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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 : Nag<itrate 2H,O: 2.94g, Na-acétate 3HO: 4.08g, NaCl:
6.75g. Eau PPI 1000 ml, pH 7.2

- Composifion SSP+: Nag<itrate 2H,0: 3,18, No-acétate 3H,O: 4,42g,
NaH,PO4 2H,0: 1,059, NapHPO 4: 3,05, KC: 0,37g, MgCly 6H,0: 0,30g,
NaCl: 4,05g. Eau PPI 1000 ml, pH 7,2

Tout ou partie du dispositif médical est éalisé¢ en PVC plastifié avec du DEHP. Selon
certaines études, le DEHP serait potentiellement nocif pour le systéme reproductif d'un
foetus de sexe masculin. Le choix de I'utilisation du dispositif chez une femme encein-
te ou allaitante, ou chez un garcon en bas age, est sous la responsabilité du pres-
cripteur. Néanmoins, le PVC plastifi¢ au DEHP est conforme & la Pharmacopée
Européenne.

Tous les procédés de fabrication et composants en contact avec les donneurs, les uti-

lisateurs 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 & 22 °C + 2 °C sous
agitation douce, jusqu'a 5 jours (SSP) ou 7 jours (SSP+) aprés le prélevement, selon
les autorisations locales.

CONTRE INDICATIONS

Il n'y a pas d'effets secondaires connus liés & I'vtilisation des solutions SSP ou SSP+

PRECAUTIONS D’UTILISATION

- Vérifier I'intégrité du dispositif et de I'emballage avant utilisation

- Utiliser le dispositif & une température comprise entre 18° et 24°C

- Stocker le dispositif & une température comprise entre 0°C et 35°C

- Eviter le contact avec des objets pointus ou franchants

- Ne pas utiliser si le suremballage et/ou le dispositif présente(nt) des signes visibles
d'aliération

- Ne pas utiliser si la solution est trouble

- Ne pas utiliser de prise d'air pour la transfusion des plaquettes

- Ne jamais perfuser directement la solution

- Le dispositif doit étre ufilisé avec d’autres dispositifs possédant des

conformes aux normes : 1ISO 594-2.
- Ne pas réutiliser le dispositif. Le risque associé & une réutilisation serait une contamination.
De plus, la quantié de solution restante serait insuffisante.

- Ne pas utiliser en cas d'absence d'étiquette.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Pool avec un dispositif pieuvre (utilisation de 4 & 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+ & la derniére tubulure du dispositif par une connexion
skérile.

- Suspendre au méme niveau foutes les poches de buffy-coat, et plus en hauteur la
poche de solution SSP ou SSP+.

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

- Fermer le clamp au dessus de la poche de mélange et laisser la solution SSP ou SSP+
s'écouler dans chaque poche de buffy-coat.

- Agiter afin de cupérer un maximum de buffycoat . Ouvrir le clamp, laisser le mélange
s'écouler.

- Déconnecter le dispositif pieuvre et suivre la procédure habituelle pour la

d'un ¢ de pl

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

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

- Réaliser une connexion skrile entre la ligne de plasma de la premiére poche de
buffy-coat (tubulure équipée d'un ouvre<ircuit) et la tubulure de la ligne de prélévement
de la deuxiéme poche de buffy-coat.

- Ensuite, éaliser une connexion skrile entre la deuxiéme poche de buffy<coat et la troisiéme.
Répéter ainsi l'opération jusqu'a ce qu'un maximum de 6 poches soient reliées.

- (Option :
buffy-coat & un systéme de recueil des plaquettes).

d all I bl
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Connecter la tubulure de la ligne de plasma de la derniére poche de

(en dessous de la poche de solution SSP ou

SSP+). Laisser les buffy-coats s'écouler dans la poche de mélange.
- Utiliser la solution SSP ou SSP+ pour rincer les poches |'une aprés l'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 & I'aide du luer au kit d’aphérese.

- Casser le luer sécable en pivotant le connecteur par un mouvement de va-etvient &
90° jusqu'a entendre un “crac” (voir schéma (A)).

- Plier ensuite le tube & 180° afin d’obliger la piéce sécable en forme de fleche &
glisser dans le fube souple vers I'entrée de la poche, en '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, péter '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
La mise au rebut des poches doit étre effectuée selon les régles applicables pour les

déchets biologi el

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: Nagwitrate 2HO: 2.94g, Na-acefate 3HyO: 4.08g, NaCl:
6.759. Water For Injection 1000 ml, pH 7.2

- Composition SSP+: Nag<itrate 2HpO: 3.18g, Na-acetate 3HpO: 4.42g,
NaH,PO4 2HoO: 1.05g, NagHPO 4: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCly 6Ho0O: 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 foe-
tuses. The prescriber is solely responsible for choosing to use this device on women who
are either pregnant or breastfeeding, or on young male infants. Nevertheless, DEHP-plas-
ticized 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

- Check the integrity of the device and the overwrap before use.

- Use the device at a temperature between 18° and 24°C.

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

- Do not use sharp objects.

- Do not use if the overwrap or the device show any visible signs of deterioration.

- Do not use if the solution is cloudy.

- Do not vent for the transfusion of platelets.

- Do not directly infuse the solution.

- The device must be used with other approved devices including connections
complying with current standards: 1SO 594-2.

- Do not reuse the device, as there could be a risk of contamination. And
additionally, the remaining quantity of solution might be insufficient.

- Do not use if no label

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-ubing.

- Hang all the buffycoat bags at the same level and the SSP or SSP+ bag on a higher
evel.

- 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
buffycoat. 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 buffycoat 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. 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 the Additive Solution with the luer connector to the apheresis set.

- 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 fo 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 di

products.

to the local on the p dangerous

Produktbeschreibung

Das Produkt beinhaltet einen Beutel, der je nach Referenz mit ein oder zwei
Anschlissen versehen ist. Jeder Beutel enthélt ein definiertes Volumen der
Thrombozytenkonzentrat-Additiv-Lésung (platelet additive solution PAS) SSP oder
SSP+ entsprechend folgend

- Zusammensetzung SSP: Nag<itrat 2H,O: 2.94g, No-acetat 3HO: 4.08g, NaCl:
6.75g. Wasser fir Injektionszwecke ad 1000 ml, pH 7.2

- Zusammensetzung SSP+: Nag-citrat 2H7O: 3.18g, Na-acetat 3H,O: 4.42g,
NaHoPO 4 2H,0: 1.05g, NapHPO 4: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCly 6H,0: 0.30g, NaCl:
4.05g. Wasser fiir Injektionszwecke ad: 1000 ml, pH 7.2

Dieses Medizinprodukt besteht teilweise oder vollsténdig aus PVC mit dem
DEHP. Gemé&B  Studien DEHP die Entwicklung der

.

Weichmacher kann

Fortpfl jsorgane eines mannlichen Fotus negativ k Der verschreiben-

de Arzt handelt eigenverantwortlich, wenn er sich fir den Einsatz dieses
Medizinproduktes bei Schwangeren, stillenden Miittern oder ménnlichen Séuglingen
entscheidet. Trotzdem entspricht das verwendete PVC mit DEHP-Weihmacher den
Anforderung:

Alle Produkti ozesse und alle K

dischen Pl I
[ Phar P

der Eur

, die in Kontakt kommen mit dem
Spender, dem Anwender und den aus dem System produzierten Blutkomponenten,

sind latexfrei.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Thrombozytenkonzentrat-Additiv-Lsungen SSP und SSP+ dienen zum partiellen
Ersatz von Plasma bei der Herstellung und Lagerung von Thrombozytenkonzentraten,
welche aus Buffy-Coats oder mittels Apherese gewonnen werden. Das empfohlene
Verhltnis betréigt: bis zu 70% SSP / 30% Plasma bzw. bis zu 80% SSP+ / 20%
Plasma.

Diese Lésungen erlauben eine Lagerung von Thrombozyten im Agitator bei 22 °C +
2°C von bis zu 5 Tagen (SSP) bzw. 7 Tagen (SSP+) nach der Spende bzw.
entsprechend den jeweiligen gesetzlichen Vorgaben.

NEBENWIRKUNGEN

Fir SSP und SSP+ sind keine Nebenwirkungen bekannt.

WARNHINWEISE

- Unversehrtheit des Produkts und seiner Verpackung vor Benutzung priifen.

- Das Produkt bei einer Temperatur zwischen 18° und 24°C verwenden.

- Lagerung bei einer Temperatur zwischen 0°C und 35°C.

- Keine scharfen Gegenstéinde verwenden.

- Nicht benutzen, wenn die Verpackung oder das Produkt sichtbare Schaden zeigen.
- Nur klare Lésungen verwenden.

- Beutel nicht zur Transfusion von Thrombozyten 5ffnen.

- Ldsung nicht direkt intravends infundieren.

- Das Produkt darf nur mit Produkten verwendet werden, dessen Anschlisse den
Standards entsprechen: 1ISO 594-2.

- Beutel nicht wiederverwenden, da ein Kontaminationsrisiko bestehen kann.
AuBerdem
méglicherweise nicht ausreichend.

- Nicht verwenden bei fehlendem Etikett.

ist das verbleibende L3sungsvolumen fir eine weitere Anwendung

GEBRAUCHSANLEITUNG

Parallel-Pooling (4 bis 6 Buffy-Coats)

- Die einzelnen Buffy-Coat-Einheiten werden nebeneinander mit einem fir diese
Pooli hod, h System steril k kfiert.

-SSP / SSP+ Beutel mit dem letzten, GuBeren Schlauchende des Pooling-Systems steril kon-
nektieren.

- Buffy-Coat-Beutel in gleiche Hohe héingen, SSP / SSP+ Beutel hsher hangen.

- Inhalt der einzelnen Buffy-Coat-Beutel in den Pooling-B
- Alle KI ber dem Pooling-Beutel schlieBen und mit der SSP oder SSP+ Lésung

die Beutel unter Agitation gut spiilen, um méglichst viel Buffy-Coat zu erhalten.

tel flieBen lassen.

- Klemmen &ffnen und die SSP / SSP+ Lésung in den Pooling-Beutel flieen lassen.

- Das Pooling-Set entfernen und den Thrombozytenpool geméB den iblichen
Methoden weiterverarbeiten.

Kaskaden-Pooling (4-6 Buffy Coats)

- SSP oder SSP+ Beutel steril an den Entnahmeschlauch des ersten Buffy-CoatBeutels ans-
chlieBen.

- Den Plasmaschlauch (mit Abbrechteil ausgestattet) des ersten Buffy-Coat-Beutels mit
dem Entnahmeschlauch des zweiten Buffy-Coat-Beutels steril konnektieren.

- AnschlieBend analog den zweiten Buffy-Coat-Beutel steril mit dem dritten konnektie-
ren und so fortfahren bis maximal 6 Buffy-Coat-Beutel miteinander konnektiert sind.

- (optional: Letzten Buffy-Coat-Beutel mit seinem Plasmaschlauch an einen
Pooling-Beutel anschlieBen. )

- Ausgehend vom SSP / SSP+ Beutel die Kaskade senkrecht aufhéngen. Danach die
Buffy-Coats in den Pooling-Beutel iberfihren.

- AnschlieBend Buffy-Coat-Beutel nacheinander mit SSP / SSP+ spiilen und in den
Pooling-Beutel flieBen lassen.

- Das Kaskaden-Set entfernen und den Thrombozytenpool gemé&B den iblichen
Methoden weiterverarbeiten

Apherese

Fir die Herstellung von plasmareduzierten Thrombozytenkonzentraten aus Apherese
kann SSP / SSP+ mit kompatiblen Apheresesets verwendet werden.

- Additivlgsung mit dem Lt dapt hlieBen.

- Abbrechteil am Lueradapter durch vor- und zuriickbewegen um 90° &ffnen. Das

an das Apt an:

Brechen ist in beiden Richtungen eindeutig zu héren (siche Zeichnung(A)).

Dadurch wird der Pfeil-férmige untere Teil des Lueradapters abgetrennt.

- Abbrechteil am Lueradapter um 180° vor- und zurickbewegen (B) Dieser

Vorgang verhindert das WiederverschlieBen des Ports und gewdhrleistet somit einen

ungehinderten Fluss der L&sung. Kontrollieren Sie, ob eine ausreichend grofle Liicke

entstanden ist (C) Falls notwendig, Vorgang wiederholen.

- Beutel mit Additivissung fiir die Uberfiihrung mit nach unten gerichtetem Transferport

aufhéngen und den Thrombozytenlagerbeutel darunter platzieren (nicht aufhéngen).
Dem giltigen Aphereseprotokoll zur Herstelling von plasmareduzierten

Thrombozytenkonzentraten in Additividsung folgend, eine entsprechende Menge
dditivdsung in den Thromk lagerbeutel

durchmischen.

ENTSORGUNGSHINWEISE

Entsorgung gem&B den giltigen Vorschriften fir potentiell geféhrliche biologische

Produkte.

iberfihren und danach vorsichtig

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo comprende una sacca prowvista di una o due modalité di connessione, a
seconda delle referenze. Ciascuna sacca contiene un certo volume di soluzione
additiva per piastrine SSP o SSP+ secondo la seguente composizione:

- COMPOSIZIONE SSP: Nag-citrate 2HpO: 2,94 g, Na-acetate 3HpO: 4,08g,
NaCl: 6,75g. Acqua ad iniez.ad 1000 ml, pH 7,2

- COMPOSIZIONE SSP+: Nag-citrate 2H5O: 3,18g, Na-acetate 3HoO: 4,429,
NaH,PO, 2H,0: 1,05g, NapHPOy: 3,05g, KCI: 0,37g, MgCly 6H,O: 0,30g,
NaCl: 4,05g. Acqua ad iniez.ad 1000 ml, pH 7,2

Tutto o parte del dispositivo medico & realizzata in PVC plastificato conDEHP.
Secondo alcuni studi, DEHP potrebbe essere potenzialmente dannosiper il siste-
ma riproduttivo di un feto di sesso maschile. La scelta di utilizzareil dispositivo in
una donna in stato di gravidanza o in allattamento, oppure inun ragazzo bam-
bino, & la responsabilita del medico prescrittore. Tuttavia,DEHP PVC plastificato
conforme alla farmacopea europea.

Tutti i processi di produzione e tutti i componenti a contatto con donatori, con utiliz-

zatori e con emocomponenti dedicati ai pazienti sono privi di lattice.

INDICAZIONI

Le soluzioni conservante per piastrine SSP/SSP+ sono destinate alla parziale
sostituzione del plasma nella preparazione e conservazione del concentrato piasrinico
da buffy-coat o da aferesi. | rapporti raccomandati sono i seguenti: fino al 70% di SSP
/30% di plasma ; fino alla’80% SSP+/ 20% plasma.

Queste soluzioni consentono la conservazione delle piastrine a 22 °C + 2 °C, in
continua agitazione per 5 (SSP) o 7 (SSP+) giorni dalladata di raccolta e secondo le
normative locali.

EFFETTI COLLATERALI

Non ci sono effetti indesiderati conosciuti con I'uso di SSP o SSP+.

AVVERTENZE

- Controllare I'integrita del dispositivo e dell'imballo prima dell’uso

- Utilizzare il dispositivo ad una temperatura compresa tra 18° e 24°C.

- Conservare il dispositivo ad una temperatura compresa fra 0°C e 35°C.

- Non ufilizzare oggetti appuntiti.

- Non utilizzare se I'imballo o il dispositivo presentano segni evidenti di deterioramento.
- No utilizzare se la soluzione si presenta torbida.

- Non utilizzare prese d'aria per trasfusione piastrinica.
- Non utilizzare per infusione intravenosa diretta.

- Il dispositivo deve essere ufilizzato con altri disp:
rispondenti agli standard: 1SO 594-2.

- Non riutilizzare il dispositivo, possibile rischio di contaminazione. Inoltre, la

quantita rimanente di soluzione potrebbe essere insufficiente.

- Non utilizzare se nessuna efichetta

ISTRUZIONI D’USO

Pool con dispositivo a piovra (4-6 Buffy-Coat)

- Effettuare una connessione sterile tra ogni buffy-coat e ogni raccordo del dispositivo
a piovra.

- Connettere il tubo della sacca SSP/SSP+ al raccordo rimanente.

- Appendere tutte le sacche buffy-coat allo stesso livello e la sacca SSP/SSP+ ad un
livello piv alto.

- Lasciar defluire i buffy-coat nella sacca di raccolta del pooling.

- Chiudere la clamp sopra la sacca di raccolta quindi fare in modo che la soluzione
SSP/SSP+ scenda in ciascuna sacca di buffy-coat.

- Agitare per recuperare il massimo dai buffy coat ed aprire la clamp, far scendere
soluzione SSP/SSP+ nella sacca di raccolta.

- Rimuovere il dispositivo a piovra e seguire le procedure standard per oftenere un
concentrato piastrinico da pool.

Pool con dispositivo a cascata (4-6 Buffy-Coat)

- Connettere il tubo della sacca SSP/SSP+ con il tubo della linea di prelievo della
prima sacca buffy-coat del treno.

- Effettuare una connessione sterile tra il tubo della linea di plasma (tubo provvisto di
cannula a rottura) del primo buffy-coat ed il tubo della linea di prelievo del secondo
buffy-coat.

- Effettuare una connessione sterile tra il secondo ed il terzo buffy-coat. Ripetere
I'operazione con ciascun buffy-coat fino ad un massimo di sei sacche collegate.

- (opzione: connettere il tubo della linea del plasma dell’ultima sacca di buffycoat ad
una sacca di raccolta piastrine)

- Appendere verticalmente il freno posizionando la sacca di SSP/SSP+ in alto. Lasciar
fluire i buffy-coat nella sacca di raccolta.

- Utilizzare la soluzione SSP/SSP+ per recuperare materiale da una sacca all'altra.

- Rimuovere il set ufilizzato e seguire le procedure standard per oftenere un concentrato

piastrinico da pool.

Aferesi

Quando si connette al kit di aferesi, la soluzione SSP/SSP+ pud essere utilizzata come
una sostitutiva del plasma nel concentrato di piastrine.

- Connettere la soluzione additiva con il luer di connessione al set di aferesi

- Rompere il connettore break-away della soluzione additiva ruotando avanti ed indietro
il connettore a 90° fino a sentire il suono “crac” di avvenuta roftura [vd disegno (A)).
- Piegare il tubo a 180° in modo da forzare la cannula, allontanandola dalla base.
Questo impedisce dlla cannula di risalire(B). Al fine di assicurare il corretto flusso,
controllare se & presente uno spazio fra la punta e la base della cannula {C ).
Altrimenti ripetere lo step B

- Appendere la sacca della soluzione additiva al supporto, appoggiando la sacca di
piastrine (non appesa) in basso.

- Seguire il protocollo di aferesi in uso. Lasciar fluire la quantita di soluzione di

conservazione adeguata nella sacca di piastrine e mischiare lentamente.

Pr ioni per lo

Smaltire secondo le normative locali circa i prodotti biologici potenzialmente

dannosi.

APRESENTACAO DO DISPOSITVO

Os dispositivos possuiem uma bolsa de uma ou duas vias de entrada segundo as
referéncias. Cada bolsa contem um certo volume de solucéo de conservacédo das
plaquetas SSP ou SSP+ segundo a composicéo seguinte :

- COMPOSIGAO DA SSP: Nagz-citrato 2H7O: 2.94g, Na-acetato 3H,O: 4.08g,
NaCl: 6.75g. Agua para injetéveis at¢ 1000 mL, pH 7.2

- COMPOSIGAO SSP+: Nag-citrato 2HpO: 3.18g, No-acetato 3HoO: 4.42g,
NaH,PO4 2H,O: 1.05g, NapyHPOy: 3.05g, KCl: 0.37g, MgCly 6H,0: 0.30g,
NaCl: 4.05g. Agua para injetaveis até 1000 mL, pH 7.2

A totalidade ou fraccées deste dispositivo sdo feitos de PVC plastificado com DEHP
Segundo alguns estudos, o DEHP poderd ser potencialmente nocivo para o sistema
reprodutor de fetos do sexo masculino.O médico é o Gnico responsavel por escolher
usar este dispositivo em mulheres que estdo grévidas ou a amamentar, ou em jovens
criangas do sexo masculino.No entanto, o PVC plastificado com DEHP encontra-se
em conformidade com a Farmacopeia Europeia.

Todas as proceduras de fabricacdo e composantes em contacto com os donadores,
lisad n0s destinad

os uti eos p os patientes ndo contem latex.
INDICACOES
As solugdes de conservacdo das plaquetas SSP et SSP+ estdo destinadas & subsfituicdo

dos de
plaquetas provenientes de buffy-coats ou de oférese. Os récios recomendados s5o os
seguintes: até 70% SSP / 30% plasma, aé 80% SSP+ / 20% plasma.

Estas solucées permitem uma conservacdo das plaquetas a 22 °C + 2 °C sob

parcial do plasma aquando da prep de da conservacdo de c

agitagdo suave, alé 5 dias (SSP) ou 7 dias (SSP+) apos recolha, segundo as
autorizacdes locais.
EFEITOS SECUNDARIOS

Nao sdo conhecidos quaisquer efeitos secunddrios com o uso da SSP/SSP+.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

- Verificar a integridade do dispositivo e da embalagem antes da utilizagéo

- Utilizar o dispositivo a uma temperatura compreendida entre 18° ¢ 24°C

- Armanezar o dispositivo a uma temperatura entre 0°C e 35°C

- Evitar o contacto com objectos bicudos ou cortantes

- NAO UTILIZAR SE O PRODUTO MOSTRAR SINAIS VISIVEIS DE DETEORACAO.
- NAO UTILIZAR SE A SOLUCAQ ESTIVER TURVA.

- Néo utilizar de tomada de ar para a transfuséo das plaquetas

- NAO INFUNDIR A SOLUCAO DIRECTAMENTE.

- O dispositivo deve ser ufilizado com outros dispositivos possuindo conexdes
conformes &s normas: 1SO 594-2.

- NAO REUTILIZAR O SACO POIS PODE HAVER RISCO DE CONTAMINACAO.
Para além disso, a quantidade de solugéo restante seria insuficiente

- Ndo use se sem rétulo

INSTRUGOES DE USO

Pooling Manifold (4-6 Buffy-Coats)

- Fazer uma conexdo eskéril entre cada tubuladura de buffy-coat e cada extremidade da
tubuladura moltipla.

- Conectar com uma conexdo estéril a tubuladura do saco de SSP/SSP+ a
extremidade da tubuladura mdltipla que resta.

- Pendurar todos os sacos de buffy-coat ao mesmo nivel e o saco de SSP/SSP+ a um
nivel mais elevado.

- Deixar que os buffy-coats passem para dentro do saco de pooling.

- Fechar o clamp acima do saco de pooling e depois deixar que a solucdo SSP/SSP+
entre para o interior de cada saco de buffycoat.

- Agitar para recuperar um méximo de buffy-coat. Abrir o clamp, deixar a miscura
correr.

- Remover o kit manifold e depois seguir os procedimentos padrdo para obter um

concentrado de plaquetas derivado de uma pool de buffy-coat.

Cascade pooling (4-6 Buffy Coats)

- Conectar com uma conex&o estéril a tubuladura do saco de SSP/SSP+ com a linha
de fluxo do primeiro saco de buffy-coat da série.

- Fazer uma conexdo estéril entre a linha de plasma buffy-coat (tubuladura equipada
com uma canula de abre<circuito) do primeiro saco de buffy-coat e a linha de fluxo
do segundo buffy-coat.

- Depois fazer a conexdo estéril entre o segundo e o ferceiro buffy-coat. Repetir a
operacdo com cada buffy-coat até um méximo de 6 buffy-coats serem conectados.
- (Opgéo : Conectar a tubuladora da linha de plasma da dltima bolsa de buffy-coat
a um sistema de recolha das plaquetas).

- Suspender verticalmente o conjunto (debaixo da bolsa de solucdo SSP ou SSP+).
Deixar os buffy-coats fluir para dentro do saco de pooling.

- Utilizar a solucdo SSP/SSP+ para fazer fluir um saco apés o outro.

- Remover o kit e depois seguir os procedimentos padréo para obter concentrado de

plaquetas derivado de uma pool de buffy-coat.

Aferese

- Quando conectada ao kit de aférese, a solucdio SSP/ SSP+ pode ser usada para
substituir uma parte do plasma no concentrado de plaquetas.

- Conecte a Solugdo Aditiva com o conector luer ao kit de aférese

- Quebre o conector da linha da Solucdo Aditiva, movendo-o para frente e para trés,
@ 90°, aké se ouvir um “estalo” em ambas as diredes (ver esquema (A)).

- Dobrar depois o tubo a 180° para obrigar a peca secével em forma de seta a
inserir no tubo flexivel em direccdo da entrada da bolsa, afastando-a assim da base
(B). Para garantir um fluxo correcto, verifique a existéncia de espago entre a cénula
de introdugéo (C) e a base da canula; se néo houver, repita o passo B.

- Pendure a bolsa de Solugdo Aditiva.

- Siga o protocolo de aférese validado da sua instituicéo. Permita que uma quantidade
apropriada de solucdo de armazenamento flua para a bolsa de plaquetas e misture

gentilmente.

PRECAUCOES PARA REJEICAO

A rejeicéo das bolsas deve ser efectuado segundo as regras aplicéveis para os

residuos bi

Opis proizvoda

Medicinski proizvod sadrzi vrecicu sa jednim ili dva spoja, ovisno o
referenci. Svaka vrecica sadrzi odredeni volumen aditivne otopine za
trombocite SSP ili SSP+ sliede¢eg sastava:

- Sastav SSP: Nagz-citrat 2HpO: 2.94g, Na-acetat 3H,0O: 4.08g, NaCl:
6.75g. Voda za injekcije do 1000 ml, pH 7.2

- Sastav SSP+: Nag-citrat 2H,O: 3.18g, Na-acetat 3H70: 4.42g, NaH,PO4
2H50: 1.05g, NapHPO4: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCly 6H,0: 0.30g, NaCl:
4.05g. Voda za injekcije do 1000 ml, pH 7.2

Ovaj medicinski proizvod je u cijelosti ili dijelom izraden od PVC-a plastifi-
ciranog sa DEHP. Prema nekim studijama, DEHP moze potencijalno biti
Stetan za reproduktivni sustav muskih fetusa. Odgovornost za odabir upo-
trebe ovog proizvoda kod trudnica ili dojilja, te kod muske novorodencadi,
snosi onaj tko ga propisuje. Ipak, DEHP-plastificirani PVC u skladu je s
Europskom farmakopeom.

Svi proizvodni procesi i sve komponente koje su u kontaktu sa davateljima,
korisnicima | krvnim komponentama namjenjenim bolesnicima ne sadrze
lateks.

NAZNAKE

Aditivne otopine za trombocite SSP i SSP+ namjenjene su za dijelimi¢an
nadomjestak plazme u pripremi i €uvanju koncentrata trombocita iz
«buffy-coat»-a ili jedini¢nih doza trombocita dobivenih aferezom.
Preporucéeni omjeri su sljede¢i: do 70% SSP / 30% plazme, do 80% SSP+
120% plazme.

Ove otopine omoguéuju ¢uvanje trombocita na temperaturi od 22 °C + 2°C,
uz blagu agitaciju, do 5 dana (SSP) ili 7 dana (SSP+) nakon sakupljanja i u
skladu s lokalnim propisima.

NUSPOJAVE

Nisu poznate nuspojave vezane uz upotrebu SSP ili SSP+.
UPOZORENJE

- Prije upotrebe provjeriti cjelovitost proizvoda i vanjskog omota.

- Koristiti proizvod na temperaturi izmedu 18° i 24°C.

- Pohraniti u uredaj pri temperaturi izmedu 0 ° Ci35° C.

- Ne koristiti o$tre predmete.

- Ne koristiti ako na vanjskom omotu ili
ostecenja.

- Ne koristiti ako je otopina zamuéena.

- Ne istiskivati kod transfuzije trombocita.
- Ne infundirati samu otopinu.

- Proizvod mora biti koristen u skladu sa ostalim proizvodima uklju¢ujuci
spojeve koji su u skladu sa standardim: ISO 594-2.

- Proizvod ne koristiti ponovno, jer postoji moguénost kontaminacije i
preostala koli¢ina otopine mozZe biti nedovoljna.

- Nemojte koristiti ako nema naljepnicu

proizvodu postoje vidljivi znaci

UPUTE ZA UPOTREBU

Mnogostruko “pooliranje” (4-6 “Buffy-Coat”-a)

- Sterilno poveZite svaki buffy-coat sa krajnjim cjevéicama seta za
mnogostruko “pooliranje”.

- Steriino poveZite SSP ili SSP+ vrecicu za preostali nastavak seta za
“pooliranje”.

- Objesite sve buffy-coat vrecice na isti nivo, a SSP ili SSP+ vredicu na visi
nivo.

- Pustite da “buffy-coat™-ovi isteku u vrecicu za “pooliranje”.

- Zatvorite stezaljku iznad vrecice za “pooliranje” i pustite da SSP ili SSP+
otopina istee u svaku vrecicu sa “buffy-coat’om.

- Protresite kako bi se sakupilo $to viSe “buffy-coat’-a, otvorite stezaljku
i pustite da SSP/SSP+ otopina istece u vrecicu za “pooliranje”.

- Uklonite set za viSestruko “pooliranje” i slijedite standardne postupke
za dobivanje koncentrata trombocita iz “poola buffy-coat’-a.

Kaskadno pooliranje (4-6 “Buffy Coat”-a)

- Steriino povezite SSP ili SSP+ vreéicu sa cjevéicom za krv prve
“buffy-coat” vrecice u nizu (vlaku).

- Sterilno poveZite plazma cjevgicu (cjevéica koja ima lomljivu kanilu) prve
“buffy-coat” vrecice sa cjevéicom za krv drugog “buffy-coat™-a.

- Zatim sterilno povezite drugi i tre¢i “buffy-coat’. Ponovite postupak sa
svakim “buffy-coat’-om do najvi§e 6 povezanih “buffy-coat’-a.

- (Opcija: povezite plazma cjevéicu zadnjeg “buffy-coat’- a sa transfer
vrec¢icom za trombocite).

- Objesite niz okomito tako da je SSP ili SSP+ vrecica na najvi$oj razini, a
niz “buffy-coat’a niZe. Pustite da “buffy-coat™i isteku u vreéicu za
“pooliranje”.

- Pustite da SSP ili SSP+ otopina isti¢e iz jedne vrecice u drugu.

- Uklonite set i slijedite standardne procedure za dobivanje koncentrata
trombocita iz “poola buffy-coat’-a.

Afereza

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

- Povezite Aditivnu Otopinu luer spojem za set za aferezu.

- Prelomite lomljivu spojnicu na cjevgici za aditivhu otopinu pomicanjem
spojnice naprijed-nazad za 900 dok ne Cujete “klik” u oba smijera (slika
(A)).

- Savijte cjev€icu za 180° kako bi streli¢asti dio uSao u mekani dio cjevéice
blize otvoru vreéice i dalje od baze (B). Time se onemogucuje ponovno
umetanje ovog dijela. Kako bi se postigao pravilan protok, provjerite da i
postoji prostor izmedu strelicastog dijela i baze (C) Ako ne postoji, ponovite
postupak B.

- Objesite vredicu sa Aditivnom Otopinom na IV kuku sa vreéicom za
trombocite postavljenom niZe (ne smije visiti).

- Slijedite odgovarajuéi protokol vase ustanove za aferezu. Pustite da
odgovarajuca koli¢ina otopine za ¢uvanje istece u vrecicu sa trombocitima
i njezno promjesajte.

UPOZORENJA ZA ODLAGANJE
Odlagati u skladu sa lokalnom regulativom o potencijalno opasnim
biologkim proizvodima.

OnucaHue ycTpoucTea

YCTpoiicTBa BKNIOHAOT MELLOK, CAENaHHbIV C OAHAM UMK ABYMS BXOAHBIMU
KaHanamu B COOTBETCTBUM CO CMPaBOYHON UH(bopMaLmen. Kaxabii MeLwok
cofepXuT onpeaeneHHbin 06bem pacTeBopa Ans XpaHeHus TPOMGoLUnT-
HOro KoHLeHTpaTa SSP unu SSP + co cneayowmum cocTaBom:

- CoctaB SSP: Nag-uutpar 2H,0: 2.94g, Na-auerar 3HpO: 4.08g, NaCl:
6.75g. Boga ans nibekuwnii go 1000 ml, pH 7.2

- Cocrae SSP+: Nag-untpar 2H,0: 3.18g, Na-auetar 3H,O: 4.42g,
NaHoPO,4 2Ho0: 1.05g, NagHPOy: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCly 6H0:
0.30g, NaCl: 4.05g. Bopa ans nHbekumii go 1000 ml, pH 7.2

[laHHOe YCTPOWCTBO (4aCTUYHO UMW MOMHOCTLIO) M3roToeneHo u3 MBX ¢
pobasnenvem nnactucukatopa DEHP. CornacHo aaHHbIM uccnenoBaHuii
DEHP noTeHuuManbHO MOXET HeraTUBHO BMWSITb Ha MYXXCKYIO penpoayk-
TUBHYIO cucTeMy. JLO, HasHaunBLLEe JaHHOe YCTPOACTBO HECET NOMHY0
OTBETCTBEHHOCTb 3a €ro Ucnonb3oBaHne GepeMeHHbIMM KopMsLWUmMK rpy-
[bl0 XEHLMHaMK U MnageHuammu Myxckoro nona. Tem He meHee MBX ¢
nnactucukatopom DEHP cootBeTcTBYeT EBponeiickoit ®apmakoneu.

Bo Bcex NPOU3BOACTBEHHBIX rnpoueccax N KOMNOHEHTax CUCTEM, KOTOpbIe
HaxoAAaTCA B KOHTaKTe C AOHOPaMu, Nonb3oBatensmmn 3Tux CUCTeM U KOM-
NOHEeHTaMu KpoBW, NpeaHasHa4YeHHbIMU A8 NauneHTa, naTekc oTCyTCTBy-
er.

MOKA3AHUSA

PacTtBopbl TpoMBoLMTHOMO KoHLEeHTpa SSP u SSP + npegHasHaueHsl Ans
YaCTUYHOI 3aMeHbl NNasMbl B Xofle NMOATOTOBKM U XpaHEHWs TPOMGOLNT-
HbIX KOHLIEHTPATOB, U3BMEYEHHbIX U3 NENKOLNTHBLIX NNeHOK, unu ade-
pe3a TPOMGOUMTHBIX eAUHUL,. PeKoMEHA0BaHHbIE COOTHOLLEHNS Cheayio-
wwme: Ao 70% SSP / 30% nna3amsbl, 4o 80% SSP+ / 20% nnasmbl.

3T1 pacTBOpbI NO3BONSIHOT XPaHUTL TPOMGOLWTLI Npu Temnepartype 22 ° C +
2 ° C, npu OCTOpPOXHOM MepeMeLLMBaHnK, Ha cpok Ao 5 aHent (SSP) unn 7
nAHeii (SSP+), nocnepyowwmx 3a c6opom, U B COOTBETCTBUM C MECTHbIM
3aKOHO/ATENbCTBOM.

NMOBOYHbIE 3®®EKTbI

He n3BecTHbl No6o4Hble achdekTbl ¢ ncnonb3oBaHnem SSP unu SSP+.
NPEQYNPEXOEHUE

- MpoBepkTe LIENOCTHOCTL YCTPOIICTBA U YNakoBKM Nepes UCNOMb3oBaHK-
em.

- Wicnonb3ayiite ycTpoiicTBo Npu Temnepatype ot 18 ° o 24 ° C.

- XpaHuTb ycTpoiicTBo npu Temnepatype ot 0 ° C go 35 ° C.

- W3BeraiiTe KOHTaKTa C OCTpbIMU NpeaMETaMu.

- He ucnone3yiite, ecnu o6epTka Unu yCTPOMCTBO UMEIOT BUAMMBIE MpU-
3HaKW MOBPEXAEHUS.

- He ucnonbayiite, ecnm pactBop MyTHbINA.

- He penaiite oTBepcTve ANs nepenvBaHns TPOMGOLIMTOB.

- He BnuBaiiTe pacTBOp HEMocpeacTBEHHO.

- MpuBop fomxkeH BbITb UCMOMNb30BaH C APYIMMI YCTPOACTBAMM, BKITOHast
COEMIMHEHNs!, B COOTBETCTBIM CO CTaHaapTamu: 1SO 594-2.

- He ncronkayiiTe NOBTOPHO YCTPOIACTBA, Tak Kak CyLLECTBYET BEPOSTHOCTL
3apaxeHus. M kpome Toro, OCTaBLUIErocs KonnyecTsa pacTBopa MoxeT
0Ka3aTbCs HEA0CTaTONHO.

- He ucnonb3yiite, ecnu 6e3 MapkupoBku

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

Nynwup oT 4 no 6 newikoTy

- CpenaiiTe CTEpUIbHOE COBAVHEHWE MEXY KaXKAON MarucTparbto s Nneiko-
UMTHBIX NMIEHOK U KaXAbIM KOHLIOM SaMbIKaIOLLLeIZ MarucTpanu cneuynansHoro
ycTpoicTBa.

- MopkniounTe cTepunbHbIM coeguHennem SSP unu SSP + maructpanu
Mellka K 0CTanbHbIM 3aMblKaloLLMM MarucTpansim cneumansHoro ycTpoi-
cTBa.

- MoBeckTe BCe MeLLIKM C NENKOLNTHBIMI NNEHKaMI Ha TOM Xe YpoBHe, a
Mewwkn ¢ SSP unu SSP + Ha 6onee BbICOKOM YpOBHE.

- Mo3BonbTe NEVKOLMTHLIM NAEHKAM CNIUTLCA B MELLIOK ANsi 0ObeanHEHNS.
- 3aKkpounTe 3axuM Bbille MeLKa ANs OGbeanHEeHWs, a 3aTemM No3BorbTe
SSP unu SSP + pacTBopam CrMTbCA B KaXAbI MELLOK Anst NEKOLMTHBIX
NNEHOK.

- BCTpﬂXHVITe, 4TOBblI BOCCTAHOBUTH Makcumym J'IeVIKOL[VITHbIX NNEeHoK n
OTKpOIiTE 3axuM, no3sonsTe SSP / SSP + pacTBOpy CNUTLCS B MELLIOK ANst
obbeanHeHus.

- YaanuTte cneumanbHoe YCTPOWCTBO W CrieflyiiTe CTaHAapTHLIM npoleay-
pam nonyyeHusi TPOMGOLIMTHBIX KOHLIEHTPATOB, M3BMEYEHHBIX 13 NENKoLMT-
HbIX MEHOK.

K: (4-6 neitkotp )

- MoakntounTe CTEPUnbHBIM COEANHEHWEM MarucTpanu Mewwkos SSP unu
SSP + Kk BbiMyCKHON MarucTpani NepBoro MeLlka ¢ NenkoLMTHBIMU NneHka-
MU B Lenu.

- CﬂenaﬁTe CTepVIJ'IbHOﬁ CBA3b Mexay TMHUEN NNaambl C]'IelzKOuVITHbIMVI nnex-
Kamy (TpyGka OCHaLLEHa paanambIBaloLLIENCA KaHIoNei) NepBoro MeLLka ¢ nevt-
KOUMTHBIMW NNeHKamn u NUHVen BTOPOro Melka ¢ J'Iel;IKOLlI/ITHhIMVI nneHka-
MU

- [lanee caenaiite CTEPUNBHON CBSI3b MEXAY BTOPbIM MELLKOM C NEefKoLmUT-
HbIMW MMEHKaM1 1 TPeTbUM. MoBTOPUTE OnepaLmio C Ka/ibiM MELIKOB 40
Makcumym 6.

- (BapuaHT: MOAKMIOYMTE MarucTpanu W3 NUHUM NNasmel MOCHEAHEro
Mellka C NeMKOUMTHBIMA NNEHKaMn K YCTPOWCTBY ANS BOCCTaHOBNEHUs
TpomGoLNTOB).

- MNoBeckTe Lenu BepTUKanbHO Tak, 4Tobbl pacTBopbl SSP unu SSP
+ pacnonaranucb Haa Mewkom Ans ﬂeﬁKOLlMTHbIX NNeHoK.
MosBonbTe ﬂeﬁKOLLMTHbIM nnNeHKam CnuTbCA B MELWOoK Ans oﬁbe,que-
HUA.

- Wcnonbayiite pacteopbl SSP unm SSP + ans cnea MeLLKOB OfHOTO 3a Apy-
mm.

- OTcoeAuHUTE YCTPOIICTBO M crniefyiiTe oGblYHOM Npouedype Moaro-
TOBKM TPOMBOLIMTHOTO KOHLIEHTpaTa.

Adepesuc

MopkntodeHHble k npubopy Ans acdepesa pacteopbl SSP unu SSP + moryT
6biTb MCNONb30BaHLI B KayecTBe anbTePHATUBHOTO pPelleHus Ans
4acTu nnasmbl B TpOMsOLLVITHhIX KOHUeHTparax.

- MopkniounTe pacTBoOp C MOMOLLbIO LUTENCENbLHOr0 HakoHe4Huka Jlioapa
k npuGopy ans adepesa.

- Pa3nomaiite B 06ovx HanpaBneHusix Xpyrnkuii pasbem B NMUHAM pacTBopa, pac-
KaumBasi ero B3apa v Briepea Ha 90 ° 4O CrLILLMMOTO 3ByKa Luenyka (Cm.
PucyHok (A)).

- Cornute Maructpanu Ha 180°, 4ToBbl BHYTPEHHSIA kaHIoNs Bbina Hanpas-
neHa B rubkue Tpybku Grvdke K MeLLKy OTKpbITUSI U moganblue oT Gasbl
(B). 370 Heobxoaumo, 4ToBLI M3bexkaTb nepeycTaHOBNeHMs 3Tl YacTh
marucTpaneii. [ns obecneyeHns Haanexatiero notoka nposepete, Cylie-
CTBYET NN pa3pbiB MEXAyY CTPenkon u 6as3oii pa3pbIBHOW (C) Ecnu Her,
nosTopuTe war B.

- MoBeckbTe MeLIOK C pacTBOPOM Ha kptoyok |V ¢ melwkom Ans npoayk-
TOB TPOMGOLIMTOB, KOTOPbIN CIYXWUT OMOPOIA (He BUCUT) HUXE.

- CniepyiiTe cornacHo AencTaytoLLieMy NPOTOKOIy acdhepesa Balleii opraHn3a-
umn. Mo3BonkTe COOTBETCTBYHOLLEMY KONUYECTBY pacTeopa AnA xpaHe-
HUA NoCcTynaTb B MELOK ANA NPOAYKTOB TpOMGOLlMTOE W aKKypaTtHo nepe-
mMeLaiTe.

WHCTPYKUMUA NO YTUNMU3ALIUN

YTUnnanpyiite B COOTBETCTBIM C MECTHBIM 3aKOHOAATENLCTBOM ANAl NOTEHLM-
arnbHO OMacHbIX G1ONOTMYECKIX NPOAYKTOB.

Az eszkoz leirasa

Az eszkdz6k olyan zsakot tartalmaznak, egy vagy két csatlakoztatasi
lehet6séggel, a referencidk szerint. Mindegyik zsak tartalmaz bizonyos
mennyiségi thrombocyta-additiv oldatot, SSP-t vagy SSP+-t a kovetkezd
Osszetételben:

Az SSP 6sszetétele

Nagcitrat 2H,0: 2,94 g, Na-acetat 3H50: 4,08 g, NaCl: 6,75 g, Aqua ad
inject. ad 1000 ml, pH 7,2

Az SSP+ osszetétele

Nagcitrat 2H0: 3,18 g, Na-acetat 3H0: 4,42 g, NaHpP0,4 2H50: 1,05 g,
NaHpP0y4: 3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCly 6H50: 0,30 g, NaCl: 4,05 g, Aqua ad
inject, ad 1000 ml, pH 7,2

Ezen orvostechnikai eszkéz minden része DEHP-tal lagyitott PVC-bél kés-

z(lt. Néhany tanulmany szerint a DEHP potencialisan veszélyes lehet a him-
nemii fétuszok reproduktiv rendszerére. Az el6iré egy személyben felelés
ezen eszkodzhasznalatanak kivalasztasaért terhes vagy szoptaté nék vagy
fiatal fiugyermekek esetén. Mindazonaltal a DEHP-tal lagyitott PVC megfelel
az Eurdpai Gyogyszerkdnyvnek.

Uj Minden gyartasi folyamat és minden olyan 6sszetevé, amely kapcsolat-
ban van a donorokkal, a felhasznalokkal és a vérkomponensekkel, amelyek
a betegek szamara készlilnek, latex mentes.

FELHASZNALASI TERULETEK

Az SSP/SSP+ thrombocyta additiv oldatok plazma részleges poétlasara
hasznalatosak buffy coat-bél szarmazé thrombocyta-koncentratumok vagy
aferezis thrombocyta egységek készitése és tarolasa soran. Az ajanlott
aranyok a kévetkezok: 70% SSP / 30% plazma, 80% SSP+ /20% plazma.
Ezen oldatok lehetévé teszik thrombocytak 220C + 20C-on torténd
tarolasat, enyhe razas alatt, 5 napig (SSP) vagy 7 napig (SSP+) a gydjtést
kévetden és a helyi szabalyzok szerint.

MELLEKHATASOK

Az SSP/SSP+ hasznalatanal nincsenek ismert mellékhatasok.

FIGYELMEZTETES

- Ellendrizze az eszkdz integritdsat és a kiilsé csomagolast a hasznalat
elétt.

- Az eszkdzt 180 és 240C kozotti hémérsékleten hasznalja

- Tarolja a készlilék kozotti hémérsékleten 0 ° C és 35 ° C-on.

- Ne haszndljon éles targyakat.

- Ne hasznalja, ha a kiils6 csomagolas vagy az eszk6z a roncsolédas
barmilyen lathato jelét mutatja.

- Ne hasznalja, ha az oldat opalos.

- Ne szelléztesse a thrombocytak transzflzidjahoz.

- Ne infundalja kézvetleniil az oldatot.

- Az eszkdzt mas eszkozokkel egyitt, a csatlakoztatasokat beleértve a
szabvanyok szerint kell hasznalni: ISO 594-2.

- Ne haszndlja Ujra az eszkdzt, mivel az a kontaminacié rizikéjaval jar.
Tovabba az oldat megmaradé mennyisége lehet, hogy nem elegendé.

- Ne hasznélja, ha nincs cimke

HASZNALATI UTASITASOK

Manifold poolozas (4-6 buffy coat hasznalata)

- Csatlakoztassa sterilen a buffy coat cséveket és a manifold eszkéz
csbszakaszainak végpontjait.

- Csatlakoztassa sterilen az SSP vagy SSP+ zsadk csbvezetékét a
fennmarad6 manifold szerelék-csévéghez.

- Akassza fel az Osszes buffy coat zsakot azonos magassagra, az SSP
vagy SSP+ zsakokat pedig magasabbra.

- Hagyja, hogy a buffy coat-ok atfolyjanak a poolozé zsakba.

- Zarja el a szoritot a poolozo zsak folott, majd hagyja, hogy az SSP vagy
SSP+ oldat atfolyjon mindegyik buffy coat zsékba.

- Rézza, hogy maximalis buffy coat kinyerése legyen, és nyissa ki a
szoritét engedve az SSP/SSP+ oldat atfolyasat a poolozd zsakba.

- Tavolitsa el a manifold szereléket és kovesse a poolozott buffy coat-bol
szarmazo6 thrombocyta-koncentratum kinyeréséhez sziikséges standard
eljarasmenetet.

Kaszkad poolozas (4-6 buffy coat)

- Csatlakoztassa az SSP vagy SSP+ zsak cstvezetékét a lancolat elsé BC
zséakjanak vérszarahoz.

- Végezzen steril csatlakoztatast az els6 BC zsak BC plazmaszara
(csészakasz torécsatlakozdval egyiitt) és a masodik BC vérszar kozott.

- Ezutan végezzen steril hegesztést a masodik és a harmadik BC kozott.
Végezze el ezt a miiveletet minden BC-tal, amig a max. 6 buffy coat-ot el nem
erl.

- (Opcio: csatlakoztassa a legutolsé BC zsak plazmaszarat a thrombocyta
kinyer6 (poolozo) szerelékhez)

- Akassza fel vertikalisan a lancolatot az SSP vagy SSP+ zsaktdl kiindulva,
az egymas alatti buffy-coatok lancolataval.

- Haszndlja az SSP vagy SSP+ oldatot a zsakok egymas utani
atmosasara.

- Tavolitsa el a szereléket, majd kévesse a poolozott buffy coat-bol
szarmazoé thrombocyta-koncentratum kinyeréséhez sziikséges standard
eljarasmenetet.

Aferezis
Az aferezis szetthez csatlakoztatva az SSP vagy SSP+ oldat a plazma
egy részének helyettesité oldataként is hasznalhatd

thrombocyta-koncentratumokban.

- Csatlakoztassa az additiv oldatot a luer csatlakozéval az aferezis
szetthez.

- A tor6zarat 90 fokban oda-vissza torténé hajlitgatassal torje el az additiv
oldatos szaron, amig egy roppanas nem hallatszik mindkét iranybol (id. (A)
rajz).

- Hajlitsa a csovet 180 fokban, hogy a nyil alaku darab folfelé nyomédjon a
lagy csdszakasz felé a zsak nyilasahoz kdzelebb, tavolodva az alaptél (B)
Ez megel6zi ennek a darabnak a visszahelyezkedését. A megfeleld
atfolyas biztositasa érdekében ellendrizze, hogy van-e rés a fels6 és az
als6 rész kozétt (C). Ha ez nem igy van, ismételie meg a B lépést.

- Akassza az additiv oldatos zsakot a IV-es kampéra a thrombocyta
készitd zsakkal alulrol megtamasztva (nem légva).

- Kévesse az On Intézményének érvényes aferezis protokoljat. Hagyja,
hogy a tarol6 folyadék megfeleld6 mennyisége atfolyjon a
thrombocyta-koncentratum zsakba, és évatosan razza éssze.

MEGSEMMISITESRE VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK
A megsemmisitést potencialisan veszélyes biologiai termékek helyi
szabalyzoi alapjan kell végezni.

Omschrijving van het dispositief

Het dispositief bestaat uit een zak die één of twee toegangen heeft naargelang de
referentie. Elke zak bevat een zeker volume bewaarvloeistof voor plaaties SSP of
SSP+ volgens de volgens samenstelling:

-Samenstelling SSP: Nag-citraat 2H7O: 2.94g, Na-acetaat 3H,O: 4.08g, NaCl:
6.75g. water voor injectie 1000 ml, pH 7.2

-Samenstelling SSP+: Nag<itraat 2H,O: 3,18g, No-acetaat 3HoO: 4,42g,
NaH,PO, 2H,0: 1,059, NapHPO: 3,05, KCl: 0,37, MgCly 6H,O: 0,30g,
NaCl: 4,05g. water voor injectie 1000 ml, pH 7,2

Alle of een deel van het medische apparaat is gemaakt van PVC geplastificeerdmet
DEHP. Volgens sommige studies zou DEHP potentieel schadelijkzijn voor de voort-
planting van een mannelijke foetus. De keuze van hetgebruik van het apparaat bij een
zwangere of zogende vrouwen, of in eenjongen peuter, is de verantwoordelijkheid
van de voorschrijver. Echter,DEHP geplastificeerd PVC voldoet aan de Europese
Farmacopee.

Alle productieprocessen en alle onderdelen welke in contact komen met donoren,

gebruikers en bloed componenten ten behoeve van patiénten zijn latex vrij

Indicaties

De SSP en SSP+ bewaarvloeistoffen voor plaaties zijn bestemt voor de gedeeltelijke
vervanging van plasma gedurende de productie en bewaring van plaatjesconcentraten
startende van buffy-coats of aferese. De aanbevolen ratio’s zijn de volgende: tot 70%
SSP/ 30% plasma en tot 80% SSP+ / 20% plasma.

Deze oplossingen laten een bewaring van plaaties onder agitatie aan 22°C + 2°C
toe tot 5 dagen (SSP) of 7 dagen (SSP+) na afname, volgens de lokale autoriteiten.
Contra indicaties

Er zijn geen gekende nevenwerkingen van het gebruik van de SSP of SSP+ oplossingen.

Voorzorgsmaatregelen
+ Controleer voor gebruik de integriteit van het dispositief alsook van de verpakking.
itief ligt tussen 18°C en 24°C

Bewaar het apparaat bij een temperatuur tussen 0 ° C en 35 ° C.

* De gebruik p

voor het disy
* Vermijd contact met scherpe of snijdende voorwerpen.

* Niet gebruiken indien de verpakking en/of het dispositief zichtbare tekenen van
bederf vertoont.

* Niet gebruiken als de oplossing troebel is.

* Geen gebruik maken van luchtinlaat bij transfusie van plaatjes.

+ ks de oplossi i

* Nooit

« Dit dispositief moet worden gebruiki met andere dispositieven die connecties
bezitten conform aan de norm: ISO 594-2.

* Het dispositief niet hergebruiken. Het risico bij hergebruik is contaminatie.
Daarenboven is de resterende hoeveelheid oplossing te laag.

- Niet gebruiken als er geen label

GEBRUIKSAANWUZING

Pool met een octopus set (gebruik van 4 tot 6 Buffy-Coats)

* Maak een steriele connectie tussen elke tubulure van de buffy-coat zakken en elke
tubulure van de octopus set.

 Verbind de SSP/SSP+ oplossing via steriele connectie aan de laatste tubulure van de set.
* Hang al de buffy-coat zakken op zelfde hoogte, en iets hoger de zak met SSP of
SSP+ oplossing.

* Laat de buffy-coats naar de opvangzak lopen.

* Sluit de klem boven de opvangzak en laat de SSP of SSP+ oplossing in elke
Buffy-coat zak lopen.

* Schud om een maximum van de buffy-coats te recupereren. Open de klem, laat de
mengeling lopen.

+ Ontkoppel de octopus set en volg de standaard procedure voor de productie van

een plaatjesconcentraat.

Pool volgens waterval methode (gebruik van 4 tot 6 Buffy-Coats)

* Maak een steriele verbinding tussen de tubulure van de zak SSP of SSP+ met de
afnamelijn van de eerste buffy-coat zak.

* Maak een steriele verbinding tussen de plasma lijn van de eerste buffy-coat zak
(tubulure met break-away) en de afnamelijn van de tweede buffy-coat zak.

* Vervolgens maakt u een steriele connectie tussen de tweede en de derde
buffy-coat zak. Herhaal dit tot een maximum van 6 zakken verbonden zijn.

* (Optioneel: verbind de tubulure van de plasmalijn van de laatste buffy-coat zak aan
een systeem voor opvang van plaaties).

* Hang het geheel vertikaal op (onder de zak met oplossing SSP of SSP+). Laat de
buffy-coats lopen tot de mengzak.

* Gebruik de SSP of SSP+ oplossing om de buffy-coat zakken één na één te spoelen.

* Ontkoppel de kit en volg de standaard procedure voor de productie van
plaatjesconcentraat.

Aferese

Verbonden aan het aferesetoestel kan de SSP of SSP+ oplossing gebruikt worden als
vervangoplossing voor een deel plasma in het plaatjesconcentraat.

* Verbind de oplossing aan het aferesetoestel d.m.v. de luer.

* Breek de breekpen aan de luer door de connector heen en weer te plooien tot 90°
tot u een “krak” hoort. (zie schema (A))

* Vervolgens plooit u de tubing tot 180° om zodoende de breekpen in pijlvorm
richting zak wordt bewogen en zich daarvoor weg van de basis beweegt (B). Om een
correcte flux te garanderen controleert u dat er een afstand bestaat tussen de basis en
het pijlvormige gedeelte (C). Indien dit niet het geval is herhaalt u etappe B.

* Hang de zak met oplossing op.

bli lideerd

* Volg het aferese protocol dat in uw is. Laat de

hoeveelheid in de plaatieszak vloeien en meng voorzichtig.

Voorzorgsmaatregelen bij afdanking van de set
De afdanking van deze zakken moet gebeuren volgens de gangbare regels voor

mogeliik besmet biologisch afval.

v Produit
conservation des concentrés
de plaquettes

MACOPHARMA
SSP/SSP+

destiné a

v Intended for the Storage of
Platelet Concentrates

NOTEURO26

2018-11-15

s ) Présence d'un chemin fluide . . - o . , . T - . Limitation d'empilement, ne pas dépasser le nombre spécifié

Lre 16 mode demplol Sterilisé a la vapeur Ne pas réutiliser Température de stockage Prosance of  flid poth woy Apyrogene Stocker & 'abri de I'humidite Stocker & 'abri de la lumiére Date de péremption Reterence produt Numéro de lot Ne pas introduire de prise dair Ne pas utiliser si présence de signes daltération Présence do Phtalates e o ek Loy tne apacifiod oumar
i Road the instructione. f Steam sterilised For single use only Storage temperature Flocsokait on-pyrogenic Avoid excess humidity Store away from bright light Expiry date ode Lot No. Do not vent Do not use in any case of alteration o ) resence of alates Stapellimit : Nicht dber die angegebene Zant hinaus stapeln
i ead the instructions for use Dampfsterilisiert Nicht wiederveraenden Lagertemperatur ssigkeitsweg Pyrogenfrei ., Trocken lagern Geschiitzt vor direktem Sonnenlicht lagern Verfallsdatum Bestellnummer Chargennummer Nicht laftentritt setzen Nur verwenden, wenn die Losung klar und das Behaltnis unversehrt ist Phthalate enthalten oder vorhanden Limite di impilamento, non impilare al di sopra del numero indicato
1 Gebrauchsinformation beachten Sterilizzato a vapore Monouso Temp di conservazion Percoso fluidi [———— Apirogeno , &' ¢, Conservare al riparo dalla luce Conservare al riparo dalla luce Data di scadenza Codice prodotto Numero di lotto Non introdurre prese d'aria Non utilizzare se sono presenti segni evidenti di alterazione Prasenza di ftalati Limite de empil Nao o numero i
il Leggere le istruzioni d'us Esterilizagéo a vapor De uso Gnico 35°C  Temperatura de armazenagem Presenca de um trajecto de fluido Apirogénico < ¢ Armazenar em local seco ¢/~ Armazenar protegido da luz solar directa Data de validade Referéncia Nr. de lote Néo introduza a entrada de ar Verificar a integridade da bolsa antes de usar Presenga de ftalatos Zbog ogranienja slaganja nemojte prekoraciti navedeni broj

Ler as instrugoes antes de usar = Sterilizirano parom R e e movno Tamporaturs skiadistona Prissinedt put fuid Apirogeno lzblegaval prekormjenu viaznost  — S Drtas daie 0d sunceve svielost Rok vallanost Kat. br. Lot br. Ne uvodit zrak Ne Korisitit sustay na kojem postoje vidijivi znaci ostecenja Prisutnost fllata MpeAen wTaGenuposaHAR, He NPOUSBOANTS YITARKY Bble yKasaH-
| = Frocitati upute za upotrebu @ Crepnnu3osano nporpesanmem He Menonb30BaTh MOBTOPHO XpaHMTL npy TemnepaType Hanuuvie B KaHane Ans Tekyueit cpeas! Anuporesio XpaHuTb B Cyxom MecTe I~ \ He nonyckats nonagaHis npsimeix ConHeuHbix nysei Vcnonbaosath Ao Homep no katanory Homep naptuu He aonyckaTs nonaganws Boaayxa He UGNONb30BaTL NP MOBPEXAGHUN YNAKOBKN DEHP  Mpucyrctsyior dranate: . o o on

F:‘g“y’;f;“:;ﬁ::fg’s"gf‘:s*‘zcr“;’;‘::*:rasi|éso Zfe”"ﬂ:‘ﬂs Q:HGJ vagy héleggel Ne hasznalja tjra o°c HEmersékleti limit Folyadék jelenlétében utvonal gz:ngg:;iminﬁam Gebruiken Szarazon tartando () Napfénytsl védends Lejarat idépontja ga"alégllls szam Lot szam Ne helyezzen be szellzocsovet Ne hasznalja ha barmilyen sériilés lathato a zsakon ;’:v‘::";hiteh':gz: Rakodasi korlatozas, ne haladja meg a megadott értéket

N Asivaiontiivstion Usie dn esteriliseerd onder stoom Strikt éénmalig gebruik Bewaartemperatuur Aanwezigheid van een viosisiofpad — Op droge plaats bewaren Op donkere plaats bewaren Vervaldatum eferentie produ Lotnummer Geen Lunchtinlaat Gebruiken De oplossing niet gebruiken wanneer zichtbare tekenen van ontaarding Stapel limist, niet hoger stapelan dan aangagaven nummer

" b . J Sponsored in Australia by: MacoPharma
Digitally signed by Sarco Alexandru MacoPharma Australia Pty Ltd Rue Lorthiois
C € Date: 2026.02.11 13:26:39 EET Date d'qpposiﬂon du marquage CE: 2001 NOTEURO26 2018-11-15 macophormo 799 Pacific Highway 59420 MOUVAUX

0459 reason: MoldSign Signature DESIGNED FOR LIFE Chatswood NSW 2067 FRANCE

Location: Moldova
MOLDOVA EUROPEANA ‘




—Jo0

mEJH ] ﬂ6

MACOPHARMA SSP/SSP+

MACOPHARMA SSP/SSP+

MACOPHARMA SSP/SSP+

MACOPHARMA SSP/SSP+

CsED

MACOPHARMA SSP/SSP+

MACOPHARMA SSP/SSP+

MACOPHARMA SSP/SSP+

MACOPHARMA SSP/SSP+

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los dispositivos incluyen una bolsa que posee una o dos vias de entrada segin las
referencias. Cada bolsa contiene un volumen de solucién de conservacién de
plaquetas SSP o SSP+ con la siguiente composicién:

- Composicion SSP: Nag-citrate 2HpO: 2.94g, Na-acetato 3HoO: 4.08g, NaCl:
6.75g. Agua para inyeccién. 1000 ml, pH 7.2

- Composicién SSP+: Nag-citrate 2HoO: 3,18g, Na-acetato 3HoO: 4,42g,
NaH,PO4 2HO: 1,059, NagHPO 4: 3,05, KCI: 0,37g, MgCly 6H,0: 0,30g,
NaCl: 4,05g. Agua para inyeccién 1000 ml, pH 7,2

Todo o parte del producto sanitario estd hecho de PVC plastificado conDEHP.
Segin algunos estudios, el DEHP puede ser potencialmente dafiinopara el siste-
ma reproductivo del feto varén. La decisién de utilizar eldispositivo en una emba-
razada o en periodo de lactancia la mujer, o en unnifio chico, es responsabilidad
del prescriptor. Sin embargo, el DEHP del PVCplastificado cumple con la
Farmacopea Europea

Todos los procesos de fabricacién y todos los componentes en contacto con los

p ineos destinados a los pacientes estén

donantes, los usuarios y los

libres de latex.

INDICACIONES

Las soluciones de conservacién de plaquetas SSP y SSP+ estdn destinadas a
remplazar parcialmente el plasma en la preparacién y conservacién de concentrados de
plaquetas provenientes de buffy-coats o de aféresis. El rafio recomendado es: hasta un
70% SSP / 30% plasma, hasta 80% SSP+ / 20% plasma.

Estas soluciones permiten la conservacién de las plaquetas a 22 °C + 2 °C en agi-
tacién suave, hasta 5 dias (SSP) o 7 dias (SSP+) desde la extraccién, de acuerdo con
la legislacién local.

CONTRA INDICACIONES

No existen efectos secundarios conocidos ligados al uso de las soluciones SSP o SSP+.
PRECAUCIONES DE USO

- Verificar la integridad del dispositivo y del envoltorio antes de su uso.

- Utilizar el dispositivo a una temperatura comprendida entre 18° y 24°C

- Almacenar el dispositivo a una temperatura entre 0 ° Cy 35 ° C.

- Evitar el contacto con objetos punzantes o cortantes

- No utilizar si el envoltorio o el dispositivo presentan signos visibles de alteracién

- No utilizar si la solucién no esté clara

- No utilizar toma de aire para la transfusién de las plaquetas

- Nunca transfundir directamente la solucién

- El dispositivo debe ser utilizado con ofros dispositivos que posean conexiones
conformes a la normativa: 1ISO 594-2.

Los riesgos asociados a una reutlizacién son de

- No retiizar el disp
Ademés, la cantidad de solucién restante seria insuficiente.

-No lo use si ninguna efiqueta

INSTRUCCIONES DE USO

Pool con un dispositivo pulpo (uso de 4 a 6 Buffy-Coats)

- Realizar una conexién estéril entre cada tubular de las bolsas buffy-coat y cada
tubular del dispositivo pulpo.

- Conectar la solucién SSP/SSP+ al dltimo tubular del dispositivo mediante una
conexién estéril.

- Suspender todas las bolsas de buffy-coat al mismo nivel y a una altura mds
elevada la solucién SSP o SSP+.

- Vaciar las bolsas buffy-coat por gravedad hacia la bolsa de recogida del pool.

- Cerrar el clamp situado por encima de la bolsa de recogida del pool y permitir que
la solucién SSP o SSP+ fluya dentro de cada bolsa buffy-coat.

- Agitar afin de recuperar el méaximo de buffy-coat. Abrir el clamp, dejar pasar el
contenido a la bolsa de recogida del pool.

- Desconectar el dispositivo pulpo y continuar con el procedimiento habitual para la

preparacion de un Jo de plag
Pool en cascada (uso de 4 a 6 Buffy-Coats)

- Conectar mediante conexién estéril el tubular de la bolsa de solucién SSP o SSP+ al
tubular de la linea de extraccién de la primera bolsa de buffy-coat.

- Realizar una conexién estéril entre el tubular de plasma de la primera bolsa de
buffy-coat (tubular equipado con una cénula) y el tubular de la linea de extraccién de
la segunda bolsa de buffy-coat.

- A continuacién, realizar una conexién estril entre la segunda bolsa de buffy-coat y
la tercera. Repetir esta operacién hasta alcanzar un méximo de 6 bolsas.

- (Opcién: Conectar el tubular de la linea de plasma de la Gltima bolsa de
buffy-coat a un sistema de recogida de plaguetas).

- Suspender verticalmente el conjunto (por debajo de la bolsa de solucién SSP o
SSP+). Dejar fluir los buffy-coats en la bolsa de recogida.

- Utilizar la solucién SSP o SSP+ para aclarar las bolsas una tras otra.

- Desconectar el dispositivo y continuar con el procedimiento habitual para la
preparacién de un concentrado de plaquetas.

Aféresis

Conectar al dispositivo de aféresis la solucién SSP o SSP+ para ser utilizado como
solucién de sustitucién de una parte del plasma en el concentrado de plaquetas.

- Conectar la solucién al kit de aféresis con la ayuda del lver.

- Romper el luer divisible con un movimiento de vaivén de 90° hasta oir un “crac” (ver
esquema (A))

- A continuacién doblar el tubo 180° con el fin de deslizar la pieza en forma de
flecha en el tubular flexible situado en la entrada de la bolsa, alejandolo asi de la
base (B). Con el fin de asegurar un correcto flujo, verificar que existe un espacio
entre la pieza en forma de flecha y la base (C). Si no es el caso, repetir la etapa B.
- Suspender la bolsa de la solucién

- Seguir el protocolo de aféresis validado en el Centro. Dejar fluir la cantidad de

solucién de conservacién adecuada en la bolsa de plauetas y mezclar suavemente.

PRECAUCIONES PARA EL DESECHO DE LAS BOLSAS

OPIS PRODUKTU

Produkt sktada si¢ z pojemnika posiadajgcego jeden lub dwa porty, w
zaleznosci od referencji. Kazdy pojemnik zawiera okreslong objetos¢
roztworu wzbogacajgcego do ptytek krwi SSP lub SSP+ o nastepujgcym
sktadzie:

- Sktad SSP: Na3-citrate 2H,0: 2,949, Na-acetate 3H,O: 4,08g, NaCl:
6,75g. woda PPI 1000 ml, pH 7,2

- Skiad SSP+: Na3-citrate 2H,0: 3,18g, Na-acetate 3H,O: 4,42g,
NaHoPO4 2H,0: 1,059, NagHPOy4: 3,059, KCI: 0,37g, MgCly 6H50:
0,309, NaCl: 4,05g. woda PPI 1000 ml, pH 7,2

Ten wyréb medyczny lub jego sktadowe wytwarzany jest z PVC plastyfi-
kowanego za pomocg DEHP. Wedtug niektérych badan, DEHP moze
by¢ potencjalnie szkodliwy dla uktadu rozrodczego meskich ptodow.
Lekarz odpowiedzialny decyduje o uzyciu wyrobu dla kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig badz tez dla niemowlat ptci meskiej. Niemniej jed-
nak, PVC plastyfikowane za pomocg DEHP jest zgodne z wymaganiami
Farmakopei Europejskiej.

Wszystkie procesy wytwarzania oraz wszystkie elementy, majgce kontakt
z dawcami, uzytkownikami lub sktadnikami krwi, przeznaczonymi dla pac-
jentow, nie zawierajg lateksu.

ZASTOSOWANIE

Roztwory do przechowywania ptytek krwi SSP i SSP+ przeznaczone sg do
czesciowego zastgpienia osocza podczas preparatyki i przechowywania
koncentratu krwinek pltytkowych, uzyskanego z kozuszkéw
leukocytarno-ptytkowych lub otrzymanego metodg aferezy. Zalecane
proporcje sg nastgpujace: do 70% SSP / 30% osocza, do 80% SSP+ /
20% osocza.

Roztwory te pozwalajg na przechowywanie plytek krwi w temperaturze
22°C + 2°C, na wytrzgsarce do 5 dni (SSP) lub do 7 dni (SSP+) od
momentu pobrania, zgodnie z obowigzujgcymi procedurami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie odnotowano zadnych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem roztworéw SSP lub SSP+.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Przed uzyciem sprawdzi¢ szczelno$¢ produktu i opakowania.

- Uzywac¢ roztworu w temperaturze pomigdzy 18°C a 24°C.

- Przechowywac¢ urzadzenie w temperaturze od 0 ° C do 35 ° C.

- Nie uzywac ostrych przedmiotéw.

- Nie uzywa¢ w przypadku widocznych uszkodzer opakowania lub
produktu.

- Nie uzywac jezeli roztwor jest metny.

- Nie napowietrza¢ podczas transfuzji ptytek.

- Nie stosowa¢ samego roztworu do bezposredniego przetaczania.

- Produkt powinien by¢é uzywany w potaczeniu z innymi wyrobami
medycznymi, posiadajgcymi tgczniki i porty zgodne z obowigzujgcymi
normami: ISO 594-2.

- Produkt jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze grozi¢
skazeniem produktu. Ponadto, pozostata ilo$¢ roztworu moze byé¢
niewystarczajgca.

- Nie uzywac, jesli nie ma etykiety

INSTRUKCJA OBSLUGI

Uktad réwnolegly (z uzyciem od 4 do 6 pojemnikéw z
kozuszkami leukocytarno-ptytkowymi)

- Polgczyé sterylnie kazdy pojemnik zawierajacy  kozuszek
leukocytarno-ptytkowy z drenami pojemnika zbiorczego.

- Dotgczy¢ sterylnie pojemnik z roztworem SSP lub SSP+ do
ostatniego, dedykowanego drenu pojemnika zbiorczego.

- Zawiesi¢ na tym samym poziomie wszystkie pojemniki z
kozuszkami leukocytarno-ptytkowymi, natomiast pojemnik z roztworem
SSP lub SSP+ umiesci¢ powyzej.

- Pozostawi¢, aby kozuszki leukocytarno-ptytkowe z wszystkich
pojemnikéw sptynety do pojemnika zbiorczego.

- Zamkna¢ zacisk na drenie powyzej pojemnika zbiorczego, nastepnie
przeptukac roztworem SSP lub SSP+ kazdy pojemnik z kozuszkiem.

- Wstrzgsa¢ pojemnikami, aby odzyska¢ jak najwiekszg objetos¢
kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych. Nastepnie otworzy¢ zacisk,
pozwalajgc mieszaninie sptyng¢ do pojemnika zbiorczego.

- Odtgczy¢ pojemnik zbiorczy i postgpowa¢ zgodnie ze standardowag
procedurg preparatyki koncentratu krwinek ptytkowych.

Uktad kaskadowy (z uzyciem od 4 do 6 pojemnikéw z
kozuszkami leukocytarno-ptytkowymi)

- Potgczy¢ sterylnie dren pojemnika z roztworem SSP lub SSP+ z drenem
kolekcyjnym pierwszego pojemnika zawierajgcego kozuszek
leukocytarno-ptytkowy.

- Potgczy¢ sterylnie dolny/osoczowy dren pierwszego pojemnika z
kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym (dren wyposazony w kominek) z
drenem kolekcyjnym drugiego pojemnika z kozuszkiem
leukocytarno-ptytkowym.

- Nastepnie, potgczy¢ sterylnie drugi i trzeci pojemnik z
kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym. Powtarza¢ operacje do
momentu potgczenia maksymalnie 6 pojemnikow.

- (Opcjonalnie: Potaczy¢ dren dolny/osoczowy ostatniego pojemnika z
kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym z ,ptytkowym” pojemnikiem
zbiorczym).

- Zawiesi¢ pionowo cato$¢ uktadu (ponizej pojemnika z roztworem SSP lub
SSP+). Pozostawi¢, aby kozuszki leukocytarno-ptytkowe sptynety do
pojemnika zbiorczego.

- Przeptukiwa¢ pojemniki roztworem SSP lub SSP+ jeden po drugim.

- Rozlgczy¢ kaskade i postepowa¢ zgodnie ze standardowg procedurg
dalszej preparatyki koncentratu krwinek ptytkowych.

Afereza

Potaczony z zestawem do aferezy, roztwér SSP lub SSP+ moze by¢
uzywany do czesciowego zastgpienia osocza w koncentracie krwinek
plytkowych.

- Przy pomocy portu, potgczyé roztwér SSP lub SSP + z zestawem do
aferezy.

- Przetama¢ kaniule w porcie pojemnika z roztworem SSP lub SSP+
zginajgc go o 90° w jedng i w drugg strone, do momentu ustyszenia
JKliknigcia” (patrz rysunek (A)).

- Nastepnie wygig¢ dren o 180°, tak aby element w ksztalcie strzatki
przesunat sie we wnetrzu drenu blizej wejscia pojemnika, oddalajgc sie od
bazy portu (B). Ruch ten zapobiega cofnigciu sig kaniuli w drenie. Aby
zapewni¢ prawidtowy przeptyw ptynu, nalezy sprawdzi¢ czy jest przestrzen
pomiedzy kaniulg a baza portu (C). W przeciwnym razie powtérzyé etap
B.

- Zawiesi¢ pojemnik z roztworem SSP lub SSP+ na stojaku, umieszczajac
pojemnik z koncentratem krwinek ptytkowych ponizej (nie zawieszajac go).
- Postepowac zgodnie z obowigzujgcymi procedurami. Pozostawi¢, aby
odpowiednia ilo$¢ roztworu przeptyneta do pojemnika z koncentratem
krwinek ptytkowych, delikatnie mieszajac.

$RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE ODPADOW

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O1 ouokeuég TrepIhapBdavouv ackd oxedlaouévo pe éva i SUo cuoTApaTa
oUvdeang, avaAdywg Tov KwdIkG. KABe aokdg TIEPIEXEI OUYKEKPIUEVO OYKO
TTPooBeTIKOU SiaAUpaTog aipoTreTaAiwy SSP 1| SSP+ oUp@wva pe TNV Trapa-
KATW XNUIKR o0vOean.
- Z0vBeon SSP: Naz-citrate 2Hp0O: 2.94g, Na-acetate 3HpO: 4.08g, NaCl:
6.75g. Evéoipo ameotaypévo udwp 1000 ml, pH 7.2
- Z0vBeon SSP+: Nag-citrate 2Hp0: 3.18g, Na-acetate 3HpO: 4.42g,
NaH,POy4 2H,0: 1.05g, NagHPOy: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCly 6H,0: 0.30g,
NaCl: 4.05g. Evéoipo ameotaypévo udwp. ad 1000 ml, pH 7.2
‘OAa Ta THAPATA AUTAG TNG CUCKEURS YIA 1GTPIKA XPAON €ival KATAOKEUAOHEVT
a6 PVC ( xAwpiouxo ToAuBivUAio) TrAaoTikotroinuéva pe DEHP (Sig 2-e6u-
AeGUA-@BaNIKOG €0TEPAG).ZUNPWVA PE KATTOIEG PEAETEG TO DEHP (dig 2-e6u-
Ae§UA-@BOAIKOG €0TEPAG) UTIAPXE! TBavVOTNTA Va gival BAATITIKGG yia TO ava-
TIapaywyiké oUoTNUa TwV apoEVIKWY ePBplwy. O cuvTayoypdpwy 1aTpdg
eival 0 povadikég uTrEUBUVOG yia TNV ETTIAOYHA TNG XPrONG GUTAG TNG CUOKEURG
o€ yuvaikeg ol otToieg eival €ite éykuol 1 dlaviouv Trepiodo BnAaopol A ot
veapd apoevika Taidid. Xe kaBe mepimTwon 1o PVC (xAwpiouxo TToAUBIVOAIO)
TAacTikoTroINuévo pe DEHP (Big 2-eBUAEUA-PBAAIKO £0TEPQ) OUPUOPPWIVETAI
He Tig amraitioeig Tng Eupwrraikrig ®appakoToliag..
OAn n diadikaoia TTapaywyng kal OAa Ta PN TIou £pXOVTal OE ETTAPH HE TOUG
B0TEG TOUG XPNOTEG KAl Ta TTAPAYWYa TOU aipaTog TTpoopifdueva yid Toug aod-
€VEiG eival Xwpig AGTeE.
ENAEIZEIZ
Ta SiaAUpata aipometadiwv SSP kal SSP+ gival oxediaopéva yia Tnv
HEPIKA QVTIKATAOTAGN Tou TIAGOHATOG OTNV TTPOETOIHaCia Kal QUAAgn
OUPTTUKVWHEVWY aidoTTETaAIWY atré Aeukr oToIBada fj o€ HOVASEG CUUTTUKVW-
pévwv aipotreTaAiwv agaipeong. Or evdedelypéveg avahoyieg ival ol e§AG: £wg
70% SSP/30% TAdopa, éwg 80% SSP+/20% TAdoua.
Ta SloAUPATa QUTE ETTITPETTOUV Ta QIPOTIETGAIC var guvTnpnBolv oToug 22 °C +
2°C, xdtw amd avadeuon, éwg Kai 5 nuépeg (SSP) éwg kal 7 nuépeg (SSP+)
aKOAOUBWVTAG TOUG EYXWPIOUG KAVOVEG GUANOYIAG Kal TIG EYXWPIEG OBNYiES.
ANTENAEIZEIZ
Aev uttdpyouv yvwoTEG avTevdeigelg ammé Ty xprion SSP i SSP+.
MPOZOXH
- EAéyETe TNV aKepaidTNTO TOU GUCTAKATOG Kl TNG EEWTEPIKIG CUOKEUATIag TPV Tn
xerion.
- XpnolpotroinoeTe To oUoTNa o€ Beppokpacia 18° kal 24°C
- ATroBnKeUOTE TN OUOKEUR O€ pia Beppokpacia petagu 0 ° C kai 35 ° C.
- Mnv XPNOIJOTIOINCETE AIXUNPA AVTIKEPEVA.
- Mnv xpnoipoTroioeTe €av N ESWTEPIKT CUTKEUaTia fj To CUOTNUA PEPEI OPaTA
onuadia aMoiwong.
- Mnv xpnoipgotroifoete £dv 1o didAupa eival BoAepo.
- Mnv XpnOIUOTIOINCETE AEPAYWYO YIA TNV HETAYYION TWV QIPOTTETANIWY.
- Mnv petayyiCete Gpeoa pévo 1o SidAupa.
- To oUoTNpa TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIEITAI UE GAAEG CUOKEUEG OupTTEPIAQBaVO-
MEVWV TWV OUVOECEWV OUPPWYVA PE Ta TTPATUTIA: ISO 594-2.
- Mnv €TTavaXPNOIPOTIOINCETE TIG CUTKEUEG, BIOTI UTTAPXE! KiVOUVOG  ETTIHOA-
uvong. Kai emiong, n evamougivaca moodtnTa Tou SIGAUMATOG  UTTOPET va gival
QVETTAPKIG
- Mnv xpnoipotroioeTe £dv Sev eTIKETA
OAHFIEZ XPHZHZ
Xpnoipotroinon 4-6 povadeg Asukig aToiBadag (neBoSoAoyia opiZov-
TIaG OEIpdg)
- E@appéoTe oteipa ouyKOAANon peTagl kGBe owAnviokou aokoU TTou QEPE!
Aeukn} oTOIBASA OTIG AVTIOTOIXEG ATTOAREEIG TOU AOKOU UETAPOPAS.
- ZuvdéoTe Pe oTeipa oUyKOAANon To SidAupa SSP 1 SSP+ e avTioToixn atmoA-
n&n oTov aoKO HETAPOPAG.
- KpepdoTe 6Aoug Tou aokoUg Asukng oToiBadag oe 1diou Uyoug eTTTTESO Kal
Tov aoK6 TTou Qépel To didhupa SSP 1} SSP+ oe uywnAdTepo TmitTredo.
- Emmpéwarte 1ig Acukég oToIBASEG va E10EABOUV OTOV 0OKO Be§apEVAG (HETAQ-
opdg).
- KAeioTe Tov S1aKOTITN porig TTavw aTrd Tov a0k Je§AMEVAG Kal ETTITPEWATE
70 diGAupa SSP ) SSP+ va e10€ABel o€ KaBe dopuPOPIKG ATKS AEUKNG OTOIRA-
5ag.
- Avadetoare €101 WOTE va An@Bouv OAeg ol TToooTNTEG Aeukrg oToIBAdAG Kal
avoiyovTag Tov SIaKOTITN porg emTpéyate To SSP 1) SSP+ SidAupa va e10€-
ABe1 oTov aokd peTapopds (de§apevig).
- ATropakplvarte 1o oUoTNHA Tou JIGAUHATOG Kal UETE OKOAOUBEIOTE TIG £vOE-
Selypéveg peBodoAoYiEG yia TNV Afyn CUPTTUKVWUEVWY QIMOTTETOAIWY PEOW
Segapevig.

50\

Produkibeskrivning

Produkterna bestér av en pése designad med en eller tvé& anslutningsméjligheter, se
respektive produkt. Varje pése innehdller en bestémd volym av
trombocytfdrvaringsldsning SSP eller SSP+ med féljande sammansdttning:
SSP: Nag-itrate 2HpO: 2.94g, Na-acefate 3HoO: 4.08g, NaCl: 6.75g. Aqua ad
iniect. ad 1000 ml, pH 7.2

SSP+: Nagitrate 2HpO: 3.18g, Na-acetate 3HpO: 4.42g, NaHoPO4 2HoO:
1.05g, NagHPOy: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCly 6H,O: 0.30g, NaCl: 4.05g.
Aqua ad iniect. ad 1000 ml, pH 7.2

Hela eller delar av denna medicintekniska produkt bestér av PVC med DEHP som mjukgs-
rare. Studier har visat att DEHP potentfiellt kan vara skadligt fér fortplantningssystemet hos
manliga foster. Férskrivare &r ensamt ansvarig for valet aft anvéinda denna produkt pé kvin-
nor som anfingen &r gravida eller ammande, eller p& manliga spédbarn. Trots detta &r PVC
med DEHP som mjukgdrare i enlighet med den europeiska farmakopen.

Alla tillverkni och alla k

9gsp F

I kontakt med givare, anvéandare och

blodkomponenter dedikerade for patienter r latex fria

Anvéndningsomrade

Trombocytférvaringsldsningarna SSP och SSP+ &r designade fér att delvis erstta
plasma vid beredning och férvaring av trombocytkoncentrat framtagna fran buffy-coat
eller aferestrombocytenheter. De rekommenderade forhallandena ér féljande: upp fill
70 % SSP/30% plasma och upp fill 80% SSP+/20% plasma. Dessa |8sningar
méiliggér forvaring av trombocyter vid 22 °C # 2°C, under forsiktig omrérning, i
upp fill 5 dagar (SSP) eller 7 dagar (SSP+) frén tappning, och i enlighet med lokala
foreskrifter.

Biverkningar

Det finns inga kéinda biverkningar vid anvéndning av SSP eller SSP+.

VARNING

- Undersak att produkten och ytterférpackningen &r hela innan anvéndning.

- Anvénd produkten vid en temperatur mellan 18° och 24°C.

- Férvara enheten vid en temperatur mellan 0 ° C och 35 ° C.*

- Anvénd inte vassa féremal.

- Anvénd inte ifall ytterfdrpackningen eller produkten uppvisar synliga tecken p&
sénderfall.

- Anvénd inte ifall [6sningen &r grumlig.

- Lufta inte produkten.

- Tillsétt inte 18sningen direkt intravendst.

- Produkten maste anvéndas med andra produkter, inklusive anslutningar, som
uppfyller géngse standarder: 1SO 594-2.

- Ateranvénd inte produkten, detta kan innebira risk fér kontaminering och aft det inte
finns tillréicklig méngd av den kvarvarande 8sningen.

- Anvénd infe om nagon efikett

ANVANDARINSTRUKTIONER

Multipel sammanslagning (4 till 6 buffy-coats)

- Gor en steril anslutning mellan varje buffycoatslang och varje dnda av det multipla
slangsystemet.

- Anslut sterilt slangen fér SSP eller SSP+ pésen med den aterstdende slangéndan i
det multipla slangsystemet.

- Haing alla buffy-coatpésar p& samma nivé och SSP/SSP+pasen pé en hégre niva.

- Lat buffy-coat-pasarna tdmmas i samlingspésen.

- Stéing klémman ovanfér samlingspésen och &t sedan SSP/SSP+l8sningen tdmmas
ner i varje buffy-coat-pése.

-R8r om fér maximalt utbyte av buffy-coat och &ppna klémman. L&t SSP/SSP+4sningen tém-
mas i samlingspésen.

- Avldgsna den multipla anordningen och fslj sedan standardprocedurer fér att

erhélla ett sammanslaget trombocytkoncentrat framtaget frén buffy-coat.

Xpnoipotoinon 4-6 povadwv Atukig oToIRGda (i yia kabetng
oeIpdc)

- Zuvdéoare pe oTeipa oUuyKOAAnon 1o didhupa SSP 1} SSP+ péow Tou CwA-
NVioKou Tou aoKoU Tou 0ToV GWANVIoKO Xwpig BaABida Tou TIPWTOU aokoU Aeu-
KNG oToIBAdag.

- EQappooTe oTeipa oUYKOAANON PETAGU TOU QVWTEPW AOKOU E TOV UTTOKEIUE-
Vo aokd TTou @épel Asukr oToIBAdA, PEOW TOU TWANVIOKOU TOu Trou QEPEl
BaABida.

- ETravaAaBete katd Tov idio TpOTO ouvSEovTag Tov SEUTEPO AOKS GTOV TPITO
K.OK. éwg 6ToU GUVEBOUV TO PEYIOTO 6 HOVADEG AEUKIG OTOIBASAG.

- (MpoaipeTikd: ZuvdéoaTe Tov TEAEUTAIO TWANVIOKO TTOU PEPEI HoVAda Agu-
KNG OTOIBAdAG O AOKO PETAPOPAG AIMOTIETAAIWY KATAAANANG XWPITIKOTATAG.
- KpepdoTe kGBeTa OAn TNV ouvdeapoloyia Pe apxIKd TOV aoKd TTou QEPEl TO
SidAupa SSP 1} SSP+ . EmTpéyarte TIG HovAadeG AeUKRG OToIRAdAG VO EICEAD-
OUV OTOV AOKO PETAPOPAG OTO TEAOG TNG CUVDECHOAOYIOG.

- XpnaoigotroioTe o didAupga SSP fj SSP+ yia va EETTAUVETE aTTd TIavw TTPog
Ta KATW OAoug Toug aokoUg AEUKrg OToIBASAg Tov évav PETd Tov GAAO Kal aTTd
TIAVW TTPOG Tal KATW.

- ATIOJOKPUVETE TO OUOTNHO Kal akoAouBrioTe peBodoloyia avaktnong
OUHTTUKVWUEVWYV aIJOTTETAAIWY aTTd degapevh HOVAdwWY AEUKRG OToIBAdAG.

AYTOMATH AQAIPEZH

ZUVOEOHEVO UE TO KIT AQUTOPATNG aPaipeang To diGAupa SSP 1} SSP+ ptrop-
€i va XpNo1PoTIoINGEi Gav UTIOKATAOTATO PEPOUS TTAGOUATOG OTA GUUTTUKVWHEVT
QUIMOTTETAANIC

- ZuvdéoTe To SidAupa SSP | SSP+ g T0 OUVBETIKO luer GTO KIT QUTOPATNG 0paip-
£0nG.

- ZmdoTe TV BaABida Tou @épel To didAupa SSP 1| SSP+ petakiviwvag Tnv
BaABida pITpooTd kail Tow Kai Katd 90° éwg 6TouU aKOUOTE! O fX0G OTTAaiNaTog
NG (BA. eikéva (A))

- (B)la va emTUXETE OWOTH PO, EAEYETE GV UTTAPXE EUTIOBIO OTN PON) PETAED
Twv ouvdEdEPEVWY ouoTnudTwy (C).

- Kpepdote 1o didAupa SSP | SSP+ o€ yavT{o Tou pnxavipaTog a@aipeang.
- AkOAOUBEIOTE EYKEKPIPEVO TIPWTOKOANO aQaipeETNg Tou ISPUNATOS oag. ETi-
TPéWare Tov eVOEDEIYUEVO OYKO TOU BIGAUPATOG OUVTAPNONG va EICEABEI oTa
OUNTTUKVWHEVA QIPOTTETAAIO Kal avadeUoaTe HOAAKA.

ANOPPIYH
AToppiyate CUPQWVA  PE TIG EYXWPIEG 0BNYiEg BEWPWVTAG 6T aTIOPPITITETAI

kad lagning (4-6 buffy-coats)
- Anslut sterilt slangen frén SSP/SSP+péasen till tappningsslangen pé& den férsta
buffy-coatpésen i raden.
- Gér en steril anslutning mellan buffycoat plasmaslangen (slang utrustad med brytstift)
fér den férsta buffy-coat-pasen med tappningsslangen fér den andra buffy-coatpésen.
- Gor sedan en steril anslutning mellan den andra och tredje buffy-coaten. Upprepa
proceduren med varje buffy-coat tills maximalt 6 buffy-coats satts fast.
- (Alternativ: anslut plasmaslangen fér den sista buffy-coat-pasen till en
trombocytlagringspése).
- Hang raden vertikalt med SSP/SSP+-pésen hégst upp och raden av buffy-coats
underfill. Lt buffy-coatldsningarna témmas i samlingspésen.
- Anvéiind SSP/SSP+18sningen fér att tSmma pésarna en efter en.
- Avlégsna pésarna och f&lj sedan standardprocedurer for aft erhélla et sammanslaget

trombocytkoncentrat framtaget frén buffy-coat.

Aferes

SSP/SSP+ kan sammankopplas med ett afaresset och dé ersétta en del av plasman i
trombocytkoncentrat.

- Sammankoppla SSP/SSP+ ill aferessetet med lueradaptern.

- Bryt brytstiftet i SSP/SSP+-slangen genom att féra stiftet fram och tillbaka 90°, tills
et "knappliud” kan héras i bada riktningara (see figur [A)).

- B&j slangen 180° for aft tvinga spiken frén basen (B). Detta forhindrar spiken frén
att ater satta sig och sakerstaller et fritt flode. Kontrollera att det finns ett avstand
mellan spiken och basen (C); om inte upprepa steg B.

- Héng trombocytférvaringspésen pé IV kroken med trombocytproduktpasen supportad
(inte héingande) under. Fsl; det validerade afaresprotokoll som finns fér er insfitution.
Tillsétt lamplig méngd av férvaringslsning och blanda férsikiigt.

- F&lj det validerade afaresprotokoll som finns fér er institution. Tillsétt lémplig méngd

av férvaringslssning och blanda forsikiigt.

AVFALLSVARNINGAR

Beskrivelse af produktet

Produktet bestar af en pose med en eller to slangestudser i faglge
referencer. Til opbevaring af trombocytter indeholder hver pose et
bestemt volumen SSP eller SSP+ efter felgende sammenszetning :

- Sammensztning i SSP: Nagz-citrate 2H,0: 2.94g, Na-acetate 3H,0:
4.08g, NaCl: 6.75g. HoO til injektion ad 1000 ml, pH 7.2.

- Sammenszatning i SSP+: Nag-citrate 2H,0: 3.18g, Na-acetate 3Ho0O:
4.42g, NaHoPO, 2H,0: 1.05g, NagHPO,4: 3.05g, KCI: 0.37g, MgCly
6H0: 0.30g, NaCl: 4.05g. HyO til injektion ad 1000 ml, pH 7.2.

Alle/dele af denne medicinske enhed er lavet af PVC, hvortil der er brugt
DEHP som blgdgerer. Ifglge undersggelser, kan DEHP potentielt vaere
skadeligt for det reproduktive system af det mandlige foster. Den ordine-
rende er ene ansvarlig for at veelge at bruge denne enhed pa kvinder, der
enten er gravide eller ammer, eller til unge drengebgrn. DEHP-bladgjort
PVC er i overensstemmelse med den Europzeiske Farmakopé.

Alle produktionsprocesser og alle komponenter i kontakt med donorer, bru-
gerne og blodkomponenter til patienterne er latex fri

INDIKATIONER

SSP og SSP+ til trombocytter er fremstillet for delvis at erstatte plasma i
tilberedning og opbevaring af buffy-coats afledt trombocytkoncentrater eller
aferese trombocytenheder. Den anbefalede fordeling er fglgende : op til
70% SSP / 30% plasma og op til 80% SSP+ / 20% plasma.

Disse sammenszetninger muligger opbevaring af trombocytter ved 22 °C +
2°C, under rolig beveegelse, i op til 5 degn (SSP) eller 7 degn (SSP+) efter
fremstilling og efter lokale regler.

BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger ved brug af SSP eller SSP+.

ADVARSEL

- Tjek produkt og yderpose for fejl far brug

- Brug produktet ved en temperatur mellem 18° og 24° C.

- Opbevar enheden ved en temperatur mellem 0 ° C og 35 ° C.

- Brug ikke skarpe genstande.

- Ma ikke anvendes, hvis yderposen eller produktet viser nogen synlige
tegn pa forringelse.

- Mé ikke anvendes, hvis oplgsningen er uklar.

- Ma ikke tilfgres luft ved fremstilling af trombocytter

- Mé ikke direkte anvendes som injektionsoplgsning.

- Oplgsningen skal anvendes til fremstilling af et feerdigt produkt i
overensstemmelse med standarderne: 1SO 594-2.

- Oplesningen méa ikke genbruges, da der kan vezere en risiko for
forurening, og desuden kan den resterende maengde oplasning vaere
utilstraekkelig.

- Ma ikke anvendes, hvis der ikke etiket

BRUGSANVISNING

Vandret pooling (anvend 4 til 6 buffy-coats)

- Lav en steril forbindelse mellem hver buffy-coat slange og slangesaettet
med opsamlingspose

- Slut med en steril forbindelse mellem SSP eller SSP+ posens slange og
den tilherende slange pa slangesaettet med opsamlingspose

- Haeng alle buffy-coat poser pa samme niveau, og SSP eller SSP+ posen
pa et hgjere niveau.

- Lad alle buffy-coat lebe ned i opsamlingsposen.

- Luk klemmen over opsamlingsposen og lad SSP eller SSP+ oplgsningen
lobe ned i hver buffy-coat pose.

- Bland buffy-coat omhyggeligt for at f& maksimum af buffy-coat og abn
klemmen sa SSP / SSP+ oplesning og buffycoat temmes ud i
opsamlingsposen.

- Fjern de tomme poser og felg standardprocedurer for at opna en
samlet buffy-coat afledt trombocytkoncentrat.

Lodret pooling (anvend 4-6 buffy-coats)

- Lav en steril forbindelse mellem SSP eller SSP+ posens slange og
erytrocytslangen fra den forste buffy-coat pose.

- Lav en steril forbindelse mellem forste buffy-coats plasma slange (slangen er
forsynet med en knaekstift) og erytrocytslangen fra den nzesten buffy-coat.

- Der laves en steril forbindelse mellem den anden buffy-coat og den
tredje buffy-coat. Gentag proceduren med hver buffy-coat, indtil et
maksimum pé 6 buffy-coats.

-Fra opbevaringsposen laves en steril forbindelse til plasma slangen pa
sidste buffy-coat.

- Heeng keeden lodret med SSP eller SSP+ posen overst efterfulgt af
keeden af buffy-coats og nederst opsamlingsposen. Abn, sa alle
buffy-coats kan Igbe ned i opsamlingsposen.

- Lad alt SSP eller SSP+ oplgsning lgbe ned i faerste buffy-coat og
fortseet pa samme made ved alle buffy-coats og lad det til slut Isbe ned i
opsamlingsposen.

- Fjern de tomme poser og felg standardprocedurer for at opna en
samlet buffy-coat afledt trombocytkoncentrat.

Aferese

Forbundet til afereseszettet, kan SSP eller SSP+ oplgsningen anvendes
som en erstatningsoplasning for en del af plasmaet i trombocytkoncentrater.

- Tilslut SSP eller SSP+ posen til afereseszettet med lueradapteren.

- Bryd knaekstiften i SSP eller SSP+ slangen ved at knaekke stiften frem og
tilbage i 90° indtil en akustisk lyd heres i begge retninger (se tegning (A)).
- Bgj slangen 180° for at tvinge spidsen opad i den blade slange, teettere pa
posen abning og vaek fra bundstykket (B) Dette forhindrer at spidsen
seetter sig fast igen. For at sikre korrekt flow, tiekkes, at der er et
mellemrum mellem spidsen og bundstykket (C). Hvis ikke, gentages trin B.
- Haeng SSP eller SSP+ posen pa en krog med trombocytproduktposen
liggende (ikke haengende) nedenfor.

- Folg gyldig aferese protokol fra Deres institution. Tillad passende
maengde oplgsning at Izbe ind i trombocytproduktposen og bland forsigtigt.

ADVARSEL

TUOTTEEN KUVAUS

Tuote koostuu pussista, jossa on yksi tai kaksi sisdantuloyhdettd
Jokaisessa pussissa on tietty maara verihiutaleiden sailontaliuosta SSP tai
SSP+ seuraavan koostumuksen mukaisesti:

- Koostumus SSP: Nag -sitraatti 2H,O: 2,94 g, Na-asetaatti 3H,0: 4,08 g,
NaCl: 6,75 g. WFl ad 1000 ml, pH 7,2

- Koostumus SSP+: Nag -sitraatti 2H,O: 3,18 g, Na-asetaatti 3H,0: 4,42 g,
NaHoPO, 2H,0: 1,05 g, NagHPO,: 3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCly 6H,0:
0,30 g, NaCl: 4,05 g. WFI ad 1000 ml, pH 7,2

Tama laakinnallinen laite on valmistettu kokonaan tai osittain DEHP -peh-
mennetystd PVC-muovista. Joidenkin tutkimusten mukaan DEHP voi vai-
kuttaa haitallisesti urossikididen sukuelimiin. Hoidosta vastaava vastaa
tuotteen kaytosta raskaana oleville tai imettaville naisille tai poika vauvoille.
Kuitenkin DEHP — pehmennetty PVC on Euroopan farmakopean mukai-
nen.

Valmistusmenetelmét ja kaikki materiaalit, jotka ovat kosketuksissa luovut-
tajaan ja hoitajaan, seka verivalmisteet ovat lateksi vapaita
KAYTTOAIHEET

Verihiutaleiden sailontéliuokset SSP ja SSP+ on tarkoitettu plasman o
sittaiseksi korvaajaksi buffy-coat-linkouksesta tai afereesista syntyneiden
verihiutaletiivisteiden valmistuksen ja sailytyksen aikana. Seuraavia
suhteita suositellaan: enimmillaan 70 % SSP/ 30 % plasmaa, enimmillaan
80 % SSP+/20 % plasmaa

Naiden liuosten avulla verihiutaleita voidaan sailyttad 22 °C + 2 °C
lampétilassa kevyesti ravistellen enimmillaan 5 paivaa (SSP) tai 7
paivédad (SSP+) valmistuksen jalkeen, paikallisten ma ysten
mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

SSP- tai SSP+ -liuosten kayttéon ei liity tunnettuja toissijaisia vaikutuksia.
KAYTON VAROTOIMENPITEET

- Tarkasta pakkauksen ja pussin eheys ennen kayttoa

- Kéyta tuote 18° - 24 °C lampdtilassa

- Sailyta laite lampétilassa valilla 0 ° C ja 35 ° C.

- Valté kosketusta terévien tai leikkaavien esineiden kanssa

- Ei saa kayttaa, jos pakkauksessa ja/tai pussissa on nakyvia merkkeja
vaurioista

- Ei saa kayttaa, jos liuos on sameaa

- Ei saa kayttaa iimanottoaukkoa verihiutaleiden siirtoon

- Al4 koskaan infusoi liuosta suoraan

- Tuotetta kéaytettdessd muiden tuotteiden kanssa, kytkennat tulee
olla standardien mukaisia: ISO 594-2.

- Tuotetta ei saa kayttad uudestaan kontaminaatioriskin vuoksi. Liséksi,
liuosta ei mahdollisesti ole riittavéasti.

- Ala kayta, jos ei etiketti

KAYTTOOHJEET

Yhdistdaminen lonkeromaiseen pussiin (4-6 buffy-coat-pussin kaytto)

- Tee steriili kytkentd jokaisen buffy-coat-pussin letkun ja jokaisen
lonkeromaisen pussin letkujen valille.

- Liita SSP/SSP+-liuos pussin viimeiseen letkuun steriililld kytkennalla.

- Ripusta kaikki buffy-coat-pussit samalle tasolle ja SSP- tai SSP+-
liuospussi niistad korkeammalle.

- Anna buffy-coat-pussien sisallon valua kerayspussiin.

- Sulje puristin kerdyspussin yldpuolelta ja anna SSP- tai SSP+-liuoksen
valua jokaiseen buffy-coat-pussiin.

- Sekoita, jotta mahdollisimman paljon buffy-coat-kerrosta saataisiin
talteen. Avaa puristin, anna seoksen valua kerayspussiin.

- Irrota lonkeromainen laite ja noudata tavanomaista verihiutaletiivisteen
valmistustoimenpidetta.

Yhdista pussit sarjaan ("junaksi” (4-6 buffy-coat-pussin kaytto)

- Liita steriililla kytkennalld SSP- tai SSP+-liuospussin letku
ensimmaisen buffy-coat-pussin punasoluletkuun.

- Tee steriili kytkentd ensimmaéisen buffy-coat-pussin plasmaletkun ja
toisen buffy-coat-pussin punasoluletkun valille.

- Tee sitten steriili kytkenta toisen ja kolmannen buffy-coat-pussin valille.
Toista toimenpide, kunnes enintaan 6 pussia on yhdistetty.

- Kytke viimeisen buffy-coat-pussin plasmaletku verihiutaleiden
kerayspussiin

- Ripusta pystysuuntaisesti (SPP- tai SSP+-liuospussin alapuolelle). Anna
buffy-coat-kerrosten valua kerayspussiin.

- Kéyta SSP- tai SSP+-liuosta huuhtelemaan pussit yksi toisensa jalkeen.
- rrota laite ja noudata tavanomaista verihiutaletiivisteen
valmistustoimenpidetta.

Afereesi

SSP tai SSP+ kytkettyna afereesisettiin voidaan kayttaa korvaavana
liuoksena osalle verihiutaletiivisteen plasmasta.

- Yhdista sailytysliuos luer-liittimen avulla afereesisettiin.

- Murra sailytysliuospussin murtotulppa k&antamalla liitintd 90 asteen
edestakaisella kaantoliikkeelld, kunnes kuuluu "klik"-dani molemmissa
suunnissa (Kaavio A).

- Taivuta letkua 180 asteen k&antdlikkeelld niin, ettd murtotulpan kéarki
siirtyy letkun pehmedédn kohtaan l&hemmaksi pussin suuaukkoa ja
kauemmaksi kannasta (Kaavio B). Tama estaa karjen takaisin
asettumisen. Tarkista virtauksen varmistamiseksi, ettd nuolen ja
murtotulpan kannan vélisséd on tilaa (Kaavio C). Toista tarvittaessa
tyévaihe B.

- Ripusta séilytysliuospussi 1V-koukkuun trombosyyttipussin ollessa
alapuolella tuettuna (ei roikkuen).

- Noudata laitoksen voimassaolevaa afereesikaytantéa. Anna riittavan
maaran sailytysnestetta valua verihiutalepussiin ja sekoita varovasti.

VAROTOIMENPITEET HAVITTAMISTA VARTEN
Pussien havittaminen tulee tapahtua mahdollisesti saastuttaviin

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Enhetene inkluderer en pose med en eller to apninger i henhold til
referansene. Hver pose har et bestemt volum av konservering lgsning av
SSP eller SSP+ blodplater etter falgende sammensetning:

- SSP Sammensetning: Nag-citrat 2H,0: 2.94g, Na-acetat 3H,0: 4.08g,
NaCl: 6.75g. Vann for injeksjon. for 1000 ml, pH 7,2

- SSP+ Sammensetning: Na3-citrat 2H50: 3,189, Na-acetat 3H,0: 4,42g,
NaHpPO4 2H,0: 1,059, NagHPO4: 3,05g, KCI: 0,37g, MgCly 6H0:
0,30g, NaCl: 4,05g. Vann for injeksjon. for 1000 ml, pH 7,2

Hele eller deler av dette medisinske utstyret er laget av PVC myknet med
DEHP. Ifalge noen studier, kan DEHP potensielt veere skadelig for repro-
duktsjon av mannlige fostre.Bruker er selv ansvarlig ved bruke av denne
enheten pa kvinner som er gravid eller ammer, eller pa gutter/unge menn.
Likevel er DEHP-mykgjort PVC i samsvar med det Europeiske
Pharmacopeia.

Alle fremstillingsprosesser og bestanddeler som er i kontakt med giver, bru-
ker og blodkomponent til pasient er frie for latex.

SYMPTOMER

Konserveringslgsninger av SSP og SSP + blodplater er beregnet pa delvis
utskifting av plasma under forberedelse og konservering av blodplatepakker fra
fibrinlag eller fra aferese. De anbefalte forholdstall er falgende: Opp til 70
% SSP / 30 % plasma, opp til 80 % SSP+ /20 % plasma.

Disse lgsningene gjer det mulig for konservering av blodplater ved 22 °C +
2 °C under svak risting opp til 5 dager (SSP) eller 7 dager (SSP+) etter
provetaking, ifalge lokale myndigheter.

KONTRAINDIKASJON

Det er ingen kjente bivirkninger som er knyttet til bruken av SSP eller SSP+
Igsninger.

ADVARSEL

- Sjekk at enheten og emballasjen er i sin opprinnelige form fer bruk

- Bruk enheten ved temperaturer mellom 18 ° og 24 °C

- Oppbevar enheten ved en temperatur mellom 0 ° C og 35 ° C.

- Unngé kontakt med skarpe instrumenter

- Ma ikke brukes dersom forseglingen er brutt og / eller enheten har
synlige tegn pa forringelse

- Ikke bruk dersom Igsningen er uklar

- Ikke bruk luftinntak for transfusjon av blodplater

- Punkter aldri Izsningen

- Enheten ma brukes med andre enheter som har tilkoblinger i samsvar
med normene: ISO 594-2.

- Bruk ikke enheten om igjen. Det kan medfare risiko for smit-
teoverfering. | tillegg kan mengden av gjenveerende veeske veere utils-
trekkelig.

- Ma ikke brukes hvis ingen etikett

BRUKSANVISNING

Samle med en tentakel lignende enhet (bruk mellom 4-6
fibrinlag)

- Foreta en steril tilkobling mellom hvert rgr pa fibrinlag posene og hvert rer
den tentakel lignende enheten.

- Koble til SSP / SSP + Igsning pa den siste slangen av enheten med en
steril tilkobling.

- Heng alle fibrinlag posene pa samme niva, og SSP eller SSP+
lgsningsposen pa hoyeste niva.

- La fibrinlaget renne ned i samleposen.

- Lukk klemmen over blandeposen og la SSP eller SSP + lgsningen
stremme inn i hver fibrinlagpose.

- Rist for & fa maksimalt fibrinlag. Apne klemmen og la blandingen stramme

- Koble fra den tentakel lignende enheten og felg vanlig prosedyre for
forberedelse av blodplatepakke.

Samle i kaskade (bruk mellom 4-6 fibrinlag)

- Koble gjennom steril tilkobling slangen fra SSP- eller SSP+
lgsningsposen til prevetakingslinjen i forste fibrinlag.

- Foreta en steril tilkobling mellom plasmalinjen og den farste
fibrinlagposen (slanger utstyrt med en apen-krets) og slanger pa
prevetakingslinjen i den andre fibrinlagposen.

- Deretter, foreta en steril tilkobling mellom den andre og tredje fibrinlagposen.
Gjenta denne prosedyren inntil maksimum 6 poser er tilkoblet

- (Valgmuligheter: Koble til slangen pa plasmalinjen i den siste fibrinlagposen til
ett samlesystem av blodplater).

- Heng settet vertikalt (under SSP eller SSP+ lgsningsposen). La
fibrinlagene stremme inn i blandingsposen

- Bruk SSP eller SSP+ Igsningen for & skylle posene en etter en.

- Koble fra enheten, og felg vanlig prosedyre for forberedelse av
blodplatepakke.

Aferese

Tilkoblet aferese enheten, kan SSP eller SSP+ lgsningen brukes som en
erstatningslesning for en del av plasmaet i blodplatepakken.

- Koble til Izsningen ved hjelp av en luer-adapter fra aferese-settet .

- Knekk den delelig lueren ved & dreie kontakten frem og tilbake 90 ° til du
herer ett "knekk" (se figur (A)).

- deretter brett slangen 180 ° for & forme den delelige delen som en pil til &
tre inn i den myke slangen mot &pningen av posen, pekende vekk fra
bunnen (B) For & sikre en riktig flyt, kontroller at det er et mellomrom
mellom pilen og den delelige bunnen (C). Hvis det ikke er tilfellet, gjenta
steg 3 B.

- Heng opp lgsningsposen

- Folg aferese protokollen som gjelder i din bedrift. La tilstrekkelig mengde
konserveringslgsning stremme inn i blodplateposen og bland sakte.

ADVARSEL FOR KASSERING
Kassering av poser ma utferes i henhold til gjeldende regelverk for
potensielt smittebaerende organisk avfall.

Popis vyrobku

Vyrobek se sklada z vaku s jednim nebo dvéma zpUsoby propojeni; viz
literatura. Kazdy vak obsahuje urcity objem aditivniho roztoku pro krevni
desticky SSP nebo SSP+ s nasledujicim sloZzenim:

- Slozeni SSP: Na3 citrat 2Hy0: 2,94 g, Na acetat 3H,0: 4,08 g, NaCl: 6,75
g. Aqua pro inject. ad 1000 ml, pH 7,2

- Slozeni SSP+: Naj citrat 2H20: 3,18 g, Na acetat 3H,O: 4,42 g,
NaHoPO,4 2H,0: 1,05 g, NagHPOy: 3,05 g, KCI: 0,37 g, MgCly 6Ho0: 0,30
g, NaCl: 4,05 g. Aqua pro inject. ad 1000 ml, pH 7,2

VSechny nebo ¢ast tohoto zdravotnického prostiedku je vyroben z PVC
mékéeného DEHP. Podle nékterych studii DEHP mohou potencialné pos-
kodit reprodukéni systém muze. Aplikujici je vyluéné zodpovédny za pouzi-
ti tohoto zafizeni na Zeny, které jsou t€hotné nebo koji nebo na malé chlap-
ce. Nicméné PVC mékéené DEHP je v souladu s Evropskym lékopisem.
Veskeré vyrobni procesy a vSechny soucasti, které pfijdou do kontaktu s
darci, uzivateli a krevnimi sloZzkami uréenymi pro pacienty, neobsahuji
latex.

INDIKACE

Aditivni roztoky pro krevni desticky SSP a SSP+ jsou uréeny k Castecné
nahradé plazmy pfi pfipravé a skladovani koncentratt krevnich desti¢ek
vyrobenych z buffy coatu nebo ziskanych aferézou. Doporu¢ené pomeéry
jsou nasledujici: maximalné 70 % SSP / 30 % plazmy, maximainé 80 %
SSP+ /20 % plazmy.

Tyto roztoky umozZiuji uchovavani krevnich desticek pfi teploté 22 °C + 2
°C za jemného tfepani po dobu 5 dni (SSP) nebo 7 dni (SSP+) po odbéru a
v souladu s mistnimi predpisy.

VEDLEJSi UCINKY

V souvislosti s pouZitim roztokil SSP nebo SSP+ nejsou znamy zadné vediejsi
Gcinky.

VAROVANI

- Pred pouzitim zkontrolujte neporu$enost vyrobku a obalu.

- Vyrobek pouzivejte pfi teploté 18 az 24 °C.

- Skladujte pfistroj pfi teploté mezi 0 ° C a 35° C.

- Nepouzivejte ostré predméty.

- NepouZivejte, pokud obal nebo vyrobek vykazuji jakékoli viditelné
znamky starnuti.

- Nepouzivejte, pokud je roztok zakalen.

- Pred transfuzi krevnich desticek nezavzdusriujte.

- Neprovadéjte pfimou infuzi roztoku.

- Produkt musi byt pouZivan v kombinaci s jinymi produkty, jejichz
propojeni je v souladu s pfislusnymi normami: ISO 594-2.

- Nepouzivejte produkt opakované, hrozi kontaminace. A navic mize
byt zbyvajici mnozstvi roztoku nedostate¢né.

- Myslite-li bez etikety nepouziva

NAVOD K POUZITI

Vyroba smésnych koncentrati krevnich desticek — paralelni
propojeni (buffy coat od 4-6 darcti)

- Sterilné propojte hadicky jednotlivych vakt s buffy coatem a jednotlivé
koncové haditky soupravy uréené pro tuto metodu.

- Sterilné pfipojte hadi¢ku vaku s roztokem SSP nebo SSP+ ke
zbyvajici koncové hadicce soupravy uréené pro tuto metodu.

- Zavéste vSechny vaky s buffy coatem do stejné vysSe a vak s roztokem
SSP nebo SSP+ nad né.

- Prepustte v8echny buffy coaty do smésného vaku.

- Uzaviete svorku nad smésnym vakem a promyjte roztokem SSP nebo
SSP+ jednotlivé vyprazdnéné vaky od buffy coatu.

- Zatfepejte, abyste ziskali maximalni vytéZzek buffy coatu a oteviete
svorku a prepustte roztok SSP/SSP+ do smésného vaku.

- Odstrarite soupravu uréenou pro tuto metodu a podle standardnich
postuptl vyrobte z buffy coatti smésny koncentrat krevnich desticek.

Kaskadové pInéni (buffy coat od 4-6 darcu)

- Sterilné pripojte hadicku vaku s roztokem SSP nebo SSP+ k odbérové
hadi¢ce prvniho vaku s buffy coatem v sérii.

- Sterilné propojte hadicku pro plazmu prvniho vaku s buffy coatem
(hadi¢ka s rozlamovacim ventilem) s odbérovou hadi¢kou na druhém vaku
s buffy coatem.

- Timto zpusobem steriiné propojte druhy a tfeti vak s buffy coatem.
Opakujte tento postup az do propojeni maximainiho poctu 6 vaki s buffy
coatem.

- (VoliteIné: pfipojte hadiku pro plazmu posledniho vaku s buffy coatem
k soupravé pro vyrobu koncentratu z krevnich desticek).

- Zavéste sérii svisle tak, aby byl vak se SSP nebo SSP+ zavésen nahore
a série vaku s buffy coaty pod nim. Nasledné prepustte buffy coaty z vaku
do smésného vaku.

- Roztokem SSP nebo SSP+ postupné proplachujte jednotlivé vaky.

- Odstrarite soupravu a podle standardnich postupl vyrobte z buffy coatti
smeésny koncentrat krevnich desticek.

Aferéza

Vak s roztokem SSP nebo SSP+ Ize pfipojit k soupravé pro aferézu a pouzit
jej jako nahradni roztok za ¢ast plazmy v koncentratech krevnich desticek.
- Pripojte aditivni roztok pomoci konektoru luer k soupravé pro aferézu.

- Zalomte konektor na lince aditivniho roztoku pohybem na obé strany v
rozsahu 90°, aZ uslySite zietelné“cvaknuti” v obou smérech (viz obrazek
(A)).

- Ohnutim hadicky o 180° posunete odlomitelnou ztZenou ¢ast smérem
vzhiru v mékké hadiéee, blize k usti vaku a pry¢ od baze (B). Tim
zabranite, aby se tento dil vratil zpét na misto. Nalezity pratok vyzaduje
pritomnost mezery mezi zGzenym dilem a bazi odlomitelného dilu (C)
Pokud tato mezera neexistuje, opakujte krok B.

- Zavéste vak s aditivnim roztokem na hacek infuzniho stojanu s vakem
s produktem obsahujicim krevni desticky pod nim; vak s destickami musi
byt zespodu podepien (nesmi viset).

- Postupujte podle protokolu pro aferézu platného na va$em pracovisti.
Prepustte prislusné mnozstvi skladovaciho roztoku do vaku s produktem
obsahujicim krevni desticky a jemné promichejte.

VAROVANI TYKAJICI SE LIKVIDACE

El desecho de las bolsas debe efectuarse segtn las normas aplicables para los ETIKIVBUVT BIOAOYIKG TTPOIGVTaL. Kassera enligt lokala foreskrif affand iellt farligt biologiskt aviall Kassér efter de lokale regler for potentielt farlige biologiske produkter. s R - e o vidac . tnimi oredoiey’ tokai
N i P Pojemniki nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami dotyczgcymi Brodoyikd Trp o ! o biologisiin jatteisiin sovellettavien maaraysten mukaisesti. Likvidaci provadéjte v souladu s mistnimi pFedpisy’ tykaji
Jesechos bioloai al ; o DS .
P potencjalnie zakazonych odpadéw biologicznych. potencialné nebezpecnych biologickych produktd.
Leer las instrucciones de uso Temperatura de Presencia de una frayecioria de fluido Mantener en lugar seco . s No utilizar toma d No utilizar si el producto presenta alguna senal visible de alteracion Limite de apilamiento, no apile mas alla del namero especificado
Przeczyta instrukcje obstugi Esterilizado por vapor yalido para un Sol0 us0 almacenamento Obecnob¢ Sciezki plynowe Apirégena Chronié przed wilgocia No exponer a la luz solar . S i Bereoe proault Kod o suktu Nie napowiotrzac Nio uzywat jozel wykazuje jakiekomiok oznaki uszkodzena Presencia de phtalatos Maksymalna wysokos¢ skiadowania, nie ukladac powyzej okreslonej liczby
AlaBacTe TIG 0dnyiEg TPIV TN XPHON Sterylne, sterylizacja parg wodng Je °9 Y T t h mapoudia piag Siadpopng peuaTol Apirogenny ¢, ATOQUYETE TNV Uypacia Katd Ty Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni 1osel ode No. pre . i . . . EAé & . " Zawiera ftalany Mepiopiopévn SuvatéTnTa oToIBAgNG, PNV SETEPVATE TOV KABOPIOHEVO
B oniee Steryine, steryizacia Mpoi6v piac xpAoEWS emperatura przechowywania rapouia piae iodpoi Bt pErovviy « 0, amotitesen A1, ATOPOYETE TV ameuBeiag éKGean Tov fivo Kard 1y aTiodMkevan Huepopnvia Afigewg Bestelinummer Kwdikog Miny sioGyers atpa péow omowaBiiToTs ouaKeus EACYETE 10V GRapaIOTITG 10U GOKOD TGNV 0 xprioN ey A
) 3 o — ! ! o torvari ’ 5 Undvik luftd nvénd ej om pasen har synliga fe ’
Laes vejledningen for brugen ———— Angsteriliserad Aavenges un én gan 35°C Fiaringstomperatur tilstedevaerelse of en fluidbane Pyrogenfri Undvik fukt vid f6rvaring =0 Undvik direkt sollus vid forvaring Anvendes " Rotbrandote Koae <1< M4 ikke ventieres Posen skall Kontralleros inden don tages i brug Innehaller ftalater Staplingsgrans, Stapla inte hogre an det angivna antalet
Lue Kayttéohjeet - Steriliseret med damp Kertakayttdi gang T tur for opbevari lasnéolo fluidireifi Pyrogenfri Undga aget fugt A Taler ikke staerk lys e X eferencia o A Ald KAyt il irti tai pakk: Indeholde ftalater Begreenset opstabling — overskrid ikke det angivne antal
i 6 iloi ertakéyttdinen Smperatur for oppevaring dsndolo fluidireitin Suojattava kosteudelt A\ Suojattava kirkaalta valolt: Viimeinen kéyttopaiva Kat. br Koodi n:o Ala ilmasta 4 kaytd jos tuotten sterilisuojat ovat irti tai pakkaus on h
Les bruksanvisningen Hoyrysteriloitu SatveEmat] Pyogeeniton uojattava kosteudelta uojattava kirkaaita valolta SiminShdon vahi Sisaltaa ftalaatteja Pinoamisrajoitus. Ei saa ylitta maaritettys lukumaaraa
Respektuite navod k pousiti 1 D . Kun for engangsbruk oC ailytyslampotila naervaret av en fluidbane Pyrogenfri Unnga hay fuktighet (] Lagres ikke i sterkt lys Utlgpsdato Homep no katanory Kode nr. Bruk ikke ventilering ilminnahden vahingoittunut DEHP Inneholde ftalater Bogranset stabling. oot antall ma ikke overskrides
pertd ’ NepouZivejte znovu 0 Lagringstemperatur Pfifomnost fekufinového Datum exspirace Katalégus szam Cislo kodu Nepouzivejte ventilator Posen skall kontrolleras innan den brukes 9 9. 0ppg

t
Sterilizovano parou

Teplota skladovani

1 Neobsahuje pyrogen Skladuite v suchu

Chraiite pfed pfimym svétiem

Referentie produkt

Pouzivejte pouze tehdy, je-li roztok &iry a nadoba neposkozena

Pfitomnost ftalata

Omezeny pocet pfedmétis postavenych na sebe, tento pocet neprekracujte

C€oas0

Date d’apposition du marquage CE: 2001
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mocopharma

DESIGNED FOR LIFE

Sponsored in Australia by:
MacoPharma Australia Pty Ltd
799 Pacific Highway
Chatswood NSW 2067

MacoPharma
Rue Lorthiois
59420 MOUVAUX
FRANCE
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