente le seguenti istruzioni prima dell’'uso.

* Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Il trattamento con lo stesso prodotto gia
utilizzato pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale del prodotto.

gewerkt.
* Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Steriel in een ongeopende en onbeschadigde eenheidsverpakking.
* Pyrogeenvrij vioeistoftraject.

| VOORZORGSMAATREGELEN |

trombocytvagga, om framstéllt i ett slutet system.
e Steriliserad med etylenoxid. Steril i o6ppnad och oskadad férpackning.
® Pyrogenfri vatskevag.

| FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Dit hulpmiddel bevat DEHP (di(2-ethylhexyl)ftalaat). Uit dieronderzoek is gebleken dat significante blootstelling aan
DEHP de normale ontwikkeling van de mannelijke voortplantingsorganen kan verstoren. Bij kinderen, zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven is een alternatief hulpmiddel wellicht geschikter.

¢ Vernietig na gebruik volgens de lokale voorschriften in verband met medisch afval.

¢ Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking of het product beschadigd of bevuild zijn.

* Vermijd extreme temperaturen en vochtigheid tijdens het bewaren. Vermijd direct zonlicht.

¢ | ees aandachtig de gebruiksaanwijzing voor gebruik.

® Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken
kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit ervan compromitteren.

[ ISTRUZIONI PER L'USO |

| GEBRUIKSAANWIJZING

La lavorazione in sistema aperto non consente di conservare le piastrine per piu di 24h. LAVORARE IN
SISTEMA CHIUSO.
« Osservare procedure asettiche durante tutte le fasi della lavorazione. Non introdurre aria.
* Sia durante che dopo la filtrazione, non spremere e non applicare alcuna pressione al filtro (per
prevenire tale eventualita TERUMO fornisce come accessorio il porta-filtro codice ME-05TA69)
fintanto che questo non venga separato dalla sacca per la conservazione di piastrine.

1. Collegamento con l'unita da filtrare

1. Aprire la confezione. Chiudere tutte le clamp presenti nel sistema.
2. Utilizzare un connettore sterile per collegare il filtro con I'unita da filtrare.

ATTENZIONE]| Seguire le istruzioni per I'uso del connettore sterile fornite dal produttore.

2. Filtrazione
ATTENZIONE] In caso di filtrazione di pool di buffy-coats, seguire il paragrafo << Istruzioni per la filtrazione di pool
di buffy-coats >>. In caso di filtrazione di piastrine da singolo donatore o di pool di concentrati
piastrinici, seguire il paragrafo << Istruzioni per la filtrazione di concentrati piastrinici/singolo
donatore >>.

<< Istruzioni per la filtrazione di pool di buffy-coats >>

3. Avvolgere il filtro PL morbido nella sacca per la conservazione di piastrine e collocare quest’ultima, insieme alla

sacca piena, nel cestello della centrifuga in posizione verticale.

* Posizionare tutte le clamp nella parte alta del cestello, in modo da evitare il contatto diretto con
le sacche.

* Nel caso in cui la sacca per il campionamento € collegata alla sacca per la conservazione di
piastrine, avvolgere la sacca per il campionamento ed il filtro PL morbido nella sacca per la
conservazione di piastrine.

Centrifugare a basso regime seguendo le procedure normalmente utilizzate.

5. Dopo la centrifugazione, rimuovere delicatamente il sistema dal cestello della centrifuga e collocare la sacca
piena in un estrattore di emocomponenti (Fig. 1).
Se viene utilizzato un estrattore automatico di emocomponenti, far riferimento alle istruzioni per

I'uso fornite dal produttore.

. Capovolgere il filtro (posizionandone I'uscita verso I’alto) ed aprire le clamp GIALLA e BIANCA per effettuare il
priming del filtro.

. Quando tutta I'aria & fuoriuscita dal filtro ed il concentrato piastrinico ne ha raggiunto I’'uscita, ricollocarlo nella
sua posizione originaria.

. Quando lo strato del buffy-coat residuo si trova in prossimita del tubo, il trasferimento del concentrato
piastrinico viene interrotto chiudendo la clamp GIALLA.

. Drenare per gravita il concentrato piastrinico contenuto nel filtro verso la sacca per la conservazione di piastrine.
Quando le pareti del filtro collabiranno, chiudere la clamp BIANCA.
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<< Istruzioni per la filtrazione di concentrati piastrinici/singolo donatore >>

3. Appendere su una piantana la sacca contenente le piastrine da filtrare.

4. Collocare la sacca per la conservazione di piastrine sul tavolo.

5. Capovolgere il filtro (posizionandone I'uscita verso I'alto) ed aprire le clamp GIALLA e BIANCA per effettuare il
priming del filtro.

6. Quando tutta I'aria & fuoriuscita dal filtro ed il concentrato piastrinico ne ha raggiunto I'uscita, ricollocarlo nella
sua posizione originaria.

7. Quando la sacca € vuota, chiudere la clamp GIALLA.

8. Drenare per gravita il concentrato piastrinico contenuto nel filtro verso la sacca per la conservazione di piastrine.

9. Quando le pareti del filtro collabiranno, chiudere la clamp BIANCA.

10. Saldare la porzione di tubo al di sotto del filtro e disfarsi sia del filtro che della sacca usati.

3. Procedura di rimozione dell’aria dalla sacca per la conservazione di piastrine e raccolta di campioni per il
controllo di qualita

11. Agitare la sacca per la conservazione di piastrine per garantire un’adeguata miscelazione.

12. Inclinare leggermente la sacca per la conservazione di piastrine in modo da convogliare 'aria verso I’angolo piu
vicino alla sacca di campionamento.

13. Aprire la clamp BLU e spremere delicatamente la sacca per la conservazione di piastrine per rimuovere I'aria
residua e la quantita desiderata di concentrato piastrinico, da utilizzare come campione, nella sacca di
campionamento (Fig. 2). Chiudere la clamp BLU.

NOTA: Qualora non vi fosse necessita di prelevare un campione di concentrato piastrinico, dopo aver fatto
fuoriuscire completamente I’aria residua dalla sacca per la conservazione di piastrine, chiudere la clamp
BLU.

14. Saldare la porzione di tubo tra la sacca per la conservazione di piastrine e la sacca di campionamento.

15. Utilizzando il sito di campionamento, prelevare campioni piastrinici per analisi batteriche e/o altri campioni per il
controllo di qualita. Ruotare la parte superiore del sito di campionamento e distaccarla, liberando cosi il luer
femmina che pud essere connesso ad un luer maschio standard (ad esempio un Adattatore Luer VENOJECT®)
(Fig. 3).

ATTENZIONE] Per test batterici prelevare campioni in condizioni di flusso laminare.

| ATTENZIONE |
Per trasfondere le piastrine ad un paziente servirsi di un set per trasfusione munito di filtro.

IMUGARD® Il S-PL Kun for bruk i laboratoriet, med trombocytt oppbevaringspose

Wanneer het proces uitgevoerd wordt in een open systeem, mogen de plaatjes niet langer dan
24 uur bewaard worden. GEBRUIK EEN GESLOTEN SYSTEEM.
» Werk aseptisch tijdens de ganse procedure. Niet ventileren.
 Tijdens en na filtratie mag er niet op de filter geduwd worden of mag men er geen druk op
uitoefenen (om dit te verhinderen biedt Terumo de filter houder ref. ME-05TA69 aan), tot
wanneer de filter gescheiden werd van de bewaarzak voor de plaatjes.

1. Bevestig de te filtreren plaatjeseenheid
1. Open de verpakking en sluit alle klemmen van de set.
2. Gebruik een systeem voor het maken van steriele connecties om de te filteren eenheid te verbinden met de
filter.

OPGELET | Volg de instructies die worden beschreven door de fabrikant van het steriel-connectie-systeem.

2. De filtratie
OPGELET | In het geval dat pooled buffy-coats moeten gefiltreerd worden, volg dan de procedure beschreven
in paragraaf << Instructies voor pooled buffy-coats >>. Indien het gaat om pooled
plaatjesconcentraten of om single donor plaatjes, volg dan de procedure beschreven in paragraaf
<< Instructies voor pooled plaatjesconcentraten / single donor plaatjes >>.

<< Instructies voor pooled buffy-coats >>
3. Vouw de bewaarzak rond de zachte plaatjesfilter en plaats deze samen met de gevulde zak rechtop in de
centrifugehouder.
* Zorg ervoor dat alle klemmen zich bovenaan in de centrifugehouder bevinden om elk contact
van de klemmen met de gevulde zak te vermijden.
* Wanneer een staalnamezakje verbonden is met de bewaarzak, vouw dan de bewaarzak rond
het staalnamezakje en de zachte plaatjesfilter.
4. Voer een zachte centrifugatie uit volgens het lokale protocol.
5. Verwijder voorzichtig de gecentrifugeerde set uit de centrifugehouder en plaats de volle bloedzak in een
extractor om er druk op te zetten (Fig. 1).
Wanneer gebruik wordt gemaakt van een automatische component-extractor, volg dan de
instructies beschreven door de fabrikant.
6. Draai de filter ondersteboven (uitlaat bovenaan) en open de GELE en WITTE klemmen om de filter te primen.
7. Wanneer de lucht uit de filter verwijderd is (dit is wanneer het plaatjesconcentraat de uitlaat bereikt), draai dan
de filter terug rechtop.
8. Wanneer het overgebleven laagje buffy-coat wordt waargenomen in de slang, moet het overbrengen van het
plaatjesconcentraat gestopt worden door de GELE klem te sluiten.
9. Laat de plaatjes die zich nog in de filter bevinden naar de verzamelzak lopen. Sluit de WITTE klem wanneer de
filter collabeert.

<< Instructies voor pooled plaatjesconcentraten /single donor plaatjes >>
. Hang de te filtreren eenheid op aan een |.V. standaard.
. Plaats de bewaarzak voor de plaatjes op de tafel.
. Draai de filter ondersteboven (uitlaat bovenaan) en open de GELE en WITTE klemmen om de filter te primen.
. Wanneer de lucht uit de filter is verwijderd (dit is wanneer het plaatjesconcentraat de uitlaat bereikt), draai dan
de filter terug rechtop.
7. Sluit de GELE klem wanneer de te filtreren eenheid is leeggelopen.
8. Laat de plaatjes die zich nog in de filter bevinden naar de verzamelzak lopen.
9. Sluit de WITTE klem wanneer de filter collabeert.
10. Verzegel de slang onder de filter en vernietig de gebruikte filter en de geledigde zak.

[N BN ]

3. Procedure voor het verwijderen van lucht uit de bewaarzak en het nemen van stalen voor kwaliteitscontrole
11. Schud zachtjes de bewaarzak met de plaatjes om goed te mengen.
12. Houd de bewaarzak met de plaatjes lichtjes schuin om de lucht in die hoek van de zak samen te drijven die zich
het kortst bij de staalname zak bevindt.
13. Open de BLAUWE klem en druk zachtjes op de bewaarzak met de plaatjes om de overgebleven lucht en het
gewenste volume plaatjesconcentraat naar de staalname zak te duwen (Fig. 2). Sluit de BLAUWE klem.

NOTA: Wanneer geen staal van het plaatjesconcentraat moet genomen worden, sluit dan de BLAUWE klem
nadat de residuele lucht volledig uit de bewaarzak verwijderd is.

14. Verzegel de slang tussen de bewaarzak en de staalname zak.

15. Stalen van het plaatjesconcentraat voor bacteriologische analyse en/of andere kwaliteitscontroles kunnen
genomen worden door gebruik te maken van de staalname poort. Door met de staalname poort te draaien,
komt het bovenste deel los, en komt er een vrouwelijke luer vrij die met een mannelijke luer kan verbonden
worden (bv. VENOJECT® Luer Adapter) (Fig. 3).

OPGELET | Bij het nemen van stalen voor bacteriéle analyse moet onder “laminaire flow” gewerkt worden.

| OPGELET |
Bij het toedienen van de bloedplaatjes aan de patiént moet een transfusieset met filter gebruikt worden.

IMUGARD®IIl S-PL Til laboratoriebrug, med thrombocytopbevaringspose

¢ Denna anordning innehaller DEHP. Baserat pa djurstudier kan betydande exponering for DEHP stéra den normala
utvecklingen av det manliga reproduktionssystemet. Fér barn, gravida och ammande kvinnor kan det vara lampligt
att vélja alternativa anordningar.

¢ Kassera alla anvanda delar av setet pa ett sdkert och &ndamalsenligt satt enligt lokala féreskrifter for hantering av
medicinskt riskavfall.

¢ Far ej anvandas om styckférpackningen eller produkten har skadats eller blivit nedsmutsad.

e Forvaras ej vid extrem varme eller fuktighet. Undvik direkt solljus.

e Las foljande instruktioner noga foére anvandning.

¢ Endast fér engéngsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan
aventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

| HANDHAVANDEBESKRIVNING

VARNING | Vid anvéandning av ett oppet system tillats inte férvaring av trombocyterna i mer &n 24 timmar. VID
FRAMSTALLNING ANVAND SLUTET SYSTEM.

VIKTIGT  En strikt aseptisk teknik skall respekteras hela tiden. Far ej luftas.

e Under och efter filtrering, klam eller tryck inte pa filtret till dess att filtret &r separerat fran
trombocytférvaringspasen (for att forhindra detta kan TERUMO erbjuda en filterhallare ref. ME-
05TAG9).

1. lhopkoppling med enheten som skall filtreras
1. Oppna férpackningen och sténg alla klammor pé setet.
2. Anvand en sterilsvets for att koppla ihop filtret med enheten som skall filtreras.
VIKTIGT Folj tillverkarens instruktioner angdende handhavandet av sterilsvets.

2. Filtrering

VIKTIGT | Vid anvéandning av poolade buffy-coats, félj instruktionerna under rubriken << Instruktioner fér
poolade buffy-coats >>. Vid anvéndning av poolade trombocytkoncentrat eller aferestrombocyter

fran en givare, folj instruktionerna under rubriken << Instruktioner for poolade trombocytkoncentrat /

aferestrombocyter fran en givare >>.

<< Instruktioner fér poolade buffy-coats >>

3. Vik in det mjuka trombocyffiltret i trombocytférvaringspasen och placera det tillsammans med den fyllda pasen
rakt i centrifugkoppen.
® Placera alla klammor i den 6vre delen av koppen och undvik direkt kontakt med den fyllda

asen.
. (p)m en provtagningspése ar kopplad till trombocytforvaringspasen, vik in provtagningspasen
och det mjuka trombocytfiltret i trombocytférvaringspasen.

. Anvand en “latt” centrifugering enligt lokala rutiner.

. Avlagsna forsiktigt det centrifugerade passetet fran centrifugkoppen och placera den fylida blodpasen i en
extraktor for att skapa tryck (Fig.1).
Om en automatisk extraktor anvénds, hanvisas till tillverkarens instruktioner.

. Vand filtret upp och ned (utfarten skall peka uppat) och 6ppna den GULA och den VITA klamman for att “prima”
filtret.

. Nar luften &ar utpressad fran filtret (trombocytkoncentratet nar utfarten), kan filtret &terforas till sin uppratta

osition.

. ﬁér skiktet med kvarvarande buffy-coat nar slangen, stoppas 6verféringen av trombocytkoncentrat genom att
den GULA klamman sténgs.

. L&t trombocyterna som finns kvar i filterhuset rinna ned i trombocytférvaringspasen. Nar filterhuset kollapsar,
sténg den VITA klamman.
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<< Instruktioner fér poolade trombocytkoncentrat / aferestrombocyter fran en givare >>

3. Hang upp enheten som skall filtreras pa en droppstéllning.

4. Placera trombocytforvaringspasen pa banken.

5. Vand filtret upp och ned (utfarten skall peka uppéat) och 6ppna den GULA och den VITA klamman fér att “prima”
filtret.

6. Nar luften ar utpressad fran filtret (trombocytkoncentratet nar utfarten), kan filtret aterforas till sin uppratta
position.

7. Nar enheten har tdmts, stdng den GULA klamman.

8. Lat trombocyterna som finns kvar i filterhuset rinna ned i trombocytférvaringspasen.

9. Nér filterhuset kollapsar, stang den VITA klamman.

10. Svetsa av slangen ovanfor filtret och kassera det anvanda filtret och pasen.

3. Borttagning av luft fran trombocytférvaringspasen och provtagning for kvalitetskontroll

11. Vagga forsiktigt trombocytférvaringspasen fér adekvat omblandning.

12. Luta |&tt pa trombocytférvaringspésen sa att luften stiger mot det hérn som &r narmast provtagningspésen.

13. Oppna den BLA klamman och tryck forsiktigt p& trombocytférvaringspasen for att dverféra den kvarvarande
luften och den 6nskade mangden trombocytkoncentratprov in i provtagningspésen (Fig. 2). Stiang den BLA
klamman.
OBSERVERA: Om provtagning ej skall utféras, stdng den BLA klamman nar den kvarvarnde luften &r helt

borttagen fran trombocytférvaringspasen.

14. Svetsa av slangen mellan trombocytférvaringspésen och provtagningspasen.

15. Tag ett trombocytprov fér bakteriekontroll och/ eller andra kvalitetskontrollprov med hjélp av
provtagningsporten.
Genom att vrida pa provtagningsporten, sa lossnar den 6vre delen och harmed kan en luerhane kopplas till den
nu éppnade luerhondelen (re. VENOJECT® Luer Adapter) (Fig. 3).

Provtagning for bakteriekontroll géres lampligast i LAF-bank.

| VIKTIGT

Vid transfusion av trombocyterna till patient, anvand ett transfusionsset med filter.

IMUGARD® III S-PL Laboratoriokaytt6on kiytettiviksi yhdessi verihiutaleitten sailytyspussin

| BESKRIVELSE/BETEGNELSE |

| BESKRIVELSE/ANVENDELSE |

| Kuvaus

* For oppbevaring/lagring av leukocyttfiltrert platekonsentrat laget fra buffy-coats, platerikt plasma eller donor plater
(aferese).

¢ Den integrerte oppbevaringsposen er laget for oppbevaring av plater ved 22+2°C opp til 5 dager pa en plate
agitator, hvis fremstilt i et lukket system.

o Sterilisert med etylenoksid. Steril i uskadet og uédpnet emballasje.

* |kke-pyrogen veeskebane.

* Dette produkt er beregnet til fremstilling/opbevaring af op til 10 portioner leukocytdepleterede
thrombocytkoncentrat fra buffy-coats, thrombocytholdigt plasma eller thrombocytter fra en enkelt donor (aferese).

¢ Den integrerede thrombocytopbevaringspose er velegnet til opbevaring af thrombocytter ved 22+2°C i op til 5 dage
pa en thrombocytvippe, séfremt fremstilling er foretaget i et lukket system.

o Steriliseret med aetylenoxid. Steril, hvis emballagen og enkeltforpakningerne er udbnede og ubeskadigede.

¢ |[kke-pyrogen veeskebane.

® Tama tuote on tarkoitettu 10 yksikkda valkosoluttomia verihiutaleita vastaavan maaran sailytykseen, kun ne on
valmistettu buffy-coat-kerroksesta, trombosyyttirikkaasta plasmasta tai keratty afereesilla.

e Sailytyspussi soveltuu verihiutaleitten sailyttdmiseen 22 +2°C lampotilassa korkeintaan 5 vuorokautta heiluttajassa,
mikali valmistussysteemi on suljettu.

e Steriloitu etyleenioksidilla. Steriili avaamattomassa ja vaurioitumattomassa pakkauksessa.

* Pyrogeenitdn nestereitti.

| FORHANDSREGLER |

| FORHOLDSREGLER |

| VAROTOIMENPITEET

* Denne enheten inneholder DEHP. Dyrestudier har vist at signifikant eksponering til DEHP kan forhindre normal
utvikling av de mannlige reproduktive organene. Alternative enheter kan veere bedre for barn, gravide og ammende
kvinner.

® Destrueres i henhold til de lokale forskrifter for medisinsk avfall.

* Ma ikke brukes hvis det er beskadiget eller tilsglt.

* Ma ikke lagres ved heye temperaturer eller Iuftfuktighet. Unnga direkte sollys.

e | es disse instruksjonene ngye for bruk.

¢ Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. M& ikke omproduseres. Omproduksjon kan
medfere endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til produktet.

¢ Dette produkt indeholder DEHP. Dyreforseg har vist, at en betydelig grad af DEHP-eksponering kan pavirke den
normale udvikling af det mandlige forplantningssystem. Til bern samt gravide og ammende kvinder kan alternative
produkter vaere hensigtsmaessige.

» Bortskaffelse skal ske pa sikker vis i henhold til gzeldende nationale bestemmelser om medicinsk risikoaffald.

* Bor ikke anvendes hvis pakning eller produkt er beskadiget eller tilsmudset.

* Bor ikke opbevares ved ekstrem varme eller fugtighed. Undga direkte sollys.

¢ |ees vedlagte brugsanvisning ngje fer ibrugtagning af produktet.

¢ Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan
kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

| INSTRUKSJONER | [ BRUGSANVISNING |
Ved prossessering i &pent system, mé platene brukes innen 24 timer. BRUK LUKKET SYSTEM VED Fremstilling i &bent system medferer, at thrombocytopbevaringstiden begraenses til 24 timer. ANVEND
FREMSTILLING. LUKKET SYSTEM.

* En aseptisk teknikk skal brukes hele tiden. Skal ikke ventileres.
o |kke klem eller tilfer trykk pa filteret under og etter filtrering (for & unnga dette tilbyr Terumo en
filterholder ref. ME-05TAB9) for filteret er separert fra plateoppbevaringsposen.

1. Tilfore enheten som skal filtereres

1. Apne pakningen og stenge alle klemmene pé settet.
2. Bruk sterilsveisemaskin og sveis sammen filteret til enheten som skal filtreres.

ADVARSEL | Fglge bruksanvisningen til sterilsveisemaskinen.

2. Filtrering

ADVARSEL | Ved poolede buffy-coats, brukes fremgangsmaéten for poolede buffy-coats.
Ved poolede platekonsentrat eller donor plater, brukes fremgangsmaten for disse.

<< Instruksjoner for poolede buffy-coats >>
3. Pakk filteret med plateoppbevaringsposen og plasser det sammen med den fylte pooling-posen rett i
sentrifugekoppen.
* Plasser alle klemmene pa toppen av koppen, unngé direkte kontakt med den fylte pooling-
osen.
] Iptilfelle provetakingsposen er tilkoblet plateoppbevaringsposen, pakkes provetakings- posen
og det myke filteret sammen med plateoppbevaringsposen.
Bruk myksentrifugering i henhold til de lokale forskrifter.
. Ta det ferdig sentrifugerte settet ut fra sentrifugekoppen og plasser pooling-posen i en trykkpresse for 4 tilfore
trykk (Fig. 1).
Hvis en automatisk presse blir brukt, se brukermanual.
. Inverter filteret (utgéende slange mé peke oppover) og dpne den GULE og den HVITE klemmen for & prime
filteret.
. Nar luften er fiernet fra filteret (platekonsentratet nar utgdende slange), tilbakeferes det til sin opprinnelige
osisjon.
8. IF\)lér ngenveerende buffy-coat har nadd slangen, stoppes overfgringen av platekonsentratet ved & stenge den
GULE klemmen.
9. La filteret temme seg for platekonsentrat. Nér filterhuset har kollapset stenges den HVITE klemmen.
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<< Instruksjoner for poolede platekonsentrat/donor plater >>

3. Heng opp enheten som skal filtreres.

4. Plasser plateoppbevaringsposen pa benken.

5. Inverter filteret (utgdende slange méa peke oppover) og &pne den GULE og den HVITE klemmen for & prime
filteret.

6. Nar luften er fiernet fra filteret (platekonsentratet nar utgdende slange), tilbakeferes det til sin opprinnelige
posisjon.

7. Néar enheten er tomt, stenges den GULE klemmen.

8. La filteret tamme seg for platekonsentrat.

9. Nar filterhuset har kollapset stenges den HVITE klemmen.

10. Sveise av slangen under filteret og kaste det brukte filteret og posen.

3. Prosedyre for fjerning av luft fra plateoppbevaringsposen og prevetakning for Kvalitets kontroll

11. Blande plateoppbevaringsposen for & sikre adekvat blanding.

12. Helle forsiktig pa plateoppbevaringsposen for & samle Iuften i hjgrne naermest provetakningsposen.

13. Apne den BLA klemmen og forsiktig klemme pa plateoppbevaringsposen for & fierne gjenvaerende luft og ensket
mengde platekonsentrat over i provetakningsposen (Fig.2). Stenge den BLA klemmen.
NOTAT: Hvis en prove fra platekonsentratet ikke behoves, steng den BLA klemmen nar all luft er fiernet fra

plateoppbevaringsposen.

14. Sveise av slangen mellom plateoppbevaringsposen og prevetakningsposen.

15. Ta prover av platene for bakterielle analyser og/eller andre kvalitetskontroller ved & bruke prevetakningsporten.
Ved & vri provetakningsporten, vil den evre delen lesne og frigjere luerporten som kan kobles til standard luer
adapter (VENOJECT® Luer Adapter) (Fig. 3).

For bakterielle praver under gunstige flow betingelser.
[ ADVARSEL |

* Anvend altid aseptisk teknik. M& ikke ventileres.
e Under og efter filtrering ma filteret ikke klemmes eller udsaettes for tryk (for at forhindre dette tiloyder
TERUMO en filterholder ref. ME-05TA69), for filteret er blevet adskilt fra
thrombocytopbevaringsposen.

1. Pasvejsning af den portion, der skal filtreres

1. Abn pakken og luk alle seettets klemmer.
2. Ved hjeelp af en sterilsvejser pasvejses filteret den portion, der enskes filtreret.

VIGTIGT Folg instruktionerne i brugsanvisningen for sterilsvejseren.
2. Filtrering
VIGTIGT | Ved anvendelse af poolede buffy-coats henvises til afsnittet << Poolede buffy-coats >>. Ved

anvendelse af poolede thrombocytkoncentrater eller thrombocytter fra en enkelt donor henvises til
<< Poolede thrombocytkoncentrater/thrombocytter fra en enkelt donor >>.

<< Poolede buffy-coats >>
3. Thrombocytopbevaringsposen foldes omkring det blede thrombocytfilter og placeres lodret sammen med den
fyldte pose i centrifugekoppen
VIGTIGT e Placer alle klemmer i den gverste del af koppen og undgé direkte kontakt med den fyldte pose.
¢ Hvis der anvendes thrombocytopbevaringspose med provetagningspose, foldes
thrombocytopbevaringsposen omkring prevetagningsposen og det blade filter.
4. Anvend en “let” centrifugering i henhold til laboratoriets gaengse rutiner.
5. Fjern forsigtigt det centrifugerede posesaet fra centrifugekoppen og placer den fyldte pose i en ekstraktor for at
opna tryk (Fig. 1).
VIGTIGT Hvis en automatisk komponentekstraktor anvendes, henvises til producentens instruktioner.
6. Vend op og ned pa filteret (bunden skal vende opad) og dbn den GULE og den HVIDE klemme for at prime
filteret.
7. Nér luften er drevet ud af filteret (thrombocytkoncentratet nér udlgbsslangen), vendes filteret igen til lodret
position.
8. Nar det tilbagevaerende lag af buffy-coat nar slangen, stoppes overferselen af thrombocytkoncentrat ved at
lukke den GULE klemme.
9. Lad den maengde thrombocytkoncentrat, der resterer i filterhuset, lobe ned i opbevaringsposen. Nar filterhuset
er tomt (fladt), lukkes den HVIDE klemme.

<< Poolede thrombocytkoncentrater/thrombocytter fra en enkelt donor >>

3. Placer den portion, der gnskes filtreret, pa et infusionsstativ.

4. Placer thrombocytopbevaringsposen pa bordet.

5. Vend op og ned pa filteret (bunden skal vende opad) og &bn den GULE og den HVIDE klemme for at prime
filteret.

6. Nar luften er drevet ud af filteret (thrombocytkoncentratet nar udlebsslangen), vendes filteret igen til lodret
position.

7. Nar portionen er feerdigfiltreret, lukkes den GULE klemme.

8. Lad den maengde thrombocytkoncentrat, der resterer i filterhuset, lobe ned i opbevaringsposen.

9. Narr filterhuset er tomt (fladt), lukkes den HVIDE klemme.

10. Svejs tuben under filteret og kasser brugt filter og pose.

3. Procedurer til fijernelse af luft fra thrombocytopbevaringspose og proveudtagning til kvalitetskontrol

11. Vip thrombocytopbevaringsposen forsigtigt for at blande indholdet.

12. Hold thromboctyopbevaringsposen i let skrd retning, séledes at luften stiger mod det hjerne, som er naermest
provetagningsposen.

13. Abn den BLA klemme og tryk forsigtigt p& thrombocytopbevaringsposen for at fore den overskydende luft og
den gnskede maengde thrombocytkoncentat til prevetagning ind i preveposen (Fig. 2). Luk den BLA klemme.
NB!: Skal en thrombocytkoncentratprave ikke udtages, lukkes den BLA klemme, nér den overskydende

maengde Iuft er helt fiernet fra thrombocytopbevaringsposen.

14. Svejs slangen pa stykket mellem thrombocytopbevaringsposen og prevetagningsposen.

15. Udtag prever til bakteriekontrol og/eller anden kvalitetskontrol via preveudtagningsporten. Ved at dreje pa
prevetagningsporten losnes den gverste del og en female luer, som kan kobles til en standard male luer
(VENOJECT® Luer Adapter) (Fig. 3), frigeres.

Nar det transfuderes plater til en pasient, bruk sett med filter.

VIGTIGT Provetagning til bakteriekontrol udtages i LAF-bzenk.

| VIGTIGT
Anvend et transfusionssaet med filter ved transfusion af thrombocytter til en patient.

e Tama laite sisaltdd DEHP-kemikaalia. Eldinkokeista saatujen tulosten perusteella merkittdva altistuminen DEHP-
kemikaalille voi vaikuttaa héiritsevasti miesten lisd&ntymiskykyyn. Vaihtoehtoiset laitteet voivat olla sopivampia
lapsille, raskaana oleville naisille ja imettaville aideille.

* Havita jatteet noudattaen riskijatteiden késittelystéd annettuja paikallisia ohjeita

o Ala kayta, mikali yksikkdpakkaus on vaurioitunut tai tahriintunut.

¢ Ei saa sailyttaa aarilampotiloissa, kosteassa paikassa eika suorassa auringonpaisteessa.

® Lue seuraavat ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

e Tama véline on kertakayttdinen. Ei uudelleenkéyttda. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen késitella.
Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden luontoon seké aiheuttaa tuotteelle
aineellista vahinkoa.

| KAYTTOOHJEET

Avoimessa systeemissa valmistettujen verihiutaleitten kelpoisuusaika on korkeintaan 24h. KAYTA
SULJETTUA VALMISTUSSYSTEEMIA.
* Kayta kaikissa vaiheissa aseptista tekniikkaa. Ei saa ilmata.
* Suodatinta ei saa puristaa suodatuksen aikana tai sen jélkeen eika suodattimeen saa lisaté painetta
ennenkuin se on irroitettu trombosyyttien sailytyspussissa (estakssen sen Terumolta on saatavissa
suodattimen pitdja ref. ME-05TA69).

1. Suodatettavan yksikon liittdminen
1. Avaa pakkaus ja sulje kaikki letkunsulkijat.
2. Liita steriililitoksella suodatettava yksikkd suodattimeen.
TARKEAA | Noudata steriililiittajaa kaytettaessa sen valmistajan antamia ohjeita.

2. Suodatus
Valmistettaessa verihiutaletiivisteitd buffy-coat kerroksesta, toimi kappaleen <<Ohjeet poolatuille
buffy-coat pusseille >> mukaisesti. Valmistettaessa verihiutaletiivisteitéd poolatusta
trombosyyttitiivisteista tai yhden luovuttajan pusseista , toimi kappaleen <<Ohjeet poolatuille
trombosyyttitiivisteille ja yhden luovuttajan pusseille >> mukaisesti.

<< Ohjeet poolatuille buffy-coat pusseille >>
3. Kaari pehmeda trombosyyttisuodatin verihiutaleitten sailytyspussin sisdan ja aseta se yhdessa taytetyn pussin
kanssa pystysuoraan sentrifuugikuppiin.
* Aseta kaikki letkunsulkijat kupin yldosaan ja véalté niiden suoraa kosketusta taytetyn
poolauspussin kanssa.
o Kaytettaessa kiinteda naytteenottopussia, kaéri se yhdessa pehmean suodattimen kanssa
verihiutaleitten sailytyspussin sisaén.
. Sentrifugoi kevyesti paikallisten ohjeiden mukaisesti.
. Nosta sentrifugoitu pussi-suodatinsetti varovasti sentrifuugikupista ja aseta taytetty veripussi puristajaan (Fig.1).
Automaattista soluerottelijaa kdytettdessa on noudatettava sen valmistajan antamia ohjeita.
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6. Aseta suodatin alassuin (ulostuloaukko ylospéin) ja avaa KELTAINEN ja VALKOINEN letkunsulkija, jotta suodatin
esitayttyy.

7. Kun ilma on poistunut suodattimesta (verihiutaleet saavuttavat ulostulosaukon), voidaan suodatin kdantaa
toisinpain.

8. Kun jéljelld oleva buffy coat-kerros saavuttaa letkun, pyséayta verihiutaleitten kulku sulkemalla KELTAINEN
letkunsulkija.

9. Suodattimeen jaaneitten verihiutaleitten annetaan valua pussiinsa. Kun suodatinkotelo painuu kasaan, sulje

VALKOINEN letkunsulkija.

<< Ohjeet poolatuille trombosyyttitiivisteille ja yhden luovuttajan pusseille >>

3. Ripusta suodatettava pussi roikkumaan.
4. Aseta verihiutaleitten sailytyspussi pdydalle.

5. Aseta suodatin alassuin (ulostuloaukko ylospéin) ja avaa KELTAINEN ja VALKOINEN letkunsulkija, jotta suodatin

esitayttyy.
6. Kun ilma on poistunut suodattimesta (verihiutaleet saavuttavat ulostulosaukon), voidaan suodatin kaantaa
toisinpain.
7. Kun yksikkd on tyhjentynyt, sulje KELTAINEN letkunsulkija.
8. Suodattimeen jaaneitten verihiutaleitten annetaan valua pussiinsa.
9. Kun suodatinkotelo painuu kasaan, sulje VALKOINEN letkunsulkija.
10. Katkaise letku suodattimen lahelta ja havita kaytetty suodatin ja pussi.

3. limanpoisto verihiutaleitten sailytyspussista ja laadunvalvonnan naytteidenotto

11. Sekoita verihiutalepussi hyvin.

12. Liikuttele pussia siten, etté ilma kerdantyy lahimméaksi sitd kulmaa, jossa on naytteenottopussi.

13. Avaa SININEN letkunsulkija ja purista varovasti pussia, jolloin jaljella oleva ilma ja haluttu maara
verihiutaletiivistetté siirtyy naytteenottopussiin (Kuva 2). Sulje SININEN letkunsulkija.
HUOMAA: Mikali naytteita ei tarvitse ottaa, sulje SININEN letkunsulkija, kun ilma on poistunut

verihiutalepussista.

14. Saumaa letku verihiutaleitten sailytyspussin ja néytteenottopussin valilta.

15. Ota naytteet bakteerivilielya ja/tai muita laadunvalvontatutkimuksia varten kayttden naytteenottotiehytta.
Kiertdmalla naytteenottotiehyttd saadaan ylempi osa irrotettua, jolloin portin naaraskaappale voidaan liittaa
vakiokokoiseen uroskappaleeseen (viite VENOJECT® Luer Adapter) (Kuva 3).

TARKEAA | Bakteeriviljelynéytteet on otettava laminaari-ilmavirtaolosuhteissa.

| TARKEAA

Siirrettdessé verihiutaleita potilaille on kéytettava siirtolaitetta, jossa on suodatin.
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