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BLOOD‘l'SYSTEM

Do not use if the product, its sterile barrier system or its packaging is damaged or shows any sign of deterioration.
Ne pas utiliser si le produit, sa barriere de stérilité ou son emballage a été endommagé ou s'il présente des signes d'altération.

Nicht verwenden, wenn das Produkt, die Sterilverpackung oder dessen Umverpackung beschadigt ist oder Anzeichen von Verfall zeigt.

Niet gebruiken indien het product, de steriele barriere of de verpakking beschadigd is of tekenen van beschadiging vertoont.

Non utilizzare se il prodotto, la sua barriera sterile o il suo confezionamento sono danneggiati o mostrano segni di deterioramento.

No usar si el producto, su barrera estéril o su envase esta dafiado o muestra cualquier signo de deterioro.

Na&o utilizar caso ou produto, a sua protecéo estéril ou a sua embalagem estejam danificados ou apresentem quaisquer sinais de deterioragao.
Anvands ej om produkten, dess sterilbarriar eller dess forpackning ar skadad eller visar nagra tecken pa avvikelse.

Ma ikke anvendes hvis produktet, sterilbarriererne eller pakningerne er beskadigede eller der er tegn pa brud.

Ala kayta jos tuotteen steriilisuojat ovat irti tai pakkaus on silminnahden vahingoittunut.

Ma ikke brukes dersom pruduktet, dets sterilbarriere eller emballasje er skadet eller viser tegn til forringelse.

Mn xpnoipoTroigite, €div To TTPOIdV, TO OTEIPO oUCTNHA PPAYHUOU TOU f N CUCKEUOOIA TOU €ival KATEOTPAPUEVA 1) TTAPOUCIAel oTTolodrTToTE GNUAdI POOoPAG.
Nepouzivejte , jestlize je vyrobek, jeho sterilni barierovy systém nebo obal poskozen, nebo vykazuje-li jakékoli znamky poruseni.
He ncronb3osarb, ecnu HapyLIeHa LIENOCTHOCTL MPOAYKTA, CUCTEMbI CTEPUIIBHO NPErpazkbl, yNakoBK UMK NP HanM4ni BUAUMBIX NPU3HAKOB MOBPEXAEHNS.
Nie uzywac jezeli produkt, jego system bariery sterylnej lub jego opakowanie jest zniszczone lub wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.

Uriin, steril bariyer sistemi veya ambalaj zarar gérmiigse ya da bozulme belirtisi varsa kullanmayiniz.

Ne uporabite, ¢e so izdelek, sterilni zasCitni sistem ali ovojnina poskodovani ali kazejo znake poslabsanja kakovosti.

BapapcblagaHabipyabl KopFay XKyieciHiH Hemece kanTamacblHblH 3akbiMAaHFaHbIH Hemece HallapnayblHbiH 6enrinepiH kepceHis, eHimai kongaHbaHp!3.
Ne upotrebljavati ako su proizvod, sterilni zastitni sustav ili ambalaza oSteceni ili ako pokazuju bilo kakav znak pogorSanja kakvoce.

Arge kasutage, kui toode, selle steriilne barjaarististeem véi pakend on vigastatud voi nahtavate riknemismarkidega.

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

He BMKOpUCTOBYBATM, SIKLLO MOPYLUEHO LiNiCHICTb NPOAYKTY, MOro CUCTEMU CTEPUIIBHOI NEPENOHN YU YNakoBku, abo € Byap-ska 03HaKa HasiBHOTO MOLLKOKEHHS.
Nepouzivajte, ak je vyrobok, jeho sterilna bariéra alebo jeho obal poSkodeny alebo vykazuje znamky porusenia.

Ne koristiti ako su proizvod, sistem sterilne barijere ili pakovanje o$teceni ili na njima postoje bilo kakvi znaci propadanja
Nenaudokite gaminio, jei yra kokiy nors sterilaus barjero sistemos ar pakuotés pazeidimo pozymiy.

Do not freeze. Do not store above 25°C.

Ne pas congeler. Ne pas stocker a plus de 25°C.
Nicht einfrieren. Nicht iber 25°C lagern.

Niet invriezen. Niet bewaren boven 25°C.

Non congelare. Non conservare a temperature superiori a 25°C.
No congelar. No almacenar por encima de 25°C.

N&o congelar. Nao guardar acima de 25°C.

Far ej frysa. Forvaras ej 6ver 25°C.

Ma ikke fryses. Ma ikke opbevares over 25°C.

Ei saa jaatya. Ala sailyta yli 25°C.

Ma ikke fryses. Ma ikke lagres i temperatur over 25°C.

Mnv katayuxete. Mnv amobnkeleTe o€ Beppokpaoia dvw Twy 25°C.

Nezmrazujte. Neskladujte nad 25°C.

He samopaxwiBatb. He xpaHuTb npu Temneparype seiwe 25°C.
Nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Dondurulmamalidir. 25 C’nin Uzerinde saklamayiniz.

Ne zamrznite. Ne hranite pri temperaturi nad 25°C.
ToHasbITnaHpI3, 25°C-TaH ofapbl Temnepatypaja cakTamaHbi3.
Ne smrzavati. Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Mitte hoida stigavkilmas. Mitte hoida temperatuuril tle 25 °C.
Nesasaldét. Uzglabat lidz 25°C temperattira.

He 3amopoxyBaTu. He 36epiratvt npu Temnepatypi suLue 25 °C.
Nezmrazujte. Neskladujte pri teplote nad 25°C.

Ne zamrzavati. Ne ¢uvati na temperaturama iznad 25°C.
NeuzSaldykite. Nelaikykite aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje.

en - For plasma processing

P fr - Pour le traitement du plasma
de - Fir Plasma Behandlung
nl - Voor plasmaverwerking
it - Peril trattamento del plasma
es - Para procesamiento de plasma
pt - Para processamento de plasma
sv - For plasma beredning
da - Til plasma fremstilling
fi - Plasmankasittelysetti
no - For plasma fremstilling
el - yiaemegepyaoia TAGopaTog
cs - Pro zpracovani plazmy
ru - [ns o6paboTku nnasmbl

pl - Do przetwarzania osocza
tr - Plazmayi islemek icin
sl - Za predelavo plazme

kk - TMnasvaHbl eHaey yLiH
hr - Za obradu plazme

et - Plasma to6tlemiseks

lv - Plazmas apstradei

uk - [ns o6pobku nnasmu
sk - Na spracovanie plazmy
sr - Za obradu plazme

It - Plazmai apdoroti

l

en - Plasma storage container en - Refer to Instructions for Use
fr Poche de conservation du plasma fr - Consulter la notice
de - Plasmalagerungsbeutel de - Siehe Gebrauchsanleitung
nl Bewaarzak voor plasma nl - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
it Sacca per la conservazione del plasma it - Consultare le istruzioni per I'uso
es - Recipiente de almacenamiento de plasma es - Consulte las instrucciones de uso
pt Recipiente de conservagéo de plasma pt - Consultar as instrugdes de utilizacdo
sV Plasmaférvaringspase sv - Se bruksanvisningen
da - Plasmaopbevaringspose da - Se brugsanvisningen
fi Plasman séilytyspussi fi - Katso kayttohjeet
no - Lagringspose for plasma no - Se bruksanvisningen
el Mepiéktng amoBrikeuong TTAdopaTog el - ZupPouleuteite TIG 0dnYyieg XpoNS
cs Zasobnik na skladovani plazmy cs - Viz navod k pouziti
ru KoHTenHep Ans xpaHeHus nnasmbl ru - CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHIO
pl Pojemnik do przechowywania osocza pl - Prosze zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania
tr Plazma saklama kabi tr - Kullanma talimatina bagvurun
sl Shranjevalni vsebnik za plazmo sl - Pozor: Glejte navodilo za uporabo!
kk Mna3maHbl cakray blabIChl kk - ManpanaHy HyckaynbIKTapblH kapaHbl3
hr Spremnik za pohranu plazme hr - Vidi upute za uporabu
et Plasma sailituskott et - Tutvuge kasutusjuhendiga
Iv Plazmas glabasanas konteiners v - Skatiet lieto$anas instrukciju
uk - KoHTeitHep ans 36epiraHHs nnasmu uk - 3BepraiiTechb [0 BKA3iBOK i3 BUKOPUCTAHHSA
sk - Zasobnik na skladovanie plazmy sk - Precitajte si navod na pouzitie
sr Posuda za ¢uvanje plazme sr - Pogledajte uputstvo za upotrebu
It Plazmos laikymo talpykla It - Zr. naudojimo instrukcijas
\\I// 25°C
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Protect from direct sunlight and strong UVA light source.
Protéger des rayons directs du soleil et d'une source puissante de rayons w
U.VA.
Vor direkter Sonneneinstrahlung und starker UVA-Strahlung schitzen.

Beschermen tegen direct zonlicht en krachtige bronnen van uva-licht.
Proteggere dalla luce solare diretta e da una forte sorgente di luce UVA.
Proteger de la luz de sol directa y foco potente de luz UVA.

Proteger da luz directa do sol e de fonte forte de luz UVA.

Skyddas fran direkt solljus och stark UVA-ljuskalla.

Beskyt mod direkte sollys og kraftig UVA- lys kilde.

Suojattava suoranaiselta auringonvalolta ja voimakkaalta UVA —
valolahteelta".

Beskytt mot direkte sollys og sterk UVA lyskilde.

MpooTaréyre atmd Tnv dueon ékBeon oTov ANIO Kal O€ TINYR WTOG duvaTrg
UTTEPILOOUG OKTIVOBOAIQG.

Chrarite pfed pfimym plsobenim slune¢niho svétla a silnych zdroji UVA
zareni.

MpenoxpaHsaTb OT MPSIMbIX COSMHEYHbIX JyYeit U UCTOYHUKA HaCbILLEHHOTO
ynbTpadmoneToBoro obnyyeHus.

Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznymi silnym zrédtem
promieniowania UVA.

Dogrudan glines isigindan ve gugli UVA 1sik kaynaklarindan uzak
tutulmalidir.

Zacitite pred neposredno sonéno svetlobo in mo¢nim virom UVA svetlobe.
KyH cayneciHiH Typa TycyiHeH xaHe Ky Ti YK coyneciHiH ke3iHeH KopFaHbi3.
Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i jakog izvora UVA svjetla.

Kaitsta otsese paikesevalguse ja tugeva UVA-valguse allika eest.
Aizsargajiet no tieSas saules gaismas un spéciga ultravioletas A gaismas
(UVA) avota iedarbibas.

3axuLaTy Big NPAMMX COHSIYHMX NPOMEHIB Ta iIHTEHCUMBHOIO OMPOMIHEHHS 3
mkepena ynerpadionety tuny A.

Chrarite pred priamym sine¢nym svetlom a silnym zdrojom UVA Ziarenia.
Cuvati van domasaja direktne sundeve svetlosti i jakog UVA zragenja.
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir ryskios UVA Sviesos $altinio.

Sterile fluid path. Sterilized by a combination of steam and radiation.

Trajet stérile. Stérilisé par une combinaison de vapeur et d'irradiation.

Steriler FlieBweg. Sterilisiert durch eine Kombination aus Dampf und Bestrahlung.

Steriel vloeistoftraject. Gesteriliseerd door een combinatie van stoom en bestraling.
Percorso del liquido sterile. Sterilizzato con sistema combinato di vapore ed irradiazione.
Paso de fluido estéril. Esterilizado por une combinacion de vapor y radiacion.

Via estéril para fluidos. Esterilizado por uma combinagdo de vapor e radiacdes.

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

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

Steriili nestetie. Steriloitu osittain hdyrylla, osittain sateilyttamalla.

Steril vaeskebane. Sterilisert ved en kombinasjon av damp og stréling.

21eipa 5i0d0g UYpWYV. ATTOOTEIPWHEVO HE Eva Guvéuaopo aTyoU Kal akTivoBoAiag.

Sterilni draha tekutiny. Sterilizovano kombinaci parni a radiacni sterilizace.

CrepunbHas xuakocTb. CTeEpUnM3oBaHO Napom 1 paguaumein.

Sterylne obszary ptynéw. Sterylizowane przez potgczenie metod sterylizacji parg wodng i
sterylizacji metodg napromieniowywania.

Steril sivi yolu. Buhar ve gamma radyasyon uygulamasi kombinasyonu ile sterilize edilmistir.
Sterilna tekocinska pot. Sterilizirano s kombinacijo pare in sevanja.

3apapcbl3 CyMbIKTbIK afaTblH kon. BynaHablpy MeH cayneneHydiH Kocblnybl apKblrbl
3apacbI3faHabIpbInFaH.

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

Steriilne vedelikutee. Steriliseeritud Giheaegselt auru ja kiirgusega.

Sterila Skidruma plasmas caurulite. Sterilizéts, kombinéti izmantojot tvaiku un apstaro$anu.
CrepunbHa pianHa. CtepunizoBaHo kombiHaLlieo napu Ta pagiauii.

Sterilné drahy kvapalin. Sterilizované kombinaciou pary a ziarenia.

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

Sterilus skyscio kelias. Sterilizuota garais ir spinduliuote.

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

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

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

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

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

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

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

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

da - Indeholder eller tilstedeveerelse af phthalater: Di-(2-ethylhexyl)phthalat
(DEHP).

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

no - Innehold, eller tilstedeveerelse av, ftalater: Di-(2-etylheksyl)ftalat
(DEHP).

el - lMepiéxer BaAKA 1y ixvn @BaAIkwv: PBaAIKOG dI(2-a1BUAEGUA) eaTépag
(DEHP).

cs - Obsah nebo pfitomnost ftalati: Di-(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP).

ru - CogepxaHue wnu Hanuyve dTanaTtos: Au-(2-aTunrekcun)pranat
(avoktundpranar, AOP).

pl - Zawarto$¢ lub obecnos¢ ftalanow: Ftalan di-(2-etyloheksylu) (DEHP).

tr - Ftalatlar igerir veya vardir: Di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP).

sl - Vsebnost ali prisotnost ftalatov: di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP).

kk - ®ranattapabliH Menwepi Hemece Gap Gonybl: [u-(2-aTunrekcun)
cranar (43rP)

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

et - Sisaldab ftalaate: di-(2-etiililheksuiil)ftalaat (DEHP).

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

uk - Bmict abo HasBHicTb (TanartiB: Ai-(2-etunrekcun)pranat
(mioktundpranar, JO®)

sk - Obsah alebo pritomnost ftalatov: Di-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

sr - Sadrzi ili su prisutni ftalati: di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP)

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

] Non pyrogenic fluid path.
fr - Trajet apyrogene.
de - Pyrogenfreier FlieRweg.
Pyrogeenvrij vloeistoftraject.

Percorso del liquido apirogeno.

es - Paso de fluido apirégena.

pt - Passo de fluido ndo pirogénico.

sv - Pyrogenfri vatskevag.

da - Non pyrogen veeskebane.

fi - Pyrogeeniton nestetie.

no - Pyrogenfri vaeskebane.

el - Mn mrupeToy6vog 5iodog UYpPWV.

cs - Apyrogenni draha tekutiny.

ru - AnuporeHHas XWaKOCTb.

pl - Apirogenne obszary ptynow.

tr - Apirojen sivi yolu.

sl - Apirogena tekocinska pot. .

kk - TMuporeHaik emec CyMbIKTbIK aFaTblH XOn
hr - Nepirogeni sustav za provodenje tekucine.
et - Mitteplrogeenne vedelikutee.

Iv - Apirogéna Skidruma plismas caurulite.
uk - AniporeHHa piguHa.

sk - Nepyrogénne drahy kvapalin.

sr - Kanal za nepirogenu te¢nost

Nepirogeninis skyscio kelias.

Apply label here. en - Do not vent. en - Do not resterilize

Placer toute étiquette ici. fr - Ne pas utiliser de prise d'air. fr - Ne pas restériliser

Etikett hier anbringen. de - Nicht belliften. R de - Nicht resterilisieren

Label hier bevestigen. nl - Geen luchtinlaat gebruiken. nl - Niet opnieuw steriliseren
Applicare qui I'etichetta. it - Non introdurre aria. it - Non risterilizzare

Colocar etiqueta aqui. es - No ventilar. es - No lo reesterilice

Aplicar o roétulo aqui. pt - Nao ventilar. pt - Nao reesterilize

Fast etikett har. sv - Luftaej. sv - Farinte omsteriliseras
Paszet etiket her. da - Ma ikke udluftes. da - Ma ikke resteriliseres
Kiinnita etiketti tahan. fi - Alailmasta. fi - Eisaa steriloida uudelleen
Fest etiketten her. no - Ma ikke luftes. no - Ma ikke resteriliseres
TOTTOBETAOTE TNV ETIKETA E6W. el - Mn xpnoigotroieite agpaywyo. el - Mnv eTTavaTrooTEIPWVETE
Stitek umistéte zde. cs - Neodvzdusnuijte. cs - Nesterilizujte

MecTo Ans MapKUpoBKW. ru - He HapylwaTb repMeTU4YHOCTb. ru - He crepunusyitte noBTOpHO
Zastosowac¢ odpowiednie oznakowanie. pl - Nie zapowietrzac. pl - Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji
Etiketi buraya yapistiriniz. tr - Hava ile temas ettirilmemelidir. tr - Tekrar sterilize etmeyin
Oznako namestite tukaj. sl - Ne uporabljajte ventilacije. sl - Ne sterilizirajte ponovno
Ocbl xepre 6enri KovbIHbI3. kk - TecneHjs. kk - Kainta 3apapcbi3aaHablpmMaHbi3
Ovdje pricvrstiti oznaku. hr - Ne prozracivati. hr - Nemojte ponovno sterilizirati
Kinnitage siia kleebis. et - Mitte ventileerida. et - Mitte uuesti steriliseerida
Piestipriniet uzlimi Seit. v - Nepaklaut ventilacijai. Iv - Nesterilizét atkartoti

Micue anst MapkyBaHHs1. uk - HenopyLyBaTyrepMeTUYHICTb. uk - He cTepunisyiite NOBTOPHO
Sem nalepte Stitok. sk - Nevetrajte sk - Nesterilizujte opakovane
Nalepnicu postavite ovde. sr - Ne ventilirati. sr - Ne sterilisati ponovo

Etikete uzdeti cia. It - Neventiliuokite. It - Nesterilizuokite pakartotinai

67-23-00-087
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For use with INTERCEPT llluminator

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

Indications and Usage

ntende :

This set is used with an INTERCEPT llluminator to inactivate a broad spectrum of viruses,
bacteria, parasites as well as contaminating donor leukocytes in plasma.

Indications for Use:

INTERCEPT plasma is indicated for support of patients requiring plasma transfusions or
therapeutic plasma exchange, according to clinical practice guidelines. Clinical trials in
patients have demonstrated that plasma treated with the INTERCEPT Blood System was well
tolerated and retained therapeutic efficacy comparable to conventional fresh frozen plasma.
INTERCEPT Plasma may be used to treat single coagulation factor or antithrombotic protein
deficiences for which no concentrates are available, as well as multiple coagulation factor
and antithrombotic protein deficiencies. INTERCEPT Plasma may also be used for plasma
exchange for thrombotic thrombocytopenic purpura (TTP). INTERCEPT treatment may be
used as an alternative to gamma irradiation for prevention of transfusion-associated graft-
versus host disease (TA-GVHD). INTERCEPT treatment may be used in place of CMV testing
and leukoreduction for prevention of transfusion-transmitted CMV infection.

INTERCEPT plasma may be stored from the time of collection for 12 months between -18°C
and -25°C or for 24 months below -25°C, in compliance with applicable procedures and
regulations.

Plasma photochemically treated with the INTERCEPT Blood System may be stored and
transfused according to standard methods for frozen plasma. Thawed INTERCEPT Plasma
that has been stored at 2-6°C can be used up to 5 days. As with all plasma products, clinical
use should consider that labile coagulation factors decline during post thaw storage.

Contraindications
se 0 Plasma is contraindicated in patients with a history of allergic response
to amotosalen or psoralens.

Precautions

Do not use 1f: tamper-evident package has been opened; signs of deterioration are visible;

fluid path closures are loose or not intact; cannulae are broken or there is no fluid in

amotosalen solution container.

Do not store above 25°C. Do not vent.

sharp objects.

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

securing open end of aluminium foil. Units removed from the aluminium foil must be used

within 24 hours.

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

UVA light source.

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

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

All the following conditions must be met for pathogen inactivation:

- Plasma volume and red blood cell (RBC) content must be within the range specified in
Table 1.

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

- Plasma must be passed through the CAD by gravity flow process after illumination.

- For fresh plasma. the entire process from collection to freezing must be completed within a
timeframe of 20 hours or according to local regulations.

- Fresh frozen plasma that has been thawed in accordance with local regulations must be
immediately treated with the INTERCEPT Blood System for plasma and transfused or
refrozen promptly after treatment.

This process is designed to be a closed system. Treatment with INTERCEPT Blood System

does not replace applicable standards for processing in open and closed systems. If there is

a leak in the set during processing, plasma product must be discarded.

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

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

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

Do not freeze. Protect the pack and tubing from

Notes to Physicians

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

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

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

en - English

INTERCEPT PROCESSING SET for PLASMA

Process Steps

A-Plasma for Processing with the INTERCEPT Blood System

Plasma products within the following ranges have been shown to be acceptable for use with
this processing set.

Table 1

Volume RBC content

385-650 mL <4 x 10° RBC/mL

B- Amotosalen Addition

. Remove set from package.

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

. Disassemble set from organizer and remove rubber band.

. If two plasma units will be produced by the INTERCEPT process, heat seal and remove
one storage container.

. Label set containers using appropriate donation identification. See warning in section C.
While labeling storage containers, separate them to ensure they do not adhere to one
another.

6. Hang plasma container. ensuring that set containers/components do not come in contact
with floor. Break both cannulae on amotosalen container.

7. Allow plasma and amotosalen solution to flow into illumination container marked by
number "1".

8. Ensure that plasma drains completely from initial plasma container into illumination

9
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container.
. Express air from the illumination container into the amotosalen container.
0.When air is removed and plasma has fully drained back into the illumination container,
mix illumination container thoroughly by gentle agitation to ensure complete mixing of
amotosalen and plasma.
11. Express a small amount of plasma and amotosalen mixture into tubing, filling at least 4cm
of tubing.
12. Seal tubing between illumination container and amotosalen container within the 4cm.
Warning : During illumination, tubing must be held within large compartment of illumination
fray.
13.Remove and discard initial plasma container, amotosalen container and excess tubing.

C- lllumination

llluminate plasma.

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

D Processing with Compound Adsorption Device (CAD)
. Hang illumination container, allowing CAD to hang freely, with storage containers kept in
an inverted position.

. Close clamp on bypass line; ensure all other clamps are open.

. Break cannula on illumination container and allow plasma to flow through CAD marked

with the number "2" into storage containers marked with the number "3".

Once plasma has emptied from illumination container and passed through CAD, close

clamp on tubing leading from the CAD and open clamp on the bypass line.

. Hang CAD together with illumination container.

. Remove storage containers from tab on CAD and allow them to hang ports up.

. Completely express air from storage containers through bypass line.

. Close clamp on the bypass line and open the clamps on storage containers.

Open clamp below the CAD, allowing plasma to drain into storage containers.

10 Ensure that the storage container tubing contains plasma and no air. Close clamps on
storage containers.

11. Re-distribute plasma volume between storage containers, if necessary.

12.Ensure appropriate donor identification is attached to each filled plasma storage
container.

13. Disconnect storage containers from set by heat-sealing, allowing sufficient tubing length
for segments.

14.Discard CAD and illumination container. The INTERCEPT Plasma process is now
complete.

15. Seal tubing as appropriate for making segments as needed.

16. Follow internal procedures for freezing plasma.
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Caution: DEHP, when used as a plasticizer, is known to be released from polyvinyl chloride
(PVC) medical devices; increased leaching can occur with extended storage or increased
surface area contact. The INTERCEPT processing sets only have the cannulae and
Y-junction connectors that contain PVC with DEHP; all containers and other parts are DEHP-
free. During use of this processing set, blood components are in contact with DEHP for
a brief period of time (approx. <15 minutes). Based on limited surface area contact and
minimal contact time, DEHP levels in blood components after use of the processing set
are estimated to be well below those resulting from other medical applications containing
PVC with DEHP tubing (e.g. hemodialysis, intravenous fluid administration, extracorporeal
membrane oxygenation and cardiopulmonary bypass procedures). The risks associated with
DEHP released to the blood components must be weighed against the benefits of therapeutic
transfusion and inactivation of harmful viruses, bacteria and other pathogens.

Cerus, INTERCEPT, and INTERCEPT Blood System are trademarks of Cerus Corporation

67-23-00-087
ver. 2021-08-31
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A utiliser avec lilluminateur INTERCEPT

Chaque dispositif est enveloppé dans un emballage inviolable et comprend une poche de chlorhydrate
d’amotosalen 6mM de 15mL (formule : Amotosalen HCI 203 mg — Chlorure de sodium 924 mg - Aqua
ad iniect. ad 100 mL), une poche d’illumination, un dispositif d’absorption (CAD), trois poches de
conservation du plasma INTERCEPT. Le dispositif est stérilisé a la vapeur et par radiostérilisation.

Indications et utilisation

Utilisation prévue:

Ce dispositif s'utilise avec un illuminateur INTERCEPT afin d’inactiver un grand nombre de virus, de
bactéries, de parasites ainsi que les leucocytes contaminants contenus dans le plasma des donneurs.

Mode d'emploi:

Le plasma INTERCEPT est indiqué chez les patients nécessitant des transfusions de plasma ou
une plasmaphérése thérapeutique, conformément aux directives de pratique clinique. Les essais
cliniques chez les patients ont montré que le plasma traité par INTERCEPT Blood System était
bien toléré et conservait une efficacité thérapeutique comparable a celle du plasma congelé frais
standard. Le plasma INTERCEPT peut étre utilisé pour traiter un déficit unique en facteur de
coagulation ou en protéine antithrombotique pour lequel aucun concentré n’est disponible, ainsi que
pour traiter des déficits multiples en facteurs de coagulation ou en protéines antithrombotiques. Le
plasma INTERCEPT peut également étre utilisé pour une plasmaphérese chez les patients atteints
de purpura thrombocytopénique thrombotique (PTT). Le traitement INTERCEPT peut étre utilisé
comme alternative a l'irradiation gamma dans la prévention de la maladie du greffon contre I'h6te
(GVH) associée aux transfusions. INTERCEPT peut se substituer au dépistage du CMV ou a la
leucoréduction, dans la prévention de transmission du CMV par transfusion.

Conformément aux procédures et a la réglementation en vigueur, le plasma INTERCEPT peut étre
stocké pendant 12 mois entre -18°C et -25°C et pendant 24 mois & une température inférieure a
-25°C, a compter de la date du prélevement.

Le plasma traité par photochimie avec INTERCEPT Blood System peut étre conservé et transfusé
selon les méthodes standard applicables au plasma congelé. Le plasma INTERCEPT décongelé
conservé a une température comprise entre 2 et 6 °C peut étre utilisé pendant 5 jours maximum.
Comme avec tous les produits congelés, I'utilisation clinique doit prendre en compte le fait que les
facteurs de coagulation labiles se dégradent lors d’une conservation aprés décongélation.

Contre-indications
Cutilisation du plasma INTERCEPT est contre-indiquée chez les patients ayant développé une
réaction allergique a 'amotosalen ou aux psoralénes.

Précautions

Ne pas utiliser si : 'emballage inviolable est ouvert ou endommagé ; les fermetures du trajet du

liquide sont desserrées ou endommageées ; les canules sont rompues et en I'absence de liquide

dans la poche d’amotosalen.

Ne pas conserver a une température supérieure a 25°C. Ne pas purger. Ne pas congeler. Tenir

'emballage et la tubulure a I'écart d’objets coupants.

Les dispositifs inutilisés peuvent étre conservés pendant 20 jours a température ambiante a condition

de plier et de bien refermer les extrémités de I'emballage en feuille d’aluminium. Les unités retirées

des feuilles d’aluminium doivent étre utilisées dans les 24 heures.

Conserver le dispositif dans son emballage protecteur contre la lumiére avant utilisation. Eviter

I'exposition a la lumiére directe et aux rayons UVA.

Le dispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ce produit n'a pas été congu

pour étre réutilisé. Une utilisation inappropriée peut entrainer des réactions indésirables, y compris

une grave maladie, voire un décés.

Les conditions suivantes doivent étre remplies pour I'inactivation pathogéne :

- Le volume de plasma et la teneur en érythrocytes doivent se trouver dans les plages spécifiées
au Tableau 1.

- Le plasma mélangé a I'amotosalen doit étre exposé au rayonnement UVA de [lilluminateur
INTERCEPT. Ne pas utiliser une autre source de rayons UVA.

- Le plasma doit traverser le dispositif d’absorption par écoulement gravitaire aprés l'illumination.

- Pour le plasma frais, I'intégralité du processus, du prélevement jusqu’a la congélation, doit étre
terminé dans un délai de 20 heures ou conformément a la réglementation locale.

- Le plasma congelé frais ayant été décongelé conformément a la réglementation locale doit étre traité
immédiatement par INTERCEPT Blood System pour plasma et transfusé ou recongelé rapidement
apres le traitement.

Ce processus est congu pour étre un systéeme fermé. Le traitement effectué avec INTERCEPT Blood

System ne remplace pas les normes applicables au traitement dans des systemes ouverts et fermés.

En cas de fuite du dispositif pendant le traitement, éliminer le plasma.

Avertissements : Si 'amotosalen entre en contact avec la peau, cela peut déclencher une

photosensibilité en présence de rayons ultraviolets. En cas de contact avec la peau, rincer

abondamment & I'eau. Un dispositif de raccordement stérile (SCD) doit étre utilisé conformément au
mode d'emploi du fabricant.

Notes a I'attention des médecins
Alors que des etudes menées en laboratoire sur le traitement d’'amotosalen avec les rayons UVA ont
révélé une réduction du taux de certains virus, bactéries et parasites, aucun processus d'inactivation
pathogéne n’élimine totalement les pathogénes.
Les composants du plasma INTERCEPT ne devraient pas étre prescrits aux patients néonataux qui
regoiventun traitement par photothérapie via des appareils dont lalongueur d'onde d’énergie maximale
est inférieure & 425 nm et/ou dont la largeur de bande d’émission présente une limite inférieure de
< 375 nm. Cela est d0 au risque d’érytheme, provoqué par l'interaction potentielle entre les rayons
ultraviolets (en-dessous de 400 nm) et des résidus d’amotosalene.

Mode d'emploi
Matériel nécessaire : Un (1) dispositif de traitement INTERCEPT pour le plasma.
Equipement nécessaire : illuminateur INTERCEPT, dispositif de raccordement stérile (SCD),
soudeuse pour tubulure.
Les températures doivent étre contrélées pour répondre aux réglementations applicables relatives
au traitement du plasma.
Les dispositifs INTERCEPT usagés et non utilisés doivent étre éliminés comme les poches de sang,
c’est a dire comme des déchets présentant un risque biologique.
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DISPOSITIF DE TRAITEMENT INTERCEPT pour PLASMA

Etapes du traitement
A- Plasma pour le traitement avec 'INTERCEPT Blood System
Les produits plasmatiques dont les caractéristiques se trouvent dans les plages suivantes peuvent
étre utilisés avec ce dispositif de traitement.
Table 1

Volume Teneur en érythrocytes

385-650 mL <4 x 10¢ érythrocytes /mL

B- Ajout d’amotosalen

1. Retirer le dispositif de son emballage.

2. Souder la tubulure de la poche de plasma a la tubulure de la poche d’amotosalen a I'aide du
dispositif de raccordement stérile.

3. Détacher le dispositif de 'organiseur et retirer la bande en caoutchouc.

4. Sideux poches de plasma peuvent étre produites par le processus INTERCEPT, souder & chaud
et retirer une poche de conservation.

5. Etiqueter les poches du dispositif en utilisant le systeme d’identification de don appropriée. Se
reporter a I'avertissement de la section C. Pendant I'étiquetage des poches de conservation, les
séparer pour éviter qu’elles ne se collent 'une a l'autre.

6. Suspendre la poche de plasma en veillant a ce que les poches / composants du dispositif ne
touchent pas le sol. Rompre les deux canules de la poche d’amotosalen.

7. Permettre I'écoulement de la solution de plasma et d'amotosalen dans la poche d’illumination
marquée du numéro « 1 ».

8. S’assurer que le plasma se vide complétement de la poche de plasma initiale dans la poche
d'illumination.

9. Expulser I'air de la poche d’illumination vers la poche d’amotosalen.

10. Lorsque I'air est expulsé et que la totalité du plasma s’est écoulée dans la poche d’illumination,
agiter légerement la poche d’illumination pour bien mélanger 'amotosalen et le plasma.

11. Envoyer une petite quantit¢ du mélange plasma-amotosalen dans la tubulure jusqu’a 4 cm
minimum.

12. Souder la tubulure entre la poche d'illumination et la poche d’amotosalen quelque part sur
ces 4 cm. Avertissement : Pendant l'illumination, la tubulure doit étre maintenue dans le grand
compartiment du plateau d'illumination.

13. Enlever et éliminer la poche de plasma initiale, la poche d’'amotosalen et le reste de tubulure.

C- lllumination

llluminer le plasma.

Se reporter a la notice d'utilisation de lilluminateur INTERCEPT pour connaitre les consignes
compléetes de lillumination. Avertissement: Toute la quantité de plasma, contenue dans la poche
d'illumination et dans la tubulure, doit étre placée dans un grand compartiment du tiroir de I'illuminateur
pour que I'inactivation se déclenche. Le processus exige le rayonnement libre du tiroir et de la poche
d’illumination contenant le plasma. Cette zone doit étre libre de tout matériel et étiquette. Le tiroir doit
étre propre. Les étiquettes doivent étre apposées uniquement sur le rabat de la poche d'illumination.
La poche d'illumination doit étre posée a plat.

D- Traitement avec le dispositif d’absorption (CAD)

1. Accrocher la poche d’illumination de sorte que le CAD soit librement suspendu, tandis que les
poches de conservation sont a I'envers.

2. Fermer le clamp de la ligne de dérivation en veillant & garder tous les autres clamps ouverts.

Rompre la canule de la poche d’illumination pour permettre I'écoulement du plasma dans le CAD

marqué du numéro « 2 » jusque dans les poches de conservation marquées du numéro « 3 ».

Dés que tout le plasma est sorti de la poche d'illumination et a traversé le CAD, fermer le clamp

de la tubulure qui part du CAD et ouvrir le clamp de la ligne de dérivation.

Suspendre le CAD avec la poche d’illumination.

Retirer les poches de conservation de la languette du CAD et les suspendre, ports vers le haut.

Expulser complétement I'air des poches de conservation par la ligne de dérivation.

Fermer le clamp de la ligne de dérivation et ouvrir les clamps des poches de conservation.

Ouvrir le clamp sous le CAD, ce qui permet au plasma de s’écouler dans les poches de

conservation.

10. Veiller a ce que la tubulure de la poche de conservation contient du plasma et pas d’air. Fermer
les clamps des poches de conservation.

11. Répartir a nouveau le plasma entre les poches de conservation, si nécessaire.

12. Vérifier que les numéros de don des poches de conservation sont corrects.

13. Débrancher les poches de conservation du dispositif en chauffant la soudure, en prévoyant une
longueur de tubulure suffisante pour les segments.

14. Eliminer le CAD et la poche d’illumination. Le traitement du plasma INTERCEPT est terminé.

15. Souder correctement la tubulure pour réaliser les segments nécessaires.

16. Suivre les consignes internes relatives a la congélation du plasma.

ol
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Attention: Le DEHP, lorsqu'il est utilisé comme plastifiant, est connu pour étre libéré par les dispositifs
meédicaux en polychlorure de vinyle (PVC) ; une lixiviation accrue peut se produire en cas de stockage
prolongé ou de contact avec une surface plus importante. Les dispositifs de traitement INTERCEPT
n’ont que les canules et les connecteurs en Y contenant du PVC avec du DEHP ; aucun conteneur
et aucune autre partie ne contiennent du DEHP. Lors de I'utilisation de ce dispositif de traitement,
les composants sanguins ne sont en contact avec le DEHP que pour une durée bréve (environ <
15 minutes). Sur la base d’'une surface de contact limitée et d'un temps de contact minimal, il est
estimé que les niveaux de DEHP dans les composants sanguins apres I'utilisation du dispositif de
traitement sont bien inférieurs a ceux résultant d’autres applications médicales contenant du PVC
avec des tubes en DEHP (par exemple, hémodialyse, administration de fluides par intraveineuse,
oxygénation par membrane extracorporelle et procédures de pontage cardio-pulmonaire). Les
risques négligeables associés au DEHP libéré dans les composants plasmatiques doivent étre mis
en balance avec les avantages de la transfusion thérapeutique et I'inactivation des virus, bactéries
et autres agents pathogénes dangereux.

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

67-23-00-087
ver. 2021-08-31
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Zum Gebrauch mit dem INTERCEPT llluminator

Jedes Set befindet sich in einer entnahmegeschiitzten Verpackung und enthalt:

einen 15-mL-Beutel mit 6 mM Amotosalenhydrochloridldsung (Formel : Amotosalen HCI 203 mg -
Natriumchlorid 924mg - Aqua ad inject. ad 100 mL), einen Bestrahlungsbeutel,eine Komponenten-
Adsorptions-Matrix (CAD), drei INTERCEPT Plasmalagerungsbeutel. Das Set ist durch eine
Kombination von Dampf und Strahlung sterilisiert.

Indikationen und Anwendung

BestimmungsgemaRer Gebrauch:

Dieses Setwird zusammen miteinem INTERCEPT llluminator verwendet, um ein breites Spektrum von
Viren, Bakterien, Parasiten sowie kontaminierende Spender-Leukozyten im Plasma zu inaktivieren.
Anwendungsgebiete:

INTERCEPT-Plasma ist als Schutzmalnahme bei Patienten indiziert, die gemaR den Richtlinien
der klinischen Praxis eine Plasmatransfusion oder einen therapeutischen Plasmaaustausch
bendtigen. Klinische Studien mit Patienten haben gezeigt, dass mit dem INTERCEPT Blood
System behandeltes Plasma gut toleriert wird und die gleiche therapeutische Wirksamkeit wie
konventionelles frisch eingefrorenes Plasma aufweist. INTERCEPT-Plasma kann zur Behandlung
einer einzelnen Koagulationsfaktor-Defizienz bzw. Defizienz antithrombotischen Proteins sowie zur
Behandlung multipler Koagulationsfaktor-Defizienzen bzw. Defizienzen antithrombotischen Proteins
verwendet werden, fir die keine Konzentrate zur Verfigung stehen. INTERCEPT-Plasma kann
auch fir den Plasmaaustausch bei thrombotisch-thrombozytopenischer Purpura (TTP) verwendet
werden. Die INTERCEPT-Behandlung kann als Alternative zur Gammabestrahlung zur Prophylaxe
einer transfusionsbedingten Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion (TA-GVHD) eingesetzt werden. Die
INTERCEPT-Behandlung kann anstelle von CMV-Tests und Leukozyten-Reduktion zur Prophylaxe
einer transfusionsbedingten CMV-Infektion eingesetzt werden.

INTERCEPT-Plasma kann ab dem Zeitpunkt der Entnahme in Ubereinstimmung mit geltenden
Verfahren und Richtlinien 12 Monate lang zwischen -18 °C und -25 °C und 24 Monate lang bei unter
-25 °C aufbewahrt werden.

Mitdem INTERCEPT Blood System fotochemisch behandeltes Plasma kann nach Standardverfahren
fiir eingefrorenes Plasma gelagert und transfundiert werden. Aufgetautes INTERCEPT-Plasma, das
bei 2 bis 6 °C gelagert wurde, kann bis zu 5 Tage lang verwendet werden. Wie bei allen Plasmapro-
dukten, sollte beim klinischen Einsatz berticksichtigt werden, dass Koagulationsfaktoren wéahrend der
Lagerung nach dem Auftauen abnehmen.

Gegenanzeigen

Die Anwendung von INTERCEPT Plasma ist gegenindiziert bei Patienten mit einer Krankengeschichte

allergischer Reaktionen gegen Amotosalen oder Psoralene.

VorsichtsmaBnahmen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung offensichtlich manipuliert und gedffnet wurde, Anzeichen fiir

eine Verschlechterung der Qualitat erkennbar sind, die Verschliisse der Fliissigkeitsleitungen locker

oder nicht intakt sind, Kanllen beschadigt sind oder wenn sich keine Flissigkeit im Amotosalenbeutel
befindet.

Nicht Gber 25 °C aufbewahren. Nicht belliften. Nicht einfrieren. Verpackung und Schlauche vor spitzen

und scharfen Gegenstanden schiitzen.

Unbenutzte Einheiten in gedffneter Aluminiumfolienverpackung kénnen 20 Tage bei Raumtemperatur

aufbewahrt werden, wenn das offene Ende der Aluminiumfolienverpackung umgeschlagen und

sicher verschlossen wird. Aus der Aluminiumfolienverpackung entnommene Einheiten sind innerhalb
von 24 Stunden zu verwenden.

Das Set bis zum Gebrauch in der lichtgeschitzten Verpackung aufbewahren. Vor direkter

Sonneneinstrahlung und starken UVA-Strahlungsquellen schiitzen.

Das Set ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht

resterilisieren. Dieses Produkt ist nicht zur Wiederverwendung konzipiert. Missbrauch kann zu

unerwiinschten Reaktionen, einschlieBlich ernsthafter Erkrankung und mdglicherweise zum Tod
fiihren.

Zur Inaktivierung von Pathogenen miissen alle folgenden Bedingungen erfiillt sein:

- Das Plasmavolumen und die Erythrozytenzahl miissen innerhalb dem in Tabelle 1 angegebenen
Bereich liegen.

- Das mit Amotosalen gemischte Plasma muss der UVA-Strahlung des INTERCEPT llluminators
ausgesetzt sein. Es darf keine andere UVA-Strahlungsquelle verwendet werden.

- Das Plasma muss nach der Bestrahlung mittels Schwerkraft durch die CAD-Matrix flieBen.

- Fur frisches Plasma muss der gesamte Vorgang von der Entnahme bis zum Einfrieren innerhalb von
20 Stunden bzw. gemaR den lokalen Vorschriften abgeschlossen werden.

- Das frisch eingefrorene, nach den lokalen Vorschriften aufgetaute Plasma muss sofort mit dem
INTERCEPT Blood System fiir Plasma behandelt und sofort nach der Behandlung transfundiert
oder wieder eingefroren werden.

Dieser Vorgang ist als geschlossenes System konzipiert. Behandlung mit dem INTERCEPT Blood

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

Wenn wahrend der Verarbeitung in dem Set eine Leckage auftritt, ist das Plasmaprodukt auszumustern

und zu entsorgen.

Warnhinweise: Gelangt Amotosalen auf die Haut, kann dies zu einer Photosensibilisierung bei

Vorhandensein von ultravioletter Strahlung fiihren. Bei Hautkontakt das betreffende Hautareal mit viel

Wasser absplilen. Es empfiehlt sich die Verwendung eines sterilen Verbindungsstlicks entsprechend

den Gebrauchsanleitungen des Herstellers.

Hinweis fiir Arzte

[Caborstudien der Amotosalenprozessierung mit UVA-Strahlung haben eine Verringerung der Menge
bestimmter Viren, Bakterien und Parasiten gezeigt; dennoch gibt es kein Verfahren zur Inaktivierung
von Pathogenen, das nachweislich sdmtliche Pathogene beseitigt.

INTERCEPT Plasma-Komponenten dirfen aufgrund des Erythemrisikos, das auf die potentielle
Interaktion zwischen ultraviolettem Licht (unter 400 nm) und den verbleibenden Amotosalen
zurtickzufiihren ist, nicht fiir Neugeborene verordnet werden, die mit Phototherapiegeraten behandelt
werden, die Strahlung mit einer Wellenlange von weniger als 425 nm emittieren und/oder deren untere
Grenze der Emissionsbandbreite bei < 375 nm liegt.

Gebrauchsanleitung
Erforderliches Material: Ein (1) INTERCEPT Verarbeitungsset fiir Plasma.
Erforderliche Ausriistung: INTERCEPT llluminator, Sterilschlauchschweissgerat, Schweilgerat
zum VerschlieRen von Blut- und Plasmabeuteln
Die Temperatur sollte so geregelt werden, dass sie den anwendbaren Vorschriften fir die
Plasmabehandlung entspricht.
Gebrauchte und ungebrauchte INTERCEPT-Sets sind wie gebrauchte Blutbeutel als biologischer
Risikoabfall zu entsorgen.
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INTERCEPT BESTRAHLUNGSSET fiir PLASMA

Verfahrensschritte
A-Plasma zur Behandlung mit dem INTERCEPT Blood System
Plasmaprodukte die sich innerhalb der folgenden Bereiche befinden, sind fiir die Verarbeitung mit
diesem Verarbeitungsset geeignet.
Tabelle 1

Volumen Erythrozytengehalt

385 - 650 mL <4 x 10° Erythrozyten/mL

B- Zugabe von Amotosalen

1. Set aus der Verpackung nehmen.

2. Den Schlauch des Plasmabeutels mit Hilfe eines sterilen Verbindungsstiicks mit dem Schlauch
des Amotosalenbeutels verbinden.

3. Set von Organizer trennen und Gummiband abnehmen.

4. Bei der Aufteilung in nur zwei Plasmaprodukte nach dem INTERCEPT- sollte der dritte Beutel
abgeschweilitund entfernent werden.

5. Die Beutel des Sets mit einer geeigneten Blutspende-Identifizierung kennzeichnen. Warnhinweis
in Abschnitt C beachten. Lagerungsbeutel zur Kennzeichnung gesondert handhaben, damit sie
nicht aneinander kleben.

6. Plasmabeutel aufhangen. Sicherstellen, dass die Beutel oder andere Bestandteile nicht mit dem
FuRboden in Beriihrung kommen. Beide Kaniilen am Amotosalenbeutel brechen.

7. Plasma- und Amotosalenlésung in den als Beutel ,1” gekennzeichneten Bestrahlungsbeutel
flieRen lassen.

8. Sicherstellen, dass der Originalplasmabeutel vollstandig in den Bestrahlungsbeutel entleert wird.

9. Luft aus dem Bestrahlungsbeutel in den Amotosalenbeutel driicken.

10. Nach Entfernen der Luft und nachdem sich das Plasma vollstédndig im Bestrahlungsbeutel
befindet, das Amotosalen und das Plasma im Bestrahlungsbeutel durch vorsichtiges Schwenken
grindlich mischen.

11. Eine kleine Menge der Mischung aus Plasma und Amotosalen in den Schlauch driicken, dabei
etwa 4 cm Schlauch fiillen.

12. Schlauch zwischen Bestrahlungsbeutel und Amotosalenbeutel innerhalb der 4 cm
abschweien. Warnhinweis: Der Schlauch muss sich wahrend der Bestrahlung vollstandig im
grofken Fach dés Besfrahlungstabletts befinden.

13. Originalplasmabeutel, Amotosalenbeutel und liberschiissige Schlduche entfernen und entsorgen.

C- Bestrahlung

Plasmabestrahlung.

Vollstandige Gebrauchsanleitungen sind dem Bedienungshandbuch des INTERCEPT llluminators zu
entnehmen. Warnhinweis: Das gesamte Plasma, d. h. das Plasma im Bestrahlungsbeutel und das
Plasma um den Schlauch, muss sich innerhalb der groken Schublade des llluminators befinden,
damit eine Inaktivierung stattfinden kann. Der Vorgang erfordert eine ungehinderte Lichttransmission
durch Schublade und den mit Plasma geflillten Bestrahlungsbeutel. In diesem Bereich diirfen sich
daher keine Beschriftungen oder sonstiges Material befinden. Die Schublade muss sauber sein.
Der Bestrahlungsbeutel darf nur auf der Klappe beschriftet werden. Der Bestrahlungsbeutel sollte
flach liegen.

D- Behandlung mit der Vorrichtung zur Adsorption von Verbindungen (CAD)

1. Den Bestrahlungsbeutel aufhdngen, CAD frei hangen lassen; die Lagerungsbeutel befinden sich
in umgedrehter Position.

2. Klemmen an der Bypass-Leitung schlielen; darauf achten, dass alle anderen Klemmen offen
sind.

3. Kanile am Bestrahlungsbeutel brechen und Plasma durch den als ,2" gekennzeichneten
CAD in die als ,3” gekennzeichneten Lagerungsbeutel flieRen lassen.

4. Wenn das Plasma vollstandig aus dem Bestrahlungsbeutel durch den CAD geflossen ist, die
Klemme am Schlauch vom CAD schlieRen und die Klemme an der Bypass-Leitung 6ffnen.

5. CAD und Bestrahlungsbeutel zusammenhéngen.

6. Lagerungsbeutel vom CAD abnehmen und mit den Offnungen nach oben aufhangen.

7. Alle Luft aus dem Lagerungsbeutel durch die Bypass-Leitung driicken. Gegebenenfalls auch
die Luft aus dem zweiten Lagerungsbeutel driicken. Sicherstellen, dass alle Luft in einen letzten
Lagerungsbehalter gedriickt wird.

8. Die Klemme an der Bypass-Leitung schlieBen und die Klemme an den Lagerungsbeuteln
offnen.

9. Die Klemme unter dem CAD offhen, damit das Plasma in die Lagerungsbeutel ablaufen kann.

10. Darauf achten, dass die Schlduche der Lagerungsbeutel mit Plasma und nicht mit Luft geflllt
sind. Klemmen an den Lagerungsbeuteln schliefen.

11. Gegebenenfalls das Plasmavolumen zwischen den Lagerungsbeuteln gleichmaRig verteilen.

12. Darauf achten, dass jeder gefiillte Plasmabeutel mit geeigneten Spenderidentifikationsdaten
gekennzeichnet ist.

13. Die Lagerungsbeutel vom Set abnehmen und verschweillen, dabei auf ausreichende
Schlauchlange der Segmente achten.

14. CAD und Bestrahlungsbeutel entsorgen. Das INTERCEPT Plasmabehandlungsverfahren ist nun
abgeschlossen.

15. Schlauch wie erforderlich zur Abtrennung von Segmenten verschlielen.

16. Die internen Richtlinien zum Einfrieren von Plasma befolgen.

Vorsicht: Es ist bekannt, dass als Weichmacher verwendetes DEHP aus medizinischen Geraten
freigesetzt wird, die Polyvinylchlorid (PVC) enthalten; eine verstarkte Auslaugung kann bei langerer
Lagerung oder erhdhtem Oberflachenkontakt auftreten. Bei den INTERCEPT-Verarbeitungssets
bestehen nur die Kanilen und Y-Verbindungsstiicke aus DEHP-haltigem PVC; alle Behalter
und sonstigen Teile sind DEHP-frei. Bei der Verwendung dieses Verarbeitungssets kommen
Blutkomponenten fiir kurze Zeit (ca. < 15 Minuten) mit DEHP in Kontakt. Aufgrund des begrenzten
Oberflachenkontakts und der minimalen Kontaktzeit wird davon ausgegangen, dass die DEHP-
Konzentrationen in Blutkomponenten nach der Verwendung des Verarbeitungssets deutlich
unter denen liegen, die sich bei anderen medizinischen Anwendungen mit DEHP-haltigen PVC-
Schlauchen ergeben (z. B. Himodialyse, Flussigkeitsinfusion, extrakorporale Membranoxygenierung
und kardiopulmonale Bypassverfahren). Die Risiken, die mit der Freisetzung von DEHP in die
Blutkomponenten verbunden sind, miissen gegen den Nutzen der therapeutischen Transfusion und
der Inaktivierung schadlicher Viren, Bakterien und anderer Krankheitserregern abgewogen werden.

Cerus, INTERCEPT, und INTERCEPT Blood System sind Marken von Cerus Corporation.
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Voor gebruik met het INTERCEPT-belichtingstoestel.

Elke setbevindtzich in een afgesloten verpakking en bevat: één zak met 15 mL 6mM-amotosalen-
hydrochlorideoplossing (formule: Amotosalen HCI 203 mg — Natr. chlorid. 924 mg—Aqua ad iniect.
ad 100 mL),één belichtingszak, één adsorptiematrix voor component (Compound Adsorption
Device — CAD), drie bewaarzakken voor INTERCEPT-plasma. De set is gesteriliseerd door een
combinatie van stoom en bestraling.

Indicaties en gebruik

Beoogd gebruik:

Deze set wordt gebruikt met een INTERCEPT-belichtingstoestel om een breed gamma van
virussen, bacterién, parasieten alsmede contaminerende donorleukocyten te inactiveren in
plasma.

Indicaties voor gebruik:

INTERCEPT Plasma is bedoeld voor de ondersteuning van patiénten die volgens klinische
richtlijnen plasmatransfusies of een therapeutische plasmawisseling nodig hebben. Klinische
onderzoeken bij patiénten hebben uitgewezen dat met het INTERCEPT Blood System behandeld
plasma goed werd verdragen en zijn therapeutische werkzaamheid behield in vergelijking met
conventioneel vers ingevroren plasma. INTERCEPT Plasma kan worden gebruikt voor de
behandeling van tekorten aan een enkele stollingsfactor of antittombotische eiwitten waarvoor
geen concentraten verkrijgbaar zijn, evenals van tekorten aan meerdere stollingsfactoren en
antitrombotische eiwitten. INTERCEPT Plasma kan ook worden gebruikt voor plasmawisseling
voor trombotische trombocytopenische purpura (TTP). De INTERCEPT-behandeling kan
worden gebruikt als alternatief voor gammastraling ter preventie van graft-versus-hostziekte
als gevolg van transfusies (TA-GVHD). De INTERCEPT-behandeling kan in plaats van CMV-
tests en leukoreductie worden gebruikt voor de preventie van via transfusies overgebrachte
CMV-infecties.

INTERCEPT-plasma kan na het tijdstip van afname gedurende 12 maanden worden bewaard bij
een temperatuur van -18 °C tot -25 °C of gedurende 24 maanden bij een temperatuur beneden
-25 °C, overeenkomstig toepasselijke procedures en voorschriften.

Plasma dat fotochemisch met het INTERCEPT Blood System is behandeld, kan worden bewaard
en getransfundeerd volgens de standaardmethoden voor ingevroren plasma. Ontdooit INTER-
CEPT-plasma dat bewaard wordt bij een temperatuur van 2-6°C kan tot maximaal 5 dagen worden
gebruikt. Zoals bij alle plasmaproducten, dient bij klinisch gebruik rekening te worden gehouden
met afname van instabiele coagulatiefactoren nadat het plasma na ontdooien bewaard wordt.

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

Voorzorgsmaatregelen

NlefgeErwRen ndien: de afgesloten verpakking geopend is; het product zichtbaarongeschikt voor

gebruik is; de sluitingen van het vioeistoftraject loszitten of niet intact zijn; de canules gebroken

zijn of er geen vioeistof aanwezig is in de zak met amotosalenoplossing.

Niet bewaren boven 25 °C. Geen luchtinlaat gebruiken. Niet invriezen. De verpakking en de lijnen

beschermen tegen scherpe voorwerpen.

Niet-gebruikte sets in een geopende aluminiumfolie kunnen 20 dagen bij kamertemperatuur

worden bewaard door de afgescheurde rand van de aluminiumfolie om te vouwen en af te sluiten.

Eenheden die uit de aluminiumfolie verwijderd zijn, moeten binnen 24 uur worden gebruikt.

De set in de lichtdichte verpakking bewaren tot onmiddellijk voér gebruik. Beschermen tegen

direct zonlicht en krachtige bronnen van uva-licht.

De set dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.

Dit product is niet bestemd voor hergebruik. Verkeerd gebruik kan tot ongewenste reacties leiden,

inclusief ernstige ziekte en mogelijk overlijden.

Voor de inactivering van pathogenen moet aan de volgende voorwaarden worden voldaan:

- Het plasmavolume en de hoeveelheid rode bloedcellen (RBC) moeten zich binnen hetin tabel 1
gespecificeerde bereik bevinden.

- Plasma dat met amotosalen gemengd is, moet worden blootgesteld aan een dosis uva-licht van
het INTERCEPT-belichtingstoestel. Andere bronnen van uva-licht mogen niet worden gebruikt.

- Het plasma moet na belichting met een stroomproces op zwaartekracht door het CAD worden
geleid.

- Voor vers plasma moet het volledige proces van afname tot invriezen binnen een tijdspanne
van 20 uur worden voltooid of volgens de plaatselijke voorschriften.

- Vers ingevroren plasma dat volgens de plaatselijke voorschriften is ontdooid dient onmiddellijk
te worden behandeld met het INTERCEPT Blood System voor plasma en te worden
getransfundeerd of direct na de behandeling opnieuw te worden ingevroren.

Dit proces is ontwikkeld als een gesloten systeem. De behandeling met het INTERCEPT Blood

System vervangt niet de geldende normen voor de verwerking in open en gesloten systemen.

In geval van een lek in de set tijdens de verwerking moet het plasmaproduct worden vernietigd.

Waarschuwingen: In aanwezigheid van ultraviolette stralen kan aanraking van de huid met

amotosalen leiden tot fotosensibilisatie. Blootgestelde huid moet overvlioedig worden gespoeld

met water. Een toestel voor het maken van steriele verbindingen (Sterile Connecting Device —

SCD) moet worden gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Opmerkingen voor artsen
Hoewel Taboratoriumstudies naar de verwerking van plasma met amotosalen en onder
blootstelling aan uva-licht een vermindering aangetoond hebben van concentraties aan bepaalde
virussen, bacterién en parasieten, bestaat er geen inactiveringsproces waarmee alle pathogenen
kunnen worden geélimineerd.
INTERCEPT plasmacomponenten dienen niet te worden voorgeschreven aan neonatale
patiénten die behandeld zijn met fototherapie-apparaten die een piekgolflengte van minder dan
425 nm afgeven, en/of een lagere limiet van de emissiebandbreedte van <375 nm hebben,
vanwege het gevaar van erytheem als gevolg van mogelijke interactie tussen ultraviolet licht
(lager dan 400 nm) en rest-amotosalen.

Gebruiksaanwijzing
Vereiste benodigdheden: één (1) INTERCEPT-verwerkingsset voor plasma.
Vereiste apparatuur: een INTERCEPT-belichtingstoestel, een toestel voor het maken van
steriele verbindingen (Sterile Connecting Device — SCD) en een lastoestel voor lijnen.
Om te voldoen aan de van toepassing zijnde voorschriften voor het verwerken van plasma, moet
de temperatuur onder controle worden gehouden.

- Nederlands

INTERCEPT-VERWERKINGSSET voor PLASMA

Gebruikte en ongebruikte INTERCEPT-sets moeten worden afgevoerd zoals gebruikte
bloedzakken en worden behandeld als biologisch gevaarlijk afval.

Verschillende stappen tijdens de verwerking
A- Plasma voor verwerking met het INTERCEPT Blood System
Van plasmaproducten die zich binnen de volgende limieten bevinden, is aangetoond dat ze met
deze verwerkingsset gebruikt kunnen worden.
Tabel 1

Hoeveelheid RBC
<4 x 10° RBC/mL

Volume

385-650 mL

B- Amotosalen toevoegen aan het plasma

1. Neem de set uit de verpakking.

2. Met behulp van een SCD verbindt u de lijn van de plasmazak met de lijn van de zak met
amotosalenoplossing.

3. Neem de set uit de wikkel en verwijder de rubber band.

4. Als door het INTERCEPT-proces twee plasma-eenheden worden geproduceerd, last u de
lijn van één bewaarzak dicht en verwijdert u deze zak.

5. Bevestig de labels op de zakken van de set aan de hand van een juiste identificatie voor

bloedafname. Zie de waarschuwing in rubriek C. Tijdens het labelen van de bewaarzakken

moet u deze van elkaar scheiden om te voorkomen dat ze aan elkaar kleven.

Hang de plasmazak op en zorg dat de zakken/componenten niet met de vloer in aanraking

komen. Breek beide canules van de zak met amotosalenoplossing.

Laat het plasma en de amotosalenoplossing in de belichtingszak lopen, die is gemarkeerd

met nummer 1.

Zorg ervoor dat alle plasma uit de oorspronkelijke plasmazak naar de belichtingszak loopt.

Druk alle lucht van de belichtingszak naar de amotosalenzak.

0. Zodra de lucht verwijderd is en alle plasma terug naar de belichtingszak gelopen is, mengt
u grondig de inhoud van de belichtingszak door die voorzichtig te schudden. Hierdoor wordt
een volledige menging van amotosalen met het plasma gegarandeerd.

11. Vul ten minste 4 cm van de lijn met een klein volume van het mengsel van plasma met

amotosalen.

12. Las de lijn tussen de belichtingszak en de amotosalenzak binnen 4 cm dicht.
Waarschuwing: tijdens de belichting moet de slang zich in het grote compartiment van de
belichtingslade bevinden.

13. Verwijder de oorspronkelijke plasmazak, de amotosalenzak en de overtollige lijn, en gooi
deze weg.

20 N o

C- Belichtingsproces

Belicht het plasma met het belichtingstoestel.

Raadpleeg de gebruikshandleiding van het INTERCEPT-belichtingstoestel voor de volledige
gebruiksaanwijzing van het belichtingsproces. Waarschuwing: Alle plasma (in de belichtingszak
en de lijn) moet zich in het grootste compartimentvan de Tade van het belichtingstoestel bevinden
opdat de inactivering kan plaatsvinden. Tijdens het proces moet er een vrije lichttransmissie
plaatsvinden door de lade en de belichtingszak met plasma. Op deze plaats mogen geen labels
of ander materiaal worden bevestigd. De lade moet proper zijn. De labels mogen uitsluitend op
de omslag van de belichtingszak worden bevestigd. De belichtingszak moet plat liggen.

D- Verwerking met het Compound Adsorption Device (CAD)
1. Hang de belichtingszak omhoog, zonder dat het CAD gehinderd wordt en waarbij de
bewaarzakken in omgekeerde positie gehouden worden.

2. Sluit de klem op de bypasslijn en zorg ervoor dat alle andere klemmen geopend zijn.

3. Breek de canule van de belichtingszak en laat het plasma door het CAD lopen, die is
gemarkeerd met nummer 2 in de bewaarzakken die zijn gemarkeerd met nummer 3.

4. Zodra het plasma uit de belichtingszak verwijderd is en door het CAD gelopen is, sluit u de
klem op de slang die uit het CAD komt en opent de klem op de bypasslijn.

5. Hang het CAD samen met de belichtingszak omhoog.

6. Verwijder de bewaarzakken van het tabje op het CAD en laat deze zakken met de poorten
naar boven hangen.

7. Pers alle lucht uit de bewaarzakken door de bypasslijn.

8. Sluit de klem op de bypasslijn en open de klemmen op de bewaarzakken.

9. Open de klem onder het CAD om het plasma te laten weglopen in de bewaarzakken.

10. Zorg ervoor dat de lijn van de bewaarzak plasma en geen lucht bevat. Sluit de klemmen op
de bewaarzakken.

11. Herverdeel, indien nodig, het plasma over de bewaarzakken.

12. Zorg ervoor dat de juiste donoridentificatie aangebracht is op elke gevulde bewaarzak voor
plasma.

13. Koppel de bewaarzakken van de set los door de lijnen ervan dicht te lassen. Zorg voor
voldoende lijnlengte voor de segmenten.

14. Gooi het CAD en de belichtingszak weg. Het INTERCEPT-verwerkingsproces van plasma

is nu voltooid.
15. Las de lijn dicht om de gewenste segmenten te maken.
16. Volg de interne procedures om het plasma in te vriezen.

Voorzichtig: Van DEHP is bekend dat het, wanneer het als weekmaker wordt gebruikt, vrijkomt
uit medische hulpmiddelen van polyvinylchloride (PVC); verhoogde uitloging kan optreden
bij langdurige opslag of groter contact met het oppervlak. De INTERCEPT-verwerkingssets
hebben alleen de canules en connectoren met Y-verbinding die PVC met DEHP bevatten; alle
containers en andere onderdelen zijn DEHP-vrij. Tijdens het gebruik van deze verwerkingsset
komen bloedproducten kortstondig (ca. <15 minuten) in contact met DEHP. Op basis van
beperkt oppervlaktecontact en minimale contacttijd, wordt geschat dat de DEHP-niveaus
in bloedcomponenten na gebruik van de verwerkingsset veel lager zijn dan die van andere
medische toepassingen die PVC met DEHP-slangen bevatten (bijv. hemodialyse, intraveneuze
vloeistoftoediening, extracorporale membraanoxygenatie en cardiopulmonale bypass-
procedures). De risico's van DEHP die vrijkomt in de bloedbestanddelen moeten worden
afgewogen tegen de voordelen van therapeutische transfusie en het uitschakelen van schadelijke
virussen, bacterién en andere pathogenen.

Cerus, INTERCEPT, en INTERCEPT Blood System zijn handelsmerken van Cerus Corporation
67-23-00-087
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Da utilizzare con I’llluminatore INTERCEPT

Ciascun set & avvolto in una confezione sigillata e include un contenitore per la soluzione di
amotosalen HCl 6 mM da 15 mL (Formula : Amotosalen HCI 203 mg — Cloruro di sodio 924 mg -
Acqua iniettabile 100 mL), un contenitore per illuminazione, un dispositivo di adsorbimento (CAD),
tre sacche di conservazione del plasma INTERCEPT. |l set & sterilizzato con una combinazione
di vapore e raggi gamma.

Indicazioni e istruzioni per I'uso

Uso previsto:

Questo set va utilizzato con un illuminatore INTERCEPT allo scopo di inattivare un ampio spettro
di virus, batteri, parassiti e leucociti contaminanti del donatore nel plasma.

Indicazioni per I'uso:

Il plasma INTERCEPT ¢ indicato per pazienti che richiedono trasfusioni di plasma o plasmaferesi
terapeutica, secondo le linee guida sulla corretta pratica clinica. Studi clinici condotti su pazienti
hanno dimostrato che il plasma trattato con INTERCEPT Blood System & stato ben tollerato
e ha conservato I'efficacia terapeutica paragonabile a quella del plasma fresco congelato
convenzionale. |l plasma INTERCEPT puo essere usato per trattare una carenza singola di fattore
di coagulazione o di proteine antitrombotiche perle quali non sono disponibili concentrati, cosi come
carenze multiple di fattore di coagulazione e di proteine antitrombotiche. Il plasma INTERCEPT
pud anche essere utilizzato per la plasmaferesi per porpora trombotica trombocitopenica (PTT).
Il trattamento INTERCEPT puo essere utilizzato come alternativa all'irradiazione gamma per
la prevenzione di reazioni del trapianto contro I'ospite associate alla trasfusione (TA-GVHD).
Il trattamento INTERCEPT pud essere utilizzato in sostituzione del test per CMV e della
leucoriduzione al fine di prevenire le infezioni CMV trasmissibili tramite trasfusione.

Il plasma INTERCEPT puo essere conservato, dal momento della raccolta, per 12 mesi fra
-18°C e -25°C o per 24 mesi a temperature inferiori a -25°C, in conformita con le procedure e i
regolamenti applicabili.

Il plasma trattato fotochimicamente con INTERCEPT Blood System pud essere conservato e
trasfuso in base ai metodi abituali per plasma congelato. Il plasma INTERCEPT scongelato che
stato conservato a temperature tra 2 °C e 6 °C pu0 essere utilizzato per un massimo di 5 giorni.
Come per tutti i prodotti derivati dal plasma, l'uso clinico dovrebbe considerare che i fattori di
coagulazione labili diminuiscono durante la fase di stoccaggio successiva allo scongelamento.

Controindicazioni
uso di
o agli psoraleni.

T Plasma e controindicato nei pazienti con anamnesi di allergia al’'amotosalen

Precauzioni

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

elementi di chiusura del percorso fluidico sono allentati o non integri; le cannule sono rotte o non

c'é fluido nel contenitore della soluzione di amotosalen.

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

la confezione e il tubo da oggetti taglienti.

Le unita non utilizzate e riposte nella busta di alluminio possono essere conservate per 20 giorni

a temperatura ambiente piegando e fissando preventivamente I'estremita aperta della busta di

alluminio. Le unita estratte dalla busta devono essere utilizzate entro 24 ore.

Conservare il set in una confezione protetta dalla luce fino al momento dell'uso. Proteggere dalla

luce solare diretta e dalle forti sorgenti luminose UVA.

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

indicato per essere riutilizzato. L'uso non corretto del prodotto pud causare effetti indesiderati, tra

cui malattie gravi e il rischio di decesso.

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

- Il volume di plasma e il contenuto degli eritrociti (RBC) devono rientrare nell'intervallo specificato
nella Tabella 1.

- Il plasma miscelato con amotosalen deve essere esposto alla dose di luce UVA generata
dall'llluminatore INTERCEPT. Non utilizzare alcuna altra sorgente di luce UVA.

- Il plasma deve essere fatto passare attraverso il dispositivo di adsorbimento (CAD) a caduta
successivamente all'illuminazione.

- Per il plasma fresco, I'intero processo, dalla raccolta al congelamento, deve essere completato
nell’arco di 20 ore o in conformita alle norme vigenti a livello locale.

- Il plasma congelato fresco, una volta scongelato in conformita alle norme vigenti a livello locale,
deve essere immediatamente trattato con 'INTERCEPT Blood System per plasma e trasfuso
oppure ricongelato subito dopo il trattamento.

Questo processo & concepito come sistema chiuso. Il trattamento con INTERCEPT Blood System

non sostituisce le norme applicabili al trattamento in sistemi aperti e chiusi. In caso di perdita dal

set durante il trattamento, il plasmaderivato deve essere smaltito.

Avvertenze: Se 'amotosalen viene a contatto con la pelle in presenza di luce ultravioletta, puo

causare fotosensibilizzazione. In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con

acqua. | sistemi di connessione sterile (SCD) devono essere utilizzati in conformita alle istruzioni
per I'uso del fabbricante.

Note per i medici

Benché glistudidilaboratorio sul trattamento del’amotosalen con luce UVAabbiano dimostrato una

riduzione dei livelli di alcuni virus e batteri, al momento non é stata individuata nessuna procedura

di inattivazione dei patogeni in grado di eliminare tutti i patogeni.

Si consiglia di non prescrivere plasma sottoposto a procedura INTERCEPT a pazienti neonati

trattati con dispositivi di fototerapia che emettono una lunghezza d'onda di picco dell’energia

inferiore @ 425 nm e/o presentano un limite inferiore a 375 nm della larghezza di banda di emissione,
acausa del rischio di eritema derivante dalla potenziale interazione tra la luce ultravioletta (inferiore

a 400 nm) e 'amotosalene residuo.

Istruzioni per l'uso

Materiali necessari: un (1) Set di traffamento INTERCEPT per il plasma.

Apparecchiature necessarie: llluminatore INTERCEPT, sistema di connessione sterile (SCD),

saldatore per tubi.

Le temperature devono essere controllate conformemente alle norme vigenti in merito al

trattamento del plasma. | set INTERCEPT usati e non usati devono essere smaltiti come qualsiasi

altro contenitore per emocomponenti usati, come rifiuti biologici.

Fasi del processo

A-Plasma da trattare con INTERCEPT Blood System

| derivati del plasma che rientrano nei seguenti intervalli sono risultati idonei al’'uso con questo
set di trattamento.

it - Italiano

SET di TRATTAMENTO INTERCEPT per il PLASMA

Tabella 1

Volume Contenuto RBC

385-650 mL <4 x 10° RBC/mL

B- Aggiunta di Amotosalen

1. Rimuovere il set dalla confezione.

2. Connettere il tubolare della sacca del plasma alla tubulatura della sacca con amotosalen
utilizzando il sistema di connessione sterile SCD.

3. Estrarre il set dal contenitore e rimuovere il nastro in gomma.

4. Se dalla procedura INTERCEPT vengono prodotte due unita di plasma, termosaldare e

rimuovere una sacca di conservazione.

Etichettare le sacche del set utilizzando un sistema appropriato di identificazione delle

donazioni Fare riferimento all’avvertenza riportata alla sezione C. Prima di etichettare le

sacche di conservazione, separarle al fine di assicurare che non aderiscano I'una all’altra.

6. Agganciare la sacca di plasma facendo attenzione a evitare il contatto dei contenitori/
componenti del set con il pavimento. Rompere entrambe le cannule sul contenitore di
amotosalen.

7. Fare confluire plasma e soluzione di amotosalen nel contenitore per illuminazione
contrassegnato dal numero "1”.

8. Accertarsi che il plasma si sia completamente trasferito dalla sacca di plasma iniziale al
contenitore per illuminazione.

9. Espellere l'aria dal contenitore per illuminazione facendola confluire nel contenitore di
amotosalen.

10. Una volta che l'aria € stata rimossa e il plasma € riconfluito completamente nel contenitore
per illuminazione, mescolare accuratamente il contenitore per illuminazione agitando
delicatamente al fine di assicurare un mescolamento completo di amotosalen e plasma.

11. Spremere una piccola quantita di miscela di plasma e amotosalen nella tubulatura, riempiendo
almeno 4 cm della tubulatura.

12. Sigillare la tubulatura fra il contenitore per illuminazione e il contenitore di amotosalen in
modo che la tubulatura non superi i 4 cm di lunghezza. Attenzione: Durante l'illuminazione,
la tubulatura deve essere tenuta entro lo scomparto graride della vaschetta di illuminazione.

13. Rimuovere e smaltire la sacca iniziale del plasma, il contenitore di amotosalen e la tubulatura
in eccesso.

o

C- llluminazione

llluminare il plasma.

Per le istruzioni per 'uso complete, fare riferimento al Manuale dell’Operatore dell’llluminatore
INTERCEPT. Attenzione: Per garantire una corretta inattivazione, tutto il plasma, sia nel contenitore
per illuminazione che nella tubulatura, deve trovarsi nel compartimento grande del vassoio
dell'illuminatore. La procedura richiede che non vi siano ostruzioni alla trasmissione della luce
attraverso il vassoio e il contenitore per l'illuminazione contenente plasma. Nessuna etichetta o
altro materiale deve essere presente in questa area. Il vassoio deve essere pulito. Le etichette
devono essere applicate soltanto sulla linguetta del contenitore per illuminazione. Il contenitore
per illuminazione deve trovarsi in piano.

D- Trattamento con Dispositivo di adsorbimento (CAD)

1. Agganciare il contenitore per illuminazione, lasciando il CAD liberamente sospeso, con le
sacche di conservazione in posizione invertita.

2. Chiudere la clamp sulla linea di bypass; sincerarsi che tutte le altre clamp siano aperte.

3. Rompere la cannula sul contenitore per illuminazione e fare confluire il plasma attraverso il
CAD contrassegnato con il numero "2” nelle sacche di conservazione contrassegnate con il
numero "3”.

4. Una volta che tutto il plasma & fuoriuscito dal contenitore per illuminazione ed € passato

attraverso il CAD, chiudere la clamp all'inizio della tubulatura proveniente dal CAD e aprire la

clamp sulla linea di bypass.

Sospendere il CAD assieme al contenitore per illuminazione.

Rimuovere le sacche di conservazione dalla linguetta sul CAD e lasciarle agganciate con le

aperture rivolte verso l'alto.

Espellere completamente I'aria dalle sacche di conservazione attraverso la linea di bypass.

Chiudere la clamp sulla linea di bypass e aprire le clamp sulle sacche di conservazione.

Aprire la clamp sottostante il CAD lasciando defluire il plasma nelle sacche di conservazione.

0. Assicurarsi che la tubulatura della sacca di conservazione contenga del plasma e che non vi

sia aria. Chiudere le clamp sulle sacche di conservazione.

11. Ridistribuire il volume del plasma fra le sacche di conservazione se necessario.

12. Assicurare che una identificazione appropriata del donatore sia apposta su ciascuna sacca
di conservazione del plasma piena.

13. Scollegare le sacche di conservazione dal set mediante termosaldatura, lasciando una
sufficiente lunghezza della tubulatura per i segmenti.

14. Smaltire il CAD e il contenitore per illuminazione. Il procedimento Intercept per il plasma &
stato completato

15. Sigillare la tubulatura in modo appropriato per realizzare il numero di segmenti necessari.

16. Attenersi alle procedure interne per il congelamento del plasma.

0N on

Attenzione: i dispositivi medici in polivinilcloruro (PVC) rilasciano quantita variabili di DEHP,
se utilizzato come plastificante. La lisciviazione aumenta nei casi di prolungato periodo di
immagazzinamento e/o ampia superficie di contatto. | soli componenti dei set di trattamento
INTERCEPT a contenere PVC con DEHP sono le cannule e i connettori a Y; tutti i contenitori e
le altre parti sono prive di DEHP. Durante I'uso del set di trattamento, i componenti del sangue si
trovano in contatto con il DEHP solo per un breve periodo di tempo (<15 minuti circa). In base alla
superficie e al tempo di contatto limitati, i livelli di DEHP nei componenti del sangue, dopo l'uso
del set di trattamento, si stimano ben al di sotto di quelli risultanti da altre applicazioni mediche
che includono tubazioni in PVC con DEHP (es.: emodialisi, somministrazione endovenosa di
fluidi, ossigenazione extracorporea a membrana e interventi di bypass cardiopolmonare). | rischi
associati al rilascio di DEHP nei componenti del sangue devono essere valutati rispetto ai benefici
della terapia trasfusionale e dell’'inattivazione di virus e batteri nocivi, nonché di altri agenti patogeni.

Cerus, INTERCEPT, e INTERCEPT Blood System sono marchi registrati alla Cerus Corporation

67-23-00-087
ver. 2021-08-31



INTERCEPTA
BLOOD‘l'SYSTEM

Para uso con el iluminador INTERCEPT

Cada equipo esta envuelto en un paquete con precinto de garantia e incluye

un envase de 15mL de solucion de clorhidrato de amotosalen de 6mM (féormula: Amotosalen HCI
203 mg- Natr. chlorid. 924 mg - Aqua ad iniect. ad 100 mL), un envase de iluminacién un dispositivo
de adsorcion compuesta (CAD), y tres envases de almacenamiento de plasma INTERCEPT. El
equipo se ha esterilizado con una combinacion de vapor y radiacion.

Indicaciones y uso

Uso previsto:

Este equipo se utiliza con un iluminador INTERCEPT para inactivar un amplio espectro de virus,
bacterias, parasitos y leucocitos contaminantes del donante en plasma.

Indicaciones para el uso:

El plasma INTERCEPT esta indicado para su administracion a pacientes que precisen
transfusiones de plasma o plasmaféresis terapéutica conforme a las pautas de la practica
médica. Estudios clinicos realizados con pacientes demostraron que el plasma tratado con el
INTERCEPT Blood System era bien tolerado y conservaba una eficacia terapéutica comparable a
la del plasma congelado fresco convencional. El plasma INTERCEPT puede utilizarse para tratar
deficiencias unicas de factores de coagulacion o de proteinas antitrombdticas para las que no
haya concentrados disponibles, asi como para deficiencias multiples de factores de coagulacion y
proteinas antitromboticas. El plasma INTERCEPT también puede utilizarse para la plasmaféresis
en casos de purpura trombocitopénica trombética (PTT). El tratamiento con INTERCEPT puede
utilizarse como alternativa a la radiacion gamma para la prevencion de la enfermedad de injerto
contra huésped asociada a transfusiones (TA-GVHD, por sus siglas en inglés). El tratamiento
INTERCEPT puede utilizarse en vez de las pruebas de deteccién del CMV y la leucorreduccion
para prevenir la infeccién por transfusion del CMV.

el plasma INTERCEPT puede almacenarse durante 12 meses entre -18°C y -25°C o durante 24
meses por debajo de los -25°C, conforme a los procedimientos y normas aplicables.

El plasma tratado fotoquimicamente con el INTERCEPT Blood System puede almacenarse
y transfundirse de acuerdo con los métodos habituales para plasma congelado. El plasma
INTERCEPT descongelado que se haya almacenado a 2-6 °C se puede utilizar durante 5 dias.
Al igual que con todos los productos derivados del plasma, para el uso clinico debe tenerse en
cuenta que los factores de coagulacion labiles se deterioran durante el almacenamiento posterior
al descongelacion.

Contraindicaciones
ETuso del plasma INTERCEPT esta contraindicado en pacientes con un historial de respuesta
alérgica al amotosalen o a los psoralenos.

Precauciones

NG usar si el paquete con precinto de garantia se ha abierto, si hay signos visibles de deterioro,

si los cierres del circuito de liquidos estan sueltos o no estan intactos, si las canulas estan rotas

o si no hay liquido en el envase de la solucién de amotosalen.

No almacenar en lugares con temperaturas superiores a 25°C. No ventilar. No congelar. Proteger

el paquete y el tubo de objetos punzantes.

Los equipos sin utilizar con revestimiento de aluminio abierto pueden conservarse durante 20

dias a temperatura ambiente plegando y asegurando el extremo abierto del revestimiento de

aluminio. Aquellas unidades que se hayan extraido del revestimiento deberan utilizarse en las
siguientes 24 horas.

Proteger el equipo en un paquete protector de la luz hasta que vaya a utilizarse. Proteger de la

exposicion directa a la luz solar y de una fuente de luz UVA potente.

El equipo es de un solo uso. No lo reutilice. No lo reesterilice. Este producto no esta disefiado para

la reutilizacion. Un uso inadecuado puede producir reacciones adversas, incluidas enfermedades

graves y posiblemente la muerte.

Se deben cumplir todas las condiciones a continuacion expuestas para la inactivacion de

patégenos:

- El volumen del plasma y el contenido de eritrocitos deben encontrarse dentro del intervalo
indicado en la Tabla 1.

- El plasma mezclado con amotosalen debe exponerse a la dosis de luz UVA procedente del
iluminador INTERCEPT y no de ningun otro dispositivo de luz UVA.

- Tras la iluminacion, el plasma debe pasarse a través del CAD mediante el proceso de flujo por
gravedad.

- En el caso del plasma fresco, todo el proceso, desde la recogida hasta la congelacién debe
realizarse en un periodo de 20 horas o segun la normativa local.

- El plasma fresco congelado que se haya descongelado segun la normativa local debe tratarse
inmediatamente con el INTERCEPT Blood System para plasma, y transfundirse o volverse a
congelar lo antes posible después del tratamiento.

Este proceso se ha disefiado para ser un sistema cerrado. El tratamiento con INTERCEPT Blood

System no reemplaza a los estandares correspondientes de procesamiento en sistemas abiertos

y cerrados. Si durante el procesamiento se produce alguna fuga en el equipo, el plasma debera

desecharse.

Advertencia: Si el amotosalen entra en contacto con la piel se puede producir fotosensibilizacién en

presencia de luz ultravioleta. En caso de contacto con la piel, lave la zona afectada con abundante

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

Notas para los médicos
Si bien Tos estudios de laboratorio del procesamiento con amotosalen mediante luz UVA han
mostrado una reduccion en los niveles de ciertos virus, bacterias y patégenos, ningiin proceso
de inactivacion de patégenos ha demostrado su capacidad para eliminar todos los patégenos.
Los componentes de plasma INTERCEPT no deben prescribirse a pacientes neonatos tratados
con equipos de fototerapia que emitan una energia tope inferior a 425 nm de longitud de onda
y/o que tengan un limite inferior de ancho de banda de emision por debajo de 375 nm, debido al
riesgo de eritema resultante de la posible interaccion entre la luz ultravioleta (por debajo de 400
nm) y el amotosaleno residual.

Instrucciones de uso
Material necesario: Un (1) equipo dé procesamiento INTERCEPT para plasma.
Equipo necesario: lluminador INTERCEPT, dispositivo de conexién estéril (SCD), sellador de
tubo.
Debe controlarse la temperatura para cumplir con la legislacion vigente relativa al procesamiento
de plasma.
Los equipos de procesamiento INTERCEPT usados y no usados deberan desecharse, asi como
cualquier envase de sangre utilizado, como si fueran desechos de riesgo.

es - Espariol

EQUIPO de PROCESAMIENTO INTERCEPT para PLASMA

Pasos del proceso
- Plasma para procesamiento con INTERCEPT Blood System
Se ha demostrado que los productos de plasma que se encuentran en los intervalos siguientes
se pueden usar con este equipo de procesamiento.
Tabla 1

Volumen Contenido de eritrocitos

385-650 mL <4 x 106 eritrocitos/mL

B- Adicion de amotosalen

1. Extraiga el equipo del paquete.

2. Suelde el tubo del envase de plasma con el del envase de amotosalen utilizando el SCD.

3. Desmonte el equipo del organizador y quite la banda de goma.

4. Paraproducirdos unidades de plasma alfinal del proceso de INTERCEPT, termoselle y extraiga

un envase de almacenamiento.

5. Etiquete los envases del equipo por medio del sistema de identificacion de donacion pertinente.

Consulte las precauciones en la seccion C. Cuando etiquete los envases de almacenamiento,

separelos para garantizar que no se pegan entre si.

Cuelgue el envase de plasma y asegurese de que ni los envases ni los componentes del

equipo entran en contacto con el suelo. Rompa las dos canulas del envase de amotosalen.

Deje que la solucion de plasma y amotosalen fluyan hasta el envase de iluminacién marcado

con el nimero“1”

Asegurese de que todo el plasma pasa completamente del envase de plasma al de iluminacién.

Saque el aire del envase de iluminacion hacia el envase de amotosalen.

0. Cuando se haya extraido el aire y todo el plasma haya pasado al envase de iluminacion,
mezcle el envase de iluminacién agitando suavemente para garantizar que el amotosalen y
el plasma se mezclan completamente.

11. Saque una pequefia cantidad de mezcla de plasma y de amotosalen llene el tubo hasta al

menos 4 cm de éste.

12. Selle el tubo entre el envase de iluminacién y el de amotosalen en estos 4 cm.

Advertencia: durante la iluminacion, el tubo debe mantenerse en el compartimiento grande de
a bandeja de iluminacion.
13. Extraiga y deseche el envase de plasma inicial, el de amotosalen y el exceso de tubo.

29 N o

C - lluminacién

llumine el plasma.

Consulte el Manual del operador del iluminador INTERCEPT para obtener instrucciones de uso
completas acerca de la iluminacién. Advertencia: Todo el plasma, tanto el que se encuentra en el
envase de iluminacion como el del tubo, debe encontrarse dentro de un gran compartimiento de la
bandeja del iluminador para que se produzca la inactivacion. El proceso requiere una transmision
de luz sin obstaculos a través de la bandeja y el envase de iluminacion con el plasma. En esta
zona no debe haber etiquetas ni ninglin otro material. La bandeja debe estar limpia. Las etiquetas
se deben colocar sélo en el protector del envase de iluminacion. El envase de iluminacion debe
permanecer en un lugar plano.

D - Procesamiento con un dispositivo de adsorciéon compuesta (CAD)

1. Cuelgue el envase de iluminacion de forma que el CAD cuelgue libremente y los envases de
almacenamiento estén en posicién invertida.

2. Cierre la pinza en la linea de desvio asegurandose de que el resto de pinzas esta abierto.

3. Rompa la canula del envase de iluminacion y deje que el plasma fluya a través del CAD
marcado con el nimero “2” hacia los envases de almacenamiento marcados con el nimero
“3".

4. Cuando no quede nada de plasma en el envase de iluminacion y haya pasado a través del
CAD, cierre la pinza del tubo que sale del CAD y abra la pinza de la linea de desvio.

5. Cuelgue el CAD junto con el envase de iluminacion.

6. Extraiga los envases de almacenamiento de la lenglieta del CAD y deje que cuelguen con
los puertos hacia arriba.

7. Saque todo el aire de todos losenvases de almacenamiento por la linea de desvio.

8. Cierre la pinza de la linea de desvio y abra las pinzas de los envases de almacenamiento.

9. Abra la pinza que hay por debajo del CAD para permitir que el plasma pase a los envases
de almacenamiento.

10. Asegurese de que el tubo del envase de almacenamiento contiene plasma y nada de aire.
Cierre las pinzas de los envases de almacenamiento.

11. Redistribuya el volumen de plasma entre los envases de almacenamiento si asi fuera
necesario.

12. Asegurese de adherir la identificacion de donante pertinente a cada uno de los envases de
almacenamiento de plasma rellenados.

13. Desconecte los envases de almacenamiento del equipo termosellandolo, dejando unalongitud
de tubo suficiente para los segmentos.

14. Deseche el CAD y el envase de iluminacion. El proceso de plasma INTERCEPT ha finalizado.

15. Selle el tubo de forma adecuada para crear segmentos segun sea necesario.

16. Siga los procedimientos internos de congelacion de plasma.

Precaucion: Se sabe que cuando el dietilhexilftalato (DEHP) se utiliza como plastificante, se libera
de los productos sanitarios de cloruro de polivinilo (PVC). Es posible que dicha liberacién se vea
incrementada como consecuencia de un almacenamiento prolongado o una mayor superficie de
contacto. En los equipos de procesamiento INTERCEPT, unicamente las uniones de las canulas
y de los conectores en Y contienen PVC con DEHP; todas las bolsas de almacenamiento y el
resto de componentes no contienen DEHP. Durante el uso de este equipo de procesamiento, los
componentes sanguineos estan en contacto con el DEHP durante un breve periodo de tiempo
(aproximadamente <15 minutos). Como consecuencia de la superficie de contacto limitada y el
tiempo de contacto minimo, se estima que los niveles de DEHP en los componentes sanguineos
tras el uso del equipo de procesamiento son muy inferiores a los que resultan de otras aplicaciones
médicas que emplean tubos de PVC con DEHP (por ejemplo, hemodialisis, administracion de
fluidos por via intravenosa, oxigenacién por membrana extracorpérea y procedimientos de
derivacion cardiopulmonar). Los riesgos asociados a la liberacién de DEHP en los componentes
sanguineos deben sopesarse frente a las ventajas de la transfusion terapéutica y la inactivacion
de virus, bacterias y otros patégenos perjudiciales.

Cerus, INTERCEPT, e INTERCEPT Blood System son marcas registradas de Cerus Corporation
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Para utilizagdo com o lluminador INTERCEPT

Cada sistema estd embrulhado numa embalagem inviolavel e inclui um recipiente de 15mL de
solugdo de hidrocloreto de amotosaleno 6mM (férmula: Amotosalen HCI 203mg - Natr. chlorid.
924mg - Aqua ad iniect. ad 100mL), um recipiente de iluminagéo, um dispositivo de adsorgéo
composto (CAD), trés recipientes de armazenamento de Plasma INTERCEPT. O conjunto é
esterilizado por uma combinacéo de vapor e radiagdo.

Indicagdes e utilizagao

Ufilizacao prevista

Este conjunto é utilizado com um lluminador INTERCEPT para desactivar uma vasta gama de
virus, bactérias e parasitas, assim como leucdcitos contaminantes de dador no plasma.

Instrugdes de Utilizagao:

O plasma INTERCEPT ¢ indicado para ser administrado em doentes com necessidade de
transfusdes de plasma ou plasmaférese terapéutica, de acordo com as linhas de orientagdo da
pratica clinica. Ensaios clinicos com doentes demonstraram que o plasma tratado com o Sistema
de Sangue INTERCEPT era bem tolerado e mantinha uma eficacia terapéutica comparavel a
do plasma congelado fresco convencional. O plasma INTERCEPT podera ser utilizado para
tratar deficiéncias de um unico fator de coagulagdo ou proteina antitrombética para as quais ndo
estdo disponiveis concentrados, bem como deficiéncias de multiplos fatores de coagulacéo ou
proteinas antitrombaéticas. O plasma INTERCEPT podera também ser utilizado para plasmaférese
em casos de purpura trombocitopénica trombética (PTT). O tratamento INTERCEPT pode ser
utilizado como uma alternativa a irradiagdo gama para prevencédo da doenca enxerto contra
hospedeiro associada a transfusdo (AT-DECH). O tratamento INTERCEPT pode ser utilizado
em vez de testes para citomegalovirus (CMV) e leucoredugao na prevengéo da infegdo por CMV
transmitida pela transfusao.

O plasma INTERCEPT pode ser armazenado desde a altura da recolha durante 12 meses entre os
-18°C e 0s -25°C ou durante 24 meses abaixo dos -25°C, em conformidade com os regulamentos
e procedimentos aplicaveis.

O plasma tratado fotoquimicamente com o Sistema de Sangue INTERCEPT podera ser
armazenado e transfundido de acordo com os métodos padréo para plasma congelado. O plasma
INTERCEPT descongelado que tenha sido conservado entre 2-6 °C pode ser utilizado no prazo de
5 dias. Tal como com todos os produtos de plasma, a utilizagdo clinica deve ter em conta que os
fatores de coagulagéao labeis se deterioram quando s&o conservados depois de descongelados.

Contra-indicagées
A ufilizagao do Plasma INTERCEPT é contra-indicada em doentes com historico de resposta
alérgica ao amotosaleno ou psoralenos.

Precaucgées

N3o ufilize se: a embalagem inviolavel tiver sido aberta; forem visiveis sinais de deteriorag&o;

os dispositivos de encerramento das vias de fluido estiverem soltos ou ndo estiverem intactos;

as canulas estiverem partidas ou ndo houver fluido no recipiente da solugdo de amotosaleno.

N&o armazenar acima dos 25°C. Nao ventilar. Nao congelar. Proteger a embalagem e tubagem

de objectos afiados.

Os conjuntos néo utilizados em folha de aluminio aberta podem ser mantidos até 20 dias a

temperatura ambiente dobrando e fixando a extremidade aberta da folha de aluminio. As unidades

removidas da folha de aluminio devem ser utilizadas dentro de 24 horas.

Manter os conjuntos numa embalagem que proteja da luz até a altura da utilizagdo. Proteger da

luz do sol directa e de fontes de luz UVA fortes.

O conjunto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reutilize. Nao reesterilize. Este produto

ndo se destina a reutilizagdo. O uso indevido pode resultar em reacgdes adversas, incluindo

doenca grave e possivel morte.

E necessario cumprir todas as condi¢cdes que se seguem para a desactivagdo patogénica:

- O volume do plasma e o conteudo de glébulos vermelhos (CGV) tem de estar dentro do intervalo
especificado na Tabela 1.

- O plasma misturado com amotosaleno deve ser exposto a uma dose de luz UVA do lluminador
INTERCEPT. Nao deve ser utilizada qualquer outra fonte de luz UVA.

- O plasma deve passar através do CAD por processo de fluxo por gravidade apés a iluminagéo.

- Para o plasma fresco, todo o processo, desde a recolha até ao congelamento, deve ser concluido
no prazo de 20 horas ou de acordo com os regulamentos locais.

- O plasma fresco congelado que tenha sido descongelado de acordo com as regulamentacdes
locais, deve ser tratado imediatamente com o INTERCEPT Blood System para plasma e
transfundido ou novamente congelado imediatamente depois do tratamento.

Este processo foi concebido para ser um sistema fechado. O tratamento com o INTERCEPT Blood

System n&o substitui as normas aplicaveis de processamento em sistemas abertos e fechados. Se

houver uma fuga no conjunto durante o processamento, o produto de plasma deve ser eliminado.

Avisos : O amotosaleno em contacto com a pele pode resultar em foto-sensibilizagao na presenga

de Tuzes ultravioleta. Se ocorrer exposigdo cutanea, lave abundantemente a pele exposta com

agua. O dispositivo de ligagéo estéril (SCD) deve ser utilizado segundo as instrugdes de utilizagado
do fabricante.

Nota aos médicos

Enquanto os estudos de laboratério do processamento de amotosaleno com luzes UVA indicam
uma reducdo dos niveis de determinados virus, bactérias e parasitas; nenhum processo de
inactivagdo patogénica demonstrou eliminar todos os elementos patogénicos.

Os componentes de plasma INTERCEPT nao devem ser prescritos a pacientes neonatais que
estéo a ser submetidos a tratamento com equipamento de fototerapia que emita energia com um
comprimento de onda de pico inferior a 425 nm, e/ou com um limite inferior da largura de banda
da emissdo <375 nm, devido ao risco de eritema resultante da potencial interagdo entre a luz
ultravioleta (inferior a 400 nm) e o amotosaleno residual.

Instrugdes de Uso
Materiais necessarios: Um (1) conjunto de processamento INTERCEPT para plasma.
Equipamento necessario: lluminador INTERCEPT, dispositivo de ligagéo estéril (SCD), Selador
de tubos.
As temperaturas devem ser controladas para cumprirem os regulamentos aplicaveis para o
processamento de plasma.
Os conjuntos INTERCEPT usados e ndo usados devem ser eliminados como quaisquer recipientes
de sangue usados: como desperdicios perigosos.

pt - Portugués

SISTEMA INTERCEPT de PROCESSAMENTO para PLASMA

Passos do processo
A-Plasma para processamento com o INTERCEPT Blood System
Foi demonstrado que produtos de plasma dentro dos seguintes intervalos sédo aceitaveis para
utilizagdo com este conjunto de processamento.
Tabela 1

Volume Conteudo de glébulos vermelhos

<4 x 10° CGV/mL

385-650 mL

Adicao de amotosaleno
Retire o conjunto da embalagem.
Solde a tubuladora do recipiente de plasma a tubuladora do recipiente de amotosaleno com
SCD

Se forem produzidas duas unidades de plasma pelo processo INTERCEPT, sele com calor e

remova um recipiente de armazenamento.

Rotule os recipientes do conjunto com uma identificacéo de doagdes adequada. Consulte o

aviso na secgdo C. Ao rotular os recipientes de armazenamento, separe-os para assegurar

que nao aderem uns aos outros.

Pendure o recipiente de plasma, assegurando que os recipientes/componentes do conjunto

nao entram em contacto com o ch&o. Quebre ambas as canulas do recipiente de amotosaleno.

Deixe a solugéo de plasma e amotosaleno fluir para dentro do recipiente de iluminagdo

marcado pelo nimero “1”.

Certifique-se de que o plasma é totalmente drenado do recipiente inicial de plasma para o

recipiente de iluminagéo.

Retire todo o ar do recipiente de iluminagao para o recipiente de amotosaleno.

0. Quando todo o ar for removido e o plasma tiver sido totalmente transferido para o recipiente
de iluminagéao, misture bem o recipiente de iluminagao agitando suavemente para assegurar
que o plasma e o amotosaleno estdo bem misturados.

11. Retire uma pequena quantidade de mistura de plasma e amotosaleno para a tubuladora,

enchendo pelo menos 4cm da tubuladora.

12. Sele o tubo entre o recipiente de iluminagéo e o recipiente de amotosaleno dentro dos 4cm.
Aviso: Durante a iluminagéo, o tubo deve ser mantido dentro do compartimento grande do
Tabuleiro de iluminagao.

13. Retire e elimine o recipiente inicial de plasma, o recipiente de amotosaleno e o tubo em
excesso.

B-
1.
2
3. Desmonte o conjunto do organizador e retire a banda de borracha.
4
5
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C- lluminagao

llumine o plasma.

Consulte o manual do utilizador do iluminador INTERCEPT para obter instrugdes de utilizagao da
iluminacéo. Aviso: Todo o plasma, tanto no recipiente de iluminagcdo como na tubuladora, deve
estar dentrodo compartimento grande do tabuleiro de iluminagéo para que ocorra a desactivagéo.
O processo requer uma transmissédo de luz sem obstaculos através do tabuleiro e recipiente de
iluminagdo com plasma. Ndo devem estar nesta area etiquetas nem outros materiais. O tabuleiro
deve estar limpo. As etiquetas devem estar colocadas apenas na aba do recipiente de iluminagéo.
O recipiente de iluminagdo deve ficar espalmado.

D- Processamento com dispositivo de adsorgdo composto (CAD)
1. Pendure o recipiente de iluminagéo, permitindo ao CAD ficar livremente pendurado, com os
recipientes de armazenamento mantidos numa posigao invertida.
Feche o clamp na linha de bypass; certifique-se de que todos os outros clamps estédo abertos.
Quebre a canula do recipiente de iluminagéo e deixe o plasma fluir livremente através do CAD
marcado com o nimero “2” para os recipientes de armazenamento marcados com o nimero

wn

Apbs o plasma ter sido esvaziado do recipiente de iluminagéo e ter passado pelo CAD, feche

o clamp do tubo que vem do CAD e abra o clamp na linha de bypass.

Pendure o CAD juntamente com o recipiente de iluminagéo.

Retire os recipientes de armazenamento da vara do CAD e deixe-os pendurados com as

portas para cima.

Retire na totalidade o ar dos recipientes de armazenamento através da linha de bypass.

Feche o clamp na linha de bypass e abra os clamps nos recipientes de armazenamento.

Abra o clamp abaixo do CAD, permitindo a drenagem de plasma para os recipientes de

armazenamento.

10. Certifique-se de que o tubo do recipiente de armazenamento contém plasma e n&o contém
ar. Feche os clamps nos recipientes de armazenamento.

11. Distribua novamente o volume de plasma entre recipientes de armazenamento, se necessario.

12. Certifique-se de que a identificagdo correcta do dador estd anexa a cada recipiente de
armazenamento de plasma cheio.

13. Desligue os recipientes de armazenamento do conjunto selando a quente, deixando um
comprimento de tubo suficiente para os segmentos.

14. Elimine o CAD e o recipiente de iluminagao. O processo de Plasma INTERCEPT esta agora
concluido.

15. Vede o tubo adequadamente para fazer segmentos conforme necessario.

16. Siga os procedimentos internos para congelamento de plasma.

©oN oo A

Cuidado: Sabe-se que o DEHP, quando utilizado como plastificante, ¢é libertado dos dispositivos
meédicos em policloreto de vinilo (PVC); pode ocorrer uma maior lixiviagdo com um armazenamento
prolongado ou um maior contacto com a superficie. Nos conjuntos de processamento INTERCEPT,
apenas as canulas e os conectores em Y contém PVC com DEHP; todos os recipientes e
outras pecas estdo isentos de DEHP. Durante a utilizagdo deste conjunto de processamento,
os componentes de sangue estdo em contacto com DEHP durante um curto periodo de tempo
(aprox. <15 minutos). Devido ao reduzido contacto com a superficie e ao tempo de contacto
minimo, estima-se que os niveis de DEHP nos componentes de sangue ap6s a utilizagdo do
conjunto de processamento sejam bastante inferiores aos resultantes de outras aplicagdes
médicas que contém tubagem de PVC com DEHP (por ex., hemodidlise, administragdo de
fluidos por via intravenosa, oxigenagdo por membrana extracorporal e procedimentos de bypass
cardiopulmonar). Os riscos associados a libertagdo de DEHP para os componentes de sangue
devem ser ponderados em relagao aos beneficios da transfusdo terapéutica e da inativagéo de
virus, bactérias e outros patogénios nocivos.

Cerus, INTERCEPT, e INTERCEPT Blood System s&@o marcas registadas de Cerus Corporation.
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For anvandning med INTERCEPT llluminator

Varje set ar inneslutet i en manipuleringssaker férpackning och innehaller en pase med 15 mL
6 mM amotosalen-hydrokloridldsning (formel : Amotosalen HCI 203mg - Natr. klorid. 924 mg -
Aqua ad iniect. ad 100 mL), en belysningspase, en anordning for adsorption av amnen (CAD),
tre férvaringspasar fér INTERCEPT Plasma. Setet har steriliserats genom en kombination av
anga och stralning.

Indikationer och anvéndning

Avsedd anvandning:

Detta set anvands tillsammans med INTERCEPT llluminator for att inaktivera ett brett spektrum
av virus, bakterier och parasiter liksom kontaminerande donator leukocyter i plasma.

Indikationer for anvandning:

INTERCEPT-plasma &r avsedd att anvéndas for patienter som behdver
plasmatransfusioner eller terapeutiskt plasmautbyte i enlighet med riktlinjer fér klinisk
praxis. Kliniska provningar pa patienter har visat att plasma som behandlats med
INTERCEPT Blood System tolererades val och behdll sin terapeutiska effektivitet i
jamforelse med konventionell farskfryst plasma. INTERCEPT-plasma kan anvandas
for att behandla brist pa enkel koaguleringsfaktor eller antitrombotiskt protein for vilka
det saknas koncentrat, liksom brist pa multipel koaguleringsfaktor och antitrombotiskt
protein. INTERCEPT Plasma kan ocksa anvandas for plasmabyte for trombotisk
trombocytopen purpura (TTP). INTERCEPT-behandlingen kan anvandas som ett alternativ
till gammastralning for prevention av transfusionsassocierad transplantat-mot-vardsjukdom
(TA-GVHD). INTERCEPT-behandlingen kan anvéndas i stéllet for CMV-testning och
leukoreduktion for forebyggande av transfusionsdverford CMV infektion.

INTERCEPT-plasma kan forvaras i 12 manader i mellan -18°C och -25°C eller i 24 manader
under -25°C i enlighet med géllande metoder och bestammelser.

Plasma som fotokemiskt behandlats med INTERCEPT Blood System kan férvaras och dver-
foras enligt standardmetoder for fryst plasma. Tinad INTERCEPT plasma som har férvarats
vid 2—6 °C kan anvandas i upp till 5 dagar. Som med alla plasmaprodukter, ska det vid klinisk
anvandning Overvagas att labila koaguleringsfaktorer sjunker vid forvaring efter tining.

Kontraindikationer
Anvandning av INTERCEPT Plasma &r kontraindicerad hos patienter som tidigare uppvisat
allergiska reaktioner for amotosalen eller psoralens.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte om: den manipuleringssékra férpackningen har éppnats, det finns tecken pa

férsamring, forslutningarna for vatskekanalerna érlsaellerinte arintakta, kanylerna &ravbrutna

eller om det inte finns nagon vatska i pasen med amotosalenldsning.

Forvara inte 6ver 25°C. Utsétt inte for luft. Far ej frysas. Skydda férpackningen och slangarna

fran vassa féremal.

Oanvanda set i 6ppnade aluminiumpasar kan férvaras i rumstemperatur i 20 dagar om pasens

Oppning viks ihop och forsluts. Enheter som tas bort fran aluminiumfolien maste anvandas

inom 24 timmar.

Forvara setet i den ljusskyddande forpackningen tills det ska anvéndas. Skydda fran direkt

solljus och kallor med starkt UVA-ljus.

Set ar endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas. Far inte omsteriliseras. Denna produkt ar

inte avsedd for ateranvandning. Felaktig anvandning kan orsaka odnskade reaktioner, daribland

allvarlig sjukdom och eventuellt dodsfall.

Alla villkor nedan maste uppfyllas for patogeninaktivering:

- Plasmavolymen och innehallet av réda blodkroppar (RBK) maste ligga inom intervallet som
specificeras i Tabell 1.

- Plasma som blandats med amotosalen maste exponeras for en dos UVA-ljus fran INTERCEPT
llluminator. Ingen annan UVA-ljuskélla far anvandas.

- Plasman maste passera genom CAD via en gravitationsflédesprocess efter belysningen.

- For farsk plasma maste hela beredningen fran provtagning till frysning slutféras inom en
tidsram pa 20 timmar eller i enlighet med lokala bestdmmelser.

- Farsk, frusen plasma som tinats i enlighet med lokala bestammelser maste omedelbart
behandlas med INTERCEPT Blood System for plasma och transfunderas eller frysas om
direkt efter behandlingen.

Denna beredningsprocess har utformats som ett slutet system. Behandling med INTERCEPT

Blodsystem ersétter inte géllande standarder for beredning i 6ppna och slutna system. Om det

uppstar lackage i setet under beredningen maste plasmaprodukten kasseras.

Varningar: Om amotosalen kommer i kontakt med hud kan det orsaka fotosensibilisering vid

férekomst av ultraviolett [jus. Om huden exponeras ska det exponerade omradet skoljas med

mycket vatten. En steril anslutningsanordning (SCD) ska anvandas i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning.

Information till lakare

Laboratoriestudier av amotosalenbehandling med UVA-ljus har visat att nivaerna av vissa virus,
bakterier och parasiter har minskat, men det finns ingen metod fér patogeninaktivering som har
visat sig eliminera alla patogener.

INTERCEPT plasmakomponenter ska inte ordineras till neonatala patienter som behandlas
med ljusterapienheter som utsénder en toppvaglangd under 425 nm och/eller som har en lagre
grans pa emissionsbandbredden <375 nm, p.g.a. risken for erytem som resulterar fran potentiell
interaktion mellan ultraviolett ljus (under 400 nm) och resterande amotosalen.

Bruksanvisning
Material som behovs: Ett (1) INTERCEPT Beredningsset for plasma.
Utrustning som behovs: INTERCEPT llluminator, steril anslutningsanordning (SCD),
slangférseglare.
Temperaturer ska vara kontrollerade for att uppfylla gallande regler for plasmaberedning.
Anvanda och oanvanda INTERCEPT-set ska kasseras som biologiskt riskavfall, i likhet med
alla anvanda blodpasar.

INTERCEPT BEREDNINGSSET for

sv - Svenska

PLASMA

Beredningssteg
A-Plasma for beredning med INTERCEPT Blodsystem
Plasmaprodukter inom féljande intervall har pavisats vara godtagbara for anvandning med
detta beredningsset.
Tabell 1

Volym RBK-innehall

385-650 mL <4 x 10° RBK/mL

B- Tillsdtta amotosalen

Ta fram setet ur forpackningen.

Anslut slangen fran plasmapasen till slangen till amotosalenpasen med hjélp av SCD.

Plocka iséar setet fran hallaren och ta bort gummibandet.

Om tva plasmaenheter ska framstallas vid INTERCEPT-beredningen ska en férvaringspase

varmeforseglas och tas bort.

Mark setpasarna enligt gallande donationsidentifiering. Se varning i avsnitt C. Vid markning

av forvaringspasar bor de separeras for att sékerstalla att de inte sitter fast i varandra.

6. Hang upp plasmapasen och se till att pasarna/komponenterna inte kommer i kontakt med
golvet. Bryt bada kanylerna pa amotosalenpasen.

honN=
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7. Lat plasma- och amotosalenldsning floda in i belysningspasen (markt med nr "1”).

8. Kontrollera att plasman rinner 6ver helt och hallet fran den ursprungliga plasmapasen
och in i belysningspasen.

9. Pressa ut luft fran belysningspasen in i amotosalenpasen.

10. Nér luften har avlagsnats och plasman har runnit éver helt och halleti belysningspasen,

ska belysningspasen blandas noggrant genom att forsiktigt skakas sa att amotosalen och
plasma blandas ordentligt.

11. Pressa ut en liten méngd av plasma- och amotosalenblandningen i slangen sa att minst 4
cm av slangen fylls.

12. Forsegla slangen mellan belysningspasen och amotosalenpasen inom de 4 cm.
Varning: Under belysning maste slangen hallas inom belysningsbrickans stora fack.

13. Tabortoch kassera den ursprungliga plasmapasen, amotosalenpasen och éverbliven slang.

C- Belysning

Belysa plasma.

Fullstandiga anvisningar for belysningen finns i anvandarmanualen till INTERCEPT llluminator.
Varning: All plasma, bade i belysningspasen och i slangen, maste befinna sig i det stora facket
pa belysningsbrickan for att inaktivering ska ske. Processen kraver obehindrad ljusdverforing
genom brickan och belysningspasen med plasma. Inga etiketter eller annat material ska finnas
pa detta omrade. Brickan maste vara ren. Etiketter ska endast placeras pa belysningspasens
flik. Belysningspasen ska ligga plant.

D Berednlng med CAD (Compound Adsorption Device)
Hang upp belysningspasen och lat CAD hanga fritt, med foérvaringspasarna i omvand
position.

2. Tillslut kldmmorna pa sidoledningen och kontrollera att alla dvriga kldmmor &r éppna.

3. Bryt kanylen pa belysningspasen och lat plasman fléda genom CAD markt med nummer
"2 in i forvaringspasarna markta med nummer "3”.

4. Nar belysningspasen har tdmts pa all plasma och plasman har passerat genom CAD, ska

klamman pa slangen som leder fran CAD stangas och klamman pa sidoledningen 6ppnas.

5. Héng upp CAD tillsammans med belysningspasen.

6. Ta bort forvaringspasarna fran fliken pa CAD och lat dem hénga med porten uppat.

7. Pressa ut luften fran forvaringspasarna genom sidoledningen.

8. Tillslut kldmman pa sidoledningen och 6ppna kldmmorna pa forvaringspasarna.

9. Oppna klamman under CAD och Iat plasma rinna ner till férvaringspasarna.

10. Kontrollera att slangen till férvaringspasen innehaller plasma och inte luft. Tillslut klAmmorna
pa forvaringspasarna.

11. Omférdela plasmavolymen mellan férvaringspasarna om det behévs.

12. Kontrollera att ratt donatoridentifikation sitter pa varje fylld forvaringspase med plasma.

13. Koppla loss forvaringspasarna fran setet med varmeférsegling, och lamna tillrackligt med
slang till segment.

14. Kassera CAD och belysningspasen. INTERCEPT Plasma-beredningen ar nu klar.

15. Forsegla slangen pa lampligt satt sa att det gar att géra de segment som behovs.

16. Folj interna rutiner for frysning av plasma.

Forsiktigt: Det ar kant att nar DEHP anvands som mjukgorare, frigors det fran medicintekniska
produkter av polyvinylklorid (PVC); 6kad utlakning kan ske vid langre forvaring eller dkad
ytkontakt. INTERCEPT-bearbetningsseten har endast kanylerna och Y-kopplingskontakterna
som innehaller PVC med DEHP; alla behallare och andra komponenter &r DEHP-fria. Vid
anvandning av detta bearbetningsset kommer blodkomponenterna i kontakt med DEHP under
en kort tid (ca <15 minuter). Baserat pa begrénsad ytkontakt och minimal kontakttid uppskattas
DEHP-nivaerna i blodkomponenter efter anvandning av bearbetningssetet ligga langt under de
nivaer som uppstar vid andra medicinska tilldmpningar som innehaller PVC med DEHP-slangar
(t.ex. hemodialys, intravends vatskeadministrering, extrakorporeal membranoxygenering och
foérfaranden for kardiopulmonell bypass). De risker som &r férknippade med DEHP som frigérs
till blodkomponenterna maste vagas mot fordelarna med terapeutisk transfusion och inaktivering
av skadliga virus, bakterier och andra patogener.

Cerus, INTERCEPT, och INTERCEPT Blood System &r varumarken som tillhér Cerus
Corporation.

67-23-00-087
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Til anvendelse sammen med INTERCEPT llluminator

Hvert szet er pakket i en pakning, hvor det tydeligt kan ses, om den har veeret abnet, og den
indeholder: En pose med 15 mL 6 mM amotosalenhydrochloridoplgsning (Formel: Amotosalen
HCI 203 mg - Natr. chlorid. 924 mg - Aqua ad iniect. ad 100 mL). En illuminationsbeholder. En
CAD-enhed til absorption af blandingen. Tre INTERCEPT plasmaopbevaringsposer. Seettet er
steriliseret med en kombination af damp og bestraling.

Indikationer og anvendelse

Beregnet brug:

Dette saet anvendes sammen med en INTERCEPT llluminator til inaktivering af et bredt
spektrum af vira, bakterier, parasitter savel som kontaminerende donor leukocytter i plasma.

Indikationer for brug:

INTERCEPT Plasma er indikeret til support af patienter, som kraever plasmatransfusioner eller
terapeutisk plasmaudskiftning iht. retningslinjerne for klinisk praksis. Kliniske undersggelser
af patienter har pavist, at plasma, der er behandlet med INTERCEPT Blood System, blev
tolereret fint og bevarede den terapeutiske effektivitet sammenlignet med konventionel frisk,
frosset plasma. INTERCEPT Plasma kan anvendes til at behandle enkel koagulationsfaktor
eller antitrombotisk proteinmangel til hvilken, der ikke findes nogen koncentrater, savel
som multiple koagulationsfaktor og antitrombotisk proteinmangel. INTERCEPT Plasma
kan ogsa anvendes til plasmaudskiftning til trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP).
Behandling med INTERCEPT kan anvendes som et alternativ til gamma-bestraling til
forebyggelse af transfusionsassocieret graft-versus-host-sygdom (TA-GVHD). Behandling
med INTERCEPT kan anvendes i stedet for CMV-testning og leukoreduktion til forebyggelse
af transfusionsoverfart CMV-infektion.

INTERCEPT plasma kan fra indsamlingstidspunktet opbevares i 12 maneder mellem -18°C
og -25°C eller i 24 maneder under -25°C, i overensstemmelse med geeldende procedurer og
bestemmelser.

Plasma, der er behandlet fotokemisk med INTERCEPT Blood System, kan opbevares og
anvendes til transfusion iht. standardmetoderne for frosset plasma. Optget INTERCEPT
Plasma, som har veeret opbevaret ved 2-6 °C, kan anvendes i op til 5 dage. Som med alle
plasmaprodukter skal det ved klinisk brug tages i betragtning, at labile koagulationsfaktorer
aftager under opbevaring efter optening.

Kontraindikationer
Der er kontraindikation for anvendelse af INTERCEPT Plasma til patienter, der tidligere har haft
allergisk reaktion pa amotosalen eller psoralener.

Forsigtighedsregler:

Ma ikke anvendes: Hvis pakningen er blevet abnet, hvilket man tydeligt kan se, hvis der er

tydelige tegn pa edelaeggelse, hvis veeskeslangernes lukninger er Igse eller ikke intakte, hvis

nogle kanyler er knzekket eller hvis der ikke er vaeske i amotosalenoplgsningsposen.

Ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke ventileres. Ma ikke fryses. Emballagen og slanger skal

beskyttes mod skarpe genstande.

Uanvendte seet i aben aluminiumsfolie kan opbevares i 20 dage ved stuetemperatur ved at

folde og lukke den abne ende af aluminiumsfolien. Seet, der er taget ud af aluminiumsfolien,

skal anvendes inden 24 timer.

Seettet skal opbevares i den lys-beskyttede emballage indtil det skal anvendes. Beskyttes mod

direkte sollys og steerke UVA-lyskilder.

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

er ikke beregnet til genbrug. Misbrug kan medfgre ugnskede reaktioner, herunder alvorlig

sygdom og eventuelt dad.

Alle nedenstaende betingelser for patogen-inaktivering skal vaere opfyldt:

- Plasmavolumen og indhold af rede blodceller (RBC) skal ligge inden for det interval, som er
specificeret i Tabel 1.

- Plasma blandet med amotosalen skal udsaettes for UVA-lysdosis fra INTERCEPT llluminator.
Der ma ikke anvendes nogen anden UVA-lyskilde.

- Plasma skal passeres gennem CAD vha. tyngdekraften efter belysning.

- Forfrisk plasma. Hele processen fra indsamling til frysning skal udferes inden for en tidsramme
pa 20 timer eller i overensstemmelse med lokale vedteegter.

- Frisk frosset plasma, som er optget i overensstemmelse med lokale vedteegter, skal
ojeblikkeligt behandles med INTERCEPT Blood System til plasma og transfunderes eller
genfryses straks efter behandling.

Denne proces er beregnet til at veere et lukket system. Behandling med INTERCEPT Blood

System erstatter ikke de geeldende standarder for processering i abne og lukkede systemer.

Hvis der er en leekage i seettet under processen, skal plasmaproduktet kasseres.

Advarsler: Amotosalen i bergring med huden kan forarsage lyssensibilisering, hvor der er

ultraviolet lys. Hvis der optreeder hudeksponering, skylles den eksponerede hud gentagne

gange med vand. Der bgr anvendes sterilsvejser (SCD), jf. producentens brugsanvisning.

Bemarkninger til leeger

Mens Taboratorieundersggelser af amotosalenforarbejdning med UVA lys har vist en reduktion
i niveauerne for visse vira, bakterier og parasitter; er der ingen patogen-inaktiveringsproces
der har vist at kunne fjerne alle patogener.

INTERCEPT-plasmakomponenter ma ikke ordineres til neonatale patienter, som behandles
med fototerapi-enheder, der udsender en bglgeleengde med maksimal energi pa mindre
end 425 nm, og/eller som har en lavere graense for bandbredden af emission <375 nm pa
grund af risikoen for erythem, der skyldes potentiel interaktion mellem det ultraviolette lys og
tiloversbleven amotosalen (under 400 nm).

i Brugsanvisning
Nedvendige materialer: Et (1) INTERCEPT fremstillings-szet til plasma.
Ngdvendigt udstyr: INTERCEPT llluminator, Sterilsvejser (SCD), slangesvejser.
Temperaturer ber reguleres ifalge geeldende bestemmelser for behandling af plasma.
Brugte og ubrugte INTERCEPT szt samt alle andre anvendte blodposer bgr kasseres som
biologisk farligt affald.
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INTERCEPT FREMSTILLINGSSAET til PLASMA

Trinene i processen
A-plasma til fremstilling med INTERCEPT Blood System
Det er pavist, at plasmaprodukter, der falder inden for falgende intervaller, er acceptable til
anvendelse med dette behandlingssaet.
Tabel 1

Volumen RBC-indhold

385-650 mL

<4 x 10° RBC/mL

B- Tilszetning af amotosalen

1. Tag seettet ud af pakningen.

2. Svejs slangerne fra plasmaposen pa amotosalen-posen vha. SCD.

3. Losn seettet fra organizeren og fiern gummibandet.

4. HvisderiINTERCEPT-processen vil blive fremstillet to plasmaenheder, svejses og fiernes

den ene opbevaringspose.

5. Seet etiketter pa poserne med den korrekte donor identifikation. Se advarsel i afsnit C. Hold

opbevaringsposerne adskilt fra hinanden mens de etiketteres, sa de ikke kleeber sammen.

6. Heeng plasmaposen op, idet det samtidigt sikres, at seettets poser/komponenter ikke

kommer i bergring med gulvet. Bryd begge kanyler pa posen med amotosalen.

7. Plasma og amotosalenoplgsningen skal kunne stremme ind i illuminationsposen, der er

meerket med tallet "1").

Sergfor, atplasmaetbliver temt helt ud af den ferste plasmapose og ind iilluminationsposen.

Pres luften fra illuminationsposen ind i amotosalenposen.

0. Nar luften er fiernet, og plasmaet er temt helt tilbage i illuminationsposen, blandes
illuminationsposen grundigt ved forsigtigt at bevaege den og sikre, at amotosalen og plasma
blandes helt.

11. Pres en lille meengde plasma og amotosalenblanding ind i slangen, sa det fylder mindst 4

cm af slangen.

12. Luk slangen mellem illuminationspose og amotosalenpose inden for de 4 cm. Advarsel:

Under illumination skal slangen holdes inden for illuminationsbakkens store rum.
13. Fjern og kasser den oprindelige plasmapose, amotosalenpose og overskydende slange.
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C- lllumination

llluminere plasma.

Se de komplette anvisninger i brugsanvisningen til INTERCEPT llluminator.

Advarsel: Alt plasma, bade i illuminationspose og slange, skal veere i det store rum i
TMuminatorbakken, sa der kan ske en inaktivering. Denne proces kraever uhindret lyspassage
gennem bakken og illuminationsposen med plasma. Der ber ikke veere etiketter eller andet
materiale pa dette omrade. Bakken skal veere ren. Etiketterne ma kun anbringes pa klappen
pa illuminationsposen. llluminationsposen skal ligge fladt.

D- Forarbejdning med CAD-enhed til absorption af blandingen (CAD)
1. Haeng illuminationsposen op, sa CAD kan heaenge frit, og opbevaringsposerne stadig er i
en omvendt stilling.

2. Luk klemmen pa bypass-slangen; sgrg for,at alle andre klemmer er abne.

3. Knzk kanylen pa illuminationsposen, sa plasmaet kan stramme igennem CAD, der er
meerket med tallet "2" og ind i opbevaringsposerne, der er maerket med tallet "3".

4. Nar plasmaet er udtemt fra illuminationspose og har passeret gennem CAD, lukkes
klemmen pa den slange, der farer fra CAD, og klemmen pa bypass-slangen abnes.

5. Haeng CAD op sammen med illuminationsposen.

6. Fjern opbevaringsposerne fra tab’en pa CAD og lad dem hzenge porte op.

7. Pres luften helt ud af opbevaringsposerne gennem bypass-slangen.

8. Luk klemmen pa bypass-slangen og abn klemmerne pa opbevaringsposerne.

9. Abn klemmen under CAD, séa plasmaet kan draene ind i opbevaringsposer.

10. Kontroller, at slangerne til opbevaringsposerne kun indeholder plasma, ikke luft. Luk

klemmerne pa opbevaringsposerne.

11. Omfordel om ngdvendigt plasmamaengden mellem opbevaringsposerne.

12. Sgrg for, at der er sat passende donoridentifikation pa hver fyldt
plasmaopbevaringspose.

13. Afbryd opbevaringsposerne fra saettet med en svejsning, der giver tilstreekkelig
slangelaengde til de enkelte segmenter.

14. Fjern CAD og illuminationsposen. Nu er INTERCEPT Plasma-processen fuldfert.

15. Svejs, om ngdvendigt, som det er passende for at danne segmenter.

16. Fglg de interne procedurer for frysning af plasma.

Forsigtig: DEHP er, nar det anvendes som et plastificeringsmiddel, kendt for at blive frigivet
fra medicinsk udstyr i polyvinylklorid (PVC). Der kan opstéd @get udludning med forleenget
opbevaring eller gget kontakt med overfladeomrade. INTERCEPT-behandlingsseettene har
kun kanylerne og Y-forbindelseselementerne, som indeholder PVC med DEHP. Alle beholdere
og andre dele er DEHP-fri. Under brug af dette behandlingsszet er blodkomponenter i kontakt
med DEHP i en kort tidsperiode (ca. <15 minutter). Pa grundlag af begreenset kontakt med
overfladeomrade og minimal kontakttid estimeres DEHP-niveauer i blodkomponenter efter brug
af behandlingsseettet at veere godt under dem, som hidrgrer fra andre medicinske anvendelser,
som indeholder PVC med DEHP-slanger (f.eks. heemodialyse, intravengs veeskeindgift,
ekstrakorporal membranoxygenering og cardiopulmonale bypass-procedurer). Risiciene i
forbindelse med DEHP, som frigives til blodkomponenterne, skal holdes op mod fordelene ved
terapeutisk transfusion og inaktivering af skadelige vira, bakterier og andre patogener.

Cerus, INTERCEPT, og INTERCEPT Blood System er varemaerker fra firmaert Cerus
Corporation.
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Kéytetadan INTERCEPT-valokasittelylaitteen kanssa.

Jokainen setti on kaaritty sinetdityyn pakkaukseen. Pakkauksen sisaltd: yksi
amotosaleenivetykloridiliuospussi, 15 mL, 6 mMol (koostumus : Amotosalen HCI 203mg, Natr.
chlorid. 924 mg, Aqua ad iniect. ad 100 mL), yksi valokasittelypussi, yksi yhdisteadsorptiolaite
(CAD-laite),kolme INTERCEPT-plasmansailytyspussia. Setti on steriloitu hoyrylla ja sateilylla.

Kayttoaiheet ja kaytto

Kayttotarkoitus:

Settid kaytetddn INTERCEPT-valokéasittelylaitteen kanssa plasman virusten, bakteerien,
parasiittien seké& kontaminoivien luovuttajan leukosyyttien laajakirjoiseen inaktivointiin.

Kayttoaiheet:

INTERCEPT-plasma on tarkoitettu sellaisten potilaiden transfuusion tueksi, jotka tarvitsevat
kliinisten ohjeiden mukaisesti plasmatransfuusioita tai terapeuttista plasmanvaihtoa. Potilaiden
kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd INTERCEPT-verijarjestelmalld kasitelty plasma oli
hyvin siedetty ja ettd sen terapeuttinen teho oli verrattavissa tavanomaiseen tuorepakastettuun
plasmaan. INTERCEPT-plasmaa voidaan kayttaa yksittdisen hyytymistekijan tai
antitromboottisen proteiinin puutosten, joille ei ole saatavilla konsentraatteja, seka usean
hyytymistekijan ja antittomboottisen proteiinin puutosten hoitamiseen. INTERCEPT-plasmaa
voidaan kayttaa myos veriplasman vaihtoon trombosytopeenista tromboottista purppuraa (TTP)
varten. INTERCEPT-hoitoa voidaan kayttdd gammasaéteilytyksen vaihtoehtona, jotta estetdén
transfuusioon liittyva siirrdnnéisen hyljintd (TA-GVHD). INTERCEPT-hoitoa voidaan kayttaa
CMV-testauksen ja leukosyyttien poiston sijasta transfuusion kautta valittyvan CMV-infektion
estamiseksi.

INTERCEPT-plasmaa voidaan sailyttda talteenottohetkesta lahtien 12 kuukautta -18°C ja
-25°C:ssa tai 24 kuukautta alle -25 °C:ssa soveltuvien toimenpideohjeiden ja maaraysten
mukaisesti.

INTERCEPT-verijarjestelmalla fotokemiallisesti kasitelty plasma voidaan varastoida ja siirtaa
pakastetun plasman standardimenetelmien mukaisesti. Sulatettua INTERCEPT-plasmaa, jota
on sailytetty 1ampétilassa 2—6 °C, voidaan kayttaa enintdan 5 paivan ajan. Kuten kaikkien
plasmatuotteiden kanssa, kliinisessa kaytdssa on otettava huomioon, etté labiilit hyytymistekijat
vahenevat sulatuksen jalkeisen sailytyksen aikana.

Vasta-aiheet
NTERCEP T-plasmaa ei saa kayttaa potilailla, joilla on ollut amotosaleenista tai psoraleeneista
johtuvia allergisia reaktioita.

Varotoimet

AT3 kayia tuotetta, jos sinetdity pakkaus on avattu, tuotteessa on vaurioitumisen

merkkeja, nestekierron liitdnnat ovat I0ysia tai vaurioituneita, kanyylit ovat rikki tai

amotosaleeniliuospussissa ei ole nestetta.

Ala sailyté yli 25°C:ssa. Ala ilmasta. Ala pakasta. Suojaa pakkaus ja letkut terévilta esineilta.

Kayttamattomat setit, joiden alumiinifolio on avattu, voidaan séilyttdd 20 vuorokautta

huoneenlammdssa, kun alumiinifolion avattu paa suljetaan ja kiinnitetdan. Alumiinifoliosta

poistetut setit on kaytettava 24 tunnin kuluessa.

Pida setti valolta suojaavassa pakkauksessa kayttoon asti. Suojaa setti suoralta auringonvalolta

ja voimakkailta UVA-valon lahteilta.

Setti on vain yhta kayttéa varten. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen. Tata

tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettédvaksi uudelleen. Vaara kayttd voi aiheuttaa haittavaikutuksia,

mukaan lukien vakavan sairauden ja mahdollisen kuoleman.

Patogeenien inaktivoinnissa on noudatettava seuraavia maarayksia:

— Plasman tilavuuden ja punasolujen (RBC) maaran on oltava taulukossa 1 maaritetyissa
rajoissa.

— Amotosaleeniin sekoitettu plasma on altistettava INTERCEPT-valokasittelylaitteen UVA-
valoannokselle. Muita UVA-valon l&hteité ei saa kayttaa.

— Plasman on virrattava painovoiman vaikutuksesta CAD-laitteen lapi valokasittelyn jalkeen.

— Tuoreen plasman koko prosessi talteenotosta pakastukseen asti on suoritettava loppuun 20
tunnin siséalla tai paikallisten maaraysten mukaisesti.

— Tuore pakastettu plasma, joka sulatetaan paikallisten maaraysten mukaisesti, on hoidettava
valittdmasti plasmalle tarkoitetulla INTERCEPT Blood System -jarjestelmalla ja annettava
transfuusiona tai pakastettava kasittelyn jalkeen valittdmasti uudelleen.

Prosessi on suunniteltu suljetuksi jarjestelmaksi.

INTERCEPT-verenkasittelyjarjestelmalla tehtava hoito ei korvaa standardeja, jotka koskevat

prosessointia avoimissa ja suljetuissa jarjestelmissa. Jos setissa esiintyy vuoto kasittelyn

aikana, plasmavalmiste on havitettava.

Varoituksia: Jos amotosaleenia joutuu iholle, se voi aiheuttaa valoherkkyytta ultraviolettivalossa.

Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele roiskeet iholta runsaalla vedella. Steriilid kytkentalaitetta

(SCD-laitetta) on kaytettava valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

Huomautuksia laakareille

Vaikka amotosaleeni- ja UVA-valokasittelyn laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet sen
vahentavan tiettyja viruksia, bakteereja ja parasiitteja, ei ole olemassa patogeenien
inaktivointiprosessia, jonka on osoitettu tuhoavan kaikki patogeenit.
INTERCEPT-plasmakomponentteja ei saa maarata vastasyntyneille, joita hoidetaan
valohoitolaitteilla, joiden lahettdméan huippuenergian aallonpituus on alle 425 nm ja/tai joiden
sateilykaistaleveyden alaraja on <375 nm, silla vaarana on ultraviolettivalon (alle 400 nm) ja
jaannésamotosalenin mahdollisesta vuorovaikutuksesta aiheutuva eryteema.

Kayttoohjeet
Tarvittavat materiaalit: yksi (1) INTERCEPT-plasmankasittelysetti
Tarvittavat varusteet: INTERCEPT-valokasittelylaite, steriili kytkentalaite (SCD-laite),
letkunsaumauslaite
Lampétiloja on saadettava niin, etta ne tayttavat plasmankasittelyyn sovellettavat maaraykset.
Kaytetyt ja kayttamattdmat INTERCEPT-setit on havitettava biologisena jatteena kuten mitka
tahansa kaytetyt veripussit.

- Suomi

INTERCEPT-PLASMANKASITTELYSETTI

Kasittelyvaiheet
A-INTERCEPT -verenkisittelyjarjestelmilli kisiteltdva plasma
Seuraavat plasmatuotteiden maarien rajat ovat hyvaksyttavia kaytettavaksi taman kasittelysetin
kanssa.
Taulukko 1

Tilavuus RBC-pitoisuus

385-650 mL <4 x 10° RBC/mL

B — Amotosaleenin lisdys

1. Poista setti pakkauksesta.

2. Yhdista plasmapussin letku amotosaleenipussin letkuun SCD-laitteella.

3. lIrrota setti pakkausalustasta ja irrota kuminauha.

4. Jos INTERCEPT-kasittelysséa tuotetaan kaksi plasmapussia, kuumasaumaa yhden
sailytyspussin letku ja irrota pussi.

5. Merkitse setin pussit vastaavilla luovutustunnisteilla. Katso kohdan C varoitus. Kun kiinnitat
etiketteja sailytyspusseihin, erota pussit, jotta ne eivat tartu kiinni toisiinsa.

6. Ripusta plasmapussi varmistaen, ettd setin pussit/osat eivat osu lattiaan. Riko
amotosaleenipussin molemmat kanyylit.

7. Annaplasman ja amotosaleeniliuoksen virrata valokasittelypussiin (merkitty numerolla”1”).

8. Varmista, ettd plasma tyhjenee kokonaan alkuperdisestd plasmapussista
valokasittelypussiin.

9. Paasta ilma valokasittelypussista amotosaleenipussiin.

10. Kun ilma on poistettu ja plasma on tyhjentynyt kokonaan takaisin valokasittelypussiin,

sekoita valokasittelypussin sisalté varovasti ravistamalla, jotta amotosaleeni ja plasma
sekoittuvat taydellisesti.

11. P&astad pieni maarad plasma-amotosaleenisekoitusta letkuun niin, ettd letku tayttyy
vahintdan 4 cm:n pituudelta.

12. Saumaa valokasittelypussin ja amotosaleenipussin valinen letku kiinni tdman 4 cm:n
kohdalta. Varoitus : Valokasittelyn aikana letku on pidettava valokasittelytarjottimen suuren
lokeron sisalla.

13. Irrota ja havita alkuperainen plasmapussi, amotosaleenipussi ja ylimaarainen letku.

C — Valokasittely

Kasittele plasma valolla.

Katso INTERCEPT-valokasittelylaitteen kayttdoppaasta taydelliset valokasittelyohjeet.
Varoitus: Kaiken plasman, seka valokasittelypussin etta letkun sisaltavan plasman, on oltava
valokasittelylaitteen tarjottimen suuren lokeron sisall4, jotta patogeenit inaktivoituvat. Prosessi
edellyttaa, ettd valo siirtyy esteetta tarjottimen ja valokasittelypussin plasman lapi. Talla alueella
ei saa olla etiketteja eikd muuta materiaalia. Tarjottimen on oltava puhdas. Etiketit saa asettaa
vain valokasittelypussin lapan paalle. Valokasittelypussin on oltava litteana.

D - Kasittely yhdisteadsorptiolaitteella (CAD-| Ialtteella)

1. Ripusta valokasittelypussi niin, ettd CAD-laite voi riippua vapaasti, ja pida sailytyspussit

ylosalaisin.

Sulje ohitusletkun puristin ja pida muut puristimet auki.

Riko valokasittelypussin kanyyli ja anna plasman virrata CAD-laitteen lapi (merkitty

numerolla "2”) sailytyspusseihin (merkitty numerolla ”3”).

Kun plasma on tyhjentynyt valokasittelypussista ja siirtynyt CAD-laitteen I&pi, sulje CAD-

laitteesta johtavan letkun puristin ja avaa ohitusletkussa oleva puristin.

Ripusta CAD-laite yhdesséa valokésittelypussin kanssa.

Irrota sailytyspussit CAD-laitteen kielekkeesta ja anna niiden roikkua portit yléspain.

Paasta iima kokonaan sailytyspusseista ohitusletkun lapi.

Sulje ohitusletkun puristin ja avaa sailytyspussien puristimet.

Avaa CAD-laitteen alla oleva puristin ja anna plasman valua sailytyspusseihin.

0. Varmista, etta sailytyspussien letkuissa on plasmaa eika yhtaan ilmaa. Sulje sailytyspussien
puristimet.

11. Jaa plasma tarvittaessa tasaisesti sailytyspusseihin.

12. Varmista, etté kuhunkin taytettyyn plasmansailytyspussiin on kiinnitetty luovutustunnisteet.

13. Irrota sailytyspussit setistd kuumasaumauksella ja jata letkut riittavan pitkiksi pussiryhmia

varten.

14. Havita CAD-laite ja valokasittelypussi. INTERCEPT-plasmakasittely on nyt valmis.

15. Saumaa letkut tarvittaessa pussiryhmien tekoa varten.

16. Jaadyta plasma laitoksen kaytantéjen mukaisesti.

wh
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Varoitus: Pehmittimena kaytettdvaa DEHP:ta tiedetaan vapautuvan polyvinyylikloridista
(PVC) valmistetuista 1aakinnallisista laitteista. Liukeneminen voi lisdéntya pitkan sailytyksen
tai suuremman pinta-alan kosketuksen myota. INTERCEPT-kasittelysarjoissa vain kanyylit ja
Y-haaroitusliittimet siséltdvat PVC:td DEHP:n kanssa, kaikki astiat ja muut osat ovat DEHP-
vapaita. Taman kasittelysarjan kayton aikana veren komponentit ovat kosketuksissa DEHP:hen
lyhyen ajan (alle noin 15 minuuttia). Pinta-alan rajallisen kosketuksen ja vahaisen kosketusajan
perusteella veren komponenttien DEHP-tasojen arvioidaan olevan kasittelysarjan kayton
jalkeen huomattavasti pienempia kuin ne tasot, jotka aiheutuvat muista ladketieteellisista
sovelluksista, jotka sisaltavat PVC:ta ja DEHP-letkuja (esim. hemodialyysi, suonensisdinen
nesteytys, kehonulkoinen hapetushoito ja kardiopulmonaariset toimenpiteet). Veren
komponenteihin vapautuvaan DEHP:hen liittyvat riskit on punnittava suhteessa terapeuttisen
verensiirron etuihin seka haitallisten virusten, bakteerien ja muiden patogeenien inaktivointiin.

Cerus, INTERCEPT, ja INTERCEPT Blood System ovat Cerus Corporationin tuotemerkki.
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Til bruk med INTERCEPT belysningsinstrument

Hvert sett er pakket i stotsikker emballasjen og inneholder en beholder med 15 mL 6 mM
amotosalen hydrokloridopplgsning (formulering: Amotosalen HCI 203 mg — Natr.chlorid. 924
mg - Aqua ad iniect. ad 100 mL), en belysningsbeholder, en Compound Adsorption Device
(CAD), tre INTERCEPT beholdere for lagring av plasma. Settet steriliseres med en kombinasjon
av damp og straling.

Indikasjoner og bruk

iltenkt bruk:
Settet brukes med et INTERCEPT belysningsinstrument til inaktivering av et bredt spekter av
virus, bakterier, parasitter og kontaminerende donorleukocytter i plasma.

Indikasjoner for bruk:

INTERCEPT Plasma er indisert som en stgtte hos pasienter som trenger plasmatransfusjoner
eller terapeutisk plasmautveksling, iht. retningslinjene ved klinikker. Kliniske studier med
pasienter har vist at plasma som er behandlet med INTERCEPT Blood System, ble godt
tolerert og beholdt terapeutisk virkning som var sammenlignbar med konvensjonell ferskfrosset
plasma. INTERCEPT Plasma kan brukes til behandling av mangel pa enkeltkoaguleringsfaktor
eller antitromboseprotein der det ikke finnes noen tilgjengelige konsentrater samt ved mangel
pa multikoaguleringsfaktor og antitromboseprotein. INTERCEPT Plasma kan ogsa brukes ved
plasmautveksling av TTP (Trombotisk trombocytopenisk purpura). INTERCEPT-behandling
kan brukes som et alternativ til gammastraling for a forebygge transfusjonsassosiert graft-
versus-host sykdom (TA-GVHD). INTERCEPT-behandling kan brukes istedenfor CMV-testing
og leukoreduksjon for & hindre transfusjonsoverfgrt CMV-infeksjon.

INTERCEPT plasma kan oppbevares fra prgvetakingstidspunkt og i 12 maneder ved
temperaturer mellom-18°C og-25°C elleri 24 maneder ved temperaturer under-25°C, i samsvar
med gjeldende prosedyrer og bestemmelser.

Plasma som er fotokjemisk behandlet med INTERCEPT Blood System, kan oppbevares og
overfgres iht. standardmetoder for frosset plasma. Tint INTERCEPT Plasma som er blitt opp-
bevart ved 2—6 °C, kan brukes i inntil 5 dager. Som ved alle plasmaprodukter, skal klinisk bruk
vurderes for nedsatte labile koaguleringsfaktorer i tiden etter tint oppbevaring.

Kontraindikasjoner
ruk av Plasma er kontraindisert hos pasienter som tidligere har hatt allergiske
reaksjoner pa amotosalen eller psoralener.

Forsiktighetsregler

Tkke bruk hvis: stetsikker emballasje er blitt &pnet, det er synlige tegn pa skader, vaeskebanens

forseglinger er lzse eller ikke intakte, kanylene er knekt eller hvis det ikke er vaeske i beholderen

for amotosalenopplgsning.

Ma ikke oppbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke luftes. Ma ikke fryses. Beskytt

emballasjen og slangene mot skarpe gjenstander.

Ubrukte sett i apnet aluminiumsfolie kan oppbevares i 20 dager ved romtemperatur hvis den

apne enden av aluminiumsfolien brettes og lukkes. Enheter som er tatt ut av aluminiumsfolien

ma brukes i lgpet av 24 timer.

Oppbevar settet i lysbeskyttende emballasje inntil det skal brukes. Beskyttes mot direkte sollys

og sterke UVA-lyskilder.

Settet er kun til engangsbruk. Ikke til gjenbruk. Ma ikke resteriliseres. Dette produktet er ikke laget

for gjenbruk. Misbruk kan fere til ugnskede reaksjoner, inkludert alvorlig sykdom og muligens ded.

Alle nedenstaende betingelser ma vaere oppfylt for patogen inaktivering:

- Plasmavolum og telling av rede blodceller (RBC) ma veere innenfor omradet angitt i tabell 1.

- De spesifikke volumintervallene til plasmaenheten ma overholdes.

- Plasma blandet med amotosalen ma eksponeres for UVA lysdoser fra INTERCEPT
belysningsinstrument. Det ma ikke brukes andre UVA-lyskilder.

- Plasma ma passere gjennom CAD-enheten ved hjelp av gravitasjon etter belysning.

- For frisk plasma ma hele prosessen fra tapping til frysing veere fullfort i lopet av et tidsrom pa
20 timer, eller i henhold til lokale forskrifter.

- Nytt, frossent plasma som er tint opp i henhold til lokale forskrifter, ma umiddelbart behandles
med INTERCEPT Blood System for plasma og overferes eller fryses pa nytt umiddelbart
etter behandling.

Denne prosessen er utarbeidet som et lukket system. Behandling med INTERCEPT Blood

System erstatter ikke gjeldende standarder for fremstilling i apne og lukkede systemer. Hvis

det oppstar en lekkasje i settet under fremstilling, ma plasmaproduktet kasseres.

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

for ulfrafiolett lys. Ved hudkontakt méa eksponert hud skylles med store mengder vann. Bruk

en steril tilkoblingsenhet (SCD) i henhold til produsentens bruksanvisning.

Merknad for leger

Selv om laboratoriestudier av behandling med amotosalen med UVA-lys har pavist en reduksjon
av nivaet av visse virus, bakterier og parasitter, er det ingen patogene inaktiveringsprosesser
som er pavist a eliminere alle patogener.

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

Bruksanvisning
Materialbehov: Ett (1) INTERCEPT fremsfillingsseft for plasma.
Ngdvendig utstyr: INTERCEPT belysningsinstrument, steril tilkoblingsenhet (SCD),
slangesveiser. Det ma kontrolleres at temperaturene overholder gjeldende bestemmelser for
plasmabehandling.
Brukte og ubrukte INTERCEPT-sett ma kasseres i likhet med brukte blodposer, som biologisk
skadelig avfall.

no - Norsk

INTERCEPT BEHANDLINGSSETT for PLASMA

Fremgangsmate
A-Plasma for fremstilling med INTERCEPT Blood System
Plasmaprodukter innenfor felgende omrader har vist seg a veere akseptable for bruk med
dette behandlingsettet.
Tabell 1

Volum RBC-innhold

385-650 mL <4 x 10° RBC/mL

B- Tilsetning av amotosalen
. Ta settet ut av emballasjen.

2. Sveis slangen fra plasmabeholderen til slangen pa amotosalen-beholderen ved bruk av
steril koblingsenhet.

3. Ta settet ut av organisatoren og fiern gummistrikken.

4. Hvis to plasmaenheter skal produseres ved INTERCEPT-fremstillingen, ma du forsegle og
fierne en lagringsbeholder.

5. Sett etikett pa de ulike beholderne ved bruk av et korrekt donoridentifikasjonssystem. Se
advarselen i avsnitt C. Ved merking av lagringsbeholdere ma du ta dem fra hverandre, sa
de ikke kleber til hverandre.

6. Heng opp plasmabeholderen, pass pa at beholdere/komponenter i settet ikke kommer i
kontakt med gulvet. Bryt begge kanylene pa amotosalenbeholderen.

7. La plasmaen og amotosalenopplgsningen stramme inn i belysningsbeholderen merket
med tallet "1".

8. Forviss deg om at plasmaen temmes helt fra den opprinnelige plasmabeholderen og over
i belysningsbeholderen.

9. Klem ut luft fra belysningsbeholderen og inn i amotosalenbeholderen.

10. Nar luften er fiernet og plasmaen har rent helt tilbake i belysningsbeholderen, ma du riste
belysningsbeholderen forsiktig for & sikre deg at amotosalen og plasma blandes fullstendig.

11. Klem ut en liten mengde plasma- og amotosalenblanding i slangen, sa den fyller minst 4
cm av slangen.

12. Forsegle slangen mellom belysningsbeholderen og amotosalenbeholderen et sted pa
disse 4 cm. Advarsel: Under belysning ma slangene oppbevares i det store rommet pa
belysningsbrettet.

13. Fjern og kasser den opprinnelige plasmabeholderen, amotosalenbeholderen og overfladig
slange.

C- Belysning

Belys plasmaen.

Det vises til bruksanvisningen for INTERCEPT belysningsinstrument for fullstendig veiledning.
Advarsel: All plasma, bade i belysningsbeholderen og i slangen, ma befinne seg inne i den
store delen av belysningsbrettet for at inaktivering skal finne sted. Prosessen krever uhindret
belysning gjennom brettet og belysningsbeholderen med plasma. Ingen etiketter eller annet
materiale skal befinne seg i dette omradet. Brettet ma veere rent. Etiketter ma kun plasseres
pa fliken av belysningsbeholderen. Belysningsbeholderen skal ligge flatt.

D- Fremstilling med Compound Adsorption Device (CAD)

1. Heng opp belysningsbeholderen, og la CAD-enheten henge fritt med lagringsbeholderne
opp ned.

2. Lukk klemmen pa bypass-linjen: forviss deg om at alle andre klemmer er apne.

3. Bryt kanylen pa belysningsbeholderen og la plasmaen stramme gjennom CAD-enheten
merket med tallet "2" og inn i lagringsbeholdere merket med tallet "3".

4. Sasnartplasmaen er temt fra belysningsbeholderen og har passert giennom CAD-enheten,
ma du lukke klemmen pa slangen som farer fra CAD-enheten og apne klemmen pa bypass-
linjen.

5. Heng opp CAD-enheten sammen med belysningsbeholderen.

. Fjern lagringsbeholderne fra hempen pa CAD-enheten, og la dem henge med apningen

o

opp.
. Klem ut luften fra lagringsbeholderne gjennom bypass-linjen.
. Lukk klemmen pa bypass-linjen og apne klemmene pa lagringsbeholderne.
. Apne klemmen under CAD-enheten og la plasmaen renne inn i lagringsbeholderne.
0. Forviss deg om at slangen til lagringsbeholderen inneholder plasma og ingen luft. Lukk
klemmene pa lagringsbeholderne.
11. Fordel plasmavolumet mellom lagringsbeholderne pa nytt, om nadvendig.
12.Forviss deg om at passende donoridentifisering er festet pa hver fylte lagringsbeholder
for plasma.
13.Koble lagringsbeholderne fra settet med varmeforsegling, og la det veere igjen nok
slangelengde for segmenter.
14.Kasser CAD-enheten og belysningsbeholderen. INTERCEPT Plasma-prosessen er na
fullfert.
15. Forsegle slangene ved behov for & lage segmenter.
16. Folg interne prosedyrer for frysing av plasma.

- O 00~

Forsiktig: DEHP, narbrukt som mykner, erkjent for a utleses fra polyvinylklorid (PVC)-medisinsk
utstyr. Det kan oppsta ekt utlekking under lang lagring eller gkt kontakt med overflaten.
INTERCEPT-prosesseringssett har kanyle og Y-leddkoblinger som inneholder PVC med
DEHP. Alle beholdere og andre deler er uten DEHP. Nar dette behandlingssettet brukes, er
blodkomponenter i kontakt med DEHP i en kort periode (omtrent <15 minutter). Basert pa den
begrensede kontakten med overflaten og den minimale kontakttiden, anslas DEHP-nivaene i
blodkomponenter etter bruken av behandlingssettet & veere godt under det som skjer ved andre
medisinske applikasjoner som inneholder PVC med DEHP-ror (f.eks. hemodialyse, intravengs
administrasjon av veeske, ekstrakorporeal membranoksygenering og kardiopulmonal bypass-
prosedyrer). Farene forbundet med DEHP som utlgses til blodkomponenter, ma veies opp mot
fordelene med terapeutiske transfusjoner og inaktivering av farlige virus, bakterier og andre
patogener.

Cerus, INTERCEPT, og INTERCEPT Blood System er varemerker som tilhgrer Cerus

Corporation. 67-23-00-087
ver. 2021-08-31



INTERCEPTA
BLOOD‘l'SYSTEM

MNa xpARon pe Tnv INTERCEPT Zuokeun AkTivoBoAnong UVA

Kd6e o€t eival cuokeuaopévo péoa o€ ouokeuaaia ao@aAeiag n omoia TePIAAPBAVEl €vav TTEPIEKTN
15 mL diaAUparog udpoxAwpikol amotosalen 6mM (ZUvBean: Amotosalen HCI 203 mg - Natr.chlorid.
924 mg - Aqua ad iniect.ad 100 mL), évav TepIEKTN OKTIVOBOANONG, Hia OUOKEUR TTPOOPOPNONG
evwoewv (CAD), Tpeig INTERCEPT TmrepiékTeg amobrikeuong TTAGOPATOG. TO OET OTTOOTEIPWVETAI HE
£va ouvduaopd atgoU kal akTIVOBOAIaG.

Evdeifeig ka1 Xpion

EVOEBEVHEVT Xprion:

Auté 10 o€t Xpnoiyotoieital pe pia INTERCEPT Zuokeur) AkTivoBéAnang UVA yia Thv adpavotroinon
£VOG EUPEWG PACHATOG 1WV, BakTnPIdiwy, TTaPACiTWY, KOBWS Kal TwV ETTIHOAUVOEWY TWV AEUKWV
QAIMOCPAIPiWY AIPOSOTWY OTO TTAGONA.

Evdeigeig xpriong:

TommAdopa INTERCEPT rpoopideTal yia TNV UTTOOTHPIEN GoBEVWY TTOU ATTAITOUV PETAYYIOEIG TTAGOHATOG
1) BepatreuTIKA AVTaAAQYr TTAGOPATOG, TUUQWVA WE TIG KATEUBUVTAPIEG YPAUHEG TNG KAIVIKAG TTPAKTIKNAG.
KAivikég Sokipég oe aoBeveig karédei§av Ot 10 TTAGopa TTou uToPABnKe o€ emeCepyacia pe 1O
INTERCEPT Blood System rjtav IKavoTroInTIK& avekTd Kai SIaTtipnoe BEPATTEUTIKF) ATTOTEAEOUATIKOTNTA
og oUyKpIon HE TO OUPBATIKO VWwTTO Katewuypévo TAdopa. To mAdopa INTERCEPT pmopei va
xpr]mponomesl yia GEPGTIEIC( QAVETTAPKEIWV pcpovasvwv TapayovIwy Trnﬁng n avnepoquTlev
TIPWTEIVLDV VIO TA OTTOIa BEV UTIGPXOUV BIOBECIHG CUNTIUKVWHAT, KABWG ETTIONG KAl VIA QVETIGPKEIES
TOMATTAWY TTapaydvTwy TMENG 1 avTiBpouBwTikwy TpwTeivwy. To TAGopa INTERCEPT ptopei
€1TioNg va xpnoigoTtroindei yia aviaAAayr) TTAGopaTog yia OpouBwTikr) BpouBoTtreviki TTopeupa (OOIT).
H Bepatreia pe INTERCEPT ptropei va xpnoipotroindei wg evaAAaKTIK TN akTIVOBOAIag yaua yia Tnv
TPOANYN TNG VOoOU HOOXEUPATOG EVavTl TOU §EVIOTH TTIOU GUOXETICETal pe peTayyioeig (TA-GVHD). H
Beparreia pe INTERCEPT ptropei va xpnoigotroin®ei avti yia avaAloeig CMV kai Aeukagaipeon yia Tnv
TPOANYN Aoipwgng CMV TTou peTadideTal aTré PETAYYIOEIG.

To INTERCEPT mAdopa ptopei va amobnkeutei yia 12 priveg amod Tn oTiyur) TnG oUAAoyrg o€
Beppokpacia petagu -18°C kai -25°C 1 yia 24 prveg o€ Beppokpacia kaTw Twv -25°C, o€ CUPPOPPWON
HE TIG I0XUoUTEG DIadIKATIEG KAl TOUG KAVOVIOHOUG.

H atmobrikeuon Kal N YETAYYION QWTOXNHIKG £TTeCEpyacpévou TTAdopaTog pe o INTERCEPT Blood
System ptopouv va TTpaypaToTroinfolv cUN@WVA HE TIG TUTTOTTOINPEVEG HEBODOUG YIa TO KATEWYUYHEVO
TAdopa. Atroyuypévo TAGopa INTERCEPT amoBnkeupévo oe Beppokpacia 2-6°C ptropei va
Xpnoigotroindei yia éwg kal 5 nuépeg. OTwg pe OAa Ta TTPoidvTa TTAGOPATOG, KATd TNV KAIVIKA Xpron
TIPETTEN va AapBAVETal UTTOWN N PEIWON TWV aoTaBWY TTapayovTwy TMENG KaTd TNV atrobrikeuon Petd
v amoyugn.

Avrevdeieig
Hxpnon Tou INTERCEPT MAGoua avTevdeikvuTal o€ aoBeveig Pe I0TOPIKG GAAEPYIKNG avTidpaong aTo
amotosalen 1} oTa YwpaAévia.

Mpo@uAdgeig

MR Xpnoipotoleite eav: H ouokeuacia AOQPAAEING EXEl QVOIYTE! - YTIGpXOUV Epgpavi) anpddia gBopds -

Ta kaAUppata Tng d16dou uypou eival xahapd 1) Sev ival dBIkTa - O1 KAVOUAEG eival OTTaOpEVEG R OEV

uTTdpXEl KaBOAoU Uuypd oTov TTEPIEKTN SiaAUpaTog amotosalen.

Na pnv guAdooetal oe Beppokpacia dvw Twv 25°C. Na unv aepigetal. Na pnv kataguxeTal.

MpooTaTeloTe TN CUCKEUAOTA KAl TIG CWANVWOEIG aTTd aIXUNPG AVTIKEINEVA.

AXPNOIPOTIOINTA OET O€ AVOIYHEVEG OUOKEUAGTiEG ahoupiviou pTropouyv va diatnpnouv yia 20 nuépeg oe

Beppokpacia dwyatiou, agol JITTAWOETE Kal A0QPAAICETE TO AVOIKTO GKPO TNG OUCKEUATTag AAOUHIVIOU.

Movadeg Trou €xouv aTToPakpuVOEi atrd TN oUoKeuacia aAoupIViou TTPETTE VO XpNoIJoTToINBoUV péoa

o€ 24 Wpeg.

AlaTnpeite TO OET P€Oa OTN OUOKEUOOIA TTPOOTACIAG ATTO TO QWG HEXPI TN OTIYPA TNG XPAONG.

MpooTatéwTe atmd TNV dpeon €kBeon aTov HAIO KAl aTTd TINYT GWTOG dUVATAG UTTEPIWDOUG aKTIVOBOAIaG

UVA.

To o€t gival piag xpriong. Mnv mmavayxpnoiPoTrolgite. Mnv £TTAVATIOOTEIPWVETE. AUTO TO TTPOIOV Sev

£XEI OXEDINOTEI yIO ETTAVAXPNTIPOTIOINGT. TUXOV E0QAAUEVN XPON UTTOPET VO TIPOKAAETEI AVETTIBUNTES

avTidpdoelg, oupTtepIAapBavopévng ooBaprg vooou kal oavwg Bavarou.

Ma TV adpavotroinon Twv Taboydvwy opyaviopwy, Ba TTPETTEl va TTANPOUVTAl OAEG O TTAPAKATW

TPoUTToBETEIG:

- O 6YKOG TTAGOATOG KOl TO TTEPIEXOHEVO TWV EPUBPWY aidoaaipiwy (RBC) TrpéTrel va BpiokovTtal evidg
Tou eUPOUG TTou kaBopileTal aTov Mivaka 1.

- MAGopa avapepelypévo ue amotosalen TpETTel va exTiBeTal o€ d6oN UTTEPILGOUG akTIVoBoAiag UVA
até v INTERCEPT ouokeur akTivoBéAnong UVA. Aev TTp€Trel va xpnoidoTroinBei kapia GAAN TTnyn
UTTEPIOOUG aKTIVOBOAIDG.

- To TTAGopa TTpETTEl va JIEABEI péoa atmd T CUOKEUR TTPOOPOPNONG EVWOEWV
Siadikaoiag pong TNG BaputnTag, META TNV aKTIVOBOANGN.

- MNa 10 ppéoko TAdoua, 6An n diadikaacia atré TN CUAAOYRA PEXPI TNV KATAWUEN TTPETTEN VO OAOKANPWOET
péoa o€ xpovikd dIGoTNpa 20 wPWV 1) CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

- To pdogata KatawuxBEv TTAGopa TTou €Xel aTTOYuxXOei CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG,
TIPETTEl va UTTOOTEl dpeoa eTTegepyacia pe To oUotnua INTERCEPT Blood System yia TAdopa kai va
HETaYYIOTEN i) va eTTavayuyBei apéowg PETa TNV TTECEPYQDIa.

Authy n Oladikaoia éxel oxedlaoTei wg KAeloTé cuotnua. H xprion tou INTERCEPT ZuoTtnua

Emegepyaoiag Aipartog (INTERCEPT Blood System) dev avtikaBIioTd TIG KatdAANAeg kaBiepwpéveg

TIPOKTIKEG YIa €TTECEPYATIa O€ AVOIKTA Kal KAEIoTd ouoTrpata. Edv umdpyel diappor) 0To O€T KATA TN

didpkela eTTeGEPyAaiag, To TTPOIGV Tou TTAGOPATOG TTPETTEI VO ATTOPPIPOE.

Mpoeidomoifoelg: To amotosalen o6tav €pBel ot ema@n e To dEpuA, UTTOPEi va odnynAoel o€

PwToEUaIOBNTOTTOINCN TTapPOUTia UTTEPILOOUG PwToS. Edv Trapatnpnbei ékBeon Tou dépparog,

EETTAUVETE TNV eKTEBEINEVN ETTIPAVEIT TOU SEPPATOG TTOAU KOAG pE VEPO. MPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI OTEIPX

ouokeun ouvdeong (SCD) oUppwva pe TIG 0dnyieg XpPioNg Tou TTAPACKEUAOTH.

(CAD) péow Tng

INUEIWOEIG TTPOG TOUG 1ATPOUG
TTOPOAC TTOU Of EPYACTNPIAKES HEAETEG TNG ETTEEEPYTiag amotosalen Pe Qg UTTEPIWDOUG aKTIVOBOoAiag
UVA éxouv deigel peiwon oTta eTTTTEda OpIoUEVWY 10V, BOKTNPIBIWY Kal TTAPAsiTwy, deV UTTAPXE! Kapia
Sladikaoia adpavoTroinong TTaBoydvwy yia TNV oTroia va £xel aTrodelxOei 6T e§aeipel OAa Ta TTaBoydva.
To mAdopa INTERCEPT d¢ Ba TTpETTel va 0UVTAYOYPAQOUVTal OE VEOYVIKOUG aoBeveig TTou Aappdavouv
Bepartreia Pe CUOKEUEG PWTOBEPATTEING OI OTTOIEG EKTTEUTIOUV O€ HEYIOTO EVEPYEIOKO PAKOG KUPATOG
HIKPOTEPO aTTd 425 NM, /KA EXOUV KATWTEPO OPI0 EUPOUG LWVNG EKTTOPTTAG <375 nm, AGyw Tou KIVOUVOU
TTPOKANGNG £puBANATOG aTTS TNV TTIBAVH GAANAETTIOPACT) HETAEU TOU UTTEPILBOUG PTG (KATW Twy 400
nm) Kal TOU UTTOAEITTOPEVOU GPOTOCTAEVIOU.

Odnyieg Xpriong
Atraitoupeva UAIKG: ‘Eva (1) INTERCEPT ZeT Emregepyaoiag yia MAdopa.
ATtraitoupevog eommAiopdg: INTERCEPT Zuokeur) AktivoBoAnong UVA, Zteipa Zuokeur) Z0vdeong
(SCD), Zuokeun Z@pdayiong ZWANVWOEWY.
O1 BepuoKpacieg TTPETTEI VA EAEYXOVTAI TTPOKEINEVOU VA OUPBaAdifouV HE TOUG ITXUOVTEG KAVOVIOHOUG VIO
TNV emegepyaoia Tou TTAGopaTog. Ta xpnoigotroinuéva kai ta axpnoigotrointa INTERCEPT o€t mpéTel
VO OTTOPPITITOVTAI, OTIWG KABE XPNCIUOTIOINUEVOI TIEPIEKTEG QIPATOG, WG ETTIKIVOUVA BIoAOYIKG aTTOBANTA.

- EAAnvIkaG

INTERCEPT ZET ENEZEPIAZIAZ INA NAAZMA

216310 d1adIKagiag
A-TIAdopa pog emegepyacia pe INTERCEPT Zuotnpa Emregepyaciag Aipatog
‘Exel deixBei 611 Ta TTPOIGVTA TTAGOPATOG TTOU BPICKOVTAI EVTOG TWV TTAPAKATW EUPWV Eival ATTODEKTA
yiat XPrion HE auTo TO OET £TTEGEPYATIOg.
Mivakag 1

‘Oykog Mepiexdpevo RBC

385-650 mL
B - MpooBnkn amotosalen

<4 x 10° RBC/mL

1. AQaIpEOTE TO OET ATTO TN GUOKEUATIA.

2. ZUYKOAANAGTE TN CWARVWON aTTO TOV TTEPIEKTN TTAAOUATOG E T OWANVWOoN Tou TIEPIEKTN amotosalen,
xpnoipotroiwvtag SCD.

3. ATIOOUVOPUOAOYAOTE TO OET ATTO TOV OPYAVWTH KAl AQaIPETTE TNV EAATTIKI TAIVIAL.

4. Edv mapayxBolv dUo povadeg TAdopatog améd Tnv emegepyacia INTERCEPT, Beppdvete n
oEPAyIoN Kal aaIPEOTE £vav TIEPIEKTN ATTOBIKEUONG.

5. EMONUOIVETE PE ETIKETEG TOUG TTEPIEKTEG TOU OET XPNOIUOTIOILVTAG KATAAANAN TauTOoTrOINON TNG
aigodoaiag. Agite TNV Tpoeidotroinon otnv evotnTta . O1av eTMKOAATE ETIKETEG OTOUG TTEPIEKTEG
ATTOBrKEUONG, DIOXWPIOTE TIG WOTE Va UNV KOAACOUV N pia Je TNV GAAN.

6. KpepdoTe TOV TIEPIEKTN TOU TTAGOPOTOG KOl BERAIWBEITE OTI O TTEPIEKTEG/TAl EGAPTHAHATA TOU OET OEV
£pxovTal o€ £TTaPn pe To SATTEDO. ZITACTE Kal TIG U0 KAVOUAEG OTOV TTEPIEKTN TOU amotosalen.

7. AgnoTe To TTAGopa Kal 1o didAupa Tou amotosalen va peloouv HEoa GTOV TTEPIEKTN akTIVOBOANONg
TIOU eTTIONPaiveTal Pe Tov apiBud "1

8. BEBmwSEl’Ts o1 To TAGOPa €Xel TTANPWG PETAPEPBET aTTd TOV APXIKO TTEPIEKTN TTAAOUATOG OTOV
TIEPIEKTN uKTlvoBo)\ncqg

9. Etayere ou:pq atrd Tov TTEPIEKTN aKTIVOBOANONG uscm oToV TIEPIEKTN amotosalen.

10. Otav o aépag £xel ATTOHAKPUVOED Kal TO TTAGOPO €XEl TTANPWS PETOPEPOBE] TTIOW OTOV TTEPIEKTN

QKTIVOBOANONG, avakaTéWTe KOAG TOV TTEPIEKTN OKTIVOBOANONG HE AT avadeuon WOTE va
e¢aoalioTel n TARpPNG avdapeign amotosalen kai TTAGopaToG.

. E&ayete pia pikpry ToodTnTa TTAGOPaTOG KOl peiypatog amotosalen péoa otn owAfvwon, yepioviag

TIEPITTIOU 4 cm owAvwong.

12. Z@payioTe TN cwAvwon PETAgU Tou TIEPIEKTN aKTIVOBOANONG Kal Tou TrEPIEKTN amotosalen péoa
oTo THAMA Twv 4 cm. MpoeidoTroinon: Katd Tnv akTivoBOAncn, n cwArvwaon TrpéTel va diatnpeital
€VTOG TOU HeyGAOU SIGHEPIOPATOG TOU POPEX TNG CUCKEUNG OKTIVOBOANONG.

13. AQaIpEOTE Kal QTIOPPIYTE TOV QAPXIKO TTEPIEKTN TTAAOPATOG, TOV TTEPIEKTN amotosalen kal Tn
OWAAVWON TTOU TTEPICOEVEL.

I - AkTivoBoAnon

AkTIvoBoAnoTe TO TTAGOUa.

Avagepbeite a10 Eyxeipidio Xpriong tng INTERCEPT Zuokeung AkTivoBoAnong yia TTAApeIG odnyieg

XPnong akTivoBéAnong.

Mpoeidotroinon: OAo 1o TTAGOHQ TToU BPICKETAI OTOV TTEPIEKTN AKTIVOBOANONG Kal TN CWAAvVWON,

TTPETTEl VO BPIOKETAI HECA OTO PEYAAO SIAUEPIOUA TOU QOPEX TNG CUOKEUNG OKTIVOBOANGNG, £T01 WOTE,

va eTmiTeuxBei N adpavotroinon. H diadikaoia aTraiTel EKTTOPTTH AVEUTIOBIOTOU GWTAG HEGW TOU POPED

TNG CUOKEUNG akTIvOBOANONG Kal TOU TTEPIEKTN OKTIVOROANONG WE TO TTAGOUA. € QuUTAV TNV TTEPIOXN

OEV TIPETTEI VA UTTAPXOUV ETIKETEG 1) AAAA UAIKG. O Qopéag TNG CUCKEUNG OKTIVOBOANONG TTPETTEI Va gival

Kueupbg. Ol €TIKETEG TIPETTEI VO TOTTOBETNOOUV pc')vo TAvw oT0 TrTepL’Jvlo TOU TTEPIEKTN AKTIVOBOANONG.

O TePIEKTNG OKTIVOBOANONG TTPETTEI VA OKOUNTIG O€ ETTITTEDN ETTIPAVEIQ.

A - Emre§epyaoia pe Tn Zuokeun Npoopoéenong Evwoswv (CAD)

1. KpepdoTe Tov TepIEKTN akTivoBOAnong, utpnvovmq n ouokeur) CAD va kpépetal eEAeUBepa Kal Pe
TOUG TTEPIEKTEG ATTOBKEUONG OE QVECTPaUMEVN BEaN.

2. KAeioTe To OQIYKTAPA OTN ypauun Trapdkapyng. BeBaiwBeite 611 Aol o GAAol o@IyKTHpES gival
QAVOIKTOI.

3. ZmAoTe TNV KAVOUAQ OTOV TTEPIEKTN aKTIVOBOANONG Kol a@rioTe TO TTAGOMA va péel Péoa aTré
TN ouokeurp CAD TTou emonuaiveTal pe Tov apiBud "2" oToug TIEPIEKTEG ATTOBrKEUONG TTOU
eTmonuaivovTal ue Tov apiud "3".

4. MONig ohokAnpwBEi n pcmq)opa Tou TTAGONATOG aTTd TOV TrEpIEKTﬂ qKnvoBo)\nong OTn OUOKEUR
CAD, kAeioTe 10 c(pviTr]pa me owAAvwong Tou TTpoépxeTal até Tn ouokeur) CAD kal avoigte 1o
OQIVKTAPA TNG YPAUHNAG TIAPAKAHYNG.

5. KpepdoTe cum(zun CAD padi pe Tov 'ITEpIEKTI’] aKTlvoBo)\ncng

6 Acpmpscr'rz Toug TraplaKTag atoBrikeuong atoé Tn ouokeur) CAD kal a@AOTE TOUg VO KpEHOVTAl HE
TIG OTTEG TIPOG TA ETTAVW.

7. Egayete mARpWG TOV 0€pa aTTO TOUG TTEPIEKTEG ATTOBAKEUONG HEOW TNG YPOAHMAG TTAPAKAUYNG.

8
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BeBaiwBeite o1 £x€1 £§ayBei OAog 0 aépag o€ Evav TEAIKO TTEPIEKTN aTTOBRKEUONG.
KAgioTe 10 OQIYKTAPa TNG YPOPHAG TTAPAKAUWNG KOl QVOIETE TOUG OQIYKTAPEG TWV TTEPIEKTWV
aTTOBrKEUONG.
Avoigte To o@IykTApa TToU BpiokeTal KaTw amd Tn ouckeur] CAD yia va emiTpaTrei n dloxETeuon Tou
TAAOPATOG OTOUG TTEPIEKTEG OTTOBNKEUTNG.

10. BeBaiwBeite 0TI N CWARVWON TOu TTEPIEKTN ATTOBRKEUONG TTEPIEXEI TIAGOPQ Kal OX1 aépa. KAgioTe
TOUG OQIYKTAPEG OTOUG TTEPIEKTEG ATTOBKEUONG.

11. AVOKOTOVEIMETE TOV OYKO TOU TIAAOMQTOG HETAEU TwV TTEPIEKTWY aATTOBRAKEUONG, €av €ival
aTapaitnTo.

12. BeBaiwBeite 0TI KATAAANAN TAUTOTTOINGT QIPODOTN ATTOdIGETAI O€ KAOE TTEPIEKTN ATTOBKEUTNG TTOU
TEPIEXEl TTAGOpA.

13. ATTOOUVSEOTE TOUG TTEPIEKTEG OTTOBIKEUONG ATTO TO OET Beppaivovtag Tn o@pAayion Kal aQnoTe
QAPKETO PAKOG CWANVWONG YIO TNV TUNUATIKA CUAAOYA.

14. Amroppiyte Tn cuokeury CAD kai Tov TrepIékTn akTivoBoAnong. H diadikacia  TAGopaTog
INTERCEPT é£xe1 Twpa oAoKANpwOEi.

15. ZpayioTe KATAAANAQ TN CWARVWON YIa va dNUIOUPYACETE TUNUATIKH CUAAOYH, OTTOU aTTaITETal.

16. AKOAOUBNOTE TIG ECWTEPIKEG DIAdIKATIES yia TNV Yugn Tou TTAGOUATOG.

Mpoooxn: Eival yvwotd 611 o eotépag DEHP, 6tav xpnoipoTtoleital wg TTAACGTIKOTIOINTAG,
atreAeUBEPWVETal aTTd TIG IATPIKEG CUOKEUEG TTOAUBIVUAIKOU XAwpidiou (PVC). Augnuévn ékAuan ptropei
VO OUMBEI O€ TTEPITITWON TTAPATETAUEVNG ATTOBAKEUONG i QUENPEVNG ETTAPAG HE TNV ETTIQAVEID. 2TA
oet emegepyaaiog INTERCEPT, PVC pe DEHP mepiéxouv pévo Ta e§apTipaTta Twy owAnvapiwv Kol
ol oUvdeopol Twv ouvdéaewy Y. ONol ol TTEPIEKTEG Kal Ta GAAa e€apTApaTa dev TTepiéxouv DEHP. Katd
TN XPrion autoU Tou OET ETTEGEPYATIOG, TO CUOTATIKG TOU QipaTog £pXOVTal O€ ETIAPN PE TOV EOTEPA
DEHP yia cuvtopo xpoviké didotnua (<15 Aetrté mrepitou). Me Baon Tnv TTEPIOPICHEVN ETTAPN HE
TNV €MQAVEIQ Kal TOV EAGXIOTO XpOVO £TTAPNG, eKTINATAI 6T Ta emriTreda Tou DEHP ota cuoTaTikd Tou
aigaTog PETA TN XPron Tou O€T eTTegepyaaiag gival TTOAU XapunAdTepa aTré auUTd TTOU TTPOKUTITOUV OTTO
GAAEG 1OTPIKEG EQAPHOYES TTOU TTEPIEXOUV OWANVWOEIG TTOAUBIVUAIKOU ¥Awpidiou (PVC) pe DEHP (TTx.
aigodiGAuan, svéo(p)\éﬁla XOPrynon uypwy, o§uyévwon eEwWOWMATIKAG MEPBPAVNG kal dladikaoieg
KupBlonv:upovmng Trapumplpng O kivduvol TTou ouvdéovTal Pe TNV ane)\sueepwon Tou DEHP ota
0OUOTaTIKG TOU aiaTog TIPETTEN VA OTABUICOVTaI HE Ta OQEAN TNG BEPATTEUTIKAG HETAYYIONG Kai TNV
adpavoTtroinon emBAABWY 1WV, BAKTNPIWY Kol GAAWY TTABOYOVWY HIKPOOPYAVICHWV.

Ta Cerus, INTERCEPT kai INTERCEPT Blood System eivai eptropikd ofjpata tng Cerus Corporation.
67-23-00-087
ver. 2021-08-31



INTERCEPTA
BLOOD‘l'SYSTEM

Pro pouziti s iluminatorem INTERCEPT

Vsechny soupravy jsou baleny v zabezpecenych obalech a obsahuji jeden 15 mL sacek
roztoku 6mM hydrochloridu amotosalenu (sloZzeni: 203 mg amotosalenu HCI, 924 mg chloridu
sodného, Aqua ad iniect. ad 100 mL), jeden iluminaéni sacek, jedno zafizeni pro adsorpci latek
(CAD), tfi sacky INTERCEPT na skladovani plazmy. Souprava je sterilizovana kombinaci parni
sterilizace a ozéafeni.

Indikace a pouziti

Zamyslené pouziti:

Tato souprava se pouziva s iluminatorem INTERCEPT k inaktivaci Sirokého spektra vird,
baktérii, parazitt, jakoz i kontaminujicich darcovskych leukocytu v plazmé.

Indikace k pouziti:

Plasma INTERCEPT je ur¢ena k podpore pacientd vyzadujicich transfuzi plasmy nebo
terapeutickou vyménu plasmy dle doporuc¢eni pro klinickou praxi. Klinicka hodnoceni u pacient
ukézala, ze plasma osetfena pomoci krevniho systému INTERCEPT Blood System byla dobie
tolerovana a zachovala si terapeutickou U¢innost srovnatelnou s konvencéni erstvé mrazenou
plasmou. Plasmu INTERCEPT Ize pouzit k Iébé deficitu jednoho koagula¢niho faktoru nebo
antitrombotického proteinu, pro néjz nejsou dostupné zadné koncentraty, a také l1écbé deficitu
vice koagulaénich faktort a antitrombotickych proteinti. Plasmu INTERCEPT Ize pouZzit také
k vyméné plasmy pfi trombotické trombocytopenické purpure (TTP). Osetieni INTERCEPT Ize
pouzitjako alternativu zafeni gama v ramci prevence onemocnéni v dusledku reakce Stépu proti
hostiteli ve spojitosti s transfuzi (TA-GVHD). OSetfeni INTERCEPT Ize pouzit misto testovani
na CMV a leukoredukce v ramci prevence infekce CMV prenesené pfi transfuzi.

Plazma o$etfena postupem INTERCEPT muze byt skladovana po dobu 12 mésict od odbéru
v rozmezi teplot od -18 °C do -25 °C nebo po dobu 24 mésicl za teploty nizsi nez -25 °C,v
souladu s platnymi predpisy a protokoly.

Fotochemicky oSetfenou plasmu pomoci krevniho systému INTERCEPT Blood System Ize
skladovat a transfuzné podavat dle standardnich metod pro zmrazenou plasmu. Rozmrazena
plasma INTERCEPT skladovana pfi 2—6 °C muZze byt vyuzivana az 5 dni. Jako u v$ech pro-
duktt plasmy je tfeba, aby klinicti uzivatelé brali v vahu pokles labilnich koagula¢nich faktoru
bé&hem skladovani po rozmrazeni.

Kontraindikace
PouZiti plazmy o$etfené postupem INTERCEPT je kontraindikovano u pacientu, ktefi maji v
anamnéze alergii na amotosalen nebo psoraleny.

Upozornéni

NepouZivejte, pokud: byl zabezpe&eny obal otevien, existuiji viditelné znamky zhorseni stavu

vyrobku a obalu, jsou uzavéry drahy kapaliny volné nebo porusené, jsou kanyly zliomené nebo

v sacku na roztok amotosalenu neni zadna kapalina.

Neskladujte za teplot pfesahujicich 25 °C. Neodvétravejte. Nezmrazujte. Chrarite bali¢ek a

hadicky pfed ostrymi predméty.

Nepouzité soupravy v oteviené hlinikové félii mohou byt skladovany po dobu 20 dnti za pokojové

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

félie musi byt pouzity do 24 hodin.

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

pfimym slune¢nim zarenim a silnymi zdroji UVA paprsku.

Souprava je uréena pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované. Nesterilizujte.

Tento vyrobek neni uréen k opakovanému pouziti. Nespravné pouziti mize mit za nasledek

nezadouci Ucinek, véetné zadvazného onemocnéni a mozné smrti.

Pro deaktivaci patogent musi byt dodrzeny vSechny nasledujici podminky:

- Objem plazmy a obsah ¢ervenych krvinek se musi nachazet v rozmezi uvedeném v tabulce 1.

- Plazma smichana s amotosalenem musi byt vystavena davce UVA paprskl z iluminatoru
INTERCEPT. Neni dovoleno pouzit jakykoliv jiny zdroj UVA paprsku.

- Plazma musi po osvétleni protéct zafizenim pro adsorpci latek pod vlivem gravitace.

- U Cerstvé plazmy musi byt cely postup — pocinaje odbérem az do zmrazeni — dokoncen v
rozmezi 20 hodin anebo v dobé uréené mistnimi predpisy.

- Cerstva zmrazena plazma, ktera byla rozmrazena v souladu s mistnimi predpisy, musi byt
ihned osetfena postupem INTERCEPT Blood System pro zpracovani plazmy a bez odkladu
pouzita k transfuzi anebo ihned po oSetfeni znova zmrazena.

Tento proces je konstruovan jako uzavieny systém. Zpracovani postupem INTERCEPT Blood

System nenahrazuje pfislusné standardy pro zpracovani v otevienych a uzavienych systémech.

Pokud vznikne pfi zpracovani v soupravé netésnost, plazma musi byt zlikvidovana.

Vystrahy: Kontakt amotosalenu s kuzi mize v pfitomnosti ultrafialového svétla zpusobit vznik

fotosenzitivity. Pokud dojde k zasaZeni kiize, oplachnéte zasaZenou oblast velkym mnozstvim

vody. Sterilni svarecka (SCD) se musi pouzivat v souladu s pokyny k pouziti od vyrobce.

Poznamka pro lékaie

kdyZTaboratorni studie zpracovani plazmy pomoci amotosalenu a paprskd UVAukéazaly snizeni
hladin nékterych vir(i, baktérii a parazit(i, neexistuje Zadny proces deaktivace patogendu, ktery
by prokazatelné eliminoval v§echny patogeny.

Plazmatické komponenty INTERCEPT nepfedepisujte novorozencim l|éenym
fototerapeutickymi zafizenimi vyzafujicimi pfi maximalnim vykonu vinovou délku niz$i nez
425 nm a/nebo s nizsi hranici Sitky emisniho pasma < 375 nm, jelikoz hrozi vznik erytému
v dlsledku potencidlni interakce mezi ultrafialovym svétlem (pod 400 nm) a rezidudlnim
amotosalenem.

Pokyny k pouziti

Potfebné materialy: Jedna (1) souprava INTERCEPT pro zpracovani plazmy.

Potiebné zafizeni: lluminator INTERCEPT, sterilni svafe¢ka (SCD), svafovaci pfistroj na
hadicky.
Je potieba regulovat teplotu za u¢elem dodrzeni platnych nafizeni pro zpracovani plazmy.
Pouzité i nepouzité soupravy INTERCEPT je nutno zlikvidovat stejné jako pouzité sacky na
krev, tedy jako biologicky nebezpecny odpad.

cs - Cesky

SOUPRAVA INTERCEPT na ZPRACOVANI PLAZMY

Postup

A-Plazma pro zpracovani postupem INTERCEPT Blood System

Ukazalo se, Ze s touto soupravou Ize pouzit plazmové produkty v nasledujicim rozmezi.
Tabulka 1

Objem
385 — 650 mL

Obsah ¢ervenych krvinek

<4 x 108 ¢ervenych krvinek/mL

B - Pfidani amotosalenu
1. Vyjméte soupravu z obalu.

2. Pomoci sterilni svarecky svarte k sobé hadicky sacku na plazmu a hadi¢ky sacku na

amotosalen.

3. Vyjméte soupravu z poradace a odstrarte gumovou pasku.

4. Pokud postup INTERCEPT vytvori dvé jednotky plazmy, uzaviete svarem a vyjméte jeden

skladovaci sacek.

5. Oznacte sacky v soupravé pfislusnym zplsobem pro identifikaci. Viz vystraha v ¢asti C.

Pfi oznaCovani skladovacich sackl stitky oddélte sacky, aby se k sobé nepfilepily.

Povéste sacek s plazmou a davejte pozor, aby se ani sacky ani komponenty nedotykaly

podlahy . Zlomte obé kanyly na sa¢ku na amotosalen

Nechte plazmu a roztok amotosalenu vtékat do ilumina¢niho sacku je oznacen ¢Cislem 1.

Zajistéte, aby plazma zcela vytekla z plvodniho sacku do iluminaéniho sacku.

Vytlacte vzduch z iluminaéniho sacku do sacku s amotosalenem.

0. Poté, kdy vzduch byl vytlaen a plazma beze zbytku natekla to iluminac¢niho sacku, peclivé
obsah iluminaéniho sacku promichejte Setrnym pohybem, aby se amotosalen dokonale
smisil s plazmou.

11. Vytlacte malé mnozstvi smési plazmy a amotosalenu do hadi¢ky a naplrite alespori 4 cm

hadicky.

12. Svafte hadicku mezi iluminacnim sackem a sackem s amotosalenem v rozmezi 4 cm.
Vystraha: Béhem iluminace se hadi¢ka musi nachazet uvnitf velkého oddilu ilumanéni
vanicky.

. Odstrarite a zlikvidujte sacek, ve kterém byla plazma, sa¢ek od amotosalenu a pfebyte¢nou
délku hadicky.

o
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C - lluminace

Osvétlete plazmu.

Prectéte si kompletni pokyny pro osvétleni plazmy v navodu k pouziti iluminatoru INTERCEPT.
Vystraha: Veskera plazma obsazena v iluminaénim sacku a v hadickach musi byt ve velkém
oddilu fluminaéni vanicky, aby doSlo k deaktivaci. Proces vyZaduje neomezeny pfistup
ultrafialovych paprskd do vani¢ky a do iluminaéniho sacku s plazmou. V této oblasti se nesmi
aplikovat $titky ani jiny material. Vanicka musi byt Cista. Stitky umistujte pouze na zalozku
iluminaéniho sacku. lluminaéni saéek musi lezet vodorovné.

D - Zpracovani pomoci zaftizeni pro adsorpci latek (CAD)

1. Zavéste iluminacni sacek tak, aby zafizeni pro adsorpci latek viselo volné a aby skladovaci
sacky byly v poloze dnem vzharu.

2. Zasvorkujte obtékaci hadicku a zajistéte, aby vSechny ostatni svorky byly oteviené.

3. Zlomte kanylu na ilumina¢nim sacku a nechte plazmu protékat zafizenim pro adsorpci latek

oznaceno &islem 2 do skladovacich sacku oznaceny islem 3.

Jakmile plazma vytekla zilumina¢niho sacku a prosla zafizenim pro adsorpcilatek, uzavrete

svorku na hadi¢ce vedouci z adsorpéniho zafizeni a oteviete svorku na obtékaci hadic¢ce.

Zavéste zarizeni pro adsorpci latek spolu s iluminaénim sackem.

Sejméte skladovaci sacky ze zafizeni pro adsorpci latek a nechte je viset otvory nahoru.

Zcela vytlaéte vzduch ze skladovacich sacku pres obtékaci hadicku.

Uzavrete svorku na obtékaci hadi¢ce a oteviete svorky na skladovacich saccich.

Otevrete svorku pod zafizenim pro adsorpci latek a nechte plazmu vtékat do skladovacich

sacku.

10. Zajistéte, aby skladovaci sacek obsahoval pouze plazmu a Zadny vzduch. Uzavrete svorky
na skladovacich saccich.

11. Pokud tfeba, vyrovnejte objem plazmy mezi jednotlivymi skladovacimi sacky.

12. Zajistéte, aby na kazdy napinény skladovaci sacek byl pfipevnén Stitek s pfislusnymi udaji
o darci.

13. Odpojte skladovaci sacky od soupravy pomoci tepelnych svarli a ponechte dostate¢nou
délku hadi¢ek pro segmenty.

14. Zlikvidujte zafizeni pro adsorpci latek a iluminaéni sacek. Zpracovani plazmy pomoci
procesu INTERCEPT je dokonc¢eno.

15. Uzavrete hadicky pomoci tepelnych svarl a ponechte dostate¢nou délku pro segmenty.

16. PFi zmrazovani plazmy dodrzuijte interni protokol.

&
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Upozornéni: O latce DEHP je znamo, Ze se uvolfiuje ze zdravotnickych prostfedku vyrobenych
z polyvinylchloridu (PVC), ve kterych je pouzita jako zmékcovadlo. ZvySené uvolfiovani
muze nastat pfi dlouhodobém skladovani nebo pfi zvySeném kontaktu s povrchem. V ramci
souprav pro zpracovani INTERCEPT obsahuji PVC s latkou DEHP pouze kanyly a Y-spojovaci
konektory, zadné sacky ani dalSi soucasti DEHP neobsahuji. BEhem pouzivani této soupravy
pro zpracovani se krevni slozky dostavaji do kratkodobého kontaktu s DEHP (pfiblizné
< 15 minut). Vzhledem k omezenému kontaktu s povrchem a minimalni kontaktni dobé se
odhaduje, Ze hladiny DEHP v krevnich slozkach jsou po pouziti soupravy pro zpracovani vyrazné
niz8i nez hladiny v pripadé styku s jinymi medicinskymi zafizenimi obsahujicimi PVC hadi¢ky
s DEHP (napf. hemodialyza, nitrozilni podavani tekutin, mimotélni membranové okyslicovani
a postupy kardiopulmonalniho bypassu). Rizika spojena s uvolfiovanim latky DEHP do krevnich
slozZek je tfeba zvazit oproti vyhodam lécebné transfuze a inaktivace $kodlivych virli, bakterii
a jinych patogent.

Cerus, INTERCEPT a INTERCEPT Blood System jsou obchodni znacky spolec¢nosti Cerus
Corporation

67-23-00-087

ver. 2021-08-31
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Ansa npumeHeHus ¢ ocBetutenem INTERCEPT

Kaxablit Habop (MarucTparb) yroXeH B YMakoBKy C KOHTPONEM MepBOrO BCKPbITUSI U COAEPXUT
OfMH KOHTENHep BMecTUMocTbio 15 mn ¢ 6 MM pacTBopom amoTtocaneHa rugpoxnopuaa (dbopmyna:
amotocaneH HCI 203 mr — xnopua HaTpusi 924 Mr — Boaa ANs Hbekuuin Ao obLero o6bema 100 mn);
OfIMH KOHTEHEep ANs ocBeLLeHus ; (oauH npubop Anst agcopbuwm peaktuea (MAP); (Tpy KoHTeiHepa Ans
xpaHeHusi nnasmbl INTERCEPT. Habop (Maructpanb) CTepunuaoBaH codeTaHnem napa n obnyyeHus.

Moka3aHus n npumeHeHne

Vcnonb3oBaHue No HasHa4YeHuio:

OT0T Habop (MarucTpanb) NpumeHsieTcs B komnnekce ¢ oceetutenem INTERCEPT ans uHaktvsauum
LUIMPOKOTO CMEeKTPa BUPYCOB, 6akTepuii, napasnToB, a Taloke MPUMECH JOHOPCKYIX NeKoLUTOB B Miasve.

MokasaHusi K IPUMEHEHMIO:

Mnasma kposu, npolwepfwas obpaboTky B cucteme INTERCEPT, nokasaHa Ansi ucnonb3oBaHus
B COOTBETCTBUM C KMMHUYECKMMN PEKOMEHAALMAMN NPU TpaHCHY3NOHHON Tepanuu nauueHTam,
KOTOpbIM TpebyeTca nepenuBaHue nnasmbl. KnuHuueckue WCnbITaHWs nokasanu XopoLlyio
nepeHocUMMocCTb Nnna3mbel kpoBu, obpaboTtaHHoi B cucteme INTERCEPT Blood System, a
TaKKe KNMHUYecKylo 3 deKTUBHOCTL €e MPUMEHEHWs, CPaBHUMYIO C TakoBOW Ans OObIYHOW
3aMOpOXeHHON nnasmbl KpoBu. Mnasmy kposu, npolueawyo obpaboTky B cucteme INTERCEPT,
MOXHO MCnonb3oBaTb AN Tepanun He4oCTaTOYHOCTU OTAENbHbIX d)aKTOpOE CBepTbiBaHUA nnu
aHTUKOArynsiTOpHbIX BErkoB, ANs KOTOPbIX He CyLLEeCTBYeT NIM60 HET B HanMM4uu cneumhuyecknx
3aMecTUTENbHbIX KOHLEHTPATOB, a Takke He[OoCTAaTOYHOCTW Cpasy HecKONbkux (akTopos
CBEepPTbIBAHWUS UMM aHTUKOArynsTopHbIX 6enkos. MNna3my kposw, NpolueaLyo 06paboTky B cucteme
INTERCEPT, Takke MOXHO MCMONb3oBaTb AN 3aMeHbl Nna3Mbl KPOBU Mpu TpombBoTuyeckon
TpombBouuToneHunyeckom nypnype (TTIM). O6paboTky B cucteme INTERCEPT moxHO ncnone3osate
ANA NpefoTBpalLeHns pasBUTUS peakuun «TpaHcnnaHTat npoTus xo3suHax (PTIMX), cBA3aHHO
C MepenvBaHWEM KpOBW, B KayeCTBE MeTofa, abTepHaTUBHOrO ramma-obnyyeHuto. O6paboTky
B cucteme INTERCEPT mMoxHO ucnonb3oBaTb BMeCTO TecTa Ha Hanuuue LIMB n BmecTo
nenkopeaykuMn Anst NpeaoTBpalleHus pasBUTUS LUTOMeranoBupycHon uHdekuumn (LIMBW),
nepeaaBaeMoi Npu NepenuBaHni KPOBH.

Mnasmy, o6pabotaHHyto ¢ nomouwblo INTERCEPT, MOXHO XpaHuTb B TeueHue 12 mecsiueB oT
MoMeHTa 3abopa npw Temneparype ot -18°C o -25°C unu 24 mecsiua npu Temnepartype Huxke -25°C
B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbBIMUW MPOLIEAyPamMmu 1 HOPMAaTUBHBIMU [JOKYMEHTaMu.

[ns nna3mbl KpOBW, NpoLueaLen hoToxummndeckyto obpabotky B cucteme INTERCEPT Blood System,
NOAXOAAT CTaHAapTHbIE YCMOBUS XpaHEHWUst U MepenvBaHus NS 3aMOPOXEHHOW Mna3Mbl KPOBU.
Pa3moposxeHHas nnasma kposw, npoLueaiias obpaboTky B cucteme INTERCEPT, rogHa k npuMeHeHuto
B TeyeHue 5 aHen npu xpaHeHun B ycrosusix 2-6 °C. Kak 1 ana gpyrux npenapaTtoB nnasmbl, npu
KIMHUYECKOM NPUMEHEHWUM HEOBXOANMO YUUTBLIBATL CHIDKEHWE KOHLIEHTPaLMM NabunbHbIX hakTopos
CBepTbiBaHWs B Mia3me npu XpaHeHU nocre pa3mMopo3kul.

MpoTuBOnoKa3aHusa
pUMEHeHne nnasmbl, obpabotaHHon ¢ nomouwbto INTERCEPT, npoTuBonokasaHo nauyueHTam,
VIMEIOLLMM B aHamMHe3e annepriyeckue peakLum Ha amoTocaneH Unm ncoparneHsi.

MepbI NpeoCTOPOXHOCTH

He NprMeHsiTe B CHEAyOLMX Clyyasix: HapyleHa ynakoBka C KOHTPONEM MEPBOTO BCKPbITUS;

3aMeTHbl criefibl MOBPEXAEHWIA; 3arnyLwku, NPensTCTBYIOLME TOKY XWUAKOCTW,AEpPXaTCsl HEennoTHO

VNV NOBpEeX/EeHbI; CIIOMaHb! KaHIONW UMK B KOHTEHepe Ans pacTBOpa amoTocaneHa HeT XKUAKOCTU.

XpaHuTb npu Temnepatype He Bbllwe 25°C. He BeHTunuposaTtb. He 3amopaxwusatb. 3awmwartb

ynakoBKy W TPy6KW OT KOHTaKTa C OCTPbIMU NpeamMeTamu.

HewucnonbaoBaHHble Habopbl MOXHO XpaHWTL B TeveHne 20 [HEN Npu KOMHATHOW TemnepaTtype BO

BCKPbITOW YNakoBKe 13 antoMUHNEBO (honbrin, CIIOXMUB U 3aKpenuB OTKPbITbIN koHeL, (honbrin. Habopel,

M3BIIEYEHHbIE 13 aMOMUHNEBOI (OB, JOIMKHBI BbITh NCMONb30BaHbI B TeHeHNe 24 4acoB.

HaGop (mMaructpanb) criefyeT XpaHuTb B CBETO3ALLMTHOI yNakoBKE [0 MOMEHTa WCMONb30BaHUs.

Bawyarth T NPSMbIX COMHEYHBIX NTyHYel U CUMbHBIX UCTOYHNKOB YP-A nanyyeHus.

Habop (maructpanb) npegHasHavyeH TOMbKO AN OAHOPa30BOrO MCMOMb30BaHUs. He ucnonbayiTte

noeTopHo! He cTepunusyite nosTopHO! JTOT MPOAYyKT He MpeAHasHayeH Ans NOBTOPHOro

ucnonb3oBaHus! HenpasunbHOe MCMONb30BaHWE MOXET NMPUBECTU K HEGNAronpusATHBIM peakuusiv,

BKMNtoYas Tshkenble 3aboneBaHnst U, BO3MOXHO, CMepTb.

[Ins MHaKTUBaLMM NATOreHOB AOMKHbI BbITb COBMIOAEHbI BCE NepeynCreHHble HUXe YCNOoBUS.

- O6beM Nnasmbl U cofepKaHve 3pUTPOLIMTOB AOMKHO BbiThb B Npeaenax, ykasaHHbix B Tabnuue 1.

- Mnasmy, CMeLLaHHy C amMOTOCaneHOM, HY)XHO 0bnyyaTb [030M Y®-A U3ny4YeHus u3 oceeTutens
INTERCEPT. Vcnonb3oBaHue Apyrux UCTOYHUKOB YP-A cBeTa He JonyckaeTcs.

- Mocne ocBelleHns nnas3my cneayert nponyctute Yepes MNMAP noa aeicTBnemM COBCTBEHHO TSHKECTU.

- [Insi cBEXE3aMOpPOXEHHOI MIa3mbl BECb MPOLIECC, OT c6opa 40 3aMOpO3kK, AOIMKEH ObiTb 3aBepLUeH
B TeyeHne 20 YacoB 1N cpoka, YCTaHOBIIEHHOrO MECTHBIMM MpaBUIaMu.

- CBeXe3aMOPOXEHHYI0 NnasMy Nocre oTTanBaHUs B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU NPaBuUiaMu criegyet
HemepnneHHo obpaboTate B cucteme INTERCEPT Blood System ansi nnasmbel u nepenute nauneHTy
VMW HEMEANEHHO CHOBa 3aMOpO3UTb nocre 06paboTku.

[laHHbI NpoLecc AoMKeH NPOXOANTL B 3akpbiTol cucteme. O6paboTka B cucteme INTERCEPT Blood

System He oTMeHsieT Heo6X0AMMOCTM COBNIOAEHNS TPUMEHUMBIX CTaHAAPTOB 06PaBOTKN B OTKPbITLIX

3aKpbIThix cucTemax. Mpu obHapyxeHun yTedkn 13 Habopa B npouecce 06paboTku npenapar nnasmbl

cnenyert yaanuTb B OTXOAbI.

Ocobble ykasaHus: MonagaHne amoTocaneHa Ha KOXy MOXET Bbl3BaTb (hOTOCEHCMBMNM3aLmio B

NPUCYTCTBUM ynbTpadroneToBoro nanyyeHns. Mpu nonagaHnv npenapata Ha KoXy ero criefyet

CMbITb BOMbLIMM KONMMYECTBOM BOAbI. YCTPOWCTBO ANs cTepunbHoro coeauHenuns (YCC) cnepyet

1CMOMNb30BaTh B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN U3TOTOBUTENS.

MpumeyaHus ans Bpayen

HecmoTpsi Ha 70, 4TO NabopaTopHble UCMbITaHUs 06paboTku amotocaneHoM ¢ Y®-A usnyyeHnem

BbISIBUIN CHVKEHWE COAep)XaHUs HEeKOTOPbIX BUPYCOB, GakTepuit U NapasuToB, HU OAWH MpoLecc

VHaKTMBaLyK NaToOreHHbIX MUKPOOPTaHU3MOB He Mokasasn CrocoBHOCTU YHUUTOXMUTL BCE NaToreHbl.

B cBSi3M C puUCKOM pasBUTUS 3puTeMbl B pesynbTaTe MOTEHLMArnbHOro B3auMOAENCTBUS Mexay

ynbTpachnoneToBbiM CBETOM (ANWHA BOMHbI HKe 400 HM) M OCTATOYHbIM amMOTOCANeHOM Mnasmy,

npolueawyo obpabotky B cucteme INTERCEPT, 3anpeLuyaetcs HazHauaTb HOBOPOX/AEHHbIM, KOTOPbIM

NPOBOANTCS NEYEHIE C UCMOMNB30BaHNEM YCTPOCTB Ans hoToTepanum, U3nyyatoLLyx BOIHbI C MMKOBON

ANUHOM MeHee 425 HM U1 (M) UMEIOLLIMX HUXXHIOKO FPaHULLY LUMPWHBI CNEKTpa nanyyYeHns meHee 375 Hm.
WHCTpYKUMS MO NpUMEHeHno

Heob6xoaumble matepuansi: OanH (T) Habop (Marnctpans) Ans obpabotku nnasmel INTERCEPT.

Heo6xoaumoe o6opyaoBanue: Ocsetutens INTERCEPT, ycTpoiicTBO AN CTEPUIBHOTO COEANHEHUS

(YCC), ycTpoicTBo Anst repMeTnaaumm Tpy6ok.

Heobxoanmo obecneunTb TemnepaTypHbil KOHTPOMb B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMMW

perynsaTuBHbIMU TpeGoBaHMsIMK Kk NpoLeaype 06paboTku nnasmbl.

ru - Pycckuii

CUCTEMA OBPABOTKU NMJIA3MbI INTERCEPT

Mcnonb3oBaHHble 1 Hewcnonb3oBaHHble Habopbl INTERCEPT, kak v niobble Mcnonb3oBaHHble
KOHTEMHEPbI AMs KPOBW, CrieAyeT yAansiTb B OTXOAbI N0 NpaBuUaM, ycTaHOBIEHHbIM A Gronornyeckn
OmnacHbIX OTXOA0B.

Srankl npouecca

A- O6paboTka nna3mbl ¢ nomouybto cuctembl INTERCEPT Blood System

YCTaHOBIEHO, YTO B 3TOW CUCTEME MOXHO oBpabaTbiBaTb TOMbKO NPOAYKTHI Nna3mbl, OTBEYatLmne
MNPUBEAEHHBLIM HUXKE KpUTEepUsim.

Ta6nuua 1

Obbem CopepxaHvie apuTpouuToB

385-650 mn <4 x 10° apuTpouunTOB/MN

B - [lo6aBneHne amoTocaneHa

1. WaBnekute Habop (MarucTpanb) U3 ynakoBku.

2. TMpwunasinte TpyGkW, uaywme OT KOHTeiHepa C nnasmoii, k Tpybkam koHTeilHepa cC
amoTocaneHoM npu NoOMOLLM YCTPONCTBA ANSA CTepunbHoro coeamHerus (YCC).

3. OrtcoeanHuTte Habop (MarncTpane) OT NOACTABKM U YAAnUTe Pe3NHOBYIO NEHTY.

4. Ecnusxopae npouecca obpabotku B cucteme INTERCEPT 6yayT nonyyeHs! 4Be eAMHULBI NNa3mbl,
3anasiTe oauH KOHTEHEP 1 yaanuTe ero.

5. Mapkupyite KoHTeliHepbl Habopa C ykasaHuem WAEeHTUMWKALMOHHBIX AaHHbIX AoHopa. CM.
ocobble ykasaHus B pasgere B. Mpu mMapkupoBke KOHTEiHEPOB AN XpaHeHusl pasaensiiTe ux,
YTOGbI OHU He CMUManuChb ApYr C APYroM.

6. [loaBecbTe KOHTEHep C Mna3mMon TakuM o6pa3oM, 4YTOObl KOHTEHepbl W KOMMOHEHTbI He
conpukacanuck ¢ nonom. Criomaite obe KaHionu Ha KOHTeHepe C aMoToCaneHoM.

7. [aiite nnasme n pacTBOpy amoTocasieHa CTeYb B KOHTEHEep [Ansi OCBELLEHWS, MOMEeYEeHHbI
HOMEpOM «1».

8. ObecneybTe NOMHOe MUCTEYEHME MNasMbl U3 MEepPBOHAYAmNbLHOTO KOHTEHepa B KOHTeHep Ans
OCBeLLEeHNsI.

9. BbITecHUTe BO3AyX U3 KOHTENHEPa ANS OCBELLEHNS B KOHTEHEp amoTocaneHa.

10. Mocne yaaneHus Bo3dyxa W MOMHOTO CrvMBa MrasMbl 06paTHO B KOHTEMHEP Asisi OCBELLEHUS
TwWaTenbHO nepeMeluaiTe coAepKMMOe 3TOrO KOHTelHepa MyTeM OCTOPOXHOrO BCTPSXVUBaHUS
[0 MOfHOro NepeMeLLBaHNs amoTocarneHa ¢ nnasMoit.

11. BbITecHUTe HeGornblUOE KONMYECTBO CMECH MnasMbl C aMOTOCarieHoM B TPyGKy, 3amofHuB He
MeHee 4 cM Tpy6Ku.

12. MepmeTusmpyiite TpybKy Mexay KOHTENHEPOM AN OCBELLEHUSI U KOHTEHepOM amoTocarneHa Ha
NpoTSXKeHUN 3TNX 4 cM. BHUMaHwe! Bo Bpems ocBeLLieHns TpyGKU AOMKHbI HAXOANTLCSA B G0MbLIOM
OTAENeHNN NoTka OCBETUTENSI.

13. CHUMUTE NepBOHaYarbHbI KOHTEHEP ANS NNasMbl, KOHTEAHEP aMoTOCaneHa v U3NULLIKK TpyGok
W ynanute ux B OTXoAbl.

B - OcBelyeHue

OcBeTuTe Nnasmy.

3a rornHon WHCTpYKLMei Nno ocBelleHulo obpatntech K PyKoBOACTBY nonb3oBaTens OCBETUTEnNs
INTERCEPT. BHumanwue! [ns ycnewHon WHaKkTMBauuM BCE KOMIMYECTBO Nnasmbl, Haxoasieecs B
KOHTElHepe ANs OCBeLLeHus 1 Tpybkax, AOMKHO HAaXOANTLCS B Npeaenax GonbLIoro OTAeneHns notka
ocseTtuTens. [ins aToro npotiecca HeobxoanMo GecnpensTcTBEHHOE NPOXOX/AEeHe CBeTa Yepes T0ToK
1 KOHTEHep A8 OCBELLEHNs, CoaepXallunii nnasmy. B aToi 30He He JOMMKHbI HaXOAUTLCS STUKETKU
vnn gpyrve matepuansbl. JIOTOK JomkeH BbiTb YMCTBIM. DTUKETKY MOXHO pacronaratb TOMbKO Ha
KnanaHe KoHTeliHepa Ansi ocBelleHust. KoHTeliHep Ans OCBELLEHUS JOMKeH fexaTb B ropu3oHTanbHOM
NONOXKEHUM.

I - O6pa6oTka npuGopom Ans aacop6umn peaktmsa (MAP)

1. TopaBeckTe KOHTeWHep ANs ocBelleHust Tak, 4Tobbl MMAP Bucen cBoGoaHo, W yAepxuBaiite
KOHTENHEPbI AN XpaHeHWs! B NepeBEPHYTOM MOMOXEHNN.

2. TlepekpoiiTe 3aXMMOM 0BXOAHYI0 NUHUIO. YBeanTech B OTKPLITUM BCEX OCTarbHbIX 3aXVMOB.

3. CnomaiiTe KaHIOMIO Ha KOHTENHepe [Ans OCBelleHus U aanTe nnasme cTedb 4vepes [MAP,

OTMeYEHHbIN HOMEPOM «2» B KOHTEWHEPbI 115 XPaHEHNs!, OTMEYEHHbIE HOMEPOM «3».

Mocne Toro, kak nna3ma BbIMAET U3 KOHTeiHepa AN ocBeLLeHus 1 nponaeT Yepes MNAP, 3akpoiiTe

3axuMm Ha Tpybke, BeayLeit ot MNAP 1 oTKpoliTe 3aXum Ha 06XOAHOW NMUHWUK.

MopgeceTe MAP BMeCTe C KOHTEHEPOM st OCBELLEeHUs!.

CHMMUTE KOHTENHEPBI ANs XpaHeHus ¢ fepxatens Ha MNAP 1 noBeckTe 1x nopTamMu BBEPX.

MonHOCTbIO BITECHWTE BO3AYX U3 KOHTENHEPOB AN XPaHEHWs Yepes 0BXOAHYI0 NIMHUIO.

3akpoiTe 3axuM Ha 06XOAHO NUHUM U OTKPOITE 3aXWUMbl HA KOHTEHepax ANs XpaHeHWs.

Ortkpotite 3axxum noa MAP v fainte nna3me ctedb B KOHTENHEPBI AN XpPaHEeHUs.

0. Y6eautech B TOM, YTO TpyOKa KOHTENHepa Anst XpaHEHUst COAEPXKUT TOMbKO Nna3my 6e3 Boaadyxa.

MepekponTe 3axuMbl Ha KOHTEHEPaX AN XpaHeHus!.

11. Mpu HeobxoaMMocTW nepepacnpenenmTe o6bLeM nnas3mbl Mexay KOHTENHepPammn ANs XpaHeHWst.

12. ObecneybTe NpuUKpenneHme HeobxoAMMon MHMOPMaLMK O JOHOPEe K KaXaomy 3amnonHEHHOMY
KOHTEMHEepy Ans XpaHeH!s nnasmbl.

13. OTcoeaunHWTe KOHTEMHEpbl ANS XpaHeHus oT Habopa nyTem TepMU4ecKon repmeTuaauuu,
OCTaBrIsis JOCTATOUHYI0 ATt CErMEHTOB ANMHY TPYGOK.

14. Ypanute MNMAP 1 KOHTENHEP ANS OCBELLEHUSI B OTXOAbI. Tenepb npouecc 06paboTkv nnasmbl B
cucteme INTERCEPT 3aBepLueH.

15. FepmeTuanpyiTe TpyGKU HaANexallMmM 06pa3om Assi NOSyYeHUs! HYXXHbIX CerMEHTOB.

16. MNpu 3amMopo3Ke NNasmbl BbINOHAWTE Npasuna BalLero y4YpexaeHus.

>

SVoNoO

BHumaHue! VI3BecTHO, 4TO, KOraa B MeAVUMHCKMX u3genusx us nonusuHunxnopuaa (MBX) B
KayecTBe mnacTudukatopa ucnonbayetcs [J3I®, npoucxoanT BbICBOGOXAEHME 3TOrO BeLLeCcTBa;
BblLLENaYMBaHMe MOBbILLIAETCA NMPU ANUTENIbHOM XPaHEeHUM WM GOMbLUOW MIOLAAM KOHTaKTa.
B Habopax ana obpabotku INTERCEPT u3 MBX c A3I® n3roToBreHbl TOMNbKO KaHonu u
Y-o6pasHble coeauHuTenu. B coctaB BCex KOHTEWHEPOB W Apyrx KoMnoHeHToB [3I® He BxoauT.
Mpu ucnonb3oBaHun 3Toro Habopa Ans 06paboTkM KOMMOHEHTbLI KPOBW KOHTakTupyioT ¢ A3 B
TeYeHue KopoTKoro nepuoaa (NpubnuantenbHo < 15 MUHYT). Mo NpUYMHE OrpaHWYeHHO nnolaamn
VN MUHUMAIILHOTO BPEMEHW KOHTaKkTa ypoBHW [JOI® B KOMMOHEHTax KPOBU MOCMe WCMOnb3oBaHWUs
Habopa ans 06paboTky OLEHVBAOTCS Kak 3HA4YUTENbHO Gonee HU3KMEe NO CPaBHEHWIO C YPOBHSMMU,
nony4yaembIMy B Apyrux Criydasix npuMeHeHns cuctembl Tpybok us MBX ¢ A3r® (Hanpumep, npu
remoavani3ae, BHyTPUBEHHOM BBEEHWUM XKUAKOCTU, AKCTPAKoproparnbHO MeMGpaHHOI OKcureHaLmm
1 npoLeaypax UCKYCCTBEHHOTO kpoBoobpalleHust). Pucku, cBsizaHHble ¢ BbicBOboXaeHem A3 ® B
KOMMOHEHTbI KpOBM, HEOGXOAMMO COMOCTaBUTL C NPEUMYLLIECTBAMU TepPaneBTUYECKOro NepennBaHns
1 VHaKTVUBAaLWW BPEOOHOCHBIX BUPYCOB, GakTepuil U ApYrux NaToreHHbIX MUKPOOPraH3MOB.

Cerus, INTERCEPT n INTERCEPT Blood System siBnsitoTcsi ToprobiMu Mapkamu koprnopauumu Cerus
Corporation.
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INTERCEPTA
BLOOD‘l'SYSTEM

Do uzywania z urzagdzeniem do naswietlania INTERCEPT

Kazdy zestaw jest owiniety w opakowanie ze wskaznikiem naruszenia i zawiera: jeden pojemnik 15
mL z 6 mM roztworem chlorowodorku amotosalenu (wzér: 203 mg chlorowodorku amotosalenu — 924
mg NaCl — Woda do iniekcji 100mL.), jeden pojemnik do naswietlania, jedno urzadzenie do adsorpcji
zwigzkow (CAD), trzy pojemniki do przechowywania osocza przetworzonego w systemie INTERCEPT.
Zestaw zostat wyjatowiony z zastosowaniem pary wodnej i promieniowania.

Wskazania i sposéb uzycia

Przeznaczenie:

Niniejszy zestaw jest stosowany z urzgdzeniem do naswietlania INTERCEPT do
inaktywacji szerokiego spektrum wiruséw, bakterii, pasozytéw jak réwniez leukocytéw dawcy
zanieczyszczajacych preparat w osoczu.

Wskazania do stosowania:

System INTERCEPT Plasma jest wskazany do stosowania u pacjentéw wymagajgcych przetaczania
osocza lub terapeutycznej wymiany osocza zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi praktyki klinicznej.
Badania kliniczne wykazaty, ze osocze poddane dziataniu systemu INTERCEPT Blood byto dobrze
tolerowane i zachowato skuteczno$¢ terapeutyczng poréwnywalng do konwencjonalnego osocza
$wiezo mrozonego. System INTERCEPT Plasma moze by¢ uzywany do leczenia pacjentéw z
niedoborem jednego z czynnikoéw krzepnigcia lub biatka obnizajgce krzepliwo$¢ krwi w przypadku
braku koncentratéw a takze niedoboru kilku czynnikéw krzepnigcia i biatek obnizajgcych krzepliwo$¢
krwi. System INTERCEPT Plasma moze by¢ takze uzywany do wymiany osocza u pacjentéw z
zakrzepowa plamicg matoptytkowg (TTP). Metode INTERCEPT mozna zastosowac jako rozwigzanie
alternatywne wobec naswietlania promieniowaniem gamma, aby zapobiec reakcji przeszczep
przeciwko gospodarzowi (TA-GVHD) zwigzanej z przetoczeniem. Uzycie systemu INTERCEPT
moze zastgpi¢ badanie w kierunku wirusa CMV oraz leukoredukcje i zapobiec zakazeniu wirusem
CMV przy przetaczaniu.

Od czasu pobrania osocze przetwarzane w systemie INTERCEPT mozna przechowywa¢ przez 12
miesigcy w temperaturze od -18 °C do -25 °C lub przez 24 miesigce w temperaturze ponizej -25 °C,
zgodnie z obowigzujgcymi procedurami i przepisami.

Osocze poddane reakcji fotochemicznej w systemie INTERCEPT Blood moze by¢ przechowywane i
przetaczane zgodnie ze standardowymi metodami postgpowania z mrozonym osoczem. Rozmrozone
osocze INTERCEPT, ktére byto przechowywane w temperaturze 2-6°C, moze by¢ uzywane przez
najwyzej 5 dni. Podobnie, jak w przypadku wszystkich preparatéw osocza przy stosowaniu klinicznym
nalezy wzig¢ pod uwage, ze labilne czynniki krzepnigcia zanikajg w trakcie przechowywania osocza
po rozmrozeniu.

Przeciwwskazania
Slosowanie osocza przetwarzanego w systemie INTERCEPT jest przeciwwskazane u pacjentow z
reakcjg alergiczng na amotosalen lub psoralen w wywiadzie.

Srodki ostroznosci

Nie sfosowac, jesli: opakowanie ze wskaznikiem naruszenia zostato otwarte; widoczne sg oznaki

obnizenia jako$ci; zaciski linii ptyndw sg luzne lub naruszone; kaniule sg ztamane lub w pojemniku z
roztworem amotosalenu nie ma ptynu.

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

opakowania i przewody przed kontaktem z ostrymi przedmiotami.

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

w temperaturze pokojowej po zwinieciu i zabezpieczeniu otwartego konca folii aluminiowej. Zestawy

wyijete z folii aluminiowej musza zosta¢ wykorzystane w ciggu 24 godzin.

Przechowywac zestawy w opakowaniu chronigcym przed $wiattem do momentu uzycia. Chronic¢ przed
bezposrednim $wiattem stonecznym i zrédtem silnego promieniowania ultrafioletowego typu A (UVA).

Zestaw jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie. Nie poddawac
ponownej sterylizacji. Produkt nie jest przeznaczony do ponownego uzytku. Niewtasciwe uzytkowanie
moze doprowadzi¢ do niepozgdanych reakcji, w tym cigzkich choréb, a nawet zgonu.

Uzyskanie inaktywacji patogenéw wymaga spetnienia wszystkich ponizszych warunkéw:

- Objetosci osocza oraz zawarto$¢ krwinek czerwonych (erytrocytéw) muszg zawierac sie w zakresach
podanych w Tabeli 1.

- Osocze zmieszane z amotosalenem musi zosta¢ poddane dziataniu promieniowana UVA
dawkowanego przez urzadzenie do naswietlania INTERCEPT. Nie wolno uzywac¢ innego zrédta
Swiatta UVA.

- Po naswietleniu osocze trzeba przepusci¢ przez urzgdzenie CAD stosujgc przeptyw
grawitacyjny.

- W przypadku $wiezego osocza caty proces od pobrania do zamrozenia musi zosta¢ ukornczony w
ciggu 20 godzin lub zgodnie z przepisami lokalnymi.

- Swiezo mrozone osocze, ktére zostato rozmrozone zgodnie z miejscowymi przepisami, nalezy
natychmiast podda¢ obrébce w systemie INTERCEPT Blood System przeznaczonym do osocza
krwi a nastgpnie bezzwtocznie przetoczy¢ lub ponownie zamrozic.

Opisywany proces zostat opracowany jako system zamkniety. Przetwarzanie z zastosowaniem

systemu INTERCEPT Blood System nie zastepuje obowigzujgcych norm w zakresie przetwarzania

w systemach otwartych i zamknigtych. Jesli podczas przetwarzania w systemie wystapi przeciek,
preparat osocza trzeba wyrzucic.

Ostrzezenia: W przypadku kontaktu amotosalenu ze skérg moze doj$¢ do uwrazliwienia na $wiatto

W obecnosci promieniowania ultrafioletowego. Jesli dojdzie do ekspozycji skory, przemy¢ narazony

obszar skéry obfitg iloscig wody. Urzadzenie do jalowego zgrzewania (SCD) nalezy uzywa¢ zgodnie

z instrukcjg uzytkowania producenta.

Uwagi dla lekarzy
Badania laboratoryjne z zastosowaniem procesu przetwarzania z amotosalenem i promieniowaniem
UVA wykazaty zmniejszenie pozioméw pewnych wiruséw, bakterii i pasozytéw; nie ma procesu
inaktywaciji, ktéry powodowatby wyeliminowanie wszystkich patogenéw.
Osocza INTERCEPT nie nalezy przepisywa¢ noworodkom leczonym za pomocg urzadzen
fototerapeutycznych emitujgcych fale o maksymalnej energii wynoszacej 425 nm i/lub
charakteryzujgcych sig dolng granicg szeroko$ci pasma emisji <375 nm. Istnieje ryzyko wystgpienia
rumienia z powodu potencjalnej interakcji pomiedzy $wiattem ultrafioletowym (ponizej 400 nm) i
pozostato$ciami amotosalenu.

Instrukcja uzytkowania
Niezbedne materiaty: Jeden (1) zestaw do przetwarzania osocza INTERCEPT.
Wymagana aparatura: Urzadzenie do naswietlania INTERCEPT, urzadzenie do jatowego zgrzewania
(SCD), zgrzewarka przewodow.
W celu spetnienia obowigzujgcych wymogéw dotyczgcych przetwarzania osocza nalezy kontrolowa¢
temperature.
Zuzyte i nieuzywane zestawy INTERCEPT nalezy wyrzucié, podobnie jak wszystkie zuzyte pojemniki
na krew, jako odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

pl - Polski

ZESTAW do PRZETWARZANIA OSOCZA INTERCEPT

Etapy przetwarzania

socze do przetwarzania w systemie INTERCEPT Blood System
Wykazano Ze preparaty osocza, klorych parametry mieszczg sie w przedstawionych ponizej
zakresach, sg dopuszczalne do uzycia z niniejszym zestawem do przetwarzania.

Tabela 1

Objetosc Zawarto$¢ erytrocytow

385-650 mL <4 x 10° erytrocytow/mL

B — Dodawanie amotosalenu
Wyja¢ zestaw z opakowania.

2. Zgrza¢ przewod pojemnika z osoczem z przewodem pojemnika z amotosalenem uzywajgc
urzadzenia do jalowego zgrzewania (Sterile Connecting Device — SCD).

3. Wymontowac¢ zestaw z tacy z przegrédkami i usungé gumowg opaske.

4. Jesli w procesie przetwarzania w urzadzeniu INTERCEPT wytworzone zostang dwie jednostki
osocza, zgrza¢ na gorgco i usunag¢ jeden pojemnik do przechowywania.

5. Oznakowa¢ pojemniki zestawu uzywajgc odpowiednig identyfikacje donacji. Patrz ostrzezenie
w punkcie C. Podczas znakowania pojemnikéw do przechowywania nalezy je rozdzieli¢, aby sie
upewnic¢, ze do siebie nie przylegajg.

6. Zawiesi¢ pojemnik z osoczem i upewni¢ sig, ze pojemniki zestawu/sktadniki nie majg kontaktu z
podtozem. Ztamaé obie kaniule na pojemniku z amotosalenem.

7. Odczeka¢, az roztwor osocza i amotosalenu spitynie do pojemnika do naswietlania
(oznakowanego cyfrg ,1").

8. Upewni¢ sig, ze cate osocze sptyneto z pierwotnego pojemnika z osoczem do pojemnika do
naswietlania.

9. Wycisng¢ powietrze z pojemnika do naswietlania do pojemnika z amotosalenem.

10. Po usunieciu powietrza i sptynieciu catej objetosci osocza z powrotem do pojemnika do

naswietlania, doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ pojemnika do naswietlania poprzez delikatne
wzburzanie, aby zapewni¢ catkowite wymieszanie amotosalenu z osoczem.

11. Wycisng¢ matg ilo$¢ mieszaniny osocza i amotosalenu do przewodu, wypetniajgc co najmniej 4
cm jego dtugosci.

12. Zgrza¢ przewod pomigdzy pojemnikiem do naswietlania a pojemnikiem z amotosalenem w
obrebie tych 4 cm. Ostrzezenie: Podczas naswietlania dren nalezy utrzymywac w obrebie duzego
przedziatu tacy urzgdzenia do naswietlania

13. Usung¢ i wyrzuci¢ pierwotny pojemnik osocza, pojemnik amotosalenu i nadmierng dtugosc¢
przewodu.

C — Naswietlanie

Przeprowadzi¢ naswietlanie osocza.

Petna instrukcja naswietlania znajduje sie¢ w Podreczniku uzytkownika urzadzenia do naswietlania
INTERCEPT. Ostrzezenie: Aby uzyska¢ inaktywacje, cate osocze zawarte w pojemniku do
naswietlania i przewodzie musi znajdowa¢ sie¢ w obrebie duzego przedziatu tacy urzgdzenia do
naswietlania. Proces wymaga niezaktéconego przeptywu $wiatta przez tace i pojemnik do naswietlania
z osoczem. W tej okolicy nie powinny znajdowac¢ sie zadne etykiety ani inne materiaty. Taca musi
by¢ czysta. Etykiety nalezy umieszczaé tylko na brzegu pojemnika do naswietlania. Pojemnik do
naswietlania powinien leze¢ ptasko.

D - Przetwarzanie urzadzeniem do adsorpcji zwigzkéw (Compound Adsorption Device — CAD)
1. Zawiesi¢ pojemnik do naswietlania, umozliwiajagc swobodne zwisanie urzadzenia CAD, przy
pojemnikach do przechowywania umieszczonych do géry dnem.
Zamkna¢ zacisk na linii omijajacej; upewnic sie, ze wszystkie inne zaciski sg otwarte.
Ztamac kaniule na pojemniku do naswietlania i odczekac¢, az osocze przeptynie przez urzadzenie
CAD (oznaczone cyfrg ,2") do pojemnikéw do przechowywania (oznaczone cyfrg ,3").
Po catkowitym przeplynigciu osocza z pojemnika do naswietlania przez urzadzenie CAD, zamkng¢
zacisk na przewodzie prowadzacym z urzadzenia CAD i otworzy¢ zacisk na linii omijajacej.
Zawiesi¢ urzadzenie CAD tgcznie z pojemnikiem do naswietlania.
Zdja¢ pojemniki do przechowywania z zawieszki na urzadzeniu CAD i umozliwi¢ ich zwisanie
portami do gory.
Catkowicie usung¢ powietrze z pojemnikéw do przechowywania przez linie omijajaca.
Zamkng¢ zacisk na linii omijajgcej i otworzy¢ zaciski na pojemnikach do przechowywania.
Otworzy¢ zacisk ponizej urzgdzenia CAD, umozliwiajgc sptynigcie osocza do pojemnikéw do
przechowywania.
. Upewni¢ sie, ze przewdd pojemnika do przechowywania zawiera osocze pozbawione
pecherzykéw powietrza. Zamknaé zaciski na pojemnikach do przechowywania.
. Rozdzieli¢ objeto$¢ osocza pomiedzy pojemnikami do przechowywania (jesli jest to konieczne).
12. Upewnic sig, ze do kazdego pojemnika do przechowywania wypetnionego osoczem przyczepiono
wiaséciwe oznakowanie identyfikujgce dawce.
13. Odtgczy¢ pojemniki do przechowywania od zestawu zgrzewajgc na gorgco i zachowujgc
wystarczajgcg dtugosé odcinkéw przewodu.
14. Wyrzuci¢ urzadzenie CAD i pojemnik do naswietlania. Proces przetwarzania osocza INTERCEPT
jest teraz zakonczony.
15. Jesli jest to wymagane, zgrza¢ przewdd do uzyskania odpowiednich segmentéw.
16. Zamrozi¢ osocze zgodnie z procedurami stosowanymi w danej placéwce.
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Przestroga: Wiadomo, ze DEHP, w przypadku zastosowania jako plastyfikator, jest uwalniany z
wyrobéw medycznych wykonanych z polichlorku winylu (PVC); nasilone wymywanie moze wystgpi¢
przy diuzszym przechowywaniu lub nasilonym kontakcie z powierzchnig. Zestawy do przetwarzania
INTERCEPT sg wyposazone tylko w kaniule i trojniki, ktére zawierajg PVC z DEHP; wszystkie
pojemniki i inne czesci nie zawierajg DEHP. Podczas uzywania tego zestawu do przetwarzania
sktadniki krwi majg krétkotrwaty kontakt z DEHP (ok. < 15 minut). W oparciu o ograniczony kontakt z
powierzchnia i minimalny czas kontaktu szacuje sig, ze poziomy DEHP w sktadnikach krwi po uzyciu
zestawu do przetwarzania sg znacznie nizsze niz wynikajgce z innych zastosowan medycznych
wymagajacych uzycia przewodu PVC zawierajgcego DEHP (np. hemodializa, dozylne podawanie
ptynéw, pozaustrojowe utlenowanie krwi i procedury pomostowania z zastosowaniem krazenia
pozaustrojowego). Ryzyko zwigzane z uwalnianiem DEHP do sktadnikéw krwi nalezy poréwna¢ z
korzysciami ptyngcymi z transfuzji terapeutycznej oraz inaktywacji szkodliwych wiruséw, bakterii i
innych patogenoéw.

Cerus, INTERCEPT i INTERCEPT Blood System sg znakami towarowymi firmy Cerus Corporation

67-23-00-087
ver. 2021-08-31
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INTERCEPT Aydinlatici ile kullaniimak lizere

Her set kurcalanmayi belli eden bir ambalajla sariimistir bir 15 mL 6 mM amotosalen hidroklorir
soliisyon kabi (Formil: Amotosalen HCI 203 mg - Natr. kloriir. 924 mg - Aqua ad inject. ad 100
mL), biraydinlatma kabi, bir bilesen adsorpsiyon cihazi (CAD), ic INTERCEPT Plazma saklama
kabi igerir. Set buhar ve radyasyon kombinasyonuyla sterilize edilmistir.

Endikasyonlar ve Kullanim

Kullanim Amaci:

Set, plazmada genis bir virls, bakteri ve parazit spektrumunu ve ayrica kontamine edici donér
|6kositlerini inaktive etmek tzere INTERCEPT Aydinlatici ile kullanilir.

Kullanim Endikasyonlari:

INTERCEPT Plazma, klinik uygulama kilavuzlarina gére platelet nakli ya da terapétik plazma
degisimi gereken hastalar igin nakil destedi saglamaktadir. Hastalardaki klinik denemeler,
INTERCEPT Kan Sistemi ile islenmis plazmanin iyi tolere edildigini ve konvansiyonel
yeni dondurulmus plazmaya benzer sekilde terapdtik etkinligini korudugunu gdstermistir.
INTERCEPT Plazma, ¢oklu koaglilasyon faktorii ve antitrombotik protein eksikliklerinin yani
sira konsantresi bulunmayan tek bir koagulasyon faktori veya antitrombotik protein eksikliklerini
tedavi etmek igin kullanilabilir. Ayrica, INTERCEPT Plazma trombotik trombositopenik
purpuraya (TTP) yonelik plazma degisimi igin de kullanilabilir. INTERCEPT tedavisi kan nakli
ile ilgili yama kokenli konak hastaliginin (TA-GVHD) énlenmesi igin gama 1simasina alternatif
olarak kullanilabilir. INTERCEPT tedavisi kan nakli ile gegen CMV enfeksiyonunu engellemek
icin CMV testi ve I0kosit azaltma yerine kullanilabilir.

INTERCEPT Plazma alindigi zamandan itibaren 12 ay boyunca -18°C ve -25°C arasinda
veya 24 ay boyunca -25°C altinda ilgili islemler ve diizenlemelerle uyumlu olarak saklanabilir.

INTERCEPT Kan Sistemi ile fotokimyasal olarak islenmis olan plazma, donmus plazmaya
yonelik standart yontemler izlenerek saklanabilir ve transflize edilebilir. 2-6°C’de saklanan
¢OzdUlrilmis INTERCEPT Plazma azami 5 guin sureyle kullanilabilir. Tim plazma Grlnlerinde
oldugu gibi, klinik kullanim, ¢ézllme sonrasi saklama sirasinda degisken koaglilasyon faktor-
lerinin azaldigini dikkate almalidir.

Kontrendikasyonlar
azma kullanimi amotosalen veya psoralenlere alerjik cevap Oykusu olan
hastalarda kontrendikedir.

Onlemler

Asagidaki durumlarda kullanmayin: kurcalanmayi belli eden ambalaj agiimigsa; gérinir

bozulma bulgulari varsa; sivi yolu kapatmalari gevsekse veya saglam degilse; kandller

kirlmigsa veya amotosalen sollisyonu kabinda sivi yoksa.

25°C Uzerinde saklamayin. Havalandirmayin. Dondurmayin. Paketi ve tlipu sivri cisimlerden

koruyun.

Agik aliiminyum folyo icinde bulunan kullaniimamis setler oda sicakliginda 20 gilin boyunca

aliminyum folyonun agik ucunun katlanmasi ve sabitlenmesi yoluyla saklanabilir. Aliminyum

folyodan gikarilan Uniteler 24 saat icinde kullaniimalidir.

Seti kullanma zamanina kadar isiktan koruyan ambalajda saklayin. Dogrudan gilines 1s1§1 ve

kuvvetli UVA 1sik kaynagindan koruyun.

Set sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Bu Urln tekrar

kullaniimak Uzere tasarlanmamistir. Hatali kullanim, ciddi hastalik ve 6lim ihtimali de dahil

olmak lizere advers reaksiyonlara yol agabilir.

Patojen inaktivasyonu igin asagidaki sartlarin timu kargilanmalidir:

- Plazma hacmi ve eritrosit igerigi Tablo 1'de belirtilen aralik dahilinde olmalidir.

- Amotosalen ile karisan plazma, INTERCEPT Aydinlaticidan gelen UVA 1sik dozuna maruz
birakilmalidir. Bagka bir UVA 1sik kaynagi kullanilamaz.

- Plazma aydinlatma sonrasinda yergekimi akis islemiyle bilesen adsorpsiyon cihazi iginden
gegcirilmelidir.

- Taze plazma icin Toplamadan dondurmaya kadar tim stire¢ 20 saatlik bir zaman cergevesi
icinde veya yerel diizenlemelere gére tamamlanmalidir.

- Yerel diizenlemelere gore ¢ozilmis taze donmus plazma hemen plazma igin INTERCEPT
Blood System ile muamele edilmeli ve muameleden sonra kisa sure iginde transfiizyon
yapilmali veya tekrar dondurulmalidir.

Bu igleme kapali bir sistemde yapilacak sekilde tasarlanmigtir. INTERCEPT Blood System ile

muamele agik ve kapali sistemlerde isleme igin ilgili standartlarin yerini almaz. Isleme sirasinda

sette bir sizinti varsa plazma uriinl atilmalidir.

Uyarilar: Ciltle temas eden amotosalen ultraviyole isik varliginda fotosensitizasyona yol agabilir.

Cilt maruz kalirsa, maruz kalmig cildi bol miktarda su ile yikayin. Steril baglanti cihazi (SCD)

Ureticinin kullanma talimatina gére kullaniimalidir.

Doktorlar i¢in Notlar

Amotosalenin UVA is1g! ile isleme konmasiyla ilgili laboratuvar galismalari bazi virisler,
bakteriler ve parazitlerin diizeylerinde azalma gdstermis olsa da, tim patojenleri ortadan
kaldirdigi gésterilen bir patojen inaktivasyonu islemi yoktur.

Ultraviyole 1s1k (400 nm altinda) ile rezidii amotosalen arasindaki potansiyel etkilesimden dogan
eritem riski nedeniyle 425 nm altinda pik enerji dalga boyu yayan ve/veya emisyon bant genisligi
alt sinirt <375 nm olan fototerapi cihazlari ile tedavi géren neonatal hastalara INTERCEPT
plazma bilesenleri recete edilimemelidir.

Kullanma Talimati

Gerekli Materyal: Bir (1) Plazma igin INTERCEPT isleme Seti.

Gerekli Ekipman: INTERCEPT Aydinlatici, Steril Baglanti Cihazi (SCD), Tup Muhdrleyici.
Sicakliklar plazma isleme igin ilgili dlizenlemelere uyacak sekilde kontrol edilmelidir.
Kullaniimis ve kullaniimamis INTERCEPT setleri tim kullaniimis kan kaplari gibi biyolojik olarak
tehlikeli atik olarak atiimalidir.

tr - Turkce

PLAZMA igin INTERCEPT iSLEME SETI

islem Basamaklari
A - INTERCEPT Blood System ile igleme igin Plazma
Asagidaki araliklar dahilindeki plazma rlinlerinin bu isleme seti icin kabul edilebilir oldugu
gosterilmistir.
Tablo 1

Hacim Eritrosit icerigi

385-650 mL <4 x 108 eritrosit/mL

B - Amotosalen Ekleme

1. Seti ambalajindan gikarin.

2. Plazma kabindan gelen tlipli amotosalen kabi tlipline steril baglanti cihazini kullanarak

baglayin.

Seti dlizenleyiciden ayirin ve lastik bandi ¢ikarin.

INTERCEPT iglemince iki plazma Unitesi Uretilecekse mihri 1sitin ve bir saklama kabini

cikarin.

Set kaplarini uygun bagis tanimlamayla etiketleyin. Kisim C’deki uyariya bakin. Saklama

kaplarini etiketlerken, birbirlerine yapismamalarini saglamak igin birbirinden ayirin.

6. Plazma kabini asin ve set kaplari/bilesenlerinin yerle temas etmediginden emin olun.
Amotosalen kabi lzerindeki her iki kanili kirin.

7. Plazma ve amotosalen sollisyonunun “1” rakamiyla isaretli aydinlatma kabina akmasini
bekleyin.

8. Plazmanin ilk plazma kabindan aydinlatma kabina timuyle aktigindan emin olun.

9. Aydinlatma kabi i¢indeki havayi amotosalen kabina gikarin.

10. Hava cikarilip plazma aydinlatma kabina timuyle geri aktiginda, aydinlatma kabini hafif
sallamayla iyice karistirarak amotosalen ve plazmanin timuiyle karismasini saglayin.

11. Tlpe az miktarda plazma ve amotosalen karisimi verin ve en az 4 cm tiip doldurun.

12. Tlpl aydinlatma kabi ile amotosalen kabi arasinda, bu 4 cm dahilinde muihdrleyin.
Uyari: Aydinlatma sirasinda tlip, aydinlatma tepsisinin blylik bélmesinde tutulmalidir.

13. Tk plazma kabi, amotosalen kabi ve fazla tiipu gikarip atin.

o how

C - Aydinlatma

Plazmayi aydinlatin.

Tam aydinlatma kullanma talimati icin INTERCEPT Aydinlatici Kullanma Kilavuzuna bakin.
Uyari: Inaktivasyonun olabilmesi icin hem aydinlatma kabi hem tiipteki tim plazma aydinlatici
tepsisinin blylik bdlmesi icinde olmaldir. Bu islem 1s1gin plazmali aydinlatma kabindan
ve tepsiden engellenmeden gegmesini gerektirir. Bu alanda herhangi bir etiket veya baska
materyal olmamalidir. Tepsi temiz olmalidir. Etiketler sadece aydinlatma kabi kapagi tzerine
yerlestiriimelidir. Aydinlatma kabi diiz durmahdir.

D - Bilegsen Adsorpsiyon Cihazi (CAD) ile isleme Koyma

1. Aydinlatma kabini asin ve bilesen adsorpsiyon cihazinin serbestce, saklama kaplari ters

pozisyonda sarkmasini saglayin.

Bypass hatti Gizerindeki klempi kapatin ve tim diger klemplerin agik oldugundan emin olun.

Aydinlatma kabi tizerindeki kanull kirin ve plazmanin “2” rakami ile isaretlenmis bilesen

adsorpsiyon cihaziiginden “3” rakamiyla isaretlenmis saklama kaplarina akmasini bekleyin.

4. Plazma aydinlatma kabindan bosaldiktan ve bilesen adsorpsiyon cihazi iginden gegtikten

sonra bilesen adsorpsiyon cihazindan gelen tlipteki klempi kapatip bypass hattindaki klempi

agin.

Bilesen adsorpsiyon cihazini aydinlatma kabiyla birlikte asin.

Saklama kaplarini bilesen adsorpsiyon cihazi tizerindeki ¢gikintidan ¢ikarin ve giris kisimlari

yukarida olacak sekilde sarkmalarini saglayin.

Saklama kaplarindan havay! timiyle ¢ikarin.

Bypass hatti lizerindeki klempi kapatin ve saklama kaplari tizerindeki klempleri agin.

Bilesen adsorpsiyon cihazi altindaki klempi agin ve plazmanin saklama kaplarina akmasini

bekleyin.

10. Saklama kabi tiiplinde plazma bulundugundan ve hava bulunmadigindan emin olun.
Saklama kaplari tizerindeki klempleri kapatin.

11. Gerekirse plazma hacmini saklama kaplari arasinda tekrar dagitin.

12. Herdolu plazma saklama kabina uygun donér tanimlamasinin yerlestirildiginden emin olun.

13. Saklama kaplarini setten i1s1 mihirlemesi yoluyla, segmentler icin yeterli uzunlukta tip
birakarak ayirin.

14. Bilesen adsorpsiyon cihazi ve aydinlatma kabini atin. INTERCEPT Plazma islemi artik
tamamdir.

15. Tupu gerektigi sekilde segmentler olusturacak bigimde muhurleyin.

16. Plazmayi dondurmak agisindan dahili iglemleri izleyin.

wh
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Dikkat: Plastiklestirici olarak kullanildigi zaman DEHP'nin, polivinil kloriir (PVC) medikal
cihazlardan salindigi bilinmektedir; daha uzun saklama siresi veya yluksek temas alani
sebebiyle, daha fazla salinim gergeklesebilir. INTERCEPT isleme setleri yalnizca DEHP'li
PVC iceren kanil ve Y-baglanti konektérlerine sahiptir; tim kaplar ve diger pargalar DEHP
icermez. Bu proses setinin kullanimi esnasinda, kan bilesenleri DEHP ile kisa bir siire boyunca
(yaklasik <15 dakika) temas halinde olur. Sinirli ylizey alani temasi ve minimal temas siresine
dayali olarak, proses setlerinin kullanimindan sonra kan bilesenlerindeki DEHP seviyeleri,
DEHP’li PVC tuplerin kullanildigi diger uygulamalardan (6rn. hemodiyaliz, intravenoz sivi zerki,
ekstrakorporeal membran oksijenasyonu ve kardiyopulmdner baypas prosedirleri) meydana
gelen miktardan oldukga azdir. Kan bilesenlerine salinan DEHP ile iligkili risk, terapotik
transflizyon ve zararli virlislerin, bakterilerin ve diger patojenlerin inaktivasyonunun yararlariyla
karsilastirilarak degerlendirilmelidir.

Cerus, INTERCEPT ve INTERCEPT Blood System, Cerus Corporation ticari markalaridir.

67-23-00-087
ver. 2021-08-31
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Za uporabo z osvetljevalcem INTERCEPT

Vsak komplet je zavit v zas¢itno ovojnino in vsebuje en 15 mL vsebnik s 6 mM raztopine
amotosalen hidroklorida (formula: amotosalen HCI 203 mg — natrijev klorid 924 mg - aqua ad
iniect. ad 100 mL), en vsebnik za osvetljevanje, pripomocek za absorpcijo meSanice (CAD),
tri shranjevalne vsebnike INTERCEPT za plazmo. Komplet je steriliziran s kombinacijo pare
in sevanja.

Indikacije in uporaba

Predvidena uporaba:

Ta komplet naj se uporabi z osvetlievalcem INTERCEPT za onesposobitev Sirokega spektra
virusov, bakterij, parazitov in levkocitov kontaminiranega darovalca v plazmi.

Indikacije za uporabo:

Plazma INTERCEPT je indicirana za podporo pacientom, ki potrebujejo transfuzijo plazme, v
skladu s smernicami za klini¢no prakso. Klini¢na preskusanja pri pacientih so pokazala dobro
sprejemanje plazme, obdelane s krvnim sistemom INTERCEPT, in da je plazma ohranila
terapevtsko ucinkovitost v primerjavi s konvencionalno svezo zamrznjeno plazmo. Plazma
INTERCEPT se lahko uporablja za zdravljenje pomanjkanja enojnega koagulacijskega faktorja
ali protitromboti¢ne beljakovine, za katera ni razpolozljivih koncentratov, prav tako pa se
lahko uporablja za zdravljenje pomanjkanja ve¢ koagulacijskih faktorjev in protitromboti¢nih
beljakovin. Plazma INTERCEPT se lahko uporablja tudi za izmenjavo plazme za tromboti¢no
trombocitopeni¢no purpuro (TTP). Zdravljenje s sistemom INTERCEPT se lahko uporablja
kot alternativo obsevanju z Zarki gama za preprecevanje bolezni presadka proti gostitelju,
povezane s transfuzijo (TA-GVHD). Zdravljenje s sistemom INTERCEPT se lahko uporablja
namesto testiranja CMV in levkoredukcije za preprec¢evanje prenosa okuzbe CMV s transfuzijo.

Plazma INTERCEPT se lahko hrani 12 mesecev od ¢asa odvzema pri temperaturah med -18
°Cin-25 °C ali 24 mesecev pri temperaturi pod -25 °C skladno z ustreznimi postopki in predpisi.

Plazmo, fotokemi¢no obdelana s krvnim sistemom INTERCEPT, se lahko hrani in transfundira
v skladu s standardnimi metodami za zamrznjeno plazmo. Odtajano plazmo INTERCEPT,
hranjeno pri temperaturah od 2 do 6 °C, se lahko uporablja do 5 dni. Tako kot pri plazemskih
produktih je treba pri klini¢ni uporabi upostevati, da labilni koagulacijski faktorji upadajo v ¢asu
po odtajanju.

Kontraindikacije
Uporaba plazme INTERCEPT je kontraindicirana pri bolnikih z anamnezo alergi¢nih odzivov
na amotosalen ali psoralene.

Previdnostni ukrepi

Ne uporabite, ce: je bila odprta za&gitna ovojnina, so prisotni vidni znaki poslab3anja kakovosti,

so zaporke tekocinskih poti zrahljane ali odstranjene, so kanile zlomljene ali ¢e ni tekocine v

vsebniku za raztopino amotosalena.

Ne hranite pri temperaturi nad 25 °C. Ne uporabljajte ventilacije. Ne zamrznite. Zasc¢itite vrecko

in cevi pred ostrimi predmeti.

Neuporabljene komplete v odprti aluminijasti foliji lahko hranite 20 dni pri sobni temperaturi,

¢e varno zaprete odprti konec aluminijaste folije. Enote, ki jih odstranite iz aluminijaste folije,

morate uporabiti v roku 24 ur.

Do uporabe hranite komplet v ovojnini, ki $¢iti pred svetlobo. Zas¢itite pred neposredno sonéno

svetlobo in moénim virom UVA svetlobe.

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

izdelek ni namenjen za ponovno uporabo. Napacéna uporaba lahko povzroci neZelene ucinke,

vkljuéno s hudimi boleznimi in morda smrtjo.

Za onesposobitev patogenov morajo biti zadovoljeni vsi spodaj navedeni pogoji:

- Prostornina plazme in vsebnost rdecih krvni€k morata biti znotraj razpona, opredeljenega
v tabeli 1.

- Plazma, zmeSana z amotosalenom, mora biti izpostavljena odmerku UVA svetlobe iz
osvetlievalca INTERCEPT. Ne smete uporabiti nobenega drugega vira UVA svetlobe.

- Plazma mora teci skozi CAD na osnovi gravitacije po osvetlitvi.

- Pri svezi plazmi mora biti celoten postopek od odvzema krvi do zamrznitve zaklju¢en v roku
20 ur ali skladno z lokalnimi predpisi.

- SveZe zamrznjeno plazmo, ki je bila odtaljena skladno z lokalnimi predpisi, morate takoj
predelati s krvnim sistemom INTERCEPT Blood System za plazmo ter takoj po predelavi
uporabiti za transfuzijo ali ponovno zamrzniti.

Navedeni postopek je oblikovan kot zaprt sistem. Predelava s krvnim sistemom INTERCEPT

Blood System ne nadomesti ustreznih standardov za obdelavo v odprtih in zaprtih sistemih. Ce

pride med predelavo do pus€anja v kompletu, morate plazemski izdelek zavreci.

Opozorila: V stiku s koZo lahko amotosalen povzro¢i preobéutljivost na svetlobo v prisotnosti

Ultravijoliche svetlobe. Ce pride do stika s koZo, potem kozo sperite z veliko koligino vode.

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

Opombe za zdravnike
Ceprav so laboratorijske raziskave predelave z amotosalenom in UVA svetlobo pokazale
zmanj$anje vrednosti dolocenih virusov in bakterij, pa pri nobenem postopku onesposobitve
patogenov ni prislo do odprave vseh patogenov.
INTERCEPT s plazemskimi krvnimi izdelki se ne sme predpisati novorojen¢kom, ki se zdravijo
s pripomocki za fototerapijo, ki ne oddajajo svetlobe z valovno dolzino pod 425 nm, in/ali
imajo niZjo mejo pasovne Sirine emisije <375 nm, zaradi moznosti pojave eritma (rdecine) kot
posledice morebitnega medsebojnega ucinkovanja med ultravijolicno svetlobo (pod 400 nm)
in preostalim amotosalenom.

Navodila za uporabo
Potrebni materiali: en (1) predelovalni komplet INTERCEPT za plazmo.
Potrebna oprema: osvetljevalec INTERCEPT, sterilna povezovalna naprava (SCD), tesnilo
za cevi.
Temperature je treba nadzorovati, da bodo skladne z veljavnimi predpisi za obdelavo plazme.
Uporabljene in neuporabljene komplete INTERCEPT, kakor tudi vse uporabljene vsebnike za
kri, morate zavreci kot bioloSko nevarne odpadke.

sl - Slovenscina

PREDELOVALNI KOMPLET INTERCEPT za PLAZMO

Koraki postopka
A-Plazma za predelavo s krvnim sistemom INTERCEPT Blood System
Dokazali so, da so plazemski produkti znotraj spodnjega razpona sprejemljivi za uporabo s
tem predelovalnim kompletom.
Tabela 1

Prostornina Vsebnost rdecih krvnick

385-650 mL <4 x 10° krvni¢k/mL

B - Dodajanje amotosalena

1. lzvlecite komplet iz ovojnine.

2. Uporabite sterilno povezovalno napravo (SCD) za zavaritev cevi vsebnika za plazmo s
cevmi vsebnika za amotosalen.

3. Razstavite komplet iz organizatorja in odstranite elasticno gumico.

4. Ce zelite s postopkom INTERCEPT dobiti dve enoti plazme, potem zatesnite s segrevanjem
in odstranite en shranjevalni vsebnik.

5. Oznacite vsebnike kompleta z uporabo ustreznee oznake darovanja krvi. Glejte opozorilo
v poglavju C. Med oznacevanjem locite shranjevalne vsebnike ter tako zagotovite, da se
med seboj ne zlepijo.

6. Obesite vsebnik za plazmo, pri éemer zagotovite, da vsebniki/sestavni deli ne pridejo v stik
s tlemi. Prelomite obe kanili na vsebniku za amotosalen.

7. Dovolite, da plazma in raztopina amotosalena te€eta v vsebnik za osvetljevanje, oznaéen
s Stevilko 1.

8. Prepricajte se, da se plazma v celoti iztece iz prvotnega vsebnika za plazmo v vsebnik za
osvetljevanje.

9. Odstranite zrak iz vsebnika za osvetljevanje v vsebnik za amotosalen.

10. Potem ko ste odstranili zrak in se je plazma v celoti iztekla nazaj v vsebnik za

osvetljevanje, dobro stresite vsebnik za osvetljevanje ter tako zagotovite, da se amotosalen
in plazma dodobra pomesata.

11. lIztisnite majhno koli¢ino mesanice plazme in amotosalena v cev, tako da napolnite najmanj
4 cm cevi.

12. Zatesnite 4 cm cevi med vsebnikom za osvetljevanje in vsebnikom za amotosalen.
Opozorilo: Med osvetljevanjem mora biti cevje znotraj velikega razdelka na pladnju za
osvefllevanje.

13. Odstranite in zavrzite prvotni vsebnik za plazmo, vsebnik za amotosalen in odvecne cevi.

C - Osvetljevanje

Osvetlite plazmo.

Glejte priro¢nik za uporabo osvetlievalca INTERCEPT za podrobna navodila za uporabo.
Opozorilo: Vsa plazma, tako v vsebniku za osvetljevanje kot v ceveh, mora biti v velikem
razdelku pladnja za osvetljevanje, da lahko pride do onesposobitve. Postopek zahteva neoviran
prehod svetlobe skozi pladenj in vsebnik za osvetljevanje s plazmo. Oznake ali drugi materiali
ne smejo biti v napoto. Pladenj mora biti ¢ist. Oznake naj bodo names&ene samo na zavihku
vsebnika za osvetljevanje. Vsebnik za osvetljevanje mora leZati plosko.

D - Predelava s pripomockom za absorpcijo mesanice (CAD)

1. Obesite vsebnik za osvetljevanje, tako da CAD prosto visi, medtem ko so shranjevalni
vsebniki obrnjeni na glavo.
Zaprite objemko na stranski liniji; zagotovite, da so vse ostale objemke odprte.
Prelomite kanilo na vsebniku za osvetljevanje in omogocite pretok plazme skozi CAD,
oznacen s stevilko 2, v shranjevalne vsebnike, oznac¢ene s Stevilko 3.
Potem ko plazma izteCe iz vsebnika za osvetljevanje in stece skozi CAD, zaprite objemko
na cevju, ki poteka od CAD, in odprite objemko na obvodni cevki.
Obesite CAD skupaj z vsebnikom za osvetljevanje.
Odstranite shranjevalne vsebnike z zavihka na CAD in jih pustite viseti z odprtinami,
obrnjenimi navzgor.
V celoti iztisnite zrak iz shranjevalnih vsebnikov skozi obvodno cevko.
Zaprite objemko na stranski liniji in odprite objemke na shranjevalnih vsebnikih.
Odprite objemko pod CAD in dovolite, da se plazma izte¢e v shranjevalne vsebnike.

. Prepri€ajte se, da shranjevalni vsebnik vsebuje plazmo in ni¢ zraka. Zaprite objemke na
shranjevalnih vsebnikih.

. Prostornino plazme po potrebi ponovno porazdelite med shranjevalne vsebnike.

. Prepricajte se, da je ustrezna oznaka darovalca krvi na vsakem shranjevalnem vsebniku,
ki je napolnjen s plazmo.

. Odstranite shranjevalne vsebnike s kompleta s tesnilnim segrevanjem, pri ¢emer pustite
dovolj cevi za posamezne segmente.

14. Zavrzite CAD in vsebnik za osvetljevanje. Postopek INTERCEPT za plazmo je tako

zakljucen.
15. Po potrebi ustrezno zatesnite cevi za segmente.
16. Sledite internim postopkom za zamrzovanje plazme.
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Pozor: Znano je, da se DEHP, kadar se uporablja kot meh¢alec, spro$¢a iz medicinskih
pripomockov iz polivinil klorida (PVC); povecano izloanje se lahko pojavi pri dalj$em
shranjevanju ali vecji kontaktni povrsini. Pri kompletih za obdelavo INTERCEPT PVC z DEHP
vsebujejo le kanile in prikljucki Y-spojev; vsi vsebniki in drugi deli so brez DEHP. Med uporabo
tega kompleta za obdelavo, so krvne komponente v stiku z DEHP kratek ¢as (priblizno
< 15 minut). Na podlagi omejenega stika s kontaktno povrsino in minimalnega kontaktnega
¢asa se ocenjuje, da so po uporabi kompleta za obdelavo ravni DEHP v krvnih komponentah
precej pod tistimi, ki so posledica drugih medicinskih aplikacij, ki vsebujejo cevke iz PVC z
DEHP (npr. hemodializa, intravensko dajanje tekocin, zunajtelesna membranska oksigenacija
in postopki za kardiopulmonalne obvode). Tveganja, povezana s spro$¢anjem DEHP v krvne
komponente, je treba pretehtati nasproti koristim terapevtske transfuzije in inaktivacije Skodljivih
virusov, bakterij in drugih patogenov.

Cerus, INTERCEPT in INTERCEPT Blood System so blagovne znamke podjetja Cerus
Corporation.

67-23-00-087
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INTERCEPTA
BLOOD‘l'SYSTEM

INTERCEPT cayneneHaipriwiMeH KongaHy yuwiH

Bp0ip kUHaK «BYTiHAIrH KOPCETETIHY KANTamacblHa oparnFaH xaHe iwiHae 6 MM KOHUeHTpaTbiHAarb!
6ip 15 mn amoTocaneH rmapoxnopua epiTiHAi bigsicel (Popmynace! : Amotosalen HCI 203mg Natr.
chlorid. 924mg Aqua ad iniect. ad 100mL), 6ip ceyneneHraipy biabicel, 6ip KocbiHAbI agcopbuusinay
kypbinFbickl (KAK), yw INTERCEPT nna3ma cakray biabicbl. YKuHak 6ynaHaplpy MeH cayneneHyain
KOCbIybl apKbifibl 3apacbi3aaHabIpbiIFaH.

KepceTkiluTep xaHe KongaHy
arfanaHy Makcatbl:
Byn xuHak INTERCEPT caynenengipriwimeH 6ipre kongaHbinbin, nnasmagarbl YrkeH
kenemperi Bupycrtap, 6akTepusnap, napasuTTep,CoHAalt ak, nacTaHaTblH JOHOP neikounTTepai
apekertcisgeHaipesi.

Mapanany Hyckaynapbil:

INTERCEPT nnasmachbl KnuHukanblk Taxipube HyckaynapblHa caiikec nna3manblk Kylabl Hemece
emaik nnasmMameH anmacyfpl KaXeT eTeTiH mauveHTTepAi konpay ywiH apHanfaH. lMNauueHttep
apacblHAa eTkisinreH knuHukanslk 3eptreynep INTERCEPT kaH xyiieciMeH eHaenreH nnasMaHbiH
Te3IMAINIri )akchl XXoHe KaAIMri )XaHa My3AaTbinFaH nna3MameH canbiCTbipFaHaa eMaik Tvimainiri
cakTanatblHblH kepceTTi. INTERCEPT nnasmacbiH 6ip koarynauusi koadduumeHTi Hemece
KOHLIEHTPATChI3 aHTUTPOMBOTHKANbIK aKybl3 KeTicreyLliniriH, CoHpan-akK Koarynsumsi gaktopbl
MEH aHTUTPOMBOTUKAIbIK aKybl3[bIH XeTicneyLwuiniriH emaey ywiH konaanyra 6onagpl. INTERCEPT
nnasmacblH Tpom603abl aHrmonatusceiHbiH, (TTP) anmacybl ywiH ge kongaHyfa Gonagbl.
INTERCEPT eMiH kaH KytoMeH GaiinaHbICTbl «TPaHCMNaHTaT KoXalblHFa KapCbl» peakUMSIChIHbIH
angbiH any ywiH ramma-caynenenyre (TA-GVHD) 6anama petiHae konpaHyra 6onaabl. INTERCEPT
eMiH KaH kytogaH GepinetiH LIMB uHdbekumsicbiHbIH anabiH any ywiH LIMB-fa TekcepyaiH >xaHe
NeKouMTTi a3alTyablH OpHbIHA KonaaHyra Gonaabl.

KonpaHbinatbiH pacimaep meH epexenepre can, INTERCEPT nna3ma, anbiHFaH yakbITTaH KeiiH,
18°C xoHe 25°C apacblHfarbl Temnepatypaga 12 an, an 25°C-TaH TemeH Temneparypaga 24 ai
cakTanyblHa 6onafbil.

INTERCEPT kaH xyieci apkbinbl (DOTOXUMUSANbIK OHAENTEH NasMaHbl My3aaTbiiFaH nnasmMaHblH
cTaHaapTTbl dAiCTEpiHE CoMKec cakTayFa XoHe Kytofa Gonagbl. 2-6°C TemnepaTtypacbiHaa
cakTtanblin, epitinreH INTERCEPT nna3mach! 5 kyH iwiHae naaanaxbina 6onagbl. bapnbik nnasva
eHiMAepiHe cail, KNMHUKanbIK KoNaaHy epiTyaeH KeniHri cakTay KesiHae 3epTxaHanblk Koarynsauus
bakTopnapbIHbIH TOMEHAENTIHIH eckepyi Kepek..

Kapchbl kepceTkiwTep
AMOTOCaneH HeMece ncopareHaepre kapcbl anneprusfbik peakuusickl 6ap Haykacrapra
INTERCEPT lNMnasma kapcbl KOpCETInreH.

Kayincisaik wapanapbl

Reneci xarfannapaa kongaHbaHbla: «ByTiHAIMH KkepceTeTiH» kanTama awbinFaH 6onca;

awapnayblHblH Genrinepi 6ap 6onca; CyMbiKTbIK aFaTblH XONAblH KaknakTapbl 6oc Hemece

3akbiMpanFaH Gonca; KaHionsanap cbiHfaH 6onca Hemece amoTocaneH epiTiHAICIHIH blAbICbIHAA

CyMbIKTbIK Gonmaca.

25°C-TaH xofapbl TeMnepaTypaja caktamaHbl3. TecneHis. ToHasbiTnaHbi3. Kantama xaHe TyTiKTi

YLUKip 3aTTapAaH cakTaHbI3.

AnnioMrHMIA KabbIpLblK KaFasblHbIH allblK xafbl GYKTenin cakTanblHFaH Xafjaaa, oHparbl

KonaaHbinvaraH xuHaktap 6enme TemnepatypacbiHaa 20 KyH cakTanybl MyMKiH. AnnOMUHWIA

KabbIpLUbIK KafFa3blHaH LWbiFapbinFaH Gipniktep 24 carat iWwiHAe nanganaHbinybl KaxeT.

KonpaHy yakbITblHa AeMiH KWHAKTbI Xapblk TYCNENTIH kanTamaga cakTaHbl3. KyH cayneciHin Typa

TyCyiHeH xaHe Ky Ti YK A coyneciHiH ke3iHeH KopraHpI3.

Xunak Tek 6ip peT nanpganaHyfa apHanfaH. KanTta konpgaHn6aHbi3. KanTa

3apapcbi3gaHabipManbl3. bByn eHim kaiiTa KongaHyra apHanmaraH. Tepic kongaHFaH canaapblHaH

KOnamncbl3 peakumsinap MyMKiH: OHbIH apacblHAa ayblp Haykac, TinTi aypyaaH enin KeTyi Ae biktuman.

MaToreHaik MMKpOOPraHU3MAi apekeTCi3aeHAipy YLLiH TOMeHAEri WwapTTap kagaranaHybl KaxeT:

-Mna3ma kenemi xaHe aputpountTep (RBC) kypambl 1-kecTefe GenrineHreH apansikTap LweriHae
6ony kepek.

-AmoTocaneH 3aTbiMeH apanackaH nnasma, INTERCEPT ceyneneHgipriwiHii kemeriveH, YK A
cayneciHe Wwangbifybl kaxeT. backaaaii ewbip YK A cayneci kongaHbinmaybl KaxerT.

- CayneneHzipy npouecciHeH keniH nnasma KAK-aaH rpaButaumsiblk aFbIMMEH ©TYi KaxeT.

-XaHa nna3ma yLiH xuHayaaH myaaatyra fewiri 6ykin npouecc 20 carar iwiHae Hemece XeprinikTi
Kayrbinapra cerikec opbiHAanybl TUIC.

- XKeprinikTi kaynbinapfa Celikec epiTinreH xaHa My3aaTbififaH nnasva aepey nnasmara apHasnfaH
INTERCEPT Blood System kaH xyiieciMeH eraenin, eHaeyaeH KeliH Te3 apaaa Kyibinybl Hemece
KanTa My3aarbinybl TUIC.

Mpouecc xabbik xyite 6onaTtbiHaan xocnapnaxfaH. INTERCEPT Blood System xyiiecimeH emagey,

allbIK xoHe xabblK Xyhenepaeri eHaeyre KonaaHbInaTblH CTaHAAPTTapAbIH OPHbLIH ana anvaniab.

OHpaey GapbicbliHAA XMHAKTbIH iWiHAe aFbin KeTy GonaTtbiH Xafhaiaa, nna3ma eHiMiH kongaHban

Tacray Kaxer.

EckepTynep: AMoTocaneH 3aTbl TUreH xaffaiiaa, ynbTpakynrii cayneciHae TepiHiH Xapblk cearill

Bonbin HeTwkeneHyi MyMKiH. OcblHAaN TepiHiH WangbiFybl XafaanbiHaa, TepiHi CyMeH MofbiHaH

XKybIHbI3. 3apacbi3faHabipbinFaH GanaHbICThIpyLbl Kypbinfbickl (3BK) eHaipyLwiHii kongaHy

HyckayrblKTapblHa caii KonaaHbInybl Kepek.

[oepirepnepre apHanfaH eckeprnenep

TTabopaToprsinbIK KyMbICTap amoTocaneH 3atbiHbiH YK A coyneciMeH eHaeyi 6apbicsiHaa Genrini
BUpYyCTapAblH AEHreitiHiH a3atoblH KepceTkeHMeH, anaiiaa 6apnbik natoreHaik MUKpoopraHmamaepai
XKOATbIHAAW NaToreHAik MUKPOOpraHM3Maepai opekeTciaaeHaipy nNpoLecci XoK.

INTERCEPT nnasma kypamaacTapbl TONKbIH y3blHAbIFbI 425 HM-AEH KiLLli )koHe/HEMeCe cayne eTkiy
eHiHiH TemeHri weri <375 HM GonaTblH hoTOTEpPaNUsA KYpbINFbINapbIMEH eMAENETiH XaHa TyFaH
emgenyLinepre kepceTinmeyi kepek, cebebi ynsTpakynriH cayne (400 HM-AeH Kili) MeH kanfaH
amoTocareH apacbiHaarbl bIKTUMAan kapbiM-KaTblHACTaH apuTema kayni 60mybl MyMKiH.

KonpgaHy Hyckaynapbl
KaxeT matepuanpap: Nnasvara apHanfaH oip PT eHaey xuHarbl.
KaxeT xabpabik: INTERCEPT ceyneneHpgipriwi, 3apacbi3gaHablpbinfaH GannaHbICTbipyLbl
Kypbinfbickl (36K), TyTik mepneritui.
Mna3ma eHaeyiHAe KonaaHbINaTbliH epexenepre cait 6ony yLiH Temnepatypanapabl 6akbinay kaxer.
BuokayinTi KOKbIC 6onbIn caHanaTbiH Ke3kemnreH KongaHbinFaH kaH blAbiCbl CUSIKTBI KONAaHbINFaH
*aHe konpaHbinvaraHd INTERCEPT xuHakTapbl )OMbINybl KaXeT.

kk - ka3zakwa

Nna3mara apHanfaH INTERCEPT eHaey XuHafbl

Mpouecc ke3eHaepi
A-NTERCEPT Blood System xyieciMeH eHaey ywwiH nnasma
Keneci apanbiktap weriHge nnasma eHimaepi 6yn eHAey XWbIHTbIKTA nanganaHyfa xapamibl
60nbIN aHbIKTanfaH.
1-kecte

Kenem RBC kypambl

385-650 mI1 <4 x 10° RBC/MI

© - AMoTOocaneH 3aTbIHbIH KOCbIHAbICHI

1. XuHakTbl KanTayblHaH anbiHbI3

2. BapacbizgaHablpbinFaH 6annaHbiCTbIpyLUbl KypbinFbiHbiH (3BK) kemerimeH nnasma bigbicbiMeH
amoTocarneH biAbICbIHbIH TYTIKTEPIH XKanfaHbI3.

3. KvHakTbl HayafaH LWbIFapbin, pe3eHKe TacnaHbl anbin TacTaHbI3.

4. Erep, INTERCEPT npouecciHiH coHbiHAa eki nnasma Gipniri eHaipince, mepai Kbiaablpbin, 6ip
cakTay blAbICbIH anblHbI3.

5. [1oHOpMbIK KyanaHAipyiH KONAaHbIN XWHAKTbIH biAbICTapbiH Genrinewis. CayneneHaipy biabichl
«TeKk KaknakneH >abynbl» aereH Genrine opHanackaHbiHa ke3 xeTkisiHi3. C GenimiHaeri
eckepTyai kapaHbl3. CakTay biabicTapbiH GenrinereH kesne onapfpl, 6ip GipiHe kaTbiHacnanTbIH
Typae, 6enin TacTaHpI3.

6. OpHatbinFaH biabICTap/kypamaactap efAeHMeH TyWIiCNenTiHiHe Ke3 XeTKi3in, nnasma bliabICbiH
iniHi3. A MOTOCanEeHHIH blAbICbIHAAFLI €Ki KaHIONSIHbI A ChIHABIPbIHbI3.

7. Tna3maHblH XoHe amoTocaneH epiTiHAICiHIH “1” HemipimeH GenrineHreH cayneneHaipy
bIAbICbIHA afybiHa >Kon BepiHi3.

8. T[na3amaHblH 6acTankbl Nnas3ma biabICbliHa CayNeneHaipy biabiCbiHa TOMbIKTaN afbin LWblkkaHblHA
KO3 XKETKI3iHi3.

9. CayneneHaipy biaplCbiHAaFbl ayaHbl aMOTOCANEH bIAbICHIHA ChIFbIHbI3.

10. Aya wblfapbinbin, nrnasma TomnblkTai cayneneHaipy blAbiCbiHa afbin GonFaHHaH KewniH,

amoTocarneH 3aTbIMeH Nna3MaHblH TOMbIK apanacybl YiUiH, akbIpbiH WakayMeH cayneneHaipy
bIAbICbIH CambIPbIHbI3.

11. TyTiKTiH eH a3 4 cM KamMTUTbliHAAW NnasmaHblH XaHe amoTocaneH epiTiHAICIHIH KillkeHe
MernLepiH TYTIKKE CbIFbIHbI3.

12. CayneneHipy blabiCbl MEH amoToCarneH bigbICbIHbIH apacbiHAaFbl TYTIKTI 4 ¢M aymarbiHaa
meprieHi3. Eckepty: CayneneHgipy 6apbicbiHaa TyTiK cayneneHaipy TapTnacbiHbiH YIKeH
Genirinae ycTanybl Kepek.

13. AnFalukbl Nnasma biibICbiH, aMOTOCANEH blIfbIChbIH XOHE KarFaH TYTIKTi NakTbipbin TacTaHbI3.

B - CoyneneHaipy

Mna3maHbl coyneneHaipiHis.

CoayneneHaipyaiH TonblK KonaaHy HyckaynapblH TyciHin 6iny ywiH INTERCEPT cayneneHgipy
onepaTopbIHbIH HYCKaYIbIFbIH KapaHbl3. EckepTy : ©pekeTciaaeHaipy icke acybl yLUiH cayneneHaipy
bIAbICbIHAAFbI XHe TyTikTeri 6apnblk Nasma coyneneHaipy HayacblHbIH yrkeH GeniMiHiH iwinge
cakTanybl kaxer. [poLecc Haya MeH nnasmacs! 6ap cayneneHipy biapiChbl apkbinbl Geretcis coyne
oTyiH kaxeT eTeqi. Byn aymakTa ew 6ip 6enri Hemece Gackapai 3aTTap 6onmaybl kepek. Haya
Tasa 6onysbl Tvic. Benrinep Tek kaknakneH xabbinFaH caynenexipy biabicTapbiHa OpHaTbITYbI THIC.
CayneneHgipy blabICbl Ty3y XaTybl Kepek.

B - KocbiHabl agcop6uusanay KypbinFbicbiHbiH (KAK) kemerimeH eHaey

1. Cakray bigbicTapbl TeHkepinreH kyviae Gonbin, KAK Goc inyni TypaTtbliHAai ceynenelpipy

bIObICBIH iMiHi3.

AlHanma Ty TirHAEr KbICKbILUThI XXabblHbI3; KanFaH KbICKbILUTAPAbIH allblk EKEHIHE KO3 KETKI3iHi3.

CayneneHaipy blAbICbIHAAFbI KAHIONSHBI CbIHALIPLIN NNa3MaHbIH “2” HemipiMeH GenrineHreH

KAK apkbinbl “3” HemipimeH GenrineHreH cakray blfbiCbliHa afyblHa Xorn GepiHis.

CayneneHgipy blabICbiHAAFbI Mnasma arbin whiFbin, KAK apkbinbl eTkeH keriH, CAD akenreH

TYTIKTEri KbICKbILLTI )KabblHbI3 aHe aiHarmMa Cbi3biFbIHAAFbI KbICKbILLTbI aLlblHbI3.

KAK-HbI coyneneHaipy biabicbiMeH Bipre inin KobiHbI3.

KAK-parbl inMeLuekTeH cakaTy biAbICTapblH anblHbI3 XaHe TECIKTEPIH XOofFapbl KapaTbin iniHia.

CakTay bifbICbiHAaFbl ayaHbl TOMbIKTAN CbIFbIMN LbIFapbIHbI3.

AiHanma TyTiriHAgeri KbiCKbILTbl XabblHbI3 XoHe cakTay biAblCTapbiHAafbl KbiCKbILUTapAbI

allblHbI3.

KAK-HbIH TOMEHIHAETi KbICKbILLTbI aLLibiM, NNasMaHblH cakTay blabiICTapbliHa aFyblHa Kor B6epiHis.

0. Cakray blAbICTapblHbIH TYTiKTEPIHAE Nna3mMaHbii 6ap, an ayaHblH XOK eKEeHIHe K3 eTKi3iHi3.

CakTay bifblCTapblHAafbl KbICKbILLITApAb! XabbiHbI3.

11. Kaxet 6ornca, nna3ma kenemiH cakray blAbICTapblHbIH apacbiHaa kahTagaH TapaTbiHbI3.

12. Opbip TONThIpbINFaH cakTay biAbICbIHA CaikeC aknapat 6enrici »kancblpbiFaHbiHa KO3 XeTKi3iHi3.

13. CermeHTTepre KaxeT XKeTKinikTi y3blHAbIKTa TYTIKTepAi Kanablpbin, caktay blAblICTapblH XXUHAKTaH
KbI3AbIpy MepAiH keMeriMeH axblpaTbiHbI3.

14. KAK MeH coayneneHaipy biabICbiH nakTbipbin xiGepiHis. INTERCEPT nna3ma npoLecci ocbiMeH
TamamaaHzpl.

15. CermeHTTepai Kepek MerLepae xacai anyfa coiikec TYTIKTIi MepreHis.

16. MNna3maHbl TOHa3bITY YLUIH iWKi paciMaepai opbliHAAHbI3.

»> wn
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AbGannaHbI3: lMnacTudukatop peTivae konpadfaHga, O3M® nonueuHun xnopua (MBX)
MeauuMHanbIK KypbinfbinapbiHaH LblFaabl.¥3aK cakTaraHga Hemece xaHacy OeTiHiH aiimarbl
ynfaiiraHaa, cinTiciaaeHaipiny kepcetkiwi apTybl MymkiH. INTERCEPT eHpey xvHakTapblHaa Tek
KaHIons xaHe Y KocbinbiMabl KOHHekTopnap 6ap, onap [A3®-bl 6ap MNBX-gaH Typagel. Ew6ip
KOHTeliHeppe xaHe 6acka Geniktepae A3 xok. Ocbl eHAeY XvHaFbIH NanganaHy 6apbicbiHaa, kaH
KypamblHAarbl 3aTTap O ®-MeH a3 yakbiTka (lwamameH <15 cekyHl) xxaHacappl. >KaHacaTtbiH 6eT
aimarbl LUeKTeyni XXaHe aHacy yakbiTbl a3 6onfanapiktaH, A3 ® TyTiriveH MBX-aaH TypathiH 6acka
MeuLMHaIbIK KonaaHbIC (MbiCasbl, reMoanani3, kekTamblpra CyibIKTbIk Kyto, 3KCTpakoprnopanbblk
MeMmBpaHa OKCUreHaL Vst xXaHe XacaHabl KaH aiiHanbIM npoLieaypanapsbl) HoTvkenepiHe kaparaHaa,
eHey XUHaFbIH KONAaHFaHHaH KeniHri kaH KypambiHaarsl [JOI® geHrennepi antapnbikran TeMeH
6onatbiHbl aHbiKTanabl. Bocatbinfad O3M®-TbiH KaH KypamblHa TycyiHe GainaHbICTbl KayinTepai
TepaneBTik kaH KyloflaH XaHe 3usiHabl BUpycTapablH, 6akTepusinapabiH xaHe 6acka natorenaepain
VNHaKTUBALWSICbl HOTWXeCIHAEr NaijamMeH canbiCTbIpy Kepek.

Cerus, INTERCEPT, xaHe INTERCEPT Blood System xyitenepi Cerus Corporation
KOMNaHWSACbIHbIK cayaa 6enrinepi 6onbin keneai.

67-23-00-087
ver. 2021-08-31



INTERCEPTA
BLOOD‘l'SYSTEM

Za uporabu s INTERCEPT osvijetljivacem0

Svaki je komplet umotan u ambalazu na kojoj je vidljivo neovlasteno diranje i sastoji se od jednog
spremnika s 15 mL 6 mM otopine amotosalen hidroklorida (formula: Amotosalen HCI 203 mg - Natr.
chlorid. 924 mg - Aqua ad iniect. ad 100 mL), jednog spremnika za osvjetljivanje, jednog uredaja
za adsorpciju spojeva, tri INTERCEPT spremnika za pohranu plazme.

Komplet je steriliziran kombinacijom pare i zracenja.

Indikacije i uporaba

amena:
Ovaj komplet se upotrebljava s INTERCEPT osvjetljivacem kako bi se inaktivirao Siroki spektar
virusa, bakterija, parazita i za kontaminaciju donorskih bijelih krvnih stanica u plazmi.

Indikacije za uporabu:

INTERCEPT plazma je namijenjena za podrsku pacijentima kojima je potrebna transfuzija
plazme ili terapijska izmjena plazme u skladu sa smjernicama klinicke prakse. Klinicka ispitivanja
na pacijentima pokazala su da se plazma obradena INTERCEPT krvnim sustavom dobro
podnosi i da je zadrzala terapijsku ucinkovitost usporedivu s uobi¢ajenom svjeze smrznutom
plazmom. INTERCEPT plazma moze se koristiti za lije¢enje manjka jednog faktora koagulacije ili
antitrombotskog proteina za koji nisu dostupni koncentrati, kao i manjka vise faktora koagulacije
i antitrombotskih proteina. INTERCEPT plazma se takoder moZe koristiti za izmjenu plazme
za trombotsku trombocitopeniénu purpuru (TTP). INTERCEPT tretman moze se koristiti kao
alternativa gama zracenju radi prevencije bolesti grafta protiv domacina (graft-versus-host
disease - TA-GVHD) koje su povezane s transfuzijom. INTERCEPT tretman moze se koristiti
umjesto CMV testiranja i leukoredukcije za prevenciju CMV infekcija koje se prenose transfuzijom.

INTERCEPT plazma moze se cuvati od trenutka prikuplianja 12 mjeseci pri temperaturama
izmedu -18 °C i -25 °C ili 24 mjeseca na temperaturama ispod -25 °C u skladu s primjenjivim
procedurama i propisima.

Plazma fotokemijski obradena s INTERCEPT krvnim sustavom moZe se pohranjivati i davati
transfuzijom u skladu sa standardnim metodama za smrznutu plazmu. Otopliena INTERCEPT
plazma pohranjena na temperaturi 2-6°C moze se koristiti do 5 dana. Kao $to je slu¢aj sa svim
proizvodima plazme, klini¢ka upotreba treba uzeti u obzir da se labilni faktori koagulacije smanjuju
tijekom pohrane nakon otapanja.

Kontraindikacije

Uporaba plazme obradene INTERCEPT kompletom kontraindicirana je u pacijenata s alergijskim

reakcijama na amotosalen ili psoralens u anamnezi.

Mijere opreza

Ne upotrebljavati u sliedeéim sluc¢ajevima: ambalaza na kojoj je vidljivo neovlasteno diranje

bila je otvorena; vidljivi su znaci pogorSanja kakvoce; mjesta zatvaranja sustava za provodenje

tekucine su labava ili nisu cjelovita; kanile su prelomljene ili nema tekucine u spremniku za
amotosalensku otopinu.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. Ne prozradivati. Ne smrzavati. Zastititi omot i cijevi od ostrih

predmeta.

Neupotrijeblieni kompleti u otvorenoj aluminijskoj foliji se mogu ¢uvati 20 dana na sobnoj

temperature tako da se otvoreni kraj aluminijske folije presavije i uvrsti. Jedinice izvadene iz

aluminijske folije treba upotrijebiti u roku od 24 sati.

Cuvaijte komplet u omotu koji ga stiti od svjetlosti do trenutka uporabe. Zastititi od izravne sunceve

svjetlosti i jakog izvora UVA svjetla.

Komplet je namijenjen za jednokratnu uporabu. Za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno

sterilizirati. Ovaj proizvod nije namijenjen viekratnoj uporabi. Pogre$na uporaba moze uzrokovati

nuspojave, uklju€ujuci tesko oboljenje te eventualno smrt.

Svi sljededi uvjeti moraju biti zadovoljeni da bi patogeni bili inaktivirani:

-Volumen plazme i sadrzaj crvenih krvnih stanica (CKS) mora biti unutar raspona navedenog u
Tablici 1.

- Plazmu pomijeSanu s amotosalenom treba izloZiti dozi UVA svjetla iz INTERCEPT osvijetljivaca.
Ne smije se koristiti niti jedan drugi izvor UVA svjetla.

-Nakon osvijetljivanja, plazma mora pro¢i tezinskim tokom kroz uredaj za adsorpciju spojeva.

- Za svjezu plazmu cijeli se proces od prikupljanja do smrzavanja mora zavrsiti u roku od 20 sati,
ili prema lokalnim propisima.

-Svjezu smrznutu plazmu, koja je bila odmrznuta u skladu s lokalnim propisima, treba odmah
obraditi u sustavu INTERCEPT Blood System za plazmu i transfudirati ili odmah po obradi
ponovno smrznuti.

Ova je procedura osmisliena kao zatvoreni sustav. Obrada u sustavu INTERCEPT Blood System

ne zamjenjuje primjenjive standarde za obradu u otvorenim i zatvorenim sustavima. Ako komplet

procuri tijekom obrade, bacite plazmatski proizvod.

Upozorenja: Amotosalen u dodiru s koZzom moze izazvati fotosenzibilizaciju u prisutnosti

Ulfraljubicaste svjetlosti. Ako dode do izlaganja koZe, isperite izloZenu koZu s obilnom koli¢inom

vode. Uredaj za sterilno spajanje treba upotrebljavati u skladu proizvodacevim uputama za

uporabu.

Biljeske za lije¢nike

lako su laboratorijske studije obrade amotosalenom s UVA svjetlom pokazale snizenje razine
odredenih virusa, bakterija i parazita, ne postoji proces inaktivacije patogena za koji je dokazano
da unistava sve patogene.

INTERCEPT komponente plazme ne smiju biti propisane neonatalnim pacijentima koje se lijeci
s uredajima za fototerapiju koji emitiraju vr$nu energiju vala manju od 425 nm i/ili imaju donju
granicu pojasa emisije <375 nm, zbog opasnosti od eritema koji nastaju od moguce interakcija
izmedu ultraljubi¢astog svjetla (ispod 400 mm) i preostalog amotosalena.

Upute za uporabu
Potrebni materijali: Jedan (1) INTERCEPT komplet za obradu plazme.
Potrebna oprema: INTERCEPT osvjetljiva¢, uredaj za sterilno spajanje, brtvilo cijevi.Potrebno je
kontrolirati temperature da bi se ispunile primjenjive odredbe za obradu plazme. Upotrijebljene i
neupotrijebliene INTERCEPT komplete treba odloZiti kao i druge upotrijebljene krvne spremnike,
kao bioloski otpad.

hr - Hrvatski

INTERCEPT KOMPLET za OBRADU PLAZME

Koraci obrade
A-Plazma za obradu u sustavu INTERCEPT Blood System
Proizvodi od plazme unutar sljedecih raspona pokazali su se prihvatljivima za uporabu u ovom
kompletu za obradu.
Tablica 1.

Volumen Sadrzaj CKS

<4 x 10° CKS/mL

385-650 mL

B - Dodavanje amotosalena

1. lzvadite komplet iz omota.

2. Spojite cijevi izmedu spremnika za plazmu i spremnika za amotosalen koriste¢i uredaj za
sterilno spajanje.

3. Odspojite komplet od organizatora i uklonite gumicu.

4. Ako se putem INTERCEPT procesa proizvedu dvije jedinice plazme, zagrijte spoj i odvojite
jedan od spremnika za pohranu.

5. Oznacite spremnike iz kompleta koriste¢i odgovarajuci sustav za identifikaciju donacija. Vidi
upozorenje u odjeljku C. Dok ozna¢avate spremnike za pohranu, razdvojite ih kako biste bili
sigurni da ne prianjaju jedan uz drugog.

6. Objesite spremnik za plazmu vodeci ra¢una da spremnici/lkomponente ne dodiruju pod.
Prelomite obje kanile na spremniku za amotosalen.

7. Pustite plazmu i amotosalen da teku u spremnik za osvjetljivanje oznacen brojem “1”.

8. Provjerite otjece li plazma u potpunosti iz po€etnog spremnika za plazmu u spremnik za
osvijetljivanje.

9. Istisnite zrak iz spremnika za osvjetljivanje u spremnik za amotosalen.

10. Kada je zrak uklonjen i plazma je u potpunosti otekla natrag u spremnik za osvjetljivanje,

temeljito promijeSajte spremnik za osvijetljivanje laganim muékanjem kako biste osigurali da
se amotosalen i plazma u potpunosti promijesaju.

11. Istisnite malo mjeSavine plazme i amotosalena u cijevi, puneci barem 4 cm cijevi.

12. Zabrtvite cijevi izmedu spremnika za osvjetljivanje i spremnika za amotosalen, unutar 4 cm.
Upozorenje: Prilikom iluminacije, cijevi morate drzati unutar velikog odjeljka posluzavnika za
osvjetljivanje.

13. Uklonite i bacite po&etni spremnik za plazmu, spremnik za amotosalen i suviSne cijevi.

C - Osvjetljivanje

Osvijetlite plazmu.

Potpune upute za postupak osvjetljivanja naci ¢ete u priru¢niku za rukovatelje INTERCEPT
osvjetljivatem. Upozorenje: Da bi doslo do inaktivacije, sva plazma u spremniku za osvijetljivanje i
u cijevima mora se nalaziti unutar velikog odjeljka posluZavnika za osvjetljivanje. Proces zahtijeva
neometani prijenos svjetla kroz posluzavnik i spremnik za osvijetljivanje s plazmom. Oznake i
drugi materijali ne smiju se nalaziti u ovom podrucju. Posluzavnik mora biti ¢ist. Oznake treba
stavljati iskljucivo na prekloplieni dio spremnika za osvjetljivanje. Spremnik za osvjetljivanje
polozite na ravnu povrsinu.

D - Obrada uredajem za adsorpciju spojeva

1. Objesite spremnik za osvijetljivanje i pustite uredaj za adsorpciju spojeva da slobodno visi, sa

spremnicima za pohranu okrenutima naglavce.

Zatvorite hvataljku na zaobilaznoj liniji; provjerite jesu li sve ostale hvataljke otvorene.

Prelomite kanilu na spremniku za osvjetljivanje i pustite plazmu da tee kroz uredaj za

adsorpciju spojeva oznacen brojem “2” u spremnike za pohranu oznaceni brojem “3”.

Nakon $to je plazma istekla iz spremnika za osvjetljivanje i prosla kroz uredaj za adsorpciju

spojeva, zatvorite hvataljku na cijevi koja vodi iz uredaja za apsorpciju spojeva i otvorite

hvataljku na zaobilaznoj liniji.

Objesite uredaj za adsorpciju spojeva i spremnik za osvjetljivanje.

Uklonite spremnike za pohranu s jezi¢ca na uredaju za adsorpciju spojeva i pustite ih da vise

s priklju¢cima prema gore.

Potpuno istisnite zrak iz spremnika za pohranu i iz zaobilazne linije.

Zatvorite hvataljku na zaobilaznoj liniji i otvorite hvataljke na spremnicima za pohranu.

Otvorite hvataljku ispod uredaja za adsorpciju spojeva i pustite plazmu da isteCe u spremnike

za pohranu.

10. Pobrinite se da spremnici za pohranu ne sadrze plazmu ili zrak. Zatvorite hvatalike na
spremnicima za pohranu.

11. Preraspodijelite volumen plazme medu spremnicima za pohranu, ako je potrebno.

12. Provjerite je li odgovaraju¢a davateljska oznaka pri¢vrs¢ena na svaki napunjeni spremnik za
pohranu plazme.

13. Odspojite spremnike za pohranu od kompleta zagrijavanjem spojeva, pritom ostavljajuci
dovoljnu duljinu cijevi za segmente.

14. Bacite spremnik uredaja za adsorpciju spojeva i spremnik za osvjetljivanje. INTERCEPT
proces za obradu plazme je sada zavrsen.

15. Zabrtvite cijevi kao $to je prikladno da biste napravili segmente po potrebi.

16. Slijedite internu proceduru za zamrzavanje plazme.

Rl
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Oprez: Poznato je da se DEHP, kada se koristi kao plastifikator, oslobada iz medicinskih proizvoda
od polivinil klorida (PVC); moze doé¢i do povecanog ispiranja kod produlienog skladistenja ili
povecanog kontakta s povr§inom. Kompleti za obradu INTERCEPT sadrze samo kanile i prikljucke
s Y-spojnicom koji sadrze PVC s DEHP; svi spremnici i ostali dijelovi su bez DEHP-a. Tijekom
uporabe ovog kompleta za obradu, krvne komponente su kratkotrajno u kontaktu s DEHP-om
(priblizno < 15 minuta). Na temelju ograni¢enog kontakta s povrinom i minimalnog vremena
kontakta, procjenjuje se da su razine DEHP-a u krvnim komponentama nakon upotrebe kompleta
za obradu znatno ispod onih koje proizlaze iz drugih medicinskih primjena koje sadrze PVC s
DEHP cijevima (npr. hemodijaliza, intravenska primjena tekucine, izvantjelesna membranska
oksigenacija i sréano-pluéna premosnica). Rizici povezani s DEHP-om koji se oslobada u
komponente krvi moraju se odmijeriti prema prednostima terapijske transfuzije i inaktivacije Stetnih
virusa, bakterija i drugih patogena.

Cerus, INTERCEPT i INTERCEPT Blood System zastitni su znakovi Cerus Corporation.

67-23-00-087
ver. 2021-08-31
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Kasutamiseks koos valgustiga INTERCEPT llluminator

Iga komplekt on avamise tuvastamist voimaldavas pakendis ja sisaldab tGht 15 mL kotti
6mM amotosaleen-vesinikkloriidi lahusega (koostis: Amotosalen HCI 203 mg — Natr. chlorid.
924 mg—Aqua ad iniect. ad 100 mL), Ght valgustamiskotti, Ght ihendi adsorbeerimisvahendit
(CAD), kolme plasma sailituskotti INTERCEPT. Komplekt on steriliseeritud iheaegselt auru
ja kiirgusega.

Naidustused ja kasutamine

Sihtotstarve:

Komplekti kasutatakse koos valgustiga INTERCEPT llluminator laias spektris viiruste,
bakterite, parasiitide ning saastatud doonori leukotsutide inaktiveerimiseks plasmas.

Kasutusnéidustused:

Kliinilise praktika juhtnééride jargi on INTERCEPTI plasma néidustatud plasmatilekannet voi
terapeutilist plasmavahetust vajavate patsientide toetamiseks. Patsientide kliinilised uuringud
on naidanud, et INTERCEPTI veresiisteemiga té6deldud plasma oli hasti talutav ja sailitas
ravitoime, mis on vdrreldav tavalise varske kiilmutatud plasmaga. INTERCEPTI plasmat
vBib kasutada nii Gihe hutbimisfaktori véi antitrombootilise valgu puudulikkuse, mille korral
kontsentraadid puuduvad, kui ka mitme hilibimisfaktorija antitrtombootilise valgu puudulikkuse
raviks. INTERCEPTI plasmat voib kasutada ka trombootilise trombotsiitopeenilise purpura
(TTP) plasmavahetuseks. INTERCEPTI ravi vdib kasutada alternatiivina gammakiirgusele
llekandega seostatud transplantaat-peremehe-vastu haiguse (TA-GVHD) ennetamiseks.
INTERCEPTI ravi voib kasutada CMV-testimise asemel ning leukoreduktsiooni llekandega
edasikantud CMV-nakkuse ennetamiseks.

INTERCEPT plasmat véib sailitada temperatuuril -18 kuni - 25 °C 12 kuud v6i temperatuuril
alla -25 °C 24 kuud alates selle kogumisest, kohaldatava korra ja eeskirjade kohaselt.

INTERCEPTI veresiisteemiga fotokeemiliselt tdddeldud plasmat voib sailitada ja verelle-
kandeks kasutada kiilmutatud plasma standardmeetodite kohaselt. Temperatuuril 2-6 °C
sailitatud sulatatud INTERCEPT plasmat voib kasutada kuni 5 péeva jooksul. Nagu kdigi
plasmatoodete puhul, tuleb Kliinilises kasutuses arvestada sellega, et labiilsed hiitibimisfak-
torid vahenevad sulatamisjargse sailitamise ajal.

Vastundidustused

INTERCEPT Plasma kasutamine on vastunaidustatud patsientidele, kellel on esinenud

allergilisi reaktsioone amotosaleeni voi psoraleenide suhtes.

Ettevaatusabindud

Arge kasutage, kui: avamise tuvastamist véimaldav pakend on avatud; on néhtavaid riknemise

maérke; vedelikutee sulgurid on lahti v&i on rikutud; kanGilid on purunenud véi amotosaleeni

lahuse kotis ei ole vedelikku.

Mitte hoida temperatuuril ile 25 °C. Mitte ventileerida. Mitte hoida sligavkiilmas. Kaitsta

pakendit ja voolikuid teravate esemete eest.

Avatud alumiiniumfooliumis véib kasutamata komplekte hoida toatemperatuuril 20 paeva, kui

alumiiniumfooliumi lahtine ots kokku voltida ja kinnitada. Alumiiniumfooliumist valja voetud

Uhikud tuleb 24 tunni jooksul ara kasutada.

Hoida komplekti kuni kasutamiseni valguse eest kaitsvas pakendis. Kaitsta otsese

paikesevalguse ja tugeva UVA-valguse allika eest.

Komplekt on mdeldud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvalt kasutada. Mitte uuesti

steriliseerida. Toode ei ole ette nahtud korduvaks kasutamiseks. Vaarkasutus voib pdhjustada

korvaltoimeid, sh rasket haigestumist ja véimalikku surma.

Patogeenide inaktiveerimiseks peavad olema taidetud koik jargmised tingimused:

-Plasma maht ja punaliblede (RBC) sisaldus peab olema tabelis 1 tapsustatud vahemikus.

-Amotosaleeniga segatud plasma peab saama valgusti INTERCEPT llluminator kaudu UVA-
valguse annuse. Muud UVA-valguse allikat ei tohi kasutada.

-Plasma peab labima parast valgustamist raskusjoul voolates CAD.

-Varske plasma korral tuleb kogu protsess alates kogumisest kuni kiilmutamiseni Iabida 20
tunni jooksul voi vastavalt kohalikele eeskirjadele.

-Varske kulmutatud plasma, mis on kohalike eeskirjade kohaselt sulatatud, tuleb kohe
té6delda plasma veresiisteemiga INTERCEPT Blood System ja kasutada vereililekandes
voi kohe parast tootlemist uuesti kiilmutada.

See protsess on ette ndhtud kasutamiseks suletud siisteemis. Té6tlemine veresiisteemiga

INTERCEPT Blood System ei asenda todtlemisele avatud ja suletud siisteemides

kohaldatavaid ndudeid. Kui komplekt lekib to6tlemise kaigus, tuleb plasmatoode ara visata.

Hoiatused: Amotosaleen voib pdhjustada nahaga kokkupuutumisel ultraviolettvalguse

toimel valgustundlikkust. Nahaga kokkupuutumisel loputage nahka rohke veega. Steriilse

ihendusseadme (SCD) kasutamisel tuleb jérgida selle tootja juhiseid.

Mérkused arstidele

Kuigi laboratoorsed uuringud amotosaleeni t66tlemise kohta UVA-valgusega on néaidanud
teatavate viiruste, bakterite ja parasiitide tasemete vahenemist, ei ole tdestatud, et tkski
patogeenide inaktiveerimise protsess kdrvaldaks kdik patogeenid.

Toote INTERCEPT plasma komponente ei ole soovitatav kirjutada vaststindinutele, keda
ravitakse fototeraapiaga, mille lainepikkuse tipptase on vahem kui 425 nm ja madalaim tase
vahem kui 375 nm, kuna ultraviolettvalguse (madalam kui 400 nm) ja amotosaleeni jaakide
voimalik kokkupuude véib pdhjustada erliteemi.

Kasutusjuhised
Vajalikud materjalid: Uks (1) plasma t66tlemiskomplekt INTERCEPT.
Vajalikud seadmed: INTERCEPT Illuminator, steriilne Ghendusseade (SCD), voolikusulgur.
Temperatuuri tuleks kontrollida, et see vastaks plasma t6étlemisele rakendatavatele
maarustele. Kasutatud ja kasutamata komplektid INTERCEPT tuleb visata &ra bioloogiliselt
ohtlike jaatmetena, nagu kéik kasutatud verepakendid.

et - Eesti

PLASMA TOOTLEMISKOMPLEKT INTERCEPT

Tootlemise etapid
A - Plasma tootlemiseks veresiisteemiga INTERCEPT Blood System
Selle toétlemiskomplektiga sobivad kasutamiseks jargnevates vahemikes olevad
plasmatooted.
Tabel 1

Maht Punaliblede sisaldus

385-650 mL <4 x 10° RBC/mL

B — Amotosaleeni lisamine

1. Votke komplekt pakendist valja.

2. Kinnitage steriilse ihendusseadme SCD abil plasmakoti voolik amotosaleeni koti voolikuga.

3. Votke komplekt pakendist valja ja eemaldage kummipael.

4. Kuiprotsessi INTERCEPT tulemusena toodetakse kaks plasmathikut, sulgege termiliselt

ja eemaldage Uks sailituskott.

5. Margistage komplekti kuuluvad kotid, kasutades sobivat doonorvere tuvastamise viisi. Vt

C jaos antud hoiatust. Séilituskottide margistamisel eraldage need, et nad Uksteise kiilge

ei kinnituks.

Riputage plasmakott iles, veendudes, et kotid/komponendid ei puudutaks pdrandat.

Murdke amotosaleeni kotil mélemad kandidilid.

Laske plasmal ja amotosaleeni lahusel voolata valgustamiskotti, mis on tahistatud

numbriga ,1”.

Kontrollige, et plasma ndrguks algsest plasmakotist taielikult valgustamiskotti.

Laske 6hk valgustamiskotist amotosaleeni kotti.

0. Kui 6hk on eemaldatud ja plasma valgustamiskotti taielikult tagasi ndrgunud, segage
valgustamiskotti pohjalikult seda ettevaatlikult loksutades, et tagada amotosaleeni ja
plasma taielik segunemine.

11. Laske vaike kogus plasma ja amotosaleeni segu voolikusse, taites vahemalt 4 cm voolikut.

12. Sulgege valgustamiskoti ja amotosaleeni koti vaheline voolik kuni 4 cm kauguselt. Hoiatus:

valgustamise ajal tuleb voolikut hoida valgustialuse suures sektsioonis.

13. Eemaldage ja visake ara algne plasmakott, amotosaleeni kott ja tilemaarased voolikud.
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C - Valgustamine

Valgustage plasmat.

Valgustamise téielikke kasutusjuhiseid vt valgusti INTERCEPT llluminator kasutusjuhendist.
Hoiatus: Kogu plasma, nii valgustamiskotis kui ka voolikutes, peab olema inaktiveerumise
saavutamiseks valgustialuse suures sektsioonis. Protsessi toimumiseks on vajalik valguse
takistamatu kulgemine 13bi aluse ja plasmaga valgustamiskoti. Selles piirkonnas ei tohi olla
kleebiseid ega muid materjale. Alus peab olema puhas. Kleebiseid voib kinnitada ainult
valgustamiskoti klapile. Valgustamiskott peab olema horisontaalasendis.

D - Tootlemine lihendi adsorbeerimisvahendiga (CAD)

1. Riputage valgustamiskott Ules, voimaldades CAD-I vabalt rippuda, hoides sailituskotte
alaspidi.
Sulgege moddaviikvooliku klamber; veenduge, et kdik muud klambrid on avatud.
Murdke valgustamiskoti kanudll ja laske plasmal voolata labi CADi, téhistatud numbriga
,2", séilituskottidesse, téhistatud numbriga ,3”.
Kui plasma on valgustamiskotist valjunud ja labinud CADi, sulgege CADist valjuva vooliku
klamber ja avage moddaviiguvooliku klamber.
Riputage CAD Ules koos valgustamiskotiga.
Eemaldage sailituskotid CAD konksult ja laske neil rippuda avad Ulespidi.
Laske 6hk taielikult méddaviiguvooliku kaudu sailituskottidest valja.
Sulgege moddaviikvooliku klamber ja avage sailituskottide klambrid.
Avage klamber allpool CAD-d, lastes plasmal nérguda sailituskottidesse.

. Veenduge, et sailituskoti voolikus on plasma, kuid ei ole 6hku. Sulgege sailituskottide
klambrid.

. Vajaduse korral jagage plasma mahtu sailituskottide vahel.

. Veenduge, et igale taidetud plasma sailituskotile on kinnitatud dige doonori tahis.

13. Lahutage sailituskotid komplektist termilise sulgemise teel, jattes segmentidele piisavalt

pikad voolikud.

14. Visake CAD ja valgustuskott &ra. INTERCEPT Plasma protsess on nuiid I6ppenud.

15. Sulgege voolik sobival viisil, et moodustada vajalikud segmendid.

16. Plasma kllmutamiseks jargige asutusesiseseid eeskirju.

S0eNoa K~ WM

o

NN
=

Ettevaatust: on teada, et poluvinudlkloriidi (PVC) meditsiiniseadmetest vabaneb DEHP-d,
kui seda kasutatakse plastifikaatorina; pikema hoiustamise v&i pinna suurema kokkupuute
korral voib esineda suurenenud leostumist. Ettevotte INTERCEPT to6tlemiskomplektidel
sisaldavad DEHP-ga PVC-d vaid kanullid ja Y-liitmiku Ghendused; kdik mahutid ja muud
osad on DEHP vabad. Selle to6tlemiskomplekti kasutamise ajal on verekomponendid
luhikese aja jooksul (umbes <15 minutit) kontaktis DEHP-ga. Tanu piiratud kokkupuutepinnale
ja minimaalse kokkupuuteajale, on eeldatav DEHP tase verekomponentides parast
tootlemiskomplekti kasutamist palju madalam kui see, mis tuleneb muudest meditsiinilistest
vahenditest, mis sisaldavad DEHP-ga PVC-torudsid (nt hemodiallius, intravenoosne
vedeliku manustamine, kehavaline membraanoksiigenatsioon ja ehisvereringeaparaadi
protseduurid). Verekomponentidesse eralduva DEHP-ga seotud riske tuleb kaaluda
terapeutilise verelilekande ja kahjulike viiruste, bakterite jamuude patogeenide inaktiveerimise
kasulikkusega.

Cerus, INTERCEPT ja INTERCEPT Blood System on ettevotte Cerus Corporation
kaubamargid.

67-23-00-087
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INTERCEPTA
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Izmantosanai ar INTERCEPT apgaismotaju

Katrs komplekts ir iesainots piekluvi identificgjosa iesainojuma un satur vienu konteineru ar 15 mL
amotosaléna hidrohlorida $kiduma ar koncentraciju 6 mM (sastavs: amotosaléna hidrohlorids
203 mg, natrija hlorids 924 mg, aqua ad iniect. ad 100 mL), vienu apgaismo$anas konteineru,
vienu sastavdalu adsorbcijas ierici (SAl), tris INTERCEPT plazmas uzglabasanas konteinerus.
Komplekts ir sterilizéts, kombinéti izmantojot tvaiku un apstaro$anu.

Indikacijas un lietosana

Paredzétas lietojums:

So komplektu lieto ar INTERCEPT apgaismotaju, lai plazma inaktivétu plasa spektra virusus,
baktérijas un parazitus, ka arT piesarnojums donora leikocitus.

LietoSanas indikacijas:

INTERCEPT plazma ir indicéta to pacientu atbalstam, kuriem ir nepiecieSama plazmas parlieSana
vai arstnieciska plazmas apmaina, saskana ar kliniskas prakses vadlinijam. Kliniski pétijumi
ar pacientiem ir pieradijusi, ka plazma, kas apstradata ar INTERCEPT asins sistému, tika labi
uznemta un saglabaja arstniecisko iedarbibu, kas pielidzinama parastai svaigai sasaldétai plazmai.
INTERCEPT plazmu var izmantot, lai arstétu viena koagulacijas faktora vai antitrombotiskas
olbaltumvielas trakumu, ja attiecigajam faktoram vai olbaltumvielai nav pieejami koncentrati, ka
art vairaku koagulacijas faktoru un antitrombotisku olbaltumvielu trikumu. INTERCEPT plazmu
var izmantot arf plazmas parlieSanai trombotiskas trombocitopéniskas purpuras (TTP) gadijuma.
ArstéSanu ar INTERCEPT var lietot k& alternativu I1dzekli gamma apstaro$anai, lai novérstu
ar parlieSanu saistitas slimibas, kas rodas transplantata atgri$anas gadijumos (transfusion-
associated graft-versus-host disease — TA-GVHD). ArstéSanu ar INTERCEPT var lietot
citomegalovirusa (cytomegalovirus — CMV) testéSanas un leikocTttu redukcijas vieta, lai novérstu
CMV infekcijas parnesi parlieSanas laika.

Saskana ar piemérojamam proceddrdm un noteikumiem INTERCEPT plazmu var uzglabat 12
ménesus no tas panemsanas briza -18 °C 1dz -25 °C temperatra vai 24 méneSus — temperattra
zem -25 °C

Plazmu, kas fotokimiski apstradata ar INTERCEPT asins sistému, var uzglabat un parliet saskana
ar standarta metodém, kas paredzétas sasaldétai plazmai. Atkausétu INTERCEPT plazmu, kas
uzglabata 2—6 °C temperatiira, var izmantot ne ilgak ka 5 dienas péc atkauséSanas. Tapat ka ar
jebkuru plazmas izstradajumu, kliniska lietoSana janem veéra, ka, uzglabajot péc atkausésanas,
labilo koagulacijas faktoru koncentracija samazinas.

Kontrindikacijas

ArINTERCEPT apstradatas plazmas lietosana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem slimibas vésturé

ir alergiska atbildes reakcija pret amotosalénu vai psoraléniem.

Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet, ja: piekluvi |dent|f|ce103a|s iesainojums ir ticis atvérts; ir redzamas bojajuma pazimes;

Skidruma plismas noslégi ir valigi vai bojati; kaniles ir salauztas vai amotosaléna Skiduma

konteinera nav Skidruma.

Uzglabat I1dz 25 °C temperatira. Nepaklaut ventilacijai. Nesasaldét. Aizsargajiet iepakojumu un

caurulites no asiem priekSmetiem.

Neizmantotus komplektus atvérta aluminija folija istabas temperatdra var uzglabat 20 dienas,

aizlokot un nostiprinot aluminija folijas atvérto galu. Sastavdalas, kas iznemtas no aluminija folijas,

jaizlieto 24 stundu laika.

Lidz lietoSanai uzglabajiet komplektu gaismu necaurlaidiga iepakojuma. Aizsargajiet no tieSas

saules gaismas un spéciga ultravioletas A gaismas (UVA) avota iedarbibas.

Komplekts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Sis

izstradajums nav paredzéts atkartotai lietoSanai. Nepareiza lietoSana var izraisit nevélamas

blakusparadibas, ieskaitot smagu saslim$anu un, iesp&jams, navi.

Lai veiktu patogénu inaktivaciju, jaievéro visi turpmak minétie nosacijumi:

- Plazmas tilpumam un sarkano asins kermeniSu (SAK) saturam ir jaieklaujas diapazona, kas
noradits 1. tabula.

- Aramotosalénu samaisita plazma japaklauj UVA gaismas devas iedarbibai, ko rada INTERCEPT
apgaismotajs. Nedrikst izmantot nekadu citu UVA gaismas avotu.

- Plazmai péc apgaismosanas jalauj plust caur SAl gravitacijas spéka ietekmé.

- Svaigai plazmai viss process no panemsanas briza I1dz sasaldéSanai japabeidz 20 stundu ilga
laika posma vai saskana ar vietgjiem noteikumiem.

- Svaigi saldéta plazma, kas atkauséta saskana ar vietéjiem noteikumiem, nekavéjoties jaapstrada
arplazmai paredzéto INTERCEPT Blood System un jaizmanto transflizija vai uzreiz péc apstrades
atkartoti jasasaldé.

Process ir izstradats slégtai sistémai. Apstrade ar INTERCEPT Blood System neaizvieto

piemérojamos apstrades standartus atvértam un slégtam sistémam. Ja apstrades laikd komplekta

rodas nopltde, plazmas produkts jaizmet.

Bridinajumi: Ultravioletas gaismas klatbatné, nonakot saskaré ar adu, amotosaléns var izraisit

fotosensifivitati. Ja ada tikusi paklauta iedarbibai, skalojiet skarto adu ar lielu daudzumu tdens.

Saskana ar razotaja lietoSanas noradijumiem jalieto sterilas savieno$anas ierice (SSI).

Piezimes arstiem

[ai gan petjumi Taboratorija paradijusi, ka apstrade ar amotosalénu, izmantojot UVA gaismu,
samazina noteiktu virusu, baktériju un parazitu daudzumu, nav tada patogénu inaktivacijas
procesa, par kuru zinams, ka tas iznicina visus patogénus.

INTERCEPT plazmas sastavdalas nedrikst parakstit jaundzimusSajiem pacientiem, kuru arstésanai
izmanto fototerapijas iekartas, kas izstaro maksimalo energiju ar vilnu garumu mazak neka 425 nm
un/vai kam emisijas frekvencu joslas platums ir mazaks par 375 nm, jo pastav erittmas rasanas
risks, ko izraisa iesp&jama ultravioleto staru (kuru garums ir mazaks neka 400 nm) un atlikusa
amotosaléna mijiedarbiba.

LietoSanas instrukcija
NepiecieSamie materiali: Viens (1) plazmas apstrades komplekts.
NepiecieSamais aprikojums: INTERCEPT apgaismotajs, sterilas savienoSanas ierice (SSl),
cauruliSu noslédzéjs.
Temperatira jakontrolé, lai ta batu atbilstoSa plazmas apstrades piemérojamiem noteikumiem.
Lietotie un nelietotie INTERCEPT komplekti jaizmet tapat ka visi lietotie asins konteineri, ka
biologiski bistami atkritumi.

Iv - LatvieSu

INTERCEPT PLAZMAS APSTRADES KOMPLEKTS

Procesa soli
azma apstradei ar INTERCEPT Blood System
IzmantoSanai ar So apstrades komplektu ir pienemami plazmas produkti turpmakminétajas
amplitddas.
1. tabula

Apjoms SAK saturs

385-650 mL <4 x 10° SAK/mL

B - Amotosaléna pievienoSana

1. Iznemiet komplektu no iepakojuma.

2. Sakausgjiet plazmas konteinera cauruliti ar amotosaléna konteinera cauruliti, izmantojot SSI.

3. Iznemiet komplektu no sadalitajiepakojuma un nonemiet gumijas saiti.

4. Ja INTERCEPT apstrades procesa beigas tiks izveidotas divas plazmas vienibas, karséjot
hermétiski noslédziet un nonemiet vienu uzglabasanas konteineru.

. Markéjiet komplekta konteinerus, izmantojot atbilstoSu asins nodoSanas identifikacijas
sistému (piem., ar nodotas devas numuru unizstradajuma kodu). Parliecinieties, ka mark&juma
uzlime uz apgaismo$anas konteinera ir piestiprinata vienigi atlokdmajai malai. Skatiet
bridinajumu C sadala. Piestiprinot mark&juma uzlimes uzglabasanas konteineriem, atdaliet
tos, lai nodro$inatu, ka tie nav viens otram pielipusi.

6. Pakariet plazmas konteineru, nodro$inot, lai komplekta konteineri/komponenti nesaskartos ar

gridu. Nolauziet abas kaniles uz amotosaléna konteinera.

7. Laujiet, lai plazma un amotosaléna $kidums ieplast apgaismosanas konteinera, kas markéts
ar numuru ,1”.

8. Parliecinieties, ka plazma no sakotnéja plazmas konteinera pilniba aizplddusi uz
apgaismosanas konteineru.

9. lIzspiediet gaisu no apgaismosanas konteinera amotosaléna konteinera.

. Kad gaiss ir izspiests un plazma pilniba aizpladusi atpakal apgaismo$anas konteinera,
rapigi sajauciet apgaismos$anas konteinera saturu, uzmanigi maisot, lai nodroSinatu pilnigu
amotosaléna un plazmas sajauk$anos.

. lespiediet nelielu plazmas un amotosaléna maisijuma daudzumu caurulité, aizpildot vismaz
4 cm caurulites.

12. Hermétiski noslédziet cauruliti starp apgaismo$anas konteineru un amotosaléna konteineru
4 cm robezas. Bridindjums: apgaismos$anas laika caurulitei jaatrodas lielaja apgaismo$anas
paliktna nodalijuma.

13. Nonemiet un izmetiet sakotn&jo plazmas konteineru, amotosaléna konteineru un lieko cauruliti.

(&)

N
o

-
juy

C - Apgaismosana

Apgaismojiet plazmu.

Lai iegtu pilnigas apgaismo$anas lietoSanas instrukcijas, skatiet INTERCEPT apgaismotaja
operatora rokasgramatu. Bridinajums: Lai notiktu inaktivacija, visai plazmai - gan apgaismo$anas
konteinera, gan caurulité -jaatrodas lielaja apgaismo$anas paliktna nodalijuma. Procesam
nepiecieSama netraucéta gaismas plisma caur paliktni un apgaismosanas konteineru ar plazmu.
Saja vieta nedrikst atrasties uzlimes vai citi materiali. Paliktnim jabdt tiram. Markéjuma uzlimes
janovieto vienigi uz apgaismosanas konteinera parlokdmas malas. Apgaismosanas konteineram
jabat nogulditam plakana stavoklr.

D - Apstrade ar sastavdalu adsorbcijas ierici (SAl)
1. Pakariet apgaismoSanas konteineru, laujot SAI brivi karaties, saglabajot uzglabasanas
konteinerus apvérsta pozicija.

2. Aizveriet aizspiedni uz apvedcaurulites, nodrosinot, lai visi citi aizspiedni batu atverti.

3. Nolauziet apgaismosanas konteinera kanili un laujiet plazmai pldst caur SAl, kas markéta ar
numuru ,2”, uzglabasanas konteineros, kas markéti ar numuru ,3”.

4. Kad plazma aizplidusi no apgaismo$anas konteinera un izpladusi caur SAl, noslédziet
aizspiedni uz caurulites, kas nak no SAl, un atveriet aizspiedni uz apvedcaurulites.

5. Pakariet SAl kopa ar apgaismos$anas konteineru.

6. Nonemiet uzglabaSanas konteinerus no SAl pakaramiem un laujiet tiem karaties ar augSup
vérstam pievienoSanas atverém.

7. Pilniba izspiediet gaisu no viena uzglabasanas konteineriem pa apvedcauruliti.

8. Aizveriet aizspiedni uz apvedcaurulites un atveriet uzglabaSanas konteineru aizspiednus.

9. Atveriet aizspiedni zem SAl, laujot plazmai iepldst uzglabasanas konteineros.

10. Nodrosiniet, lai uzglabasanas konteineru caurulités ir plazma, bet nav gaisa. Aizveriet

aizspiednus uz uzglabasanas konteineriem.

11. Ja nepiecieSams, pardaliet plazmas tilpumu starp uzglabasanas konteineriem.

12. NodroSiniet, lai katram piepilditajam plazmas uzglabasanas konteineram bdtu piestiprinata
atbilsto$a donora identifikacijas uzlime.

13. Karséjot hermétiski noslédziet un atvienojiet uzglabasanas konteinerus no komplekta, atstajot
pietiekami garas segmentu caurulites.

14. Izmetiet SAl un apgaismo$anas konteineru. INTERCEPT plazmas apstrades process tagad
ir pabeigts.

15. Piemérota veida hermétiski noslédziet caurulites, izveidojot segmentus, ka nepiecieSams.

16. Sasaldgjot plazmu, ievérojiet iestades iek$ejo proceddru.

Uzmanibu! Ir zinams, ka plastifikatora veida izmantotais DEHP izdalas no polivinilhlorida (PVC)
mediciniskajam iericém; ilgstosi uzglabajot vai palielinot kontaktu ar virsmas laukumu, var rasties
palielinata izdali$anas. INTERCEPT apstrades komplektiem ir tikai kanulu un Y veida savienojuma
savienotaji, kas satur PVC ar DEHP; neviens konteiners vai citas dalas nesatur DEHP. Apstrades
komplekta lietoSanas laika asins komponenti uz Tsu laiku (apméram <15 mindtes) nonak saskaré
ar DEHP. Pamatojoties uz ierobeZoto virsmas laukuma kontaktu un minimalo kontakta laiku,
paredzams, ka DEHP Iimenis asins komponentos péc apstrades komplekta lietoSanas bas
krietni zemaks par lTmeni, kas rodas no citiem mediciniskiem pielietojumiem, kas satur PVC ar
DEHP caurulém (pieméram, hemodializes, intravenoza skidruma ievadiSanas, ekstrakorporalas
membranu oksigenésanas un kardiopulmonala apvedcela procediram). Riski, kas saistiti ar asins
komponentos izdalito DEHP, ir jaizvérté, nemot véra ieguvumus no terapeitiskas transfiizijas un
kaitigo virusu, baktériju un citu patogénu inaktivacijas.

Cerus, INTERCEPT un INTERCEPT Blood System ir Cerus Korporacijas pre¢u zimes
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[Ans 3acTtocyBaHHs 3 onpomiHioBayem INTERCEPT

KoxHui1 Habip 3aropHyTo B yNakoBKy 3 KOHTPONEM i NOLIKOKEHHSI; CUCTEMA MICTUTb: OfJUH KOHTEeNHep
i3 15 MmN po34unHy rigpoxnopuay amoTocaneHy B KoHUeHTpaLii 6 MMonb/n (cknaa: amotocaneH HCI —
203 mr, xnopug HaTpito — 924 mr, aqua ad iniect. ad — 100 mn), oAWH KOHTEWHEP AN ONPOMIHEHHS,0ANH
KOHTeWHep i3 npucTpoem Ans agcopbuii cnonyku (CAD), Tpu koHTelHepy INTERCEPT ans 36epiraHHs
nna3mu. Habip npocTepwunizoBaHo 3a Jonomoroto kombGiHauii napu Ta pagiadii.

MNMoka3aHHA Ta BUKOPUCTaHHS

TTPU3HAYEHHs Ans 3acTOCYBaHHs:

Llew Habip BUKOpUCTOBYIOTL pa3oM i3 onpomiHioBadem INTERCEPT ans iHakTuBaLii LLMPOKOro cnekTpy
BipyciB, 6akTepill Ta napasuTiB, a TakoX 3abpyaHIOYNX JOHOPCLKMX NENKOLMTIB Y Nnasmi.

Moka3aHHsA 40 3aCTOCYBaHHS:

Mnasva INTERCEPT nokasaHa Ans nNigTPUMKK NauieHTis, Wo noTpebyioTb TpaHcdysii nnasmu abo
TepaneBTUYHOrO NNasMoobMiHy, 3riHO 3 HACTaHOBAMM 3 KIiHIYHOT NpakTUKW. KniHivHi BUnpobyBaHHs
Ha nauieHTax NpoAEeMOHCTpYBanu, Wo nnasma, obpobneHa cuctemoro 06pobku kposi INTERCEPT,
nobpe nepeHocunacsi Ta 3bepirana TepaneBTUYHY ePEKTUBHICTb, SKY MOXHA NMOPIBHATY 3 TPAAULINHOK
cBio3amopoxeHoto nnasmoto. Mnasmy INTERCEPT moxHa BukopucTOByBaTV AN NiKyBaHHS
oauHouHoro AediumTy daktopa koarynsuii abo AediunTy aHTUTpoMGidHOro Ginka, Ans sikoro Hemae
[OCTYMHUX KOHLEHTPATIB, @ TakoX MHOXUHHMX AediuuTiB dakTopa koarynsuii Ta aHTUTPOMBIYHOro
6inka. Mnaama INTERCEPT mo3xe Takox BUKOPUCTOBYBATUCSA AnNs Na3MoobMiHy 3 MeTo nikyBaHHsS
TpomGoTUYHOI TpoMBoLumToneHiuHoi nypnypu (TTIM). O6po6ka INTERCEPT moxe 3acTocoByBaTUCs 5K
ansTepHaTMBa raMma-onpoMmiHIOBaHHIO A NPodinakTUky NoB's3aHoro 3 TpaHCcy3ieto 3aXxBOPOBaHHS
«TpaHcnnaHTat npoTun xassiHa» (TA-GVHD). O6pobka INTERCEPT moxe 3acTocoByBaTuCsi 3aMiCTb
TecTyBaHHsA Ha LIMB Ta neikopenykuii Ans npodinaktukv TpaHcdysinHoi nepeaadi LIMB-iHdekuii.

Mna3amy, 06pobneHy onpominioadem INTERCEPT, moxHa 36epiratit BnpoAosxk 12 MicsILIB 3 MOMEHTY
B3ATTA Npu Temnepatypi Bia -18 °C po -25 °C, abo npotsirom 24 MicsiLiB — npu Temneparypi Hk4e -25
°C, 3a yMOBM BUKOHaHHS BiANOBIAHUX NpoLeayp i HacTaHOB.

Mnasmy, coToxiMmiuHo 06pobneHy 3a Aonomorotd cuctemu o6pobkn kposi INTERCEPT, moxHa
36epiraTv Ta NnepenuBaTh 3rigHo 3i CTaHAAPTHUMM METOAAMM NOBOKEHHS! i3 3aMOPOXEHOI NNa3Moto.
PoamopoxeHy nnasmy INTERCEPT, ska 36epiranacs npu Temnepartypi 2-6 °C, moxHa 36epiratu
npotsirom LwwoHanbinewe 5 AHiB. Tak camo, sk i 3 yciMa npopykTamu nnasmu, nig Yac KniHiYHoro
3aCTOCyBaHHS Chif BpaxoByBaTW, WO KiNbKicTb NabinbHUx dakTopiB koarynsuii 3HWKyeTbCs nif vac
36epiraHHs MiCns PO3MOPOXYBaHHS.

MpoTunokasaHHs
3aCTocyBaHH;| nnasmu, obpobneHoi onpomiHioBadem INTERCEPT, npotunokasaHo B NauieHTiB i3
anepriYHMMM peakLisiM1 Ha amoTocarneH abo ncopaneHu B aHaMHesi.

MonepemxeHHs

He KopucTynTecs, SKWO: YNakoBKYy 3 KOHTPOMIEM YLUKO[AXEHHSI BXE PO3KPUTO; HasiBHi O3HaKu

NOLLKOKEHHS!; MiCLSi BUTOKY PiAVHWM He 3akpinneHi LWinbHo abo NOLLKOMKEHi; KaHtoni 3namani abo

Hemae pianHN B KOHTENHEPI 3 PO34YMHOM aMoTOCaneHy.

He 36Gepiratn npu Temnepatypi Buwe 25 °C. He nopyluyBatit repMeTUyHICTb. He 3amopoxysaty.

Baxuwati ynakoBky i Tpy6Ku Bif rocTpux npeamerTis.

HeBukopucTaHi cuctemu y BigKpuTi ynakoBLi 3 antomiHieBOi onbrn MoxHa TpumaTn npotsrom 20

[AHIB NpW KiIMHATHIA TeMnepaTypi 3a YMOB 3arvHaHHSA Ta 3aKpinneHHs BiAKPUTOro KiHLUSA YNakoBKW 3

antomiHieBol conbrvt. Mopuii TpomMBoLWTIB, WO BUNYYEHi 3 antoMiHiEBOT donbrv, cnig BUKOpUCTaTh B

Mexax TepMiHy TpMBarnicTio 24 roavH.

36epiratn Habip y CBITNO3axWCHIN ynakoBLi A0 MOMEHTY BMKOPUCTaHHs. 3axuwiati Big npsmux

COHSYHMX NPOMEHIB Ta IHTEHCUBHOTO ONPOMIHEHHSI 3 [XKepena yneTpadionety Tuny A.

Habip npusHayeHo nuwie Ansi OAHOPa3oBOro BUMKOPUCTaHHA. He BukopucTtoBynTe nosTopHo! He

cTepunidyinte nosTopHo! Llei npoaykT He Npu3HayeHo Ans NOBTOPHOIO BUKOpUCTaHHSA! HenpaBunbHe

BUKOPUCTAHHA MOXe NPU3BECTU 10 HECNIPUSATANBUX PeaKLii, y TOMY YMCHi [0 TSXKKOrO 3aXBOPIOBaHHSA

Ta, MOXIIMBO, O CMEPpTi.

[ins iHakTUBaUii naToreHiB cnif 4OTPUMYBaTUCS BCIX HACTYMHUX YMOB:

- O6'em nna3mu Ta BMICT epuUTPOLMTIB MaloTb BiAMOBIAaTM AaHuM y Tabnuui 1.

- Mnasmy, 3milwaHy 3 amoTocaneHoMm, cnif onpomiHioBaT 3 onpomiHtoBada INTERCEPT posoto
ynetpadionety Trna A. He MOXHa KOpPUCTYBATUCA XOAHUM iHLUMM [AXepenoM yneTpadionetosoro
csiTna Tuny A.

- Micns onpomiHeHHst Nnasma noBuHHa NpoiT Yepead CAD LUNSXOM MPOTIKAHHA Mif BMAIMBOM CUNW
Baru.

- ns cBiXOT Nnasmu: yBecb NpoLec Bif B3STTS 40 3aMOPOXYBaHHS Chif 3aBepLumnTi B Mexxax 20 roauH
abo BiANoOBIgHO 4O MICLEBMX HACTAHOB.

- CBiXy 3aMOPOXEHY nna3my, siky 6y10 pPo3MOPOXKEHO BiAMOBIAHO A0 MICLIEBUX HACTAHOB, HEraHo crif
06pobutn 3a gonomoroto ,INTERCEPT Blood System” anst nnasmu Ta 3aiicHuTy TpaHcdysito, abo
3HOBY LLIBMAKO 3aMOPO3UTH Nicnsi 06pobku.

Llem npouec poapoGneHo SIK 38KPUTY CUCTEMY. O6pobka cuctemoto INTERCEPT Blood System He

3amilye co6oIo BiNoBiAHNX CTaHaapTis ANs 06pobky y BIAKPUTUX Ta 3aKPUTUX cUCTEMAX. FKILO €

BUTiKaHHA B Habopi nig yac 06po6ku, nopuio nna3mu Tpeba BUKUHYTH.

BacTtepexeHHs: KoHTakT aTomocaneHy 3i LKipol Moxe npu3BecTu Ao doToceHcubinisauii B

TIPVCYTHOCTI yribpadioneToBnx NPOMEHIB. SIKLLO CTAHETbCS KOHTAKT i3 LLKIPOIO, PSICHO MPOMUITE BOLO

Lie MicLie Ha Lwkipi. Cnif 3acTocoByBaTW CTEPUIBbHMIA 3B’A3yto4mid npucTpiit (SCD) BianosiaHO 40 Bka3iBok

BUPOGHMKA OO BUKOPUCTAHHSI.

MpumiTkn ansa nikapis
Xo4da nabopaTtopHI AOCNiAXEeHHs pe3ynbTaTiB 06pobku amoTocaneHoMm pasom i3
ynbTpadioneToBUM CBITNOM TuMy A i BUSIBUNM 3MEHLUEHHS PiBHIB NeBHWX BipyciB, GakTepiii Ta
napaswuTis, BCe X HemMae NMpoLecy iHaKTVUBaLLii NaToreHiB, pesynsTaTi SKoro AoBen 61 3HULLEHHS BCIX
naToreHis.
Mna3smoBi komnoHeHTn INTERCEPT He MoXHa npu3HayaTM HOBOHAPOMAXEHUM nauieHTam, siki
npoxoasATb hoToTEPAnito 3 BUKOPUCTAHHSIM NPUCTPOIB i3 MIKOBOO OBXMHO XBUITi BUNPOMIHIOBaHHS 0
425 HM i/ab0 HUXHBOK MEXeto LLIMPUHM CEKTPY BUMPOMiHIOBaHHS <375 HM 3 Ornsiay Ha pU3nK pO3BUTKY
epuTeMM BHaCMiAOK MOXIMBOMO BNnvBY ynbTpadionetoBoro ceitna (4o 400 HM) Ha 3anuLKOBUN
amoTocaneH.

BkasiBku AnsA 3acToCyBaHHs
MNoTpi6Hi maTepianu: OauH (1) Hablp INTERCEPT Ansi ODpObKI Nna3mu.
MoTpi6He oGnapHaHHs: OnpomiHtoBay INTERCEPT, crepunbHuii 3B'A3ytoumii npuctpin (SCD),
NpUCTpIi ANst repmeTn3aLlii Tpy6okK.
Cnif KOHTpOMNtoBaTW TEMMNepPaTypy 3 METOK JOTPUMAHHS BIAMOBIAHWX IHCTPYKLi 3 06pOBKM nnasmu.
BukopucTaHi it HeBukopucTaHi Habopu INTERCEPT Tpeba ytunisysati sik Byab-siki iHLLi BUKOpUCTaHI
KoHTeVHepw, Ae Byna Kpos, sik GioHe6Ge3neyHi Bigxoau.

ETanu npouecy

A~-TIna3ma gans o6po6ku 3a gonomoroto ,,INTERCEPT Blood System”

[loBeaeHo, Wo npenapaTtit NnasMu € NPUIHATHUMU 40 06poBKM 3a AONOMOTOH0 L€ CUCTEMU B TaKUX
AianasoHax 3HaveHb.

uk - YkpaiHcbka

HABIP INTERCEPT AJ11 OBPOBKU MNIA3MU

Tabnuusa 1

O6'em BwmicT eputpouuTis

385-650 mn <4 x 10° eputpoumTie/mMn

B - lopaBaHHA amoTocaneHy

BuiimiTb Habip i3 ynakoBku.

3a pgonomoroto SCD npuenHaiTe TpybKy BiA KOHTeWHepy 3 nna3molo [0 KOHTenHepy 3

amoTocaneHoMm.

Bin’enHaiite Habip Bif kKOpobku ANA BNOPSAKYBaHHS Ti YaCTUH Ta 3HIMITb ryMOBY CTPiYKY.

Akwio cuctemoro INTERCEPT mae 6yTv 06pobneHo Agi nopuii nnasmu, posirpiiTe neyarky i BUimiTs

OfVH KOHTelHep Ans 36epiraHHs.

TMo3HayTe KOHTEHEPU CMCTEMY, KOPUCTYIOHMCh BIATMOBIAHOIO CACTEMOIO iAeHTUdIKaLT. [MBiTbCs

3acTepexerts B poaaini C. Konu Gyaete NpukpinnsTi eTMKETKM A0 KOHTEAHEPIB Ans 30epiraHHs,

po3AiniThb iX ANsi BEBHEHOCTI, L0 BOHW HE MPUYENINCS OAWUH A0 OHOTO.

MoYyeniTb KOHTENHEP 3 NIA3MOI0, CTexaun, Wob KOHTeHepK Ta KOMMNOHEHTU Habopy He Topkanucst

nignorv, Ta po3duiiTe 061ABI KaHMi Ha KOHTEHEPI 3 aMOTOCANEHOM.

[o3BonbTe Nna3mi Ta po3ynHy aMoToCaneHy BUTIKaTV B KOHTEHEP i3 ONPOMIiHIOBaYeM, NO3HaYeHU

Homepom "1".

3abe3neyTe, W06 Nna3ma NOBHICTIO BUTEKNA 3 NO4ATKOBOrO KOHTEHepa 3 Na3moto B KOHTeHep

i3 onpomiHioBayeMm.

BwTiCHITb NOBITPS 3 KOHTEHEPa 3 ONPOMIHIOBAYEM Y KOHTENHEP i3 aMOTOCaNeHOM.

0. Konu noBiTpsi BUAAnNeHo i nnasma noBHICTIO BUTEKNA B KOHTEWHEP i3 ONPOMIHIOBa4YeM, peTenbHO
3MillaiTe BMICT KOHTeWHepy 3 ONpOMiHIOBa4YeM LUMSIXOM OGEpexHOro CTpyLIyBaHHS Ans
3abe3neyeHHs1 NOBHOTO 3MilllyBaHHSi aMoTOCaneHy i nnasmu.

. BuTicHiTb HeBenuky KinbKiCTb Cymilli Nna3mu i amoTocaneHy B TpyGKy, 3anoBHIOYM NPUHARMHI
4cm Tpy6KU.

12. Banevartaiite Tpy6Ky MiX KOHTEAHEPOM i3 OMPOMiHIOBaYeM Ta KOHTEMHEPOM 3 amMOTOCasrieHoOM B
Mexax 4CM JOBXWHM TPYOKN. 3acTepeeHHs: TpyOKy CNif TPUMaTi B Mexax BenvKoro BiadineHHs
Taui onpomiHoBava.

13. BuiAMiTb Ta yTWni3yiiTe no4aTkOBUI KOHTEHEp ANS Nnasmu, KOHTeiHep Anst amoTocaneHy i
HaanuLkoBy TPyBKy.
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B - OnpomiHeHHs

MpoBeaiTe ONPOMIHEHHS Nnasmu.

3BepHiTbCA A0 nocibHuka Ans onepartopa onpomiHioeadya INTERCEPT ans oTpumaHHs
BUYEPMNHMX BKa3iBOK LLOAO NOr0 BUKOPUCTaHHS. 3acTepexeHHs: [ns Toro wob sigdynacs iHakTueauis,
BCIO NNa3my (sik B KOHTENHepI 3 ONPOMiHIOBaYeM, Tak 1 B TpyoLl) Chif NOMICTUTW BCEpeauHY BENUKOro
BifAineHHs Taui 3 onpomiHioBayeM. lMNpouec noTpebye BiflbHOrO NPOXOMAXKEHHS CBITNa Yepes Tauio Ta
KOHTeliHep i3 onpoMmiHioBa4YeM, fie 3HaxoanTbCs nnasma. YKogHux eTukeTok abo iHWKWX maTtepianis He
NoBWHHO OyTw B L 06nacTi. Taus noBrHHa By Ty YucTor. ETUKETKY cnif npuKpinuTy TiNbk1 A0 Knanaxa
Ha KOHTeliHepi 3 onpomiHoBadeM. KoHTelHep i3 onpoMiHioBavem noBuHeH ByTy Ha nnackii NoBepxHi.

I - O6po6ka 3 npucTpoem ans agcop6uii cnonyk (CAD)

1. TMouyeniTe KOHTENHEP i3 onpomiHioBayYeM, Ao3Bonsoun CAD BinbHO BUCITU, @ KOHTeHepam Ans

3bepiraHHsa 3HaxoaMTUCH B 3Bop0THi|7| nosuuii.

3akpuiiTe 3aTickay Ha oBXiAHIV NiHil; nepekoHaiTecs, WO BC iHLI 3aT1cKavi BiaKpUT.

Po36uiiTe KaHIoMo Ha KOHTeWHepi 3 oNpoMiHIoOBa4YeM Ta 403BosIbTe Nnasmi npoTtikati Yepea CAD

(nosHayeHwit HomepoM "2") B KOHTeHepu Ans 36epiraHHs (No3Ha4eHi Homepom "3").

Konu Bca nna3ma Buinge 3 KOHTEWHepa 3 onpoMiHioBayem Ta npoiae yepes CAD, 3akpuite

3aTnckay, po3TalloBaHuii HkYe 3aTuckada Ha Tpy6ui Big CAD i BigkpwiiTe 3aTuckay Ha obxigHin

TiHiT.

Moyenite CAD pa3om i3 KOHTENHEPOM i3 ONpPOMIHIOBaYEM.

BHiMiTb KOHTeliHepu Ans 36epiraHHs 3 Bylka Ha CAD Ta [03BornbTe iM BUCITU OTBOPaMMU HaBepX.

MoBHiCTIO BUAANITh NOBITPSA 3 OAHOTO KOHTeHepa Ans 36epiraHHs Yepea obxiaHy NiHito.

BakpuiTe 3atuckay Ha obXiaHIN NiHil Ta BiAKpUITE 3aTuckadi Ha KOHTENHepax Ans 36epiraHHs.

Biakpuite 3atuckay, postallioBaHuii Hwk4ye CAD, 03BONSIOUM NNa3Mi BUTIKATV B KOHTENHEPW ANt

36epiraHHs.

10. MepekoHaiiTecs, WO TpyGka KOHTENHepa ANns 36epiraHHs MICTUTb Masmy, i B Hili HEMae NoBITPs.
3akpuiTe 3axuUMN Ha KOHTeNHepax Ans 36epiraHHs.

11. Akwo ue HeobxiaHo, To Nepepo3noAiniTe 06’eM NNasMu Mk KOHTENHEPaMU ANs 36epiraHHs.

12. 3abesneute, W06 BiANOBIAHY iAeHTUDIKaLi0 AoHOpa Byno NPUKPINNEHO A0 KOKHOMO HarNoBHEHOMO
KOHTeliHepa Ans 36epiraHHsa nna3mu.

13. BigokpemTe koHTenHepwn Ans 36epiraHHs Bif Habopy LUNAXOM nigirpiBaHHA NeyaTok, 3anuLuarymn
[OCTaTHIO [JOBXWHY TPYBOK Arisi CermMeHTiB.

14. YTuniayiite CAD Ta KOHTeiHep Ans onpoMiHeHHs. Tenep npoLiec 06pobku Nnasmv onpoMiHioBavem
INTERCEPT 3aBepLueHo.

15. HanexHum 4nHom 3anevartante Tpyoku, LOG 3po6uTH NOTPIGHI cermeHTH.

16. [oTpumyiitecs MicLIEBMX NPOLIEAYP ANS 3aMOPOXEHHS Na3Mu.

@
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3acTtepexeHHs: Bigomo, wo 3 meguuHux Bupo6iB i3 nonisiHinxnopuay (MBX) Buainsetscs gi-(2-
etunrekcun)pranat (AEF®) y pasi BUKOpPUCTaHHS oro sik nnactudikaTopa; BiH MOXe yTBOptoBaTUCS B
6inbLUiN KinbKoCTi Nif Yac Tpusanoro 36epiraHHs abo 36inbLUEHHS NMOLLi KOHTAKTYBaHHS Ha NOBEPXHI.
HaGopu ans o6pobku INTERCEPT mictate MBX 3 JEI® nuwwe B cnony4yHUx enemeHTax kauwoni i
Y-noai6Horo 3'eHaHHs; YCi KOHTEMHEPW Ta iHLLi KOMMOHEHTU He MicTaTb JEM®. Mig Yac BUkopuUCTaHHS
Lboro Habopy Ans 06po6ku KOMMOHEHTY KPOBi KOHTaKTYOTb i3 JIEM® npoTsirom HeTpuBanoro TepmiHy
yacy (NprbnusHo < 15 xBunwH). Buxoasum 3 06MexxeHoi NoLLi NoBEpXHi KOHTAKTYBaHHS 1 MiHIManbHOro
yacy KOHTakTy, BmicT [IEI® y komnoHeHTax KpoBi nicns 3actocyBaHHs Habopy Ansi obpobku e
3HAYHO HIDKYMM BMICTY, LLIO YTBOPIOETLCS MICNS IHWMX MEAUYHUX NPUCTPOIB, siki MatoTb TpyOkn MBX
3 [IEr® (3okpema nig Yac remopianiay, BHYTPILUHbOBEHHOI iHY3ilHOI Tepanii, ekcTpakoprnopanbHol
MeMBpaHHOi okcureHaLlii Ta npoeayp WOAO LTYYHOro KpoBoobiry). Puank ctocoBHo BuaineHHs JEF®
Y KOMMOHEHTU KPOBi HEOBXIZAHO OLiHIOBATK, MOPIBHIOOYM 3 epeBaramMu TepaneBTUYHOTO NepenBaHHs
1 iHaKTVBaLT LKIANVMBMX BipyciB, GakTepiii i iHLLIKMX NaTOreHHNX MiKpoopraHiamis.

,Cerus”, INTERCEPT" ta ,INTERCEPT Blood System” € ToproBumun mapkamu kopnopalii ,Cerus”
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INTERCEPTA
BLOOD‘l'SYSTEM

Na pouzitie s iluminatorom INTERCEPT

Kazda suprava je zabalena v zabezpecenom obale a obsahuje jednu

nadobu s 15 mL 6 mM roztoku hydrochloridu amotosalénu (zlozenie: amotosalén HCI 203mg
— chlorid sodny 924 mg — voda na injekciu 100 mL), jednu ilumina¢nd nadobu,

jednu adsorpénu nadobu (Compound Adsorption Device; CAD), tri nadoby INTERCEPT na
skladovanie plazmy. Suprava je sterilizovana kombinaciou pary a Ziarenia.

Indikacie a pouzitie

ZamysTané pouZitie:

Tato sUprava sa pouziva s iluminatorom INTERCEPT na deaktivaciu Sirokého spektra virusov,
baktérii, parazitov, ako ajkontaminovanych darcovskych leukocytov v plazme.

Indikacie na pouzitie:

Plazma INTERCEPT je uréena na podporu pacientov vyzadujlcich transfiziu plazmy alebo
terapeutickd vymenu plazmy podla odportéani pre klinicku prax. Klinické skisania u pacientov
ukazali, Ze plazma o8etrena krvnym systémom INTERCEPT bola dobre zna3ana a uchovala
si terapeuticku ucinnost porovnatelnt s konvenénou cerstvou zmrazenou plazmou. Plazma
INTERCEPT sa moze pouzit na lieCbu deficitov jedného koagulaéného faktora alebo
antitrombotického proteinu, pre ktoré nie su dostupné koncentraty, ako aj deficitov viacerych
koagulaénych faktorov a antitrombotickych proteinov. Plazma INTERCEPT sa tiez méze pouzit
na vymenu plazmy pri trombotickej trombocytopenickej purpure (TTP). Lie€bu INTERCEPT
mozno pouzit ako alternativu Ziarenia gama v ramci prevencie ochoreni v désledku reakcie
Stepu proti hostitelovi v spojitosti s transfuziou (TA-GVHD). Lie¢bu INTERCEPT mozno pouzit
namiesto testovania na CMV a leukoredukcie v ramci prevencie infekcie CMV prenesenej pri
transfuzii.

Plazma spracovana spésobom INTERCEPT méze byt skladovana po dobu 12 mesiacov od
doby odberu pri teplote —18 °C az —25 °C alebo po dobu 24 mesiacov pri teplote pod —25 °C,
v stlade s platnymi protokolmi a predpismi.

Plazma fotochemicky osetrena krvnym systémom INTERCEPT sa méze uchovavat a trans-
fuzne podavat $tandardnymi metdédami pre zmrazenu plazmu. Rozmrazenud plazmu INTER-
CEPT, ktora bola uchovavana pri teplote 2 — 6 °C mozno pouzit po dobu az 5 dni. Ako pri
vSetkych plazmatickych produktoch, ma klinické pouzitie zvazit, Ze koncentracia labilnych
koagulaénych faktorov pocas skladovania po rozmrazeni klesa.

Kontraindikacie
Pouzifie plazmy spracovanej spdsobom INTERCEPT je kontraindikované u pacientov s
anamnézou alergickej odpovede na amotosalén alebo psoralény.

Bezpecnostné opatrenia

Nepouzivajte, ak bol zabezpeceny obal otvoreny, su viditelné znaky poskodenia, uzavery

drah kvapalin s uvolnené alebo porusené, kanyla je zlomena alebo sa v nadobe pre roztok

amotosalénu nenachadza ziadna tekutina.

Neskladujte pri teplote nad 25 °C. Nevetrajte. Nezmrazujte. Chrarite balenie a hadic¢ky pred

ostrymi predmetmi.

Nepouzité supravy v otvorenej hlinikovej folii mézu byt skladované 20 dni pri izbovej teplote

tak, ze prehnete a zalozite otvoreny koniec hlinikovej félie. Jednotky vybraté z hlinikovej folie

musia byt pouzité do 24 hodin.

Az do doby poutzitia skladujte stpravy v obale neprepustajicom svetlo. Chrarite pred priamym

slne€nym svetlom a silnym zdrojom UVA Ziarenia.

Suprava je len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Nesterilizujte opakovane. Tento

produkt nie je urc¢eny na opakované pouzitie. Nespravne pouzitie méze mat za nasledok

neziaduce reakcie, vratane tazkej choroby a moznej smrti.

Aby doslo k deaktivacii patogénov, musia byt spinené vsetky nasledujice podmienky:

- Objem plazmy a obsah ¢ervenych krviniek sa musi nachadzat v rozmedzi uvedenom v
tabulke 1.

- Plazma zmieSana s amotosalénom musi byt vystavena davke UVA Ziarenia z iluminatora
INTERCEPT. Nesmu byt pouZité Ziadne iné zdroje UVA Ziarenia.

- Plazma musi po osvetleni pretiect zariadenim CAD pod vplyvom gravitacie.

- V pripade Cerstvej plazmy musi byt cely postup, od odberu po zmrazenie, dokonceny v
rozmedzi 20 hodin alebo v dobe urfenej miestnymi predpismi.

- Cerstva zmrazena plazma, ktora bola rozmrazena v stlade s miestnymi predpismi, musi byt
ihned spracovana spésobom INTERCEPT Blood System pre spracovanie plazmy a okamzite
po oSetreni pouzita na transfuziu alebo znovu zmrazena.

Tento proces je navrhnuty ako uzavrety systém. Spracovanie spésobom INTERCEPT Blood

System nenahradza platné standardy pre spracovanie v otvorenych a uzavretych systémoch.

Ak pocas spracovania dojde k uniku, ziskana plazma musi byt zlikvidovana.

Vystrahy : Amotosalén pri kontakte s kozou méze spbsobit fotosenzibilizaciu v pritomnosti UV

Ziarenia. V pripade vyskytu kontaktu s koZou premyte postihnutu kozu velkym mnoZstvom vody.

Sterilni zvaracku (SCD) pouzivajte podla pokynov na pouZzitie od vyrobcu.

Poznamky pre lekarov

Zatial ¢o Tlaboratorne Studie spracovania amotosalénu UVA Ziarenim ukazali zniZenie hladin
urcitych virusov, baktérii a parazitov, neexistuje zZiaden spésob deaktivacie patogénov, ktory
by preukazatelne eliminoval vSetky patogény.

Plazmatické komponenty INTERCEPT nepredpisujte novorodencom lie€enym
fototerapeutickymi zariadeniami vyzarujdcimi pri maximalnom vykone vinovu dizku niz$iu ako
425 nm a/alebo s nizSou hranicou Sirky emisného pasma < 375 nm, pretoze hrozi vznik erytému
v dosledku potencialnej interakcie medzi ultrafialovym svetiom (pod 400 nm) a rezidualnym
amotosalénom.

Pokyny na pouzitie
Potrebny material: jedna (1) suprava na spracovanie plazmy.
Potrebné zariadenie: iluminator INTERCEPT, sterilnd zvaracka (SCD), zvaraci pristroj na
hadicky. Treba regulovat teplotu v zaujme dodrzania platnych nariadeni o spracovani plazmy.
Pouzité a nepouzité supravy INTERCEPT musia byt zlikvidované rovnako ako pouzité nadoby
na krv, teda ako biologicky nebezpeény odpad.

sk - Slovensky

SUPRAVA INTERCEPT na SPRACOVANIE PLAZMY

Postup

A-plazma na spracovanie spdsobom INTERCEPT Blood System

Ukazalo sa, Ze s touto stipravou mozno pouzit plazmové produkty v nasledujicom rozmedzi.
Tabulka 1

Objem Obsah ¢ervenych krviniek

385 — 650 mL

<4 x 108 ¢ervenych krviniek/mL

B- Pridanie amotosalénu

1. Vyberte stpravu z obalu.

2. Pomocou sterilnej zvaracky zvarte k sebe hadicky nadoby na plazmu a nadoby

amotosalénu.

Vyberte suipravu zo zakladaca a odstrarite gumenu pasku.

Ak proces INTERCEPT vytvori dve jednotky plazmy, zatavte a vyberte jednu skladovaciu

néadobu.

Oznacdte nadoby v suprave prislusnym spésobom pre identifikaciu Pozri vystraha v ¢asti

C. Pri oznacovani skladovacich nadob stitkami oddelte nadoby, aby sa k sebe neprilepili.

Zaveste nadobu s plazmou a zabezpecte, aby sa nadoby ani komponenty nedotykali

podlahy. Zlomte obe kanyly na nadobe s amotosalénom.

Nechaijte plazmu a roztok amotosalénu stekat do iluminacnej nadoby oznacenej ¢islom 1.

Zabezpedte, aby plazma celkom vytiekla z nddoby na plazmu do ilumina¢nej nadoby.

Vytlacte vzduch z ilumina¢nej nadoby do nadoby s amotosalénom.

0. Povytlacenivzduchu a plnom ste¢eni plazmy doilumina¢nejnadoby dokladne premiesajte

obsah iluminacnej nadoby jemnym pohybom, aby sa amotosalén Uplne zmiesal s plazmou.

11. Vytladte malé mnoZzstvo zmesi plazmy a amotosalénu do hadic¢ky a napliite asport 4cm
hadicky.

12. Zatavte hadi¢ku medzi iluminaénou nadobou a nadobou s amotosalénom v rozmedzi 4cm.
Vystraha : Hadi¢ka sa pocas iluminacie musi nachadzat vo velkom oddeleni iluminaénej
vanicky.

13. Odstrante a zlikvidujte nadobu, v ktorej bola plazma, nadobu s amotosalénom a nadbyto¢nu
dizku hadicky.

o o Ao
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C- Osvetlenie

Osvetlite plazmu.

Precitajte si kompletné pokyny na osvetlenie v navode na pouzitie iluminatora INTERCEPT.
Vystraha: Aby doslo k deaktivacii, vSetka plazma v iluminacnej nadobe a hadicky musia byt
ulozené vo velkom oddeleni iluminaénej vanicky. Proces vyZaduje neobmedzeny pristup UV
Ziarenia do vani¢ky a do iluminacnej nadoby s plazmou. V tejto oblasti sa nesmu nachadzat
Ziadne Stitky ani iny material. Vani¢ka musi byt Cista. Stitky umiestiiujte len na zaloZku
iluminaénej nadoby. llumina¢na nadoba musi lezat vodorovne.

D- Spracovanie s adsorpénym zariadenim (CAD)

1. Zaveste iluminaénu nadobu, aby adsorp¢éné zariadenie volne viselo a aby skladovacie
nadoby boli oto€ené dnom nahor.

2. Zasvorkuijte obtekajucu hadi¢ku a zabezpecte, aby vSetky ostatné svorky boli otvorené.

3. Zlomte kanylu na ilumina¢nej nadobe a nechajte plazmu stekat cez zariadenie CAD
oznacené ¢islom 2 do skladovacich nadob oznacenych ¢islom 3.

4. Povyte€eniplazmy zilumina¢nej nadoby a prete¢enim cez zariadenie CAD uzavrite svorku
na hadi¢ke veducej zo zariadenia CAD a otvorte svorku na obtekajlcej hadicke.

5. Zaveste zariadenie CAD spolu s iluminaénou nadobou.

6. Zlozte skladovacie nadoby zo zariadenia CAD a nechaijte ich visiet’ otvormi nahor.

7. Uplne vytlaéte vzduch zo skladovacich nadob cez obtekajucu hadicku.

8. Uzavrite svorku na obtekajlcej hadicke a otvorte svorky na skladovacich nadobach.

9. Otvorte svorku pod zariadenim CAD a nechajte plazmu Uplne vytiect do skladovacich
nadob.

10. Zabezpecte, aby hadi¢ka skladovacej nadoby obsahovala len plazmu a Ziaden vzduch.
Uzatvorte svorky na skladovacich nadobéach.

11. V pripade potreby redistribuujte objem plazmy medzi skladovacimi nadobami.

12. Zabezpecte, aby na kazdu naplnenu skladovaciu nadobu s plazmou bol pripevneny stitok
s prisluSnymi tdajmi o darcovi. .

13. Tepelne odpojte skladovacie nadoby zo stpravy a ponechajte dostatonu dizku hadi¢ky
pre segmenty.

14. Zlikvidujte zariadenie CAD a iluminacnu nadobu. Spracovanie plazmy pomocou procesu
INTERCEPT je dokonc&ené.

15. Zatavenim uzatvorte hadi¢ku a ponechaijte vhodnu dizku na segmenty.

16.Pri zmrazovani dodrzujte interny protokol.

Upozornenie: Je zname, Ze ak sa latka DEHP pouzije ako plastifikator, dochadza k jej
uvolfiovaniu zo zdravotnickych pomécok vyrobenych z polyvinylchloridu (PVC). Dihodobym
skladovanim alebo pri zvySenom kontakte s povrchom dochadza k jej zvySenému uvolfiovaniu.
Supravy na spracovanie INTERCEPT obsahuju PVC s latkou DEHP len v kanylach
a konektoroch spojok v tvare Y. VSetky nadoby a ostatné Casti stpravy latku DEHP neobsahuju.
Pocas pouzivania tejto supravy na spracovanie sa krvné komponenty dostavaju do kontaktu
s latkou DEHP pocas kratkeho ¢asového obdobia (cca < 15 minut). Na zaklade obmedzeného
kontaktu s povrchom a minimalnej doby kontaktu sa odhaduje, Ze po pouZiti supravy na
spracovanie su uUrovne latky DEHP v krvnych komponentoch vyrazne nizsie ako urovne,
ktoré s sposobené pri kontakte s inymi lekarskymi zariadeniami obsahujucimi hadicky PVC
s latkou DEHP (napr. hemodialyza, intravenézne podavanie tekutin, mimotelova membranova
oxygendcia a postupy kardiopulmonalneho bypassu). Rizika spojené s uvoltiovanim latky DEHP
do krvnych komponentov sa musia posudzovat v porovnani s prinosmi terapeutickej transfuzie
a inaktivacie Skodlivych virusov, baktérii a ostatnych patogénov.

Cerus, INTERCEPT a INTERCEPT Blood System su ochranné znamky spolo¢nosti Cerus
Corporation.
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INTERCEPTA
BLOOD‘l'SYSTEM

Za upotrebu sa INTERCEPT osvetljivaima

Svaki komplet je umotan u ambalazu, kod koje se neovlas¢ena upotreba moze primetiti, i
sastoji se od jedne posude sa 15 mL 6mM amotosalen hidrohlorid rastvora (formula:
amotosalen HCI 203 mg Natr. hlorid. 924 mg — Aqua ad iniect. ad 100 mL), jedne posude za
osvetljavanje, jedne posude sa uredajem za adsorpciju jedinjenja, tri INTERCEPT kompleta sa
posudama za €uvanje plazme. Komplet je sterilisan kombinovanjem pare i zragenja.

Indikacije i upotreba

amena:
Komplet se upotrebljava sa INTERCEPT osvetljivacima kako bi se deaktivirao Siroki spektar
virusa, bakterija i parazita, kao i kontaminiraju¢ih belih krvnih zrnaca davaoca uzorka koji se
nalazi u plazmi.

WHavkauuje 3a ynotpeby:

INTERCEPT plazma namenjena je kao pomo¢ za pacijente kojima je potrebna transfuzija
plazme ili terapijska razmena plazme, u skladu sa smernicama za klinicke prakse. Klinicke
studije kod pacijenata pokazale su da plazma tretirana INTERCEPT sistemom za krv ima dobru
toleranciju i +-zadrzava terapijsku efikasnost u poredenju sa konvencionalnom zamrznutom
plazmom. INTERCEPT plazma moze da se koristi za terapiju za jedan koagulacionu faktor ili
nedostatak antitrobnih proteina za koji nisu dostupni koncentrati, kao i za visestruke faktore
koagulacije i nedostatke antitrombnih proteina. INTERCEPT plazma moze da se koristi za
razmenu plazme za trombocitnu trombocitopenini¢nu purpuru (TTP). INTERCEPT terapija
moze da se koristi kao alternativa za gama zracenje za prevenciju oboljenja graft-primalac
povezanog sa transfuzijom (TA-GVHD). INTERCEPT terapija moze da se koristi umesto CMV
testiranja i leukoredukcije za prevenciju CMV infekcija koje se prenose transfuzijom.

Plazma obradena INTERCEPT kompletom moze se ¢uvati 12 meseci od trenutka prikupljanja
na temperaturi od -18° C do - 25° C ili 24 meseca na temperaturi ispod - 25° C skladu sa
primenljivim procedurama i propisima.

Plazma koja se fotohemijski tretira sa INTERCEPT sistemom za krv moze da se ¢uva i koristi
za transfuziju u skladu sa standardnim metodama za zamrznutu plazmu. Odmrznuta INTER-
CEPT plazma koja je ¢uvana na temperaturi 2-6°C moze da se koristi do 5 dana. Kao i svi
ostali plazma proizvodi, lekar treba da uzme u obzir smanjenje promenljivih faktora koagulacije
nakon skladistenja posle odmrzavanja.

Kontraindikacije
Upotreba Plazma obradena INTERCEPT kompletom kontraindikovana je kod pacijenata sa
alergijskim reakcijama na amotosalen ili psoralens u anamnezi.

Mere predostroznosti

UKkoliko se otvori ambalaza na kojoj je primeéena neovlaséena upotreba; ukoliko su kanile
prelomljene ili nema te¢nosti u posudi za amotosalenski rastvor.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C. Ne vetriti. Ne smrzavati. Zastiti omot i cevi od moguceg
ostecenja ostrim predmetima.

Neupotrebljeni kompleti u otvorenoj aluminijumskoj foliji mogu se ¢uvati 20 dana na sobnoj
temperaturi tako $to se otvoreni kraj aluminijumske folije presavije i u¢vrsti. Jedinice koje su
izvadene iz aluminijumske folije treba upotrbiti u roku od 24 sata. N

Cuvati komplet u omotu zasticenom od svetlosti do trenutka upotrebe. Cuvati van domasaja
direktne sunceve svetlosti i jakog UVA zracenja.

Komplet je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo. Ne sterilisati ponovo.
Ovaj proizvod nije namenjen za ponovnu upotrebu. Pogresna upotreba moze da dovede do
nezeljenih reakcija, uklju€ujuci teSko oboljenje i mogucéu smrt.

Da bi razvoj patogena bio spre¢en moraju se zadovoljiti sledeci zahtevi:

- Nivo plazme i sadrzaj crvenih krvnih zrnaca (RBC) moraju biti u okviru opsega vrednosti
navedenih u tabeli 1.

- Plazmu pomes$anu sa amotosalenom izloziti isklju¢ivo UVA zragenju iz Intercept osvetljivaca.
Ne koristiti nijedan drugi izvor UVA svetlosti.

- Nakon osvetljavanja, plazma mora proci svojim prirodnim tokom (gravitacija) kroz uredaj za
adsorpciju jedinjenja.

- Za svezu plazmu: ceo proces od prikupljanja do smrzavanja mora biti zavr$en u roku od
20 satiili prema lokalnim propisima.

- Svezu smrznutu plazmu koja je bila odmrznuta u skladu sa lokalnim propisima treba odmah
obraditi u INTERCEPT krvnom sistemu za plazmu i izvrsiti transfuziju ili je odmah po obradi
ponovo smrznuti.

Ova procedura je osmisljena kao zatvoreni sistem. Obrada u INTERCEPT krvnom sistemu
ne zamenjuje primenjive standarde za obradu u otvorenim i zatvorenim sistemima. Ukoliko
komplet procuri prilikom obrade, baciti plazmatski proizvod.

Upozorenja:

Amotosalen u dodiru sa koZom mozZe izazvati preosetliivost na svetlost u prisustvu
ultraljubi¢aste svetlosti. Ako dode do izlaganja amotosalenu, odmah brzo isprati velikom
koli¢inom vode. Uredaj za sterilno spajanje treba upotrebljavati u skladu sa uputstvima za
upotrebu proizvodaca.

Napomena za lekare
ako su laboratorijske studije obrade amotosalenom sa UVA svetlom pokazale smanjenje
nivoa odredenih virusa, bakterija i parazita, ne postoji proces za deaktivaciju patogena za koji
je dokazano da ih unistava.
INTERCEPT plazma komponente ne treba da se prepisuju neonatalnim pacijentima koji
primaju tretman fototerapijskim uredajima koji emituju maksimalnu energiju talasne duzine
manje od 425 nm i/ili imaju manji stepen opsega emisije od <375 nm, zbog rizika od eritema
koji moze dovesti do potencijalne interakcije izmedu ultraljubi¢astog svetla (below 400 nm) i
ostatka amotosalena.

Uputstvo za upotrebu
Potrebni materijali: Jedan (1) Intercept komplet za obradu plazme.
Potrebna oprema: Intercept osvetljivac, uredaj za sterilno spajanje (SCD), zatvara¢ cevi.
Temperature je potrebno kontrolisati kako bi se zadovoljila propisana pravila za obradu plazme.
Upotrebljene i neupotrebljene INTERCEPT komplete kao i druge posude s krvlju treba odloziti
kao bioloski otpad.

sr - Srpski

INTERCEPT KOMPLET ZA OBRADU PLAZME

Procedura obrade
A—Plazma za obradu sa Intercept krvnim sistemom
Pokazalo se da su proizvodi od plazme, ukoliko se nalaze u okviru vrednosti prikazanih u tabeli
nize adekvatni za obradu.
Tabela 1

Volumen Sadrzaj crvenih krvnih zrnaca

<4 x 10° RBC/mL

385-650 mL

B - dodavanje amotosalena

1. lzvaditi komplet iz omota.

2. Spojiti cevi izmedu posude za plazmu i posude za amotosalen pomocu uredaja za
sterilno spajanje.

3. Odspojiti komplet od organizatora i ukloniti gumicu.

4. Ako se proizvode dve jedinice plazme putem INTERCEPT procesa, zagrejati spoj i odvojiti
jedan od posuda za ¢uvanje.

5. Oznacite posude iz kompleta koriste¢i odgovarajuéu Videti upozorenje u delu C. Kada
se oznacavaju posude za uvanje, potrebno ih je razdvojiti kako ne bi prijanjale jedna uz
drugu.

6. Okaciti posudu za plazmu , vodeéi racuna da posude/komponente kompleta ne dodiruju
pod. Prelomiti obe kanile na posudi za amotosalen.

7. Pustiti plazmu i amotosalen da isteku u posudu za osvetljavanje oznacenu br. ,1%.

8. Uveriti se da plazma u potpunosti istekne iz po¢etne posude u posudu za osvetljavanje.

9. lIzbaciti vazduh iz posude za osvetljavanje u posudu sa amotosalenom.

10. Kada je vazduh izbacen i plazma je u potpunosti istekla nazad u posudu za osvetljavanje,

laganim muckanjem dobro promesSati i uveriti se da su amotosalen i plazma potpuno
promesani.

11. Istisnuti malu koli¢inu mesavine amotosalena i plazme u cevi, puneci je do oko 4 cm.

12. Zatvoriti cevi izmedu posude za osvetljavanje i posude za amotosalen, tako da duzina cevi
ne prelazi 4 cm.

Upozorenje: Cevi ne treba da budu unutar velikog dela posluzavnika za osvetljavanje.

T3. UKloniti i baciti praznu posudu za plazmu i amotosalen kao i suvidne cevi.

C - Osvetljavanje

Osvetliti plazmu. Uputstvo za proces osvetljavanja se nalazi u uputstvu za upotrebu
INTERCEPT osvetljivaca. Upozorenje: Da bi doslo do deaktivacije, sva plazma, u posudi za
osvetljavanje i u cevima se moraju nalaziti unutar velikog dela posluzavnika za osvetljavanje.
Proces zahteva neometani prenos svetla kroz posluzavnik i posudu za osvetljavanje sa
plazmom. Nikakve nalepnice ili neki drugi materijali se ne smeju nalaziti u ovom podrudju.
Posluzavnik za osvetljavanje mora biti ¢ist. Oznacavanje se mora vrsiti isklju¢ivo na obodu
posude za osvetljavanje. Posuda za osvetljavanje mora biti na ravnoj povrsini.

D - Obrada uredajem za adsorpciju jedinjenja

1. Okaditi posudu za osvetljavanje i pustiti uredaj za adsorpciju jedinjenja da slobodno visi,

sa posudama za €uvanje okrenutim naopako.

Zatvoriti spoj na zaobilaznoj liniji. Proveriti da li su svi ostali spojevi otvoreni.

Prelomiti kanilu na posudi za osvetljavanje i pustiti plazmu da te¢e kroz uredaj za

adsorpciju jedinjenja oznacen br. ,2“ u posude za ¢uvanje oznacene br. ,3".

4. Nakon $to je plazma istekla iz posude za osvetljavanje i prosla kroz posudu za adsorpciju
jedinjenja, zatvorite spoj na cevi koja vodi od uredaja za adsorpciju jedinjenja i otvorite
spoj na zaobilaznoj liniji.

5. Okaciti uredaj za adsorpciju jedinjenja i posudu za osvetljavanje.

6. Skloniti posude za ¢uvanje sa tracice na uredaju sa adsorpciju jedinjenja i pustite ih da
vise sa priklju¢cima prema gore.

7. Potpuno izbaciti vazduh iz posuda za ¢uvanje kroz zaobilaznu liniju.

8. Zatvoriti spoj na zaobilaznoj liniji i otvoriti spoj na posudama za ¢uvanje.

9. Otvoriti spoj ispod uredaja za adsorpciju jedinjenja i pustiti plazmu da iste¢e u posudu za
cuvanje.

10. Uveriti se da posude za Cuvanje ne sadrze plazmu ili vazduh. Zatvoriti spojeve na
posudama za Cuvanje.

11. Raspodeliti koli¢inu plazme po posudama za ¢uvanje ako je to potrebno.

12. Proveriti da li je odgovaraju¢a oznaka davaoca uzorka pri¢vré¢ena na svaku napunjenu
posudu za €uvanje plazme.

13. Odspojiti posude za Cuvanje od kompleta zagrevanjem posuda pritom ostavljajuci
dovoljnu duzinu cevi za segmente.

14. Baciti posudu uredaja za adsorpciju jedinjenja i posudu za osvetljavanje. INTERCEPT
proces za obradu plazme je zavrSen.

15. Zatvoriti cevi adekvatno da bi se napravili segmenti po potrebi.

16. Pridrzavati se interne procedure za zamrzavanje plazme.

2.
3.

Paznja: Poznato je da se DEHP, kada se koristi kao plastifikator, oslobada iz medicinskih
sredstava od polivinilhlorida (PVC); pove¢ano ispiranje moze se desiti sa produzenim
skladistem ili pove¢anim kontaktom povrsine. INTERCEPT setovi za obradu imaju samo
kanilu i konektore za Y-spojnicu koji sadrze PVC sa DEHP; sve posude i ostali delovi su bez
DEHP. Tokom upotrebe ovog kompleta za obradu, krvne komponente su u kontaktu sa DEHP-
om na kratak vremenski period (priblizno <15 minuta). Na osnovu ograni¢enog kontakta sa
povrsinom i minimalnog vremena kontakta, procenjuje se da su nivoi DEHP u komponentama
u krvi nakon upotrebe kompleta za obradu znatno nizi od onih koji poti¢u iz drugih medicinskih
primena koje sadrze PVC sa DEHP cevima (npr. hemodijaliza, intravenozna primena tec¢nosti,
oksigenacija vantelesne membrane. i procedure kardiopulmonalnog bajpasa). Rizici povezani
sa DEHP koji se oslobada u komponente krvi moraju se meriti sa prednostima terapijske
transfuzije i inaktivacije Stetnih virusa, bakterija i drugih patogena.

Cerus, INTERCEPT i INTERCEPT krvni sistem su zastitni znaci kompanije Cerus
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Naudojamas su ,,INTERCEPT“ Sviestuvu

Kiekvienas rinkinys supakuotas | pakuote su saugikliu. Rinkinyje yra viena 15 ml 6 mM
amotosaleno hidrochlorido tirpalo talpykla (formulé: amotosaleno HCI (203 mg), natrio chloridas
(924 mg), aqua ad iniect. (100 ml)), viena ap$vietimo talpykla, vienas junginio adsorbcijos
jtaisas (CAD), trys INTERCEPT plazmos laikymo talpyklos. Rinkinys sterilizuotas gary ir
spinduliuotés deriniu.

Indikacijos ir naudojimas

Paskirtis

Sis rinkinys skirtas naudoti su INTERCEPT Sviestuvu, siekiant nukenksminti platy spektrg
virusy, bakterijy, parazity, taip pat uzkrésti donory leukocitus plazmoje.

Naudojimo indikacijos

INTERCEPT plazma yra pagalbiné priemoné pacientams, kuriems, remiantis klinikinés
praktikos rekomendacijomis reikia perpilti plazmq ar atlikti teraping plazmos mainy procedUra
apdorota plazma palyginti su jprasta Svieziai uzsaldyta plazma, buvo gerai toleruojama ir
iSsaugojo gydomajj poveikj. INTERCEPT plazma gali bati naudojama gydyti vieno kre$éjimo
veiksnio ar antitromboziniy baltymy stoka, kai Siy veiksniy koncentraty néra bei pasireikus
keliy kreséjimo veiksniy ir antitromboziniy baltymy stokai. INTERCEPT plazma taip pat gali
bati naudojama atliekant plazmos mainy procedirag gydant nuo trombozinés trombocitopeninés
purpuros. INTERCEPT procedira gali bati naudojama kaip ap$vitinimo gama spinduliais
alternatyva, skirta uzkirsti kelig su perpylimu susijusiai transplantato pries Seimininka ligai (TA-
GVHD). INTERCEPT proceddra gali bati naudojama vietoj citomegaloviruso (CMV) tyrimy ir
leukoredukcijos, siekiant uzkirsti kelig perpilant kraujg perduodamai CMV infekcijai.

INTERCEPT plazma skirta pacientams, kuriems reikia plazmos perpylimo pagal klinikinés
praktikos nuorodas. INTERCEPT plazma gali bati laikoma 12 ménesiy nuo paémimo datos nuo
—18 °C iki —25 °C temperatiroje arba 24 ménesius Zzemesnéje nei —25 °C temperataroje, laikantis
atitinkamy proceddry ir reglamenty.

INTERCEPT kraujo sistema fotochemiSkai apdorota plazma gali bati saugoma ir perpilama
naudojant uzSaldytai plazmai taikomus metodus. Atitirpintg INTERCEPT plazma, saugota
2-6°C temperatiroje galima naudoti iki 5 pary laikotarpiu. Panasiai, kaip visuose plazmos
produktuose, naudojant klinikoje batina atsizvelgti, kad plazma saugant po atitirpinimo joje gali
sumazeéti labiliy kreséjimo veiksniy kiekis.

Kontraindikacijos
plazmg draudziama naudoti pacientams, kuriems ankséiau buvo nustatyta
alerginé reakcija j amotosaleng arba psoralenus.

Atsargumo priemonés

Nenaudokite, jel atidaryta pakuoté su saugikliu, jei pastebite pazeidimo pozymiy, skyscio

kelio uzdoriai yra laisvi arba pazeisti, kaniulés sullZusios arba amotosaleno tirpalo talpykloje

néra skyscio.

Nelaikykite aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Neventiliuokite. NeuzSaldykite. Saugokite

pakuote ir vamzdelius nuo astriy daikty.

Nepanaudotus vienetus atviruose aliuminio folijos mai$eliuose kambario temperattroje galima

laikyti 20 dieny, sulenkus ir pritvirtinus atvirg aliuminio folijos maiSelio gala. I$ aliuminio folijos

maiselio iSimti vienetai turi bati sunaudojami per 24 valandas.

Rinkinj i$ nuo Sviesos apsaugancios pakuotés iSimkite tik prie$ pat naudodami. Saugokite nuo

tiesioginiy saulés spinduliy ir rySkios UVA Sviesos $altinio.

Rinkinys skirtas vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai. Nesterilizuokite pakartotinai. Sio

gaminio negalima naudoti pakartotinai. Netinkamas naudojimas gali sukelti nepageidaujamy

reakcijy, jskaitant sunkias ligas ir galbdt mirtj.

Nukenksminant patogenus turi biti laikomasi toliau nurodyty salygy.

- Plazmos taris ir raudonyjy kraujo kineliy skaicius turi atitikti 1 lenteléje nurodytg diapazona.

- Plazma, sumaisytg su amotosalenu, reikia ap$viesti UVA Sviesa, naudojant INTERCEPT
Sviestuvg. Negalima naudoti jokio kito UVA Sviesos Saltinio.

- Apsviestg plazmg reikia apdoroti naudojant CAD gravitacinio srauto procesa.

- Visas $viezios plazmos apdorojimo procesas nuo paemimo iki uzsaldymo turi biti uzbaigtas
per 20 valandy arba pagal vietos taisykles.

- Sviezia uzsaldyta plazma, kuri buvo atSildyta pagal vietos taisykles, turi bati nedelsiant
naudojama pacientui gydyti, naudojant INTERCEPT kraujo sistemg ir perpilama arba
pakartotinai uz§aldoma iskart po gydymo.

Sis procesas sukurtas kaip uzdara sistema. Gydymas naudojant INTERCEPT kraujo sistemag

nepakeicia taikytiny apdorojimo atvirose ir uzdarose sistemose standarty. Jei apdorojant

aptinkamas nuotékis, plazmos produktas turi bdti iSmestas.

spéjimai: amotosalenas, susilietgs su oda, gali sukelti jautruma ultravioletiniy spinduliy Sviesai.

Jei jvyksta salytis su oda, paveiktg vietg gausiai nuplaukite vandeniu. Sterilus jungiamasis

jtaisas (SCD) turéty bati naudojamas pagal gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas.

Pastabos gydytojams
Nors Taboratoriniai amotosaleno apdorojimo UVA $viesa tyrimai parodé tam tikry virusy,
bakterijy ir parazity kiekio sumazéjima, néra patogeny nukenksminimo proceso, kuris pasalinty
visus patogenus.
INTERCEPT plazmos komponentai neturi bati skiriami naujagimiams, gydytiems fototerapijos
prietaisais, kuriy didZiausias energijos bangos ilgis yra mazesnis nei 425 nmir (arba) turi apatiné
spinduliuotés riba yra < 375 nm, nes eritemg gali sukelti potenciali ultravioletiniy spinduliy (iki
400 nm) ir amotosaleno likuéiy sgveika.

Naudojimo instrukcijos
Reikalingos medziagos: vienas plazmos apdorojimo rinkinys.
Reikalingos priemonés: INTERCEPT S$viestuvas, sterilus jungiamasis jtaisas (SCD),
vamzdeliy sandariklis.
Temperatdra turety atitikti taikytinus plazmos apdorojimo reglamentus.
Panaudoti ir nepanaudoti INTERCEPT rinkiniai, kaip ir bet kokios panaudotos kraujo talpyklos,
turi bati iSmetami kaip biologiSkai pavojingos atliekos.

It - lietuviy kalba

PLAZMOS APDOROJIMO RINKINYS ,,INTERCEPT*

Proceso veiksmai
A. Plazmos apdorojimas naudojant INTERCEPT kraujo sistema
|rodyta, kad su Siuo apdorojimo rinkiniu galima naudoti plazmos produktus, kuriy vertés patenka
i toliau nurodytus diapazonus.
1 lentelé

Taris Raudonujy kraujo kineliy kiekis

<4 x 10° raud. kr. kan./ml

385-650 ml

. Amotosaleno pridéjimas
ISimkite rinkinj i$ pakuotés.
Plazmos talpyklos vamzdelius sujunkite su amotosaleno talpyklos vamzdeliais, naudodami
sterily jungiamajj jtaisa.
I8ardykite rinkinj tvarkymo priemonéje ir nuimkite guming juostele.
Jei vykdant INTERCEPT procesa bus paruosti du plazmos vienetai, pasildykite sandariklj
ir iSimkite vieng laikymo talpykla. .
Atitinkamai pazymeékite rinkiniy talpyklas, identifikuodami donora. Zr. jspéjima C skyriuje.
Pazymédami laikymo talpyklas atskirkite, kad jos nebdty viena $alia kitos.
Pakabinkite plazmos talpyklg ir jsitikinkite, kad rinkinio talpyklos arba komponentai nesiliecia
su grindimis. Sulauzykite abi kaniules ant amotosaleno talpyklos.
Leiskite plazmai ir amotosaleno tirpalui tekéti j apsvietimo talpykla, pazymeta skaiciumi 1.
Uztikrinkite, kad visa plazma i$ pradinés plazmos talpyklos sutekéjo j ap$vietimo talpykla.
Ora i$ apsvietimo talpyklos i$leiskite j amotosaleno talpykla.
0. Kai oras pasalintas ir visa plazma suteka atgal j apSvietimo talpykla, kruops¢iai ir Svelniai
sumaisykite apSvietimo talpyklos turinj, kad amotosalenas ir plazma baty visiskai susimaise.
11. Nedidelj plazmos ir amotosaleno misinio kiekj jpilkite j vamzdelj, uzpildydami bent 4 cm.
12. Uzkimskite vamzdelio tarp ap$vietimo talpyklos ir amotosaleno talpyklos (bent 4 cm).
Ispéjimas: apsvietimo metu vamzdeliai turi bati dideliame ap$vietimo déklo skyriuje.
13.T8mkite ir iSmeskite pradine plazmos talpykla, amotosaleno talpyklg ir nereikalingus
vamzdelius.

N-=m

o o ko

SP®N

C. ApSvietimas

ApSsvieskite plazma.

Visas aps$vietimo naudojimo instrukcijas rasite INTERCEPT S$viestuvo naudotojo vadove.
|spéjimas: kad vykty nukenksminimo procesas, visa plazma, tiek esanti apSvietimo talpykloje,
tiek vamzdeliuose, turi biti dideliame $viestuvo déklo skyriuje. Siam procesui batina uztikrinti
nepertraukiama $viesos sklidima dékle ir apsvietimo talpykloje su plazma. Sioje srityje negali
bati jokiy etikeciy ar kity medziagy. Déklas turi bati Svarus. Etiketés gali bati dedamos tik ant
apsvietimo talpyklos sklendés. Apsvietimo talpykla turi guléti lygiai.

D. Apdorojimas naudojant junginio adsorbcijos jtaisg (CAD)
1. Pakabinkite apsSvietimo talpyklg taip, kad CAD laisvai kyboty, kai laikymo talpyklos
apverstos.

2. Suspauskite apytakos linijos spaustuka ir jsitikinkite, kad visi kiti spaustukai atidaryti.

3. Sulauzykite apSvietimo talpyklos kaniule ir leiskite plazmai tekéti per CAD, pazymétg
skaiciumi ,2“, j laikymo talpyklas, pazymétas skaiciumi ,3".

4. Kai plazma isteka i$ apsvietimo talpyklos ir pereina per CAD, uzdarykite CAD vamzdelio
spaustuka ir atidarykite apytakos linijos.spaustuka.

5. Pakabinkite CAD su apSvietimo talpykla.

6. Atskirkite laikymo talpyklas nuo CAD gselés ir palikite prievadus kyboti.

7. Per apytakos linijg iSleiskite visg org i$ laikymo talpykly.

8. Suspauskite apytakos linijos spaustukg ir atidarykite spaustukus, esancius ant laikymo

talpykly.

9. Atidarykite spaustukg po CAD, kad plazma galéty teketi j laikymo talpyklas.

10. UzZtikrinkite, kad laikymo talpyklos vamzdeliuose yra plazmos ir néra oro. Uzdarykite laikymo
talpykly spaustukus.

11. Jei reikia, paskirstykite plazmos tirj laikymo talpyklose.

12. Jsitikinkite, kad prie kiekvienos pripildytos plazmos laikymo talpyklos pritvirtinta atitinkama
etiketé, identifikuojanti donora.

13. Atjunkite laikymo talpyklas nuo rinkinio uzsandarindami kars¢iu, bet palikdami pakankamo
ilgio segmenty vamzdelius.

14. 18meskite CAD ir ap8vietimo talpyklg. INTERCEPT plazmos procesas baigtas.

15. Jei reikia, tinkamai uzsandarinkite vamzdelius sudarydami segmentus.

16. Viykdykite vidines plazmos uz$aldymo proceddras.

Ispéjimas: Zinoma, kad i$ polivinilchlorido (PVC) pagamintuose medicinos prietaisuose kaip
plastifikatoriy naudojant DEHP, jis yra atpalaiduojamas; jo iSsiskiriantis kiekis gali padidéti ilgai
saugant arba dél didesnio salyio su pavirsiumi ploto. INTERCEPT apdorojimo rinkiniuose
tik kaniulés ir Y jungtys yra pagamintos i§ PVC naudojant DEHP, talpyklése ir kitose dalyse
DEHP néra. Naudojant §j apdorojimo rinkinj, kraujo komponentai trumpa laikg (mazdaug < 15
minuciy) lieciasi su DEHP. Atsizvelgiant | ribotg salycio pavirSiaus plotg ir minimalig salycio
trukme, DEHP kiekis kraujo komponentuose, panaudojus apdorojimo rinkinj, yra gerokai
mazesnis uz tg, kuris atsiranda naudojant kitas i§ PVC pagamintas medicinos priemones su
DEHP vamzdeliais (pvz., atliekant hemodializés, skysciy skyrimo j vena, ekstrakorporinés
membraninés oksigenacijos bei dirbtinés kraujo apytakos procediras). Rizika, susijusi su
DEHP patekimu j kraujo komponentus, turi bati vertinama atsizvelgiant j teraping perpylimo ir
kenksmingy virusy, bakterijy bei kity patogeny nukenksminimo nauda.

,Cerus®, INTERCEPT ir ,INTERCEPT Blood System*® yra ,Cerus Corporation® prekiy Zzenklai.
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