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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les dispositifs comprennent une poche possédant une ou deux voies d’entrée selon les
références. Chaque poche contient un certain volume de solution de conservation des plaquettes
SSP ou SSP+ selon la composition suivante :

- Composition SSP : Na -k
ml, pH 7.2

3,18g, Na-acétate 3H,0: 4,42g, NaH,PO, 2H,0: 1,05g,
0,30g, NaCl: 4,05g. Eau PPI 1000 ml, pH 7,2

certaines études, le DEHP sefd]
foetus de sexe masculin. Le choix de I'utilisation du dispositif chez une femme enceinte

ou allaitante, ou chez un gargon en bas age, est sous la responsabilité du prescripteur.
Néanmoins, le PVC plastifié au DEHP est conforme a la Pharmacopée

Européenne.

Tous les procédés de fabrication et composants en contact avec les donneurs, les utilisateurs
et les composants sanguins destinés aux patients ne contiennent pas de latex.

INDICATIONS

Les solutions de conservation des plaquettes SSP et SSP+ sont destinées au remplacement
partiel du plasma lors de la préparation et la conservation de concentrés de plaquettes issus
de buffy-coats ou d'aphérése. Les ratios recommandés sont les suivants : jusqu’a 70% SSP /
30% plasma, jusqu’a 80% SSP+ / 20% plasma. Ces solutions permettent une conservation des
plaquettes a 22 °C + 2 °C sous agitation douce, jusqu'a 5 jours (SSP) ou 7 jours (SSP+) aprés le
prélévement, selon les autorisations locales.

CONTRE INDICATIONS
Il n’y a pas d’effets secondaires connus liés a I'utilisation des solutions SSP ou SSP+.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

« Le dispositif est destiné a étre utilisé par du personnel habilité dans les centres de transfusion et
les établissements hospitaliers.

« Eviter le contact avec des objets pointus ou tranchants.

« Vérifier 'intégrité du dispositif et des emballages (secondaire et tertiaire) avant utilisation.

« Le suremballage secondaire est un emballage de protection et non une barriére stérile. La poche
de solution est |a barriére stérile.

« Ne pas utiliser si I'emballage tertiaire, I'emballage secondaire et/ou le dispositif présentent des
signes visibles d’altération ou sont involontairement ouverts.

* Ouvrir lemballage tertiaire en le déchirant a I'aide de I'une des deux encoches situées en dessous
des deux soudures.

« Ne pas sortir 'emballage tertiaire du carton.

« La présence d’humidité ou de micro-gouttelettes est possible dans les emballages secondaire
et tertiaire.

< Ouvrir 'emballage secondaire a I'aide de la languette située dans le coin.

« Utiliserimmédiatement le dispositif apres ouverture de I'emballage secondaire.

* Ne pas percer le dispositif.

« Ne pas utiliser si la solution est trouble et/ou présente des particules visibles.

« Ne pas utiliser en cas d’absence d’étiquettes.

» Ne pas transfuser directement la solution

« Ne pas réutiliser le dispositif car il y a un risque de contamination. De plus, la quantité de solution
restante pourrait étre insuffisante.

« Retirer le capuchon du luer

« Utiliser la solution a une température comprise entre 18°C et 24°C.

« Stocker le dispositif a une température comprise entre 0°C et 35°C.

« Au vu de la situation de Carelide, et des conditions de sécurité

d'utilisation et de maintien des performances sur lesquels nous nous engageons, nous produisons
sous dérogation avec I'accord de I'ANSM.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Pool avec un dispositif pieuvre (utilisation de 4 a 6 Buffy-Coats)

« Réaliser une connexion stérile entre chaque tubulure des poches de buffy-coat et chaque
tubulure du dispositif pieuvre.

« Connecter la solution SSP/SSP+ a la derniére tubulure du dispositif par une connexion stérile.

« Suspendre au méme niveau toutes les poches de buffy-coat, et plus en hauteur la poche de
solution SSP ou SSP+. Vérifier I'intégrité des connexions stériles.

« Laisser les buffy-coats s’écouler vers la poche de recueil.

« Fermer le clamp audessus de la poche demélange et laisser la solution SSP ou SSP+ s’écouler
dans chaque poche de buffy-coat.

« Agiter afin de récupérer un maximum de buffy-coat. Ouvrir le clamp, laisser le mélange s’écouler.

Déconnecter le dispositif pieuvre et suivre la procédure habituelle pour la préparation d’'un concentré
plaquettaire.

Pool en cascade (utilisation de 4 a 6 Buffy-Coats)

« Connecter par connexion stérile la tubulure de la poche de solution de SSP ou SSP+ a la ligne de
prélévement de la premiére poche de buffy-coat.

« Réaliser une connexion stérile entre la ligne de plasma de la premiére poche de buffy-coat (tubulure
équipée d’un ouvre-circuit) et la tubulure de la ligne de prélévement de la deuxiéme poche de buffy-
coat.

« Ensuite, réaliser une connexion stérile entre la deuxiéme poche de buffy-coat et la troisieme.
Répéter ainsi I'opération jusqu’a ce qu'un maximum de 6 poches soient reliées.

 (Option : Connecter la tubulure de la ligne de plasma de la derniére poche de buffy-coat a un
systeme de recueil des plaquettes).

« Suspendre verticalement I'ensemble (en dessous de la poche de solution SSP ou SSP+). Vérifier
I'intégrité des connexions stériles et laisser les buffy-coats s’écouler dans la poche de mélange.

« Utiliser la solution SSP ou SSP+ pour rincer les poches I'une apreés I'autre.

« Déconnecter le dispositif et suivre la procédure habituelle pour la préparation d’un concentré de
plaquettes.

Aphérése

Connectée au dispositif d’aphérése, la solution SSP ou SSP+ peut étre utilisée en tant que solution
de substitution d’une partie du plasma dans le concentré de plaquettes.

« Connecter la solution en vissant le luer au kit d’aphérese. Vérifier I'intégrité de la connexion.

« Casser le luer sécable en pivotant le connecteur par un mouvement de va-et-vient a 90° jusqu’a
entendre un “crac” (voir schéma (A)).

« Plier ensuite le tube a 180° afin d’obliger la piéce sécable en forme de fleche a glisser dans le tube
souple vers I'entrée de la poche, en I'éloignant ainsi de la base (B). Afin d’assurer un flux correct,
vérifier qu’il existe un espace entre la fleche et la base sécable (C). Si ce n’est pas le cas, répéter
I'étape 3 B.

« Suspendre la poche de solution.

« Suivre le protocole d’aphérése validé dans votre établissement. Laisser s’écouler la quantité de
solution de conservation adéquate dans la poche de plaquettes et mélanger doucement.

PRECAUTIONS POUR LA MISE AU REBUT
Lamise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applicables pour les déchets biologiques
potentiellement contaminés.

DESCRIPTION OF THE DEVICE

The devices include a bag designed with one or two connection modes, according to the
references. Each bag contains a certain volume of platelet additive solution SSP or SSP+
according to following composition:

- Composition SSP: Na,-citrate 2H,0: 2.94g, Na-acetate 3H,0: 4.08g, NaCl: 6.75g. Water For
Injection 1000 ml, pH 7.2

- Composition SSP+: Na,-citrate 2H,0: 3.18g, Na-acetate 3H,0: 4.42g, NaH,PO, 2H,0: 1.05g,
Na,HPO,: 83.05g, KCI: 0.37g, MgCl, 6H,0: 0.30g, NaCl: 4.05g. Water For Injection 1000 ml, pH 7.2

All or part of this medical device is made of PVC plasticized with DEHP. According to some
studies, DEHP could potentially be harmful to the reproductive system of male foetuses.

The prescriber is solely responsible for choosing to use this device on women who

are either pregnant or breast-feeding, or on young male infants. Nevertheless, DEHP-plasticized
PVC is in compliance with the European Pharmacopoeia.

All manufacturing processes and all components in contact with the donors, the users and the
blood components dedicated to the patients are latex free

INDICATIONS

The platelet additive solutions SSP and SSP+ are designed to partially replace plasma in the preparation
and storage of buffy-coat derived platelet concentrates or apheresis platelet units. The recommended
ratios are as follows: up to 70% SSP / 30%plasma, up to 80% SSP+ / 20% plasma.

These solutions enable platelets to be stored at 22°C +2°C, under gentle agitation, for up to 5 days (SSP)
or 7 days (SSP+) following collection and according to local regulations.

SIDE EFFECTS
There are no known side effects with the use of SSP or SSP+.

WARNING

« The device is intended to be used by authorised staff in transfusion centers and hospitals.

« Avoid contact with pointed or sharp-edged objects.

« Check the integrity of the device and of the packaging (secondary and tertiary) before use.

« The secondary packaging is a protective packaging and not the sterile barrier. The solution bag is
the sterile barrier.

« Do not use if there are any visible signs of deterioration of the tertiary or secondary packaging and/
or of the device or if they have been accidentally opened.

« Open the tertiary packaging by locating one of the two notches below the two heat sealings and
pulling on the notch to tear open the packaging.

» Do not remove the tertiary packaging from the cardboard box.

» Moisture or micro-droplets may be present inside the secondary and tertiary packaging.

» Open the secondary packaging by pulling on the tab at the corner.

« Use the device immediately after opening the secondary packaging.

« Do not pierce the device.

« Do not use if the solution is cloudy and/or any particles can be seen in the solution.

« Do not use if any labels are missing.

« Do not directly infuse the solution

« Do not re-use the device as there could be a risk of contamination. And additionnally, the
remaining quantity of solution might be insufficient.

« Take out the luer’s cap

« Use the solution at a temperature of between 18°C and 24°C.

« Store the device at a temperature of between 0°C and 35°C.

« Following Carelide's situation and the conditions of safety of use and maintenance of performance
which we are committed, we are producing under derogation with the agreement of ANSM.

INSTRUCTIONS FOR USE

Manifold pooling (use of 4 to 6 Buffy-Coats)

« Make a sterile connection between each buffy-coat tubing and each end-line tubing of the
manifold device.

« Connect by sterile connection the SSP or SSP+ bag tubing to the remaining manifold set end-
tubing.

« Hang all the buffy-coat bags at the same level and the SSP or SSP+ bag on a higher level. Check
the integrity of all sterile connections.

« Allow the buffy-coats to drain into the pooling bag.

« Close the clamp above the pooling bag and then allow the SSP or SSP+ solution to drain into
each buffy-coat bag.

- Agitate in order to recover a maximum of buffy-coat & open the clamp, allow the SSP/SSP+
solution to drain into the pooling bag.

* Remove the manifold set and then follow standard procedures to obtain a pooled buffy-coat
derived platelet concentrate

Cascade pooling (4-6 Buffy Coats)

« Connect by sterile connection the SSP or SSP+ bag tubing to the bleed line of the first buffy-coat
bag in the train.

» Make a sterile connection between the buffy-coat plasma line (tube equipped with a breakaway
cannula) of the first buffy-coat bag and the bleed line of the second buffy-coat.

» Then make a sterile connection between the second buffy-coat and the third buffy-coat. Repeat the
operation with each buffy-coat until a maximum of 6 buffy-coats attached.

« (Option: connect the tubing of the plasma line of the last buffy-coat bag to a platelet reco-very set).

» Hang the chain vertically by suspending the SSP or SSP+ bag with the chain of buffy-coats
underneath. Check the integrity of all the connections and allow the buffy-coats to drain into the
pooling bag.

» Use the SSP or SSP+ solution to drain one bag after each other.

» Remove the set and then follow standard procedures to obtain a pooled buffy- coat derived
platelet concentrate.

Apheresis

Connected to the apheresis set, the SSP or SSP+ solution can be used as a substitution-solution
for a part of the plasma in platelet concentrates.

» Connect by screwing the luer of the device to the apheresis kit. Check the integrity of the
connection

« Break the breakable connector in the Additive Solution line by moving the connector back and
forth 90° until an audible “snap” sound is heard in both directions (see drawing (A)).

» Bend tubing 180° to force the arrow piece of the frangible upward into the soft tubing closer to
the bag opening and away from the base (B). This prevents this piece from reseating. To ensure
proper flow, check to see if a gap exists between the arrow

and base of the frangible (C). If not repeat step B.

» Hang the Additive Solution bag on the IV hook with the platelet product bag supported (not
hanging) below.

« Follow the valid apheresis protocol of your institution. Allow the appropriate amount of storage
solution to flow into the platelet product bag and mix gently.

DISCARD WARNINGS
Discard according to the local regulations’ on the potentially dangerous biological products.

BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTES

Die medizinprodukte enthalten einen beutel mit einem oder zwei eingangsleitungen (je nach
referenz). Jeder beutel enthélt ein spezifisches volumen einer aufbewahrungslésung fiir throm-
bozyten vom typ ssp oder ssp+, die sich wie folgt zusammensetzt:

- Zusammensetzung fiir SSP : Na -Zitrat 2H,0: 2,94 g, Na-Acetat 3H,0: 4,08 g, NaCl: 6,75 g.
Wasser fir Injektionszwecke 1.000 ml, pH 7.2

- Zusammensetzung fiir SSP+: Na_-Zitrat 2H,0: 3,18 g, Na-Acetat 3H,0: 4,42 g, NaH,PO,
2H,0: 1,05 g, Na,HPO,: 3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCl, 6H,0: 0,30 g, NaCl: 4,05 g. Wasser fiir Injek-
tionszwecke 1.000 ml, pH 7.2

Das gesamte medizinprodukt oder ein teil davon besteht aus PVC mit dehp als weichmacher.
Studien zufolge ist DEHP potenziell schadlich fir das fortpflanzungssystem eines méannlichen
fotus. Die entscheidung, ob das produkt bei einer schwangeren oder stillenden frau oder bei
einem kleinen jungen verwendet werden soll, liegt in der verantwortung des verschreibenden
arztes. Dennoch entspricht PVC mit DEHP als weichmacher dem européischen arzneibuch.
Alle herstellungsverfahren und komponenten, die mit spendern, anwendern und blutbes-
tandteilen in kontakt kommen, die fiir patienten bestimmt sind, geschehen ohne bzw. Enthalten
kein latex.

INDIKATIONEN

Die thrombozytenlagerldsungen vom typ SSP und SSP+ ermdglichen den teilweisen austausch
des plasmas bei der herstellung und lagerung von thrombozytenkonzentraten aus buffy-coats
oder apherese. Die empfohlenen dosierverhéltnisse sind: bis zu 70 % SSP / 30 % plasma, bis zu
80 % SSP+ /20 % plasma. Diese I6sungen ermdéglichen die lagerung der thrombozyten mit agi-
tation bei bis zu 20 °c + 2 °c bis zu 5 tagen (SSP) oder bis zu 7 tagen (SSP+) nach der entnahme
und je nach ortlichen genehmigungen.

KONTRAINDIKATIONEN
Im zusammenhang mit der anwendung der [6sungen vom typ SSP oder SSP+ sind keine
nebenwirkungen bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

« Das medizinprodukt richtet sich an qualifiziertes personal, das in blutbanken oder krankenhau-
sern tatig ist.

« Den kontakt mit scharfen oder spitzen gegenstéanden vermeiden.

« Die unversehrtheit des produktes und der verpackungen (sekundar- und drittverpackung) vor
der verwendung uberprifen.

« Die sekundarverpackung dient dem schutz des produktes und bildet keine sterile barriere. Der
beutel selbst entspricht der sterilen barriere.

« Nicht verwenden, wenn die drittverpackung, sekundarverpackung und/ oder das medizinpro-
dukt sichtbare schaden aufweisen oder versehentlich geéffnet wurden.

« Die drittverpackung uber eine der beiden seitlichen kerben unterhalb der beiden schweiBnahte
offnen. Die drittverpackung nicht aus dem karton entnehmen.

« Es konnen feuchtigkeit oder kleine wassertropfchen in den sekundér- und drittverpackungen
vorhanden sein.

« Die sekundarverpackung tber die lasche in der ecke 6ffnen.

« Das medizinprodukt umgehend nach dem 6ffnen der sekundarverpackung verwenden.

« Das medizinprodukt nicht durchstechen.

« Nicht verwenden, wenn die 16sung triib ist und/oder sichtbare partikel vorhanden sind.

+ Nicht verwenden, wenn etiketten fehlen..

« Die I6sung nicht direkt intravends infundieren.

« Das medizinprodukt nicht wiederverwenden, um kontaminationsrisiken auszuschlieBen.
Dariiber hinaus konnte die verbleibende I6sung nichtausreichen.

« Die schutzkappe des luer-systems abdrehen.

« Die I6sung bei einer temperatur von 18 °C bis 24 °C verwenden.

« Das medizinprodukt bei einer temperatur von 0 °C bis 35 °C lagern.

« Angesichts der aktuellen situation, in der sich Carelide befindet, produzieren wir unter ausna-
hmegenehmigung der ANSM.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Oktopus-Pool-Sy Ver g von 4 bis 6 Buffy-Coats)

« Eine sterile verbindung zwischen den einzelnen schlauchen der buffy- coat-beutel und denen
des oktopus-pool-systems herstellen.

« Eine sterile verbindung zwischen SSP/SSP+ I6sung und dem verbleibenden schlauch des
oktopus-pool-systems herstellen.

« Alle buffy-coat-beutel auf identischer héhe aufhdngen und dariiber den beutel mit der SSP
oder SSP+ I6sung. Die unversehrtheit der sterilen verbindungen Gberprifen.

« Die buffy-coat-beutel in den poolbeutel laufen lassen.

« Die klemme oberhalb des poolbeutels schlieBen und die SSP oder SSP+l6sung in die ein-
zelnen buffy-coat-beutel laufen lassen.

« Die beutel unter agitation gut spiilen, um méglichst viel buffy-coat zu erhalten. Die klemme
offnen und die mischung in den pool-beutel laufen lassen.

« Das oktopus-pool-system trennen und die ubliche vorgehensweise zur herstellung eines
thrombozytenkonzentrats befolgen.

Pool-Kaskadensystem (Verwendung von 4 bis 6 Buffy-Coats)

« Den schlauch des beutels der SSP/SSP+ 16sung steril mit der entnahmeleitung des ersten
buffy-coat-beutels verbinden.

« Eine sterile verbindung zwischen der plasmaleitung des ersten buffy-coat-beutels
(schlauch mit abbrechteil) und dem schlauch der entnahmeleitung des zweiten buffy-coat-beu-
tels herstellen.

« AnschlieBend eine sterile verbindung zwischen dem zweiten und dritten buffy-coat-beutel
herstellen. Diesen vorgang wiederholen, bis maximal 6 beutel verbunden wurden.

« (Option: den schlauch der plasmaleitung des letzten buffy-coat- beutels mit einem poo-
ling-beutel verbinden).

- Die kaskade vertikal aufhangen (unterhalb des beutels mit der I6sung SSP/SSP+). Die
unversehrtheit der sterilen verbindungen tiberprifen und die buffy-coat-beutel in den poo-
ling-beutel laufen lassen.

« Die beutel nacheinander mit der SSP/SSP+ 16sung sptlen.

« Das system trennen und die libliche vorgehensweise zur herstellung eines thrombozyten-
konzentrats befolgen.

Apherese

Der mit dem apherese-system verbundene beutel mit der I6sung SSP/SSP+ kann teilweise als
austauschlésung fir das plasma im thrombozytenkonzentrat verwendet werden.

« Den luer-anschluss des |6sungsbeutels mit dem apherese-set verbinden. Die unversehrtheit
der verbindung tberprifen.

« Das abbrechteil 6ffnen, indem dies um 90° vor und zuriick bewegt wird, bis ein knacken zu
horen ist (siehe schemata (A)).

« Das abbrechteil anschlieBend um 180° biegen, damit der abgetrennte teil in pfeilform im
schlauch zum eingang des beutels und weg vom sockel (B) gleitet. Dies verhindert das wieder-
verschlieBen des ports.Sicherstellen, dass ein abstand zwischen dem pfeilstiick und dem ab-
getrennten abschnitt (C) besteht. Ist dies nicht der fall, muss der schritt 3 B wiederholt werden.
« Den beutel mit der I6sung aufhangen.

« Das in ihrer einrichtung zugelassene apherese-protokoll befolgen. Die gewiinschte menge
lagerlésung aus dem thrombozytenbeutel laufen lassen und vorsichtig mischen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG
Die beutel sind gemaB den geltenden vorschriften zur entsorgung von potenziell kontaminierten
biologischen abfallen zu entsorgen.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo consta de una bolsa con una o dos entradas, segun la referencia. Cada bolsa
contiene un volumen de solucién conservante de plaguetas SSP o SSP+ con la siguiente com-
posicion:

- Composicion SSP: Na_-citrato 2H,0: 2,949, Na-acetato 3H,0: 4,08g,NaCl: 6,75g. Agua PPI
1000 ml, pH 7,2

- Composicién SSP+: Na,-citrato 2H,0: 3,18g, Na-acetato 3H,0: 4,42g, NaH,PO, 2H,0: 1,05g,
Na,HPO, : 3,05g, KCI: 0,37g, MgC,| 6H,0: 0,30g, NaCl: 4,05g. Agua PPI 1000 ml, pH 7,2

El dispositivo médico esta fabricado con PVC plastificado con DEHP. Algunos estudios sugieren
que el DEHP es potencialmente nocivo para el sistema reproductor del feto masculino. La elec-
cion de utilizar el dispositivo en una mujer embarazada o en periodo de lactancia, o en un nifio
de corta edad, es responsabilidad del prescriptor. No obstante, el PVC plastificado con DEHP
cumple con la Farmacopea Europea.

Todos los procesos de fabricacion y los componentes que entran en contacto con los donantes,
los usuarios y los componentes sanguineos de los pacientes no contienen latex.

INDICACIONES

Las soluciones de conservacion de plaquetas SSP y SSP+ estan destinadas a la sustitucion par-
cial del plasma en la preparacién y almacenamiento de concentrados de plaquetas procedentes
de capa leucocitarias o aféresis. Las proporciones recomendadas son: hasta 70% SSP / 30%
plasma, hasta 80% SSP+ / 20% plasma. Estas soluciones permiten conservar las plaquetas a
22°C +2°C con agitacion suave hasta 5 dias (SSP) o 7 dias (SSP+) después de la extraccion,
dependiendo de la normativa local.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen efectos secundarios asociados al uso de las soluciones SSP o SSP+.

PRECAUCIONES DE USO

« El dispositivo esta destinado a ser utilizado por personal autorizado en centros de transfusion
sanguineay hospitales.

« Evite el contacto con objetos punzantes o cortantes.

« Compruebe la integridad del dispositivo y del envase (secundario y terciario) antes de su uso.
« El envase secundario es un envase protector y no una barrera estéril. La bolsa de la solucién es
la barrera estéril.

« No usar si el envase terciario, el envase secundario y/o el dispositivo presentan signos visibles
de manipulacion o se han abierto involuntariamente.

« Abra el envase terciario rasgandolo con una de las dos muescas situadas debajo de las dos
costuras.

< No retire el envase terciario de la caja de cartén.

Puede haber humedad o microgotas en los envases secundarios y terciarios.

< Abra el envase secundario con la lenglieta que se encuentra en la esquina.

« Utilice el dispositivo inmediatamente después de abrir el envase secundario.

« No perfore el dispositivo.

« No utilizar si la solucién esta turbia y/o tiene particulas visibles.

< No utilizar si no hay etiquetas.

* No transfundir la solucién directamente

< No reutilizar el dispositivo, ya que existe riesgo de contaminacién. Ademas, la cantidad de
solucion restante puede no ser suficiente.

« Retire el tapoén luer

« Utilice la solucién a una temperatura entre 18°Cy 24°C.

« Guarde el dispositivo a una temperatura entre 0°C y 35°C.

« En vista de la situacion de Carelide, producimos bajo derogacion con el acuerdo de la ANSM
(Agencia Nacional para la Seguridad de Medicamentos y Productos Sanitarios, por sus siglas en
francés).

INSTRUCCIONES DE USO

Combinado con di itivo tipo pulpo (uso de 4 a 6 capas leucocitarias)

« Realice una conexion estéril entre cada tubo de las bolsas de las capas leucocitarias y cada tubo
del dispositivo tipo pulpo.

« Conecte la solucion SSP/SSP+ al ultimo tubo del dispositivo con una conexion estéril.

« Cuelgue todas las bolsas de capas leucocitarias al mismo nivel, y la bolsa de solucién SSP o
SSP+ por encima. Compruebe la integridad de las conexiones estériles.

« Deje escurrir las capas leucocitarias en la bolsa de recogida.

« Cierre la pinza sobre la bolsa de mezcla y dejar que la solucion SSP o SSP+ fluya hacia cada
bolsa leucocitaria.

« Agite para recuperar la mayor parte posible de la capa leucocitaria. Abra la pinza y deje fluir la
mezcla.

« Desconecte el dispositivo tipo pulpo y siga el procedimiento habitual para preparar un concen-
trado de plaquetas.

Combinado en cascada (uso de 4 a 6 capas leucocitarias)

« Conecte el tubo de la bolsa SSP o SSP+ a la linea de muestreo de la primera bolsa de capa
leucocitaria mediante una conexion estéril.

« Realice una conexion estéril entre la linea de plasma de la primera bolsa de capa leucocitaria
(tuberia equipada con un disyuntor) y la tuberia de la linea de recogida de la segunda bolsa capa
leucocitaria.

« A continuacién, realice una conexion estéril entre la segunda bolsa de capa leucocitariay la
tercera. Repita este proceso hasta conectar un maximo de 6 bolsas.

« (Opcion: Conecte el tubo de la linea de plasma de la Gltima bolsa de placa leucocitaria a un
sistema de recogida de plaquetas).

« Cuelgue el conjunto verticalmente (debajo de la bolsa de la solucion SSP o SSP+). Compruebe
laintegridad de las conexiones estériles y deje que las capas leucocitarias fluyan hacia la bolsa
de mezcla.

« Utilice la solucion SSP o SSP+ para enjuagar las bolsas una tras otra.

« Desconecte el dispositivo tipo y siga el procedimiento habitual para preparar un concentrado
de plaquetas.

Aféresis

Cuando se conecta al dispositivo de aféresis, la solucion SSP o SSP+ puede utilizarse como
sustituto de parte del plasma del concentrado de plaquetas.

« Conecte la disolucion enroscando el luer al kit de aféresis. Compruebe la

integridad de la conexién.

* Rompa la conexion de seguridad del luer girando el conector 90° hacia delante y hacia atras
hasta que oiga un «click» (véase el diagrama (A)).

« A continuacion, doble el tubo 180° para que la parte suelta en forma de flecha se deslice en el
tubo flexible hacia la entrada de la bolsa, alejandola de la base (B). Para garantizar un flujo cor-
recto, compruebe que existe un espacio entre la flecha y la base de ruptura (C). En caso contrario,
repita el paso 3 B.

« Cuelgue la bolsa de solucion.

« Siga el protocolo de aféresis validado en su institucion. Deje fluir la cantidad adecuada de
solucion conservante en la bolsa de plaquetas y mezcle suavemente.

PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION
La eliminacién de las bolsas debe realizarse de acuerdo con la normativa
aplicable a los residuos biolégicos potencialmente contaminados.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os dispositivos incluem uma bolsa com uma ou duas vias de entrada de acordo com as referén-
cias. Cada bolsa contém um determinado volume de solucéo de conservacao de plaquetas SSP
ou SSP+ com a seguinte composicao:

- Composic¢ao SSP: Na, -citrato 2H,0: 2,94 g, Na-acetato 3H,0: 4,08g, NaCl: 6.75 g. Agua PPI
1000 ml, pH 7,2.

- Composicdo SSP+: Na, -citrato 2H,0: 3,18 g, Na-acetato 3H20i 4,42 g NaH,PO,2H,0:1,05g,
Na,HPO, : 3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCl, 6H,0: 0,30 g, NaCl: 4,05 g. Agua PPI 1000 ml, pH 7,2

A totalidade ou parte do dispositivo médico é concebida em PVC plastificado com DEHP. Alguns
estudos revelam que o DEHP é potencialmente nocivo para o sistema reprodutor de um feto do
sexo masculino. A escolha da utilizagdo do dispositivo numa mulher gravida ou a amamentar, ou
num rapaz de tenra idade, é da responsabilidade do médico. No entanto, o PVC plastificado com
DEHP esta em conformidade com a Farmacopeia Europeia.

Todos os processos de fabricacao e componentes em contato com os dadores, utilizadores e
componentes sanguineos destinados a pacientes sdo isentos de latex.

INDICACOES

As solucdes de conservacao de plaquetas SSP e SSP+ destinam-se a substituicdo parcial do
plasma durante a preparacao e conservagao de concentrados de plaquetas provenientes de
camada leuco-plaquetaria ou aférese. Os racios recomendado séo os seguintes: até 70% SSP
/30% plasma, até 80% SSP+ / 20% plasma. Estas solu¢des permitem uma conservacéo das
plaquetas a 22 °C + 2 °C com agitagéo suave, até 5 dias (SSP) ou 7 dias (SSP+) apds a coleta, de
acordo com as autorizagdes locais.

CONTRA-INDICACOES
N&o existem efeitos secundarios conhecidos associados a utilizagao das solugdes SSP ou SSP+.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

« O dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoal autorizado em centros de transfuséo e
instituicdes hospitalares.

« Evitar o contacto com objetos pontiagudos ou cortantes.

« Verificar a integridade do dispositivo e das embalagens (secundaria e terciaria) antes da
utilizagao.

« A sobreembalagem secundaria € uma embalagem de protegao e ndo uma barreira estéril.

A bolsa de solucéo é a barreira estéril.

« Nao utilizar se a embalagem terciaria, a embalagem secundaria e/ou o dispositivo apresenta-
rem sinais visiveis de adulteracdo ou se forem abertos involuntariamente.

< Abrir a embalagem terciaria rasgando-a com um dos dois entalhes situados sob os dois
vedantes.

« Nao extrair a embalagem terciaria da caixa de cartao.

< A presenca de humidade ou microgotas é possivel nas embalagens secundaria e terciaria.

< Abrir a embalagem secundaria através da lingueta no canto.

« Utilizar imediatamente o dispositivo apés a abertura da embalagem secundaria.

* Né&o perfurar o dispositivo.

« Nao utilizar caso a solugéo esteja turva e/ou apresente particulas visiveis.

« Nao utilizar em caso de auséncia de etiquetas.

« Né&o efetuar a transfuséo da solucao diretamente

« Nao reutilizar o dispositivo, pois existe o risco de contaminacéo. Além disso, a quantidade de
solugao restante pode ser insuficiente.

« Retirar a tampa luer

« Utilizar a solugao a uma temperatura entre 18 °C e 24 °C.

« Armazenar o dispositivo a uma temperatura entre 0 °C e 35 °C.

« Tendo em conta a situacéo da Carelide, produzimos ao abrigo de uma derrogacéo com o acordo
da agéncia francesa do medicamento (ANSM).

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

Pool com dispositivo coletor (utilizacdo de 4 a 6 camadas leuco- plaquetarias)

« Efetuar uma ligagéo estéril entre cada tubulacao das bolsas de camada leuco-plaquetaria e
cada tubulagao do dispositivo coletor.

« Ligar a solugdo SSP/SSP+ a tltima tubulacédo do dispositivo com uma ligagao estéril.

« Suspender ao mesmo nivel todas as bolsas de camada leuco-plaquetaria e, a uma altura supe-
rior, a bolsa de solucdo SSP ou SSP+. Verificar a integridade das ligagcdes estéreis.

« Deixar as camadas leuco-plaquetarias fluir em a bolsa de recolha.

« Fechar a pinca sobre a bolsa de mistura e deixar a solugdo SSP ou SSP+ fluir para cada bolsa
de camada leuco-plaquetaria.

< Agitar de modo a recuperar o maximo de camada leuco-plaquetaria. Abrir a pinga, deixar a
mistura fluir.

« Desligar o dispositivo coletor e seguir o procedimento habitual para a preparagdo de um
concentrado de plaquetas.

Pool em cascata (utilizacdo de 4 a 6 de camadas leuco-plaquetarias)

« Ligar com ligacao estéril a tubulacao da bolsa de solucdo SSP ou SSP+ a linha de coleta da
primeira bolsa de camada leuco-plaquetaria.

« Efetuar uma ligacéo estéril entre a linha de plasma da primeira bolsa de camada leuco-pla-
quetaria (tubulacdo equipada com canula) e a tubulagéo da linha de coleta da segunda bolsa de
camada leucoplaquetaria.

« Em seguida, efetuar uma ligagéo estéril entre a segunda bolsa de camada leuco-plaquetéaria e a
terceira. Deste modo, repetir a operagdo até que um maximo de 6 bolsas estejam ligadas.

« (Opcéo: Ligar a tubulacéo da linha de plasma da ultima bolsa de camada leuco-plaquetaria a um
sistema de recolha de plaquetas).

« Suspender o conjunto na vertical (abaixo da bolsa de solugdo SSP ou SSP+). Verificar a integri-
dade das ligagcoes estéreis e deixar as camadas leuco-plaquetarias fluir para a bolsa de mistura.
« Utilizar a solugao SSP ou SSP+ para enxaguar as bolsas, uma apds a outra.

« Desligar o dispositivo e seguir o procedimento habitual para a preparagdo de um concentrado
de plaquetas.

Aféresis

Quando ligada ao dispositivo de aférese, a solugdo SSP ou SSP+ pode ser utilizada como solu-
cao de substituicdo de uma parte do plasma no concentrado de plaquetas.

« Ligar a solugdo enroscando o luer ao kit de aférese. Verificar a integridade

da ligacéo.

* Quebrar o luer separavel rodando o conector através de um movimento para tras e para a frente
a 90° até ouvir um «craque» (ver esquema (A)).

« Em seguida, dobrar o tubo a 180° de modo a obrigar a peca separavel em forma de seta a
deslizar no tubo flexivel em direcdo a entrada da bolsa, afastando-o assim da base (B). De modo
a garantir um fluxo correto, verificar se existe um espaco entre a seta e a base separavel (C). Caso
contrario, repetir a etapa 3 B.

« Suspender a bolsa de solucéo.

« Seguir o protocolo de aférese validado na sua instituicdo. Deixar fluir a quantidade de solugao
de conservagao adequada para a bolsa de plaquetas e misturar suavemente.

PRECAUCOES PARA A ELIMINACAO
A eliminagao das bolsas deve ser efetuada de acordo com as regras
aplicaveis aos residuos biolégicos potencialmente contaminados

OMUCAHUE U3AENNSA: MpeAcTaBAEHHOE MEAWNLMHCKOE U3/Je1e COCTOUT U3 NaCcTUKOBOrO KOHTEMHEPa,
pa3paboTaHHOro C y4ETOM BO3MOXHOCTU OCYLLLECTB/IEHWS OAHOrO UM ABYX MOACOEAUHEHUI, B
3aBUCMMOCTM OT NpeANUcaHnii. Kaxzblil KOHTeHep COAEPXMT HeobxoAMMBIN 06bem gobaBouHoro
pacTeopa SSP naun SSP+ B COOTBETCTBUM C NPOMNMCHIO COCTaBa.

Cocras pactBopa SSP: Na}-u,vn'par 2H,0: 2.949, Na-ayetar 3H,0: 4.08g, NaCl: 6.75g. Boaa ans nHbekumin
1000 ml, pH7.2

Cocras pacTBopa SSP + Naz—u,MTpaT 2H,0:3.189, Na-ayetat 3H,0: 4.429, NaH, PO4 2H,0:1.05g, NaZHPO"
:3.05¢, KCl: 0.37g, MgCl, 6H O: 0.30g, NaCl: 4.059. Boga Ans ubekymii 1000 ml, pH7.2

[laHHoe n3aenvie 1 ero oTAe/bHble YacTy M3rOTOB/IEHbI U3 MOANBUHUAXAOPUAA (MBX) c Mcnonb3oBaHuem
nnactudukatopa 43rd. Maactndukatop A3 noTeHymMansHO MOXET MPUUNHUTL B/ PEeNpOAYKTUBHOM
cucTeMe N0Aa MyXCKOro Nona. Bpau, KoTopbIi Ha3HauMA leyeHme, HeCeT e AMHONMYHYIO OTBETCTBEHHOCTD
3a BbIGOP 3TOr0 M34e/1Ms NPY NCNONb30BaHNN Y 6epeMeHHBIX XEHLLMH UM KOPMALLNX FPY/AbIO MaTepell,

a TaKkxe y MAa/leHL,eB MyXckoro nosa. Tem He MeHee, nnactudukarop 3rd s nsaennsx us MBX
cooTeeTcTByeT TpebosaHMAM EBponeiickoii papmakonen.

Bce npon3BoacTBEeHHbIE MPOLLECCHI M BCE KOMMOHEHTbI, KOHTaKTUPYHOLue C JOHOPaMK, NONb30BaTENAMU U
KOMMOHEeHTaMu KpOBU, NpeAHa3HaueHHbIMM AN5 NaLMEHTOB, He COMPSXeHbI C NCMO/Ib30BaHWeM aTekca.

MOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

[lobaBouHble pecycneHaupytoLme pactBopsl SSP 1 SSP+ pa3paboTaHbl 415 YaCTUYHOrO 3aMelLeHns
NA1a3Mbl KPOBY MPY 3ar0TOBKE U XPaHEHUU KOHLLEHTPATOB TPOMBOLUTOB, MONyYeHHbIX U3 1eiKo-
TpombouuTapHoro cnos (JITC) Uan 3aroToBAeHHbIX METOA0M adpepesa. PeKoMeH/0BaHHble COOTHOLIEHNS
pacTBopa U niasmbl KPOBM B A03€ TPOMBOLUTOB OT 70/30 (415 SSP) A0 80/20 (a5 SSP+). MpuMeHeHMe 3Tux
pacTBOPOB NO3BOASET XPaHUTL TPOMBOLUTLI Npu TemnepaType 22°C + 2°C, Npy 1erKOM NepemeLlnBaHnm,
20 5 AHel (B cyyae npumMeHeHus pacteopa SSP) nam 40 7 gHel (Npu ucnonb3osaHuu SSP+) nocse ux
3aroToBKW B COOTBETCTBUUN C MECTHBIMU pernameHTaMM.

NOBOYHBLIE 3PDEKTbI
B HacTosLee BpeMs He BbisiBI€HO N060YHbIX 3P HeKTOB NPy NCNOAL30BaHUM pacTBOPOB SSP nan SSP+

APEAYNPEXAEHUE

- Vi3aenvie npeiHasHayeHo 419 NCMONb30BaHUA KBANNULMPOBAHHBIM NEPCOHA/IOM B LieHTpax

nep KPOBM U B K. KWMX FOCMUTaNSAX.

- V136eraiiTe KOHTaKTa U341 C OCTPLIMU NPesMeTamMu.

- MepeA ncnonb3oBaHMeM NpoBepbTe LLeJIOCTHOCTL U3AENNS 1 YNAKOBKW (BTOPUYHOWM 1 TPETUHHOM).

- BTopuuHas ynakoBka — 3TO 3al4MTHas yNakoBKa, OHa He ABASETCs CTepUbHbIM 6apbepom. KoHTellHep
C PacTBOPOM C/IYXMT CTEPUbHBIM 6apbePOM - He UCMO/b3YIMTE ero, ec/v eCTb Kakue-11bo BUgnMbIe
I'Ipl/ISHaKlA I'IOEpe)KAeHVIIZ TpeTVIHHOPI wan BTOpVI‘-iHO;I yI'IaKOBKVI VI/I/I}'IVI usgenuns, ecav HapyLLIeHa ero
LIeNIOCTHOCTb.

- OTKpOWTe TPETUYHYIO YNaKOBKY, Pa30pBaB ee, 1CMO/b3ys OZHY W3 /iBYX BbIEMOK M0J ABYMS CBapPHbIMM
weamu.

- He BbIHMMaIiTe BTOPUYHYIO YNaKoBKy 13 KOpobKu.

- Ha cTeHKax BTOPUYHOI 1 TPETUYHOM YNaKoBOK BO3MOXHO MPUCYTCTBME BAArU N MUKPOKanesb.

- OTKpOWTe BTOPUYHYIO YNaKOBKY C MOMOLLbIO CMIELUaNbHOTO A3bIYKa, PACMONIOXKEHHOTO B yry.

- HemeaneHHo ncnonb3yiite nsgenve nocae BCKPbITUS BTOPUUHOM yNaKoBKW

- He npokanbiBaiiTe usgenue.

- He ucnonbsyite usgenue, cam pactBop MyTHbIV U/UAN COAEPXKMT BUAVUMBIE YACTULLbI.

- He ncnonb3yiite Usgenne ecam oTCyTCTBYIOT STUKETKU.

- He nepennBaiite pacTBop HanpsiMyto nayueHTam.

- He ucnonb3yiTte Usgenve noBTOPHO, Tak Kak CyLL,eCTBYeT PUCK KOHTaMMHaLmi. Kpome TOro, ocTasLuerocs
KO/IMYECTBa PACTBOPa OKaXeTCA HeAOCTaTOYHO ANA AobaBneHus.

- CHUMWKTE KoNNayok J1o3p - UCNoNb3yiTe pacTBOp Npu Temnepatype ot 18°C 0 24°C.

- XpaHuTe usgenve npu Temnepatype ot 0°C 40 35°C.

- Cyuetom cutyauum B Carelide, cobiogas ycnoBus 6e3onacHOCTM MCMOBL30BaHUS U MOAAEPXKAHNA
CTaHAapTOB NPOV3BOACTBA, KOTOPLIM Mbl PUBEPXKEHBI, Mbl MPOVU3BOAVNM NPOAYKLMIO C UCK/IIOYEHUAMY,
cornacosaHHbiMK ¢ ANSM.

WUHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

MapannenbHoe nynanposanue JITC (OT 4X A0 6Tn A03 NeiiKOTPOMEOLUTHBIX coeB (JITC))

- Co3gaiiTe CTepU/bHbIE COEANHEHMS MEXAY MarucTpansiMu KOHTENHEPOB, COAEPXKaLLMX 3aroTOBAEHHbIe
JITC 1 Kax A0 KOHLLEBOWM MarmcTpasbio KONNEKTOPHOrO KOHTeNHepa.

- MpucoeanHnTte MarucTpans SSP nan SSP+ KoHTelHepa K OCTaBlIENCs KOHLLeBO MarucTpaam
KONIIEKTOPHOrO KOHTEHEePa C NOMOLbIO CTEPU/ILHOMO COeAMHEHMA.

- MoBecbTe BCe KOHTeWHepb! ¢ /ITC Ha 0AHOM ypOBHe, a KOHTelHep ¢ SSP uam SSP+ - Ha 6onee BbICOKOM
ypoBHe. MpoBepbTe LeN0CTHOCTb BCEX CTEPU/IbHBIX COEAMHEHNIA.

- [laiiTe neiiko-TpoMBOLUTapHBIM CI0SIM CTEYb B KO/IEKTOPHBIN KOHTEMHEp.

- 3aKpoWiTe 3aXMM Hag KONNEKTOPHbLIM KOHTEMHEPOM, a 3aTeM nepeneiTe pactBop SSP nan SSP+ B Kaxabli
KOHTelHep, rae Haxoguauce JITC.

-TwaTeNbHO NepemellaiTe cpesy, YTo6bl NONYUNTL MaKCMMasibHOe KonuyecTso B3gecn JITC, 1 3aTem
OTKPOITE 3aXMM, 4TOBbI AaTb pacTBopy SSP/SSP+ cTeub B KONNEKTOPHbIN KOHTEHEp (KOHTelHep Ans
NyNMPOBaHUS).

- /13BNeKnTe KONNEKTOPHBIV CET 1 3aTeM CNeAyiiTe CTaHAAPTHBIM NpoLeAypam ANs NONyYeHNs
Ny/IMPOBAHHOrO KOHL,EHTpaTa TPOMEOLUTOB, 3arOTOBIEHHOIO U3 € AUHUYHbIX 403 JTTC.

KackagHoe nyauposaHue (4-6 203 1TC)

- MpucoeanHUTE MarncTpanb KoHTeHepa ¢ SSP unn SSP+ ¢ NoOMOLLbIO CTEPUBHOTO COeAUHEHNSA K
OTBOASALLEN MarucTpau NepBOro KOHTEHEepa, CoaepXallero eanHnyHyo ao3y JITC.

- Co3paiiTe CTepubHOE COeAMHEHME MeXAyY IMHWeN Nogaun naasmbl ¢ /ITC (MHKA cHabXeHa OTpbIBHOM
KaHto/1elt) nepBoro naketa ¢ 40301 JITC 1 0TBOASALLEN IMHMEN BTOPOTO KOHTeHepa, coepxXallero
eAnHUYHyo o3y JITC.

- NMoao6HbIM 06pa3om coeAnHUTE BTOPOW U TpeTuid KoHTelHepbl ¢ JITC. MoBTopAiTe onepaLyio C KaxabiM
KOHTeHepOM, CoAepXallnm eAunHUYHble 403bl JITC 40 Tex nop, Noka He AOCTUTHWUTE COeAWNHEHMS 4X -6Tn
KoHTelHepos ¢ JITC.

- (B kayecTBe ONUMM: NPUCOLAUHUTE IMHUIO MOAAUM N1a3Mbl NOCNeAHEro KoHTelHepa ¢ /ITC k Habopy Ans
BOCCTAHOB/IEHWS TPOMOOLNTOB).

- MoBeckTe NONYYMBLIYIOCS LieNb KOHTENHEPOB BePTUKa/IbHO. [pUcoeANHUTE K Hell KOHTeIHEep C PacTBOPOM
SSP unn SSP+ (cBepxy uenu KoHTerHepos ¢ JITC). MpoBepbTe Le/I0CTHOCTL BCEX COeAUHEHNIA 1 NO3BO/bTE
BCEM /1€KO-TPOMOOLUTAPHBIM CNI0AM CTeYb B KOHTENHEP A5 3ar0TOBKU.

- Vicnonb3yiite pactBop SSP nan SSP+ 415 nocne10BaTe/IbHOrO NPOMbIBaHMS OMOPOXHEHHbIX KOHTEIHEPOB
OZIHOTO 33 pyrvM.

- V3BneknTe Habop AN 3aroTOBKYM 1 3aTeM C/leAyiiTe CTaHAaPTHLIM NpoLeAypam A5 noayyeHus obuiero
obbema KoHL,eHTpaTa TPOMBOLUTOB, NONyYeHHOro u3 403 JITC.

3aroToBka KoHLeHTpaTa TpoM6oLUTOB MeToAoM adepesa

KoHTeiHep ¢ pacTBopom SSP nan SSP+, npucoeAnHeHHbIN K Habopy 415 adepesa, MOXHO UCMO/b30BaTb B
Ka4ecTBe NOCTaBLYMKa PacTBOPa A 3aMeLLLeHUs YacTH MAa3Mbl B 03aX KOHLLEHTPaToB TPOMGOLMTOB.

- MpucoeanHnTe KOHTelHep ¢ pacTBopoM SSP/SSP+ k Habopy Anst adbepesa, OTKPYTUB KoANa4ok Jlysp
KOHHekTopa. [lpoBepbTe LeN0CTHOCTL COANHEHNS.

- ChomaiiTe nepenamblBaloLMIACH KOHHEKTOP IMHUM 06aBOYHOIO PacTBOPA, Nepemellas KOHHEKTOp
BMepe/ 1 Ha3az Ha 9o° 40 Tex Nop, noka B 060Mx HanpaBNeHWAX He Pa3AacTCs C/IbILLMMBINA 3BYK “Lienuka”
(cm. pucyHok (A)).

- 3aTem corHuTe Tpy6Ky Ha 180°, UTO6bI OTPbLIBaEMBbI KYCOK KaHIONM B GOpMe CTpesku

NPOCKO/b3HYA B TBKYIO YacTb TPYBKM NO HaMpaB/IeHMIo KO BXOAY B KapMaH, yAanss ee, Takum obpasom, oT
OCHOBaHMA KaH/M (CM. pucyHok (B)).

YT06bI 06ecneunTb NpaBUIbHbBIN NOTOK, y6eAnTeCh, YTO MeXAY CTPENOBUAHBIM KYCKOM KaHIO/IN 1
oTAeNsieMbIM ero ocHoBaHwWeM (puc C) ecTb 3a30p. Ecav sToro He npousowwio, nosTopuTe war B.

- MoBecbTe kOHTelHep ¢ 406aBOYHBIM PACTBOPOM Ha CTOMKY ANS BHYTPUBEHHOrO BAVWBaHUS Tak1M 06pasom,
4TO6bl KOHTEIHEP C 3ar0TOB/IEHHbBIMU TPOMBOLUTaMU MOAAEPXKMBAACS U He CBIUCAN CHU3Y.

- CnepyWiTe AencTBYIOLLEMY NPOTOKONY AN NPOBEAEHUs NpoLeayp adepesa, yCTaHOB/IEHHbIM B BaLeM
yupexaeHuu. Mo3sosibTe HEOGXOAMMOMY KOMUYECTBY 406aBOUHOrO PacTBOPa NePeNNTLCS B KOHTEHEP A1
3aroToBKM TPOMGOLMTOB 1 aKKypaTHO NepemellaiiTe cogepxumoe.

NPEAYNPEXAEHUE MO YTUIU3ALUN
YTUNU3MpyiiTe NCNoNb30BaHHOE U3/ eNMe B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM MPaBuaamMn 06 yTuamnsayum
NOTEHLMaNbHO ONaCcHbIX 6UONOTUYECKIX NPOAYKTOB.

Lire le mo

de d’emploi Ne pas réutiliser

Ne pas introduire de prise d'air

Stérilisé a la vapeur .. Température de stockage Présence d'un chemin fluide Stocker a I'abri de I'lhumidité Date de péremption Référence produit Numéro de lot Ne pas utiliser si présence de signes d’altération Limitation d’empilement, ne pas dépasser le nombre spécifié
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Fecha de caducidad
Data de validade
Cpok rogHocTH

Referencia del producto
Referéncia do produto
ApTuKyn npoaykTa

Contenido de ftalatos
Presenca de ftalatos
Hannuve dranatos

Numero de lote
Numero de lote
Homep cepuu

Presencia de una via de fluido
Existéncia de via para liquido
Hannuve XKUAKOCTHOrO TpakTa

No utilizar si hay signos de manipulacién
Nao utilizar caso apresente indicios de alteragao
He MCI'IO}'Ib3yl‘/‘ITE, eCc/n eCcTb NpU3Haku B3sioMa

Limitacion de acumulacién, no exceda el nimero especificado
Limitacao de empilhamento, ndo exceder o niumero especificado
orpaHM“IEHMe LLlTasel'lMpOBaHMﬂ, He npesbllwatollee ykasaHHOe KO/IM4ecTso

Esterilizado por
Esterilizado a vapor
CTepna1M30BaHO Napom

Temperatura de almacenamiento
Temperatura de armazenamento
Temnepatypa xpaHeHus

Apirégeno
Apirogénico
AnuporeHHsii

Almacenar en un lugar seco
Armazenar num local seco
W36eraiite upeamepHON BAAXKHOCTN

Almacenar en un lugar protegido de la luz
Armazenar ao abrigo da luz
Xpanrb BAANM OT CBETA

Nao introduzir admissao de ar
He BEHTU/IMPOBaTbL

Nao reutilizar
Tonbko ANA 04HOpasosor

Ler o manual de instrucdes
O3HaAKOMBTECh C UHCTPYKLMen

no NpUMEHeHUo NCno/sib30BaHunA
Sponsored in Australia by : MacoPharma
MACC_)PHA_RI\!IA SSP/SSP-I-_ ) ) » MacoPharma Australia Pty Ltd Rue Lorthiois
Produit destiné a la conservation des concentrés de plaquettes Date d’apposition du marquage CE : 2001 NOTEURO026 (Rev03_20230713) mQCOP Qrma 799 Pacific Highwa 59420 MOUVAUX
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MACOPHARMA SSP/SSP+ (HR)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (HU)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (IT)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (DA)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (CS)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (EL)

OPIS SETA

Ovisno o referenci, setovi imaju vrecicu s jednom ili dvije vrste konektora .

Svaka vrecica sadrzi odreeni volumen otopine za skladistenje trombocita SSP ili SSP+ prema sljedecem
sastavu:

- Sastav SSP : Na,-citrat 2H,0: 2,94 g, Na-acetat 3H,0: 4,08 g, NaCl: 9,75 g. Voda za injekcije 1000 ml,
pH72

- Sastav SSP+ : Na,-citrat 2H,0: 3,18 g, Na-acetat 3H,0: 4,42 g, NaH,PO, 2H,0: 1,05 g, Na2H,0,: 3,05
g, KCI: 0,37 g, MgCl, 6H,0: 0,30 g, NaCl: 4,05 g. Voda za injekcije 1000 ml, pH 7,2

Cijeli setili dio seta izraen je od plastificiranog PVC-a s DEHP-om. Neka istrazivanja ukazuju na to
da je DEHP potencijalno Stetan za reproduktivni sustav muskog fetusa. Lijecnik koji propisuje lijek
je iskljucivo odgovoran za odabir koristenja ovog seta na Zenama koje su trudne ili doje, ili na muskoj
dojencadi. Unatoc tome, plastificirani PVC s DEHP-om u skladu je s Europskom farmakopejom.

Svi proizvodni procesi i komponente u kontaktu s darivateljima, korisnicima i krvnim sastojcima
namijenjenim pacijentima ne sadrze lateks.

INDIKACIJE

Otopine za cuvanje je trombocita SSP i SSP+ namijenjene su djelomicnoj nadoknadi plazme tijekom
pripreme i skladistenja koncentrata trombocita iz sloja leukocita i trombocita (buy coat) ili afereze.
Preporuceni omijeri su sliedeci: do 70 % SSP / 30 % plazma, do 80 % SSP+ /20 % plazma.

Ove otopine omogucuju cuvanje trombocita na 22 °C + 2 °C, uz lagano mijesanje, do 5 dana (SSP) li 7
dana (SSP+) nakon prikupljanja i u skladu s lokalnim propisima.

NUSPOJAVE
Nema poznatih nuspojava pri uporabi SSP ili SSP+ otopina.

MJERE OPREZA

« Set je namijenjen za uporabu od strane ovlastenog osoblja u centrima za transfuziju i bolnicama.

« Izbjegavajte kontakt sa Siljastim ili ostrim predmetima.

« Prije uporabe provjerite cjelovitost seta i ambalaze (drugi i treci sloj).

« Drugi sloj ambalaZze je zastitno pakiranje, a ne sterilna barijera. Vrecica s otopinom je sterilna barijera.
Nemojte upotrebljavati ako postoje vidljivi znakovi oStecenja drugog ili treceg sloja ambalaze i/ili
instrumenta ili ako su ambalaZe slucajno otvorene.

« Otvorite treci sloj ambalaze tako da povucete uz pomoc jedne od dvije izbocine ispod dva toplinsko
zavarena dijela.

+ Nemojte uklanjati treci sloj ambalaZe iz kartonske kutije.

« Vlaga ili mikrokapljice mogu biti prisutne unutar drugog i treceg sloja ambalaze.

« Otvorite drugi sloj ambalaze povlacenjem jezicca u kutu.

« Set upotrijebite odmah nakon otvaranja drugog sloja ambalaze.

* Nemojte probijati Set.

» Nemojte upotrebljavati ako je otopina mutna i/ili ako se u otopini vide bilo kakve cestice.

« Nemojte upotrebljavati ako nedostaje bilo koja oznaka.

« Nemojte izravno unositi infuzijom

+ Nemojte ponovno upotrijebiti set jer postoji opasnost od kontaminacije. Preostala kolicina otopine
moze biti nedostatna.

« [zvadite ,luer” poklopac

« Otopinu upotrebljavati na temperaturi izmeu 18 °C i 24 °C.

« Cuvati set na temperaturiizmeu 0 °Ci 35 °C.

« S obzirom na situaciju s Carelideom, proizvodimo u okviru sustava odstupanja uz suglasnost ANSM-a
(Nacionalna agencija za sigurnost lijekova i zdravstvenih proizvoda).

UPUTE ZA UPOTREBU

Pooliranje sa setom s viSe nastavaka (koristenje 4 do 6 buy coat-a)

« Napravite sterilni spoj izmeu svake cjevcice vrecice buy coat-a i svake cjevcice seta s nastavcima.

« Sterilnim spojem spojite otopinu SSP ili SSP+ s krajnjom cjevcicom seta s nastavcima.

« Objesite sve vrecice buy coat-a na istu razinu, a vrecicu otopine SSP ili SSP+ objesite na visu razinu.
Provijerite cjelovitost sterilnih spojeva.

« Pustite da vrecice sa slojem leukocita i trombocita (buy coat) iscure u vrecicu s koncentratom
trombocita.

« Zatvorite stezaljku iznad vrecice s koncentratom trombocita, zatim pustite da otopina SSP ili SSP+
iscuri u svaku vrecicu sa slojem leukocita i trombocita.

« Protresite kako biste povratili maksimum buy coat-a. Otvorite stezaljku, pustite da mjesavina tece.
« Odvojite set s nastavcima i slijedite uobicajeni postupak za pripremu koncentrata trombocita.

Kaskadno pooliranje (s 4 do 6 buy coat-a)

« Spojite sterilnim spojem cjevcicu vrecice s otopinom SSP ili SSP+ na primarnu cjevcicu prve vrecice s
buy coat-om.

« Sterilnim spojem povezite cjevcicu plazma linije prve vrecice s buy-coat-om (cjevcica s kanilom) i
primarnu cjevcicudruge vrecice s buy coat-om.

« Zatim napravite sterilni spoj izmeu drugog i treceg buy coat-a. Ponovite postupak dok ne povezete
najvise 6 vrecica.

« (Opcija: Spojite cjevcicu plazma linije posliednje vrecice buy coat-a na sustav za oporavak trombocita).
« Cjelinu objesite okomito (ispod vrecice SSP ili SSP+ otopine). Provjerite cjelovitost svih sterilnih
spojeva i pustite da delete - vrecice sa slojevima leukocita i trombocita (buy coat) iscure u vrecicu za
puliranje.

« Koristite otopinu SSP ili SSP+ za cijeenije jedne vrecice za drugom.

« Odspojite set i slijedite uobicajeni postupak za pripremu koncentrata trombocita.

Afereza

Povezana sa setom za aferezu, otopina SSP ili SSP+ se moze koristiti kao zamjenska otopina za dio
plazme u koncentratima trombocita.

« Spojite otopinu pricvrscivanjem luera na set za aferezu. Provjerite cjelovitost spoja.

« Slomite lomljivi konektor okretanjem konektora naprijed-natrag za 90° dok ne cujete ,Skljocanje
(pogledajte crtez (A)).

« Savijte cijev za 180° kako biste potisnuli dio strelice lomljivog materijala prema gore u fleksibilnu cijev
bliZze otvoru vrecice i dalje od baze (B). Kako biste osigurali pravilan protok, provjerite postoji li razmak
izmeu strelice i baze lomljivog materijala (C). Ako nije tako, ponovite korak B.

« Objesite vrecicu aditivne otopine.

« Slijedite vazeci protokol postupka afereze vase ustanove. Pustite odgovarajucu kolicinu otopine za
cuvanje da tece u vrecicu za trombocite i lagano promijesajte.

MJERE OPREZA ZA ODLAGANJE
Odloziti u skladu s lokalnim propisima o potencijalno opasnim bioloskim proizvodima.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az eszk6zok a hivatkozasi szamoktol figgoen egy vagy két csatlakozdnyilassal ellatott zsakot
tartalmaznak. Minden zsak meghatarozott térfogati SSP vagy SSP+ thrombocyta additiv
oldatot (PAS) tartalmaz a kovetkezo osszetételben:

- SSP dsszetétel : Na_-citrat 2H,0: 2,94 g, Na-acetat 3H,0: 4,08 g, NaCl :6,75 g . Injekcidhoz
valé viz 1000 ml, pH 7,2

- SSP+ dsszetétel :Na_-citrate 2H,0: 3.18g, Na-acetat 3H,0: 4.42g, NaH,PO, 2H,0: 1.05g,
Na,HPO,: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCl, 6H,0: 0.30g, NaCl: 4.05g. Injekciéhoz valé viz instead of PPI
1000 ml, pH 7.2

Az orvosi eszkoz teljes egészében vagy részben DEHP-t tartalmazé rugalmas PVC-bol

készilt. Egyes tanulmanyok szerint a DEHP karos hatassal lehet a himnemu magzatok
szaporitészerveire. Az eszkoz terhes vagy szoptato nok, illetve tgyerkmekek esetében térténo
alkalmazasardl sz616 dontés meghozatala a kezeloorvos felelossége. Mindazonéltal a DEHP-vel
lagyitott PVC megfelel az Eurdpai Gyogyszerkonyvnek. A donorokkal, a felhasznaldkkal és a
betegek szamara késziilt

vérkomponensekkel érintkezésbe kertilo valamennyi gyartasi folyamat és alkatrész latexmentes.

HASZNALATI UTASITAS

elodllitasa és tarolasa soran a vérplazma részleges helyettesitésére késziilnek buy coatbdl vagy
aferézisbol szarmazé thrombocytakoncentratumok készitése és tarolasa soran. Az ajanlott aranyok a
kovetkezok: legfeliebb 70% SSP / 30% plazma, legfeljebb 80% SSP+ / 20% plazma. Ezek az oldatok
lehet6vé teszik a thrombocytak 22°C + 2°C-on, enye mozgatas mellett torténd tarolasat a levételt
kovetd 5 napig (SSP) vagy 7 napig (SSP+), a helyi elirasoktol figgoen.

MELLEKHATASOK
Az SSP vagy SSP+ oldatok hasznalataval kapcsolatban mellékhatasok nem ismertek.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

* Az eszkozt a vérellatd kozpontokban és korhazakban dolgozd, erre jogosult személyzet
hasznalhatja.

« Keriilje a hegyes vagy éles targyakkal valé érintkezést.

« Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdz és a (masodlagos és harmadlagos) csomagolas épségét.

+ A masodlagos csomagolas védécsomagolas és nem sterilitasi akadaly.

» Az oldatos zsék a sterilgat.

« Ne hasznalja a zsakot, ha a harmadlagos csomagolason, a masodlagos csomagolason és/vagy
az eszk6zon a manipulacioé szemmel lathato jeleit észleli vagy ha a zsékot, illetve a csomagolasokat
véletleniil felnyitottak.

« Nyissa ki a harmadlagos csomagolast a két hegesztett varrat alatti két bevagas egyikének
segitségével.

« Ne vegye ki a harmadlagos csomagolast a kartondobozbdl.

« A masodlagos és harmadlagos csomagolasban nedvesség vagy mikrocseppek lehetnek jelen.
« Nyissa ki a masodlagos csomagolast a sarokfiil segitségével.

« A masodlagos csomagolas felnyitasat kovetden az eszkozt azonnal haszndlja.

* Az eszkozt ne szUrja at.

« Ne hasznalja az eszkozt, ha az oldat zavaros és/vagy lathato részecskéket tartalmaz.

» Ne hasznalja az eszkdzt, ha nincsenek rajta cimkék.

» Ne transzfundalja kdzvetlenil az oldatot

« A szennyez6dés veszélye miatt a késziléket ne haszndlja Ujra. Tovabba eléfordulhat, hogy a
megmaradt oldat nem elegendd mennyiségo.

« Tavolitsa el a luer csatlakozd kupakjat.

* Az oldatot 18°C és 24°C kozotti hdmérsékleten hasznalja fel.

* Az eszkdzt 0°C és 35°C kozott tarolja.

< A Carelide transzfazids tasakgyart6 helyzetére vald tekintettel a Francia Nemzeti Gydgyszer- és
Gydgyaszatitermék-biztonsagi Ugynékség (ANSM) altal jovahagyott eltéréssel gyartunk.

HASZNALATI UTASITAS

Pool polipkészilék (4-6 buffy coat zsdk hasznalataval)

« Létesitsen steril csatlakozast a buffy-coat zsakok csovei és a polipkésziilék csovei kozott.

« Az SSP/SSP+ oldatot steril csatlakozassal csatlakoztassa az eszkéz utolsé csovéhez.

« Az 6sszes buffy-coat zsakot azonos magassagban, az SSP vagy SSP+ oldatos zsékot pedig
magasabban fliggessze fel. Ellendrizze a steril csatlakozasok épségét.

« Hagyja, hogy a buffy-coat zsakok tartalma a gyo6jtézsakba folyjon.

« Zarja be a keverézsak folotti szoritét, és hagyja, hogy az SSP vagy SSP+ oldat minden egyes
buffy coat-zsakba atfolyjon.

« Razza fel, hogy a lehetd legtobb buffy-coatot kapja. A szoritot nyissa ki és hagyja, hogy a
keverék lefolyjon.

+ A manifoldot csatlakoztassa le, és hajtsa végre a thrombocytakoncentratum készitéskor
szokasos eljarast.

Kaszkad pool (4-6 buffy coat-zsak felhasznalasaval)

« Egy steril csatlakozassal csatlakoztassa az SSP vagy SSP+ zsak csovét az elso buffy coat-zsak
mintavevd vezetékéhez.

« Hozzon létre steril kapcsolatot az elsé buffy coat-zsak plazmaszara (nyitoval ellatott cso) és a
masodik buffy coat-zsak mintavev vezetéke kozott.

« Ezutan készitsen steril kapcsolatot a masodik és a harmadik buffy coat-zsak kozott. Ismételje
meg ezt a folyamatot, amig 6ssze nem kot legfeljebb 6 zsakot.

«+ (Opcié: az utolsé buffy coat-zsak plazmaszar csovét csatlakoztassa egy thrombocytagy6jtd
rendszerhez).

« Az egységet fliggblegesen fliggessze fel (magasabban, mint az SSP vagy SSP+ oldatos zsak).
Ellenérizze a steril csatlakozasok épségét, és hagyja, hogy a buffy coat-zsakok tartalma a
keverdzsakba folyjon.

« A zsakokat Oblitse at egymas utan az SSP vagy SSP+ oldattal.

« A késziiléket csatlakoztassa le, és hajtsa végre a thrombocytakoncentratum készitésekor
szokasos eljarast.

Aferezis

Az afereziskésziilékhez csatlakoztatott SSP vagy SSP+ oldat felhasznalhaté a
thrombocytakoncentratumban lévé plazma egy részének helyettesitésére.

« Az oldatot csatlakoztassa az aferezisegységhez ugy, hogy a luer zarat ez utébbira racsavarja.
Ellendrizze a csatlakozas épségét.

*Torje el a térévonallal ellatott luer zarat a csatlakozét 90°-ban elére-hatra forgatva mindaddig,
amig egy ,reccsenést” nem hall (lasd az (A) abrat).

«Ezutan a csovet hajlitsa meg 180°-ban gy, hogy a nyil alaku letérhetd részt be tudja nyomni a
hajlékony cs6be a zsdk bemenete felé, ezzel eltavolitja a nyil alaku részt a letorhetd rész aljatol
(B). A megfelel6 aramlas érdekében ellendrizze, hogy a nyil alaku rész és a letorheto aljzat k6zott
van-e rés (C). Ha ez nem igy van, ismételje meg a 3 B Iépést.

« Az oldatos zsakot fuiggessze fel.

« Az intézményében validalt aferezis protokoll szerint jarjon el. Hagyja, hogy a megfeleld
mennyiségd tartosito oldat a thrombocytazsakba atfolyjon, majd 6vatosan keverje Gssze.

HULLADEK-ARTALMATLANITAS KOZBEN SZUKSEGES OVINTEZKEDESEK
A zsakok artalmatlanitasat a potencidlisan szennyezett bioldgiai hulladékokra vonatkozd
szabalyoknak megfeleloen kell elvégezni.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| dispositivi contengono una sacca dotata di uno o due ingressi, in base alle referenze. Ogni
sacca contiene un certo volume di soluzione di conservazione delle piastrine SSP o SSP+ con la
seguente composizione:

- Composizione SSP: Na_-citrato 2H,0: 3.18g, Na-acetato 3H,0: 4,08 g, NaCl: 6,75 g. Acqua PPI
1000 ml, pH 7,2

- Composizione SSP+: Na,-citrato 2H,0: 3,18 g, Na-acetato 3H,0: 4,42g, NaH,PO, 2H,0: 1,05 g,
Na,HPO,: 3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCl, 6H,0: 0,30g, NaCl: 4,05g. Acqua PPI 1000 ml, pH 7,2

Il dispositivo medico, in tutto o in parte, & realizzato in PVC plastificato con DEHP. In base ad
alcuni studi, il DEHP sarebbe potenzialmente dannoso per il sistema riproduttivo dei feti di
sesso maschile. La scelta dell’'uso del dispositivo nelle donne incinte o in allattamento, o nei
ragazzi di eta ridotta, avviene sotto la responsabilita del prescrittore. Tuttavia, il PVC plastificato
con DEHP & conforme alla Farmacopea europea.Nessuno dei processi di fabbricazione, nonché
dei componenti a contatto con i donatori, gli utenti e i emocomponenti destinati ai pazienti,
contiene lattice.

INDICAZIONI

Le soluzioni per la conservazione delle piastrine SSP e SSP+ sono destinate alla sostituzione
parziale del plasma nella preparazione e conservazione dei concentrati di piastrine derivanti

da buffy coat o aferesi. | rapporti raccomandati sono i seguenti: fino al 70% di SSP / 30% di
plasma, fino al 80% di SSP+ / 20% di plasma. Queste soluzioni consentono una conservazione
delle piastrine a 22 °C £+ 2 °C in leggera agitazione fino a 5 giorni (SSP) o 7 giorni (SSP+) dopo il
prelievo, in base alle autorizzazioni locali.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono effetti collaterali noti associati all'uso delle soluzioni SSP o SSP+.

PRECAUZIONI PERL’USO

« |l dispositivo & destinato all'uso da parte di personale abilitato in centri di trasfusione o strut-
ture ospedaliere.

« Evitare il contatto con oggetti appuntiti o taglienti.

«Verificare I'integrita del dispositivo e degli imballaggi (secondario eterziario) prima dell'uso.
«Il sovrimballaggio secondario ha la funzione di protezione e non dibarriera sterile. La barriera
sterile & rappresentata dalla sacca dellasoluzione.

-Non utilizzare se I'imballaggio terziario, quello secondario e/o ildispositivo presentano segni
visibili di alterazione o sono stati apertiinvolontariamente.

«Aprire I'imballaggio terziario a strappo, aiutandosi con una delle duetacche situate sotto le due
saldature.

« Non estrarre I'imballaggio terziario dal cartone.

+E possibile che siano presenti umidita o microgocce negli imballaggisecondario e terziario.
*Aprire I'imballaggio secondario aiutandosi con la linguetta situatanell’angolo.

«Utilizzare il dispositivo subito dopo I'apertura dell’imballaggiosecondario.

« Non forare il dispositivo.

« Non utilizzare se la soluzione & torbida e/o presenta particelle visibili.

« Non utilizzare in caso di assenza delle etichette.

« Non effettuare una trasfusione diretta della soluzione.

< Non riutilizzare il dispositivo, poiché sussistono rischi di contaminazione. Inoltre, la quantita di
soluzione restante potrebbe essere insufficiente.

« Togliere il tappo del luer.

« Utilizzare la soluzione a una temperatura compresa tra 18 e 24 °C.

« Conservare il dispositivo a una temperatura compresa tra 0 e 35 °C.

«Alla luce della situazione di Carelide, produciamo in deroga con ilconsenso del’ANSM.

ISTRUZIONI PER L'USO

Pool con dispositivo a piovra (utilizzo di 4-6 buffy-coat)

*Realizzare una connessione sterile tra ogni tubicino delle sacche dibuffy-coat e ogni tubicino
del dispositivo a piovra.

«Collegare la soluzione SSP/SSP+ all’ultimo tubicino del dispositivo perottenere una connes-
sione sterile.

«Appendere tutte le sacche di buffy-coat allo stesso livello, tenendo piuin alto la sacca della
soluzione SSP o SSP+. Verificare I'integrita delleconnessioni sterili.

« Lasciare che i buffy-coat scendano nella sacca di raccolta.

« Chiudere la pinza al di sopra della sacca di miscelazione e lasciare che la soluzione SSP o
SSP+ fluisca in ogni sacca buffy-coat.

« Agitare per recuperare il massimo di buffy-coat. Aprire la pinza e lasciare fluire la miscela.
*Scollegare il dispositivo piovra e seguire |la procedura abituale dipreparazione del concentrato
piastrinico.

Pool a cascata (utilizzo di 4-6 buffy-coat)

« Collegare tramite connessione sterile il tubicino della sacca di soluzione di SSP o SSP+ alla
linea di prelievo della prima sacca di buffy-coat.

«Effettuare una connessione sterile tra la linea del plasma della primasacca di buffy-coat (tubici-
no dotato di apri-circuito) e il tubicino della linea di prelievo della seconda sacca di buffy-coat.
*Successivamente, effettuare una connessione sterile tra la secondae la terza sacca di buffy-
coat. Ripetere la procedura fino a collegare almassimo 6 sacche.

+(Opzionale: collegare il tubicino della linea del plasma dell'ultima saccadi buffy-coat a un
sistema di raccolta delle piastrine).

« Appendere il sistema verticalmente (sotto la sacca della soluzione SSP o SSP+). Verificare I'in-
tegrita delle connessioni sterili e lasciare che i buffy-coat fluiscano nella sacca di miscelazione.
« Utilizzare la soluzione SSP o SSP+ per risciacquare le sacche una dopo I'altra.

*Scollegare il dispositivo e seguire la procedura abituale di preparazionedel concentrato
piastrinico.

Aferesi

Se collegata al dispositivo di aferesi, la soluzione SSP o SSP+ pu6 essere utilizzata come
soluzione sostitutiva di parte del plasma nel concentrato piastrinico.Connettere la soluzione
avvitando il luer al kit di aferesi. Verificare I'integrita della connessione.sRompere il luer stac-
cabile ruotando il connettore con un movimento avanti e indietro a 90°, fino a sentire un “crac”
(consultare lo schema (A)).+Piegare quindi il tubicino a 180° per forzare il pezzo staccabile

a forma di freccia a scivolare nel tubo flessibile verso I'ingresso della sacca, allontanandolo
quindi dalla base (B). Per assicurare un flusso corretto, verificare che sia presente uno spazio
tra la freccia e la base staccabile (C). Se non ¢ presente, ripetere il passaggio 3 B.« Appendere
la sacca di soluzione.*Seguire il protocollo di aferesi approvato della struttura. Lasciare che la
quantita adeguata di soluzione di conservazione fluisca nella sacca delle piastrine e miscelare
delicatamente.

PRECAUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Lo smaltimento delle sacche deve avvenire nel rispetto delle normative in vigore per i rifiuti
biologici potenzialmente contaminati.

ESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Anordningerne bestar af en pose, der har en eller to indgange i henhold til referencerne. Hver

pose indeholder en vis maengde SSP eller SSP+ trombocytopbevaringsveeske med felgende
sammensaetning:

- SSP-sammensaetning : Na,-citrat 2H,0: 2,94 g, Na-acetat 3H,0: 4,08 g, NaCl: 9,75 g. Injektionsvand
1000 ml, pH 7,2

- SSP+-sammenszetning: Na,-citrat 2H,0: 3,18 g, Na-acetat 3H,0: 4,42 g, NaH,PO, 2H,0: 1,05 g, Na
2H,0,:3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCl, 6H,0: 0,30 g, NaCl: 4,05 g. Injektionsvand 11000 ml, pH 7,2

Hele eller en del af den medicinske anordning er udfert i PVC, som bledgeres med DEHP. Nogle
undersggelser tyder pa, at DEHP er potentielt skadeligt for det reproduktive system hos et mandligt
foster. Valget af at bruge anordningen til en gravid eller ammende kvinde eller til sma drenge sker pa
receptudstederens ansvar. DEHP-blgdgjort PVC er ikke desto mindre i overensstemmelse med Den
Europzeiske Farmakopé. Alle fremstillingsprocesser og komponenter, der kommer i kontakt med
donorer, brugere og blodkomponenter til patienter, er latexfri.

INDIKATIONER

SSP- 0og SSP+-trombocytopbevaringsvaesker er beregnet til delvis erstatning af plasma i forbindelse
med fremstilling og opbevaring af trombocytkoncentrater fra buffy coats eller aferese. De anbefalede
forhold er: op til 70 % SSP / 30 % plasma, op til 80 % SSP+ /20 % plasma.

Disse oplesninger ger det muligt at opbevare trombocytter ved 22 °C + 2 °C under let omrgring i op til 5
dage (SSP) eller 7 dage (SSP+) efter opsamling i henhold til lokale bestemmelser.

ONTRAINDIKATIONER
Brugen af SSP- eller SSP+-oplagsninger er ikke forbundet med nogen kendte bivirkninger.

ADVARSLER

« Anordningen er beregnet til brug af autoriseret personale i blodbanker og pa hospitaler.

+ Undga kontakt med skarpe genstande.

« Kontrollér enhedens og den sekundaere og tertizere emballages integritet fer brug.

« Den sekundaere emballage er en beskyttelsespakning og ikke en steril barriere. Oplasningsposen er
den sterile barriere.

» Méa ikke anvendes, hvis den tertizere emballage, den sekundazere emballage og/eller anordningen viser
synlige tegn pa forringelse eller er bnet ved et uheld.

« Abn den tertizere emballage ved at rive hul pa den ved hjzelp af et af de to hak under de to forseglinger.
« Tag ikke den tertizere emballage ud af kartonen.

« Der kan veere fugt eller mikrodraber i den sekundzere og tertizere emballage.

« Abn den sekundaere emballage ved at treekke i fanen i hjgrnet.

« Brug anordningen straks efter, at den sekundaere emballage er abnet.

« Der mé ikke laves hul i anordningen.

» Méa ikke anvendes, hvis oplasningen er uklar og/eller indeholder synlige partikler.

« Ma ikke anvendes, hvis der mangler etiketter.

« Oplgsningen ma ikke transfunderes direkte.

« Anordningen ma ikke genbruges, da der er risiko for kontaminering.

Det er desuden muligt, at den resterende maengde oplasning ikke er tilstraekkelig.

« Tag luerhaetten af.

« Brug oplgsningen ved en temperatur pa mellem 18 °C og 24 °C.

« Opbevar anordningen ved en temperatur pa mellem 0 °C og 35 °C.

« Som felge af Carelides situation er vores produktion omfattet af en undtagelse efter aftale med den
franske laegemiddelstyrelse.

BRUGSANVISNING

Pool med manifold (brug af 4-6 buffy coats)

« Anleeg en steril forbindelse mellem hver af slangerne i buffy coat-poserne og hver af slangerne i
manifolden.

« Tilslut SSP/SSP+-oplasningen til anordningens resterende slange med en steril forbindelse.

* Haeng alle buffy coat-poser i samme niveau og posen med SSP- eller SSP+-oplasning noget hgjere.
Kontrollér de sterile forbindelsers integritet.

« Lad de anvendte buffy coats dryppe ind i opsamlingsposen.

« Luk klemmen over blandingsposen, og lad SSP- eller SSP+-oplgsningen labe ind i de enkelte buffy
coat-poser.

« Ryst for at f4 sa meget buffy coat som muligt ud. Abn klemmen, og lad oplasningen labe ned i
blandingsposen.

« Fjern manifolden, og anvend den saedvanlige procedure til fremstilling af trombocytkoncentrat.

Pool med kaskade (brug af 4-6 buffy coats)

« Forbind SSP- eller SSP+-posens slange til dreenledningen for den ferste buffy coat-pose ved hjeelp af
en steril forbindelse.

« Etabler en steril forbindelse mellem plasmaledningen fra den ferste buffy coat-pose (slange udstyret
med en stopventil) og slangen i opsamlingsledningen i den anden buffy coat-pose.

« Anleeg derpa en steril forbindelse mellem den anden og den tredje buffy coat-pose. Gentag denne
proces, indtil der er tilsluttet hgjst 6 poser.

« (Valgfri opstilling: Tilslut plasmaforbindelsen fra den sidste buffy coatpose til et
trombocytopsamlingssystem).

» Heeng seettet i lodret stilling (under posen med SSP- eller SSP+-oplasning). Kontrollér de sterile
forbindelsers integritet, og lad buffy coats lgbe ind i blandingsposen.

« Brug SSP- eller SSP+-oplasningen til at skylle poserne én ad gangen. Fjern anordningen, og anvend
den saedvanlige procedure til fremstilling af trombocytkoncentrat.

Aferese

Nar SSP- eller SSP+-oplesningen er tilsluttet afereseenheden, kan den anvendes som erstatning for
noget af plasmaet i trombocytkoncentratet.

« Tilslut ved at skrue lueren pa afereseszettet. Kontrollér forbindelsens integritet.

« Braek den afbraekkelige luer af ved at dreje konnektoren 90 ° frem og tilbage, indtil du herer et "knaek"
(se diagram (A)).

« Boj derefter forbindelsen 180° for at fa det pileformede afbraekningsstykke til at glide ind i den fleksible
slange i retning mod posens indgang og veaek fra bunden (B). For at sikre korrekt gennemstremning skal
du kontrollere, at der er et mellemrum mellem pilen og afbraekningsstykket i bunden (C).

Hvis det ikke er tilfeeldet skal du gentage trin 3 B.

* Haeng posen med oplgsning op.

« Felg den afereseprotokol, der er godkendt i din institution. Lad en tilstreekkelig maengde
opbevaringsvaeske flyde ind i trombocytposen, og bland forsigtigt.

FORSIGTIGHED VED BORTSKAFFELSE
Poserne skal bortskaffes i overensstemmelse med de regler, der geelder for potentielt farligt biologisk
affald.

POPIS PROSTREDKU

Prostfedky zahrnuji vak s jednim nebo dvéma vstupy v zavislosti na

oznaceni. Kazdy vak obsahuje urcity objem roztoku pro skladovani krevnich

desticek SSP nebo SSP+ s nasledujicim slozenim:

- slozeni SSP: N/A,-citrat 2H,0: 2,94 g, octan sodny 3H,0: 4,08 g, NaCl :6,75 g . Voda PPI 1000
ml, pH 7,2

- slozeni SSP+ : N/A-citrat 2H,0: 3.18g, octan sodny 3H,0: 4.42g, NaH,PO, 2H,0: 1.05g,
Na,HPO,: 8.05g, KCI: 0.37g, MgCl, 6H,0: 0.30g, NaCl: 4.05g. Voda PPI 1000 ml, pH 7.2

Cely zdravotnicky prostfedek nebo jeho ¢ast je vyrobena z PVC mékéeného pomoci DEHP.

Podle nékterych studii je DEHP potencialné skodlivy pro reprodukéni systém muzského plodu.
O tom, zda prostiedek pouzit pro téhotné nebo kojici Zeny nebo pro malé chlapce, rozhoduje
predepisujici Iékat. PVC mékéené pomoci DEHP je nicméné v souladu s Evropskym

|lékopisem.V Zadném dotEeném vyrobnim procesu se nepouziva latex. Latex rovnéz neni obsazen
v zadné soucasti prichazejici do styku s darci, uZivateli ani krevni slozkou uréenou pro

pacienty.

INDIKACE

Roztoky pro skladovani krevnich desticek SSP a SSP+ jsou urceny k ¢astecné nahradé plazmy pfi
pripravé a skladovani koncentratu desticek z buffy-coatu nebo aferézy. Doporu¢ené poméry jsou
nasledujici: az 70 % SSP / 30 % plazmy, az 80 % SSP+ / 20 % plazmy. Tyto roztoky umozriuji skladovani
krevnich desticek pri teploté 22 °C + 2 °C za jemného tiepani po dobu az 5 dnti (SSP) nebo 7 dnli
(SSP+) po odbéru, v zavislosti na mistnich predpisech.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné nezadouci Ucinky spojené s pouzitim roztokt SSP nebo SSP+.

OPATRENI PRO POUZIVANI

« Prostiedek je uréen k pouziti opravnénymi pracovniky v transfuznich centrech a nemocnicich.
« Zabrarnite kontaktu se $pi¢atymi nebo ostrymi predméty.

« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda prostfedky ¢i obaly (sekundarni a terciarni) nejsou poruseny.

« Sekundarni obal je ochranny obal, nikoli sterilni bariéra. Vak na roztok je

sterilni bariérou.

+ Nepouzivejte, pokud terciarni obal, sekundarni obal a/nebo prostredek vykazuiji viditelné znamky
neopravnéné manipulace nebo jsou nelimysIné otevieny.

« Otevrete terciarni obal roztrzenim jednim ze dvou zéafezl pod dvéma svary.

* Nevyjimejte terciarni obal z krabice.

« V sekundarnim a terciarnim obalu muze byt pfitomna vihkost nebo mikrokapicky.

« Sekundarni obal oteviete pomoci pasku v rohu.

* Prostfedek pouzijte ihned po otevieni sekundarniho obalu.

* Nepropichujte prostredek.

+ Nepouzivejte roztok, pokud neni Ciry a/nebo obsahuije viditelné castice.

» Nepouzivejte, pokud chybi titky.

» Nepouzivejte roztok pfimo k transfuzi

« Prostifedek nepouzivejte opakované, protoze hrozi nebezpeci kontaminace. Navic se mlze stat, ze
roztoku nebude dostatek.

* Sejméte uzavér typu Luer

* Roztok pouZivejte pfi teploté od 18 °C do 24 °C.

« Prostfedek uchovaveite pfi teploté od 0 °C do 35 °C.

« Vzhledem k situaci spolecnosti Carelide vyrabime na zakladé vyjimky se

souhlasem ANSM.

NAVOD K POUZITI

Paralelni poolovani (pouziti 4 az 6 buffy-coatu)

« Vytvoite sterilni spojeni mezi kazdou hadi¢kou vaku s buffy-coatem a kazdou hadi¢kou
vicecestného zafizeni.

« Pripojte roztok SSP/SSP+ k posledni hadicce zafizeni sterilnim spojenim.

« Zavéste vSechny vaky s buffy-coatem na stejnou Uroven a vak s roztokem SSP nebo SSP+ vyse.
Zkontrolujte neporusenost sterilnich spoja.

* Nechte buffy-coaty vytéct do sbérného vaku.

« Zavrete svorku nad smésovacim vakem a nechte roztok SSP nebo SSP+ natéct do kazdého
vaku pro buffy-coat.

« Protiepejte, abyste ziskali co nejvice buffy-coatu. Oteviete svorku a nechte smés odtéct.

+» Odpojte vicecestné zafizeni a postupujte podle obvyklého postupu pro pfipravu koncentratu
krevnich desticek.

Kaskadové poolovani (pouziti 4 az 6 buffy-coatu)

« Pripojte sterilnim spojenim hadi¢ku vaku s roztokem SSP nebo SSP+ k pfivodnimu vedeni
prvniho vaku s buffy-coatem.

« Proved te sterilni spojeni mezi hadi¢kou plazmy prvniho vaku s buffycoatem (hadic¢ka vybavena
zafizenim na otevreni okruhu) a hadi¢kou pefivodniho vedeni druhého vaku s buffy-coatem.

« Poté vytvorte sterilni spojeni mezi druhym a tfetim vakem s buffy-coatem.

Tento postup opakujte, dokud nebude pfipojeno maximalné 6 vaku.

« (Volitelné: Pripojte hadi¢ku vedeni plazmy z posledniho vaku s buffycoatem k systému odbéru
krevnich desticek).

« Zavéste sestavu vertikalné (pod vak s roztokem SSP nebo SSP+).

Zkontrolujte neporusenost sterilnich spoji a ponechte buffy-coaty stékat do smésovaciho vaku.
» Pomoci roztoku SSP nebo SSP+ proplachnéte vaky jeden po druhém.

+» Odpojte zafizeni a postupujte podle obvyklého postupu pro pripravu koncentratu krevnich
desticek.

Aferéza

Po pfipojeni k zatizeni pro aferézu Ize roztok SSP nebo SSP+ pouzit jako nahradu ¢asti plazmy v
koncentratu krevnich desticek.

« Pripojte roztok pfisroubovanim uzavéru Luer k aferetické soupravé.

Zkontrolujte neporusenost spojeni.

» Rozlomte odlamovaci uzavér Luer ohybanim konektoru o 90° dopredu a dozadu, dokud
neuslysite ,cvaknuti“ (viz schéma (A)).

« Poté ohnéte hadicku o 180°, aby se odlamovaci kus ve tvaru Sipky zasunul do ohebné hadicky
smérem ke vstupu do vaku, ¢imz se zvétsi jeho vzdalenost od zakladny (B). Pro zajisténi
spravného pratoku zkontrolujte,zda je mezi Sipkou a odlamovaci zakladnou (C) mezera. Pokud
tomu tak neni, opakujte krok 3 B.

« Zavéste vak s roztokem.

« Postupujte podle protokolu aferézy schvaleného ve vasi organizaci.

Nechte prislusné mnozstvi roztoku pro skladovani nakapat do vaku na krevni desticky a jemné
promichejte.

OPATRENI PRO LIKVIDACIA
Likvidace vaki musi byt provedena podle pravidel platnych pro potencialné kontaminovany
biologicky odpad.

MEPITPAOHTHZ SYZKEYHZ

Ot ouokeveg ephapBdvouy évav Bvaka Tou StabEtet pia i Svo BUpeg el6650L GUUDWVA LE TIG
avapopés. KaBe BUAakag MEpLEXEL Evav opLopévo GyKo SLaAUHATOG CUVTIPNONG YLa Ta atpoTETdAL SSP 1)
SSP+ oUpdpwva pe v akdAoubn olvBeon:

- Z0vBeon SSP : Na;KlTleO’ éAag 2H,0: 2,94 g, vétplo 3H,0: 4,08 g, NaCl :6,75 g . Nepd 1000 ml, pH 7,2

- Z0vBeon SSP+: Na, -KITPIKS dAag 2H, O: 3.18g, 0&1kd dAag 3H,0: 4.42g, NaH PO, 2H,0: 1.05g, Na,HPO :
3.059, KCl: 0.37g, MgCl, 6H,0: 0.30g, NaCl: 4.059. Nepd PPl 1000 ml, pH 7.2

To 6VUVOAO 1] HEPOG TNG LATPLKT)G CUOKEUT|G artoteleitan amd PVC mov mhaotikoroteitat pe DEHP.
ZOpdwva Pe optopéveg HeNETES, To DEHP eivat Suvntikd emBAaBES yLal To avamopaywytkd cUoTNp
£VG6G apoeVIKoU epBpuou. H emhoyr] TG xpriong tng cuokeurig oe €ykuo 1} BnAddovoa yuvaika rj o€ ayopt
o€ vriakr] nAkia eivat euVvn Tou cuvtayoypddou. Mapd Tadta, To ThacTIKoToNUEVO pue DEHP PVC
GUHHOPPWVETAL PE TNV EVPWTIALKY] Pappakorotia.ONeG oL SLaSIKACI(EG TTAPATKEVTIG KOL TA CUOTATIKAE
TI0L €pyovTal o€ enadr] PE TOUG SGTEG, TOUG XPHOTES KAl TO CUCTATIKA TOU a{aTOg TTou TpoopifovTat yto
Toug aoBevei Sev Tepiéxouy AaTéE.

ENAEIZEIZ

Ta Stahdpato ouVTHENONG Yo T apoTeTéALa SSP kai SSP+ TipoopifovTat yia Tr HEPIKT) vV TIKATAOTOOT
TOU TAGOHATOG KATA TN SLAPKELA TNG TIPOETOLUAGING KAL TNG GUVTHPNOTG CURTIUKVWHATWY
QtpoTIETAAIWY TIOV TIPOEp)OVTaL a6 AeUKEG 0TIBASEG 1) aupadaipeon. Ot CUVIOTWHEVES

avodoyieg ivat ot €8r{G: £wg 70% SSP / 30% TAGOa, Ewg 80% SSP+ [ 20% TAdopa. Ta StaddpaTa auTd
ETUTPETIOLV TN CUVTIPNON TWV ALHOTIETAAWY 0TOUG 22 °C + 2 °C pe fria avdSevon, €wg Kot 5 NUEPES
(SSP) i} 7 NHEPEG (SSP+) PETd TN cUANOYT, AVAAOYQ HE TIG TOTILKEG EYKPIOELS.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTIEPXOLV YVWOTEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG TTOU Va oxeTi{ovTat e T xprion SlaAupdtwy SSP 1y
SSP+.

NMPO®YAAZEIZ KATATH XPHZH

* H ouokeur] mipoopiletat yLa xprion ané e£0uc1080TNUEVO TIPOCWTIKG OE KEVTPA PETAYYLOTG KAt
VOOOKOME(Q.

* ArlopUyete TV et} HE HUTEPA 1] AUXUNPA AV TIKEPEVOL.

* EAEyETE TV aKePALOTNTA TNG CUOKEVTG KAl TNG CUOKEVOGL0G (SEUTEPOYEVOUG KAt TPLTOYEVOUG) TIPLV
amd T xprion.

* H Seutepevouoa UTIEPOUOKEVAGTIN EIVAL LA TIPOCTATEVTIKT] CUCKEVOGIAl KL XL EVAG ATTIOCTEPWHEVOG
dpaypss. O BvAakag SLANIUATOG Eival 0 ATIOCTELPWHEVOG GPAYHES.

* MnVv T0 XPNOLHOTIOLEITE EQV 1) TPLTOYEVI]G CUOKEVAOIQ, 1] SEVTEPOYEVI)G CUOKEVATIN T/KOL ) CUOKEUT]
epdavifouv opatd onuadia mapaioong v eav éxouv avotyBel akovota.

* Avoi€te TV tpLtoyevr| cuokevaoio oxi{{ovtdg t ot pia armd tig Vo eyKOTEG KATW aTd TIg Svo
GUYKOMI|OELG.

* Mnv adatpeite TV TPLTOYEV] CUCKEVATIO AT TO KOUTI.

* Eivat uBavni n Uapén vypaoiag 1y pikpootayoviSiwy oTr SEUTEPOYEVT] KAt TPLTOYEVY] CUCKEVOTIO.
* Avoi€te Tn SeuTEPEYOVOA CUCKEVOTIN Y PTOLHOTIOLVTAG T YAWTTISa oTn ywvia.

* XPNOLUOTIOW|OTE TN CUOKEUT] AECWG META TO GVOLYHO TNG SEUTEPEVOUCAG CUTKEVATIAG.

* MnVv TPUTIIOETE Tr) CUOKEUT].

* Mnv to Xxpnotpomoleite v To StdAupa eivat BoAS ri/kat €xeL 0paTd CWHATISIAL.

* MnV 10 XprCIUOTIOLEITE EAV SEV UTIAPYOLV ETIKETES.

* Mn) petayyiete anevbeiog to Stéhvpa

* MnVv EMQVOYPNOLUOTIOLE(TE TN CUOKELT], KaBWG uTtdpxeL kivEuvog poAuvvong.

EmumAéoy, N ToodTnTa ToU SIEANIHATOG TIOU ATTOPEVEL PTTOPEL Vot Elval avemapKkriG. APatpEoTe To KATIAKL
Tov luer

* Xpnotpormotrjote 1o StdAvpa oe Beppokpaocia petagd 18 °C kat 24 °C.

* Duldooete T ouokeurj o€ Beppokpaoia petagd o °C kat 35 °C.

* Adyw g katdotaong g Carelide, tapdyoupe KaTd TTAPEKKALOT) HE TN

oOpdwvn yvwpn mgANSM.

OAHTIEZTIATH XPHZH

ZUOTNHA PE CUOKELT] TOTIOU XTATIOS10U (XPrion 4 £wG 6 AEUKWV oTIRASWV)

* K&VTE pLor amooTelpwpEvn oUVSEDT) HETaEY KABE owArjva Twv BUAGKWY TwV AEUKWY oTIRASWY Kat
K&Oe cWATVa TNG CUOKELTIG TUTIOL XTATIOSL0V.

* ZuVSEoTe To StdAupa SSP/SSP+ oty teAeuTaiot GWAVWOT) TNG CUOKEVTIG HECW ATTOCTEPWHEVNG
oVvdeong.

* Kpepdote Ghoug Toug BUAakeg Aeukwv oTiddwv oto (8lo eminedo kat 1o YnAd tov BvAaka Tou
SloAOpatog SSP 1} SSP+. EAEYETE TNV oKeEPALOTNTA TWV ATIOCTELPWHEVWY CUVSETEWV.

* Adrjote Tig AeukEG oTIBASEG var pEouv Ttpog Tov BVAaKa GUANOYT|G.

* Kelote Tov odryktripa mévw améd tov BuAaka avautgng kat adriote to StdAupa SSP 1) SSP+ va
€10peVoEL o€ kABe BUNaKa AeUKWV oTIBASWV.

* AVOKLVI|OTE YLOL VOl OVAKTHOETE 600 TO SuVaTOV TIEPLoTGTEPT AguKT oTIBASa. Avoi§te Tov adiyktripa,
adrjoTe To pelypo va pevoEL.

* ATIOCUVSECTE TN GUOKELT] TUTIOL XTATOS10U Kat akoAouBroTe T ouvrin Stadikaoio yo v
TIAPACKEUT] CUUTIUKVWUATOG ALHOTIETAALWV.

ZHOTN A TUTIOU KATAPPAKTT (XPrioN 4 £wG 6 AEUKWV oTIBASwWV)

* SUVSECTE AMOCTELPWHEVA TN CWATVWOoN Tou BUAaKa SLaAUPTOg SSP 1) SSP+ 0T ypappr) cuAhoyrig
Tou TIpWToL BVAaKa AeukTig oTIRASAS.

* MPOyHATOTIO|OTE HLOX ATIOCTELPWHEVT GUVSEDT) HETAEY TNG YPAPMTG TTAGOHATOG TOU TipuITou BvAaKa
Aeukrig oTiBadag (CwArvwon eE0TALGUEVT HE GUOTNHA AVO{YHATOG KUKAWHATOG) KAl TNG OWAVWong
™6 ypappric

Setypatornyiag tou Sevtepou BUNaka Aeukrig oTRASag.

© 3T GUVEXELQ, TIPOYHATOTION]OTE UL ATTIOCTELPWHEVT GUVSEDT) HETAEY Tou SEVTEPOL Kal TOU TPITOU
BVAaka Aeukrig otiBadag. EmavaidBete autriv ) Stadikaoio péypt va cuvEeBoUV To TTOAY 6 BUNAKES.

* (Emhoyr]: ZuvEEaTE T SWAVWOT TNG YPAUUT|G TAGOHTOG Tou TedeuTaiou BUAaka Aeukrig oTiBadag oe
£V CUOTNHA GUAAOYTG OUHOTIETOALWY).

* Kpepdote ) Stdtagn katakdpuda (KETw ard tov BAaka Tou Stahbpatog SSP 1) SSP+). EAéyEte v
AKEPALOTNTA TWV ATIOCTELPWHEVWY CUVEECEWY Kal arjoTe TIG AeUKEG 0TIBASEG Vo pevoOLY HéT OTOV
BVNaa avaugng.

* Xpnotporotrjote 1o StéAupa SSP 1) SSP+ yia va EeMAUVETE Toug BUNAKES TOV €va HETE TOV GANO.

* ATIOOUVSECTE TN CUOKELT] Ko akohouBrjote Tn ouvrifn Sladikaoia yia tnv TipogTotacia
GUHTIUKVWHOTOG UHOTIETOALWV.

Apadaipeon

SuvSeSepévo Ue Tr ouokeur] atpoadaipeong, To SidAupa SSP 1) SSP+ pmopei va xpnotporomBei wg
UTIOKATAOTATO TUIHATOG TOU TAAGHATOG OTO CUHTIUKVW A ALUOTIETAAIWV.

* Zuvéate o Stdhupa Brdwvovtag to luer oto Kit atpadaipeons. EAEyEte v akepoudtnTa g
oVvdeong.

* ZTIAOTE TO ATOCTIWHEVO luer TIEPLOTPEDOVTAG TOV CUVSECHO EPTIPGG KAl THOW KAT& go° péxpL va
aKovoTel «kpak» (BA. Staypoppa (A)).

® 311 GUVEXELD, ANUYIOTE TOV OWAT VO KATA 180° YL VO OVAYKACETE TO ATTOOTIWHEVO KOUHATL OE OXTHa
Bpayiova va el0€NOEL OTOV EVKAUTITO CWAT VAL TIPOG TNV £{0080 Tou BUAAKQ, HETAKLVWVTOG TO £TOL HOKPLA
amé ) Baon (B). MNa va e§aodadioete T owotr por|, BeBatwbeite 6Tt umtdpyel kevo HeTagd Tou Bpayiova
KoL TG amooTiwpevng Baong (). Eqv 6xt, emavoldBete to Pripa 3B.

* Kpepdote tov BUAaKa Tou SLaAUHOTOS,.

* AKOAOUBTOTE TO TIPWTOKOANO AULHOPAIPEDTIG TIOU EXEL ETUKUPWITEL O OPYAVIOHOG 00G. AdrioTe TV
KATGAANAN TToodTnTa SIANIHATOG GLVTIPNONG Va oTPayYiEeL péoa oTov BUAAKN POTIETOAIWY Kat
avapei&te olyd-otyd.

NMPO®YAAZEIZ AMOPPIYHZ
H améppupn Twv BUAGKWY TIPETIEL VAL TIPOY HATOTIOLELTAL GUHPUIVE E TOUG KAVOVEG TIOU LoYUOUV YLO TOL
SuvnTikd poAvopéva Bloloyikd améBAnta.

Procitajte upute za uporabu
Olvassa el a haszndlati utasitast
[ﬁ Leggere le istruzioni per I'uso
Lees brugsanvisningen
Prectéte si navod k pouziti
AloBaoTe Tig 0dnyieg xpriong

Sterilizirano parom
Gozzel sterilizélva Ne hasznalja tjra
Sterilizzato al vapore @Non riutilizzare
Dampsteriliseret Kun til engangsbrug

Sterilizovano parou Na jedno pouziti
ATIOGTELPWHEVO PE ATHO Nat pny emavoypnotpomnomBel

Samo za jednokratnu uporabu Temperatura skladistenja Prisutnost putanje tekucine Bez pirogena
3sec 1arolasi homérséklet Folyadékutvonal jelenléte Léazkelto hatasu anyagoktol mentes
Temperatura di conservazione Presenza di un percorso fluido Apirogeno
0°C /ﬂ/ Opbevaringstemperatur Tilstedeveerelse af en veeskebane Ikke-pyrogen

Skladovaci teplota Pritomnost drahy tekutiny Apyrogenni
Oeppokpaoia anobrikevong MNapovoia Stadpoprig uypov Amupoyevrig

Conservare al riparo dall’'umidita //T\ Conservare al riparo dalla luce
e~
Opbevares tert ) Opbevares vaek fra sollys
Chraiite pred vihkosti Chrante pred svétlem
DUNAOOETE paKPLE amd Lypooio Duldooete paxpla aré To wg

Skladistite na mjestu zasticenom od vlage  Skladistite na mjestu zasticenom od svjetla Datum isteka valjanosti
Nedvességtol védett helyen tarolando.al,.  Kozvetlen napfénytol védve tarolando

Oznaka proizvoda Broj serije
Lejarati datum Termékkod Sarzsszam
Data di scadenza E Riferimento del prodotto Numero di lotto
Udlgbsdato Varenummer Lotnummer
Datum pouzitelnosti Reference vyrobku Cislo Sarze

Huepopnvia Aiéng Avadopd TipolvTog ApBuédg maptidag

Zastititi od zraka

Undga udluftning
Neodvétravejte
Mnv eloGyeTe aépa

Ma ikke anvendes ved tegn pa manipulation

Mnv o ypnotpomolelte e&v undpyouv evoeEelg aroiwong

Nemojte upotrebljavati ako primijetite znakove naruSavanja cjelovitosti
Ne fujjon be levegot Ne hasznélja, ha manipulacio jeleit észleli
Non introdurre prese d'aria Non utilizzare se sono presenti segni di alterazione

Nepouzivejte, pokud jsou patrné znamky neopravnéné manipulace

Prisutnost ftalata Ograniceno slaganje, nemojte prekoraciti navedeni broj
Ftalatok jelenléte Halmozasi korlatozas, ne Iépje til a megadott szamot
Presenza di ftalati [n] Limite diimpilamento: non superare il numero indicato

peHp Tilstedeveerelse af phtalater [l Stablingsgreense, det angivne antal ma ikke overskrides
Pritomnost ftalatl Omezeni stohovani, nestohujte nad stanoveny pocet

MNapouoia GBoAKWY EVWCEWY ‘Opto otoiBagng, pnv unepPaivete tov kaboptopévo aplBpd
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—NoblP

MACOPHARMA SSP/SSP+ (Fl)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (NL)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (SV)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (NO)

MACOPHARMA SSP/SSP+ (PL)

LAITTEEN KUVAUS

Laite koostuu pussista, jossa on yksi tai kaksi tuloliitantaa viitteiden muk i. Kukin pussi siséltaa
tietyn tilavuuden verihiutaleiden sailontéliuosta SSP tai SSP+ seuraavalla koostumuksella:

- Koostumus SSP : Na,-sitraatti 2H,0: 2,94 g, Na-asetaatti 3H,0: 4,08 g, NaCl: 9,75 g. Vesi injektointiin
1000 ml, pH 7,2

- Koostumus SSP+ : Na_-sitraatti 2H,0: 3,18 g, Na-asetaatti 3H,0: 4,42 g, NaH,PO, 2H,0: 1,05 g, Na
2H,0,:3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCl, 6H,0: 0,30 g, NaCl: 4,05 g. Vesi injektointiin1000 ml, pH 7,2

Tama lagkinnallinen laite on kokonaan tai osittain valmistettu PVC:st4, joka on pehmitetty DEHP:II&.
Joidenkin tutkimusten mukaisesti DEHP voi olla mahdollisesti haitallinen miespuolisten sikididen
lisaantymisjarjestelmalle. Sen maaraéja on yksinomaan vastuussa paatoksesta kayttaa tata

laitetta naisilla, jotka ovat joko raskaana tai imettavat, tai nuorilla poikalapsilla. DEHP-pehmitetty
PVC noudattaa kuitenkin Euroopan farmakopean vaatimuksia.Kaikki valmistusprosessit ja kaikki
komponentit, jotka ovat kosketuksissa luovuttajien, kéyttjien ja potilaskohtaisten verikomponenttien
kanssa, ovat lateksittomia.

KAYTTOAIHEET

Verihiutaleiden sailontéliuokset SSP ja SSP+ on suunniteltu osittain korvaamaan plasmaa
valkosolukerroksesta tai afereesista johdettujen verihiutaletiivisteiden valmistelussa ja varastoinnissa.
Suositellut suhteet ovat seuraavat: enintéaan 70 % SSP / 30 % plasma, enintaan 80 % SSP+ /20 %
plasma. Naiden liuosten avulla verihiutaleita voidaan varastoida lampétilassa 22 °C + 2 °C varovaisesti
pulloa pyorittaen, enintaéan 5 paivaa (SSP) tai 7 paivaa (SSP+) kerayksen jalkeen ja paikallisten
maaraysten mukaisesti.

VASTA-AIHEET
SSP:n tai SSP+:n kaytolla ei ole tunnettuja sivuvaikutuksia.

KAYTON VAROTOIMENPITEET

« Laite on tarkoitettu valtuutetun henkil6ston kaytettavaksi verensiirtokeskuksissa ja sairaaloissa.
« Valta kosketusta teravakarkisiin tai terdvareunaisiin esineisiin.

« Tarkasta laitteen ja pakkausten (sekundaarinen ja tertiddrinen) eheys ennen kayttoa.

« Sekundéaarinen pakkaus on suojapakkaus. Se ei ole steriili estejarjestelma. Liuospussi on steriili
estejarjestelma.

- Ala kéyta, jos tertidarisessa tai sekundaarisessé pakkauksessa ja/tai laitteessa on mitéan nakyvia
merkkeja vioista tai jos ne on tahattomasti avattu.

« Avaa tertiaarinen pakkaus repimalla toisesta kahdesta lovesta, jotka ovat kahden kuumasauman alla.
« Ala poista tertiaarista pakkausta pahvilaatikosta.

« Sekundéaarisessa tai tertidgdrisessa pakkauksessa voi esiintya kosteutta tai mikropisaroita.

« Avaa sekundéérinen pakkaus vetamalla kulmassa olevasta kielekkeesta.

« Kéyta laite heti sekundaarisen pakkauksen avaamisen jalkeen.

« Ala puhkaise laitetta.

« Ald kéyté, jos liuos on sameaa ja/tai liuoksessa nékyy hiukkasia.

« Ala kayta, jos etiketit puuttuvat.

« Liuosta ei saa kéyttaa suoraan verensiirrossa.

« Laitetta ei saa kéyttaa uudestaan, koska se voisi aiheuttaa kontaminaatioriskin. Jéljella oleva
liuosmaara ei myoskaan saata olla riittava.

« Irrota luerin korkki

« Kéayta liuosta lampatila-alueella 18-24 °C.

« Varastoi laitetta lampétila-alueella 0-35 °C.

« Careliden tilanteen valossa tuotamme poikkeuksen nojalla ANSM:n sopimuksen mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

Kok putken avulla yhdistami (4-6 valk rosta)

« Tee steriili yhteys kunkin valkosolukerrospussin letkun vélille ja jokaisen kokoomaputken letkun vélille.
« Tee liitanta steriililla yhteydella SSP-/SSP+-pussista kokoomaputken viimeiseen letkuun.

« Ripusta kaikki valkosolukerrospussit samalle tasolle ja SSP- tai SSP+-pussi korkeammalle tasolle.
Tarkasta kaikkien steriilien liitantojen eheys.

« Anna valkosolukerrosten valua kokoomapussiin.

« Sulje puristin sekoituspussin yldpuolelta ja anna SSP- tai SSP+-liuoksen valua kuhunkin
valkosolukerrospussiin.

« Sekoita palauttaaksesi mahdollisimman suuren osan valkosolukerroksesta. Avaa puristin ja valuta
seos.

« Irrota kokoomaputki ja noudata sitten vakiomenettelyita verihiutaletiivisteen valmistelemiseksi.

Yhdistaminen sarjaliitinnalla (4-6 valkosolukerrosta)

« Tee liitanta steriililla yhteydella SSP- tai SSP+-pussin letkusta ensimmaisen valkosolukerrospussin
ilmauslinjaan.

« Tee liitanta steriililla yhteydella ensimmaéisen valkosolukerrospussin plasmalinjan (letku, joka on
varustettu irrotettavalla avaajalla) ja toisen valkosolukerrospussin ilmauslinjan letkun vélille.

« Tee tdman jélkeen steriili liitanté toisen ja kolmannen valkosolukerrospussin vélille. Toista sitten
menettely, kunnes enintaan 6 pussia on yhdistetty toisiinsa.

« (Vaihtoehto: Yhdista viimeisen valkosolukerrospussin plasmalinjan letku verihiutaleiden
palautusjarjestelméaan).

« Ripusta kokoonpano pystysuunnassa (SSP- tai SSP+-pussin alapuolelle).

Tarkasta steriilien litdntdjen eheys ja anna valkosolukerrosten valua sekoituspussiin.

« Kayta SSP- tai SSP+-liuosta pussien huuhteluun yksi kerrallaan.

« Irrota laite ja noudata sitten vakiomenettelyita verihiutaletiivisteen valmistelemiseksi.

Afereesi

Afereesilaitteeseen yhdistettyna SSP- tai SSP+-liuosta voidaan kayttaa

korvausliuoksena osalle verihiutaletiivisteiden plasmasta.

« Yhdisté liuos kiertamélla luer afereesipakkaukseen. Tarkasta litannéan eheys.

« Riko rikottava luer kaantamalla liitinta edestakaisella liikkeella 90°, kunnes kuuluu napsahdus (katso
piirustus (A)).

« Taita sitten putkea 180° pakottaaksesi nuolen muotoisen osan liukumaan joustavan putken sisaan
lahemmaksi pussin suuaukkoa ja poispain kannasta (B). Varmista asianmukainen virtaus tarkistamalla,
ettd nuolen ja rikottavan kannan valilla on tilaa (C). Jos néin ei ole, toista vaihe 3 B.

* Ripusta liuospussi.

« Noudata laitoksesi vahvistamaa afereesimenettelya. Anna riittdvan maéaréan tiivisteliuosta valua
verihiutalepussiin ja sekoita kevyesti.

HAVITTAMISEN VAROTOIMENPITEET
Pussien havittdminen on tehtéva mahdollisesti kontaminoituneisiin biologisiin jétteisiin sovellettavien
saantojen mukaisesti.

BESCHRIJVING VAN HET SYSTEEM

Het systeem bestaat uit een zakje met één of twee ingangen volgens de referenties. Elk zakje
heeft een bepaald volume bewaaroplossing van SSP- of SSP+-bloedplaatjes met de volgende
samenstelling:

- SSP samenstelling : Na,-citraat 2H,0: 2,94 g, Na-acetaat 3H,0: 4,08 g, NaCl :6,75 g . Water
1000 ml, pH 7,2

- SSP+ + samenstelling : Na_-citraat 2H,0: 3.18g, Na-acetaat 3H,0: 4.42g, NaH,PO, 2H,0:
1.05g, Na,HPO,: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCl, 6H,0: 0.30g, NaCl: 4.06g. Water PPl 1000 ml, pH 7.2

Het medisch systeem bestaat volledig of gedeeltelijk uit met DEHP geplastificeerd pvc. Volgens
bepaalde studies zou DEHP schadelijk kunnen zijn voor het voortplantingssysteem van een
foetus van het mannelijke geslacht. De keuze om het systeem te gebruiken bij een zwangere
vrouw, een vrouw die borstvoeding geeft of bij een jong kind van het mannelijk geslacht

valt onder de verantwoordelijkheid van de voorschrijver. Nochtans beantwoordt met DEHP
geplastificeerd pvc aan de Europese Farmacopee.Alle fabricageprocedures en onderdelen die in
contact komen met de donoren, de gebruikers en de bloedbestanddelen die voor de patiénten
bestemd zijn, bevatten geen latex.

INDICATIES

De bewaaroplossingen van de SSP- en SSP+-bloedplaatjes zijn bedoeld om het plasma gedeeltelijk te
vervangen tijdens de preparatie en de bewaring van concentraties van bloedplaatjes die voortkomen uit
buffycoats of aferese. De aanbevolen verhoudingen zijn de volgende: tot

70% SSP / 30% plasma, tot 80% SSP+ / 20% plasma. Deze oplossingen zorgen ervoor dat de
bloedplaatjes op 22°C + 2°C met licht schudden tot 5 dagen (SSP) of tot 7 dagen (SSP+) na afname
bewaard kunnen worden volgens de plaatselijke toelatingen.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen bijwerkingen gekend die te maken hebben met het gebruik van SSP- of SSP+-
oplossingen.

VOORZORGEN BIJ GEBRUIK

* Het systeem is bedoeld om gebruikt te worden door gemachtigd personeel in de transfusiecentra
en in de ziekenhuizen.

« Vermijd contact met scherpe of snijdende voorwerpen.

« Controleer voor gebruik dat het systeem en de (secundaire en tertiaire) verpakkingen
onbeschadigd zijn.

« De secundaire omverpakking is een beschermingsverpakking en geen steriele bescherming. Het
zakje met de oplossing is de steriele bescherming.

» Gebruik het niet indien de tertiaire verpakking, de secundaire verpakking en/of het systeem
zichtbare tekenen van beschadiging vertoont/vertonen of onvrijwillig geopend werd(en).

« Open de tertiaire verpakking door deze open te scheuren met één van de twee inkepingen onder
de twee naden.

« Haal de tertiaire verpakking niet uit het karton.

« In de secundaire en tertiaire verpakkingen kan er vocht of kunnen er microdruppeltjes aanwezig
zijn.

« Open de secundaire verpakking met het lipje in de hoek.

« Gebruik het systeem onmiddellijk na de opening van de secundaire

verpakking.

« Doorboor het systeem niet.

« Gebruik het niet indien de oplossing troebel is en/of zichtbare deeltjes

bevat.

« Gebruik het niet indien er geen etiketten aanwezig zijn.

« Breng de oplossing niet rechtstreeks over

< Hergebruik het systeem niet omdat er een besmettingsrisico bestaat.

Daarenboven zou de overgebleven hoeveelheid oplossing ontoereikend kunnen zijn.

« Verwijder het dopje van de Luer

« Gebruik de oplossing bij een temperatuur van 18°C tot 24°C.

« Sla het systeem op bij een temperatuur van 0°C tot 35°C.

« Gelet op de situatie van Carelide, produceren we onder afwijking met het akkoord van ANSM.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Pool met een octopussysteem (gebruik van 4 tot 6 buffycoats)

* Maak een steriele verbinding tussen elke buis van de zakjes van de buffycoat en elke buis van
het octopussysteem.

« Verbind de SSP-/SSP+-oplossing met de laatste buis van het systeem via een steriele
verbinding.

« Hang alle buffycoatzakjes op hetzelfde niveau en hang het zakje met de SSP- of SSP+-
oplossing hoger. Controleer dat de steriele verbindingen ongeschonden zijn.

« Laat de buffycoats stromen naar de opvangzak.

« Sluit de klem boven de mengzak en laat de SSP- of SSP+-oplossing in elk buffycoatzakje
stromen.

* Schud om zoveel mogelijk buffycoat te recupereren. Open de klem, laat het mengsel stromen.
« Koppel het octopussysteem los en volg de gebruikelijke procedure om een
bloedplaatconcentraat te prepareren.

Pool met watervalsysteem (gebruik van 4 tot 6 buffycoats)

« Verbind de buis van het zakje met de SSP- of SSP+-oplossing met de afnamelijn van het eerste
buffycoatzakje.

* Maak een steriele verbinding tussen de plasmalijn van het eerste buffycoatzakje (buis met een
circuitopener) en de buis van de afnamelijn van het tweede buffycoatzakje.

*Maak vervolgens een steriele verbinding tussen het tweede en het derde buffycoatzakje. Herhaal
deze operatie totdat er maximum 6 zakjes verbonden zijn.

* (Optie: Verbind de buis van de plasmalijn van het laatste buffycoatzakje met een
bloedplaatjesopvangsysteem).

* Hang het geheel verticaal op (onder het zakje met de SSP- of SSP+-oplossing). Controleer dat
de steriele verbindingen ongeschonden zijn en laat de buffycoats in de mengzak stromen.

* Gebruik de SSP- of SSP+-oplossing om de zakjes één na één te spoelen.

» Koppel het systeem los en volg de gebruikelijke procedure om een bloedplaatconcentraat te
prepareren.

Aferese

De SSP- of SSP+-oplossing die met het aferesesysteem verbonden is, kan gebruikt worden als
vervangoplossing voor een deel van het plasma in het bloedplaatconcentraat.

« Verbind de oplossing door de luer aan de aferesekit vast te schroeven. Controleer dat de
verbinding ongeschonden is.

« Breek de scheidbare luer af door de connector 90° heen en weer te draaien totdat u een “krak”
hoort (zie schema (A)).

« Plooi vervolgens de buis 180° zodat het scheidbare stukje in de vorm van een pijl in de soepele
buis naar de ingang van het zakje moet glijden door dit op die manier van de basis weg te
houden (B). Om een correcte stroming te verzekeren, moet u controleren dat er ruimte is tussen
de pijl en de scheidbare basis (C). Indien dit niet het geval is, herhaalt u stap 3 B.

« Hang het zakje met de oplossing op.

« Volg het afereseprotocol dat in uw instelling gevalideerd werd. Laat de juiste hoeveelheid
bewaarvloeistof in het bloedplaatzakje stromen en meng alles zachtjes.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR MEDISCH AFVAL
De zakjes moeten ingezameld worden volgens de regels die van toepassing zijn voor mogelijk
besmet biologisch afval.

ENHETSBESKRIVNING

Enheterna inkluderar en pase med en eller tva ingangskanaler enligt hanvisningarna. Varje
pase innehaller en viss volym lagringsldsning for trombocyterna SSP eller SSP+ enligt féljande
sammanséttning:

- Sammansattning SSP : Na,-citrat 2H,0: 2,94 g, Natriumacetat 3H,0: 4,08 g, NaCl :6,75 g .
WFIl-vatten1000 ml, pH 7,2

- SSP+ + samenstelling : Na -citrat 2H,0: 3.18g, Natriumacetat 3H,0: 4.42g, NaH,PO, 2H,0:
1.05g, Na,HPO,: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCl, 6H,0: 0.30g, NaCl: 4.05g. WFI-vatten 1000 ml, pH 7.2

Alla eller delar av den medicinska enheten ér tillverkad av PVC mjukgjord med DEHP
(Dietylhexylftalat). Enligt vissa studier, kan DEHP kan vara potentiellt skadligt for
reproduktionssystemet hos ett manligt foster. Att vélja att anvédnda enheten pa en gravid eller
ammande kvinna, eller pa sméa gossebarn, ar forskrivarens ansvar. PVC mjukgjord med DEHP
Overensstammer dock med den europeiska farmakopén.

Alla tillverkningsprocesser och komponenter i kontakt med givare, anvéndare och
blodkomponenter avsedda for patienter med donatorer innehaller inte latex.

INDIKATIONER

Lagringslosningar for trombocyterna SSP och SSP+ ar avsedda for partiell plasmaersattning
vid preparering och forvaring av trombocytkoncentrat fran buffy-coats eller aferesgivning. De
rekommenderade forhallandena ar féljande: upp till 70 % SSP / 30 % plasma, upp till 80 % SSP+/20%
plasma. Dessa l6sningar tillater lagring av trombocyter vid 22 °C + 2 °C under mild omrérning, upp till 5
dagar (SSP) eller 7 dagar (SSP+) efter provtagning, enligt lokala foreskrifter.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda biverkningar som &r relaterade till anvandningen av I6sningarna SSP eller
SSP+.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

« Enheten &r avsedd att anvéndas av auktoriserad personal pa blodcentraler och sjukhus.

» Undvik kontakt med spetsiga eller vassa foremal.

« Kontrollera integriteten hos enheten och férpackningen (sekundér och tertiér) fore anvandning.

« Den sekundéra forpackningen &r en skyddande forpackning och inte en steril barriar.
Losningspasen ar den sterila barriaren.

« Anvénd inte tertiar-, sekundarforpackningen och/eller enheten om den visar synliga tecken pa
manipulering eller 6ppnas oavsiktligt.

+ Oppna tertiarférpackningen genom att riva vid en av de tva skarorna placerad under de tva fogarna.
« Ta inte ut forpackningen fran kartongen.

« Narvaro av fukt eller mikrodroppar ar méjlig i sekundar- och tertiarforpackningen.

+ Oppna sekundarférpackningen med hjalp av fliken i hérnet.

« Anvand enheten omedelbart efter att sekundarférpackningen har 6ppnats.

* Punktera inte enheten.

« Anvénd inte produkten om I6sningen ar grumlig och/eller har synliga partiklar.

« Anvand inte produkten om etiketter saknas.

« Transfusera inte I6sningen direkt.

« Ateranvind inte enheten eftersom det finns risk fér kontaminering.

Dessutom kan méngden kvarvarande |6sning vara otillracklig.

« Ta bort luerlocket

« Anvand I6sningen vid en temperatur mellan 18 °C och 24 °C.

« Forvara enheten vid en temperatur mellan 0 °C och 35 °C.

» Med tanke pa Carelides situation, producerar vi for det fall undantag medges med tillstand av den
franska lakemedelsmyndigheten ANSM.

ANVANDARINSTRUKTIONER

Octop het (anvandning av 4-6 Buffy-Coats)

« Gor en steril anslutning mellan varje slang i buffy-coat-pasarna och och varje slang i octopus-
enheten.

« Anslut I6sningen SSP/SSP+ till enhetens sista slang genom en steril anslutning.

« Hang alla buffy-coat-pasar samma niva, och hogre I6sningspasen SSP o

SSP+. Kontrollera integriteten hos de sterila anslutningarna.

« Lat buffy-coats rinna ned i samlingspasen.

« Stang klamman ovanfor blandningspasen och lat I6sningen SSP eller SSP+ rinna ned i varje
buffy coat-pase.

« Agitera for att f s& mycket buffy-coat som méjligt. Oppna klamman, lat blandningen rinna.
« Koppla bort octopus-enheten och f6lj den vanliga proceduren for preparering av ett
trombocytkoncentrat.

Kaskad-enhet (anvindning av 4-6 Buffy Coats)

« Anslut med steril anslutning slangen till lsningspasen med SSP eller SSP+ vid
provtagningsraden till den forsta buffy-coat-pasen.

« Gor en steril anslutning mellan plasmaledningen till den forsta buffy-coat-pasen (slang
utrustad med kretsoppnare) och slangen till provtagningsledningen till den andra buffy-coat-
pasen.

« Gor sedan en steril anslutning mellan den andra buffy-coat-pasen och den tredje. Upprepa
proceduren tills maximalt 6 pasar ar anslutna.

« (Alternativt : Anslut slangen till plasmaledningen till den sista buffycoat-pasen till ett
insamlingssystem for trombocyter).

» Hang uppsattningen vertikalt (under kosningspasen SSP eller SSP+).

Kontrollera integriteten hos de sterila anslutningarna och lat buffy-coats rinna ned i
blandningspasen.

« Anvénd I6sningen SSP eller SSP+ for att skélja pasarna efter varandra.

« Koppla bort enheten och f6lj den vanliga proceduren for preparering av ett
trombocytkoncentrat.

Aferes

Ansluten till aferesenheten, kan I16sningen SSP eller SSP+ anvandas som ett alternativ till en del
av plasman i trombocytkoncentratet.

« Anslut I6sningen genom att skruva fast luern i aferes-kitet. Kontrollera integriteten hos
anslutningen.

«» Kassera den delbara luern genom att vrida pa anslutningen genom en rérelse fram och tillbaka
i90° tills du hor en "small” (se ritning (A)).

« Boj sedan roret 180° for att tvinga den delbara pilformade delen att glida ned i det mjuka réret
mot dppningen av pasen, genom att pa detta satt ta bort den fran basen (B). For att sakerstalla
korrekt flode, kontrollera att det finns ett mellanrum mellan pilen och den delbara basen (C). Om
detta inte ar fallet, upprepa steg 3 B.

» Hang losningspasen.

« Folj det aferes-protokoll som validerats i din anlaggning. Lat ratt mangd lagringslésning rinna
in i trombocytpasen och blanda forsiktigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR AVFALLSHANTERING
Avfallshantering av pasar ska goras enligt géllande foreskrifter for potentiellt kontaminerat
biologiskt avfall.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

nordningerne bestar af en pose, der har en eller to indgange i henhold til referencerne. Hver
Enhetenbestar av en pose som har en eller to tilkoblingskanaler, i henhold til referansene. Hver pose
inneholder et spesifikt volum av tilsetningsvaeske SSP eller SSP+ for blodplater, i henhold til felgende
sammensetning:

- Sammensetning SSP : Na,-sitrat 2H,0: 2,94 g, Na-acetat 3H,0: 4,08 g, NaCl: 9,75 g. Injeksjonsvann
1000 ml, pH 7,2

- Sammensetning SSP+ : Na,-sitrat 2H,0: 318 g, Na-acetat 3H,0: 4,42 g, NaH,PO, 2H,0: 1,06 g, Na
2H,0,:3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCl, 6H,0: 0,30 g, NaCl: 4,05 g. Injeksjonsvann 11000 ml, pH 7,2

Hele eller deler av den medisinske enheten er utformet i plastifisert PVC med DEHP. | felge enkelte
studier kan DEHP veere potensielt skadelig for det reproduktive systemet til maskuline fostre. Valget
om a bruke enheten for en gravid eller ammende kvinne, eller for en gutt i lav alder, ligger under ansvaret
til utstederen av resepten. PVC plastifisert med DEHP er imidlertid i samsvar med Den europeiske
farmakopé.Ingen av produksjonsprosedyrene og bestanddelene i kontakt med giverne, brukere eller
blodkomponentene tiltenkt pasientene inneholder lateks.

INDIKASJONER

Tilsetningsveeskene SSP og SSP+ for blodplater er designet for a delvis erstatte plasmaii tilberedning
og lagring av buffycoatderiverte blodplatekonsentrater eller aferese-blodplater. Det anbefalte forholdet
er falgende: opp til 70 % SSP / 30 % plasma, opp til 80 % SSP+ / 20 % plasma. Disse Igsningene
muliggjer konservering av blodplater ved 22 °C + 2 °C med forsiktig bevegelse, i opp til 5 dager (SSP
eller 7 dager (SSP+) etter bloduttak, i henhold til lokale forskrifter

KONTRAINDIKASJONER
Det eringen kjente bivirkninger knyttet til bruk av lasningene SSP eller SSP+.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

« Enheten er tiltenkt for bruk av kompetent personale i blodoverfgringsentre og sykehus.

« Unnga kontakt med skarpe eller spisse gjenstander.

« Kontroller at enheten og emballasjen (sekundaer og tertizer) er skadefrie for bruk.

« Den sekundaere emk 1 er en beskyt nballasje, og ikke en steril barriere. Veeskeposen
utgjer den sterile barrieren.

« Ikke bruk dersom den tertizere emballasjen, den sekundaere emballasjen og/eller enheten har synlige
tegn pa endringer eller har blitt utilsiktet apnet.

. Apne den tertizere emballasjen ved a rive den opp ved en av de to hakkene som befinner seg under de
to ssmmene.

« Ikke ta den tertizere emballasjen ut av esken.

« Det kan veere fuktighet eller mikrodraper tilstede i den sekundaere og tertizere emballasjen.

. Apne den sekundaere emballasjen med fliken i hjernet.

« Bruk enheten umiddelbart etter apning av den sekundzere emballasjen.

« lkke stikk hull pa enheten.

« Skal ikke brukes dersom vaesken er skyet og/eller har synlige partikler.

« Skal ikke brukes dersom etikettene ikke er tilstede.

« Vaesken skal ikke overfares direkte

« Skal ikke gjenbrukes, da det er en risiko for smitte. Dessuten kan den gjenvaerende veesken vaere
utilstrekkelig.

* Ta hetten av luerlasen

« Bruk vaesken ved en temperatur mellom 18 °C og 24 °C.

« Lagre enheten ved en temperatur mellom 0 °C og 35 °C.

« Grunnet situasjonen til Carelide produserer vi under derogasjon med samtykke fra ANSM.

BRUKSINSTRUKSJONER

Manifoldkobling (bruk 4 til 6 buffycoater)

« Lag en steril kobling mellom hver slange i posene med buffycoat og hver endeslange pa
manifoldenheten.

+ Koble til SSP/SSP+-vaesken til den siste slangen pa enheten med en steril forbindelse.

« Heng alle posene med buffycoat pa samme hayde, og posen med SSPeller SSP+-vaesken litt hoyere.
Kontroller at de sterile koblingene er uskadde.

« La buffycoat-vaesken renne mot oppsamlingsposen.

« Lukk klemmen over posen med blanding, og la SSP- eller SSP+-vaesken renne inn i hver pose med
buffycoat.

« Rist for a samle opp maksimalt med buffycoat. Apne klemmen og la blandingen renne ut.

« Koble fra manifoldenheten og felg den vanlige prosedyren for tilbereding av et blodplatekonsentrat.

Seriekobling (bruk av 4 til 6 buffycoater)

« Lag en steril kobling fra slangen til posen med SSP eller SSP+-vaeske til avtappingsslangen pa den
forste posen med buffycoat.

« Lag en steril kobling mellom plasmaslangen i den ferste posen med buffycoat (slange utstyrt med en
kretsapner) og avtappingsslangen i den andre posen med buffycoat.

« Lag deretter en steril kobling mellom den andre posen med buffycoat og den tredje. Gjenta frem til
maks 6 poser er koblet sammen.

« (Alternativ: Koble plasmaslangen til den siste posen med buffycoat til et system for oppsamling av
blodplater).

* Heng aggregatet opp vertikalt (under posen med SSP- eller SPP+-vaeske). Kontroller at de sterile
koblingene er uskadde, og la buffycoatvaesken renne inn i blandingsposen.

« Bruk SSP eller SPP+-vaesken for a skylle posene den ene etter den andre.

« Koble fra apparatet, og felg vanlig prosedyre for tilbereding av et blodplatekonsentrat.

Aferese

Nar den er koblet til et afereseapparat, kan SSP- eller SPP+-vaesken brukes som en erstatning for en
del av plasmaen i blodplatekonsentrasjonen.

« Koble til lasningen ved a skru luerlasen til aferesesettet. Kontroller at koblingen er uskadd.

« Brekk av den avbrekkbare luerlasen ved & vippe konnektoren fram og tilbake ved 90° frem til du herer
et “knekk” (se fig. (A)).

« Fold deretter slangen 180° slik at den avbrekkbare delen med pilform sklirinn i den myke slangen mot
posens apning, og dermed beveges vekk fra sokkelen (B). For a sikre riktig stramning, kontroller at det
er et mellomrom mellom pilen og den avbrekkbare sokkelen (C). Dersom dette ikke er tilfelle, gjenta
trinn 3 B.

*Heng opp vaeskeposen.

« Folg afereseprotokollen som er validert i din institusjon. La det renne en tilstrekkelig mengde
konserveringsvaeske ned i blodplateposen, og bland forsiktig.

FORHOLDSREGLER FOR AVHENDING
Avhending av poser ma gjeres i henhold til gjeldende regelverk for biologisk avfall med smitterisiko.

OPIS URZAADZENIA

Urzadzenia posiadajg worek z jednym lub dwoma wej$ciami w zaleznos$ci od numeru
referencyjnego produktu. Kazdy worek zawiera okres$long objetosé roztworu do przechowywania
krwinek ptytkowych SSP lub SSP+ zgodnie z ponizszym sktadem:

- Sktad SSP: Na,-cytrynian 2H,0: 2,94 g, Na-octan 3H,0: 4,08 g, NaCl :6,75 g . Woda PPI 1000
ml, pH 7,2

- slozeni SSP+ : Na,-cytrynian 2H,0: 3.18g, Na-octan 3H,0: 4.42g, NaH,PO, 2H,0: 1.05g,
Na,HPO,: 8.05g, KCI: 0.37g, MgCl, 6H,0: 0.30g, NaCl: 4.05g. Woda PPI 1000 ml, pH 7.2

Wyréb medyczny w catosci lub w czesci wykonany jest z plastyfikowanego PVC z dodatkiem
DEHP. Wedtug niektérych badan DEHP jest potencjalnie szkodliwy dla uktadu rozrodczego ptodu
ptci meskiej. Decyzja o zastosowaniu urzadzenia u kobiety cigzarnej lub karmiacej piersia lub u
mtodego chtopca nalezy do lekarza przepisujacego. Niemniej jednak PVC plastyfikowany z DEHP
jest zgodny z Farmakopea Europejska.We wszystkich procesach produkcyjnych i komponentach
majacych kontakt z dawcami, uzytkownikami oraz w preparatach krwiopochodnych
przeznaczonych dla pacjentéw nie ma lateksu.

WSKAZANIA

Roztwory do przechowywania krwinek ptytkowych SSP i SSP+ przeznaczone sa do cze$ciowego
zastgpienia osocza podczas przygotowywania i przechowywania koncentratéw krwinek ptytkowych
z kozuszkow leukocytarno-ptytkowych lub aferezy. Zalecane proporcje to: do 70% SSP /

30% osocza, do 80% SSP+ / 20% osocza. Roztwory te umozliwiaja przechowywanie krwinek
ptytkowych w temperaturze 22°C + 2°C z delikatnym wstrzasaniem do 5 dni (SSP) lub 7 dni (SSP+)
po pobraniu, w zaleznosci od lokalnych zezwolen.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane zadne skutki uboczne stosowania roztworéw SSP lub SSP+.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS UZYTKOWANIA

*» Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez upowazniony do tego personel w osrodkach
wykonujacych przetoczenia krwi i szpitalach.

« Unikac¢ kontaktu ze spiczastymi lub ostrymi przedmiotami.

* Przed uz "yciem sprawdzi¢ integralno$c¢ urzadzenia i opakowania (drugorzednego i
trzeciorzednego).

» Opakowanie drugorzedne jest opakowaniem ochronnym, a nie sterylng bariere. Worek z
roztworem stanowi sterylna bariere.

« Nie uzywag, jes, li opakowanie trzeciorzedne, opakowanie drugorzedne i/lub urzadzenie wykazuja
widoczne oznaki ingerencji lub zostaty przypadkowo otwarte.

« Otworzy¢ opakowanie trzeciorzedne, rozdzierajac je za pomoca jednego z dwoch nacie¢
znajdujacych sig ponizej dwéch zgrzewow.

* Nie usuwac¢ opakowania trzeciorzednego z pudetka.

» Obecnos¢ wilgoci lub mikrokropel jest mozliwa w opakowaniach drugorzednych i
trzeciorzednych.

« Otworzy¢ opakowanie drugorzedne za pomoca zaktadki w rogu.

« Uzy¢ urzadzenie natychmiast po otwarciu opakowania drugorzednego.

* Nie przektuwac¢ urzadzenia.

+ Nie uzywac, jesli roztwor jest metny i/lub zawiera widoczne czastki.

* Nie uzywag, jesli brakuje etykiet.

« Nie wykonywac transfuzji roztworu bezposrednio

* Nie uzywa¢ ponownie urzadzenia, poniewaz istnieje ryzyko zanieczyszczenia. Rowniez ilo$¢
pozostatego roztworu mose nie by¢ wystarczajaca.

* Zdja¢ nasadke typu Luer

* Roztwor stosowac w temperaturze od 18°Cdo 24°C.

* Przechowywac urzadzenie w temperaturze od 0°C do 35°C.

» W zwigzku z sytuacja Carelide produkcje prowadzi sie na zasadzie odstepstwa za zgoda ANSM.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Zlewac, stosujac urzadzenie rozgatezne (uzycie 4 do 6 kozuszkéw
leukocytarno-ptytkowych)

« Stworzy¢ sterylne potaczenie miedzy kazdym przewodem worka kozuszkdéw leukocytarno-
ptytkowych a kazdym przewodem urzadzenia rozgateznego.

« Podtaczy¢ roztwér SSP/SSP+ do ostatniego przewodu urzadzenia sterylnym ztagczem.

« Zawiesi¢ wszystkie worki kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych na tym samym poziomie, a worek
z roztworem SSP lub SSP+ zawiesi¢ wyzej.

Sprawdzic¢ integralnosc sterylnych potaczen.

» Pozwoli¢ na sptywanie kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych do worka zbiorczego.

» Zamkna¢ zacisk nad workiem zbiorczym i pozwoli¢, aby roztwdr SSP lub SSP+ sptynat do
kazdego worka z kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym.

» Wstrzasnac, aby odzyskac jak najwiecej kozuszka leukocytarnoptytkowego. Otworzy¢ zacisk,
pozwoli¢ mieszaninie ptynac.

« Odtaczy¢ urzadzenie rozgatezne i postepowac zgodnie ze zwykta procedurg do przygotowania
koncentratu krwinek ptytkowych.

Zlewac kaskadowo (uzycie 4 do 6 kozuszkow leukocytarno-ptytkowych)

* Podtaczy¢ przewdd worka z roztworem SSP lub SSP+ do linii pobierania probek pierwszego
worka kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych za pomoca sterylnego potaczenia.

« Stworzyc¢sterylne potaczenie miedzy linig osocza pierwszego worka kozuszkéw leukocytarno-
ptytkowych (przewod wyposazony w otwieracz obwodu) a przewodem linii pobierania probek
drugiego worka kozuszkdéw leukocytarno-ptytkowych.

+ Nastepnie stworzy¢ sterylne potaczenie migdzy drugim a trzecim workiem kozuszkéw
leukocytarno-ptytkowych. Czynnos$¢ powtarza¢ do momentu podtaczenia maksymalnie 6 workow.
* (Opcjonalnie: podtaczy¢ przewody linii osocza z ostatniego worka kozuszkdéw leukocytarno-
ptytkowych do systemu pobierania krwinek ptytkowych).

« Zawiesi¢ zestaw pionowo (pod workiem z roztworem SSP lub SSP+). Sprawdzi¢ integralno$¢
sterylnych potaczen i pozwoli¢ kozuszkom leukocytarno-ptytkowym sptynaé¢ do worka zbiorczego.
* Uzy¢ roztworu SSP lub SSP+ do przeptukania workéw jeden po drugim.

« Odtaczy¢ urzadzenie i postepowac zgodnie ze zwykta procedura przygotowania koncentratu
krwinek ptytkowych.

Afereza

Podtaczony do urzadzenia do aferezy roztwér SSP lub SSP+ mozna stosowac jako roztwoér
zastepczy czesci osocza w koncentracie krwinek ptytkowych.

« Podtaczy¢ roztwor, przykrecajac zta ' cze Luer do zestawu do aferezy. Sprawdzi¢ integralnosé
potaczenia.

« Ztamac tamliwg konicdwke typu Luer, obracajac ztacze w przod i w tyt 0 90°, az ustyszy sie ,trzask”
(patrz schemat (A)).

+ Nastepnie zgia¢ przewod o 180°, aby tamliwy element w ksztatcie strzatki wsunat sie w gigtki
przewdd w kierunku wejscia do worka, odsuwajac sig tym samym od podstawy (B). Aby zapewni¢
prawidtowy przeptyw, sprawdzi¢, czy miedzy strzatka a tamliwg podstawa jest szczelina (C). Jesli
nie, powtdrzyc, krok 3 B.

« Zawiesi¢ worek z roztworem.

+ Postepowac zgodnie z protokotem aferezy zatwierdzonym w danej placéwce. Pozwoli¢, aby
odpowiednia ilo$¢ roztworu do przechowywania przeptyneta do worka na krwinki ptytkowe i
delikatnie wymieszac.

SRODKI OSTROZNOS , CI DOTYCZACE USUWANIA
Utylizacje workéw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi potencjalnie skazonych
odpaddw biologicznych.
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