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RUMOBCT

Instructions For Use
41910, Platelet Pooling Set

Part Description

1 Sample pouch

2 Needle line clamp

3 Sarnple line clamp

4 Needle and needle end cap

5 Pooled platelets storage bag

6 Pooling tubes (used for sterile 
connecting up to six interim platelet 
unit bags on the platelet pooling set)

7 End cap (on blue-striped tubing 
used for sterile connecting a single 
bag of PAS or plasma to the platelet 
pooling set)

8 Colored storage solution line clamp

9 Storage solution line

10 Pooling line clamp

11 Leukoreduction filter

12 Red-striped restrictive tubing

Warnings
1. Platelet pooling sets are intended for single use only.

Cautions
1. The blood and fluid pathways o f the platelet pooling set are sterilized with ethylene oxide and 

are nonpyrogenic.

If any of the following occurs, do not use the platelet pooling set:

• The tubing has severe kinks.

• The platelet pooling set is incorrectly assembled.

Terumo BCT
10811 W. Collins Ave 
Lakewood, CO 80215 
USA

.S  ̂  C  C



2 .

• The platelet pooling set is defective br damaged.

• Any clamps are closed.

• The end caps are not in place. aVv(\'

The Disposable Kits described here contain phthalates (DEHP). Patient groups in c F ^ ^  
pregnant or nursing women and children are considered to be the most at risk of h4 
effects due to DEHP exposure. Based on five decades o f successful use in medical

3.

4.

without a reported adverse event related to DEHP, the risk of not doing a needed proc \̂)c\e 
far greater than the risk associated with exposure to DEHP.

Protect platelet pooling sets from freezing and excessive heat during storage.

When filtering platelets (and an additive solution if necessary), make sure the tubing is 
kinks or other obstructions. Do not squeeze the bags to increase the draining rate.

5. Do not seal along the red-striped tubing.

Intended Use
The Platelet Pooling Set is intended for use with whole blood derived platelets, including pooh, 
and filtration, resulting in a platelet product for transfusion. The pooling kit has only been evaluat^®  
on the Atreus system and the Reveos system. Therefore, if  it will be used with other systems a n * ^  
evaluation will need to be performed according to the institution’s SOP.

Interim Platelet Unit Handling
To create a final Pooled Platelets product that is ready for storage, pool four to six interim platelet 
units (IPUs), and then filter the pooled IPUs. The Platelet Pooling Set allows for simultaneous 
pooling and filtration o f the IPUs and sterile connection o f a bag of PAS (platelet additive solution) 
or plasma, if  needed.

There are three options for pooling and filtering the IPUs, which are based on the volume o f plasma 
in the individual interim platelet units.

• Sterile connect a bag o f PAS to the platelet pooling set.

• Sterile connect a bag o f plasma to the platelet pooling set.

• Use plasma-suspended IPUs, which do not require sterile connection o f ад} adfitional ^
solutions to the platelet pooling set. Щ

Note: Adjusting the volume of plasma in the IPU requires the assistance i f  з = “
^  implementation specialist.

Follow your institution's SOP to determine whether you should use РЛ 5 rJ-isriii. s.; additional 
solutions for platelet pooling and filtration.

Before you begin pooling and filtering the IPUs, you must rest jo d  ш  interim
platelet units. The time needed for resting and agitation o f the 1И. »  ■- ;'*• ^jcn you
process the whole blood on the machine. If you process the se? "Zk. r .j - ' ne the day
of collection (2 to approximately 14 hours from collect , s - s c i i r . -  >sr,xtions in 
Table 1. However, if  you process the whole blood unit tbe ;2зс ьг ttsrtJsfcction
(approximately 14 to 24 hours from collection- ГоВол tbe ш  Table 2.



co llection  (2 to  approx im ate ly  14 hours from  collection) follow  th e  IP U  h a n d lin g  in stru c tio n s in 

T ab le  1. H ow ever, i f  you  process th e  w hole b lo o d  u n it o n  th e  m ach ine  th e  day  after collection  
(approx im ate ly  14 to  24  h ours fro m  collection) follow  the  IP U  h a n d lin g  in stru ctio n s in  T ab le  2.

Note: 14 hours is an approximate vaiue. You shouid vaiidate the appropriate time range in your own 
setting.

Table 1: IPU Handling for System Processing the Same Day as WB Collection

Action Temperature Range Time

Rest the IPU. 18 “C to 28 °C Approximately one hour.

Agitate the IPU. 18 °C to 28 °C Overnight.

Pool and filter the IPU. 18 °C to 28 °C Within 36 hours of 
processing the whole blood 
unit on the machine.

Table 2: IPU Handling for System Processing the Day After WB Collection

Action Temperature Range Time

Rest the IPU. 18 °C to 28 °C Approximately one hour.

Agitate the IPU. 18 °C to 28 °C A minimum of two hours.

Pool and filter the IPU. 18 “C to 28 °C Within 36 hours of 
processing the whole blood 
unit on the machine.

Note: You will need to validate specific time ranges for overnight, same day, and day after platelet 
handling in your own setting.

Table 3; Storage Recommendations for the Pooled Platelets Storage Bag

Storage Parameter Recommended Ranges for 
Storage in Plasma

Recommended Ranges for 
Storage in PAS

Volume per bag 100 to 400 m l 100 to 400 mL

Platelet concentration 0.5to2.1 x 106/pL 0 .5to2.1  x10®/pL
M aximum tota l plate lets per bag 

[(v o l.x  cone.) X 10^1

<5.1  X 10 '̂' platelets < 4 .5 x  10^  ̂ platelets

Temperature 22 “C ±  2 °C 22 °C ±  2 °C



Resting and Agitating the interim Piateiet Units

1. A llow  each in te rim  p late le t u n it  bag  to  rest a t room  tem p era tu re  for app rox im ate ly  o n e  h o u r.

Note: Protect the interim piateiet units from cool temperatures and air flow vents during 
resting.

2 . A fte r resting , place th e  in te rim  p latelet u n it  bags o n  a flatbed  ro ta to r an d  ag itate  gently . See 

T ab le  1 an d  T ab le  2.

Note: Do not store interim platelet units in the interim platelet unit bags attached to the 
processing set. The interim platelet units require additional pooling and filtration before final 
storage.

Pooling and Filtering the Interim Piateiet Units

In  th e  fo llow ing  exam ple in structions, PAS is used to  poo l a n d  filter th e  in te rim  pla te le t un its ; how ever, 

th e  add itive  so lu tio n  y o u  use ( if  any  a t all) m ay  vary p e r y o u r in s titu tio n 's  SO P.

1. P repare  a  leu k o red u ctio n  rack.

2 . C lose  all th e  clam ps o n  th e  p late le t p o o lin g  set.

3 . S terile  co n n ec t th e  PAS bag  to  th e  b lue-striped  tube; use th e  m in im u m  a m o u n t o f  tu b in g  needed  

to  com ple te  th e  sterile co n n ec tio n  procedure .

4 . Sterile co n n ec t 4  to  6  in te rim  p latelet un its , th a t have been  rested an d  ag ita ted , to  th e  p late le t 

p o o lin g  set u sin g  th e  p o o lin g  tubes.

5. H a n g  all th e  in te rim  p late le t u n it  bags from  a  single filtra tion  hook .

6 . H a n g  th e  PAS bag  fto m  a separate filtra tion  hook.

Note: The fluid level of the PAS must be higher than the fluid level of the interim platelet units.

7 . O p e n  sterile c o n n ec tio n  seals o n  each p o o lin g  tube  an d  so lu tio n  line tube.

8. E n su re  th a t  all lines are free o f  k inks o r  o th e r  o b struc tions an d  th e  leu k o red u ctio n  filter hangs 
vertically.

9. A fte r all a ir bubb les flow  in to  th e  in te rim  p late le t u n it  bags, op en  th e  colored , storage so lu tio n  line 
c lam p  an d  gen tly  squeeze th e  PAS bag.

T h is  helps rem ove any  ad d itio n al a ir from  all th e  lines an d  forces th e  PAS to  flow  in to  th e  in te rim  

p la te le t u n i t  bags.

10. A llow  th e  PAS to  flow  in to  th e  in te rim  p late le t u n it  bags for a t least 3 0  seconds.

11. E n su re  th a t  all a ir bubbles (larger th a n  1 cm ) clear all th e  lines.

12. O p e n  th e  c lam p o n  th e  line to  th e  filter, an d  allow  the  m ix tu re  o f  in te rim  p late le t un its  a n d  PAS to  

flow  th ro u g h  th e  leu k o red u ctio n  filter an d  in to  th e  poo led  p latelets storage bag.

Caution: When filtering platelets, make sure the tubing is free of kinks or other obstructions. 
P iO  Do not squeeze the bags to increase the draining rate.

13. A fte r filtra tio n  is com plete , close all th e  clam ps o n  th e  p latelet p o o lin g  set.



14. P erm an en tly  seal th e  line to  th e  poo led  p latelets storage bag w here th e  n o rm al tu b in g  m eets the  

re d -s trip e d  restric tion  tu b in g  (approx im ate ly  7 .5  cm  from  th e  storage bag).

♦ Caution : Do not seal along the red-striped tubing.

15. D isco n n ect th e  poo led  p latelets s to r t^ e  bag th a t con ta ins th e  P ooled  P latelets p ro d u c t from  the 

p late le t p oo ling  set. (T he  sam ple p o u ch  a ttached  to  the  poo led  platelets storage bag shou ld  

rem ain  in tact.)

16. D iscard  th e  e m p ty  in te rim  p latelet u n it  bags, the  e m p ty  PAS bag, an d  th e  leu k o red u c tio n  filter 

assem bly acco rd ing  to  yo u r in s titu tio n ’s SO P.

17. O p e n  th e  c lam p o n  th e  line betw een th e  poo led  p latelets storage bag  a n d  th e  sam ple p o u ch , an d  

express residual a ir fro m  th e  storage bag in to  th e  sam ple po u ch , if  necessary.

18. S tore th e  P ooled  P latelets p ro d u c t acco rd ing  to  yo u r in s titu tio n ’s S O P .

19. Fo llow  y o u r in s titu tio n ’s S O P  fo r sam pling  th e  Pooled  P latelets p ro d u c t u sing  th e  sam ple pouch .

Note: Before dispensing a product sample from the sample pouch, permanently seal the tubing 
between the pouch and the Pooled Platelets storage bag.

20 . D isco n n ect the  sam ple p o u ch  from  the  poo led  platelets storage bag.

21 . D iscard  th e  sam ple p o u ch  accord ing  to  y o u r in s titu tio n ’s S O P .

Symbols and Certification



Symbol Definition

□a Indicates tha t the user m ust read the instructions fo r use before application.

Not for Reuse; Tubing sets manufactured by Terumo BCT bearing the not for reuse symbol are 
intended fo r s ingle use only and are not intended to  be reprocessed or reused. Terum o BCT cannot 
ensure the functiona lity or s te rility  o f the set if  it  is reprocessed or reused.

0 Indicates th a t the product should not be resterilized.

Rx Only Indicates tha t the use o f product is by prescription only.

C € o086
Device is  m anufactured in conformance w ith  the European Council D irective 93/42/EEC of June 14, 
1993, concerning medical devices.

This m ark w ith  the Notified Body Number 0086  indicates the approval by the British Standards 
Institute fo r these devices w ith in  the European Community.

Indicates the m anufacturer o f the product when accompanied by the name o f the manufacturer.

^̂ D̂EHP Indicates th a t the product contains phthalates, specifica lly D i(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP).

Indicates tha t the product m ust be kept away from  sunlight.

у

Indicates tha t the product m ust be kept dry.

1 EC 1 REP 1
Indicates the European Authorized Representative o f the product when accompanied by the nam e of 
the European Authorized Representative.

Return Of Used Product

I f  fo r an y  reason  th is p ro d u c t m u st be re tu rn e d  to  T e ru m o  B C T , In c ., a re tu rn e d  goods au th o riza tio n  

(an  R G A  n u m b er) is requ ired  from  T eru m o  B C T  p rio r to  sh ipp ing . In stru c tio n s fo r c lean ing  an d  

m aterials, in c lu d in g  ap p ro p ria te  sh ip p in g  con ta iners, p ro p e r labeling, an d  an  R G A  n u m b er, m ay  be 

o b ta in e d  fro m  th e  T e ru m o  B C T  Q u a lity  A ssurance D e p artm en t. I T  IS  T H E  R E S P O N S IB IL IT Y  O F  

T H E  H E A L T H  C A R E  IN S T IT U T IO N  T O  A D E Q U A T E L Y  P R E P A R E  A N D  ID E N T IF Y  T H E  

P R O D U C T  F O R  R E T U R N  S H IP M E N T . P lease c o n ta c t y o u r  local rep resen ta tiv e  fo r in fo rm a tio n  
re g a rd in g  re tu rn e d  goo d s a n d  p ro d u c t co m p la in ts .



Brugervejiedning
41910, trombocytpoolingsaet

Del B e skrive lse

1 Prevepose

2 Klemme pi kanyleslange

3 Klemme pi preveslange

4 Kanyle eg kanylehastte

5 Opbevarlngspose t il poolede 
trom bocytte r

6 Poolingslanger (bruges t il steril 
tils lu tn ing  a f op t il seks poser 
m id lertid ige trom bocytenheder t il 
trom bocytpoolingsaettet)

7 Haette (pS bl&stribet slange, der 
bruges bl steril tils lu tn ing  a f en 
enke lt pose PAS e lle r p lasma til 
trom bocyt-poolingsaettet)

8 Fanret k lem m e pi 
opbevaringsvaeskeslange

9 Opbevaringsvaeskeslange

10 Klemme pi poolingslange

11 Leukocytreduktionsfilter

12 Redstrlbet restrik tiv  slange

Advarsler

1. TrombocytpoolingssEt er kun til engangsbrug.

Forholdsregler

1. T rom bocytpoolingsaettets b lod - og v * skebaner er steriliseret m ed  e thy lenox id  og  er ikke- 

pyrogene.

H vis noget a f  fo lgende fo rekom m er, m a trom bocytpoolingsaettet ikke anvendes:

• D e r  er kraftige кпж к pa  slangen.

• T ro m b o c y tp o o lin g s^ tte t e r ikke sam let korrek t.



3.

4.

• T rom bocy tpoo lingsaette t e r defek t eller beskadiget.

• E n  eller Here k lem m er er lukkede.

• H aetterne er ikke pa  plads.

D e  her! beskrevne engangsk it in d eh o ld e r p h th a la te r (D E H P ). P a tien tg ru p p er, de r o m fatter 

gravide eller am m en d e  k v inder og  b o rn , anses fo r a t vaere dem , de r er m est udsa tte  fo r de  skadelige 
v irk n in g e r a f  D E H P -ek sp o n erin g . P a  g ru n d lag  a f  fem  artiers vellykket anvendelse 1 m edic insk  

u d sty r u d en  rap p o rte red e  b iv irkn inger, de r k an  relateres til D E H P , er risikoen  ved a t u n d lad e  en 

n o d v en d ig  p ro ced u re  m eget sto rre  en d  d en  risiko, de r er fo rb u n d e t m ed  udsjettelse fo r D E H P .

T rom bocy tpoo lingsaet skal beskyttes im o d  tem p era tu re r u n d e r fiy sep u n k te t og  k raftig  varm e 
u n d e r  opbevaring .

N a r  d u  filtre re r tro m b o c y tte r (og om  n o d v en d ig t en  opbevaringsvasske), skal d u  serge for, a t der 

ikke er knaek p a  eller and re  o b stru k tio n e r a f  slangerne. D u  m a  ikke k lem m e p a  poserne  fo r at 

to m m e  d em  hurtigere.

5. D u  m a  ikke forsegle langs m ed  d e n  rodstribede  slange.

Anvendelse

T ro m b o c y tp o o lin g ss tte t er beregnet til b m g  m ed  tro m b o cy tte r afledt a f  fu ldb lod , inklusive p o o lin g  og 

f iltra tio n , hv ilke t resu lterer i e t tro m b o c y tp ro d u k t til transfusion . Poolingsaettet e r k u n  b levet evalueret 

p i  A treus- og  R eveos-system erne. D erfo r skal d e r udferes en  evaluering  ifolge in stitu tio n en s  

stan d ard p ro ced u re , hvis d e t skal bruges sam m en  m ed  andre  system er.

Hdndtering af midlertidig trombocytenhed

E t endelig t p o o le t tro m b o c y tp ro d u k t, d e r er k lart til opbevaring , laves ved a t poo le  fire til seks 

tro m b o c y ten h e d e r (IP U 'e r) og derefter filtrere  de poo lede  IP U 'e r . T rom bocytpoolingsaette t m uliggor 

sam tid ig  p o o lin g  og filtra tio n  a f  IP U 'e rn e  sam t steril tils lu tn in g  a f  en  pose PAS 

(trom bocytopbevaringsvaeske) eller plasm a efter behov.

D e r  er tre  m u lig h ed er for p o o lin g  og  filtra tio n  a f  IP U 'e rn e . D isse er baseret pa  p lasm avo lum en  i d en  

enkelte  m id le rtid ige  tro m b o cy ten h ed .

• S teril tils lu tn in g  a f  en  pose PAS til trom bocytpoolingsaettet.

•  S teril tils lu tn in g  a f  en  pose plasm a til trom bocytpoolingsaettet.

• A nvendelse  a f  p lasm a-suspenderede IP U 'e r , som  ikke kraever steril forb indelse a f  yderligere 
v s s k e r  til trom bocytpoolingsaettet.

Bemaerk: Justering af plasmavolumenen i IPU’en kraever assistance fra en 
implementeringsspecialist fra Terumo BCT.

F olg  in s titu tio n e n s  s tan d ard p ro ced u re  fo r a t afgore, o m  d u  skal b ruge PAS, p lasm a eller u n d lad e  a t 

b ru g e  yderligere v s s k e r  til p o o lin g  og filtra tion  a f  trom bocy tte r.

In d e n  d u  begynder p o o lin g  og  filtra tion  a f  IP U 'e rn e , skal d u  lade hver m id le rtid ig  tro m b o cy ten h ed  

hvile, h v o refte r d e n  om rystes. D e n  tid , d e r er nod v en d ig  til hvilefasen og  om ry stn in g en  a f  IP U 'e rn e , 

varierer afhaengigt af, h v o rn a r d u  b eh an d le r fu ld b lo d e t i m askinen. H vis d u  b eh an d ler 

fu ld b lo d sen h ed en  i m ask inen  pa  opsam lingsdagen (2 til ca. 14 tim er efter opsam ling) skal d u  folge



h in d te rin g sv e jled n in g en  fo r IP U ’er i T abell 1. M en  hvis d u  b eh an d le r fiildb lodsenheden  i m ask inen  
dagen efter opsam ling  (ca. 14 til 2 4  tim er efter opsam ling), skal d u  folge hand te ringsvejledn ingen  for 

IP U 'e r  i T abell 2.

Bemaerk; 14 timer er en omtrentlig vaerdi. Det rette tidsinterval ber valideres p i det enkette 
laboratorium.

Tabell 1: Hindtering af IPU til behandling I systemet den samme dag, som fuldblodet opsamles

Handling Temperaturinterval Tid

Lad IPU'en hvile. 18°C tll 28 °C Ca. en time.

Omryst IPU'en. 18°C til 28 '’C Natten over.

Pool og flltrer IPU'en. 18°C til 28 °C Inden for 36 timer efter 
behandling af fuldblodet i 
maskinen.

Tabell 2: Hindtering af IPU til behandling I systemet dagen efter opsamling af fuldblodet

Handling Temperaturinterval Tid

Lad IPU'en hvile. 1 8 '’C til 28 °C Ca. en time.

Omryst IPU'en. 1 8 '’C til 28 '’C Minimum to timer.

Pool og flltrer IPU'en. 18°C til 28 °C Inden for 36 timer efter 
behandling af fuldblodet i 
maskinen.

Bemaerk: Specifikke tidsintervaller skal valideres for natten over, samme dag og dagen efter 
trombocythindtering p i detenkelte laboratorium.

Tabell 3: Anbefalinger til opbevaring af opbevaringsposen til de poolede trombocytter

Parameter for opbevaring
Anbefaiede intervalier for 

opbevaring I plasma
Anbefaiede intervalier for 

opbevaring i PAS

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

Trombocytkoncentration 0,5 til 2,1 xIO^/pl 0,5til2 ,1  xIO^/pl

Maks, to ta ittrom b ocy tta l pr. pose 

[ ( v o l .x k o n c .) x lO ^ l

<5,1 X 10^  ̂ trombocytter < 4 ,5 x 1 0 ”  trombocytter

Temperatur 22 “C ±  2 “C 22 “C ±  2 °C



Hvilefase for og omrystning af de midlertidige trombocytenheder

1. L ad  hver pose til m id le rtid ige  tro m b o cy ten h ed er hvile ved  s tu e tem p era tu r i ca. en  tim e.

Bemserk: De midlertidige trombocytenheder skal beskyttes mod kellge temperaturer og 
luftventilation under hvilefasen.

2 . E fte r hvilefasen laegges poserne m ed  de m id lertid ige  tro m b o cy ten h ed er pa  e t ry steapparat m ed  

cirkulaere bevaegelser, og poserne om rystes forsigtigt. Se T ab e ll 1 og  T ab e ll 2.

Bemaerk: Midlertidige trombocytenheder m§ ikke opbevares i IPU-poser, der er forbundet 
med behandlingssaettet. De midlertidige trombocytenheder kraever yderligere pooling og 
filtration inden den endelige opbevaring.

Pooling og filtration af de midlertidige trombocytenheder

I fo lgende ve jledende anv isn inger anvendes PAS til a t poole  og  filtrere de  m id lertid ige  

tro m b o cy ten h ed er. D e n  opbevaringsvasske, d u  b ruger (hvis d u  b ruger en), kan  im id le rtid  variere ifolge 

in s titu tio n e n s  stan d ard p ro ced u rer.

1. F o rb ered  e t rack  til leukocy treduk tion .

2. L u k  alle k lem m er pa  trom bocy tpoo lingste tte t.

3. S lu t pa  steril vis PA S-posen til d en  b lastribede slange. B rug sa lid t a f  slangen som  m u lig t til a t 
foretage d e n  sterile tilslu tn ing .

4 . S lu t p a  steril vis 4  til 6  m id lertid ige  tro m b o cy ten h ed er, d e r h a r  hvilet og er b levet om rystet, til 

trom bocytpoolings£E ttet ved  hjaelp a f  poolingslangerne.

5. H asng  alle poserne  m ed  de  m id le rtid ige  tro m b o cy ten h ed er p a  d en  sam m e filtra tionskrog .

6 . H aeng PA S-posen pa  en  an d en  filtra tionskrog.

7.

8.

9.

10.

11.

12.

Bemaerk: Vaeskeniveauet i PAS skal vaere hpjere end vaaskeniveauet i de midlertidige 
trombocytenheder.

A b n  forseglingerne fo r steril tils lu tn in g  p a  hver poolingslange og  vseskeslange.

K o n tro lle r, a t d e r ikke er k n * k  eller and re  o b stru k tio n e r pa  nogen  a f  slangerne, og at 

leuk o cy tred u k tio n sfilte re t h u n g e r  lodret.

N a r  alle lu ftb o b le r er s tro m m e t in d  i poserne m ed  de  m id lertid ige  tro m b o cy ten h ed er, skal d u  

abne  d en  farvede k lem m e pa  opbevaringsvatskeslangen og k lem m e forsig tig t p a  PA S-posen. 

D e tte  hjaslper m ed  a t fjerne even tuelt resterende lu ft fra alle slanger og  tv inger PAS in d  i poserne 

til m id le rtid ige  tro m bocy tenheder.

L ad PAS s tro m m e  in d  i poserne til m id lertid ige  tro m b o cy ten h ed er i m in d s t 30  sekunder.

So rg  for, a t alle lu ftb o b le r (over 1 cm ) k o m m e r u d  a f  alle slanger.

A b n  k lem m en  pa  slangen til filteret, og lad  b land ingen  a f  m id lertid ige  tro m b o cy ten h ed er og  PAS 

s tro m m e  gen n em  leukocy treduk tionsfiltere t og  in d  i opbevaringsposen til poo lede  tro m b o cy tte r.

Forsigtig: Ndr du filtrerer trombocytter, skal du serge for, at der ikke er кпазк p i eller andre 
w f y  obstruktioner af slangerne. Du m i Ikke klemme pi poserne for at temme dem hurtigere.Ф

13. N a r  filtra tio n en  er fierdig, lukkes alle k lem m erne  pa  tro m b o cy tp o o lin g s* tte t.
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14. Forsegl p e rm a n en t slangen til opbevaringsposen til de  poo lede tro m b o c y tte r der, hv o r den  

no rm ale  slange er fo rb u n d e t m ed  d en  rodstribede  restrik tionsslange (ca. 7 ,5  cm  fra 
opbevaringsposen).

Forsigtig: Du m§ ikke forsegle langs med den rodstribede slange.

15.

16.

17.

18. 

19.

20.
21.

Frakobl opbevaringsposen til de poo lede tro m b o cy tte r, som  in d eh o ld e r d e t poo lede 

tro m b o c y tp ro d u k t fra trom bocytpoolingssettet. (Proveposen, som  er fo rb u n d e t m ed  

opbevaringsposen til poo lede tro m b o cy tte r, skal forblive in tak t).

Kasser de to m m e  poser til m id lertid ige  tro m b o cy ten h ed er, d en  to m m e  PA S-pose og 

leukoreduk tionsfilte re t i h en h o ld  til in s titu tio n en s s tandardprocedurer.

A b n  k lem m en  pa  slangen m ellem  opbevaringsposen til de poo lede tro m b o c y tte r og  proveposen, 

og pres o m  n o d v en d ig t resterende lu ft u d  a f  opbevaringsposen og  in d  i proveposen.

O p b ev ar d e t poo lede  tro m b o c y tp ro d u k t i h en h o ld  til in stitu tio n en s  stan d ard p ro ced u rer.

Folg  in stitu tio n en s  stan d ard p ro ced u re r for p rovetagn ing  a f  d e t poo lede  tro m b o c y tp ro d u k t ved 

hjaelp a f  proveposen.

Bemaerk: Inden udtagning af en produktpreve fra proveposen, skal slangen mellem posen og 
opbevaringsposen til de poolede trombocytter forsegles permanent.

K obl p roveposen  fra opbevaringsposen til de poo lede  trom bocy tte r.

Kasser p roveposen i overensstem m else m ed  in s titu tio n en s s tan d ard p ro ced u rer.

Symboler og certificering

Symbol Beskrivelse

0

Angiver produktmasngden, nir masngden vises i firkanten.

2

Angiver udidbsdatoen fo r produktet, nir der er angivet en specifik  dato.

LOT
Angiver produktets partinum m er, nSr det ledsages af e t num m er.

REF
Angiver produktets kataiognum mer, nir det ledsages a f e t num m er.

( @ )
Angiver, a t produktet er ikke-pyrogent.
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Symbol Beskrivelse

Angiver, a t vseskebanen er blevet sterilisere t med etbylenoxid (EtO).

STERLEEO

1

□3 Angiver, a t brugeren skal lasse brugervejledningen fe r anvendelse

Ik k e  t i l  g e n b ru g : Slangesaet frem stille t a f Terum o BCT, som  baerer sym bole t 'Ikke til genbrug ', er 
kun beregnet t il engangsbrug, og er Ikke beregnet t il a t bllve genbearbejdet e lle r genbrugt. 
Terum o BCT kan ikke garantere saetlets funktion og sterilite t, hvis det genbearbejdes eller 
genbruges.

Angiver, a t produktet ikke  m4 resteriliseres.

Rx Only Angiver, a t produktet kun mS anvendes after ordinering.

C €o086 Enheden e rfre m s tille t i overensstem melse med Det Europaeiske R&ds d irektiv  9 3 /4 2 /E 0 F fra  14. jun i 
1993  om m edicinsk udstyr.

Dette masrke med num m eret 0086  fo r det bem yndigede organ angiver godkendelse at British 
Standards Institute a f dette udstyr inden fo r den Europaeiske Union.

Angiver producenten a f produktet, n&r det ledsages af navnet pi producenten.

^ ^ ^ D E H P

Angiver, a t p roduktet indehoider ttalater, spec ifik t D i(2-e thylhexyl)fta la t (DEHP).

Angiver, at produktet skal beskyttes mod sollys.

f Angiver, a t produktet skal opbevares tert.

1 EC 1 REP 1 Angiver producentens autoriserede repraesentant i EU, n i r  det ledsages a f navnet pi den 
autoriserede repraesentant I EU.

Returnering af brugt produkt

H vis p ro d u k te t a f  en  eller a n d en  g ra n d  skal re tu rneres til T e ru m o  B C T , Inc ., skal d e r in d h en tes et 

R G A -n u m m e r (re tu rn e d  goods au tho riza tion ) fra T e ru m o  B C T  in d en  forsendelse. D e r  kan  anskaffes 

an v isn inger i re n g o rin g  og m aterialer, h e ru n d e r op lysn inger o m  passende forsendelsesbeholdere, 

k o rrek t e tik e tte rin g  o g  e t R G A -n u m m er hos T e ru m o  B C T  Q u a lity  A ssurance D e p artm en t. 

H O S P IT A L E T  E R  A N S V A R L IG T  F O R  A T  F O R B E R E D E  O G  ID E N T IF IC E R E  P R O D U K T E T  

K O R R E K T  V E D  R E T U R N E R IN G . K o n ta k t d e n  lokale  rep rsesen tan t fo r o p ly sn in g er o m  

re tu rn e re d e  v a re r o g  p ro d u k tk lag er.



Gebrauchsanweisung
41910, Thrombozyten-Poolingset

Teil B e sch re ibung

1 Probenbeutel

2 Kaniilensch lauchklem m e

3 Probenschlauchkiemme

4 Kaniile und Kaniilenendkappe

5 Lagerbeutel f i i r  gepoelte Thrombozyten

6 Poolingschlauche ( f i ir  den sterilen 
Anschluss von bis zu sechs Beutein f i ir  
Interim -Throm bozyteneinhelten am 
Throm bozyten-Poolingset)

7 Endkappe (au f blau gestre lftem  
Schlauch, f i i r  den sterilen Anschluss 
elnes TLL- Oder P lasmabeutels am 
Throm bozyten-Poolingset)

8 Farbige Lagerldsungsschlauchkiem m e

9 Lagerlosungsschlauch

10 Poolingschlauchkiemm e

11 Leukoreduktionsfilter

12 Rot gestre lfte r, restrik tive r Schlauch

Warnhinweis

1. T hro m b o zy ten -P o o lin g se ts  s ind  n u r  fu r d en  einm aligen  G eb rau ch  vorgeseben.

Vorsichtshinweise

1. D ie  Flusswege des B lutes u n d  der F lussigkeiten im  T b ro m b o zy ten -P o o lin g se t s in d  m it 

E tby lenoxid  sterilisiert u n d  pyrogenfrei.

V erw enden  Sie das T bro m b o zy ten -P o o lin g se t n icb t, w en n  eine d e r fo lgenden  B ed ingungen  

vorliegt:

• D ie  Scblaucbe w eisen starke K nicke auf.

• D as T b ro m b o zy ten -P o o lin g se t ist feblerbaft zusam m engesetzt.
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•  D as T h ro m b o zy ten -P o o lin g se t ist defekt o d er beschadigt.

• V o rb an d en e  K lem m en  sind  gescblossen.

• Feb lende  E n d k ap p en .

2 . D ie  b ie r bescb riebenen  E inw eg-K its e n tb a lten  P b tb a la te  (D E H P ). Ю nder, Scbw angere u n d  

stillende  M u tte r  g eboren  zu  d en  P a tien ten g ru p p en , d ie  am  m eisten  d u rc b  die scbad licben  
N eb en w irk u n g en  von  D E H P  gefabrdet sind . E rfab rungen  aus fu n f  Jab rzeb n ten  erfo lgreicben 

E insatzes v o n  D E H P  in  M e d iz in p ro d u k ten  o b n e  b ek an n te  N eb en w irk u n g en  fiUbren zu  d em  

Scbluss, dass das R isiko  e iner un terlassenen  B eband lung  groGer ist als das R isiko  e iner D E H P -  

E xposition .

3. S cb u tzen  Sie T bro m b o zy ten -P o o lin g se ts  w ab ren d  d e r L agerung v o r uberm afiiger K alte- u n d  

W arm ee in w irk u n g .

4 . A c b ten  Sie be im  F ilte rn  de r T b ro m b o z y ten  (u n d  einer Lagerlosung, falls e rforderlicb) darauf, 

dass d ie Scb laucbe w eder geknick t no cb  anderw eitig  b lock iert sind . D ru c k en  Sie die B eutel n icb t 

zu sam m en , u m  d ie  D urcbflussgescbw indigkeit zu  e rboben .

5. B ringen  Sie keine V ersiegelung en tlan g  des ro t-gestreiften  Scblaucbes an.

Verwendungszweck

D as T b ro m b o zy ten -P o o lin g se t ist zum  P oo ling  u n d  F ilte rn  von  aus V o llb lu t gew onnenen  

T b ro m b o z y ten  gedacb t, d ie anscbliefiend zu r T  ransfusion  verw endet w erden . D as P oolingset ist b isber 

n u r  m it d em  A treus- u n d  dem  R eveos-System  valid iert w orden  u n d  m uss d ab er fu r d en  E insatz  m it 

an d eren  System en  gem afi d en  S tandard-A rbeitsanw eisungen  d e r jew eiligen E in ric b tu n g  bew ertet 
w erden .

Handhabung der Interim-Thrombozyteneinheit

F u r  d ie  H ers te llu n g  eines gep o o lten  T b ro m b o zy ten p rap ara ts  als E n d p ro d u k t ftir d ie L agerung  so llten  

v ier bis secbs In te rim -T b ro m b o zy te n e in b e iten  (IT Es) gepoo lt u n d  anscbliefiend gefiltert w erden . D as 

T b ro m b o z y ten -P o o lin g se t e rm og licb t das gleicbzeitige P oo ling  u n d  F ilte rn  d e r IT E s sow ie das sterile 

A nscblieG en eines B eutels m it T L L  (T brom bozyten-L agerlosung) o d er Plasm a, falls erforderlicb .

Es g ib t d re i M o g licb k e iten  zum  Poo ling  u n d  F ilte rn  d e r IT E s, je nacbdem , w ie viel P lasm avolum en sicb 

in n e rb a lb  d e r  In te rim -T b ro m b o zy te n e in b e iten  befindet.

• S tellen  Sie eine sterile V e rb in d u n g  zw iscben d em  T L L -B eutel u n d  dem  T b ro m b o zy ten - 
Poo lingse t ber.

• S tellen  Sie e ine  sterile V erb in d u n g  zw iscben d em  Plasm abeutel u n d  d em  T b ro m b o z y ten - 
Poo lingse t b e r

• V erw en d en  Sie p lasm a-suspendierte  IT E s, die keine sterile V erb in d u n g  v o n  zusatzlicben 
L osungen  m it d em  T b ro m b o zy ten -P o o lin g se t erfordern .

Hinweis: Eine Volumenanpassung des Plasmas in der ITE darf nur mit Unterstiitzung eines 
Technikers von Terumo BCT vorgenommen werden.

Folgen  Sie d e n  S tandard -A rbeitsanw eisungen  Ib re r E in ricb tu n g , u m  zu en tscbe iden , o b  Sie T L L , 

P lasm a o d e r ke ine  zusatzlicben  L osungen fiir das T b ro m b o zy ten -P o o lin g  u n d  F ilte rn  verw enden  
sollten .

V o r d e m  P o o lin g  u n d  F ilte rn  d e r IT E s m iissen d ie einzelnen In te rim -T b ro m b o zy te n e in b e iten  eine 

R u b e- u n d  A gitationspbase  d u rcbgeben . D ie  erforderlicbe D a u er d e r R ube- u n d  A g itationspbase  d e r 

IT E s b a n g t davon  ab, w an n  Sie das V o llb lu t im  G era t aufbere iten  w ollen. W e n n  die V o llb lu te in b e it am
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T ag  de r Spende itn  G era t aufbere ite t w ird  (2 bis etw a 14 S tu n d en  nach  de r S pende), fo lgen Sie den  

A n w eisu n g en zu r H a n d h a b u n g v o n  IT E s in T a b e lle  1. W e n n a b e rd ie  V o llb lu te in h e ita m T a g n a c h  der 

Spende im  G era t aufbere ite t w ird  (etw a 14 bis 24  S tu n d e n  nach  d e r S pende), folgen Sie d en  
A nw eisungen  zur H a n d h a b u n g  v o n  IT E s in  T abelle  2.

Hinweis: 14 Stunden ist ein ungefahrer Wert. Sie sollten den auf Ihre Situation zutreffenden 
Zeitrahmen vaiidieren.

Tabelle 1: Handhabung von ITEs fiir die Aufbereitung am Tag der Leukozytensammiung

MaBnahme Temperaturbereich Dauer

ITE ruhen lassen. 18°C  bis 28 °C Etwa eine Stunde.

ITE schwenken. 18°C  bis 28 ”C Uber Nacht.

ITE pooler! und filtern. 18°C  bis 28 °C Innerhalb von 36 Stunden 
nach Aufbereitung der 
Vollbluteinhelt im Gerat.

Tabelle 2: Handhabung von ITEs fur die Aufbereitung am Tag nach der Leukozytensammiung

MaBnahme Temperaturbereich Dauer

ITE ruhen lassen. 18°C  bis 28 “C Etwa eine Stunde.

ITE schwenken. 18°C  bis 28 °C Mindestens zwei Stunden.

ITE poolen und filtern. 1 8 “C bis 28 “C Innerhalb von 36 Stunden 
nach Aufbereitung der 
Vollbluteinheit im Gerat.

Hinweis: Sie miissen die auf Ihre Situation zutreffenden Zeitspannen fiir die Handhabung der 
Thrombozyten iiber Nacht, am gleichen Tag Oder am Folgetag vaiidieren.

Tabelle 3: Lagerungsempfehlungen fur den Lagerbeutel fiir gepoolte Thrombozyten

Lagerungsparameter
Empfohlene Bereiche fiir 
die Lagerung in Plasma

Empfohlene Bereiche fiir 
die Lagerung in 
Thrombozyten- 

Lagerlosung

Volumen pro Beutel 100 bis 400 ml 100 bis 400 ml

Thrombozytenkonzentration 0,5 bis2,1 xIO^/pl 0,5 bis2,1 xIO^/pl

Max. Gesamtmenge an Thrombozyten pro Beutel 

[(Vol. X Konz.) X 10^]

<5,1  xIO^i 
Thrombozyten

<4,5x10^1
Thrombozyten

Temperatur 22 °C ±  2 “C 22 °C ±  2 °C
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Ruhe- und Agitationsphase der Interim-Thrombozyteneinheiten

1. Lassen Sie jed en  B eutel ftir In terim -T h ro m b o zy ten e in h e iten  bei R a u m te m p e ra tu r  e tw a eine 
S tu n d e  lang  ruhen .

Hinweis: Schiitzen Sie die interim-Thrombozyteneinheiten wahrend der Ruhephase vor 
k i ih ie n  T e m p e ra tu re n  u n d  L iif tu n g s o ffn u n g e n .

2. Legen Sie d e n  Beutel fu r In te rim -T h ro m b o zy ten e in h e iten  nach  der R uhephase  a u f  e inen  

F lach b e tt-A g ita to r u n d  schw enken  Sie ih n  sanft. Siehe T abelle  1 u n d  T abelle  2.

Hinweis: Lagem Sie interim-Thrombozyteneinheiten nicht in den Beutein fiir interim- 
Thrombozyteneinheiten, die am Autbereitungsset angebracht sind. Vor der endgiiitigen 
Lagerung miissen die interim-Thrombozyteneinheiten zusatzlich gepooit und gefiltert werden.

Pooling und Filtern der Interim-Thrombozyteneinheiten

Im  fo lgenden  Beispiel w ird  T L L  zum  P oo ling  u n d  F ilte rn  von  In te rim -T h ro m b o zy te n e in h e iten

verw endet; d ie  v o n  Ih n e n  eingesetzte Lagerlosung (falls verw endet) kan n  je nach  d en  S tan d ard -

A rbeitsanw eisungen  Ih rer E in ric h tu n g  variieren.

1. S tellen  Sie eine B eu te lau fhangung  fu r d ie L eukozy ten reduk tion  bereit.

2 . Schliefien  Sie alle Ю е т т е п  am  T hrom bozy ten -P oo lingse t.

3 . S tellen  Sie eine sterile V e rb in d u n g  zw ischen T L L -B eutel u n d  b lau  gestreiftem  Schlauch  her; 

ve rw enden  Sie d a fu r so w enig  Schlauch w ie m oglich.

4 . S tellen  Sie nach  de r R uhe- u n d  A gitationsphase m ith ilfe  de r Poolingsch lauche eine sterile 

V e rb in d u n g  zw ischen 4  bis 6  In te rim -T h ro m b o zy ten e in h e iten  u n d  d em  T h ro m b o z y ten - 

Poo lingse t her.

5. H a n g en  Sie alle B eutel fiiir In terim -T h ro m b o zy ten e in h e iten  an  e inem  einzigen F iltra tio n sh ak en  

auf.

6 . H a n g en  Sie d en  T L L -B eute l an  e inem  separa ten  F iltra tionshaken  auf.

Hinweis: Der Fliissigkeitspegel der TLL muss iiber dem Pegel der Interim- 
Thrombozyteneinheiten liegen.

7 . O ffn e n  Sie d ie  sterilen  V erb in d u n g en  an  alien Poolingsch lauchen  u n d  am  Lagerlosungsschlauch.

8 . S tellen  Sie sicher, dass sich in  d en  Sch lauchen  keine K nicke o d er anderen  B lockierungen 

b e fm d en  u n d  dass d e r L eukoreduk tionsfilte r vertikal hang t.

9. W e n n  alle L uftb lasen  in  d ie  B eutel fiiir In terim -T h ro m b o zy ten e in h e iten  geflossen sind , o ffnen  

Sie d ie farbige K lem m e des Lagerlosungsschlauches u n d  d riicken  Sie le ich t a u f  d en  T L L -B eute l. 

H ie rd u rc h  w ird  iiberflussige L uft aus alien Sch lauchen  e n tfe rn t u n d  d ie T L L  fliefit in  d ie Beutel 

fu r In te rim -T h ro m b o zy ten e in h e iten .

10. Lassen Sie d ie  T L L  m indestens 30  Sekunden  lang in  die Beutel fiir In terim - 
T h ro m b o z y ten e in h e ite n  fliefien.

11. S tellen  Sie sicher, dass alle Luftb lasen  (groKer als 1 cm ) aus d en  Sch lauchen  e n tfe rn t sind .
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12.

15.

16.

17.

OfFnen Sie d ie K lem m e am  Schlauch zum  F ilter u n d  lassen Sie d ie  M isch u n g  aus In te rim - 

T h ro m b o zy ten e in h e iten  u n d  T L L  d u rc h  d en  L eukoreduk tionsfilte r in  d e n  Lagerbeutel fur 

gepoolte  T h ro m b o z y ten  fliefien.

Ф
13.

14.

Vorsicht: Achten Sie beim Flltem der Thrombozyten darauf, dass die Schiauche weder 
geknicid noch anderweitig biocidert sind. Drilcken Sie die Beutel nicht zusammen, um die 
Durchfiussgeschwindigkeit zu erhohen.

Schliefien Sie nach  A bschluss der F iltra tio n  alle K lem m en am  T h ro m b o zy ten -P o o lin g se t.

V ersiegeln Sie den  Schlauch zum  Lagerbeutel fu r gepoolte  T h ro m b o z y ten  dau erh a ft an  d e r Stelle, 

w o  de r no rm ale  Schlauch m it d em  ro t gestreiften  R estrik tionssch lauch  zu sam m en trifft (etw a 

7 ,5  cm  vo m  Lagerbeutel en tfe rn t).

Ф Vorsicht: Bringen Sie keine Versiegelung entiang des rot-gestrerften Schlauches an.

E n tfe rn en  Sie d en  L agerbeutel fu r gepoolte  T h ro m b o zy ten , de r das gepoolte  

T h ro m b o zy ten p rap ara t en th a lt, vom  T h rom bozy ten -P oo lingse t. (D er P ro b en b eu te l, d e r am  

Lagerbeutel fu r gepoolte  T h ro m b o z y ten  angebrach t ist, sollte in ta k t bleiben.)

E n tso rg en  Sie d ie  leeren Beutel fu r In terim -T h ro m b o zy ten e in h e iten , d en  leeren  T L L -B eutel 

sowie die L eukoreduk tionsfilte rvo rrich tung  gem afi den  S tandard-A rbeitsanw eisungen  Ih rer 

E in rich tu n g .

OfFnen Sie die Sch lauchklem m e zw ischen d em  Lagerbeutel fu r  gepoolte  T h ro m b o z y te n  u n d  

dem  P ro b en b eu te l u n d  driicken  Sie die R estlu ft aus dem  L agerbeutel in  den  P ro b en b eu te l, soFern 

dies erfo rderlich  ist.

18. Lagern Sie das gepoolte  T h ro m b o zy ten p rap ara t gem all d en  S tandard -A rbe itsanw eisungen  Ih re r 

E in rich tung .

19. Folgen Sie d en  S tandard-A rbeitsanw eisungen  Ih re r E in rich tu n g , u m  m ithilFe des P robenbeu te ls 

e ine S tichp robe  d e r gepoo lten  T h ro m b o zy ten  zu en tn eh m en .

Hinweis: Vor Entnahme einer Produktprobe aus dem Probenbeutel muss der Schlauch 
zwischen dem Probenbeutel und dem Lagerbeutel filr gepoolte Thrombozyten permanent 
versiegeit werden.

T re n n e n  Sie d en  P robenbeu te l vom  Lagerbeutel ftir gepoolte  T h ro m b o zy ten .

E n tso rgen  Sie d en  P ro b en b eu te l gem afi den  S tandard-A rbeitsanw eisungen  Ih re r  E in rich tu n g .

Symbole und Zertifizierung

20.
21.

Symbol Definition

0

Gibt die Produktmenge an, wenn diese im  Quadrat a u fge fiih rt ist.

Gibt das Verfallsdatum des Produkts an, wenn eln spezifisches Datum au fge fiih rt ist.
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Symbol Definition

LOT
Gibt die Chargennummer des Produkts an, wenn eine Numm er a u fge fiih rt 1st.

REF
Gibt die Bestellnummer des Produkts an, wenn eine Nummer aufgefiihrt ist.

Gibt an, dass das Produkt pyrogenfrei ist.

1--------

STERILE EO
1--------

Gibt e inen steriien Fiussweg m itte is Ethyienoxid (ЕЮ) an.

m

Gibt an, dass vor der Anwendung die Gebrauchsanleitung zu konsuffieren ist.

E in w e g p ro d u k t: Von Terum o BCT hergesteiite Schiauchsets, die das E inwegproduktsymbol tragen, 
Sind nur fu r den einmaiigen Gebrauch bestim m t und d iirfen  n ich t w ieder aufbereitet Oder em eut 
verwendet werden. Terumo BCT kann die Funktionaiitat Oder S terliita t eines w ieder aufbereiteten 
bzw. em eut verwendeten Sets n icht garanderen.

Gibt an, dass das Produkt n icht em eut s teriiis ie rt werden darf.

Rx Only Gibt an, dass die Verwendung des Produkts verschreibungspflichtig ist.

C i 0086
Das Gerat w ird  in Ubereinstim mung m it der EU-Richtlinie 93/42/EW G f i i r  M edizinprodukte vom 
14. Juni 1993  hergestellt.

Dieses Kennzeichen m it benannter Steiie 0086  g ib t an, dass das British Standards institute diese 
Cerate fu r den Einsatz innerhaib der EU genehm igt hat.

mJ
Gibt den Hersteller des Produkts an, wenn der Name des Hersteiiers aufgefuhrt ist.

^ ^ ^ D E H P
Gibt an, dass das Produkt Phthalate enthait, insbesondere D i(2 -e thy lhexy i)ph tha la t (DEHP).
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Symbol Definition

Gibt an, dass das Produkt n icht d irekter Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden dart.

4 ^

“T
GIbt an, dass das Produkt trocken gehalten werden muss.

I EC I REP I Gibt den autonsierten europaischen Vertragshandler f i i r  das Produkt an, wenn der Name des 
autorisierten europaischen Vertragshandlers aufgefuhrt ist.

Rucksenden benutzter Produkte

Sollte dieses P ro d u k t aus irgendeinem  G ru n d  an  T e ru m o  B C T , Inc. zu riic l^ esen d e t w erd en  m iissen, ist 

vo r d em  V ersand  v o n  T e ru m o  B C T  eine P roduk triicksendegenehm igung  (R G A -N um m er) 

e inzuholen . H inw eise  zu  R ein igung  u n d  M aterial, einschliefilich angem essener V ersandverpackung , 
o rdnungsgem afier A dressierung  u n d  E tik e ttie ru n g  u n d  e iner R G A -N u m m er, k o n n e n  vo m  T e ru m o  

B C T  Q u a lity  A ssurance D e p a rtm e n t angefordert w erden . B EI R U C K S E N D U N G  IS T  D IE  K L IN IK  

F O R  D IE  S A C H G E R E C H T E  V O R B E R E IT U N G  U N D  K E N N Z E IC H N U N G  D E S  
P R O D U K T S  V E R A N T W O R T L IC H . F iir In fo rm a tio n e n  zu  z u ru ck g e se n d e ten  P ro d u k te n  u n d  

P ro d u k tre k la m a tio n e n  se tzen  Sie sich b itte  m it  Ih re r  R e g io n a lv e rtre tu n g  in  V e rb in d u n g .
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05tiYi£? ХРП«̂ П?
41910, Z e t  а и у к с у т р ш а п ;  a iM O T T E T a A iu v

К ы б . n tp iy p a ip n

1 I 6 ko? б£|умато?

2 Icpiy iafipa? ураррп? ptAoya?

3 1 ф|укт|)ра? урармО? SEiypaTog

4 ВеДбуа KOI лш ра бкрои РеАбуа;

5 Асткб? аповпкеиоп? 
CTuyKEyipupEvuv aipoweraAiuiv

6 1 шАг)уес стиукЁУтршстп? 
(XPn<ri|JonoiouvTai ую  тп oreipa
ОиубЕОр Ё(л)? KQI t̂ F aOKUV
eyS iftpeauv роуббшу 
aipowEToAiuv ото o t r  
ооукЁУтршоп? aiponEToAiuiy)

7 riiiip a  йкрои (отои? aujAi)vE? рЕ T15 
РпАе piy£5, xpnoipoTTOiEiToi ую  ТГ| 
OTEipa ооубЕор еу6? аокоО П М  п 
лАборато? ото оет оиукЁУтрохтп? 
aiponEToAiujy)

8 Х рш ратю тб ; оф |укт|)ро$ уроррп? 
бюАирато? апоВпкЕиоп?

9 ГроррО б 1оАиратос ал о 6 Ё|К£иоп?

10 1 ф|укт|)рас ypoppi)? 
оиукЁУтршоп?

11 Ф1Атро А£икофа1р£оп?

12 2шАё|уе;  ЛЕрюрю рои рЕ k6kkive;  
piyE?

ripociSonoinaei^

1. Т а  ОЕТ ai)YKevTpcoar|c; ai(ionETaXiiov n p o o p i(o v ra i  y ta  pici p6v o  XPH^i-

Zuoraaei^ ттроаохп?

1. O i aycuYoi a ip a x o i; Kai u^pcov tou oet <п)ук£гтра)аг|<; aiponEToXicov exouv аяоатЕ ф ш бЕ ! pE 
a i0u \E vo^E i6 io  Kai 6 ev Eivai nupEToy^voi.

Mr) хрпс’фотгои^аЕТЕ т о  oet стиукЕУтри)аг|с; aiponEToXiiov Edv nap o u aiao T E i 0T i6qл о те  а л б  
т а  л а р а к а т о ) :

• O i owXiivEc; Eivai лоХи ToaKiopEvoi.

•  Aev Exei yivEi owoTii cruvappoX dyrjag  tou oet оиукйитра)аг|(; а 1ролЕТоХ1ши.



• Т о  GET ouYKEVTpwaric; ai|ioneToXiu)v e ivai еХ аттсорат1к 6  f| Exei u n o a re i  ( tin id .

• E iva i KXeiapEvoq о л ш о а б 1]л о те  аср1у к т 1̂ ра<;.

• Т а  л ш р а т а  tujv Лкршу 6 ev e iv a i атг) 0еаг| тои<;.

2. Т а  avaX coaipa а е т  пои  nep iY pdipovra i о т о  n a p o v  nep iexouv  <p0aXiKd (D E H P ). O i орЛбес;

aa0evti)v  пои  nepiX ap|3dvouv YuvaiKEi; oe  n ep io 6 o  Kuriaric; усЛоих^ас; Kai n a i 6 id  0eu)peiTai 

OTi 6 iaTp£XOUv TO реуаХ отеро Kiv6 u v o  a n d  tu; елф Х арЕК  ouvdnEiec; тг|(; ^к0 еог|(; ото  D E H P . 

Ae6op4vu)v Tiov n e v re  б е к аетк о г  еп1тохПР^''П‘̂  latpiKEc; оисжеиЕс;, x^^pf?
avaq)£p0£i K dnoio av£ni0i>priTo o o p P d v  пои  v a  ax£Ti(£Tai p£ to  D E H P , о  Kiv6 ovo(; 

napdX£i\|ir|(; piai; avayK aiac; laTpiKiiq 6 ia 6 iK aaiai; Eivai noXu pEyoXoTEpoi; a n d  tov  kiv6 uvo 

п ои  oxETiCETai p£ TT|v ёк0£аг| о т о  D E H P .

3. П роотатЕ оотЕ  т а  get GoyKEVTpuiGric; aiponEToXiuiv a n d  to  ifnixo^ Kai a n d  Tr)v unEppoXiKii 

(EGTri KaTd Tr|v ano0tiKEUGr|.

4 . K aT d TO ipiXTpdpiGpa Tivv aiponEToXiiov (Kai tod  npoG0£TiKov) бю Х иратос; aiponEToXiiov 

Edv Eivai а п ар а [т г |т о ) , pEpaio)0EiTE dTi o i aioXiivEi; 6 ev e iva i T aaK iopevoi Kai dTi 6 ev 

n a p £ p n o 6 i(ovT ai pe o n o io v 6 tinoTE dXXo т р б л о . M rjv т е ч е т е  toik; aoKodc; y ia  v a  аи^т^аете 

Tr|v т а х б т г |т а  anooTpdyyiG rii;.

5. M r|v  npaypaTonoiE iTE a ippdy ia r| KaTd р 1̂ ко<; Tiov GioXiivcov pe tic; KdKKivec; piyec;.

ripoopi^6|jevn ХРП<^П

T o  GET GoyKEVTpioGric; aipoHETciXiiov npoopiCeTai y ia  ХРП*^ a iponeT dX ia  п ои  exouv  Xr|(p0ei a n d  

oXiKd a ip a ,  crv)pn£piXap|3avopevr|<; тг]<; ouyKEVTpiooric; Kai too quXTpapiapaToc;, ек  tiov onoiiov  

npoKimTEi d v a  n a p d y io y o  aiponeToX iiov y ia  peTdyyiGr|. T o  get cruyKdvTpioGric; dx^i a^ioX oyr|0£i 

pd v o  GTO GUGTTipa A treus Kai gto  GUGTr|pa Reveos Kai, loc; ек  то о то и , edv  npdKEiTai v a  

X pr|oiponoiri0ei pe dXXa о исгт^рата , 0 a  n p en e i v a  прог|УЛ0е1 a^ioXdyr|Gr| crdpcpcova pe tic; тилскес; 

XeiToupyiKEc; 6 ia 6 iKaGiec; too EKdGTOTE сбриратос;.

X eip iapo^ evSiapcan^ povaSa^ aipoTTeraAiuv

E ia v a  6 r)pioopYiiG£TE e v a  TeXiKd n a p d y io y o  miyKEVTpcopeviov aiponeToX iiov EToipo y ia  

а п о 01]ке1)стг|, GuyKEVTpcoGTE TEGGepic; iioi; e^i ev6 idpea£c; povddec; aiponeToX iiov (E M A ) k oi, атг| 

GuvexEia, ipiXTpdpETE tic; GoyKEVTpiopEVEi; E M A . T o  get GuyKevTpioGr|i; aiponeToX iiov eniTpenei 

TT]v TauTdxpovri GuyKEVTpioari koi to  ipiXTpdpiopa tiov E M A  koi тг) OTeipa Gdv6 ear| evdi; а о к о и  

П Д А  (п р о о 0 е т 1к б  6 idX upa aiponeToX iiov) i) nXdopoToc;, edv e iva i anapaiT r|TO .

Y n d p x o u v  треп; EniXoyei; y ia  тг| GoyKevTpioar) koi to ipiX Tpdpiapa tiov E M A , o i onoiec; |3aaii|ovTai 

GTOV dyKO TOO nXdopoToi; gtk; pepoviopevei; Evdidpeaec; povddei; aiponeToX iiov.

• ETeipa Gdv6 ear| evdi; а о к о и  П Д А  о т о  get GoyKevTptoor|i; aiponeToX iiov.

• ETeipa Gi)v6 ear| evdi; а о к о и  nXdopoToi; о то  get GuyKevTpioor|c; aiponeToX iiov.

• Xpi)Gr| evaicopiipoToi; E M A  ge n X dopa . A uti) г| eniX oyn 6 ev an aiT e i OTeipa odvdeor) 
npdo0£Tiov 6 iaXupdTiov о т о  get GuyKevTpioorii; aiponeToX iiov.

E n p e iw a r): M pOSpion tou букои пХаорато^ arnv EMA anaiTti тп poriBeia £v6? £i6ikou еукатботаап^ 

ТПС Terumo BCT.

AKoXou0t)GTe Tr|v TvniKi) 6 ia 6 iK aoia XeiToupyiai; too idpdpoTdi; oa i; y ia  v a  Ka0opiGETe a v  n penei 

v a  х р л о 1р о п о 11)аетЕ  П Д А , nX d o p a  i) KO0dXoo npda0£TO 6 idX upa y ia  тг| GuyKevTptoori k oi to 

cpiXTpdpiopa TIOV aiponeToX iiov.



n p iv  ^EKiviiaetE тг| стиукёгтршаг) Kai т о  (p iX rpdpiapa  tiov E M A , n p tn e i  v a  асрт^аете a t  r jp ep ia  kqi 

v a  avaSeuaETE tu; pEpovcopdvEc; EvdidpEOEc; povddEc; atponEToXiiuv. О  XP'^'voc; n o u  an a iT E ira i y ia  

Tr)v ripEpia Kai Tr|v avd6E uor| tu)v E M A  бюфврЕ! avdX oY a pE to  поте  yivETai г| ЕЯЕ^Еруаота тои  

oXiKou aipaT ot; о т о  p r |x d v r|p a . E dv  ЕЛЕ^ЕруаотЕ1ТЕ тг| p o v d 6 a  oXikou aipoTot; о т о  p r |x d v r |p a  Tr|v 

rjpEpa тг|с; оиХХоут^с; (2 iwc; nE pinou 14 copEc; a n d  тг| оиХХо^л) акоХ оиЭ^отЕ tu; o6r|YiE<; х е ф ю р о и
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TO)v EM A OTOV nivoKa 1. Патбао, edv ene^EpyaoreiTe тг| povd6a o X ik o u  aipoToc; a ro  ptixdvr|pa 
Tr|v enopEvri ni^epa «яб тг| avXAoyii (nepinou 14 euk; 24 d)pE<; and тг| ouXXoyii) акоХоиЭт^сгтЕ tu; 
обг|у1Е(; XEipiopou TU)v EM A o t o v  Ш уака 2.

ЕпмЕ'шап: Oi 14 шр£? cmoTtAouv pia катй ттроосууюп Tipî . 0a np̂ TTti va miKupwoETt to 
катбААрХо xpoviKp 6pio ото 6ik6 aa? ntpiPdAAov epyaaiaq.

nivQKaq 1 : X c i p ia p o q  E M A  y ic i  nrE^Epyaaia о т о  а й о т п р а  thv iS ia  п и ^ р а  т п  а и Л Л о у п  т о и  oAikou 
a i p a r o ;

E v E p y E ia D p i a  B E p p o K p a a ia ^ Про

АфпатЕ Tr)v EMA a t  nptfJici- 18°C  £U)^28 °C ri£piTTOu pia (iipa.

AvaSeuare Tr]v EMA. 18°С£Ш(;28 “C Ката ТП 5idpK£ia rni; vuxra .̂

ЕиукЕУтршоте kqi 
(piArpapETE Tqv EMA.

18°C£(jO(;28 “C EvTÔ  36 copiov атто Trjv 
£П£̂ £руаа1а тпд povadaq 
oXiKOu aipaToq ото 
pnxavqpa.

n iv Q K a q  2 :  X E ip i a p o ^  E M A  y i a  E iT E ^ E p y a a ia  о т о  а и а т п р а  t h v  е т г о ц е у п  п м ^ р а  а т т о  т п  а и Л Л о у г )  т о и  

o A iK o C i a ip o T O ^

E v E p y E ia O p ia  B E p p o K p a a ia ; D p a

Афпат£ ТПУ EMA a t  nptpia. 18°C £wg28 °C ri£pinou pia шра.

Ava5£UOT£ TTjV EMA. 1 8 “C£U)?28 °C TouAd/icrrov 5uo ojp£̂ .

1иуК£УТршаТ£ KOI
ф|Хтрар£Т£ Tqv EMA.

18°C£U)?28 °C Evrdg 36 uipwv атто Tqv 
£TT£̂ £pyaaia тпд povdda  ̂
oAiKOu aipoToq ото 
PHxavnpa.

ЕпМЕшап: 0а xpEiaorei va т1кирыа£Т£ auyKKpipfva xpoviKO Ppia yia то x£ipiop6 twv 
aipoTT£ToAiu)v катб тр 5idpK£ia трс vuxto?, Tpv i6ia np^pa koi tt|v £F6p£vr| pp^pa ото 6ik6 aa; 
TT£pip6AAov £pYaalaq.

n i v Q K a ;  3 :  Z u o r a o E i^  а т т о 0 г | К Е и а п {  y i a  t o v  а о к о  а т т о б п к Е и о г ] ^  a u y K E v r p u p E v u v  a i p o iT E T a A iu v

П а р а р Е т р о ;

а т т о В п к Е и а п ;

Z u v iO T io p E v a  o p i a  y ia  

а т т о В п к Е и о п  a t  т т А а а р а

Z u v iO T u p E v a  o p i a  y i a  

а т г о В п к Е и а п  a E  П Д А

DyKoq avd а а ко 100 £U)  ̂4 0 0  ml 100  £U)q 4 0 0  ml

1иук£утршаг|
aipoTTEToAiuiv

0 ,5  £U)? 2,1 X 10^/p l 0 ,5£U )^2 ,1  x IO ^ /p l

MsyiOTO? ovvoAiKO? api0p6? 
a iponaaA io iv  avd ао ко

[(бук. X ои ук.) X 10^1

< 5 ,1  X 10''^ a ipom TdAia < 4 , 5 x 1 0 ^ ' '  aipon£TdAia
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nivoKa; 3: ZuoraaEi^ аттобпкеиап; Y>o tov аоко атгобпксиап; аиуктршрЁУШУ 
aipoiTEToAluv (auvEXEia)

ПарарЕтро;
аттовг|К£иап{

ZuvioTupEva opia yia 
аттовпкЕиап as rrAdapa

ZuviGTupEva opia yia
аттобпкгиап ПДА

0EP|JOKpaaia 22 °C ±  2 °C 22 °C ±  2 °C

HpcMia KOI avaSeuari tcov Ev6i6|JEauv povaSuv aifJOTTCTaAiuv
1. Acpî aTE Kd0e астко ev6idpear|<; |iovd6ac; aiponeToXitov va eX0ei oe Kardcrraori r|pE(iia(; aE 

0Еррокраа(а бшратюи yia nEpinou pia шра.

InM^iuar): ПрошотЕиотЕ tî  Ev6idMEOEg povdSÊ  aipoTTEToAiwv аттб ti? хоМПХе?
0Еррокраст1Е? Kai сптб tux6v 6i65oû  poq? atpa катй Tqv qpEpia.

2. METd Tr|v ripEpia, тотю0ЕТ11атЕ тоис; аакоис; EvSidpEocuv povd6cov aipoTtEToXicov aE 
arpocpEio Е711Ле6г|(; EnupdvEiaq кш агабЕтЗотЕ pE qniEq KivqaEK;. Aeite toy П!гака 1 Kai 
Ш гака 2.

ЕПМЕшс^п: Mqv оттовпкЕиЕТЕ Ev6idpEaEi; povddE? aipoTTEToAiwv orou? аакои? Ev6idpEaiov 
pov66(iJV aiponEToAiwv tou Eivai auv5E5Eptvoi ото aa Em̂ pYOcia?. Oi Ev5i6pE0£? pov66Ê  
aipoaEToAiwv airaiTouv лр6а0Етг| ацук̂ утршоп kqi (piAipapiapa wpiv otto Tqv teAikî  
оттовг̂ кЕиап.

ЕиукЁУтршап kqi (piArpapiapa tuv ev5iapeau)v povaSuv aipoTTEToAiuv

Ztic; обг|у1Е(; тои napaKdrio парабЕ1урато<;, xpr|aiponoiEtTai ПДА ym тг| аиукбутри)ОГ| Kai то
cpiXtpdpiapa tcov EY6idpEao)v povd6u)v aiponEToX^v. Патбао, то лроо0ЕТ1к6 6idXupa лоо
XPHOipoTioiEiTai (Edv хРП<лроло1Е1таО рлорЕ( va 6 ia<p6pEi avdXoya pE Tr|v толскт] 6 ia6 iKaaia
XEiToopyiac; too 1брират6 с; aai;.

1. npoETOipdoTE pia OEipd yia XEUKaipaipEar).

2. KXeiote dXouc; Toot; aipiyKTiqpEc; ото get ouyKEVTpioaric; а1ролЕтаХ!1̂ .

3. Прауратолои^атЕ OTEipa ai)v6Ear| too аакои ПДА ото aioXqva pE tu; рлХЕ piyEc;. 
Хрг|а1роло111атЕ Tr|v еХДхютт] лоа6тг|та awXqviov лоо Eivai avayKaia yia тг|У оХокХ^ршаг) 
тг](; 6ia6iKaaia<; OTEipac; auv6Eor|c;.

4. Прауратолои^атЕ OTEipa auv6Ear| 4 iwc, 6 Ev6idpEao)v povd6o)v alpoлEтaX^a)v (tk; оло(е<; 
^XEte aipiioEi 0E ripEpia Kai кат6 л1У exete ava6EU0Ei) gto get 0 иукЕгтра)0 Г|с; а1ролЕтаХ1соу 
XPПOlpoлolU)vтa<; тоос; atoXrivEt; GuyK^vTpwGric;.

5. KpEpdGTE oXooq Tout; аакоис; Ev6 idpEatov povd6 tov а1ролЕтаХ1ШУ алб Eva ydvT^o 
cpiXTpapiapaTot;.

6 . KpEpdoTE TOY аокб ПДА алб 6vav ^Ехсирютб ydvT^o tpiXTpapiapaTot;.

Ег|МЕ>(*>0Г|: Н отйЭрп иурои тои ПДА лрЕЛЕ! va Eivai ифпЛбтЕрп алб тр отббрп иурои twv 
Ev6idpE0U)v povd5iov aipowEToXiiov,

7. Avoi^TE та acppayiapaTa OTEipat; av\8tar\c, ge k60e GcoXqva GuyKEYTptoarit; Kai ge к60е 
GiuXiiva ypappiqt; бюХиратос;.

8. BEPaiai0EiTE 6ti 6Xec; oi ypappEc; 6ev Eivai TaaKiapEVEc; q 6ti 6ev ларЕрлоб{(;оута1 Kai 6ti to 
ф(Хтро XEUKatpaipEat]t; KpEpETai катакбрисра.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

20.

А<рои бХес; ш <puaaXi6e<; аера eiapeuaouv атоис; aoKovq ev6idpeao)v povdSwv aiponeToXicov, 
avoi^TE TO хршратюто otpiYKTiipa тг|с; уроццпс; бюХиратос; алоб^кеиогц Kai n iiore eXaippd 
Tov aoKO ПДА.
Etoi atpaipEiTai о 7ip6a0ETO<; aEpa<; and dXeq tu; Ypapp^t; Kai to ПДА eiap^Ei avayKaoTiKd 
OTOuc; aoKouc; t(ov Ev6idpEOtov povddcov aiponEToXitov.

Acpî OTE TO ПДА va EiapEUOEi атоис; аакоис; Ev6idpEO(ov povd6c*)v aiponEToXicov yia 
TouXdxioTov 30 бЕОТЕрс̂ ХЕЯта.

BE|3aico0EiTE 6ti 6Xec; oi сриаоХсбЕс; aspa (ртуаХитЕрЕс; and 1 cm) i\ov\ anopaKpuv0Ei and 
dXEc; Tu; ypappEc;.

Avoi^TE TO acpiyKTiipa тгц урарр^с; npoc; то <р(Хтро кас acpqoTE то pEiypa tujv Ev6idpEao)v 
povd6cuv aiponEToXicov Kai tod ПДА va EiapEuaouv 6iaptoou tou ф(Хтрои XEi)Ka(paipEOT|(; 
0TOV acncd ano0i)KEuari(; tu)v ouyKEVTpiupEviuv aiponEToXiiov.

Ф Проаохп: Катб то ip iATpdpiapa aipoTTCToAiiov, 6ti oi aioXiivE^ 6ev eiva i

T oaK iap lvo i koi 6ti 5ev TTap£pno5i?ovrai p£ оттоюубппотЕ dXXo трбпо . M r|v тпЦ ете tou? ookou? 

y ia  v a  аи^рстетЕ Tpv тахитрта а п о ш р 6уу1ар?.

Асрои оХокХррш0£1 то ipiXTpdpiapa, icXeiote dXoo? too? acpiyKTppE? ото oet CToyKEVTpioari? 
aiponEToXiiov.

ZippayiOTE pdvipa тр ypappp otov аакб апо0ркЕ1)(ТГ|? ouyKEVTpcupEvcov aiponEToXiiov, ото 
appEio dnou 01 KavoviKoi aioXpvE? auvavTodv tou? aioXpvE? ПЕрюрюрои pE ti? kokkive? 
piyE? (nEpinou 7,5 cm and tov аако апо0ркЕиар?).

Ф Проаохр: Mpv прауратотто1ЕПЕ aippoyiap катб ррко? Tiov aioXpviov рЕ ti? kokkive? piyE?.

15.

16.

17.

18.

19.

Anoouv6toTE TOV аакб апо0ркЕиаг|? cruyKEVTpiopEviov aiponEToXiiov пои nEpi^x^i to 
nopdyioyo TlOV OUyKEVTpiOpEVlOV OiponEToXilOV ond TO OET OUyKEVTpiOap? OiponEToXilOV. (O 
adKO? 6EiypoTO? nou Eivoi npoaopTppEvo? otov оакб апо0ркЕиаг|? cruyKEVTpiopEviov 
OipOnEToXilOV 0O npEHEl VO nOpapEVEl d0lKTO?.)

Anoppi\|/TE TOU? d6Eiou? оакои? Ev6idpEOiov povd6iov oiponEToXitov, tov d6Eio acncd П Д А  

Kai TO стиукрбтрро тои qiiXTpou XEUKaipaipEop? crupipiova pE Tpv титкр  6ia6iKoaia 
XEiToupyia? TOU i6pupaTd? ao?.

Avoi^TE TO aipiyKTppa orp ypappp рЕто^и т о и  о а к о и  о по0ркЕ и стр?  ouyKEVTpiopEvtov 
aiponEToXiiov KOI т о и  а б к о и  6EiypoTO?, koi екш есгте  tov unoXEindpEvo alpa and tov acncd 
а п о 0 т)кЕ и а р ?  о т о  а б к о  6EiypoTO?, Edv Eivai anapaiTpTO.

Апо0ркЕиатЕ TO napdyioyo ouyKEVTpiopEviov oiponEToXicov aupcpiova pE Tpv титкр  
6ia6iKaaia XEiToupyio? тои i6pupaTO? aa?.

АкоХои0ратЕ Tpv титкр  6ia6iKoaia XEiToupyio? tou i6pupaTd? aa? yia тр 6EiypoToXp\|/ia 
TOU nopayioyou cruyKEVTpiopEviov aiponEToXiiov psaio tou adKOU 6EiypoTo?.

I n p E i u a p :  n p iv  a n d  тр xoppypap  ev6? бЕ1умато? nap a y io yo u  a n d  to а б ко  тои dEiyporo?, 

aippoyiaTE pdv ipa  tou? aioApvE? рЕта^и тои а а ко и  koi tou а а ко и  апобркЕ иар? 

auyKEvrpiopEviov aipoTTEToAiiov.

Anocruv6EcrTE TO adKO doiypoTO? and tov аакб ano0i)KEuop? ouyKEVTpiopEviov 
aiponEToXiiov.

21. Anoppiv|/TE TO adKO 6EiypoTo? aupcpiova pE Tpv ти тк р  6io6iKaaia XEiToupyia? tou 
сбриротб? ao?.
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Zû PoAa KOI TTiCTOTTOinar)

Е и и Р о А о O p i a n o ;

0
Y n o Se iK vO ei rn v  гго а б тп та  тои np o i6vTO ? 6 ra v  q постб тпта avaypocpETai p t o a  о т о  тЕтр буш уо.

2
O r a v  OT)vo6EUETai аттб ou yK EK p ip tvn  n p Ep o p n vio , uno6E iKvu E i Tqv npEpoM nvia тои n p o ib v ro ? .

LOT
O r a v  o u v o S e u e t o i otto  a p i9 p 6 , uttoS e ik v u e i  t o v  a p i6 p 6  тгарт|5а5 тои n p o ib v ro ? .

REF
YTToSqAiovEi t o v  a p i9 p 6  котоАбуои тои ттр о й у то ?  o t o v  o u v o S e u e t o i а п б  a p i9 p 6 .

(®)
Y it o 5 e ik v u e i  6 t i to  т тр о й у  E iv a i pq TTupEToybvo.

1__________ Yn o b EIK V ilE I EVOV а у ы у б  u y p u v  OnOOTEipupEVO PE xpi^cjq 0l9uAEV05El5i0U (Е Ю ).

STERLEEO
1

YTraSEiKVUEi 6 t i о  xPHOTq? ттрбттЕ! v a  S io p d o E i t i?  o6q yiE?  ХР^<Л)С Trpiv оттб Tqv Etpappoyi).

M qv E TTavaxp q o ip o TTO ie iTE ; T o  o e t  cjooAqvojv п о и  котасж Еи6?оута| а п б  Tqv T e ru m o  B C T  k o i 

cptpouv TO o u p ^ A o  pq En o vo xp q O T p o n o iq o q ?  n p o o p i(o v ra i y io  p io  p 6vo  хрб от) к ч ' 5 e v  n p tn E i v a  
u n o p d A A o vrai cte E n a v E T T E ^ p y o c ia  i) v a  E n a v a x p q tJ ip o n o io u v ra i. I e  n E p iT n u o q  ETraven E^Ep yaa ia? 

i) E n a v a x p q a ip o n o iq o q ? , q T eru m o  B C T  6 e v  p n o p e i v a  EyyuqBEi rq  AeiToupyiKbTqra i) rq O TEipbrqra
TOU OET.

Y tto5 e ik v u £ i 6 t i to  n p o io v  6 e v  прбттЕ! v a  a n o o T E ip u B E i e k  v e o u .

Rx Only Y n o 5 E iK v u E i 6 t i q x p q o q  тои n p o ib v ro ?  yivETOi апокАЕ1ОТ1кб KO Tbniv lOTpiK^? a u v ra y b ? .

C €o086 H ou o K Eu i) катасткеи б (Ета1 а и р ф ш у а  pE Tqv 0 6 q y ia  9 3 / 4 2 / E O K  той Е и р ш п аТко и  lu p P o u A io u  n i?  
1 4q 5  lou viou  1 9 9 3  n e p i t u v  lOTpoTEXVoAoyiKuv n p o ib vru jv .

H a q p a v o q  аитг) фбр£1 to v  a p i9 p 6  K o iv o n o iq p tvo u  (popta 0 0 8 6  n o u  u h o S e ik v u e i  Tqv ty K p ia q  a u T u v  
T u v  ouoKEUUJV аттб то BpETOviKb IvOTnouTO r ip o T u n u v  y ia  хрО чП  Evrb? Tq? Eu p u m a'iK i)?  KoivbTqTO?.

mJ
YTToSeiKvuei to v  катасткеиаатп  тои n p o ib v r o ; 6 t o v  o u vo S E U E ia i аттб Trjv cTTtovupia тои 
к а та сж е и а сп п .
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ZumPoAo

DEHP
Y n oS tiK v iiti 6ti to TTpoi6v nepitxEi (р6аА|кй koi аи уке кр |ц и а  фваА|к6 Si? (2-ai9uAo£5uA) гатора 
(DEHP).

Opiapoq

YiTo5eiKvu£i 6ti to npoi'bv TTptTrei va (puAaaopToi р а к р й  о п б  то пАюкб фш?.

4 4 * ^

Т '
YTroSeiKvuei 6ti to npo ibv  TTptTrei va SiaTHpeiTOi oteyv6.

E l Ytto6£Ikvuei tov Е^оиаю ботприо Еирютта1к6 А упттрбаш ш  тои Trpoibvroc 6tqv oovoSeuETai апб  
то 6vopa тои E^um o6oTnp6vou Еирштта1кои Avrinpoad inou .

Еттютрофп xpncf'MOTTOitiMEVou ттроТоуто^

E dv auTO TO n p o io v  n p en e i v a  em atpacpei OTr|v T eru m o  B C T , Inc . y ia  опоюубт^лоте Xdyo, 

a^aiTEiTai r| Хг|\)тг| Е^оиаюб6тг)аг|<; Етатроф^с; npoidvTOt; (кшбткбт; R G A  - R e tu rn e d  G oods 
A u thoriza tion ) алб Tr|v T  e ru m o  B C T  np iv  алб Tr|v алоотоХт). MnopEiTE v a  Xd^ETE обг|у1Ес; Yia tov 
каВарюрб Kai та uXiKd, aupлE plX apPavop£vu)v  Ttov KaTdXXr|Xu)v ouoK Euaaidjv алоатоХт^с;, тгц 
KaTdXXr|Xr|<; EЛlaг)pavcrr|(; Kai тои ксобткоб R G A , алб то T p i)p a  6iao(pdXiar|c; ло1бтг|та(; хцс; 

T eru m o  B C T . H  K A T A A A H A H  П Р 0 Е Т 0 1 М А Е 1 А  K A I H  Т А Г Г О П О Ш Е Н  T O Y  

E n iE T P E O O M E N O Y  n P O l O N T O I  А П О Т Е А Е 1  E Y 0 Y N H  T O Y  N O E H A E Y T IK O Y  

lA P Y M A T O E . EniK oivw viiaTE це tov  т о л 1к 6  a v т lл p б a u )л o  y ia  лХпро<рор|£(; oxeTiK d це т а  

EnioTpsEpopeva Е1бц K ai y i a  tiiv  uKoPoXii л a p a л 6 vu)v P® л р о 1̂ т а .
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Instrucciones de uso
41910, Equipo de mezcia de plaquetas

Pieza D e sc ripc i6n

1 Bolsa de muestras

2 Pinza de la llnea de la aguja

3 Pinza de la llnea de m uestras

4 Aguja у  tapdn de la aguja

5 Bolsa de alm acenam lento de 
plaquetas mezcladas

6 Tubos de mezcia (para conectar de 
form a esterll hasta sels bolsas de 
unidades provislonales de 
plaquetas al equipo de m ezcia de 
plaquetas)

7 Tapdn (en la llnea con la raya azul 
que se ubilza para conectar de 
form a estdril una unica bolsa de 
PAS 0  plasma al equipo de mezcia 
de plaquetas)

8 Pinza de co lor de la llnea de 
solucldn de almacenam lento

9 Llnea de solucldn de 
alm acenam lento

10 Pinza de la llnea de mezcia

11 Flltro de leucorreduccldn

12 Llnea res tiic tlva  con la raya roja

Advertencias

1. Los equ ipos de m ezcia de p laquetas estdn ind icados para  u n  solo uso.

Precauciones

1. Los recorridos de la sangre у  del llqu ido  en  el equ ip o  de m ezcia de p laquetas h an  sido  esterilizados 

co n  6x ido  de  e tileno  у  so n  apirdgenos.

Si se p ro d u ce  a lguna de  las siguientes condiciones en el equ ip o  de  m ezcia de  p laquetas, n o  lo 
utilice:

• Las llneas e s t in  m u y  retorcidas.

• E l e q u ip o  de  m ezcia de p laquetas estd inco rrec tam en te  m on tad o .
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2.

3.

4.

• E l equ ipo  de m ezcla de plaquetas e s ti  defectuoso  о danado .

• A lgunas pinzas estdn cerradas.

• Los taponcs no  e s t in  colocados.

Los kits desechables descritos en  este d o cu m en to  c o n tien en  ftalatos (D E H P ). Se considera  que  

ciertos g rupos de  pacientes, inclu idos las m ujeres em barazadas о  en  perfodo  de  lac tancia  у  los 

n inos, son  los q u e  co rren  m ayor riesgo de  padecer los efectos nocivos de  la  exposicidn  al D E H P . 

T ras c inco decadas de  uso satisfiictorio en dispositivos m edicos sin  q u e  se baya co m u n icad o  

n in g d n  acon tec im ien to  adverso relacionado con  el D E H P , se considera  que  el riesgo de  no  

realizar u n  p ro ced im ien to  necesario es m u cb o  m ayor que  el riesgo asociado a la exposicion  al 

D E H P .

P ro te ja  los equipos de m ezcla de p laquetas de  la congelacidn у  el calor excesivo m ien tras estdn 

alm acenados.

S iem pre  que  fib re  p laquetas (y u n a  so lucion  aditiva cuando  sea necesario), asegiirese de  q u e  las 

bneas n o  estdn dob ladas n i p resen ten  o tro  tip o  de obstruccidn . N o  aprie te  las bolsas para 

a u m e n ta r la velocidad de  drenaje.

5. N o  selle a lrededor de la Unea con  la raya roja.

Uso previsto

El equ ipo  de m ezcla de p laquetas estd d isenado  para  utilizarse con  p laquetas p roceden tes de  sangre 

com pleta , inclu idos la m ezcla у  el filtrado, lo que  da  с о т о  resultado u n  p ro d u c to  de  p laquetas ap to  para 

la transfusidn . El k it de m ezcla sdlo se b a  evaluado en  los sistem as A treus у  Reveos, p o r lo que , si se va a 

u tilizar con  o tros sistem as, serd necesario realizar u n a  evaluacidn de  acuerdo  co n  los p roced im ien tos 

operativos estandar (P O E ) de la in stituc idn .

Manipulacion de la unidad provisional de plaquetas

Para crear u n  p ro d u c to  final de p laquetas m ezcladas que  p ueda  alm acenarse, m ezcle de  cu a tro  a seis 

un idades provisionales de p laquetas (U P P) у  despuds fib re  las U P P  m ezcladas. E l e q u ip o  de  m ezcla de 

p laquetas pe rm ite  m ezclar у  fib rar s im u b an eam en te  las U P P  у  conectar de  fo rm a esteril u n a  bolsa de 

PAS (so lucidn  aditiva p ara  plaquetas) о plasm a, en  caso necesario.

H ay  tres opciones para  m ezclar у  fib rar las U P P , en func idn  del vo lu m en  de p lasm a c o n te n id o  en  las 

un idades provisionales de p laquetas individuales.

• E n  condic iones de esterilidad, conecte  u n a  bolsa de PAS al e q u ip o  de  m ezcla de  p laquetas.

• E n  condic iones de  esterilidad, conecte  u n a  bolsa de p lasm a al equ ip o  de m ezcla de  p laquetas.

• U tilice  U P P  suspendidas en  plasm a, q u e  n o  requ ieren  que  se conecte  de fo rm a estёril n in g u n a  
so lucidn  ad ic ional al equ ip o  de m ezcla de plaquetas.

Nota: Para ajustar el volumen de plasma en la UPP, se requiere la ayuda de un especlallsta en 
implementaclon de Terumo BCT.

Siga los P O E  de  su  in stitu c id n  para  d e te rm in a r si debe u tilizar PAS, p lasm a о  n in g u n a  so lucidn  

adicional para  m ezclar у  fib rar las plaquetas.

A ntes de em pezar a m ezclar у  fib ra r las U P P , debe dejar reposar у  agitar las u n id ad es provisionales de 

p laquetas indiv iduales. E l tiem p o  de  reposo у  agitacidn que  necesitan  las U P P  van'a d e p en d ien d o  del 

m o m en to  en  q u e  se procesa la sangre com ple ta  en  el apara to . Si procesa la u n id ad  de sangre co m p le ta  en 

el apara to  el d la  de su recoleccidn (de 2 a aprox im adam en te  14 boras despuds de  la recoleccidn), siga las



in strucc iones de  m an ip u lac id n  de  U P P  en  la tab la  1. S in em bargo , si procesa la u n id ad  de sangre 

c o m p le ta  en  el apara to  al d ia  siguiente  de su recoleccibn (ap rox im adam en te  de  14 a 24  boras despuёs de 

la recoleccibn), siga las instrucciones de  m an ip u lac ib n  de U P P  en la tab la  2.

Nota: 14 boras es un valor aproximado. Debe validar el rango de tiempo adecuado en su propio 
entorno.

Tabla 1: Manipulacibn de UPP mediante procesamiento con el slstema el mlsmo di'a de la 
recoleccldn de la sangre completa

Accidn Rango de temperatura Tiempo

Deje reposar la UPP. 18 a 2 8 °C Aproximadamente una hora

Agite la UPP. 18 a 2 8 °C Toda la noche

Mezcle у filtre la UPP. 18 a 2 8 ”C Dentro de las 36 horas 
siguientes al procesamiento 
de la unidad de sangre 
completa en el aparato

Tabla 2: Manipulaclon de UPP mediante procesamiento con el slstema al dia siguiente de la 
recoleccidn de la sangre completa

Accion Rango de temperatura Tiempo

Deje reposar la UPP. 18 a 2 8 °C Aproximadamente una hora

Agite la UPP. 18 a 2 8 ”C Un minima de dos horas

Mezcle у filtre la UPP. 18 a 2 8 °C Dentro de las 36 horas 
siguientes al procesamiento 
de la unidad de sangre 
completa en el aparato

Nota: Debera validar ranges de tiempo especificos para manlpular, en su propio entorno, las plaquetas 
durante la noche, el mlsmo dia у al dia siguiente.

Tabla 3: Recomendaciones de almacenamiento para la bolsa de almacenamiento de plaquetas 
mezcladas

Parametro de 
almacenamiento

Rangos recomendados para el 
almacenamiento en plasma

Rangos recomendados para el 
almacenamiento en PAS

Volumen por bolsa 100 a 400 ml 100 a 400 ml

Concentracion de 
plaquetas

0 ,5a2 ,1  x10®/pl 0 ,5a2 ,1  xIO^/pl

Total m ix im o  de plaquetas por 
bolsa

[(vol. x c o n c .)  x IO ^ l

<5,1  X 10'’’' plaquetas < 4 ,5  X 10'''' plaquetas
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ТаЫа 3: Recomendaciones de almacenamiento para la bolsa de almacenamiento de plaquetas 
mezcladas (continuacion)

Parametro de 
almacenamiento

Ranges recomendados para el 
almacenamiento en plasma

Ranges recomendados para el 
almacenamiento en PAS

Temperatura 22 “C ±  2 °C 22 “C ±  2 °C

Reposo у agitacion de las unidades provisionales de plaquetas

1. D eje  que  cada bolsa co n  u n a  u n id ad  provisional de p laquetas repose a tem p era tu ra  am bien te  

d u ra n te  aprox im adam en te  u n a  bora.

Nota: Proteja las unidades provisionales de plaquetas de las temperaturas fn'as у las corrlentes 
de aire de la ventllacion durante el reposo.

2. T ras el reposo, coloque las bolsas de las un idades provisionales de  p laquetas en  u n  ag itad o r de 

soporte  p ian o  у  agltelas suavem ente. C o n su lte  la tab la  1 у  la tab la  2.

Nota: No almacene las unidades provisionales de plaquetas en bolsas de DPP conectadas al 
equipo de procesamiento. Es necesario someter las unidades provisionales de plaquetas a un 
cicio adicional de mezcia у filtrado antes del almacenamiento final.

Mezcia у filtrado de las unidades provisionales de plaquetas

E n  las instrucciones del sigu ien te  ejem plo , se u tiliza la PAS para  m ezclar у  filtrar las un idades

provisionales de p laquetas; sin  em bargo , la so lucidn  aditiva que se u tilice (en caso de usarse alguna)

puede variar d e p en d ien d o  de  los P O E  de su in stituc idn .

1. Prepare u n  rack  de leucorreduccidn.

2. C ierre  todas la pinzas del equ ipo  de  m ezcia de  plaquetas.

3. C o n ecte  de fo rm a esteril la bolsa de  PAS a la llnea con  la raya azul; u tilice  la m in im a  can tidad  

necesaria de linea para  co m p le ta r el p ro ced im ien to  de conex idn  esteril.

4 . C o n ecte  de fo rm a estdril de  4  a 6  un idades provisionales de  p laquetas (que se hayan  som etido  a 

reposo у  agitacidn) al equ ipo  de  m ezcia de plaquetas, u tilizando  las lineas de m ezcia.

5. C uelgue  todas las bolsas de  las un idades provisionales de  p laquetas de  u n  m ism o  gancho  de 

filtracidn .

6. C uelgue  la bolsa de  PAS de u n  gancho  de filtracidn  d iferente.

Nota: El nivel de fluido de la solucion aditiva para plaquetas debe ser superior al nivel de fluido 
de las unidades provisionales de plaquetas.

7 . A bra  los sellos de  conex idn  esteril en  cada linea de m ezcia у  linea de so lucidn.

8. Asegurese de que  las lineas n o  p resen ten  dobleces u  o tras obstrucciones у  de  que  el filtro  de 

leuco rreduccidn  cuelgue verticalm ente.

9 . D espues de q u e  todas las b u rbu jas de aire hayan pasado a las bolsas de las un idades provisionales 

de p laquetas, abra la p inza de color de la linea de so lucidn  de a lm acen am ien to  у  aprie te  

suavem ente  la bolsa de PAS.
Esto  sirve p ara  extraer cualqu ier resto  de aire de  todas las lineas у  hace que  la PAS fluya hacia  las 

bolsas de las un idades provisionales de plaquetas.
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11.

12.

10. D eje  q u e  la PAS fluya hacia  las bolsas de las un idades provisionales de p laquetas d u ra n te  al m enos 
3 0  segundos.

Asegiirese de que  todas las b u rbu jas de  aire (de mds de  1 cm ) desaparezcan de  todas las llneas.

A b ra  la p inza  de  la llnea del fd tro  у  deje que  la m ezcla de un idades provisionales de  p laquetas у 
PAS fluya a travds del filtro  de leucorreduccidn  у  hacia la bolsa de a lm acenam ien to  de p laquetas 
m ezcladas.

Ф Aviso: Siempre que filtre plaquetas, asegiirese de que las lineas no presenten dobleces u otras 
obstrucclones. No apriete las bolsas para aumentar la velocldad de drenaje.

13.

14.

C u a n d o  el filtrado  se haya com ple tado , cierre todas las pinzas del equ ipo  de m ezcla de plaquetas. 

Selle de m an era  p erm an en te  la Ifnea conectada  a la bolsa de a lm acenam ien to  de  p laquetas 

m ezcladas en  el p u n to  d o n d e  la Ifnea no rm al se u n e  con  la Ifnea restric tiva co n  la raya ro ja  (a unos 

7 ,5  cm  de la bolsa de a lm acenam ien to).

Ф Aviso: No selle alrededor de la llnea con la raya roJa.

15.

16.

17.

18. 

19.

D esconec te  la bolsa de  a lm acenam ien to  de  p laquetas m ezcladas, que  co n tien e  el p ro d u c to  de 

p laquetas m ezcladas, del equ ipo  de m ezcla de plaquetas. (La bolsa de m uestras conectada  a la bolsa 

de  a lm acen am ien to  de p laquetas m ezcladas debe perm anecer Intacta).

D eseche las bolsas de  las un idades provisionales de p laquetas, la bolsa de PAS vacfa у  el c o n ju n to  

del filtro  de leuco rreduccidn  de  acuerdo  con  los P O E  de  su in stituc idn .

A b ra  la p inza  de la Ifnea s ituada  en tre  la bolsa de a lm acenam ien to  de p laquetas m ezcladas у  la 

bolsa de m uestras y, en  caso necesario, extraiga el aire residual de la bolsa de alm acen am ien to  hacia 

la bolsa de m uestras.

A lm acene el p ro d u c to  de  p laquetas m ezcladas de  acuerdo  con  los P O E  de  su  in stitu c id n .

Siga los P O E  de  su in stitu c id n  p ara  m uestrear el p ro d u c to  de  p laquetas m ezcladas u tilizando  la 

bolsa de m uestras.

20.

21.

Nota: Antes de dispenser una muestra del producto de la bolsa de muestras, selle 
permanentemente la llnea entre la bolsa de muestras у la bolsa de almacenamiento de plaquetas 
mezcladas.

D esconec te  la bolsa de m uestras de la bolsa de a lm acenam ien to  de p laquetas m ezcladas. 

D eseche la bolsa de  m uestras de acuerdo  con los P O E  de su in stituc idn .

Si'mbolos у certificacion

Simbolo Definicion

0 Indica la cantidad del producto cuando la canddad se details en el cuadro.

Indies la fecha de caducldad del producto cuando se acompana de una fecha determ lnada.



Simbolo Definicion

LOT
Indica el numero de lote del producto cuando se acompana de un numero.

REF
Indica el numero de catdiogn del prnducte cuando se acompana de un numero.

(® )
Indica que el producto es apirogeno.

Indica un recon ido de flu ldos que se ha esterillzado con dxido de etileno (OEt).

STERILE EO

1..................

□a Indica que el usuarlo debe leer las Instrucciones de uso del producto antes de su apllcacldn.

No re u tiliz a r : los equipos de Ifneas fabricados por Terumo BCT que llevan el sfm bolo de no reutilizar 
estdn indlcados para un solo uso у  no se deben reprocesar nl reutilizar. Terum o BCT no puede 
garantizar la funclonalldad ni la esterilldad del equipo de llneas si dste se reprocesa 0  se reutiliza.

Indica que el producto no se debe volver a esterilizar.

Rx Only Indica que el producto debe ubilzarse unicam ente bajo prescripcidn mddica.

C C0086
El d ispositivo este fabricado de conform idad con la d irecbva 93/42/CEE del Consejo europeo, del 14 
de jun lo  de 1993, relative a los dlsposlbvos mddicos.

Esta m arca bene el numero 0086  de organismo nobficado, que Indica la aprobacldn de estos 
disposibvos dentro de la Comunidad Europea por parte del Insbtuto Britdnico de Normallzacibn.

у
Indica el fabricante del producto cuando se acompana del nombre del fabricante.

^̂ DEHP
Indica que el producto conbene ftalatos, en concreto d i(2-eb lhex ilo ) fta la to  (DEHP).
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Simbolo Definicion

Indica que el producto debe protegerse de la luz solar.

У

Indlca que el producto debe mantenerse seco.

1 E C  1 R E P  1
Indica el representante europeo autorizado del producto cuando estd acompanado por el nom bre de 
ese representante.

Devolucion de productos usados

Si рог a lguna raz6 n  es necesario devolver este p ro d u c to  a T e ru m o  B C T , Inc ., se requ iere  u n a  

au to rizac id n  de  devolucidn  de m ercan d as  (u n  n iim ero  de RG A ) de T e ru m o  B C T  antes del envlo. Las 

instrucc iones de lim pieza у  de los m ateriales, inclu idos las cajas de envfo adecuadas, el e tique tado  

co rrec to  у  el n iim ero  de  R G A , p u ed en  ob tenerse  del d ep artam en to  de co n tro l de calidad  de 

T e ru m o  B C T . LA R E S P O N S A B IL ID A D  D E  P R E P A R A R  E  ID E N T IF IC A R  

A D E C U A D A M E N T E  EL  P R O D U C T O  PA R A  S U  D E V O L U C IO N  R E C A E  

E X C L U S IV A M E N T E  E N  LA IN S T IT U C IO N  S A N IT A R IA . P dngase  e n  c o n ta c to  co n  su  

re p re se n ta n te  local p a ra  o b te n e r  in fo rm a c id n  sob re  la  d ev o luc idn  d e  p ro d u c to s  у  la  p re sen ta c id n  de  

quejas.
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Mode d'emploi
41910, Kit de melange plaquettaire

Piece D e sc rip tio n

1 Poche d 'kchantillon

2 Clamp de la tubulure relide к  
I'a igu ille

3 Clamp de la tubulure d echanbllon

4 A iguille  e t capuchon de protection

5 Poche de mdlange plaquetta ire

6 Tubuiures de m dlange (ublisees 
pour ro lle r de m anikre stkrile  
ju sq u 'k  six poches d 'un itks  de 
plaquettes tem pora ires au k it  de 
m elange plaquetta ire)

7 Capuchon de protection (su r la 
tubu lure  к  bande bleue, pour ro ller 
de m anikre stkrile  une poche de 
PAS ou de plasma au k it  de 
mklange plaquetta ire)

8 Clamp de couleur de la tubu lure  de 
solubon de conservaboh

9 Tubulure de solution de 
conservation

10 Clamp de la tubu lure  de mklange

11 Filtre de dkleucocytation

12 Tubulure restrictive  к  bande rouge

Avertissements

1. Les kits de m elange p laque tta ire  se n t  a usage un ique.

Mises en garde

1. Les tu b u lu res de c ircu la tion  d u  sang e t des fluides d u  k it de  m ёlange p laq u e tta ire  so n t stёrilisёes к 

I’oxyde d ’ё thylёne e t so n t apyrogfenes.

Si I 'u n e  des situa tions suivantes surv ien t, ne pas u tiliser le k it de m ёlange p laque tta ire  :

• La tu b u lu re  est fo rtem en t рПёе.

• Le k it de  m ёlange p laque tta ire  est m al т о п г ё .
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• Le k it de m ёlange p laque tta ire  est dёfecш eux o u  endom m agё.

• D es clam ps so n t ? е г т ё 5.

• Les capuchons de p ro tec tio n  ne  so n t pas en  place.

2 . Les k its a usage u n iq u e  dёcrits ici c o n tie n n en t des ph tala tes (D E H P ). Les groupes de  pa tien ts  

c o m p re n an t des fem m es encein tes o u  qu i a lla iten t e t des enfan ts so n t considёrёs com m e ёгапг les 
p lus exposёs aux effets nocifs de I'exposition  au  D E H P . T ou te fo is, apres c in q u an te  ans 

d 'u tilisa tio n  rёussie avec des d ispositifs m ёdicaux sans q u ’a u cu n  effet n o c if  associё au  D E H P  n 'a it  

ё tё signalё, le risque Её ^ la поп-гёаИваиоп d  u n e  p rocёdure  пёсе55а1ге est n e tte m e n t su p ёrieu r au 

risque Её a I 'exposition  au  D E H P .

3. P ro tёg er les kits de  m ёlange p laque tta ire  co n tre  le gel et la chaleu r excessive p e n d a n t leu r stockage.

4 . P e n d a n t la filtra tio n  des p laquettes (et d  u n e  so lu tio n  additive au besoin), vёrifier qu e  la tu b u lu re  

est dёp o u rv u e  de  pEures ou  d 'au tre s  obstruc tions. N e  pas presser les poches p o u r  au g m en ter le 
dёbit d'ёvacuation.

5. N e  pas sceller le lo n g  de la tu b u lu re  к bande  rouge.

Utilisation prevue

Le k it de  m ёlange p laque tta ire  est p rёvu  p o u r  u n e  u tilisa tion  avec des p laquettes dёrivёes de sang to ta l, 

m ёlange e t filtra tio n  com pris, d o n n a n t p o u r гёвикаг u n  p ro d u it p laque tta ire  p o u r  la transfusion . Le k it 

de  m ёlange a  ё tё  ёvaluё u n iq u em e n t sur les systim es A treus e t Reveos. U n e  ёvaluation  sera d o n e  

nёcessaire s'il d o it  e tre  utiEsё avec d 'au tre s  systёm es, с о п Р о г т ё т е п г  au  m ode  opёra to ire  de 

Г ёtabEssem ent.

Manipulation des unites de plaquettes temporaires

P o u r  o b ten ir  u n  сопсепггё de  p laquettes p re t ё e tre  stockё, m ёlanger q u a tre  a six unitёs de p laquettes 

tem poraires  (IP U ), puis filtrer ce m ёlange d 'lP U . Le k it de  m ёlange de p laquettes pe rm e t de  m ёlanger et 

de  filtrer les IP U  en  un e  seule орёгаг1оп e t de teller u n e  poche de  so lu tio n  de  conservation  des p laquettes 

(PAS) o u  u n e  poche de p lasm a de  тап 1ёге  stёrile, si nёcessaire.

II у  a  tro is m ёth o d es possibles p o u r m ёlanger e t filtrer les IP U , a cho isir en  fu n c tio n  d u  vo lum e de p lasm a 

c o n te n u  dans les un itёs  indiv iduelles de  p laquettes tem poraires.

• R elier la poche  de so lu tio n  de  conservation  des p laquettes au  k it de m ёlange p laq u e tta ire  de 
т а п 1ёге stёrile.

•  R elier la poche de  p lasm a au k it de m ёlange p laque tta ire  de  тап1ёге  stёrile.

• U tilise r des IP U  en  suspension  dans le plasm a, auquel cas il n 'e st pas nёcessaire de relier 
5гёг11е т е п г  des so lu tions su p p k m e n ta ire s  au  k it de m ёlange p laquetta ire .

R em arque : Pourajuster le volume de plasma dans I'unite de plaquettes temporaire, demander 
I'alde d'un speciallste du deplolement de Terumo BCT.

Suivre le m o d e  орёгаго1ге de  ГёtabEssem ent p o u r d ё te rm in e r s'il est nёcessaire d 'u tilise r u n e  so lu tio n  

PA S, d u  p lasm a o u  aucune  so lu tio n  additive p o u r le m ёlange e t la filtra tion  des p laquettes.

A v an t de  co m m en ce r le m ёlange e t la filtra tion  des IP U , laisser reposer e t ag iter les un itёs indiv iduelles 

de  p laq u e ttes  tem poraires. Le tem ps de  repos e t d 'a g ita tio n  des IP U  varie selon le m o m e n t d u  tra item en t 

d u  sang  to ta l avec I 'appareil. Si Г un itё  de sang to ta l est traitёe avec I 'appareil le jo u r  d u  p rё lёvem ent 

(en tre  2  e t 14 heures env iron  aprёs le p rё lёvem ent), suivre les in structions de m an ip u la tio n  des IP U
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indiquees dans T ab leau  1. Si I 'u n ite  de sang to ta l est traitee  avec I'appareil le len d em ain  d u  pre levem ent 

(en tre  14 e t 2 4  heures env iron  aprfes le pгёlёvem ent), suivre les in stru ctio n s de  m an ip u la tio n  des IP U  

ind iquees dans T ab leau  2.

R em arque : 14 heures est une valeur approximative. Definir I'intervalle qui convient pour la 
configuration du systeme utilise.

Tableau 1: Manipulation des IPU pour un traitement avec le systёn1e le jour du prdldvement de 
sang total

Action Temperatures Duree/Delai

Laisser reposer I'lPU. 18 a 2 8 “C Une heure environ.

Agiter I'lPU. 18 a 2 8 °C Toute la nuit.

Melanger et filtrer I'lPU. 18 a 2 8 ”C Dans les 36 heures sulvant 
le traitement de I'unite de 
sang total avec I'appareil.

Tableau 2 : Manipulation de I'lPU pour un traitement avec le systeme le lendemain du 
prdtevement de sang total

Action Temperatures Ouree/Delai

Laisser reposer I'lPU. 18 a 2 8 “C Environ une heure.

Agiter I'lPU. 18 a 28 ‘■C Deux heures minimum.

Melangeretfiltrer I'lPU. 18 a 2 8 °C Dans les 36 heures suivant 
le traitement de I'unite de 
sang total avec I'appareil.

R e m a rq u e : Vallder les plages d'heures speciflques pour le traitement des plaquettes pendant la 
nult, le jour meme et le lendemain dans la configuration utlllsee.

Tableau 3 :  Recommandations de conservation pour la poche de melange plaquettaire

Parametre de 
conservation

Plages recommandees pour la 
conservation dans le plasma

Plages recommandees pour la 
conservation dans la solution 

PAS

Volume par poche 100 a 400 ml 100 a 400 ml

Concentration
plaquettaire

0 ,5a2 ,1  xIO^/pL 0 ,5 a 2 ,1  x 106/pL

Nombre to ta l maxim al de plaquettes 
par poche

[(v o l.x  cone.) X 10^1

<5,1  X 10'''' plaquettes < 4 ,5 x 1 0 '"  plaquettes

Temperature 22 °C ±  2 “C 22 “C ±  2 ■’C
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Repos et agitation des unites de plaquettes temporaires

2.

Laisser reposer chaque  poche с1'и п 1гё de p laquettes tem poraire  к tem p ёra tu re  am b ia n te  p e n d a n t 

u n e  h eu re  env iron .

R e m a rq u e : Proteger les unites de plaquettes temporaires centre les temperatures froldes et 
d e s  s o r tie s  d 'a i r  p e n d a n t le u r  m is e  au  re p o s .

Aprfes repos, p lacer les poches d 'u n itё s  de p laquettes tem poraires su r u n  ag ita teu r h o rizo n ta l p o u r 

les agiter d o u cem en t. V o ir T ab leau  1 e t T ab leau  2.

R em arque : Ne pas consen/er d'unites de plaquettes temporaires dans les poches d'unites 
de plaquettes temporaires connectees au kit de traitement. Les unites de plaquettes temporaires 
necessitent un melange et une filtration supplementalres avant leur stockage final.

Melange et filtration des unites de plaquettes temporaires

D a n s  les in stru ctio n s de I'exem ple su ivan t, u n e  so lu tio n  de conservation  des p laque ttes est utilisёe p o u r

m ёlanger et filtrer les un itёs de  p laquettes tem poraires, m ais la so lu tio n  add itive ёven tuellem en t utilisёe

p e u t e tre  d iffёren te  selon le m ode  opёrato ire  de Гёtablissem ent.

1. Ргёрагег u n  k it de  dёleucocy tation .

2 . F e rm er tous les c lam p d u  k it  de  m ёlange p laquettaire .

3. C o n n e c te r  de  m an ie re  stёrile la poche de so lu tion  PAS a la tu b u lu re  a bande  b leue en  u tilisan t la 

tu b u lu re  la plus cou rte  possible.

4 . C o n n e c te r  de  m aniere  stёrile 4  ii 6  un itёs de p laquettes tem poraires, apres le repos e t ag ita tion , au 

k it de  m ёlange p laque tta ire  en  u tilisan t les tubu lu res p o u r m ёlange.

5. S uspendre  rou tes les poches d 'u n itё s  de p laquettes tem poraires au  m em e c roche t de fd tration .

6 . S uspendre  la poche de  so lu tio n  PAS к u n  croche t de  filtra tio n  sёparё.

R e m a rq u e : Le niveau de llquide de la PAS dolt etre superleur a celul des unites de plaquettes 
temporaires.

7 . O u v rir  les connexions stёriles des tu b u lu res p o u r m ёlange e t de so lu tion .

8 . У ёп Ь ег q u 'a u cu n e  p liu re  o u  a u cu n  au tre  ё1ё т е п г  n 'o b stru e  les tu b u lu res e t q u e  la tu b u lu re  d u  
filtre  de  dёleucocy tation  est b ien  verticale.

9. L orsque rou tes les b u lk s  d ’air so n t passёes dans les poches d 'u n itё s  de p laquettes tem poraires, 

o u v rir le c lam p de cou leu r de  la tu b u lu re  de la poche de PAS e t presser dё lica tem en t cette  poche. 

C eci pe rm e t d 'ёvacuer to u t  Fair restan t dans les tubu lu res e t de  forcer la so lu tio n  de conservation  a 
cou ler dans les poches d 'u n itё s  de  p laquettes tem poraires.

10. Laisser la so lu tio n  de conservation  cou ler dans les poches d 'u n itё s  de p laque ttes tem poraires 

p e n d a n t 30  secondes au  m in im u m .

1 1 . У ёп Ь ег q u 'il  n 'y  a  plus de  b u lk s  d ’air (de plus de 1 cm ) dans les tubu lures.

12. O u v rir  le c lam p  de la tu b u lu re  геНёе au filtre e t laisser cou ler к  m ёlange des un itёs de  p laque ttes 

tem poraires e t de  la so lu tio n  de  conservation  par le filtre de d ёk u co c y ta tio n  ju sq u ’i  la poche  de 

stockage d u  m ёlange p laquetta ire .

M ise  en  g a rd e : Pendant la filtration des plaquettes, verifier que la tubulure est depourvue 
de pllures ou d’autres obstructions. Ne pas presser les poches pour augmenter le debit 
d'evacuatlon.
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13.

14.

U n e  fois la filtra tion  term inee , ferm er tons les clam ps d u  k it de m elange p laquetta ire .

Sceller defin itivem en t la tu b u lu re  de la poche de stockage d u  m elange p laq u e tta ire  au  niveau de  la 

jo n c tio n  de  la tu b u lu re  no rm ale  et de la tu b u lu re  restrictive к b ande  rouge (k en v iro n  7 ,5  cm  de la 
poche de  stockage).

♦ M ise en g a rd e : Ne pas sceller le long de la tubulure a bande rouge.

15.

16.

17.

18. 

19.

20.

21.

D etach er la poche de stockage d u  concen tre  de p laquettes, q u i c o n tie n t le co n cen trё  de 

p laquettes, d u  k it de m elange p laquetta ire . (La poche d 'ёch an tillo n , геНёе к la poche de  stockage 

d u  co n cen trё  de p laquettes d o it  rester in tacte .)

Je ter les poches vides d 'u n itё s  de  p laquettes tem poraires, de so lu tio n  de conservation  p o u r 

p laquettes e t le k it d u  filtre de dё leucocy tation  с о п Е о г т ё т е т  au m o d e  opёra to ire  de 

Гёtablissement.

O u v rir  le clam p de  la tu b u lu re  q u i relie la poche de stockage d u  co n cen trё  de  p laque ttes к la poche 

d 'ё ch a n tillo n  et chasser I’a ir qu i reste dans la poche de  stockage vers la poche  d 'ё ch a n tillo n , si 

nёcessaire.

C onserver le p ro d u it p laquetta ire  с о п Г о гт ё т е п г  au  m ode o p ёra to ire  de  ГёгаЬН55е т е п г .

Suivre le m ode  орёгаго1ге de Г ёtablissem ent p o u r prёlever des ёсЬапгШопв d u  сопсепггё de 

p laquettes avec la poche d 'ёch an tillo n .

R em arque : Avant de distrlbuer un echantlllon de produit a partir de la poche d'echantlllon, 
sceller definitivement la tubulure entre la poche d'echantlllon et la poche de stockage du 
melange plaquettaire.

ПёгасЬег la p oche  d 'ёch an tillo n  de  la poche de stockage d u  co n cen trё  de  p laquettes.

Je te r la poche d 'ёch an tillo n  с о п Г о гт ё т е п г  au  m ode орёгаго1ге de  Г ёtablissem ent.

Symboles et homologation

Symbole Definition

0
Indlque la quantltk du produit lo rsqu 'e lle est mentionnee dans le carrk.

2
Indlque la date d 'exp iratlon du produit lo rsqu 'll est accom pagnk d 'une  date spdclfique.

LOT
Indlque le numPro de lo t du produit lo rsqu 'll est accom pagne d 'un  numPro.

REF
Indlque la rPfPrence catalogue du produit lo rsqu 'll est accom pagnp d 'un  numPro.
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Symbole Definition

Indique que le prodult est apyrogdne.

STERLE EO

1----------

Indique une conduite pour liquides u tillsant de I'oxyde d 'dthylene (ЕЮ).

Indique que I'u tillsa teur do lt lire le mode d 'em plo l avant toute application.

Ne pas r 6 u t il is e r : Les k its  de tubulure fabriquds par Terumo BCT portant le sym bole d usage unique 
ne dolvent etre utilises qu'une seule fo ls e t ne peuvent pas §tre recondibonnbs nl reutlllsbs. 
Terum o BCT ne peut garanbr la fonctionna llte ni la s tbrilltb  du k it en cas de recondibonnem ent ou de 
rbubllsation.

Indique que le prodult ne do lt pas btre re-sterilisb.

Rx Only Indique que I'ubllsatlon du prodult est uniquem ent sur ordonnance.

C i 0086
L'apparell est fabriqub conform bm ent b la direcbve 93/42/CEE du Conseil du 14 ju in  1993  relative 
aux dispositifs mbdicaux.

Ce marquage porte le numbro d'organ ism e notifib  0086 , indlquant I'approbation du British Standards 
Institute pour ces apparells au sein de TUnlon Europbenne.

mJ
Indique le fabricant du prodult lorsquTI est accom pagnb du nom du fabricant.

' ^ D E H P
Indique que le prodult contient des phtalates, b savoir du D l(2-btbylhexyl) phtalate (OEHP).

ж :

Indique que le prodult do lt b tre conservb b I'abri du solell.

Indique que le prodult do lt b tre conservb au sec.

on REP
Indique le reprbsentant agrbb du prodult en Europe, lorsquTI est accompagnb du nom du 
reprbsentant.

Renvoi des produits usages

Si, p o u r  u n e  raison o u  u n e  au tre , ce p ro d u it d o it e tre  renvoyb b T e ru m o  B C T , Inc ., u n e  au to risa tio n  de 

renvoi de  la m archand ise  (n u m ero  A R M ) devra e tre  accordbe pa r T e ru m o  B C T  avan t I 'expbdition . Les 
in stru c tio n s relatives au  nettoyage e t aux m ateriaux, d o n t les con teneurs d ’exped ition  adbquats,



IV tiquetage correc t e t u n  n u m ero  A R M , peuven t e tre  ob tenues aupres d u  service A ssurance qualite  de 

T e ru m o  B C T . IL  IN C O M B E  A  Е’Ё Т А В и 8 5 Е М Е Ы Т  D E  S A N T Ё  D E  Р К Ё Р А К Е К  E T  
D ’ID E N T IF IE R  C O R R E C T E M E N T  LE  P R O D U IT  A V A N T  D E  LE  R E N V O Y E R . VeuiUez 
c o n ta c te r  v o tre  re p rё se n ta n t local p o u r  p lu s d ’in fo rm a tio n s  su r le renvo i d e  m arc h an d ise  e t  les 

rёc lam a tio n s su r les p ro d u its .
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Bruksanvisning 

41910, blodplatepoolingssett

Del B e skrive lse

1 Prevelomme

2 Klemme pi ndleslange

3 Praveslangeklemme

4 №1 og n ileendehette

5 Lagringspose fo r poolede 
blodplater

6 Poolingslanger (brukes bl steril 
oppkobling av opptil seks 
m ldlertid ige poser med 
blodplateenheter pi 
blodplatepoolingssettet)

7 Endehette (pi den blJstripede 
slangen som brukes til steril 
kobling av en enke lt pose m ed PAS 
e ller p lasma til 
b lodplatepoolingssettet)

8 Parget klem m e fo r 
lagringsopplesningsslange

9 Lagrlngsopplosnlngsslange

10 Poolingslangeklemme

11 Leukoreduksjonsfilter

12 Redstripet restrik tiv  slange

Advarsler

1. B lodpla tepoo lingsse tt e r bare m en t fo r engangsbruk .

Forholdsregler

1. B lod- og  vasskebanene i b lodp la tepoo lingsse tte t e r sterilisert m ed  e ty lenoksid  og  er ikke- 
pyrogene.

B lodp la tepoo lingsse tte t m a  ikke brukes u n d e r no en  av fo lgende forhold:

• S langen  er sv * rt boyd.

• B lodp la tepoo lingsse tte t e r ikke k o rrek t sa tt sam m en.
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• B lodpla tepoolingsse tte t er defekt eller skadet.

• E n  eller flere k lem m er er lukket.

• E n d eh e tten e  er ikke pa  plass.

2. E ngangssettene  som  er beskrevet her, inn eh o ld er ftalater (D E H P ). P asien tg ru p p er som  o m fatter 

gravide eller am m en d e  k v inner og barn , anses for a vjere m est u tsa tt fo r de skadelige v irkn ingene  

av D E H P -ek sp o n erin g . E tte r  fem ti ars vellykket b ru k  i m edisinsk  u tsty r u te n  rap p o rte rte  

b iv irkn inger fo rb u n d e t m ed  D E H P  kan  vi fastsla a t risikoen fo rb u n d e t m ed  ikke i  fo reta  et 

nodvend ig  inngrep  er lan g t storre  en n  risikoen fo rb u n d e t m ed  ek sponering  fo r D E H P .

3. B eskytt b lopdp la tepoo lingsse ttene  m o t frost og for h o y  varm e u n d e r lagring.

4 . N a r  b lodp la tene  (og en  tilse tn ingsopp losn ing  fo r b lo d p la ter o m  nodvend ig ) filtreres, m a  d u  passe 

pa  at slangene ikke er boy d  eller b lokkert pa  a n n en  m ate. Ikke k lem  pa  posen  fo r a oke 

dreneringshastigheten .

5. Skal ikke forsegles langs d en  rodstripete  slangen.

Tiltenkt bruk

B lodpla tepoolingsse tte t er m e n t for b ru k  sam m en m ed  fiillblodsavledede b lodp la ter, in n b efa tte t 

p oo ling  og filtrering , for a ferdigstille e t b lo d p la tep ro d u k t til transfusjon . P oo lingse tte t e r bare  evaluert 

pa  A treus-system et og R eveos-system et, derfo r m a d e t foretas en evaluering  ifolge in stitu sjo n en s S O P  

hvis d e t skal brukes m ed  andre  system er.

Hindtering av midlertidige blodplateenheter

N a r d u  vil lage e t endelig  p oo le t b lo d p la tep ro d u k t som  er k lart til lagring, m a  d u  poole  sam m en  fire til 

seks m id le rtid ige  b lo d p la teen h ete r (IPU er), og de re tte r m a d u  filtrere  de poo lede  IP U ene . M ed  

b lodp la tepoo lingsse tte t k an  d u  poole og filtrere  IP U er og sterilt koble  til en  pose PAS 

(tilse tn ingsopp losn ing  fo r b lodp la ter) eller plasm a sam tid ig  hvis d u  tren g e r det.

D e t finnes tre  valg fo r p oo ling  og filtrering  av IP U er som  er basert pa  v o lu m et av p lasm a i de  indiv iduelle  

m id lertid ige  b lodp la teenhetene .

• K oble s terilt en  pose PAS til b lodp la tepoolingsse tte t.

• K oble s terilt en  pose plasm a til b lodp la tepoolingsse tte t.

• B ruk  p lasm a-suspendert IP U , som  ikke krever steril k ob ling  til n o en  tilleggsopplosn inger for 
b lodp la tepoolingsse tte t.

Merk: N4r du m4 justere plasmavolumet i IPUen, mli du fS hjelp fra en implementeringsspesialist fra 
Terumo BCT.

Folg  S O P  for d in  in stitu sjo n  fo r a avgjore o m  d u  b o r bru k e  PAS, p lasm a eller ingen  til le ^ so p p lo sn in g  

for b lo d p la tep o o lin g  og  filtrering.

F o r d u  begynner p o o lin g  og filtrering  av IP U ene , m a d u  la de  ind iv iduelle  m id lertid ige  

b lodp la teenhetene  hvile og sa b lande dem . T id e n  som  trengs fo r a la IP U en e  hvile og b landes, varierer 

basert pa  n a r d u  b eh an d ler fu llb lodet i m ask inen . H vis d u  b eh an d ler fu llb lodsenhe ten  i m ask inen  pa
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tap p ed ag en  (fra 2  til c irka 14 tim e r e tte r tap p in g ), folger d u  han d te rin g sin stru k sjo n en e  fo r IP U  i 

T ab e ll 1. H vis d u  im id le rtid  b eh an d le r fu llb lodsenhe ten  i m ask inen  dagen e tte r tap p ed ag en  (cirka 

14 til 2 4  tim e r e tte r tap p in g ), folger d u  h and te ringsinstruksjonene  fo r IP u  i T ab e ll 2.

M erk: 14 timer er en omtrentlig verdi. Du ber vurdere et passende tidsintervall for ditt eget oppsett.

Tabell 1: Hdndtering av IPU for systemet samme dag som tapping av fullblod

Handling Temperaturomride Tid

La IPU hvile. 18°C tll 28 °C Cirka en time.

Bland IPU. 18°C tll 28 °C Over natten.

Pool og flltrer IPU. 1 8 ‘’Ctil 28 °C Innen 36 timer etter at 
fullblodsenheten er 
behandlet p§ maskinen.

Tabell 2: Hindtering av IPU for systemet dagen etter tapping av fullblod

Handling Temperaturomride Tid

La IPU hvile. 1 8 °C tll2 8  °C Cirka en time.

Bland IPU. 18°C  til 28 °C Minst to timer.

Pool og filtrer IPU. 1 8 “C til 28 °C Innen 36 timer etter at 
fullblodsenheten er 
behandlet pa maskinen.

M erk: Du m i validere bestemte tidsintervaller for blodplatehindtering over natten, samme dag og 
dagen etter blodplatehindtering i din egen innstiiiing.

Tabell 3: Lagringsanbefalinger for lagringsposen for poolede blodplater

Lagringsparameter
Anbefalte omrider for 

lagring I plasma
Anbefalte omrider for 

lagring I PAS

Volum per pose 100 til 400 ml 100 til 400 ml

Blodplatekonsentrasjon 0,5til2 ,1  xIO^/pl 0 ,5 til2 ,1  xIO^/pl
M aksim alt to ta lt anta ll b lodplater per pose 

[(vol. X kons.) X 10^]

<5,1  X 10''  ̂ blod-plater < 4 ,5  X 10'''' blod-plater

Temperatur 22 “C ±  2 “C 22 °C ±  2 °C
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La de midlertidige blodplateenhetene hvile og blandes

1. La hver m id le rtid ig  b lodp la teenhetspose  hvile i ro m te m p era tu r  i c irka ёп tim e.

M erk: Beskytt de midlertidige blodplateenhetene mot kjplige temperaturer og trekk under 
hvileperioden.

2. N a r  de m id lertid ige  b lodp la teenhetsposene  b a r hvilt, plasserer d u  d em  pa  en  flat ro ta to r  og 

b lan d e r forsiktig. Se T abell 1 og T abell 2.

M erk: Ikke lagre midlertidige blodplateenheter i de midlertidige blodplateposene som erfestet 
til behandlingssettet. De midlertidige blodplateenhetene krever ytterligere pooling og filtrering 
for endelig lagring.

Pooling og filtrering av midlertidige blodplateenheter

I de fo lgende eksem pelinstruksjonene brukes PAS til a poole og filtrere  de  m id len id ig e  

b lodp la teenhetene . T illeggsopplosn ingen  d u  b ru k e r (hvis d u  b ru k e r de t), k an  im id le rtid  variere  i 

h en h o ld  til S O P  fo r d in  in stitusjon .

1. K largjor e t leukoreduksjonsstativ .

2. L ukk  alle k lem m ene  p a  b lodp la tepoolingsse tte t.

3. K oble PA S-posen sterilt til d en  blastripede slangen. B ru k  sa lite slange som  m u lig  fo r i  fullfore 

d en  sterile tilkoblingsprosedyren .

4 . K oble 4 -6  m id le rtid ige  b lodp la teenheter, som  h a r vaert hv ilt og b lan d e t, s terilt til 

b lodp la tepoo lingsse tte t ved  h jelp  av poolingslangene.

5. H e n g  alle m id len id ig e  b lodp la teenhetsposer fra ёп enkelt filtreringskrok.

6 . H e n g  PA S-posen fra en separat filtreringskrok.

M erk: Vaaskenivdet I PAS m i vaere heyere enn vaeskeniviet I de midlertidige 
blodplateenhetene.

7 . A p n e  sterile tilkoblingsforseglinger pa hver poolingslange og  losningsslange.

8 . K o n tro lle r a t alle slanger er fri fo r b re tte r eller and re  h in d ringer, og pass p a  a t 

leukoreduksjonsfilte ret h enger vertikalt.

N a r  alle lu ftb o b le r ha r passert in n  i de m id lertid ige  b lodp la teenhetsposene , ap n er d u  d e n  fargede 

k lem m en  pa lagringsopplosningsslangen og k lem m er forsik tig  pa  PA S-posen.

D e tte  b id ra r til a  fjerne tilleggsluft fra alle slangene og tv inger PAS til a renne  in n  i de m id lertid ige  

b lodp la teenhetsposene .

La PAS renne  in n  i de  m id lertid ige  b lodp la teenhetsposene  i m in s t 3 0  sekunder.

K o n tro lle r a t alle lu ftb o b le r (storre en n  1 cm ) fjernes fra alle slanger.

1 2 . A pne k lem m en  pa  slangen til filteret, og  la b land ingen  av m id le rtid ige  b lo d p la teen h e te r og PAS 

renne  g jen n o m  leukoreduksjonsfilte ret og in n  i lagringsposen fo r poo lede  b lodp la ter.

9.

10.

11.

♦ Forsiktig: N§r blodplatene filtreres, m i du passe p i at slangene ikke er beyd eller blokkert p i 
annen mite. Ikke klem p i posen for i  eke dreneringshastigheten.

13. L ukk  alle k lem m ene pa  b lodp la tepoolingsse tte t na r filtreringen  er fu llfo n .
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14. Lag en  p e rm a n e n t forsegling pa  slangen til lagringsposen for de poo lede  b lo d p la ten e  d e r den  

n o rm ale  slangen m o te r  den  rodstripede  restrik tive slangen (o m tre n t 7 ,5  cm  fra lagringsposen).

Ф Forsiktig: Skal ikke forsegles langs den radstripete slangen.

15. К оЫ е fra lagringsposen fo r poo lede  b lo d p la ter som  in n eh o ld e r poo lede  b lo d p la tep ro d u k te r  fra 

b lo dp la tepoo lingsse tte t. (P rovelom m en, som  er festet til lagringsposen fo r poo lede b lodp la ter, 

skal forbli in tak t.)

16. K asser de  to m m e  posene for m id lertid ige  b lodp la teenhete r, d en  to m m e  PA S-posen og 

leukoreduksjonsfilte ret i h e n h o ld  til S O P  for d in  in stitusjon .

17. A p n e  k lem m en  pa  slangen m ellom  lagringsposen for poo lede  b lo d p la ter og p rove lom m en , og 

try k k  u t  g jenvatrende lu ft fra lagringsposen til p rove lom m en  o m  nodvendig .

18. Lagre poo lede  b lo d p la tep ro d u k te r i h e n h o ld  til S O P  for d in  in stitusjon .

19. Folg  S O P  fo r d in  in s titu sjo n  for p rove innsam ling  av poo lede  b lo d p la tep ro d u k te r ved  h jelp  av 

p ro v e lo m m en .

M erk: Far du tar en produktprave fra pravelommen, du forsegle slangen mellom lommen og 
lagringsposen med poolede blodplater permanent.

2 0 . K oble p rav e lo m m en  fra lagringsposen for poo lede b lodp la ter.

2 1 . K asser p rav e lo m m en  i h e n h o ld  til S O P  fo r d in  in stitusjon .

Symboler og sertifisering

Symbol Definisjon

0

Angir produktantallet nSr anta lle t s tJ r i ruten.

2

Angir produktets utlapsdato nir det e rfo rs y n t med en bestem t date.

LOT
Angir produktets partinum m er nSr det er forsyn t med et nummer.

REF
Angir produktets kata lognum m er n4r det stSr sam men med et tail.

0

Angir a t produktet er ikke-pyrogent.

Angir en steril vaeskebane ved bruk av etylenoksyd (ЕЮ).

STEMLEEO
г '
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Symbol Definisjon

СЭ Angir at brukeren m l  lese bruksanvisningen fa r bruk.

T il In g a n g s b ru k : Slangesett som er produsert av Terumo BCT som er m erket med sym bole t fo r 
Ingangsb ruk, er Irrgangsprodukter som ikke m l  resteriliseres e lle r brukes fle re  ganger. Terum o BCT 
kan Ikke garantere a t se tte t e r ste rllt e lle r vll fungere som  det skal hvis det resteriliseres e ller brukes 
fle re  ganger.

Angir at produktet Ikke m l  resteriliseres.

Rx Only Angir at produktet kun m l  brukes etter forskrivn ing.

C C0086
Utstyret e r produsert i sam svar med europeisk r id s d ire k tiv  93/42/EF  av 14. ju n i 1993 , vedrarende 
m edisinsk utstyr.

Dette m erket med m eldt organ num m er 0 08 6  ang ir godkjennelse av British Standards Institute fo r 
dette utstyret innen EU.

iJ
Angir produsenten av produktet n i r  det s t i r  sammen med navnet p i  produsenten.

^ y ^ D E H P

Angir a t produktet inneholderfta la ter, spesielt d i(2 -e ty lheksy l)fta la t (DEHP).

Angir a t produktet m l  holdes borte fra  sollys.

f

Angir a t p roduktet m l  oppbevares tart.

1 EC 1 REP 1 Angir den autoriserte EU-representanten fo r produktet n I r  dette ledsages av navnet p i  den 
autoriserte EU-representanten.

Returnering av brukt produkt

H vis d e tte  p ro d u k te t av en  eller a n n en  g ru n n  m a returneres til T e ru m o  B C T , Inc ., m l  d u  skafFe e t 

re tu rau to risasjo n sn u m m er (R G A -num m er) fra T e ru m o  B C T  for forsendelse. In stru k sjo n e r for 

reng joring  og em ballasjem aterialer, in k lu d e rt egnede transportkasser, r ik tig  m erk in g  og e t R G A - 

n u m m er, kan  skaffes fra kvalitetssikringsavdelingen hos T e ru m o  B C T  (Q u a lity  A ssurance 

D ep artm en t). D E T  E R  H E L S E IN S T IT U S JO N E N S  A N SV A R  A  P R E P A R E R E  O G  
ID E N T IF IS E R E  P R O D U K T E T  R IK T IG  F O R  R E T U R F O R S E N D E L S E . K o n ta k t d e n  lokale  

re p re se n ta n te n  hvis d u  vil h a  in fo rm asjo n  o m  re tu rn e r te  v arer o g  k lager p a  p ro d u k te t.
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InstruQoes de Uso
41910 - Conjunto de Mistura de Plaquetas

P e ;a Descrigao

1 Bolsa de amostra

2 Pinga da linha da agulha

3 Pinga da linha de am ostra

4 Agulha e tam pa fina l da agulha

5 Bolsa de armazeoam ehto de 
plaquetas m isturadas

6 Tubos de m istura  (usado para 
cohexao estbril para atd seis bolsas 
de unidade de plaquetas provisbria 
no conjunto de m istura  de 
plaquetas)

7 Tampa fina l (no tubo de llstras 
azuis usado para conexao estbril de 
uma lin ica  bolsa de PAS ou plasma 
ao conjunto de m istura de 
plaquetas)

8 Pinga colorida de linha de solugao 
de armazenamento

9 Lihha de solugao de 
armazenamehto

10 Pihga de lihha de m istura

11 Filtro de leucorredugao

12 Tubos restrltivos de llstras 
vermelhas

Avisos

1. O s  co n ju n to s  de  m is tu ra  de p laquetas devem  se t utilizados u m a  linica vez.

Cuidados

1. As vias de  sangue e de  llq u id o  do  c o n ju n to  de m is tu ra  de p laquetas sao esterilizadas com  6 x ido  de
e tileno  e sao apirogenicas.

N a o  u tilize  о  c o n ju n to  de  m is tu ra  de p laquetas se ocorrer q u a lq u er das seguintes condifoes:

• O s tubos apresen tarem  m uitas dobras.

• О  c o n ju n to  de m is tu ra  de p laquetas estiver m o n ta d o  de m o d o  incorre to .
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• о  co n ju n to  de m is tu ra  de p laquetas apresen tar defeitos o u  estiver danificado.

• A lgum a p in^a  estiver fechada.

• As tam pas das ex trem idades nao  estiverem  no  iugar.

2. O s kits descartaveis descritos aqui co n ten t ftalatos (D E H P ). G ru p o s  de  pacientes in c lu in d o  

m ulheres gravidas o u  lactantes e crian^as sao considerados as m ais suscetiveis aos efeitos perigosos 

da  exposi^ao ao D E H P . B aseado em  cinco decadas de sucesso do  uso  em  eq u ip am en to s m ёdicos 

sent re la td rio  de even to  adverso relacionado ao D E H P , о  risco da  nao  execu^ao de  u m  

p ro ced im en to  necessario ё bem  m aio r do  que  о risco associado com  a exposi5ao ao D E H P .

3. O s c o n ju n to s de m is tu ra  de  p laquetas devem  ser p ro teg idos c o n tra  congelam en to  e calor 

excessivo d u ra n te  о a rm azenam ento .

4 . A o realizar a  filtragem  de p laquetas (e da  solu^ao aditiva, se necessirio ), certifique-se de  q u e  os 

tu b o s nao  apresen tam  dobras n em  ou tras obstru^oes. N a o  co m p rim a  as bolsas para  au m e n ta r  a 

velocidade de  d renagem .

5. N a o  sele os tubos com  listras verm elhas.

Finalidade

о  C o n ju n to  de  M istu ra  de P laquetas destina-se a ser utilizado com  as p laquetas derivadas do  sangue 

to tal, in c lu in d o  m is tu ra  e filtragem , a fim  de o b te r u m  co ncen trado  de p laquetas para  transfusao. О  k it 

de m is tu ra  foi avaliado n o  sistem a A treus e no  sistem a Reveos. P o rta n to  para  uso com  o u tro  sistem a, ё 

necessario fazer u m a avalia9ao de acordo  com  о P roced im en to  O perac ional P adrao  das institui^oes.

Manipulagao da unidade de plaquetas provisorias

Para criar u m  C o n c en trad o  de  P laquetas M istu radas final que  esteja p ro n to  p ara  arm azenam en to , 

m is tu re  de q u a tro  a seis un idades de p laquetas provisdrias (IPU s) e, depois, filtre as IP U s m istu radas. О  
C o n cen trad o  de  Plaquetas M istu radas final pe rm ite  a m is tu ra  e a filtragem  sim u ltan ea  das IP U s e a 

conexao estёril de u m a  bolsa de  PAS (solu^ao aditiva de plaquetas) o u  plasm a, se necessario.

Existem  tres op^des para  m is tu ra  e filtragem  das IP U s, que  estao baseadas n o  v o lu m e  de  p lasm a nas 

un idades de  p laquetas provisdrias individuals.

• Ea^a a conexao estdril de u m a bolsa de PAS ao c o n ju n to  de  m istu ras de  plaquetas.

• F afa  a conexao estdril de u m a bolsa de plasm a ao c o n ju n to  de m istu ras de plaquetas.

• U se IP U s com  suspensao de plasm a, que  nao requerem  conexao estdril de  n e n h u m a  solu^ao 
ad ic ional ao c o n ju n to  de m istu ras de  plaquetas.

Observa9ao: 0 ajuste do volume do plasma na IPU requer a assistencia de um especiallsta em 
implementagao da Terumo BCT.

Siga о P ro ced im en to  O perac ional P adrao  d o  hosp ital para d e te rm in a r se voce deve usar a PAS, plasm a 

ou  n e n h u m a  solugao adicional para  filtragem  e m is tu ra  de plaquetas.

A ntes de com egar a m is tu ra r e filtrar as IP U s, voce deve descansar as un idades de  p laquetas provisdrias 

indiv iduals e agitd-las. О  tem p o  necessario para descanso e agitagao das IP U s varia  co m  base em  q u an d o  

voce processa о sangue to ta l na  m aqu ina . Se voce processar a un id ad e  de sangue to ta l na  m aq u in a  no  dia
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d a  co le ta  (2 a a p ro x im ad am en te  14 horas da  coleta), siga as in s tru 9oes de  m an ip u la 9ao d a  IP U  em  

T ab e la  1. C o n tu d o , se voce processar a u n id ad e  de  sangue to ta l na  m aq u in a  no  d ia  ap6 s a coleta 

(ap ro x im ad am en te  14 a 2 4  horas da  coleta), siga as in s tru 9oes de m an ip u la 9ao d a  IP U  em  T ab e la  2.

O bservafao: Catorze horas e urn valor aproximado. Voce deve validar о intervalo de tempo 
apropriado em sua propria institulQao.

Tabela 1: Manipula9ao da IPU para processamento do sistema no mesmo dia da coleta de 
sangue total

Agio Faixa de temperature Tempo

Deixe a IPU descansar. 18 °C a 2 8  X Aproximadamente uma 
hora.

Agite a IPU. 18 °C a 2 8  “C Durante a noite.

Misture e filtre a IPU. 18 °C a 2 8  “C Dentro de 36 horas do 
processamento da unidade 
de sangue totai na maquina.

Tabela 2: Manipulagao da IPU para processamento do sistema no dia ap6s a coleta do sangue 
total

Agio Faixa de temperature Tempo

Deixe a iPU descansar. 18 °C a 2 8  “C Aproximadamente uma 
hora.

Agite a IPU. 18 °C a 2 8  °C Urn minimo de duas horas.

Misture efiitre a iPU. 18 “C a 2 8  “C Dentro de 36 horas do 
processamento da unidade 
de sangue total na maquina.

Observa^So: Voce precise validar intervalos de tempo especrficos para о turno da noite, mesmo dia 
e para о dia apos о manuseio de plaquetas em sua propria instituiqao.

Tabela 3: Recomendapoes de Armazenamento para a Bolsa de Armazenamento de Plaquetas 
Misturadas

Parametro de 
Armazenamento

Intervalos Recomendados para 
Armazenamento em Plasma

Intervalos Recomendados para 
Armazenamento em PAS

Volume por bolsa 100 a 400 ml 100 a 400 ml

Concentragao de 
plaquetas

0 ,5a2 ,1  x 106/pL 0 ,5a2 ,1  x1Q6/pL

Total m tix im o de plaquetas por 
bolsa

[ (v o l .x c o n c .) x lO ^ ]

<5,1  X 10^  ̂ plaquetas < 4 ,5  X 10 '̂' plaquetas
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Tabela 3: Recomendagoes de Armazenamento para a Bolsa de Armazenamento de Plaquetas 
Misturadas (continuagao)

Parametro de 
Armazenamento

Intervalos Recomendados para 
Armazenamento em Plasma

Intervalos Recomendados para 
Armazenamento em PAS

Temperatura 22 °C ± 2 °C 22 “C ± 2  “C

Descanso e agitagao das unidades de plaquetas provisorias

1. P e rm ita  que  cada u n id ad e  de p laquetas provisdrias descanse к tem p e ra tu ra  am b ien te , p o r 

ap rox im adam en te  u m a  bora.

Obsetvagao: Proteja as unidades de plaquetas provisorias de temperaturas baixas e dutos 
de ventilagao durante о repouso.

2. A p 6 s descansar, co loque as bolsas da  un idade  de p laquetas provisdrias em  u m a  m esa ro ta td ria  e 

agite suavem ente. C o n su lte  T ab e la  1 e T abela  2.

ObservagSo: Nao armazene unidades de plaquetas provisorias nas bolsas de unidades de 
plaquetas provisorias conectadas ao conjunto de processamento. As unidades de plaquetas 
provisorias requerem flltragao e mistura adiclonal antes do armazenamento final.

Mistura e filtragem das unidades de plaquetas provisorias

N as seguintes instrugoes de exem plo, a PAS 6 usada para  m is tu ra r e filtra r as un idades de  plaquetas

provisdrias. E n tre tan to , a solugao aditiva que  voce usar (se usar algum a) po d e ra  variar de acordo  com  о

P ro ced im en to  O perac ional P adrao  d o  hospital.

1. P repare  u m  rack para  leucorredugao.

2 . Feche todas as pingas n o  c o n ju n to  de m is tu ra  de plaquetas.

3. Faga u m a conexao esteril da  bolsa de PAS ao tu b o  de  listras azuis. U se a q u a n tid a d e  m fn im a de 

tubos necessaria para conclu ir о  p ro ced im en to  de conexao esteril.

4 . Faga u m a  conexao esteril de 4  a 6  un idades de  p laquetas provisdrias que  fo ram  descansadas e 

agitadas ao co n ju n to  de m is tu ra  de p laquetas u sando  os tubos de m istu ra .

5. P en d u re  todas as bolsas da  u n id ad e  de p laquetas provisdria em  u m  u n ico  gancho  de  filtragem .

6 . P en d u re  a bolsa de PAS em  u m  gancho  de filtragem  separado.

Observagao: 0 nivel de fluldo do PAS deve ser superior ao nivel de fluldo das unidades de 
plaquetas provisdrias.

7. A bra  os selos d a  conexao esteril de cada tu b o  de  m is tu ra  e d o  tu b o  d a  lin h a  de solugao.

8 . A ssegure-se de que  todas as linhas estejam  sem  torgoes ou  o u tras  obstrugoes e de  q u e  о filtro  de 

leucorredugao  esteja p en d u rad o  verticalm ente.

9. A p6 s todas as bolhas de  ar flufrem  para  d e n tro  das bolsas d a  u n id ad e  de p laquetas provisdria, abra 

a p inga co lorida  d a  lin h a  de solugao de arm azenam en to  e pressione suavem ente  a  bolsa de PAS. 

Isso a juda  a rem over q u a lq u e r ar adicional de todas as linhas e forga a PAS a flu ir para  d e n tro  das 

bolsas da  u n id ad e  de p laquetas provisdrias.

10. P erm ita  que  a PAS flua para  d e n tro  das bolsas da  u n id ad e  de  plaquetas provisdrias p o r pelo  m enos 

3 0  segundos.

11. Assegure-se de que  todas as bolhas de ar (m aiores do  q u e  1 cm ) sejam  retiradas de  todas as linhas.



12. A b ra  a p in 9a  na  lin h a  para  о filtro , e p e rm ita  qu e  a m is tu ra  de u n idades de  p laquetas prov isdria  e 

de PAS flua atravds do  filtro  de leucorredu^ao  e para d e n tro  da  bolsa de a rm azen am en to  de 
p laque tas m isturadas.

Ф Си!(1а(1о: Ao realizar a filtragem de plaquetas, certifique-se de que os tubos nao apresentam 
dobras nem outras obstrugoes. Nao comprima as bolsas para aumentar a velocldade de 
drenagem.

A p 6 s a conclusao d a  filtragem , feche todas as pingas no  c o n ju n to  de  m is tu ra  das plaquetas.

Sele p e rm a n en te m e n te  a lin h a  li bolsa de arm azenam en to  de p laquetas m istu radas o n d e  os tubos 

n o rm ais se en co n tram  com  os tu b o s de  restrigao com  listras verm elhas (ap rox im adam en te  7 ,5  cm  

d a  bolsa de  a rm azenam ento).

13.

14.

Ф Cuidado: Nao sele os tubos com listras vermelhas.

15. D esconec te  a  bolsa de arm azenam en to  de p laquetas m istu radas que  co n tem  о c o n cen trad o  de 

p laquetas m istu radas d o  c o n ju n to  de m is tu ra  de plaquetas. (A bolsa de am ostra  conec tada  к bolsa 

de a rm azen am en to  de  p laquetas m istu radas deve perm anecer in tacta .)

16. D escarte  as bolsas vazias da  un id ad e  de plaquetas provisbrias, a bolsa de PAS vazia e о c o n ju n to  do  

filtro  de  leucorredugao  de acordo  com  о  P ro ced im en to  O perac ional P adrao  d o  hosp ital.

17. A b ra  a p inga na  lin h a  en tre  a  bolsa de arm azenam en to  de p laquetas m istu radas e a bolsa de 

am ostra  e expresse о ar residual da  bolsa de  arm azenam en to  para  a bolsa de am ostra , se necessdrio.

18. A rm azene о con cen trad o  de  p laquetas m istu radas de aco rdo  com  о P ro ced im en to  O p erac io n al 

P ad rao  do  hosp ital.

19. Siga о P ro ced im en to  O p erac io n al P adrao  do  hosp ital p a ra  as am ostras d o  c o n cen trad o  de 

p laquetas m istu radas u sando  a bolsa de am ostra.

O bserva9ao: Antes de distribuir uma amostra de produto da bolsa de amostra, vede 
permanentemente os tubos entre a bolsa e a bolsa de armazenamento de Plaquetas Misturadas.

2 0 . D esconec te  a bolsa de  am ostra  d a  bolsa de a rm azenam en to  de p laquetas m isturadas.

2 1 . D escarte  a bolsa de am ostra  de aco rdo  com  о P roced im en to  O perac ional P adrao  do  hospital.

Sl'mbolos e Certificagao

Simbolo Definigao

0 Indica a quantidade de produto quando a quantidade estS insenda no quadrado.

Indica a data de validade do produto quando acompanhado de uma data especifica.

|lot|
Indica 0  n iim ero de lote do produto quando acompanhado do n iim ero correspondente.
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Simbolo Definigao

REF
Indica 0  numero de cat^logo do produto quando acompanhado da numero correspondente.

Indica que о produto i  apiroggnico.

STERILE EO
Indica um cam inho de llquido esterilizado usando dxido de etileno (EtO).

m

Indica que о usudrio deve le t as Instrugoes de utlllzagao antes de usar о produto.

Uso lin ic o : Os conjuntos fabricados pela Terumo ВОТ com  о sim bolo 'uso  un ico ' desbnam -se a 
apenas um a ubiizagao e nao devem ser reprocessados ou reutlllzados. A  Terum o ВОТ nao pode 
garantir a funclonalldade ou esterllldade do conjunto se ele fo r reprocessado ou reutilizado.

Indica que о produto nao deve ser reesterillzado.

Rx Only Indica que este produto deve ser utillzado exclusivam ente m edlante sollcitagao mddica.

C i 0086
0  dispositive e fabricado em conform idade com a  OIretriz 93/42/CEE do Conselho Europeu, de 14 de 
junho de 1993, relative aos dispositivos mddicos.

Esta marca tern о Numero de Corpo Notificado de 0 08 6  Indicando a aprovagao pelo Institu to  Britanico 
de Normas para esses dispositivos dentro da Unlao Europela.

Indica 0  fab iican te  do produto quando acompanhado pelo nom e do fabricante.

^ ^ ^ D E H P
Indica que о produto contem  ftalatos, especificam ente D i(2 -e tilex il)fta la to  (DEHP).

' Ж

Indica que о produto deve fica r protegido da luz solar.

Indica que о produto deve ser m antido seco.

Indica 0  representante autorizado na Europe do produto quando acom panhado do nome do 
representante autorizado na Europe.
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Devolugao de produto usado

Se, p o r a lgum  m otivo , fo r necessdrio devolver este p ro d u to  к T e ru m o  B C T , In c ., 6 preciso o b te r  u m a  

A u toriza^ao  p ara  D evolu^ao  de P ro d u to s (u m  m im ero  RG A ) da  T e ru m o  B C T  antes d o  em barque. 

In s tru 0 es de  lim peza  e m ateriais, inclusive de con te ineres ap rop riados para  envio , e tiquetagem  

ad eq u ad a  e u m  m im ero  de  R G A  podem  ser o b tidos ju n to  ao D ep artam en to  de  G a ran tia  de Q u a lid ad e  
d a  T e ru m o  B C T . Ё  R E S P O N S A B IL ID A D E  D A  IN S T IT U ig A O  D E  S A tJD E  P R E P A R A R  E 

ID E N T IF IC A R  A D E Q U A D A M E N T E  О  P R O D U T O  PA R A  О  E N V IO  C O M O  D E V O L U g A O . 

E n tre  em  c o n ta to  co m  о  re p re se n tan te  local p a ra  o b te r  in form a^oes sob re  m ercad o ria s  devolvidas e 

re c lam afo es  sob re  p ro d u to s .
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Instrugoes de utilizagao 
Conjunto de mistura de plaquetas 41910

Pega D escrigao

1 Bolsa das am ostras

2 Grampo da linha da agulha

3 Grampo da linha de amostragem

4 Agulha e tam pa term ina l da agulha

5 Saco de armazenagem da m istura 
de plaquetas

6 Tubes de m istura  (usados para 
llgar assepheamente atd seis sacos 
de unidades tem pordrias de 
plaquetas ao conjunto de m istura 
de plaquetas)

7 Tampa term ina l (em tubos com 
risca azul usados para llgar 
assepbeamente urn tin ico saco de 
PAS ou plasma ao conjunto de 
m istura de plaquetas)

8 Grampo colorldo da linha da 
solugao de armazenam ento

9 Unha da solugao de 
armazenamento

10 Grampo da linha de m istura

11 Flltro de leucorredugao

12 Tubos restrltivos com risca 
vermelha

Avisos

1. O s c o n ju n to s de m is tu ra  de p laquetas destinam -se a u m a  lin ica utilizaq:ao.

Precaugoes

1. As vias d o  sangue e dos liqu idos d o  c o n ju n to  de m is tu ra  de  p laquetas sao esterilizadas com  6 xido 

de e tileno  e sao apirogdnicas.

N a o  utilize о  c o n ju n to  de  m is tu ra  de p laquetas se ocorrer u m a  das seguintes situa^oes:

• О  tu b o  apresen tar dobras graves.

• О  c o n ju n to  de m is tu ra  de p laquetas estiver m o n ta d o  inco rrec tam en te .
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• о  c o n ju n to  de m is tu ra  de  p laquetas apresen ta  falhas o u  danos.

• A lguns g ram pos estiverem  fechados.

• As tam pas nao  estiverem  n o  seu devido lugar.

2 . O s kits descartdveis descritos neste d o c u m e n to  co n tem  ftalatos (D E H P ). C onsidera-se  q u e  os 
g rupos de  d oen tes q u e  inc luam  m ulheres grdvidas o u  em  ale itam en to  e crian^as co rrem  о m aio r 

risco de sofrerem  efeitos prejudiciais q u a n d o  expostos ao D E H P . C o m  base em  cinco decadas de 

utiliza^ao b em  suced ida  de dispositivos m edicos sem  eventos adversos repo rtados relativos a 

D E H P , о  risco de nao  efec tuar um  p ro ced im en to  necessdrio ё m u ito  superio r ao risco associado к 

exposi^ao ao D E H P .

3. P ro te ja  os co n ju n to s  de m is tu ra  de p laquetas d o  congelam ento  ou  calo r excessive d u ra n te  о 

arm azenam en to .

4 . Q u a n d o  filtrar as p laquetas (e a  solu^ao aditiva de p laquetas, se necessdrio), certifique-se de q u e  о 

tu b o  n ao  apresen ta  dobras o u  ou tras o b stru 0 es. N a o  aperte  os sacos para au m e n ta r  о fluxo de 

escoam ento .

5. N a o  vede ao longo  d o  tu b o  co m  risca verm elha.

Aplicagao

о  c o n ju n to  de m is tu ra  de p laquetas destina-se a utiliza^ao com  plaquetas derivadas de sangue to ta l, 

in c lu in d o  m is tu ra  e filtra^ao, resu ltando  n u m  p ro d u to  p laque tario  para transfusao. О  k it de m is tu ra  s6  

foi avaliado nos sistem as A treus e Reveos, p o r isso, se for u tilizado  com  o u tros sistem as t e r i  de  se 

p ro ced er a nova avalia^ao de aco rdo  com  os S O P  das institui^oes.

Manuseamento da unidade temporaria de plaquetas

P ara  c riar u m  con cen trad o  de p laquetas final p ro n to  para  ser arm azenado , m is tu re  en tre  q u a tro  a seis 

IP U  e depois filtre a m istu ra . О  c o n ju n to  de  m is tu ra  de p laquetas pe rm ite  s im u ltan eam en te  a m is tu ra  e 

filtra fao  d e  IP U , e a liga^ao а55ёрг1са de  u m  saco de PAS (solu^ao aditiva de p laquetas) o u  plasm a, se 

necessdrio.

E xistem  tres op^oes para  m is tu ra r e filtrar as IP U , que  se baseiam  no  vo lum e de  p lasm a co n tid o  nas 

u n id ad es tem porarias de  p laquetas individuals.

• L igue assep ticam ente u m  saco de  PAS ao c o n ju n to  de m is tu ra  de  p laquetas.

• L igue assep ticam ente  u m  saco de  p lasm a ao c o n ju n to  de m is tu ra  de p laquetas.

•  U se un idades tem porarias de  p laquetas (IP U ) suspensas em  plasm a, q u e  n ao  requerem  liga9oes 
assёpticas de  qu a isq u er solu^oes adicionais ao c o n ju n to  de m is tu ra  de plaquetas.

Nota: Ajustar 0 volume de plasma na IPU requer aassistencia de um especialistade implementagao da 
Terumo BCT.

Siga о  P ro c e d im en to  O p era tiv o  P adrao  (SO P) da  sua institu i^ao  para  d e te rm in a r se deve o u  nao  u tilizar 

so lu9oes de  PAS o u  p lasm a p ara  a  m is tu ra  e filtra9ao de p laquetas.

A n tes de  in ic iar a m is tu ra  e filtra9ao de  IP U , deverd deixar repousar e de  seguida ag itar as un idades 

tem pord rias de  p laquetas indiv iduals. О  tem p o  necessdrio para  о  repouso e agita9ao das IP U  varia 

c o n so an te  о  m o m e n to  em  que processe о sangue to ta l no  aparelho . Se processar a u n id ad e  de  sangue 
to ta l n o  apare lho  n o  p rd p rio  d ia  da  co lheita  (en tre  2  a aprox im adam en te  14 boras ap 6 s a colheita) siga as
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in stru 9 oes de  m an u seam en to  de IP U  n a T a b e la  1. N o  en tan to , se processar a un id ad e  de  sangue to ta l no 

aparelho  no  d ia  a seguir ^ co lheita  (ap rox im adam en te  en tre  14 a 2 4  horas ap 6 s a colheita) siga as 

instru^oes de  m an u seam en to  de  IP U  na  T abela  2.

Nota: 14 horas ё urn valor aproximado. Devera validar о intervalo de tempo apropriado na sua 
configuragao.

Tabela 1: Manuseamento da IPU para processamento de sistema no dia da colheita de sangue 
total

Ac^ao Intervals de temperatura Tempo

Deixe a IPU repousar 1 8 °C a 2 8  °C Aproximadamente uma 
hora.

Agile a IPU. 1 8 “Ca 2 8 “C De urn dia para о outro.

Misture e filtre a IPU. 1 8 ° C a 2 8  °C No espago de 36 horas apos 
0 processamento do sangue 
total no aparelho.

Tabela 2: Manuseamento da IPU para processamento de sistema no dia a seguir i coiheita de 
sangue total.

Acgao Intervalo de temperatura Tempo

Deixe a IPU repousar 1 8 ° C a 2 8  °C Aproximadamente uma 
hora.

Agile a IPU. 1 8 ° C a 2 8  “C Urn minimo de duas horas.

Misture e filtre a IPU. 1 8 ° C a 2 8  °C No espago de 36 horas apos 
0 processamento do sangue 
total no aparelho.

Nota: Sera necessario validar Intervales de tempo especificos para durante a nolte, о proprio dia e о dia 
a seguir ao manuseamento de plaquetas na sua configuragao.

Tabela 3: RecomendaQdes de armazenamento para о saco de armazenamento da mistura de 
plaquetas

Parametro de 
armazenamento

Intervalos recomendados para 
armazenamento em plasma

Intervalos recomendados para 
armazenamento em PAS

Volume por saco 100 a 400 ml 100 a 400 ml

Concentragao de 
plaquetas

0,5a2,1 xIO^/pl 0 ,5a2,1  x10®/pl

M aximo de plaquetas to ta l por saco 

[ ( v o l .x c o n c . ) x lO ^

<5,1 X 10'''' plaquetas < 4 , 5 x 1 0 ' "  plaquetas
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Tabela 3: Recomendagoes de armazenamento para о saco de armazenamento da mistura de 
plaquetas (continuagao)

Parametro de 
armazenamento

Intervalos recomendados para 
armazenamento em plasma

Intervalos recomendados para 
armazenamento em PAS

Temperatura 22 “C ± 2 °C 22 °C ± 2 °C

Repouso e agitagao de unidades temporarias de plaquetas

1. D eixe cada  saco de u n id ad e  tem poraria  de p laquetas repousar к tem p era tu ra  a m b ien te  d u ra n te  
ap ro x im ad am en te  u m a  bora.

Note: Proteja as unidades temporarias de plaquetas de temperatures baixas e fiuxos de ar 
durante о repouso.

2. A p 6 s о  repouso , co loque os sacos das un idades tetnpordrias de p laquetas n u m  ag itad o r de 

p la ta fo rm a  e agite suavem ente. V er T abela  1 e T abe la  2.

Note: Nao armazene unidades temporarias de plaquetas nos sacos de unidades temporarias 
de plaquetas llgadas ao conjunto de processamento. As unidades tempordrias de piaquetas 
requerem mistura e fiitragao adicionais antes do armazenamento final.

Mistura e fiitragao de unidades temporarias de plaquetas

N as instrugoes exem plificativas seguintes, a PAS e u tilizada para  m is tu ra r e filtrar as un idades 

te m p o rir ia s  de  p laquetas; c o n tu d o , a solugao aditiva que  u tilizar (se utilizar) p o d e  variar co n so an te  о 

S O P  d a  sua  institu igao .

1. P repare  u m  rack de leucorredugao.

2 . Feche todos os g ram pos do  c o n ju n to  de m is tu ra  de  p laquetas.

3 . L igue assep ticam ente  о  saco PAS ao tu b o  com  risca azul; use о m fn im o  de  tu b o  necessdrio para 
c o m p le ta r о  p ro ced im en to  de  ligagao assdptica.

4 . L igue assep ticam ente  4  a 6  un idades tem porarias de plaquetas que  ja  ten h a m  estado em  repouso  e 

te n h a m  sido  agitadas ao co n ju n to  de m is tu ra  de p laquetas u sando  os tu b o s de  m istu ra .

5. P e n d u re  todos os sacos de  un idades tem porarias de  p laquetas n u m  lin ico  g ancho  de  fiitragao.

6 . P e n d u re  о saco d a  PAS n u m  g ancho  de fiitragao separado.

Nota: 0 nivel de fluido do PAS deve ser superior ao nivel de fluido das unidades temporarias de 
piaquetas.

A bra os selos de  ligagao assdptica em  cada tu b o  de m is tu ra  e em  cada tu b o  de  lin h a  de solugao.

C ertifique-se  de que  n e n h u m a  lin h a  apresen ta  dobras ou  obstrugoes e que  о filtro  de 

leucorredugao  fica p e n d u rad o  verticalm ente.

D ep o is  de todas as bolhas de ar terem  passado para  os sacos d a  u n id ad e  tem pord ria  de p laquetas, 

abra  о  g ram p o  co lorido  da  lin h a  da  solugao de  arm azenam en to  e aperte  com  cu id ad o  о saco da  
PAS.

Isto  a juda  a rem over о ar em  excesso de todas as linhas e forga a PAS a escorrer para  os sacos da  
u n id ad e  tem pord ria  de p laquetas.

D eixe a PAS escorrer para  d e n tro  dos sacos de  un idades tem pordrias de p laquetas d u ra n te  pelo 
m enos 30  segundos.
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7.

8.

9.

10.



11.
12.

C ertifique-se de que  todas as bolhas de ar (com  m ais de 1 cm ) sao elim inadas de  todas as linhas.

A bra  о  g ram po  na  lin h a  d o  filtro  e deixe a m is tu ra  da  un idade  tem pord ria  de  p laquetas e a PAS 

escorrerem  atravds d o  filtro  de leucorredu^ao  para d e n tro  do  saco de  a rm azen am en to  do  
co n cen trado  de  p laquetas.

Ф Ргесаифао: Aquando dafiltraqao de plaquetas, certifique-se de que os tubos nao 
apresentam dobras ou quaisquer obstruqoes. Nao aperte os sacos para aumentar о fluxo de 
escoamento.

13.

14.

D epois de com ple ta  a  filtra^ao, feche todos os gram pos do  c o n ju n to  de  m is tu ra  de  p laquetas.

Sele p e rm an en tem en te  a lin h a  q u e  da  para  о saco de  a rm azenam en to  do  c o n cen trad o  de 

p laquetas, on d e  os tubos norm als se en co n tram  com  о tu b o  de restri^ao com  risca verm elha  

(ap rox im adam en te  7 ,5  cm  do  saco de arm azenam ento).

Ф Precau^ao: Nao vede ao longo do tubo com risca vermelha.

15.

16.

17.

18. 

19.

D esligue о  saco de  a rm azenam en to  do  co ncen trado  de p laquetas, que  co n te m  о  c o n cen trad o  de 

p laquetas final, do  c o n ju n to  de  m is tu ra  de p laquetas. (A bolsa das am ostras ligada ao saco de 
a rm azenam en to  do  co ncen trado  de  p laquetas deverd perm anecer Intacta.)

E lim ine  os sacos de un idades tem porarias de plaquetas vazios, о saco de PAS vazio e о co n ju n to  do 

filtro  de leucorredu^ao  de acordo com  о  S O P  da  sua institu igao.

A bra  о  g ram po  da  lin h a  en tre  о  saco de  arm azenam en to  do  co n cen trad o  de  p laquetas e a bolsa das 

am ostras e, se necessario, em p u rre  о  ar residual do  saco de  a rm azen am en to  para  a bolsa das 

am ostras.

A rm azene о con cen trad o  de  p laquetas final de acordo  com  о  S O P  d a  sua  institu igao.

Siga о S O P  da  sua institu igao  para  experim entar о con cen trad o  de  p laquetas final u tilizando  a 

bolsa das am ostras.

Nota: Antes de dispenser uma amostra de produto da bolsa das amostras, sele 
permanentemente о tubo entre a bolsa e о saco de armazenamento da mistura de plaquetas.

20 . D esligue a bolsa das am ostras de  acordo  com  о S O P  d a  sua institu igao.

21 . D escarte  a bolsa das am ostras de acordo com  о S O P  da  sua institu i^ao .

Sl'mbolos e certificagao

Simbolo Definigao

0 Indica a quantidade do produto quando esta ё indicada no quadrado.

Indica a data de validade do produto quando acompanhado рог uma data espedfica.
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Simbolo Definigao

LOT
Indies 0  numero de lote do produto quando acompanhado рог urn numero.

REF
Indica a refer§ncia do produto quando acompanhado рог um numero.

Indica que о produto 6 apirog^nico.

STERLEEO
c

Indica uma via de Ifquido esteril utlllzando 6xido de etileno (ЕЮ).

m

Indica que о utlllzador tern de le r as Instrugoes antes da apileagao.

D estinado  a uso  un ico : Os conjuntos de tubuladuras fabricados pela Terumo BCT que tenham  о 
sim bolo de uso unico sao exclusivam ente destinados a uso unico e nao se desbnam a ser 
reprocessados ou reutillzados. A Terum o BCT nao pode assegurar a funcionalldade e a esterilldade 
do conjunto se este fo r reprocessado ou reublizado.

Indica que о produto nao deve ser re-esterilizado.

Rx Only Indica que о produto i  ubilzado exclusivam ente por recelta mbdica.

C i 0086
0  disposibvo i  fabricado de acordo com a DIretIva 93/42/CEE do Conselho. de 14 de Junho de 1993, 
relabva a disposibvos mbdicos.

Esta m arca com о Numero 0086  de Organismo Nobbeado Indica a aprovagao por parte do British 
Standards Insbtute destes disposibvos na Uniao Europeia.

mJ
Indica 0 fabricante do produto quando acompanhado pelo nome do fabrlcante.

^ ^ ^ D E H P
Indica que о produto contem  ftalatos, m ais especibcamente d i(2 -eb l-hex il)fta la to  (DEHP).
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Simbolo Defini9ao

^ \ i / - Indica qua о produto deve ser m antido ao abrigo da luz solar.

'y
Indica qua о produto dava ser m antido seco.

I EC I REP I Indica 0  Representante Europeu Autorizado do produto quando acom panhado pelo nom e do 
Representante Europeu Autorizado.

Devolugao de produto utilizado

Se, p o r a lgum  m otivo , fo r necessdrio devolver este p ro d u to  к T e ru m o  B C T , In c ., ё preciso o b te r u m a 

A u toriza9ao para  D evolugao de  P ro d u to s (RGA ) da  T e ru m o  B C T  antes d o  envio . As in s tru 9 6 es de 

lim peza e os m aterials, in c lu in d o  os co n ten to res adequados к expedi9ao, ro tu lagem  ad eq u ad a  e um  

n iim ero  R G A  po d em  ser o b tidos atravёs do  D ep artam en to  da  G aran tia  da  Q u a lid ad e  d a  T  e ru m o  B C T . 

Ё  RESPONSABILIDADE D A  INSTITUK^Xo DE SAUDE PREPARAR E  IDENTIFICAR 
ADEQUADAMENTE О  PRODUTO PARA О  ENVIO COMO DEVOLUgAO. C o n ta c te  о  seu 

re p re se n tan te  local p a ra  o b te r  in fo rm a 9oes sob re  a rtigos devolvidos e rec lam a 9oes d e  p ro d u to s .
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Инструкция по эксплуатации

41910, Комплект для пулирования тромбоцитов

Ч а с т ь О п и с а н и е

1 Мешок для проб

2 За}Ю1м на линии иглы

3 Зажим на линии, идущей к мешку 
для проб

4 Игла и колпачок для иглы

5 Мешок для хранения 
пулированных тромбоцитов

6 Трубки для пулирования 
(используются для стерильного 
подсоединения до шести мешков 
промежуточной тромбомассы к 
комплекту для пулирования 
тромбоцитов)

7 Заглушка (на магистрали с  синей 
полосой; используется для 
стерильного подсоединения 
одного мешка с  P A S  или с 
плазмой к комплекту для 
пулирования тромбоцитов)

8 Зажим цветной на линии 
раствора для хранения

9 Линия раствора для хранения

10 Зажим на линии пулирования

11 Фильтр для лейкоцитов

12 Линия ограничительная с 
красной полосой

1. К о м п л е к т ы  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  п р е д н а зн а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о го  

п р и м е н е н и я .

Предупреждения
1. К о м п л е к т ы  для  

п р и м е н е н и я .

Предостережения
1. М а ги с т р а л и  д л я  к р о в и  и  ж и д к о с т и  к о м п л е к т а  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  

с т е р и л и зо в а н ы  о к и с ью  эт и л е н а  и  а п и р о ген н ы .
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З а п р е щ а ет ся  э к с п л у а т а ц и я  к о м п л е к т а  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  п р и  л ю б о м  и з  
след у ю щ и х  у сло в и й :

• С и л ь н ы е  п ер еги б ы  в  м аги стр а л я х .

• Н е п р а в и л ь н а я  с б о р к а  к о м п л е к т а  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в .

• К о м п л е к т  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  п о в р е ж д е н  и л и  в  н е м  и м ею тся  
деф ек ты .

• И м ею тся  п е р е к р ы т ы е  за ж и м ы .

• О тсу тств у ю т  за гл у ш к и  м аги стр ал ей .

2. О п и с а н н ы е  зд есь  о д н о р а зо в ы е  н а б о р ы  с о д ер ж а т  ф т а л а ты  (Д Э Г Ф ). Г р у п п ы  п а ц и е н т о в , 

в  к о т о р ы е  в х о д я т  б е р ем е н н ы е  и  к о р м я щ и е  ж е н щ и н ы , а  т а к ж е  д е ти , с ч и таю тся  

н аи б о л е е  п о д в е р ж е н н ы м и  р и с к у  в р ед н о го  в о зд е й с т в и я  Д Э Г Ф . И с х о д я  и з  

п я т и д е с я ти л е тн е г о  о п ы т а  у сп еш н о го  п р и м е н е н и я  Д Э Г Ф  в  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х  без 

з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  слу ч аев  в о зн и к н о в е н и я  н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л е н и й , с в я з а н н ы х  с 

его  п р и м е н е н и е м , м о ж н о  сд ел ать  в ы во д , ч т о  р и с к  о т  н е в ы п о л н е н и я  тр еб у е м о й  

п р о ц ед у р ы  н а м н о г о  п р е в ы ш а ет  р и с к , с в я з а н н ы й  с в о зд е й с т в и е м  Д Э ГФ .

3. Во в р е м я  х р а н е н и я  к о м п л е к т о в  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  н е  д о п у с к а й т е  и х  

за м о р а ж и в а н и я  и л и  ч р е зм е р н о г о  н а гр е в ан и я .

4 . П р и  в ы п о л н е н и и  ф и л ь т р а ц и и  т р о м б о ц и т о в  (и к о н с е р в а н т а , есл и  н е о б х о д и м о ) 

у б ед и тесь , ч то  в  л и н и я х  н ет  п е р еги б о в  и  д р у ги х  п р е п я т с т в и й . Н е  с та р а й т е с ь  у с к о р и т ь  

п р о ц ес с  с т е к а н и я  ж и д к о с т и  с д а в л и в а н и е м  м еш к о в .

5. Н е  в ы п о л н я й т е  за п а и в а н и е  н а  л и н и и  с к р а с н о й  п о л о со й .

Предназначение

К о м п л е к т  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  п р е д н а зн а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п р и  р а б о т е  с 

т р о м б о ц и т а м и , п о л у ч е н н ы м и  и з  ц е л ьн о й  к р о в и , в т о м  ч и сл е  м ет о д о м  п у л и р о в а н и я  и 

ф и л ь т р а ц и и . И т о го м  р а б о ты  с к о м п л е к т о м  я в л я е т с я  п о л у ч ен и е  п р о д у к т а  т р о м б о ц и т о в , 

п р и го д н о го  д л я  п е р е л и в а н и я . К ач еств о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  н а б о р а  д л я  п у л и р о в а н и я  б ы л о  

о ц е н е н о  т о л ь к о  п р и м е н и т е л ь н о  к  си сте м а м  A treus и  Reveos. Е сли  п р е д п о л а га е тс я  

и с п о л ь з о в а н и е  н а б о р а  в  д р у ги х  си стем ах , н ео б х о д и м о  в ы п о л н и т ь  о ц е н к у  его  

ф у н к ц и о н и р о в а н и я  в  с о о тв е тс тв и и  со с та н д а р тн ы м и  р а б о ч и м и  п р о ц е д у р а м и  

со о тв етств у ю щ его  у ч р е ж д е н и я .

Работа с дозой промежуточной тромбомассы (IPU)

Д л я  п о л у ч е н и я  г о то в о го  к  х р а н ен и ю  к о н е ч н о г о  п р о д у к т а  п у л и р о в а н н ы х  т р о м б о ц и т о в  

в ы п о л н и т е  п у л и р о в а н и е  ч ет ы р е х -ш е с ти  д о з  п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м а с с ы  (IP U ) с  и х  

п о сл ед у ю щ ей  ф и л ь т р а ц и е й . И с п о л ь з о в а н и е  к о м п л е к т а  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  

п о з в о л я е т  о д н о в р е м е н н о  в ы п о л н я т ь  п у л и р о в а н и е  IP U  и  и х  ф и л ь т р а ц и ю , а  т а к ж е  п р и  

н ео б х о д и м о ст и  с те р и л ьн о  п о д с о е д и н я ть  м еш о к  с р а с т в о р о м  д л я  х р а н е н и я  т р о м б о ц и т о в  

(PAS) и л и  п л а зм о й .
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П р е д л а га е т с я  т р и  в а р и а н т а  в ы п о л н е н и я  п у л и р о в а н и я  и  ф и л ь т р а ц и и  IP U , п р и ч е м  в ы б о р

за в и с и т  о т  о б ъ е м а  п л а зм ы  в  о т д ел ь н ы х  д о зах  п р о м е ж у т о ч н о й  тр о м б о м ас сы .

• С о б л ю д ая  с те р и л ь н о с т ь , п о д со е д и н и те  м еш о к  с р а с т в о р о м  д л я  х р а н е н и я  т р о м б о ц и т о в  
(PAS) к  к о м п л е к т у  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в .

• С о б л ю д ая  с те р и л ь н о с т ь , п о д со е д и н и те  м еш о к  с  п л а зм о й  к к о м п л е к т у  д л я  
п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в .

• И с п о л ь з у й т е  в зв ес и  IP U  в  п л азм е , д л я  к о т о р ы х  н е  тр еб у ется  с те р и л ь н о е  
п о д с о е д и н е н и е  к  к о м п л е к т у  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  к ак и х -л и б о  
д о п о л н и т е л ь н ы х  р а ст в о р о в .

Примечание. Для изменений объема плазмы в IPU необходимо обратиться за помощью к 
специалисту технической службы компании Terumo ВСТ.

О б р а т и т е с ь  к  с т а н д а р т н ы м  р а б о ч и м  п р о ц ед у р а м  ваш его  у ч р е ж д е н и я , ч т о б ы  о п р е д е л и ть , 

н у ж н о  л и  д л я  в ы п о л н е н и я  п у л и р о в а н и я  и  ф и л ь т р а ц и и  т р о м б о ц и т о в  и с п о л ь з о в а т ь  PAS и л и  

п л а зм у , и л и  ж е  и с п о л ь з о в а н и е  д о п о л н и т е л ь н ы х  р а с т в о р о в  не  тр еб у ется .

П е р ед  н а ч а л о м  п у л и р о в а н и я  и  ф и л ь т р а ц и и  IP U  к аж д у ю  и з д о з  п р о м е ж у т о ч н о й  

т р о м б о м а с с ы  н е о б х о д и м о  в ы д е р ж а т ь  в  с п о к о й н о м  с о с т о я н и и  и  о с т о р о ж н о  р а зм еш ат ь . 

В р е м я , н е о б х о д и м о е  д л я  в ы д е р ж и в а н и я  в  п о к о е  и  р а зм е ш и в а н и я  IP U , б уд ет  р а з л и ч н ы м  в  

за в и с и м о с т и  о т  т о го , к о гд а  б ы л а  в ы п о л н е н а  о б р а б о т к а  ц е л ь н о й  к р о в и  в  а п п а р а т е . Е сли  

о б р а б о т к а  д о з ы  ц е л ь н о й  к р о в и  в ы п о л н я е т с я  в а п п а р ат е  н е п о с р ед ст в ен н о  в  д е н ь  с б о р а  (от 

2  - д о  п р и б л и з и т е л ь н о  14 ч а с о в  п о сл е  сб о р а), о б р а ти те сь  к  и н с т р у к ц и и  п о  р а б о т е  с д о зо й  

п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м а с с ы  в  Т а б л и ц е  1. О д н ак о , есл и  о б р а б о т к а  д о з ы  ц е л ь н о й  к р о в и
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в ы п о л н я е т с я  в  а п п а р ат е  н а  с лед у ю щ и й  д е н ь  п о сл е  в ы п о л н е н и я  с б о р а  (п р и б л и зи т е л ь н о  от  

14 д о  2 4  ч а с о в  п о сл е  сб о р а), о б р а ти те сь  к  и н с т р у к ц и и  п о  р а б о те  с  д о зо й  п р о м е ж у т о ч н о й  

т р о м б о м ас сы  в  Т а б л и ц е  2.

Примечание. 14 часов является приблизительным значением. Правильность временного 
диапазона должна быть выверена оператором исходя из условий лаборатории.

Таблица 1: Работа с IPU, когда обработка в системе выполняется непосредственно в день 
сбора цельной крови

Действие Температурный диапазон Время

Выдерживание IPU в 
спокойном состоянии.

18 “С -2 8  “С Приблизительно один час.

Осторожное 
размешивание IPU.

1 8 ° С -2 8  °С Оставить на ночь.

Пулирование и 
фильтрация IPU.

1 8 ° С -2 8  °С Не лозднее чем через 36 
часа после обработки дозы 
цельной крови в алпарате.

Таблица 2: Работа с IPU, когда обработка в системе выполняется на следующий день после 
сбора цельной крови

Действие Температурный диапазон Время

Выдерживание IPU в 
спокойном состоянии.

1 8 ° С -2 8  “С Приблизительно один час.

Осторожное 
размешивание IPU.

1 8 °С -2 8  “С Не менее двух часов.

Пулирование и 
фильтрация IPU.

1 8 ° С -2 8  °С Не позднее чем через 36 
часа после обработки дозы 
цельной крови в аппарате.

Примечание. Исходя из условий лаборатории, вам нужно будет выполнить валидацию 
конкретных диапазонов времени в зависимости от того, планируется ли оставить IPU на ночь, 
обработать в день обработки тромбоцитов или на следующий день.

Таблица 3: Рекомендации по хранению мешков пулированных тромбоцитов

Параметры
хранения

Пределы рекомендованного 
диапазона при хранении в 

плазме

Пределы рекомендованного 
диапазона при хранении в PAS

Объем в мешке от 100 до 400 мл от 100 до 400 мл

Концентрация
тромбоцитов

от 0,5 до 2,1 х10®/мкл от 0,5 до 2,1 X  10®/мкл
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Таблица 3: Рекомендации по хранению мешков пулированных тромбоцитов (продолжение)

Параметры
хранения

Пределы рекомендованного 
диапазона при хранении в 

плазме

Пределы рекомендованного 
диапазона при хранении в PAS

Максимальное общее 
количество тромбоцитов в 
мешке

[(объем X конц.) X 10^]

<5,1 X 10^  ̂ тромбоцитов <4,5x10^' '  тромбоцитов

Температура 22 “С ± 2 °С 22 “С ± 2 °С

Выдерживание доз промежуточной тромбомассы в спокойном состоянии и 
их размешивание

1. К а ж д а я  д о з а  п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м ас сы  д о л ж н а  б ы т ь  в ы д е р ж а н а  в  с п о к о й н о м  

с о с т о я н и и  в  т еч е н и е  п р и м е р н о  о д н о го  ч а с а  п р и  к о м н а т н о й  т ем п е р ату р е .

Примечание. Во время этого этапа дозы промежуточной тромбомассы допжны быть 
защищены от воздействия низких температур и находиться вдали от вентиляционных 
отверстий.

2 . В ы д е р ж а в  д о зы  п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м ас сы  в  с п о к о й н о м  с о с т о я н и и , п о м е ст и т е  и х  

н а  р о т о р н ы й  т р о м б о м и к с е р  с п л о с к о й  п л а т ф о р м о й  и  о с т о р о ж н о  р а зм е ш а й те . С м . 

р е к о м е н д а ц и и  в  Т аб л и ц е  1 и  Т а б л и ц е  2

Примечание. Не рекомендуется хранить дозы промежуточной тромбомассы в мешках 
для лромежуточной тромбомассы, подсоединенных к комплекту для обработки. Перед 
окончательной отправкой на хранение дозы промежуточной тромбомассы должны лройти 
этап дополнитепьного пулирования и фильтрации,

Пулирование и фильтрация доз промежуточной тромбомассы

в  п р и в е д е н н ы х  д а л ее  в  к ач ес т в е  п р и м е р а  и н с т р у к ц и я х  по  п у л и р о в а н и ю  и  ф и л ь т р а ц и и  до з

п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м ас сы  и с п о л ь зу ет ся  PAS. О д н а к о  т и п  и с п о л ь зу е м о г о  к о н с е р в а н т а

(если  о н  и с п о л ь зу ет ся ) м о ж е т  б ы т ь  д р у ги м , и  о н  о п р е д е л я ет ся  с т а н д а р т н ы м и  р а б о ч и м и

п р о ц е д у р а м и  в аш его  у ч р е ж д е н и я .

1. П о д го т о в ь т е  с т о й к у  д л я  л е й к о ф и л ь т р а ц и и .

2 . З а к р о й т е  все  за ж и м ы  н а  к о м п л е к т е  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в .

3 . С о б л ю д ая  с те р и л ь н о с т ь , п о д со е д и н и те  м е ш о к  с р а с т в о р о м  д л я  х р а н е н и я  т р о м б о ц и т о в  

(PAS) к м а г и с т р а л и  с си н е й  п о л о с о й . К о л и ч еств о  м аги с тр а л ей  д л я  с те р и л ь н о го  

п о д с о е д и н е н и я  д о л ж н о  б ы т ь  м и н и м а л ь н о  д о с та т о ч н ы м .

4 . С о б л ю д ая  с те р и л ь н о с т ь , п р и  п о м о щ и  т р у б о к  д л я  п у л и р о в а н и я  п о д с о е д и н и т е  к 

к о м п л е к т у  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  4 -6  д о з  п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м а с с ы . Э ти  

д о з ы  д о л ж н ы  б ы л и  б ы т ь  п р е д в а р и те л ь н о  в ы д е р ж а н ы  в  н е п о д в и ж н о м  с о с т о я н и и  и  
р а зм е ш а н ы .

5. П о д в е с ь т е  все  м еш к и  с п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м а с с о й  н а  о д и н  к р ю к  с т о й к и  д л я  
ф и л ь т р а ц и и .
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6. Подвесьте мешок с PAS на другой крюк стойки для фильтрации.

7.

8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

Примечание. Уровень жидкости PAS должен быть выше уровня жидкости 
промежуточной тромбомассы.

Н а  к а ж д о й  и з  т р у б о к  д л я  п у л и р о в а н и я  и  н а  л и н и и  р а с т в о р а  о т к р о й т е  за гл у ш к и  д л я  

с те р и л ь н о го  п о д со е д и н ен и я .

У б ед и тесь , ч т о  в л и н и я х  н ет  п е р еги б о в  и  д р у ги х  п р е п я т с т в и й  и  ч т о  ф и л ь т р  д л я  

л е й к о ц и т о в  п о д в е ш е н  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж ен и и .

П осле  то го , к ак  все  п у з ы р ь к и  в о зд у х а  п е р ем е с тя т ся  в  м е ш к и  с п р о м е ж у т о ч н о й  

т р о м б о м ас со й , о т к р о й т е  ц в е т н о й  за ж и м  н а  л и н и и  р а с т в о р а  д л я  х р а н е н и я  и  а к к у р а тн о  

с о ж м и т е  м е ш о к  с PAS.

Э то  п о м о ж е т  у д а л и т ь  и з  л и н и й  о с та в ш и й ся  в о зд у х  и  о б е с п е ч и т ь  п о с ту п л е н и е  PAS в 

м еш к и  с п р о м е ж у т о ч н о й  тр о м б о м ас со й .

PAS д о л ж ен  п о с ту п ат ь  в  м еш к и  с п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м а с с о й  в  т еч е н и е  не  м ен ее  

30  секунд .

У б ед и тесь , ч то  н и  в  о д н о й  л и н и и  не  о с та л о сь  п у з ы р ь к о в  в о зд у х а  (р а зм е р о м  б о л ее  1 

см).

О т к р о й т е  за ж и м  н а  л и н и и , и д у щ ей  к  ф и л ь тр у , ч т о б ы  см есь  п р о м е ж у т о ч н о й  

т р о м б о м ас сы  и  PAS м о гл а  п о с ту п ат ь  в  м еш о к  д л я  х р а н е н и я  п у л и р о в а н н ы х  

т р о м б о ц и т о в , п р о х о д я  ч е р е з  ф и л ь т р  д л я  л е й к о ц и т о в .

Ф Предостережение. При выполнении фильтрации тромбоцитов убедитесь, что в 
линиях нет перегибов и других препятствий. Не старайтесь ускорить процесс стекания 
жидкости сдавливанием мешков.

П о сл е  в ы п о л н е н и я  ф и л ь т р а ц и и  за к р о й т е  все  за ж и м ы  н а  к о м п л е к т е  д л я  п у л и р о в а н и я  

т р о м б о ц и т о в .

З а п а я й т е  л и н и ю , и д ущ ую  к  м еш к у  д л я  х р а н е н и я  п у л и р о в а н н ы х  т р о м б о ц и т о в , в  м есте, 

где  о б ы ч н а я  м аги с тр а л ь  со ед и н я е тс я  с о г р а н и ч и т е л ь н о й  л и н и е й  с к р а с н о й  п о л о с о й  

(о т сту п и в  п р и м е р н о  7 ,5  см  от  м е ш к а  с п у л и р о в а н н ы м и  т р о м б о ц и т а м и ).

Ф Предостережение. Не выполняйте запаивание на линии с красной полосой.

15.

16.

17.

18.

О т со е д и н и т е  м еш о к  д л я  х р а н е н и я  п у л и р о в а н н ы х  т р о м б о ц и т о в , в  к о т о р о м  

с о д ер ж и т с я  п р о д у к т  п у л и р о в а н н ы х  т р о м б о ц и т о в , о т  к о м п л е к т а  д л я  п у л и р о в а н и я  

тp o м б o ц и т o в J(M e ш o к д л я п p o б , п о д со е д и н ен н ы й  к м еш к у  д л я  х р а н е н и я  п у л и р о в а н н ы х  

т р о м б о ц и т о в , д о л ж ен  о с та ть ся  н етр о н у ты м .)

В с о о тв е тс тв и и  со с та н д а р тн ы м и  р а б о ч и м и  п р о ц е д у р а м и  в аш его  у ч р е ж д е н и я  

у т и л и зи р у й т е  п у сты е  м е ш к и  п р о м е ж у т о ч н о й  т р о м б о м ас сы , п у с то й  м е ш о к  PAS и  б л о к  

ф и л ь т р а  д л я  л е й к о ц и т о в .

О т к р о й т е  за ж и м  н а  л и н и и  м еж д у  м еш к о м  д л я  х р а н е н и я  п у л и р о в а н н ы х  т р о м б о ц и т о в  и 

м еш к о м  д л я  п р о б . П р и  н ео б х о д и м о ст и  в ы д а в и те  о с т а в ш и й с я  в о зд у х  и з  м е ш к а  для  

х р а н е н и я  в  м е ш о к  д л я  п р о б .

Х р а н и т е  п р о д у к т ы  п у л и р о в а н н ы х  т р о м б о ц и т о в  в  с о о т в е т с т в и и  со  с т а н д а р т н ы м и  

р а б о ч и м и  п р о ц е д у р а м и  ваш его  у ч р е ж д е н и я .
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19. З а б о р  п р о б  п р о д у к т а  п у л и р о в а н н ы х  т р о м б о ц и т о в  с и с п о л ь з о в а н и е м  м еш к а  д л я  п р о б  

д о л ж е н  в ы п о л н я т ь с я  в  с о о тв е тс тв и и  со с та н д а р т н ы м и  р а б о ч и м и  п р о ц е д у р а м и  в аш его  

у ч р е ж д е н и я .

Примечание. До забора пробы продукта из мешка для проб нужно запаять магистраль 
между пакетом и мешком для хранения пулированных тромбоцитов.

2 0 . О т с о е д и н и т е м е ш о к д л я  п р о б  о т  м еш к а  д л я  х р а н е н и я  п у л и р о в а н н ы х  т р о м б о ц и т о в .

2 1 . У т и л и з а ц и я  м е ш к а  д л я  п р о б  д о л ж н а  в ы п о л н я т ь с я  в  с о о тв е тс тв и и  со  с т а н д а р т н ы м и  

р а б о ч и м и  п р о ц е д у р а м и  в аш его  у ч р е ж д е н и я .

Символы и сертификация

Символ Определение

0

Обозначает количество продукта, если в прямоугольнике указано количество.

2

Обозначает дату истечения срока годности продукта, если дата указана.

LOT
Обозначает номер партии изделия, если указан соответствующий номер.

R EF
Обозначает каталожный номер изделия, если номер указан.

(® ) Обозначает, что изделие апирогенно.

Обозначает маршрут стерильной жидкости, обработанный окисью этилена (ЕЮ).

STEFU.EEO

т

Обозначает, что перед применением пользователь должен ознакомиться с  инструкцией по 
применению.

Н е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я :  Комплекты магистралей, изготовленные 
компанией Terumo ВСТ и отмеченные символом гН е предназначено для повторного 
использования», должны использоваться однократно. Их повторная обработка и повторное 
использование запрещены. Компания Terum o ВСТ не может гарантировать ф ункциональность 
и стерильность комплекта магистралей в случае его повторной обработки или повторного 
применения.

Обозначает, что изделие не следует стерилизовать повторно.
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Символ Определение

Rx Only Обозначает, что продукт предназначен для применения только по рецепту врача.

С Ч0086 Устройство произведено в соответствии с директивой Европейского Совета 93 /42 /Е Е С  от 14 
июня 1993 года, касающейся медицинского оборудования.

Данная отметка с номером Уполномоченною  органа 0 08 6  обозначает, что использование таких 
устройств на территории Европейского Союза утверждено Институтом стандартов 
Великобритании.

Обозначает компанию-изготовителя, если указано название компании-изготовителя.

^ ^ ^ D E H P
Обозначает, что изделие содержит фталаты, а именно ди(2-этилгексил)ф талат (ДЭГФ),

Обозначает, что продукт необходимо защищать от солнечных лучей.

Обозначает, что продукт необходимо хранить в сухом месте.

| е с | р е р |
Обозначает уполномоченного представителя компании-изготовителя в Европе, если указано 
имя европейского уполномоченного представителя.

Возврат использованного изделия

Е сли п о  к а к о й -л и б о  п р и ч и н е  эт о  и зд ел и е  п о д л е ж и т  в о зв р а т у  в к о м п а н и ю  T e ru m o  В С Т , Inc., 

т о  д о  его  о т п р а в к и  тр еб у е т ся  п о л у ч и ть  р а зр е ш е н и е  к о м п а н и и  T e ru m o  В С Т  н а  в о зв р а т  

т о в а р о в  (н о м е р  РВ Т ). И н с т р у к ц и и  п о  о ч и ст к е  и з д ел и я  п е р ед  в о зв р а т о м , а  т а к ж е  

и н ф о р м а ц и ю  о  т р е б о в а н и я х  к  к о н т е й н е р а м  д л я  т р а н с п о р т и р о в к и , н а д л е ж а щ е й  м а р к и р о в к е  

и  н о м е р  РВ Т м о ж н о  п о л у ч и ть  в  отделе  к о н т р о л я  к ач ес т в а  к о м п а н и и  T e ru m o  В С Т . 

Н А Д Л Е Ж А Щ А Я  П О Д Г О Т О В К А  И  М А Р К И Р О В К А  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  О Б Р А Т Н О Й  

О Т П Р А В К И  Я В Л Я Е Т С Я  О Б Я З А Н Н О С Т Ь Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  У Ч Р Е Ж Д Е Н И Я . Д л я  

п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  в о з в р а т е  и з д е л и я  и  п о д а ч е  ж а л о б  о т н о с и т е л ь н о  о б о р у д о в а н и я  

о б р а т и т е с ь  в  м е с т н о е  п р е д с т а в и т е л ь с т в о  к о м п а н и и .
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Bruksanvisning 

41910, Trombocytblandningsset

Del B e sk riv n in g

1 ProvpSse

2 Klamma fo r n ils la n g

3 Klamma fo r provsiang

4 №1 och nJIhylsa

5 Forvaringspclse for 
trom bocytblandning

6 Blandningsslangar (anvands fo r 
steni anslutn ing av upp t ill sex 
in te rlm trom bocyt-enhe tsp isa r p i  
trom bocytblandningssetet)

7 Skyddshylsa ( p i  slang med b l i  
rand som anvands fo r stem 
anslutn ing t ill en enstaka p is e  med 
PAS e lle r p lasma till trom bocyt­
blandningssetet)

8 Fargad klam m a fo r 
fdrvaringsidsningsslang

9 Fdrvanngsldsnlngsslang

10 Klamma fo r blandningsslang

11 Leukoreduceringsfllte r

12 Begransningsslang med rod rand

Varningar

1 . T ro m b o cy tb lan d n in g sse ten  ar endast avsedda fo r engangsbruk.

Viktigt

1. B lod- och  vatskevagarna i trom bocy tb landn ingsse ten  ar steriliserade m ed  e ty lenoxid  och  ar icke-

pyrogena.

O m  n ago t av fo ljande in traffar far trom b o cy tb lan d n in g sse te t in te  anvandas:

• S langen b a r  k raftiga veck.

• T ro m b o cy tb lan d n in g sse te t a r fe laktig t m on te ra t.

70



• T ro m b o cy tb lan d n in g sse te t аг defekt eller skadat.

• N ag o n  k lam m a ar stangd.

• S kyddshylsorna sitte r in te  pa plats.

2 . D e engangspaket som  beskrivs ba r innehaller ftalater (D E H P ). P a tie n tg u p p er som  in n efa tta r 

gravida eller am m ande  k v in n o r och  b arn  anses vara de som  m est riskerar art paverkas av de 

skadliga efFekterna av D E H P -ex p o n erin g . Baserat pa  fem tio  ars fram gangsrik  an v an d n in g  av 

D E H P  i m edic inska  en h e te r u tan  nagra skadliga b iverkn ingar relaterade till D E H P , ar risken for 

a tt  in te  u tfo ra  en  n o d v an d ig  p ro ced u r m ycket storre  an  d en  risk  som  ar associerad m ed  D E H P - 

exponering .

3 . Skydda trom b o cy tb lan d n in g sse ten  m o t kraftig  kyla och  h o g  viirm e u n d e r forvaring.

4. N a r  d u  filtrerar tro m b o cy te r (och en  tillsatslosning, o m  sa kravs) ska d u  ko n tro lle ra  a tt  d e t in te  

fm ns veck eller and ra  b lockeringar pa  slangen. K lam  in te  pa  pasarna  fo r a tt  oka 

tom ningshastigheten .

5. Forsegla in te  langs slangen m ed  rod  rand.

Avsedd anvandning

T ro m b o cy tb lan d n in g sse te t a r avsett fo r an v an d n in g  m ed  helb lodsderiverade tro m b o cy te r, inklusive 

b lan d n in g  och  filtrering, som  resulterar i en tro m b o c y tp ro d u k t fo r transfusion . B landn ingspake te t har 

endast u tvarderats pa  A treus-system et och R eveos-system et och  o m  d e t k o m m e r a tt  anvandas m ed  

andra  system , m aste  en  u tv ardering  ske i en lighet m ed  avdeln ingens s tan d ard ru tin e r.

Hantering av interimtrombocytenhet

Skapa en  slu tlig  b lan d ad  tro m b o c y tp ro d u k t som  ar redo for forvaring  genom  a tt  b lan d a  fyra till sex 

in te rim tro m b o cy ten h e te r (IP U -enhe te r) och  fd trera  sedan de b landade  IP U -en h e te rn a . 

T ro m b o cy tb lan d n in g sse te t m edger sam tid ig  b lan d n in g  och flitte rin g  av IP U -en h e te r  o ch  steril 

a n slu tn in g  av en p ise  m ed  PAS (trom bocyttillsatslosning) eller plasm a, o m  sa kravs.

D e t fm ns tre  a lte rna tiv  fo r b lan d n in g  och filtrering  av IP U -enhe te r, som  ar baserade pa  p lasm avolym en i 

de o lika in te rim tro m b o cy ten h e te rn a .

• S teril an s lu tn in g  av en  PA S-pise till trom bocy tb landn ingsse te t.

• S teril a n s lu tn in g  av en  p lasm apase till trom bocy tb landn ingsse te t.

• A nvand  plasm asuspenderade  IP U -en h e te r, som  in te  kraver steril an s lu tn in g  av ytterligare 
lo sn ingar till trom bocy tb landn ingsse te t.

Anm Srkning: Justering av plasmavolymen IIPU kraver assistans frin en implementerlngsspeciallst 
frin Terumo BCT.

Folj avdeln ingens ru tin e r  fo r a tt  avgora om  d u  ska anvanda PAS, p lasm a eller inga ytterligare  lo sn ingar 

for tro m b o c y tb la n d n in g  och  filtrering.

In n a n  d u  sta rta r b lan d n in g  och  filtrering  av IP U -en h e te r, m aste d u  lata  de  o lika 

in te rim tro m b o cy ten h e te rn a  vila och  sedan skaka o m  dem . D e n  tid  som  kravs fo r vila och  o m skakn ing  

av IP U -en h e te r  varierar beroende  pa  n a r d u  bearbe ta r he lb lod  pa m ask inen . O m  d u  bearbe ta r 
he lb lodsenheten  pa  m ask inen  sam m a dag som  uppsam lingen  (2 till ca 14 tim m a r fran  uppsam lingen)
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ska d u  folja anv isn ingarna  fo r IP U -h an te rin g  i T abell 1. O m  d u  d a rem o t bearbe ta r h e lb lo d sen h eten  pa 

m ask in en  dagen  efter uppsam lingsdagen  (14  till 2 4  tim m ar fran  uppsam lingen) ska d u  folja 

an v isn in g arn a  fo r IP U -h an te rin g  i T abell 2.

А п т ё г к п т д :  14 timmar ar ett ungefarligt varde. Du bor validera korrekt tidsintervall p i din 
avdelning.

Tabell 1: IPU-hantering for systembearbetnlng samma dag som uppsamlingen av helblod

Atgard Temperaturintervall Tid

LAt IPU-enheten Vila. 18 °C till 28 °C Cirka en timme.

Skaka om IPU. 1 8 “Ctill 28 °C Over natt.

Blanda och filtrera IPU- 
enheten.

18°С Ш  28 °C Inom 36 timmar efter 
bearbetningen av 
helblodsenheten pk  
maskinen.

Tabell 2: IPU-hantering for systembearbetnlng dagen efter uppsamlingen av helblod

Atgard Temperaturintervall Tid

LSt IPU-enheten Vila. 1 8 “Ctill 28 “C Cirka en timme.

Skaka om IPU. 18°C till 28 “C Minst tvS timmar.

Blanda och filtrera IPU- 
enheten.

1 8 “Ctill 28 “C Inom 36 timmar efter 
bearbetningen av 
helblodsenheten pk  
maskinen.

Anm arkning: Du miste vaiidera de specifika tidsintervallerna for trombocythantering over natten, 
samma dag och dagen efter p i din avdelning.

Tabell 3: Rekommendationer for forvaring av forvaringspise med trombocytblandningsset

Rekommenderade Rekommenderade
Fdrvaringsparameter intervaller for forvaring i intervaller for forvaring i

plasma PAS

Volym per pase 100 till 400 ml 100 till 400 ml

T rombocytkoncentration 0,5 till 2,1 xIO^/pl 0,5 till 2,1 x106/pl
Hiigsta to ta lt antal trom bocyter per p is e  

[(vol. X konc.) X 10®]

<5,1  X 10''  ̂ trombocyter < 4 ,5 x  10^  ̂ trombocyter

Temperatur 22 °C ±  2 °C 22 °C ±  2 °C
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Vila och skaka om interimtrombocytenheter

1. L i t  var och  en av in te rim tro m b o cy ten h e tsp asarn a  vila i ru m stem p e ra tu r i ungefar en  tim m e.

Anm arkning: Skydda interimtrombocytenheterna fr§n kyliga temperaturer och 
luftflodesventiler under vilotiden,

2 . N a r  in te rim tro m b o cy ten h e tsp asarn a  ba r vilat ska de  placeras pa  en  fla tbaddsro terare  och 

forsik tig t skakas om . Se T abell 1 och  T abell 2.

Anm arkning: Fon/ara inte interimtrombocytenheter i de interimtrombocytenhetspisar som 
ar anslutna till bearbetningssetet. Interimtrombocytenheter kraver ytterilgare blandning och 
filtrering for den slutllga fbn/aringen.

Blanding och filtrering av interimtrombocytenheter

I fo ljande exem pelanvisningar anvands PAS for a tt  b landa  och  filtrera  in te rim tro m b o cy ten h e te rn a , 

m en  den  tillsatslosning som  d u  anviinder (om  sa ar fallet) kan  variera  beroende  pa  d in  avdelnings 
s tandardprocedurer.

1. G o r  i o rd n in g  en  leukoreduceringsstalln ing .

2 . S tang alia k lam m o r pa  trom bocy tb landn ingsse te t.

3. G o r en  steril a n slu tn in g  av PA S-pasen till slangen m ed  d en  bla randen ; anvand  sa k o rt slanglangd 

som  m ojlig t fo r a tt  slu tfora  d en  sterila anslu tn ingen .

4 . G o r  en  steril a n slu tn in g  av 4  till 6  in te rim tro m b o cy ten h e ter, som  h a r fa tt vila och  skakats o m , till 

trom b o cy tb lan d n in g sse te t m ed  hjalp  av b landningsslangarna.

5. H a n g  u p p  alia in te rim tro m b o cy ten h e tsp asarn a  pa  en  och  sam m a filtreringskrok .

6 . H a n g  u p p  PA S-pasen p a  en a n n an  filtreringskrok.

Anm arkning: Vatskenlv§n for PAS m4ste vara hogre an vatskenIvSn for 
interimtrombocytenhetema.

O p p n a  de  sterila anslu tn ingsforseg lingarna  pa  var och  en  av b landn ingss langarna  och  

losningsslangen.

K ontro llera  a tt  inga slangar ha r veck eller a n d ra  b lockeringar o ch  a tt  leukoreduceringsfiltre t 

hanger vertikalt.

N a r  alia lu ftb u b b lo r flodar in  i in te rim tro m b o cy ten h e tsp asarn a  ska d u  o p p n a  k lam m an  pa  den  

fargade forvaringslosningsslangen och  forsik tig t k lam m a pa  PA S-pasen.

D e tta  h ja lper till a tt  avlagsna all y tterligare lu ft fran  slangarna o ch  tv ingar PAS a tt  floda  in  i 

in te rim trom bocy tenhe tspasarna .

L at PAS floda in  i in te rim tro m b o cy ten h e tsp asarn a  i m in s t 30  sekunder.

K on tro lle ra  a tt alia b u b b lo r  (storre  an  1 cm ) h a r avliigsnats fran  alia slangar.

O p p n a  k lam m an  pa  slangen till filtre t och  l i t  b lan d n in g en  m ed  in te rim tro m b o cy ten h e te r  och  

PAS floda genom  leukoreduceringsfiltre t in  i forvarningspasen fo r tro m b o cy tb lan d n in g .

7.

8.

9.

10.
11.

12.

Ф Forsiktigt: Nar du flltrerar trombocyter ska du kontrollera att det Inte finns veck eller andra 
blockeringar p i slangen. Klam Inte p i pisarna for att oka tomningshastigheten.

13. S tang  alia k lam m o r pa  trom b o cy tb lan d n in g sse te t n a r filtreringen  h a r slu tfo rts.
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14. Forsegla slangen  till forvaringspasen f5r tro m b o cy tb lan d n in g  p e rm a n en t d a r d e n  no rm ala

slangen  m o te r  begriinsningsslangen m ed  d en  roda  ran d en  (cirka 7,5 cm  fran  forvaringspasen).

♦
Forsiktigt: Forsegla inte langs slangen med rod rand.

15.

16.

17.

18. 

19.

20.

21.

Lossa forvaringspasen fo r tro m b o c y tb la n d n in g  som  innehaller d en  b landade 

tro m b o c y tp ro d u k te n  fran  trom bocy tb landn ingsse te t. (P rovp isen  som  ar an slu ten  till 

forvaringspasen fo r b landade  tro m b o cy te r ska fo rtsa tta  a tt  vara in tak t.)

Kassera de  to m m a  in te rim tro m b o cy ten h e tsp asarn a , den  to m m a  PA S-pasen och  

leukoreduceringsfiltrersatsen  i en lighe t m ed  avdeln ingens stan d ard ru tin e r.

O p p n a  k lam m an  pa  slangen m ellan  forvaringspasen fo r b landade  tro m b o cy ter och  provpasen 

o ch  try ck  u t  kvarvarande lu ft fran  forvaringspasen in  i p ro v p isen , o m  s i  kravs.

F orvara d en  b lan d ad e  tro m b o c y tp ro d u k te n  i en lighet m ed  avdeln ingens s tan d ard ru tin e r.

Folj avdeln ingens s ta n d a rd ru tin e r  fo r p ro v tagn ing  av d en  b landade tro m b o c y tp ro d u k te n  m ed  

hjalp  av p ro v p isen .

Anm arkning: Innan ett produktprov tas frin provpisen ska slangen mellan provpisen och 
trombocytblandnlngens forvaringspise forseglas permanent.

Lossa p ro v p ise n  f r in  fo rvaringsp isen  fo r tro m b o cy tb lan d n in g en . 

Kassera p ro v p ise n  i en lighe t m ed  avdeln ingens stan d ard ru tin e r.

Symboler och certifiering

Symbol Definition

0
Anger antalet produkter nar a n ta le tfinn s  1 nitan.

2
Anger u tg ingsda tum  fo r produkten nar den it fo ijs  av e tt angivet datum.

LOT
Anger produktens lo tnum m er nar den it fo ijs  av e tt nummer.

R EF
Anger produktkatalognum ret nar den it fo ijs  av e tt nummer.

(® )
Anger a tt produkten i r  icke pyrogen.

г Anger en stem vatskebana med etylenoxid (ЕЮ).

STERLEEO

1
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Symbol Definition

m

Anger a tt anvandaren m is te  lasa anvisningam a fore anvandning.

F i r  e j ite ra n v a n d a s : Slangset som  tillve rka ts  av Terumo BCT och som ar m arkta med symbolen F ir  
ej ite ranvandas ar endast avsedda fo r eng ingsb ruk  och Ihte fo r om bearbetning eller 
ite ranvandning . Terum o BCT kan ej garantera funktiona lite ten e lle r sterlllte ten om setet har 
om bearbetats e ller ite ranvan ts.

Anger a tt produkten Inte ska om sterlllseras.

R x O nly
Anger a tt produkten endast f i r  anvandas en lig t lakares ordination.

C € o086
Enheten ar tillverkad 1 enllghet med Europelska r id e ts  d irektiv  93/42/EEG av den 14 ju n i 1993  om 
m edicintekniska produkter.

Den har m arkningen med anm alt organnum m er 0086  anger godkannande f r in  British Standards 
Institute fo r de har enhetema Inom den Europelska gemenskapen.

mJ
Anger produktens tillverkare nar den fbrekom m er t illsam m ans med tillverkarens namn.

^̂ D̂EHP Anger a tt produkten in n e h ille r fta later, dvs. 
D l(2-e ty lhexyl)fta la t (DEHP).

Anger a tt produkten Inte f i r  utsattas fo r solljus.

'T Anger a tt produkten m is te  forvaras torrt.

1 EC 1 REP 1
Anger produktens europelska auktorlserade representant nar nam net p i  den europelska 
representanten medfoljer.

Returnera anvand produkt

O m  d u  av n agon  a n led n in g  m aste  re tu rn era  d en  har p ro d u k ten  till T e ru m o  B C T , In c ., kravs en 

auk to rise ring  fo r re tu r av varor (e tt R G A -num m er) fran  T e ru m o  B C T  fore re tu ren . A nv isn ingar for 

rengoring  och m aterial, inklusive lam pliga frak tlador, korrek ta  e tik e tter sam t e tt  R G A -n u m m er, kan  

erhallas fran  T e ru m o  B C T  Q u a lity  A ssurance D e p artm en t. D E T  A L IG G E R

S JU K V A R D S IN S T IT U T IO N E N  A T T  f Q r b e r e d a  o c h  i d e n t i f i e r a  p r o d u k t e n

F O R  r e t u r  P A  R A T T  S A T T . K o n ta k ta  d in  lokala  re p re se n ta n t fo r in fo rm a tio n  o m  re tu rn e ra d e  

p ro d u k te r  o ch  k la g o m ^  p a  p ro d u k te r .
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Kullanim Yonergeleri

41910, Trombosit Havuziama Seti

P a r;a A f ik la m a

1 бгпек torbasi

2 l^ne  hatb kiskaci

3 Ornek hath kiskaci

4 l§ne ve l^ne ucu kapa§i

5 Havuzianan trom bosit saklama 
torbasi

6 Havuziama tiip le ri (en fazia  alh 
tane gegici trom bosit iin ites i 
torbasin i, trom bosit havuziama 
setine s teril o larak ba^lam ak igln 
ku llah ilir)

7 Ug kapa^i (m avi gizgili hortum un 
iizerihde, te k  b ir PAS veya plazma 
torbasin i trom bosit havuziama 
sehne steril olarak ba^lam ak Igin 
ku llan ilir)

8 Renkli saklam a soliisyonu hatb 
kiskaci

9 Saklama soliisyonu hath

10 Havuziama hath kiskaci

11 Lbkosit azaltm a flltres i

12 Kirm izi gizgili k is itlayic i hortum

Uyarilar

1. T ro m b o s it  havuziam a setleri yalnizca tek  ku llan im  i^indir.

ikazlar

1. T ro m b o s it  havuziam a se tin in  kan ve sivi yollari e tilen  oksitle  sterilize ed ilm i^ tir ve ap iro jend ir. 

A ^agidaki d u ru m la rd an  herhang i b iri geferliyse rrom bosit havuziam a setin i ku llanm aym :

• H o r tu m d a  c idd i b iiku lm eler varsa.

• T ro m b o s it  havuziam a seti yanh§ m o n te  edilm ijse .
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• Т rom bosit havuzlam a seti arizaliysa veya hasar gorm ii^se.

• K iska9 lardan  herhang i b ir  kapaliysa.

• U 9 kapaklari yerinde  degilse.

2 . B urada a9 ik lanan  Т е к  K u llan im h k  Seder ftalat (D E H P ) i9erir. H am ile  veya em ziren  k ad m lar ile 

9 0 cu k lan  i9 eren  hasta  grup lari D E H P 'y e  m aruz  kalm a d u ru m u n d a  olasi zararli e tk ilerden  en  9 0 k 

e tk ilenecek g ru p  o larak  d ii^ iinu lm ekted ir. T ib b i cihazlarda ba^anyla ku llan ild ig i elli y illik  siire 

zarfm da D E H P  ile ilgili he rhangi b ir o lum suz olay b ild irilm em esine  dayanarak , gereken 

prosed iiru  uygu lam am am a risk in in  D E H P 'y e  m aruz  kalm ayla ilgili risk ten  9 0 k  d ah a  buy iik  

o ld u g u  du^un iilm ek ted ir.

3. Saklam a sirasinda tro m b o sit havuzlam a setlerini d o n m ak ta n  ve a^iri sicak tan  ko ru y u n .

4 . T ro m b o sitle ri (ve gerekirse katk i so lusyonunu) filtre lerken, h o rtu m la rin  bU kiilm edig inden  ve 

h i9b ir ^ekilde engellenm ed ig inden  em in  o lu n . D re n  h izim  a rtirm ak  i9 in  to rbalari sikm aym .

5. K irm izi 9 izgili h o tu m  boyunca m iihU rlem e yapm ayin .

Kullamm Amaci

T ro m b o s it H avuzlam a Seti, havuzlam a ve filtrelem e dahil, transfuzyon  i9 in  b ir  tro m b o s it u riin ii 

o lu^turacak  ^ekilde tarn  k an d an  tiire tilen  trom bositlerle  ku llam lm ak  iizere tasarlanm i^tir. H avuzlam a 

seti yalm zca A treus sistem i ve Reveos sistem i iizerinde degerlendirilm i^ o ld u g u n d an , ba^ka sistem lerle 

kullam lacaksa k u ru m la rin  s tan d art 9ah§m a p roseduriine  gore b ir degerlend irm e yapilm asi gerekir.

Gegici Trombosit Unites! Kullanimi

Saklam aya hazir son  H avuzlanan  T ro m b o s it u riin iin u  o lu^ tu rm ak  i9 in , d o r t  ila a lti ge9 ici tro m b o sit 

Unitesini (IP U ) havuzlayin ve havuzlanan  IP U 'la ri filtreleyin. T ro m b o s it H avuzlam a Seti, IP U 'la rm  

ayni anda  havuzlanm asm i ve filtre lenm esin i ve gerekiyorsa, b ir  to rb a  PAS (tro m b o s it ka tk i solusyonu) 

veya p lazm anm  steril b ir  ^ekilde bag lanm asim  saglar.

IP U 'la r, te k  b ir ge9 ici tro m b o s it un itesindek i p lazm a hacm ine  bagh  o larak  U9  ^ekilde havuzlanab ilir ve 

filtrelenebilir.

• B ir PAS to rb asm in  steril o larak  tro m b o s it havuzlam a setine baglanm asi.

• B ir p lazm a to rb asm in  steril o larak  tro m b o sit havuzlam a setine baglanm asi.

• T ro m b o s it havuzlam a setine katk i so liisyonlarin in  steril o larak  bag lanm asim  gerek tirm eyen , 
p lazm anm  siispanse edild ig i IP U 'la r  kullanilm asi.

Not: IPU'daki plazma hacminin ayarlanmasi, Terumo BCT uygulama uzmaninin yardimini gerektirir.

T ro m b o s it havuzlam asi ve filtrelem esi i9 in  PAS veya p lazm a m i ku llanm am z, yoksa h i9  ka tk i so lusyonu  

ku llanm am am z m i gerek tig in i be lirlem ek  i9 in  k u ru m u n u zu n  stan d art 9ali5m a p ro sed u riin ii izleyin.

IP U 'la ri havuzlam aya ve filtrelem eye ba^lam adan once, ge9 ici tro m b o s it un ite lerin i te k  tek  

d in lend irm eli ve 9alkalam alisiniz. IP U 'la ri d in len d irm ek  ve 9alkalam ak i9 in  gereken siire, tarn  kan in  

cihazda i^lendigi zam ana gore degi^ir. T am  kan i a lindig i g iin  cihazda i^liyorsaniz (kan a lin d ik tan  sonra
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2 ila уаЫ а§|к 14 saat i^inde), Т аЫ о I 'd e k i IP U  ku llan im  yonergelerin i izleyin. T am  каш  alin d ik tan  

son rak i g iin  c ihazda  i^liyorsaniz (kan a lin d ik tan  son ra  yakla^ik 14 ila 2 4  saat i^inde). T a b le  2 'd ek i IP U  

k u llan im  yonergelerin i izleyin.

Not: 14 saat yakla$ik bir degerdir. Kendi ayarinizdaki yakla$ik zaman arali^ni sizin valide etmeniz 
gerekir.

Tablo 1: Tam Kani Almdigi Gun ifleyen Sistem igin IPU Kullanimi

Eyiem Sicaklik Araligi Siire

IPU'yu dinlendirin. 18°C ila 28°C Yakiagik bir saat.

IPU'yu galkalayifi. 18°C ila 28°C Bir gece.

IPU'yu havuziayin ve 
filtreleyin.

18°C ila 28°C Tam kanin cihazda 
ifienmesinden sonraki 36 
saat iginde.

Tablo 2: Tam Kam Alindiktan Sonraki GQn ifleyen Sistem igin IPU Kullanimi

Eyiem Sicaklik Araligi Siire

IPU'yu dinlendirin. 18°C ila 28°C Yaklagik bir saat.

IPU'yu galkalayin. 18'=C ila 28'’C En az iki saat.

IPU'yu havuziayin ve 
filtreleyin.

18'’C ila 28°C Tam kanin cihazda 
iglenmesinden sonraki 36 
saat iginde.

Not: Kendi ayarinizdaki trombosit ifieminin yapildigi gece, yapiidi î giin veya ifiemin ertesi giinii igin 
zaman araiikianm sizin vaiide etmeniz gerekir.

Tablo 3: Havuzianan Trombosit Saklama Torbasi i în Saklama Onerileri

Saklama Parametresi Plazmada Saklama igin 
бпегИеп Araliklar

PAS'ta Saklama Igin Onerilen 
Araliklar

Torba bagina hacim 100 ila 400 ml 100 ila 400 ml

Trombosit
konsantrasyonu

0,5ila2,1 x 106/gl 0 ,5 ila2,1 xlO^/gl

Torba ba$ina m aksim um  toplam  
trom bosit

[(hac im  x k o n s . ) x  1 0 ^

<5 ,1  X 10^  ̂ trombosit < 4 ,5  X 10^  ̂ trombosit

Sicaklik 22°C ±  2°C 22 °C ±  2 °C
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Gegici Trombosit Onitelerini Dinlendirme ve Qalkalama

1. T iim  tro m b o s it iin itesi to rbalarin i oda  sicakligm da yakla^ik b it  saat d in lenm eye  b irakm .

Not: Dinlendirme i$lemi sirasinda gegici trombosit iinitelerini diiguk sicakliklardan veya hava 
akigindan koruyun.

2 . D in len d irm ed e n  sonra, gegici tro m b o sit iinitesi to rbalarin i b ir  d iiz  p la tfo rm  dond iiruc iiye  

yerlegtirin  ve nazikge galkalayin. Bkz. T ab lo  1 ve T ab lo  2.

Not: Gegici trombosit iinitelerini igleme setine ba l̂i gegici trombosit iinitesi torbalarinda 
saklamayin. Gegici trombosit iinitelerine son saklama igleminden once ek havuziama ve 
filtreleme uygulanmasi gerekir.

Gegici Trombosit Uniteierini Havuziama ve Fiitreieme

A gagidaki o rn ek  yonergelerde, gegici tro m b o sit un ite ierin i havuziam a ve filtre lem e igin PAS 
ku llanilm igtir; ancak  k u lla n d i |m iz  katk i so lusyonu (eger varsa) k u ru m u n u z u n  s ta n d a rt galigma 

prosed iiriine  gore degigebilir.

1.

2.
3.

4.

5.

6.

7.

8.

Bir lokosit azaltm a askisi hazirlayin.

T ro m b o s it havuziam a setindek i tUm kiskaglari kapatin .

PAS to rbasim  m avi gizgili tiipe steril o larak  baglaytn; steril bag lam a p ro sed u riin ii tam am lam ak  

igin gereken m in im u m  m ik ta rd a  h o r tu m  ku llam n.

D in lend irilm ig  ve galkalanm ig 4  ila 6  gegici tro m b o sit un itesin i, havuziam a tiip lerin i ku llanarak  

tro m b o s it havuziam a setine steril o larak baglayin.

T iim  gegici tro m b o s it iin itesi to rbalarin i tek  b ir filtre lem e kancasina asm .

PAS to rbasin i ayri b ir  filtrelem e kancasina asm.

Not: PAS sivi seviyesi gegici trombosit iinitelerinin sivi seviyesinden yiiksek olmalidir.

10.

11.

12.

H e r  havuziam a tiip iindek i ve soliisyon h a m  tiip tindek i steril bag lan ti m iih iirle rin i agm.

H ig b ir h a ttin  b iik iilm edig in i, h igbir h a tta  engellem e o lm ad igm i ve lokosit aza ltm a filtresin in  

d ikey  o larak  asildigm i dogrulaym .

T iim  hava kabarciklari gegici tro m b o s it iinitesi to rbalarm a ak tik tan  sonra, renk li saklam a 

so lusyonu  h a m  kiskacm i agm  ve PAS to rbasim  yavagga sikin.

Boylece tiim  ha tlardak i fazla hava gikmig o lu r ve PA S 'm  gegici tro m b o s it iin itesi to rbalarm a 

akm asi saglanir.

PA S 'm  gegici tro m b o s it iinitesi to rbalarm a en  az 30  saniye akm asm a izin verin .

B iitiin  ha tlardak i tiim  hava kabarc ik larinm  (1 c m 'd e n  d ah a  b iiy iik  o lan) g id erild ig in d en  em in  

o lun .

Filtreye g iden  h a t iizerindeki kiskaci agm  ve gegici tro m b o sit iin iteleri ve PAS k a n g im m m  lokosit 

azaltm a filtresinden  gegerek havuzlanan tro m b o sit saklam a to rbasm a akm asm i saglaym .

♦ ikaz: Trombositlerifiltrelerken, hortumlarin biikulmediginden ve higbir gekilde 
engellenmediginden emin olun. Dren hizini artirmak igin torbalari sikmayin.

13. F iltre lem e tam am lan d ik tan  sonra  tro m b o s it havuziam a setindek i tiim  kiskaglari kapatin .
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14. H av u zlan an  tro m b o s it saklam a to rbas ina  g iden  h a m , no rm al h o r tu m u n  k irm izi 9 izgili kisidayici 

h o r tu m la  birle^tigi yerden  (saklam a to rb as in d an  yakla^ik 7,5  cm  uzaktan) kalici o larak 
m iihu rley in .

Ф
ikaz: Kirmizi pizgili hotum boyunca milhurleme yapmayin.

15. H av u z lan an  T ro m b o s it  urU niinu  i^eren havuzlanan tro m b o s it saklam a to rbasm i, tro m b o s it 

havuzlam a se tin d en  ay inn . (H avuzlanan  tro m b o s it saklam a to rbasina  tak ih  o lan  o rn e k  torbasi 

d o k u n u lm a d a n  b irak ilm ahd ir.)

16. Bo? gc9 ici tro m b o s it un itesi to rbalarm i, bo? PAS to rbasm i ve lokosit azaltm a filtresi d iizeneg in i 

k u ru m u n u z u n  sta n d a rt 9ali?m a prosed iiriine  gore atm .

17. H av u z lan an  tro m b o s it saklam a torbasi ve o rn ek  torbasi arasm daki h a tta  b u lu n an  kiskaci a9 in  ve 

gerekiyorsa kalan  havayi saklam a to rb as in d an  o rn ek  to rbasina  ge9 irin .

18. H av u zlan an  T ro m b o s it  u ru n iin u  k u ru m u n u z u n  stan d art 9ali?m a p rosed iirlerine  u ygun  o larak  

saklayin.

19. O rn e k  to rb asm i ku llanarak  H avuzlanan  T ro m b o s it  u runU nden  o rn ek  a im ak  i9 in  k u ru m u n u z u n  

s ta n d a rt 9 ali?m a p ro sed u ru n ii izleyin.

Not: Ornek torbasindakl bir liriin drnegini dagitmadan once torba lie Havuzlanan Trombosit 
saklama torbasi arasmdaki hortumu kalici olarak miihurleyin.

2 0 . O rn e k  to rb asm i havuzlanan  tro m b o s it saklam a to rb as in d an  ayirin.

2 1 . O rn e k  to rb asm i k u ru m u n u z u n  s ta n d a n  9 ali?m a p rosedurlerine  uygun  o larak  a tm .

Semboller ve Sertifikalar

Sembol Tamm

M Iktar karenin Igine yerle?tlrlld lglnde, lir iin  m iktanni belirtir.

2

Yaninda bellrli bIr tarih verlld i^ lnde, iir iin un  son kullanm a tarih in i belirtir.

LOT
Yaninda b ir rakam verildiginde, u riin iin  lo t num arasin i belirtir.

R EF
Yaninda b ir sayi verild i^inde, iir iin  katalog num arasin i belirtir.

Uriinun apirojen oldugunu belirtir.

80



Sembol Tamm

t Etilen oks it (ЕЮ) kullanilan stem b ir sm  yolunu bellrUr.

STERLEEO
1___________

□a Kullanicinin uygulamadan once kullanim  ybnergelerinl okum asi gerekti^ ln l bellrtir.

®

T e k ra r K u lla n ilam a z: Terumo BCT tarabndan iire tilen  ve tekra r kullam lam az sem bo lii bulunan 
hortum setlerl tek ku llan im likb r ve tekra r l; le nm e k veya tekra r ku llan ilm ak uzere tasar1anmami;br. 
Terum o BCT, tekra r ijlen m es i veya tekra r kullanilm asi durum unda sedn I jle vse lll^ ln i veya s terilli5 in l 
garanti edemez.

U riin iin  yeniden sterilize edilmemesi gerekb^ln l bellrdr.

R x O nly
( jr iin iin  yalniz regeteyle ku lla n ild i^n i belirbr.

C C0086
Clhaz, tibb i clhazlaria Ilgili 14 Haziran 1993 tarlh ll ve 93/42/EEC sayili Avrupa Konseyl DIrektIfIne 
uygun olarak iireblm lgbr.

Bu Igaretin yaninda 0086  Onaylanmig Kuru lu ; Numarasi olmasi, bu cihazlann Avrupa Toplu lu^u 
dahllinde Ingiliz Standardari Ensbtiis ii tarafindan onayland i^n i gbsterir.

<м1
Yaninda iire tic in in  adi verild l^inde, iir iin iin  iire tic is in l bellrtir.

^ ^ ^ D E H P

U riin iin  fta lat, ozelllkle de D l(2-e tllheksll) fta la t (DEHP) Igerdiginl bellrtir.

U riin iin  giineg ig i^indan uzak tu tu lm asi gerekti^ ln l bellrtir.

"T U riin iin  kuru halde tu tu lm asi gerektl^ ln l bellrtir.

1 E C  1 R E P  1
Yaninda Avrupa Yetkili Tem silcisin in adi verlld i^lnde, u riin iin  Avrupa YetkIII Tem silcisin l bellrtir.

Kullanilan Uriiniin ladesi

Bu u riin iin  herhang i b ir n ed en d en  o tu rii T e ru m o  B C T , Inc. ^ irketine iade edilm esi gerekiyorsa, 

nakliyeden once  T e ru m o  B C T 'd e n  m alzem e iadesi izni (R G A  num arasi) a lm m asi gerekir. U yg u n  

nakliye ku tu la ri, e tiketlem e ve R G A  num arasi da  dah il o lm ak  iizere m alzem eler ve tem izlem e ile ilgili 

yonergeler T e ru m o  B C T  K alite G iivencesi B o liim ii'nden  alinabilir. O R O N  iA D E  E D I l IR K E N

O r C n O n  n a k l i y e  i g t N  u y g u n  § е й е о е  h a z i r l a n m a s i  v e  t a n i m l a n m a s i

SA G L IK  K U R U M U N U Z U N  S O R U M L U L U G U D U R . ia d e  e d ilen  m alzem eler ve iiriin  ^ ikayetleri 

h a k k m d a  bilg i e d in m e k  1910 lu tfe n  bo lge  tem silcin izle  ile ti^ im  k u ru n .
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Символ

Ж

ЕС I REP

Определение

Обозначает, что изделие содержит фталаты, а именно ди(2-этилгексил)фталат (ДЭГФ).

Обозначает, что продукт необходимо защищать от солнечных лучей.

Обозначает, что продукт необходимо хранить в сухом месте.

Обозначает уполномоченного представителя компании-изготовителя в Европе, если указано 
имя европейского уполномоченного представителя.

Возврат использованного изделия
Если по какой-либо причине это изделие подлежит возврату в компанию Terumo ВСТ, Inc., 
то до его отправки требуется получить разрешение компании Terumo ВСТ на возврат 
товаров (номер РВТ). Инструкции по очистке изделия перед возвратом, а также 
информацию о требованиях к контейнерам для транспортировки, надлежащей маркировке и 
номер РВТ можно получить в отделе контроля качества компании Terumo ВСТ. 
НАДЛЕЖАЩАЯ ПОДГОТОВКА И МАРКИРОВКА ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ОБРАТНОЙ 
ОТПРАВКИ ЯВЛЯЕТСЯ ОБЯЗАННОСТЬЮ МЕДИЦИНСКОГО УЧРЕЖДЕНИЯ. 
Для получения информации о возврате изделия и подаче жалоб относительно 
оборудования обратитесь в местное представительство компании.

C J
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Bruksanvisning
41910, Trombocytblandningsset

Del Beskrivning

1 ProvpSse

2 Klamma for nSIslang

3 Klamma for provsiang

4 Nell och nalhylsa

5 ForvaringspSse for 
trombocytblandning

6 Blandningsslangar (anvands for 
steril anslutning av upp till sex 
interimtrombocyt-enhetspSsar рй 
trombocytblandningssetet)

7 Skyddshylsa (рй slang med Ый 
rand som anvands for steril 
anslutning till en enstaka рйае med 
PAS eller plasma till trombocyt­
blandningssetet)

8 Fargad klamma for 
fon/aringslosningsslang

9 Forvaringskjsningsslang

10 Klamma for blandningsslang

11 Leukoreduceringsfilter

12 Begransningsslang med rod rand

Varningar
1. Trombocytblandningsseten ar endast avsedda for engangsbruk.

Viktigt
1. Blod- och vatskevagama i trombocytblandningsseten ar steriliserade med etylenoxid och ar 

icke-pyrogena.

Om nagot av foljande intraffar far trombocytblandningssetet inte anvandas:

• Slangen bar kraftiga veck.

• Trombocytblandningssetet ar felaktigt monterat.
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1

4h s\ta

2.

3.

4.

• Trombocytblandningssetet ar defekt eller skadat.

• Nagon klamma ar stangd.

• Skyddshylsorna sitter inte рй plats.

De engangspaket som beskrivs bar innehSller ftalater (DEHP). Patientgupper som innefattaj p  
gravida eller ammande kvinnor och bam arises vara de som mest riskerar att pdverkas av de - 
skadliga effektema av DEHP-exponering. Baserat pa femtio ars framgangsrik anvandning av i  
DEHP i medicinska enheter utan nagra skadliga biverkningar relaterade till DEHP, Sr risken | 
for att inte utfora en nodvandig procedur mycket storre an den risk som ar associerad med 
DEHP-exponering.

Skydda trombocytblandningsseten mot kraftig kyla och hog varme under forvaring.

Nar du filtrerar trombocyter (och en tillsatslosning, om sa kravs) ska du kontrollera att det inte 
firms veck eller andra blockeringar рй slemgen. Klam inte рй pйsarna for att oka 
tomningshastigheten.

1

5. Forsegla inte langs slangen med rod rand.

Avsedd anvandning
Trombocytblandningssetet ar avsett for anvandning med helblodsderiverade trombocyter, 
inklusive blandning och filtrering, som resulterar i en trombocytprodukt for transfusion. 
Blandningspaketet har endast utvarderats рй Atreus-systemet och Reveos-systemet och om det 
kommer att anvSndas med andra system, mйste en utvardering ske i enlighet med avdelningens 
standardrutiner.

Hantering av interimtrombocytenhet
Skapa en slutlig blandad trombocytprodukt som ar redo for forvaring genom att blanda fyra till sex 
interimtrombocytenheter (IPU-enheter) och filtrera sedan de blandade IPU-enheterna. 
Trombocytblandningssetet medger samtidig blandning och filtrering av IPU-enheter och steril 
anslutning av en pйse med PAS (trombocyttillsatslosning) eller plasma, om sй kravs.

r
Det finns tre alternativ for blandning och filtrering av IPU-enheter, som ar baserade рй 
plasmavolymen i de olika interimtrombocytenheterna.

• Steril anslutning av en PAS-pйse till trombocytblandningssetet.

• Steril anslutning av en plasmapйse till trombocytblandningssetet.

• Anvand plasmasuspenderade IPU-enheter, som inte kraver steril anslutning av ytterligare 
losningar till trombocytblandningssetet.

AnmMrkning: Justering av plasmavolymen i IPU kraver assistans Iran en implementeringsspecialist 
fran Terumo BCT.

Folj avdelningens rutiner for att avgora om du ska anvanda PAS, plasma eller inga ytterligare 
losningar for trombocytblandning och filtrering.

Innan du startar blandning och filtrering av IPU-enheter, mйste du ^ ta  de olika 
interimtrombocytenheterna vila och sedan skaka om dem. Den tid som kravs for vila och 
omskakning av IPU-enheter varierar beroende рй nar du bearbetar helblod рй maskinen. Om du 
bearbetar helblodsenheten рй maskinen samma dag som uppsamlingen (2 till ca 14 timmar й'йп

fa b
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;uppsamlingen) ska du folja anvisningarna for IPU-hantering i Tabell 1. Om du daremot bearbetar 
j helblodsenheten pa maskinen dagen efter uppsamlingsdagen (14 till 24 timmar fran uppsamlingen) 

j'l ska du folja anvisningarna for IPU-hantering i Tabell 2.

AnmSrkning: 14 timmar ar ett ungefarligt varde. Du bor validera korrekt tidsintervall pa din avdelning.

Tabell 1: IPU-hantering for systembearbetning samma dag som uppsamlingen av helblod

Atgard Temperaturintervall Tid

Lat IPU-enheten Vila. 1 8 °C till 28 °C Cirka en timme.

Skaka om IPU. 1 8 X  till 28 °C Over natt.

Blanda och filtrera IPU- 
enheten.

18 X  till 28 X Inom 36 timmar efter bearbetningen 
av helblodsenheten pa maskinen.

Tabell 2: IPU-hantering for systembearbetning dagen efter uppsamlingen av helblod

Atgard Temperaturintervall Tid

Lat IPU-enheten Vila. 18 X  till 28 X Cirka en timme.

Skaka om IPU. 18 X  till 28 X Minst tva timmar.

Blanda och filtrera IPU- 
enheten.

18 X  till 28 X Inom 36 timmar efter bearbetningen av 
helblodsenheten pa maskinen.

Anm Srkning: Du maste validera de specifika tidsintervallerna for trombocythantering over natten, 
samma dag och dagen efter pa din avdelning.

Tabell 3: Rekommendationer for forvaring av forvaringspase med trombocytblandningsset

Forvaringsparameter
Rekommenderade 

intervaller for forvaring i 
plasma

Rekommenderade 
intervaller for forvaring i 

PAS

Volym per pase 100 till 400 ml 100 till 400 ml

T rombocytkoncentration 0,5 till 2,1 x lO ^ / j j l 0,5 till 2,1 x1 0 6 /jj|

Hogsta totalt antal trombocyter per p5se 

[(vol. xkonc.)x10^]
< 5 ,1  X 10^^ trombocyter < 4 ,5  X 10^^ trombocyter

Temperatur 22 X ± 2 X 22 X ± 2 X
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1.
2.

3.

Vila och skaka om interimtrombocytenheter
I. Lat var och en av interimtrombocytenhetspasarna vila i rumstemperatur i ungefar en timm^

AnmSrkning: Skydda interimtrombocytenheterna fran kyliga temperaturer och 
luftflodesventiler under vilotiden.

Nar interirntrombocytenhetsp^sarna bar vilat ska de placeras pa en flatbaddsroterare och 
fbrsiktigt skakas om. Se Tabell 1 och Tabell 2.

Anm arkning: Forvara inte interimtrombocytenheter i de interimtrombocytenhetspasar som ar 
anslutna till bearbetningssetet. Interimtrombocytenheter kraver ytterligare blandning och filtering 
for den slutliga forvaringen.

Blanding och filtrering av interimtrombocytenheter
I foljande exempelanvisningar anvands PAS for att blanda och filtrera interimtrombocytenheterna, 
men den tillsatslosning som du anvander (om sa ar fallet) kan variera beroende pa din avdelnings |  
standardprocedurer.

Gor i ordning en leukoreduceringsstallning.

Stang alia klammor pa trombocytblandningssetet.

Gor en steril anslutning av PAS-pasen till slangen med den bla randen; anvand зй kort 
slanglangd som mojligt for att slutfora den sterila anslutningen.

Gor en steril anslutning av 4 till 6 interimtrombocytenheter, som har fatt vila och skakats om. 
till trombocytblandningssetet med hjalp av blandningsslangarna.

Hang upp alia interimtrombocytenhetspasarna pa en och samma filtreringskrok.

Hang upp PAS-pasen pd en annan filtreringskrok.

A nm arkning: Vatskenivan for PAS maste vara hogre an vatskenivan for 
interimtrombocytenheterna.

Oppna de sterila anslutningsfbrseglingarna pa var och en av blandningsslangarna och 
losningsslangen.

Kontrollera att inga slangar har veck eller andra blockeringar och att leukoreduceringsfiltrei 
hanger vertikalt.

Nar alia luftbubblor flodar in i interimtrombocytenhetspasarna ska du oppna klamman pa den 
fargade forvaringslosningsslangen och fbrsiktigt klamma pa PAS-pasen.
Detta hjalper till att avlagsna all ytterligare luft fran slangarna och tvingar PAS att flbda in i 
interimtrombocytenhetspasarna.

Lat PAS flbda in i interimtrombocytenhetspasarna i minst 30 sekunder.

I I .  Kontrollera att alia bubblor (stbrre an 1 cm) har avlagsnats fran alia slangar.

12. Oppna klamman pa slangen till filtret och l^t blandningen med interimtrombocytenheter och 
PAS flbda genom leukoreduceringsfiltret in i fbrvarningspasen for trombocytblandning.

5.

6.

8.

10

Fbrsiktigt: Nar du filtrerar trombocyter ska du kontrollera att det inte finns veck eller andra 
blockeringar pa slangen. Klam inte pa pasarna for att oka tomningshastigheten.

13. Stang alia klammor pa trombocytblandningssetet nar filtreringen har slutfbrts.
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114. Forsegla slangen till forvaringspasen for trombocytblandning permanent dar den normala 
slangen moter begransningsslangen med den roda randen (cirka 7,5 cm fran forvaringspasen).

i,
s

f

♦

Forsiktigt: Forsegla inte langs slangen med rod rand.

.'h

r г

15. Lossa forvaringspasen for trombocytblandning som innehaller den blandade 
trombocytprodukten fr^n trombocytblandningssetet. (Provpasen som ar ansluten till 
forvaringspasen for blandade trombocyter ska fortsatta att vara intakt.)

16. Kassera de tomma interimtrombocytenhetspasarna, den tomma PAS-pasen och 
leukoreduceringsfiltrersatsen i enlighet med avdelningens standardrutiner.

17. Oppna klamman pa slangen mellan forvaringspasen for blandade trombocyter och provpasen 
och tryck ut kvarvarande luft fran forvaringspasen in i provpasen, om sa kravs.

18. Forvara den blandade trombocytprodukten i enlighet med avdelningens standardrutiner.

19. Folj avdelningens standardrutiner for provtagning av den blandade trombocytprodukten med 
hjalp av provpasen.

Anm drkning: Innan ett produktprov tas fran provpasen ska slangen mellan provpasen och 
trombocytblandningens forvaringspase forseglas permanent.

20. Lossa provpasen fr&n forvaringspasen for trombocytblandningen.

21. Kassera provpasen i enlighet med avdelningens standardrutiner.

Symboier och certifiering

Symbol Definition

0

Anger antalet produkter nar antalet finns i rutan.

2

Anger utgSngsdatum for produkten nar den Stfoljs av ett angivet datum.

LOT Anger produktens lotnummer nar den atfoijs av ett nummer.

REF Anger produktkatalognumret nar den Stfoljs av ett nummer.

Anger att produkten ar icke pyrogen.

1------------ Anger en steril vatskebana med etylenoxid (EtO).

STERILE EC
1_______
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Symbol Definition

m

Anger att anvandaren mSste lasa anvisningarna fore anvandning.

Ф

Far ej ateranvandas: Slangset som tiflverkats av Terumo BCT och som ar markta med symbolen F k  
ej Steranvandas ar endast avsedda for engSngsbruk och inte for ombearbetning eller Steran vandning. 
Terumo BCT kan ej garantera funktionaliteten eller steriliteten om setet har ombearbetats eller 
iiteranvants.

Anger att produkten inte ska omsteriliseras.

Rx Only Anger att produkten endast i k  anvandas enligt lakares ordination.

C € o086
Enheten ar tillverkad i enlighet med Europeiska rdidets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om 
medicintekniska produkter.
Den har markningen med anmalt organnummer 0086 anger godkannande fran British Standards 
Institute for de har enheterna inom den Europeiska gemenskapen.

m J
Anger produktens tillverkare nar den forekommer tillsammans med tillverkarens namn.

^ y ^ D E H P

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

Anger att produkten inte f k  utsattas for solljus.

r

Anger att produkten mSste forvaras torrt.

1 EC 1 REP 1
Anger produktens europeiska auktoriserade representant nar namnet pS den europeiska 
representanten medfoljer.

Returnera anvand produkt
Om du av nagon anledning maste returnera den har produkten till Terumo BCT, Inc., kravs en 
auktorisering for retur av varor (ett RGA-nummer) fran Terumo BCT fore returen. Anvisningar for 
rengoring och material, inklusive lampliga fraktlador, korrekta etiketter samt ett RGA-nummer, 
kan erhallas fran Terumo BCT Quality Assurance Department. DET ALIGGER  
SJUKVARDSINSTITUTIONEN ATT FORBEREDA OCH IDENTIFIERA PRODUKTEN 
FOr  r e t u r  PA RATT SATT. Kontakta din lokala representant for information om 
returnerade produkter och klagomal pa produkter.
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Kullanim Yonergeleri 
41910, Trombosit Havuziama Seti

Parga Agiklama

1 Ornek torbasi

2 Igne hatti kiskaci

3 Ornek hatti kiskaci

4 igne ve igne ucu kapagi

5 Havuzianan trombosit saklama 
torbasi

6 Havuziama tiipleri (en fazia alti tane 
gegici trombosit unitesi torbasini, 
trombosit havuziama setine steril 
olarak baglamak igin kullanilir)

7 Ug kapagi (mavi gizgiK hortumun 
uzerinde, tek bir PAS veya plazma 
torbasini trombosit havuziama 
setine steril olarak baglamak igin 
kullanilir)

8 Renkli saklama soliisyonu hatti 
kiskaci

9 Saklama soliisyonu hatti

10 Havuziama hatti kiskaci

11 Lokosit azaltma filtresi

12 Kirmizi gizgili kisitlayici hortum

'ten 
ten/ng. 
г

Uyarilar
1. Trombosit havuziama setleri yalnizca tek kullanim i9indir.

ikazlar
1. Trombosit havuziama setinin kan ve sivi yollari etilen oksitle sterilize edilmi§tir ve 

apirojendir.

A§agidaki durumlardan herhangi biri geferliyse trombosit havuziama setini kullanmaym:

• Hortumda ciddi bukiilmeler varsa.

• Trombosit havuziama seti yanli§ monte edilmi§se.
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3.

4.

• Trombosit havuzlama seti anzaliysa veya hasar g6rmu§se.

• Kiska9lardan herhangi bir kapaliysa.

• U9 kapaklari yerinde degilse.

Burada a9iklanan Тек Kullammhk Setler ftalat (DEHP) i9erir. Hamile veya emziren kadmlar 
ile 90cuklari i9eren hasta gruplari DEHP'ye maruz kalma durumunda olasi zararli etkilerden'i|. 
en 90k etkilenecek grup olarak du§Onulmektedir. Tibbi cihazlarda ba§anyla kullanildigi elli 
yillik sure zarfinda DEHP ile ilgili herhangi bir olumsuz olay bildirilmemesine dayanarak, 
gereken proseduru uygulamamama riskinin DEHP'ye maruz kalmayla ilgili riskten 90k daha air
biiyiik oldugu du§unulmektedir. “I

■

Saklama sirasinda trombosit havuzlama setlerini donmaktan ve a§in sicaktan koruyun.

Trombositleri (ve gerekirse katki solusyonunu) filtrelerken, hortumlarm bukulmediginden ve v 
hi9bir §ekilde engellenmediginden emin olun. Dren hizini artirmak i9in torbalari sikmaym. ^

^ab\o

5 . Kirmizi 9izgili hotum boyunca muhiirleme yapmaym.

Kullanim Amaci
Trombosit Havuzlama Seti, havuzlama ve filtreleme dahil, transfuzyon i9in bir trombosit urunti 
olu§turacak §ekilde tarn kandan turetilen trombositlerle kullanilmak uzere tasarlanmi§tir. 
Havuzlama seti yalnizca Atreus sistemi ve Reveos sistemi uzerinde degerlendirilmi§ oldugundan, 
ba§ka sistemlerle kullanilacaksa kurumlann standart 9ali§ma prosediirune gore bir degerlendirme 
yapilmasi gerekir.

Gegici Trombosit Unitesi Kullanimi
Saklamaya hazir son Havuzlanan Trombosit urununu olu§turmak i9in, dort ila alti ge9ici trombosit 
hnitesini (IPU) havuzlaym ve havuzlanan IPU'lari filtreleyin. Trombosit Havuzlama Seti, IPU'larm 
aym anda havuzlanmasim ve filtrelenmesini ve gerekiyorsa, bir torba PAS (trombosit katki 
solusyonu) veya plazmamn steril bir §ekilde baglanmasmi saglar.

IPU'lar, tek bir ge9ici trombosit iinitesindeki plazma hacmine bagli olarak U9 §ekilde havuzlanabilir 
ve filtrelenebilir.

• Bir PAS torbasmin steril olarak trombosit havuzlama setine baglanmasi.

• Bir plazma torbasmin steril olarak trombosit havuzlama setine baglanmasi.

• Trombosit havuzlama setine katki solusyonlarmin steril olarak baglanmasmi gerektirmeyen, 
plazmamn siispanse edildigi IPU'lar kullanilmasi.

Not: IPU'daki plazma hacminin ayarlanmasi, Teaimo BCT uygulama uzmaninin yardimini gerektirir.

Trombosit havuzlamasi ve filtrelemesi i9in PAS veya plazma mi kullanmamz, yoksa hi9 katki 
solusyonu kullanmamaniz mi gerektigini belirlemek i9in kurumunuzun standart 9ali§ma 
proseduriinii izleyin.

IPU'lari havuzlamaya ve filtrelemeye ba§lamadan once, ge9ici trombosit unitelerini tek tek 
dinlendirmeli ve 9alkalamalismiz. IPU'lari dinlendirmek ve 9alkalamak i9in gereken siire, tarn 
kanin cihazda i§lendigi zamana gore degi§ir. Tam kani almdigi gUn cihazda i§liyorsaniz (kan 
almdiktan sonra 2 ila yakla§ik 14 saat i9inde), Tablo 1 'deki IPU kullanim yonergelerini izleyin. Tam 
kani almdiktan sonraki gOn cihazda i§liyorsaniz (kan almdiktan sonra yakla^ik 14 ila 24 saat i9inde), 
Tablo 2'deki IPU kullanim yonergelerini izleyin.
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Not: 14 saat yakla^ik bir degerdir. Kendi ayarinizdaki yakla§ik zaman araligini sizin valide etmeniz 

gerekir.

d m l a r  ■; Tablo 1: Tam Kam Almdi^ GOn l§leyen Sistem igin IPU Kullammi
erden 

e ll i  

rak, 

faha

Eyiem Sicaklik Araligi Siire

IPU'yu dinlendirin. 1 8 X ila  28°C Yakla§ik bir saat.

IPU'yu ?alkalayin. 18°C ila  28°C Bir gece.

IPU'yu havuziayin ve filtreleyin. 1 8 °C ila2 8 °C Tam kanin cihazda i§lenmesinden 
sonraki 36 saat iginde.ие

Tablo 2: Tam Kam Alindiktan Sonraki Gun i§leyen Sistem i în IPU Kullammi

Eyiem Sicaklik Araligi Siire

IPU'yu dinlendirin. 1 8 X ila  28°C Yakla§ik bir saat.

IPU'yu galkalayin. 1 8 °C ila2 8 °C En az iki saat.

IPU'yu havuziayin ve filtreleyin. 18°C ila  28°C Tam kanin cihazda i§lenmesinden 
sonraki 36 saat iginde.

w

Not: Kendi ayarinizdaki trombosit i§leminin yapildigi gece, yapildigi giin veya i§lemin ertesi giinii igin 

zaman araliklarini sizin valide etmeniz gerekir.

Tablo 3: Havuzianan Trombosit Sakiama Torbasi Igin Saklama Onerileri

Saklama Parametresi Plazmada Saklama igin 
dnerilen Araliklar

PAS'ta Saklama Igin Onerilen 
Araliklar

Torba bagina hacim 100 ila 400 ml 100 ila 400 ml

Trombosit
konsantrasyonu

0,5 ila 2,1 X 10®/|jl 0,5 ila 2,1 X 10®/|jl

ТоФа ca^na •̂ aitsî 'TOfn toplarn 
trombosft
[(hacim X korts.) *  1СЙ]

< 5 ,1  X lO ’’ "' trombosit < 4 ,5  X 10^^ trombosit

Sicaklik 2 2 ° C ± 2 “ C 22 “ C ± 2  °C
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Gegici Trombosit Unitelerini Dinlendirme ve Qalkalama
1. Turn trombosit unitesi torbalarim oda sicakliginda yakla§ik bir saat dinlenmeye birakin.

Not: Dinlendirme i§lemi sirasinda gefici trombosit unitelerini d(j§uk sicakliklardan veya hava v-x 

aki§indan koruyun.

Dinlendirmeden sonra, gc9ici trombosit unitesi torbalarim bir diiz platform dondiiriicUye 
yerle§tirin ve nazik9e 9alkalaym. Bkz. Tablo 1 ve Tablo 2.

Not: Gegici trombosit unitelerini i§leme setine ba^li gegici trombosit unitesi torbalarinda 

saklamayin. Gegici trombosit iinitelerine son saklama i§leminden once ek havuziama ve filtreleme 

uygulanmasi gerekir.

Gegici Trombosit Unitelerini Havuziama ve Filtreleme
A§agidaki ornek yonergelerde, gegici trombosit unitelerini havuziama ve filtreleme igin PAS 
kullanilmi§tir; ancak kullandigimz katki solusyonu (eger varsa) kurumunuzun standart gali§ma 
prosedurune gore degi§ebilir.

1. Bir lokosit azaltma askisi hazirlaym.

2. Trombosit havuziama setindeki tiim kiskaglan kapatin.

3. PAS torbasini mavi gizgili tiipe steril olarak baglaym; steril baglama proseduriinu 
tamamlamak igin gereken minimum miktarda hortum kullanin.

4. Dinlendirilmi§ ve galkalanmi§ 4 ila 6 gegici trombosit iinitesini, havuziama tuplerini 
kullanarak trombosit havuziama setine steril olarak baglaym.

5. Tiim gegici trombosit unitesi torbalarim tek bir filtreleme kancasina asm.

6. PAS torbasini ayri bir filtreleme kancasina asm.

l4 . r

I .

7.

8.

9.

Not: PAS sivi seviyesi gegici trombosit iinitelerinin sivi seviyesinden yiiksek olmalidir.

Her havuziama tiipundeki ve solusyon hatti tupundeki steril baglanti muhurlerini agin.

Higbir hattin btikiilmedigini, higbir hatta engelleme olmadigini ve lokosit azaltma filtresinin 
dikey olarak asildigim dogrulayin.

Turn hava kabarciklari gegici trombosit unitesi torbalarma aktiktan sonra, renkli saklama 
solusyonu hatti kiskacmi agm ve PAS torbasini yava§ga sikin.
Boylece tiim hatlardaki fazla hava gikmi§ olur ve PAS'm gegici trombosit unitesi torbalanna 
akmasi saglamr.

PAS'm gegici trombosit iinitesi torbalarma en az 30 saniye akmasma izin verin.

Btitiin hatlardaki tiim hava kabarciklarmm (1 cm'den daha btiytik olan) giderildiginden emi:: 
olun.

Filtreye giden hat iizerindeki kiskaci agm ve gegici trombosit iiniteleri ve PAS kari§immin 
lokosit azaltma filtresinden gegerek havuzlanan trombosit saklama torbasma akmasmi 
saglaym.

ikaz: Trombositleri filtrelerken, hortumlarin bukiilmediginden ve higbir gekilde 

engellenmediginden emin olun. Dren hizini artirmak igin torbalari sikmayin.

13. Filtreleme tamamlandiktan sonra trombosit havuziama setindeki turn kiskaglan kapatm.

10.

11.

12.

15.

16

1'

.'III
■Щ

■i
i
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^̂ rakin. f 

 ̂hava \

(icUy

'Гпе

Havuzlanan trombosit saklama torbasma giden hatti, normal hortumun kirmizi 9izgili 
kisitlayici hortumla birle§tigi yerden (saklama torbasmdan yakla§ik 7,5 cm uzaktan) kalici 
olarak muhurleyin.

ikaz: Kirmizi gizgili hotum boyunca muhiirleme yapmayin.

e
15. Havuzlanan Trombosit uriinunii igeren havuzlanan trombosit saklama torbasim, trombosit 

havuzlama setinden ayirm. (Havuzlanan trombosit saklama torbasma takili olan omek torbasi 
dokunulmadan birakilmalidir.)

16. Bo§ gegici trombosit unitesi torbalanni, bo§ PAS torbasim ve lokosit azaltma filtresi 
duzenegini kurumunuzun standart galigma prosediiriine gore atm.

17. Havuzlanan trombosit saklama torbasi ve omek torbasi arasindaki hatta bulunan kiskaci agin 
ve gerekiyorsa kalan havayi saklama torbasmdan ornek torbasma gegirin.

18. Havuzlanan Trombosit iirununu kurumunuzun standart galigma prosedurlerine uygun olarak 
saklaym.

19. Omek torbasim kullanarak Havuzlanan Trombosit urununden ornek aimak igin 
kummunuzun standart galigma proseduriinii izleyin.

3^ Not; Ornek torbasindaki bir ilriin ornegini dagitmadan once torba ile Havuzlanan Trombosit 

saklama torbasi arasindaki hortumu kalici olarak miihiirleyin.

20. Omek torbasim havuzlanan trombosit saklama torbasmdan ayirm.

21. Ornek torbasim kurumunuzun standart galigma prosedurlerine uygun olarak atm.

Semboller ve Sertifikalar

Sembol Tamm

Miktar karenin igine yerlegtirildiginde, ilriin miktanm belirtir.

2

Yaninda belidi bir tarih verildiginde, iirilniln son kullanma tarihini belirtir.

LOT Yaninda bir rakam verildiginde, iiriiniin lot numarasini belirtir.

REF Yaninda bir sayi verildiginde, ilriin katalog numarasini belirtir.

0

Orunun apirojen oldugunu belirtir.
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s
Sembol Tamm 1

1— Etilen oksit (EtO) kullanilan sterll bir sivi yolunu belirtir. a

S T E R IL E  E O
1-----------

m

Kullanicinin uygulamadan once kullanim yonergelerini okumasi gerektigini belirtir.

Ф

Tekrar Kullanilamaz: Terumo BCT tarafindan uretllen ve tekrar kullanilamaz sembolu bulunan 
hortum setleri tek kullanimliktir ve tekrar i$lenmek veya tekrar kullanilmak iizere tasarlanmami t̂ir. 
Terumo BCT, tekrar ijlenmesi veya tekrar kullanilmasi durumunda setin ijlevselligini veya sterilligini 
garanti edemez.

Driiniin yeniden sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.

R x  O n l y
Qrilnun yalniz regeteyle kullanildigini belirtir.

C € o 0 8 6

Cihaz, tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tariWi ve 93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifine 
uygun olarak iiretilmi§tir.

Bu i$aretin yaninda 0086 Onaylanmi$ Kurulu$ Numarasi olmasi, bu cihazlarin Avrupa Toplulugu 
dahilinde Ingiliz StandaiHari Enstitiisi) tarafindan onaylandigini gosterir.

m J
Yaninda iireticinin adi verildiginde, uriiniin iireticisini belirtir.

^ y ^ D E H P

Ortiniin ftalat, ozellikle de Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) iferdigini belirtir.

i '

Qrilnun giine$ i îgindan uzak tutulmasi gerektigini belirtir.

Uriiniin kuru halde tutulmasi gerektigini belirtir.

1 EC 1 REP 1 Yaninda Avrupa Yetkili Temsilcisinin adi verildiginde, iiriiniin Avrupa Yetkili Temsilcisini belirtir.

Kuruti.

■iS}f!C
't\

■‘Л

W -

Kullanilan Urunun ladesi
Bu uriiniin herhangi bir nedenden oturii Terumo BCT, Inc. §irketine iade edilmesi gerekiyorsa, 
nakliyeden once Terumo BCT'den malzeme iadesi izni (RGA numarasi) almmasi gerekir. Uygun 
nakliye kutulari, etiketleme ve RGA numarasi da dahil olmak iizere malzemeler ve temizleme ile 
ilgili yonergeler Terumo BCT Kalite Guvencesi Bolumu'nden almabilir. U R tN  lADE  
EDiLiRKEN URUNUN NAKLIYE i^ IN  UYGUN §EKILDE HAZIRLANMASI VE
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[t ANIMLANMASI SAGLIK KURUMUNUZUN SORUMLULU6UDUR. lade edilen 
fmalzemeler ve iirun $ikayetleri hakkinda bilgi edinmek i^in liitfen bolge temsilcinizle ileti^im 
kurun.
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/Логотип Терумо БСТ (Terumo ВСТ)/

Инструкция по эксплуатации 
41910, Комплект для пулирования тромбоцитов

Часть Описание
1 Мешок для проб
2 Зажим на линии иглы
3 Зажим на линии, идущей к мешку 

для проб
4 Игла и колпачок для иглы
5 Мешок для хранения 

пулированных тромбоцитов
6 Трубки для пулирования 

(используются для стерильного 
подсоединения до шести мешков 
промежуточной тромбомассы к 
комплекту для пулирования 
тромбоцитов)

7 Заглушка (на магистрали с синей 
полосой; используется для 
стерильного подсоединения 
одного мешка с PAS или с 
плазмой к комплекту для 
пулирования тромбоцитов)

8 Зажим цветной на линии 
раствора для хранения

9 Линия раствора для хранения
10 Зажим на линии пулирования
11 Фильтр для лейкоцитов
12 Линия ограничительная с 

красной полосой

Предупреждения
Ip L . Комплекты для пулирования тромбоцитов предназначены только для однократного применения. 

Предостережения
1. Магистрали для крови и жидкости комплекта для пулирования тромбоцитов стерилизованы окисью 
этилена и апирогенны.

Запрещается эксплуатация комплекта для пулирования тромбоцитов при любом из следующих условий:
• Сильные перегибы в магистралях.
• Неправильная сборка комплекта для пулирования тромбоцитов.

/Штамп: Терумо БСТ (Terumo ВСТ); 10811, Вест Коллинз Авеню, Лейквуд, штат Колорадо, 80215, США/

БАРТ РОМАНУС (BART ROMANUS)
Главный специалист отдела нормативно-правового регулирования Терумо БСТ (Terumo ВСТ) '
2 9 . 0 8 .2 0 1 6
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Secretary of State
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у  е а й  revestido del se llo  / tim bre de
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Certified
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CERTIFICATE OF AUTHENTICITY

THIS DOCUMENT IS FOR RUSSIA

In the State of Colorado, County Jefferson, I, Deanna Jacobs, a Notary Public in and for said state, do 

certify that on this 13th day of February. 2017,1 carefully compared the original with the attached copy of 

the Addition to Instructions For Use file for Platelet Pooling Set, the copy I now hold in my possession.

It is a complete, full, true, and exact copy of the document it purports to reproduce.

Seal;

D EA N N A JA C O B S 
NO TARY PU BLIC  

STATE O F CO LO RAD O  
NO TARY ID 20164047609 

MY COM M ISSION E X P IR E S  D EC EM B ER  16,2020

Terumo BCT, Inc.
10811 West Collins Ave. 
Lakewood. Colorado 80215-4440 
USA
USA Phone; 1.877.339.4228 
Phone: +1.303.231.4357 
Fax: +1.303.542.5215

Terum o BCT Europe N.V.
Europe, Middle East and Africa 
Ikaroslaan 41 
1930 Zaventem 
Belgium
Phone: +32.2.715.05.90 
Fax: +32.2.721.07.70

Terumo BCT (Asia Pacific) Ltd.
Room 3903-3903A, 39/F 
ACE Tower, Windsor House 
311 Gloucester Road 
Causeway Bay, Hong Kong 
Phone: +852.2283.0700 
Fax: +852.2576.1311

Terumo BCT Latin  America S.A.
La Pampa 1517-12'^ Floor
C1428DZE
Buenos Aires
Argentina
Phone: +54.11.5530.5200 
Fax: +54.11.5530.5201

Terumo BCT Japan, Inc.
20-14, 3-chrome
Higashi Gotanda, Shinagawa-ku
Tokyo 141-0022
Japan
Phone: +81.3.6743.7890 
Fax: +81.3.6743.9800
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Platelet Pooling Set

T E R U M O B C T

Addition to Instruction For Use

Platelet Pooling Set

September 2016

Date: 
Signature: 
Position:
Name:

Terumo BCT
10811 W. Collins Ave 
Lakewood, CO 80215 
USA
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Platelet Pooling Set

Addition to Instruction for Use
INFORMATION ON MANUFACTURERS OF THE MEDICAL DEVICE

Manufacturer 
Terumo BCT, Inc.
10811 W. Collins Avenue 
Lakewood, Colorado 80215 
USA
Phone:+1.303.231.4357 
Fax:+1.303.542.5215

Manufacturing facility 
Terumo BCT, Inc.
10811 W. Collins Avenue 
Lakewood, Colorado 80215 
USA
Phone:+1.303.231.4357 
Fax:+1.303.542.5215

THE USE OF THE MEDICAL DEVICE FOR WHICH INTENDED BY THE 
MANFACTURER

Intended use
The Platelet Pooling Set is intended for use with whole blood derived platelets, including pooling 
and filtration, resulting in a platelet product for transfusion.

The pooling kit has only been evaluated on the Atreus system and the Reveos system. Therefore, if  it 
will be used with other systems an evaluation will need to be performed according to the institution’s 
SOP.

e

Indications
The Platelet Pooling Set is to be used for pooling and leukoreduction o f whole blood derived 
platelets resulting in a platelet product for transfusion.

Contraindications
There are no known contraindications

< r

Conditions of use
This product is used by trained and qualified blood center personnel for the pooling and 
leukoreduction o f interim platelet units. This occurs is in a laboratory setting.

Adverse Events
The Disposable Kits described here contain phthalates (DEHP). Patient groups including pregnant or 
nursing women and children are considered to be the most at risk o f harmful effects due to DEHP 
exposure. Based on five decades o f successful use in medical devices without a reported adverse 
event related to DEHP, the risk of not doing a needed procedure is far greater than the risk associated 
with exposure to DEHP.
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CLASSIFICATION OF MEDICAL DEVIICE
The Platelet Pooling Set is a CE-marked class Ilb medical device complying with the Medical 
Device Directive (93/42/EEC) as amended.
GMDN Code: 44034 - Blood Donor Set -  Double Pack 
Platelet pooling set has no direct contact with human body

Platelet Pooling Set

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF MEDICAL DEVICE

Design and appearance
The Platelet Pooling Set is an ethylene oxide sterilized single use disposable set. It contains 6 
pooling arms and seperate tubing for sterile connection o f platelet additive solution or plasma, a 
platelet leukoreduction filter, a pooled platelet storage bag and a sampling pouch.

Structure and list of accessories

Opportunities and ways of integration with other MD
The Platelet Pooling Set has been validated for use with the Atreus 3 Component Integrated 
Processing Set and the Reveos 3 Component Blood Bag Set and is compatible with the platelet units 
that would be collected from those sets.
The whole blood-derived platelet units can be pooled and leukoreduced using the Platelet Pooling 
Set. The platelet pooling set also has a coimection for adding plasma or a platelet additive solution. 
There are no o th er k n o w n  co m p a tib le  m ed ica l d ev ices.
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MAIN PARAMETERS AND CHARACTERISTICS OF THE MEDICAL DEVICE
R a ted  tech n ica l ch a ra c ter is tic s

Platelet Pooling Set

‘ <icih riil i!iciilion\
Bag Capacity •  P latelet bag: lOOmL to 400 mb
Disposable Primary 
Packaging Dimension

■ Disposable Tubing Set in header bag: 
406mm  X 254mm ( L ^ W )

T u bin s sp ecifica tio n s o f  P la te le t P o o l im  S et

Blue striped tubing
Clear p la te le t pooling  
tubing_____________
Tubing to p oo led  
platelets storage bag

II dll iliit.kih'.s\
0,60mm
0,60mm

0,56mm

O u h T A l l d l i r ^ i

4,15mm
4,15mm

4,06mm

2,95mm
2,95mm

2,95 mm

*Note: The tu b in g  d im en sion s l is te d  on th is docum ent are nom inal va lu es a n d  are in ten ded  f o r  use in 
determ in in g  co m p a tib ility  w ith  vario u s typ es  o f  la b o ra to ry  equipm ent. The nom inal va lu es are  
sp ec ified  ta rg e t d im ensions; however, because th ey are b a se d  on n o n -sterile  tu b in g  m easurem ents, 
a n d  due to  va ria tio n s in the m anufacturing p rocess, the a c tu a l d im en sion s m ay be slig h tly  different.

Position
-A Pre-Sterile ten (mm) Post Sterile Length

Length Tolerance Tubing Between
Components

Platelet Pooling Lines
1 135 mm +10 /- 5 mm 132 mm 120 mm

Primary Tubing
2 80 mm +10 / -5 mm 80 mm 62 mm
4 80 mm +10 / -5 mm 75 mm 57 mm
6 280 mm +10 / -5 mm 266 mm 255 mm
7 110 mm +10 / -5 mm 104 mm 83 mm

Blue Striped PAS Line
3 385 mm +10 / -5 mm 380 mm 363 mm

Red Striped Restrictive Tubing Line
5 229 mm ± 6 mm 230 mm 216 mm

S h e lf  life
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Platelet Pooling Set

ne product expires 2 years from date o f manufacture. Refer to product labelling for expiry date

OPERATION CONDITIONS
Operating conditions of a MD

The pooling and leukoreduction o f platelet units into a platelet unit for transfusion using the Platelet 
Pooling Set occurs in a laboratory setting under ambient room temperature conditions.

Requirements for installation and set-up
Not applicable

Information on technical maintenance
The Platelet Pooling Set is a single-use medical device and it does not need technical maintenance 

Information on verification
Not applicable, the Platelet Pooling Set does not incorporate a measuring function 

Requirements for maintenance or repair
Not applicable, the Platelet Pooling Set is a single-use medical device and it does not need 
maintenance or repair

CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
ТУре of storage, temperature, moisture, illuminance etc.

Protect from freezing. Avoid excessive heat.

Storage Parameter Recommended Ranges for 
Storage in Plasma

Recommended Ranges for 
Storage in PAS

Volume per bag 100 to 400 mL 100 to 400 mL
Platelet concentration 0.5 to 2.1 X  lO^pL 0.5 to 2.1 X  lOVpL
Maximum total platelets per 
bag [(vol. X  cone.) X  10̂ 1

< 5.1 X  10“ platelets <4.5  X  10“ platelets

Temperature 22 'C ± 2 °C 22 °C ± 2 'C

WARRANTY LIABILITIES
When purchasing a Terumo BCT product, the general terms and conditions are applicable. This 
includes the following warranty statement:

LIMITED WARRANTY. Warranty information applicable to the equipment or disposables specified 
on this invoice is set forth in the price list and any contract for such equipment or disposables and 
shall be provided by Terumo BCT upon request. For a period of ninety (90) days from the date o f the 
invoice, Terumo BCT will repair or replace Terumo BCT spare parts or optional feature components 
that Terumo BCT finds defective in material or workmanship. Terumo BCT is not responsible for, 
and shall have no obligation with respect to any failure caused by normal wear and tear, misuse, 
unauthorized alterations, accident, neglect, use o f non-standard accessory attachments, and/or 
improper customer maintenance. Terumo BCT does not verify the safety or efficacy of, and makes 
no warranties, express or implied, with respect to any non-Terumo BCT components or non-Terumo 
BCT spare parts included at Purchaser’s request or any components or products used other than as 
expressly intended by their manufacturer. Failure to perform preventive maintenance procedures will 
invalidate this warranty. Terumo BCT is not responsible for any events related to non-Terumo BCT 
parts installed in the equipment. THIS LIMITED WARRANTY CONTAINS THE PURCHASER’S 
EXCLUSIVE WARRANTIES AND REMEDIES.
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PROCEDURE OF DISPOSABLE (UTILIZATION) AND DESTRUCTION OF THE 
USED MEDICAL DEVICE
After use the Platelet Pooling Set may be potentially biohazard and should be disposed of in 
accordance with local regulations.

CLAIM
When purchasing a Terumo BCT product, the general terms and conditions are applicable. This 
includes the following liability statement:
Limited liability: To the extent permitted under applicable law, Purchaser's exclusive remedy with 
respect to any claim, whether in contract, in tort, under statute, under warranty or otherwise shall be 
limited solely to the refund o f the purchase price or replacement o f all Products shown to be other 
than as warranted. Terumo BCT’s liability for losses which do not affect the Product (e.g. indirect, 
incidental, consequential losses, damages caused by delay) shall be excluded. To the extent the 
foregoing limitation is not permissible imder applicable law, the applicable legal limitation of 
liability under statute or otherwise if  there shall be one, shall apply.

Representative office in Russia:
Terumo Russia LLC 
BC Northern Tower, 13th Floor,
10 Testovskaya Street, Moscow 123317,
Russia
Tel: +7-495-988-4740 
Fax: +7-495-988-4739

E-mail: Andrev.Shevelev@,terumobct.com

Nataliva.Sukhoguzova@,terumo-europe.com

Platelet Pooling Set
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СЕРТИФИКАТ ПОДЛИННОСТИ
ф ДОКУМЕНТ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Я, Дианна Джейкобс (Deanna Jacobs), нотариус штата Колорадо, округа Джефферсон, настоящим удостоверяю, 

что 13 Февраля 2017 г. я внимательно сравнила оригинал документа «Дополнение к инструкции по 

эксплуатации пля "Комплект для пулирования тромбоцитов"» с приложенной копией, которая находится в 

моем распоряжении в настоящее время. Данный документ является полной, точной и верной копией 

документа, который он воспроизводит.
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Комплект мешков для пулирования тромбоцитов 

/Логотип Терумо БСТ (Terumo ВСТ)/

Д о п о л н е н и е  к инструкции по эксплуатации

Комплект для пулирования тромбоцитов

Сентябрь 2016 г.

Дата: 15.09.2016 
Подпись: /Подпись/
Должность: Главный специалист отдела нормативно-правового регулирования 
Имя: БАРТРОМАНУС (BARTROMANUS)

/Штамп: Терумо БСТ (Terumo ВСТ); 10811, Вест Коллинз Авеню, Лейквуд, штат Колорадо, 80215, США/
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Дополнение к инструкции по 
эксплуатации_______________________
ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Изготовитель 
Terumo ВСТ, Inc.
10811 В. Коллинс Авеню 
Лейквуд, Колорадо 80215 
США
Телефон:+1.303.231.4357 
Факс: +1.303.542.5215

Производственные объекты 
Terumo ВСТ, Inc.
10811 В. Коллинс Авеню 
Лейквуд, Колорадо 80215 
США
Телефон: +1.303.231.4357 
Факс:+1.303.542.5215

Комплект для пулирования тромбоцитов

ПРИМЕНЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ В СООТВЕТСТВИИ С 
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕМ, ЗАЯВЛЕННЫМ ИЗГОТОВИТЕЛЕМ

Назначение
Комплект для пулирования тромбоцитов предназначен для использования при работе с 
тромбоцитами, полученными из цельной крови, в том числе методом пулирования и фильтрации.

Итогом работы с комплектом является получение продукта тромбоцитов, пригодного для 
переливания. Качество функционирования набора для пулирования было оценено только 
применительно к системам Atreus и Reveos. Если предполагается использование набора в других 
системах, необходимо выполнить оценку его функционирования в соответствии со стандартными 
рабочими процедурами соответствующего учреждения.

Показания
Комплект для пулирования тромбоцитов предназначен для пулирования и лейкоредукции 
тромбоцитов, полученных из цельной крови, в результате чего образуется тромбоцитный продукт 
для переливания.

Противопоказания
Известных противопоказаний нет.

Условия применения
Данный продукт используется обученным и квалифицированным персоналом центра переливания 
крови для пулирования и лейкоредукции промежуточных доз тромбоцитов. Это происходит в 
условиях лаборатории.

Побочные действия
В наборах расходных материалов, описанных в данном документе, содержатся фталаты 
(DEHP).Считается, что группы пациентов, к которым относятся беременные и кормящие 
женщины и дети наиболее подвержены риску неблагоприятного воздействия фталатов (DEHP). На
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основании пяти десятилетий успешного применения в медицинских изделиях без документально 
оформленных случаев побочных явлений, связанных с фталатами (DEHP), можно утверждать, что 
риск отказа от необходимой процедуры намного больше риска, связанного с воздействием 
фталатов (DEHP).

КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Комплект для пулирования тромбоцитов является медицинским изделием класса ПЬ, 
маркированный знаком СЕ и отвечающий требованиям Директивы по медицинскому 
оборудованию (93/42/ЕЕС) в действующей редакции.
Код ОМОМ(Всемирной номенклатуры медицинских изделий): 44034 —Набор для донора крови — 
Двойная упаковка
Комплект для пулирования тромбоцитов не имеет прямого контакта с организмом человека.

Т ЕХ Н И Ч ЕС К И Е Х А Р А К Т ЕР И С Т И К И  М ЕДИ Ц И НСКОГО И ЗД ЕЛ И Я

Комплект для пулирования тромбоцитов

Конструкция и внешний вид
Комплект для пулирования тромбоцитов является одноразовым комплектом, стерилизованным с 
применением оксида этилена. Он состоит из 6 ответвлений для пулирования и отдельных трубок 
для стерильного соединения с добавочным раствором тромбоцитов или плазмы, фильтра для 
лейкоредукции тромбоцитов, мешка для хранения пулированных тромбоцитов и мешка для проб.

Структура изделия и перечень принадлежностей

Номер по каталогу Описание
РАСХОДНЫЕ МАТЕРИАЛЫ
4 1 9 1 0 Комплект для пулирования т р о м б о ц и т о в

Возможности и способы объединения с другими медицинскими изделиями
Комплект для пулирования тромбоцитов был аттестован для использования вместе с 
трехкомпонентным интегрированным набором для обработки Atreus (Atreus 3 Component Integrated 
Processing Set) и трехкомпонентным набором для сбора крови Reveos (Reveos 3 Component Blood 
Bag Set) и совместим с тромбоцитами, которые будут собраны с помощью этих наборов. 
Тромбоциты, полученные из цельной крови, могут быть пулированы и подвергнуты 
лейкоредукции с применением Комплекта для пулирования тромбоцитов. Комплект для
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пулирования тромбоцитов также имеет соединение для добавления плазмы или добавочного 
раствора тромбоцитов. О совместимости с другими медицинскими изделиями информации нет.

ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Номинальные технические хаиактетстики

Емкость контейнера | • Контейнер для тромбоцитов: от 100мл до 400 мл__________

Комплект для пулирования тромбоцитов

Размеры одноразовой 
первичной упаковки

О дноразовы й набор т рубок в пакете, запечат ываем ы й с помощью  
этикетки, перегибаемой пополам: 406м м  х  254м м  (Д  х  Ш ) ___________

Технические характеристики трубок Комплекта для пулирования тромбоиитов

Деталь Толгцина
стенки

Внешний
диаметр

Внутренний
диачетр

Трубки с синими полосками 0,60мм 4,15мм 2,95мм
Прозрачные трубки для пулирования тромбоцитов 0,60мм 4,15мм 2,95мм
Трубки, идущие к мешку для хранения пулированных 
тромбоцитов

0,56мм 4,06мм 2,95мм

^Примечание: Размеры трубок, перечисленные в данном документе, являются номинальными 
значениями и предназначены для использования определения совместимости с различными видами 
лабораторного оборудования. Номинальные значения являются указанными заданными 
размерами; однако из-за того, что они основаны на измерениях нестерильных трубок и из-за 
разницы в процессе производства, фактические размеры могут немного отличаться.

Позиция
Длина до стерилизации (мм) Длина после стерилизации

Длина Допуск Длина трубки Расстояние между 
компонентами

Л и н и и  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в

1 1 3 5  м м +  1 0  / -  5  м м 1 3 2  м м 1 2 0  м м

О с н о в н ы е  л и н и и

2 8 0  м м +  1 0  /  - 5  м м 8 0  м м 6 2  м м

4 8 0  м м +  1 0  /  - 5  м м 7 5  м м 5 7  м м

6 2 8 0  м м +  1 0  /  - 5  м м 2 6 6  м м 2 5 5  м м

7 1 1 0  м м +  1 0  /  - 5  м м 1 0 4  м м 8 3  м м

Л и н и я  р а с т в о р а  д л я  х р а н е н и я  с  г о л у б о й  п о л о с о й

3 3 8 5  м м +  1 0  /  - 5  м м 3 8 0  м м 3 6 3  м м

Л и н и я  о г р а н и ч и т е л ь н а я  с  к р а с н о й  п о л о с о й
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К о м п л е к т  д л я  п у л и р о в а н и я  т р о м б о ц и т о в  

2 2 9  м м  I ± 6 м м  I 2 3 0  м м 2 1 6  м м

Срок службы
Срок службы продукта 2 года с даты изготовления. Дата окончания срока годности указана на 
этикетке продукта.

У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И
Условия эксплуатации медицинского изделия

Пулирование и лейкоредукция тромбоцитов в емкость для переливания тромбоцитовс 
применением Комплекта для пулирования тромбоцитов происходит в лабораторных условиях при 
комнатной температуре.

Требования к установке и регулировке 
Не применимо

Информация о техническом обслуживании
Комплект для пулирования тромбоцитов является одноразовым медицинским изделием и не 
нуждается в техническом обслуживании.

Информация о верификации
Не применимо, комплект для пулирования тромбоцитов не оснащен функцией измерения. 

Требования к обслуживанию или ремонту
Не применимо, комплект для пулирования тромбоцитов является одноразовым медицинским 
изделием и не нуждается в обслуживании или ремонте.

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И  и  Х Р А Н Е Н И Я
Вид хранения, температура, влажность, освещение и т.д.

Не замораживать. Не допускайте перегрева.
Таблица: рекомендации по хранению тромбоцитов в мешках для хранения пулированных

Параметр хранения Рекомендуемые 
диапазоны для хранения 
в плазме

Рекомендуемые дозы 
для хранения в PAS

Объем контейнера От 100 до 400 мл От 100 до 400 мл
Тромбоцитарный концентрат От 0,5 до 2,1 X Ю^цл От 0,5 до 2,1 X Ю^цл
Максимальное общее количество 
тромбоцитов на контейнер[(объем х 
концентрация) х 10̂ 1

<5,1 X 10 “тромбоцитов <4,5 X  10“ тромбоцитов

Температура 22 °С ± 2 °С 22 °С ± 2 °С

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

в случае приобретения продукции компании “Terumo ВСТ” на нее распространяются общие 
положения и условия. К ним относятся следующие гарантийные обязательства:

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ. Информация о гарантийных обязательствах, которая относится к 
оборудованию или расходным материалам, указанным в данном инвойсе, представлена в прайс- 
листе и в любом другом документе на это оборудование или расходные материалы и 
предоставляется компанией “Terumo ВСТ” по запросу. В течение девяноста (90) дней с даты 
покупки компания “Terumo ВСТ” произведет ремонт или замену запасных частей компании 
“Terumo ВСТ” или дополнительных компонентов, функции, материал или качество изготовления 
которых компания “Terumo ВСТ” посчитает бракованными. Компания “Terumo ВСТ” не несет 
ответственность и не имеет обязательств в отношении поломок, произошедших в результате 
естественного износа, неправильной эксплуатации, несанкционированного внесения изменений, 
аварии, халатности, использования нестандартных дополнительных приспособлений и/или 
ненадлежащего технического обслуживания клиентом. Компания “Terumo ВСТ” не подтверждает
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безопасность или эффективность работы, и не дает никаких прямых или косвенных гарантий в 
отношении каких-либо компонентов или запасных частей, произведенных другой компанией, 
которые были включены в запрос Покупателя, или компонентов или продуктов, используемых не 
по назначению, указанному изготовителем. Невыполнение профилактического ремонта 
аннулирует данные гарантийные обязательства. Компания “Terumo ВСТ” не несет 
ответственность за какие-либо события, связанные с установкой на оборудование запасных 
частей, произведенных другой компанией. ЭТИ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
ВКЛЮЧАЮТ ЭКСКЛЮЗИВНЫЕ ГАРАНТИИ И ВИДЫ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ 
ПОКУПАТЕЛЯ.

ПРОЦЕДУРА ЛИКВИДАЦИЯ (УТИЛИЗАЦИИ) И 
ИСПОЛЬЗОВАННОГО МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

УНИЧТОЖЕНИЯ

После использования комплект для пулирования тромбоцитов может нести потенциальную 
биологическую опасность и должен быть уничтожен в соответствии с нормативами местного 
законодательства.

ПРЕТЕНЗИИ
В случае приобретения продукции компании “Terumo ВСТ” на нее распространяются общие 
положения и условия. К ним относятся следующие гарантийные обязательства:

Ограниченная ответственность: В случаях, установленных действующим законодательством, 
эксклюзивные виды гарантийного обслуживания Покупателя в отношении любых претензий, 
представленных в контракте, возникших в результате правонарушения, в силу закона, по гарантии 
или иным образом должны быть ограничены исключительно возмещением стоимости покупки или 
заменой всей Продукции, которая попала под гарантии. Ответственность компании «Terumo ВСТ» 
за потери, которые не влияют на Продукт (т.е. косвенные, случайные, повреждения вызванные 
отсрочкой) будет исключена. В случаях, когда вытеизложенные ограничения не установлены 
действующим законодательством, должны применяться действующие правовые ограничения 
ответственности, установленные законом или иным образом, если они существуют.

Представительство в России:
ООО Терумо Рус
Бзнес-центр Северная Башня ,13-й этаж, 
ул. Тестовская, 10, Москва 123317,
Россия
Тел.: +7-495-988-4740 
Факс: +7-495-988-4739

E-mail: Andrev.Shevelev@,terumobct.com

N atal i va. S ukho guzova@,terumo-europe. com
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Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
No es vйlido el uso de esta Apostilla en los Estados Unidos de Атёпса, sus terrirorios о posesiones.
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Platelet Pooling Set

Addition to Instruction for Use
INFORMATION ON MANUFACTURERS OF THE MEDICAL DEVICE

Manufacturer
Terumo BCT, Inc.
10811 W. Collins Avenue 
Lakewood, Colorado 80215 
USA
Phone: +1.303.231.4357 
Fax: +1.303.542.5215

Manufacturing facility 
Terumo BCT, Inc.
10811 W. Collins Avenue 
Lakewood, Colorado 80215 
USA
Phone: +1.303.231.4357 
Fax: +1.303.542.5215

THE USE OF THE MEDICAL DEVICE FOR WHICH INTENDED BY THE 
MANFACTURER

Intended use
The Platelet Pooling Set is intended for use with whole blood derived platelets, including pooling 
and filtration, resulting in a platelet product for transfusion.

The pooling kit has only been evaluated on the Atreus system and the Reveos system. Therefore, if it 
will be used with other systems an evaluation will need to be performed according to the institution’s 
SOP.

Indications
The Platelet Pooling Set is to be used for pooling and leukoreduction of whole blood derived 
platelets resulting in a platelet product for transfusion.

Contraindications
There are no known contraindications

Conditions of use
This product is used by trained and qualified blood center personnel for the pooling and 
leukoreduction of interim platelet units. This occurs is in a laboratory setting.

Adverse Events
The Disposable Kits described here contain phthalates (DEHP). Patient groups including pregnant or 
nursing women and children are considered to be the most at risk of harmful effects due to DEHP 
exposure. Based on five decades of successful use in medical devices without a reported adverse 
event related to DEHP, the risk of not doing a needed procedure is far greater than the risk associated 
with exposure to DEHP.
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Platelet Pooling Set

aASSIFICATION OF MEDICAL DEVIICE
The Platelet Pooling Set is a CE-marked class lib medical device complying with the Medical 
Device Directive (93/42/EEC) as amended.
GMDN Code: 44034 - Blood Donor Set -  Double Pack 
Platelet pooling set has no direct contact with human body

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF MEDICAL DEVICE

Design and appearance
The Platelet Pooling Set is an ethylene oxide sterilized single use disposable set. It contains 6 
pooling arms and seperate tubing for sterile connection of platelet additive solution or plasma, a 
platelet leukoreduction filter, a pooled platelet storage bag and a sampling pouch.

Structure and list of accessories

Catalog Number Description
CONSUMABLE
41910 Platelet Pooling Set

Opportunities and ways of integration with other MD
The Platelet Pooling Set has been validated for use with the Atreus 3 Component Integrated 
Processing Set and the Reveos 3 Component Blood Bag Set and is compatible with the platelet units 
that would be collected from those sets.
The whole blood-derived platelet units can be pooled and leukoreduced using the Platelet Pooling 
Set. The platelet pooling set also has a connection for adding plasma or a platelet additive solution. 
There are no other known compatible medical devices.
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Platelet Pooling Set

MAIN PARAMETERS AND CHARACTERISTICS OF THE MEDICAL DEVICE

Rated technical characteristics
General Specifications

Bag Capacity P la te le t bag: lOOmL to 400 mL
D isposable P rim ary  
P ackaging D im ension

■ D isposable Tubing Set in header bag: 
406m m  X 254m m  (L r. W )____________

Tiibim specifications of Platelet Poolins Set
Item Wall thickness O uter d iam eter Inner d iam eter
B lue striped  tubing 0 ,60mm 4,15mm 2,95 mm
C lear p la te le t po o lin g  
tubing

0 ,60mm 4,15mm 2,95 mm

Tubing to p o o led  
pla telets storage bag

0,56mm 4,06mm 2 ,95 mm

*Note: The tubing dimensions listed on this document are nominal values and are intended for use in 
determining compatibility with various types o f laboratory equipment. The nominal values are 
specified target dimensions; however, because they are based on non-sterile tubing measurements, 
and due to variations in the manufacturing process, the actual dimensions may be slightly different.

Position
Pre-Sterile Length (mm) Post Sterile Length
Length Tolerance Tubing Between

Components
Platelet Pooling Lines

1 135 mm + 10/-5  mm 132 mm 120 mm
Primary Tubing

2 80 mm + 10 / -5 mm 80 mm 62 mm
4 80 mm + 10 / -5 mm 75 mm 57 mm
6 280 mm + 10/-5 mm 266 mm 255 mm
7 110 mm + 10/-5 mm 104 mm 83 mm

Blue Striped PAS Line
3 385 mm +10 / -5 mm 380 mm 363 mm

Red Striped Restrictive Tubing Line
5 229 mm ± 6 mm 230 mm 216 mm
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^Shelf life
The product expires 2 years from date of manufacture. Refer to product labelling for expiry date

METHODS AND CONDITIONS OF STERILIZATION. THE TERM OF
MAINTAINING STERILITY
The Platelet Pooling Set is ethylene oxide sterilized.
This product has been processed with ETO to achieve a 10'® sterility assurance level in accordance 
with ISO 11135-1:2007 Sterilization of health care products -  Ethylene Oxide- Part 1: Requirements 
for development and routine control o f a sterilization process for medical devices.
This product has been validated to achieve less than 6mg EtO, meeting the requirements of ISO 
10993-7:2008 Biological evaluation of medical devices -  Part 7: Ethylene oxide sterilization 
residuals prior to release and less then Ippm in the collect bag at time of use.

If a sterile packaging is damaged, it’s necessary to dispose of the medical device in accordance with 
local regulations as a class A waste.

Platelet Pooling Set

OPERATION CONDITIONS
Operating conditions of a MD

The pooling and leukoreduction of platelet units into a platelet unit for transfusion using the Platelet 
Pooling Set occurs in a laboratory setting under ambient room temperature conditions.

Requirements for installation and set-up
Not applicable

Information on technical maintenance
The Platelet Pooling Set is a single-use medical device and it does not need technical maintenance 

Information on verification
Not applicable, the Platelet Pooling Set does not incorporate a measuring function 

Requirements for maintenance or repair
Not applicable, the Platelet Pooling Set is a single-use medical device and it does not need 
maintenance or repair

CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
Type of storage, temperature, moisture, illuminance etc.

Protect from freezing. Avoid excessive heat.

Storage Parameter Recommended Ranges for 
Storage in Plasma

Recommended Ranges for 
Storage in PAS

Volume per bag 100 to 400 mL 100 to 400 mL
Platelet concentration 0.5 to 2.1 X lO'/pL 0.5 to 2.1 X lO ^L
Maximum total platelets per 
bag [(vol. X cone.) X 10̂ ]

<5.1 X 10“ platelets < 4.5 X 10“ platelets

Temperature 22 °C ± 2 °C 22 °C ± 2 °C

WARRANTY LIABILITIES
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(Wien purchasing a Terumo BCT product, the general terms and conditions are applicable. This 
includes the following warranty statement:

LIMITED WARRANTY. Warranty information applicable to the equipment or disposables specified 
on this invoice is set forth in the price list and any contract for such equipment or disposables and 
shall be provided by Terumo BCT upon request. For a period of ninety (90) days from the date of the 
invoice, Terumo BCT will repair or replace Terumo BCT spare parts or optional feature components 
that Terumo BCT finds defective in material or workmanship. Terumo BCT is not responsible for, 
and shall have no obligation with respect to any failure caused by normal wear and tear, misuse, 
unauthorized alterations, accident, neglect, use of non-standard accessory attachments, and/or 
improper customer maintenance. Terumo BCT does not verify the safety or efficacy of, and makes 
no warranties, express or implied, with respect to any non-Terumo BCT components or non-Terumo 
BCT spare parts included at Purchaser’s request or any components or products used other than as 
expressly intended by their manufacturer. Failure to perform preventive maintenance procedures will 
invalidate this warranty. Terumo BCT is not responsible for any events related to non-Terumo BCT 
parts installed in the equipment. THIS LIMITED WARRANTY CONTAINS THE PURCHASER’S 
EXCLUSIVE WARRANTIES AND REMEDIES.

INDICATION, IF REQUIRED, OF SPECIAL PRECAUTION MEASURES TO BE 
TAKEN WHEN DESTROYING UNUSED MEDICAL DEVICES
The Platelet Pooling Set should be disposed of in accordance with local regulations. Waste class "A".

Platelet Pooling Set

PROCEDURE OF DISPOSABLE (UTILIZATION) AND DESTRUCTION OF THE 
USED MEDICAL DEVICE
The product packaging complies with European Directive 94/62/EC for packaging and packaging 
waste. Medical device does not influence to environment.

After use the Platelet Pooling Set may be potentially biohazard and should be disposed of in 
accordance with local regulations.

Class "A" medical waste in accordance with SanPin 2.1.7.2790-10 for unused products.

Disposal of the Class A medical waste.
Collecting of Class A medical waste can be carried out in reusable containers or in disposable bags. 
The color of the packages does not matter, however, for this class it is not allowed to use yellow and 
red packages.

Packages with garbage are located inside reusable containers or on special carts. Containers for 
waste and carts must be marked as "Waste. Class A". As waste of this class is not potentially 
dangerous, they can be stored on ordinary' landfills or dumped into sewerage.

Class "B" medical waste in accordance with SanPin 2.1.7.2790-10 for the used product.

Disposal of the Class В medical waste.
To collect solid and liquid Class В wastes, disposable, moisture-proof, non-permeable containers 
must be used. Containers should have a tight fitting lid, which precludes the possibility of 
spontaneous opening of the container.
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Collecting of Class В waste into one-off packages is also permitted. All containers for this type of 
waste must be yellow, or have a yellow marking "Waste. Class B". The rules for decontamination of 
medical waste of this class are such that, for this type of waste, decontamination is required, after 
which they can be burned or buried.

CLAIM
When purchasing a Terumo BCT product, the general terms and conditions are applicable. This 
includes the following liability statement:
Limited liability: To the extent permitted under applicable law. Purchaser's exclusive remedy with 
respect to any claim, whether in contract, in tort, under statute, under warranty or otherwise shall be 
limited solely to the refund of the purchase price or replacement of all Products shown to be other 
than as warranted. Terumo BCT’s liability for losses which do not affect the Product (e.g. indirect, 
incidental, consequential losses, damages caused by delay) shall be excluded. To the extent the 
foregoing limitation is not permissible under applicable law, the applicable legal limitation of 
liability under statute or otherwise if there shall be one, shall apply.

Representative office in Russia:
Terumo Russia LLC 
BC Northern Tower, 13th Floor,
10 Testovskaya Street, Moscow 123317,
Russia
Tel: +7-495-988-4740 
Fax: +7-495-988-4739

E-mail: Arma.Sabirova@terumobct.com

Andrev.Shevelev(d),terumobct.com

Platelet Pooling Set

Terumo BCT Page 7 o f 7



[Перевод с английского языка на русский язык]

Штат Колорадо 
Секретарь штата

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 года)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 

Настоящий официальный документ

2. подписан Динной Джейкобс.

3. выступающей в качестве нотариуса штата Колорадо,

4. скреплен печатью/штампом Динны Джейкобс, нотариуса щтата Колорадо.

УДОСТОВЕРЕН

5. в г. Денвере, щтат Колорадо

6. 07 июля 2017 г.

7. кем: Уэйном У. Уильямсом, Секретарем штата, щтат Колорадо

8. за № 5143382511

9. Печать/штамп: [Печать штата Колорадо]

10. Пощшсъ:/подпись/

Настоящий апостиль удостоверяет только подлинность подписи и должность лица, 
подписавшего официальный документ, а также, в соответствующих случаях, печать или 
штамп на официальном документе.
Апостиль не удостоверяет содержимое документа, на котором он проставлен.
Настоящий апостиль недействителен для использования в Соединенных Штатах Америки, 
на территориях или во владениях данного государства.
Удостоверить вьщачу апостиля можно по адресу: www.sos.state.co.us/auth



\На бланке компании «Терумо БСТ, Инк.»] 

Дополнение к инструкции по эксплуатации 

Комплект для пулирования тромбоцитов

Дата: 05 июля 2017 г.
Подпись: /подпись/
Должность: старший специалист отдела нормативно-правового регулирования 
Имя: Марк А. Херцберг

[Штамп:
«Терумо БСТ»
10811 У. Коллинз Аве 
Лейквуд, Колорадо 80215 
США]

[Штамп:
Штат Колорадо 
Округ Джефферсон
Подписано и подтверждено в моем присутствии сегодня, 05 июля 2017 г. Марком
Херцбергом
/подпись/
Нотариус]

[Штамп:
Динна Джейкобс
Нотариус штата Колорадо
Номер лицензии нотариуса: 20164047609
Моя лицензия действительна до 16 декабря 2020 г.]

«Терумо БСТ»



^Дополнение к инструкции по 
эксплуатации____________________________
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  И З Г О Т О В И Т Е Л Я Х  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Изготовитель 
Terumo ВСТ, Ine.
10811 В. Коллине Авеню 
Лейквуд, Колорадо 80215 
США
Телефон:+1.303.231.4357 
Факс:+1.303.542.5215

Производственные объекты 
Terumo ВСТ, Inc.
10811 В. Коллинс Авеню 
Лейквуд, Колорадо 80215 
США
Телефон:+1.303.231.4357 
Факс:+1.303.542.5215

П Р И М Е Н Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  В  С О О Т В Е Т С Т В И И  С  
П Р Е Д Н А З Н А Ч Е Н И Е М , З А Я В Л Е Н Н Ы М  И З Г О Т О В И Т Е Л Е М

Назначение
Комплект для пулирования тромбоцитов предназначен для использования при работе с 
тромбоцитами, полученными из цельной крови, в том числе методом пулирования и фильтрации.

Итогом работы с комплектом является получение продукта тромбоцитов, пригодного для 
переливания. Качество функционирования набора для пулирования было оценено только 
применительно к системам Atreus и Reveos. Если предполагается использование набора в других 
системах, необходимо выполнить оценку его функционирования в соответствии со стандартными 
рабочими процедурами соответствующего учреждения.

Показания
Комплект для пулирования тромбоцитов предназначен для пулирования и лейкоредукции 
тромбоцитов, полученных из цельной крови, в результате чего образуется тромбоцитный продукт 
для переливания.

Противопоказания
Известных противопоказаний нет.

Условия применения
Данный продукт используется обученным и квалифицированным персоналом центра переливания 
крови для пулирования и лейкоредукции промежуточных доз тромбоцитов. Это происходит в 
условиях лаборатории.

Комплект для пулирования тромбоцитов

Побочные действия
В наборах расходных материалов, описанных 
(DEHP).Считается, что группы пациентов, к 
женщины и дети наиболее подвержены риску неблагоприятного воздействия фталатов (DEHP). На

в данном документе, содержатся фталаты 
которым относятся беременные и кормящие
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основании пяти десятилетий успешного применения в медицинских изделиях без документально 
оформленных случаев побочных явлений, связанных с фталатами (DEHP), можно утверждать, что 
риск отказа от необходимой процедуры намного больше риска, связанного с воздействием 
фталатов (DEHP).

К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я
Комплект для пулирования тромбоцитов является медицинским изделием класса ПЬ, 
маркированный знаком СЕ и отвечающий требованиям Директивы по медицинскому 
оборудованию (93/42/ЕЕС) в действующей редакции.
Код GMDN(Bceмиpнoй номенклатуры медицинских изделий): 44034 -Набор для донора крови -  
Двойная упаковка
Комплект для пулирования тромбоцитов не имеет прямого контакта с организмом человека.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Комплект для пулирования тромбоцитов

Конструкция и внешний вид
Комплект для пулирования тромбоцитов является одноразовым комплектом, стерилизованным с 
применением оксида этилена. Он состоит из 6 ответвлений для пулирования и отдельных трубок 
для стерильного соединения с добавочным раствором тромбоцитов или плазмы, фильтра для 
лейкоредукции тромбоцитов, мешка для хранения пулированных тромбоцитов и мешка для проб.

Структура изделия и перечень принадлежностей

Номер по кат алогу Описание
РАСХОДНЫ Е М АТЕРИАЛЫ
41910 Комплект для пулирования тромбоцитов

Возможности и способы объединения с другими медицинскими изделиями
Комплект для пулирования тромбоцитов был аттестован для использования вместе с 
трехкомпонентным интегрированным набором для обработки Atreus (Atreus 3 Component Integrated 
Processing Set) и трехкомпонентным набором для сбора крови Reveos (Reveos 3 Component Blood 
Bag Set) и совместим с тромбоцитами, которые будут собраны с помощью этих наборов. 
Тромбоциты, полученные из цельной крови, могут быть пулированы и подвергнуты 
лейкоредукции с применением Комплекта для пулирования тромбоцитов. Комплект для
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Лргярования тромбоцитов также имеет еоединение для добавления плазмы или добавочного 
р̂аствора тромбоцитов. О еовмеетимоети е другими медицинскими изделиями информации нет.

О С Н О В Н Ы Е  П А Р А М Е Т Р Ы  И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И ЗД Е Л И Я
Номинальные технические характеристики

Комплект для пулирования тромбоцитов

О б щ и е i i i e . x u w i e c K i i e  .характ ерист ики
Емкость контейнера • Контейнер для тромбоцитов: от 100мл до 400 мл
Размеры одноразовой 
первичной упаковки

■ Одноразовый набор трубок в пакете, запечатываемый с помощью 
этикетки, перегибаемой пополам: 406мм х 254мм (Д  ^  Ш )

Технические характеиистики трубок Комплекта для пулирования тромбоиитов

Д е т а л ь Т о.ицииа
а и е и к и

B ueiim u ii
биа.мет р

В и у т р еи и и й
(кш .мет р

Трубки с синими полосками 0,60мм 4,15мм 2,95мм
Прозрачные трубки для пулирования тромбоцитов 0,60мм 4,15мм 2,95мм
Трубки, идущие к мешку для хранения пулированных 
тромбоцитов

0,56мм 4,06мм 2,95мм

*Примечание: Размеры трубок, перечисленные в данном документе, являются номинальными 
значениями и предназначены для использования определения совместимости с различными видами 
лабораторного оборудования. Номинальные значения являются указанными заданными 
размерами; однако из-за того, что они основаны на измерениях нестерильных трубок и из-за 
разницы в процессе производства, фактические размеры могут немного отличаться.

Позиция
Длина до стерилизации (мм) Длина после стерилизации

Длина Допуск Длина трубки Расстояние между 
компонентами

Линии пулирования тромбоцитов
1 135 мм +10 /- 5 мм 132 мм 120 мм

Основные линии
2 80 мм +10 / -5 мм 80 мм 62 мм
4 80 мм +10 / -5 мм 75 мм 57 мм
6 280 мм +10 / -5 мм 266 мм 255 мм
7 110 мм +10 / -5 мм 104 мм 83 мм

Линия раствора для хранения с голубой полосой
3 385 мм +10 / -5 мм 380 мм 363 мм

Линия ограничительная с красной полосой
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комплект для пулирования тромбоцитов 

229 мм I ± 6 мм I 230 мм 216 мм

Срок службы
Срок службы продукта 2 года с даты изготовления. Дата окончания срока годности указана на 
этикетке продукта.

МЕТОДЫ И УСЛОВИЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ, УСЛОВИЯ СОХРАНЕНИЯ 
СТЕРИЛЬНОСТИ
Комплект для пулирования тромбоцитов етерилизован е помощью океида этилена.
Данное изделие было обработано с помощью оксида этилена для достижения гарантированного 
уровня стерильноети 10’”в соответствии с ISO 11135-1:2007Стершизацш изделий медицинского 
Назначения -  оксид этилена — Часть 1: Требования к разработке и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.
Данное изделие было аттестовано на внесение менее 6 мг океида этилена, отвечая требованиям 
ISO 10993-7:2008 Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть 7: остаточное количество 
после стерилизации оксидом этилена до выпуска и менее 1 м.д. в контейнере для ебора во время 
применения.

При нарушении етерильной упаковки необходимо утилизировать медицинское изделие в 
соответствии с местными нормативными актами, как отход класса А.

У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И
Условия эксплуатации медицинского изделия

Пулирование и лейкоредукция тромбоцитов в емкость для переливания тромбоцитов с 
применением Комплекта для пулирования тромбоцитов проиеходит в лабораторных условиях при 
комнатной температуре.

Требования к установке и регулировке 
Не применимо

Информация о техническом обслуживании
Комплект для пулирования тромбоцитов является одноразовым медицинским изделием и не 
нуждается в техническом обслуживании.

Информация о верификации
Не применимо, комплект для пулирования тромбоцитов не оснащен функцией измерения. 

Требования к обслуживанию или ремонту
Не применимо, комплект для пулирования тромбоцитов являетея одноразовым медицинеким 
изделием и не нуждается в обслуживании или ремонте.

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И  и Х Р А Н Е Н И Я
Вид хранения, температура, влажность, освещение и т.д.

Не замораживать. Не допускайте перегрева.
Таблица: рекомендации по хранению тромбоцитов в мешках для хранения пулированных 
тромбоцитов.
Параметр хранения Рекомендуемые 

диапазоны для хранения 
в плазме

Рекомендуемые дозы 
для хранения в PAS

Объем контейнера От 100 до 400 мл От 100 до 400 мл
Тромбоцитарный концентрат От 0,5 до 2,1 X  Ю^цл От 0,5 до 2,1 X  Ю^цл
Максимальное общее количеетво 
тромбоцитов на контейнер[(объем х 
концентрация) х 10̂ ]

<5,1 X 10 “тромбоцитов <4,5 X  10“ тромбоцитов

Температура 22 °С ± 2 °С 22 °С ± 2 °С
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^ М Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я ЗА Т Е Л Ь С Т В А

5 случае приобретения продукции компании “Terumo ВСТ” на нее распространяются общие 
положения и условия. К ним относятся следующие гарантийные обязательства:

/  ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ. Информация о гарантийных обязательствах, которая относится к 
оборудованию или расходным материалам, указанным в данном инвойсе, представлена в прайс- 
листе и в любом другом документе на это оборудование или расходные материалы и 
предоставляется компанией “Terumo ВСТ” по запросу. В течение девяноста (90) дней с даты 
покупки компания “Terumo ВСТ” произведет ремонт или замену запасных частей компании 
“Terumo ВСТ” или дополнительных компонентов, функции, материал или качество изготовления 
которых компания “Terumo ВСТ” посчитает бракованными. Компания “Terumo ВСТ” не несет 
ответственность и не имеет обязательств в отношении поломок, произошедших в результате 
естественного износа, неправильной эксплуатации, несанкционированного внесения изменений, 
аварии, халатности, использования нестандартных дополнительных приспособлений и/или 
ненадлежащего технического обслуживания клиентом. Компания “Terumo ВСТ” не подтверждает 
безопасность или эффективность работы, и не дает никаких прямых или косвенных гарантий в 
отношении каких-либо компонентов или запасных частей, произведенных другой компанией, 
которые бьши включены в запрос Покупателя, или компонентов или продуктов, используемых не 
по назначению, указанному изготовителем. Невыполнение профилактического ремонта 
аннулирует данные гарантийные обязательства. Компания “Terumo ВСТ” не несет 
ответственность за какие-либо события, связанные с установкой на оборудование запасных 
частей, произведенных другой компанией. ЭТИ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
ВКЛЮЧАЮТ ЭКСКЛЮЗИВНЫЕ ГАРАНТИИ И ВИДЫ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ 
ПОКУПАТЕЛЯ.

Комплект для пулирования тромбоцитов

УКАЗАНИЯ К  ВЫПОЛНЕНИЮ В СЛУЧАЕ НЕОБХОДИМОСТИ ОСОБЫХ МЕР 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ВО ВРЕМЯ УТИЛИЗАЦИИ НЕИСПОЛЬЗОВАННЫХ 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
Комплект для пулирования тромбоцитов должен утилизироваться в соответствии с нормативами 
местного законодательства. Класс отходов «А».

П Р О Ц Е Д У Р А  Л И К В И Д А Ц И Я  (У Т И Л И З А Ц И И ) И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  
И С П О Л Ь З О В А Н Н О Г О  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Упаковка изделия соответствует Европейской Директиве 94/62/ЕС в вопросе упаковки и отходов 
упаковки. Медицинское изделие не оказывает влияние на окружающую среду.

После использования комплект для пулирования тромбоцитов может нести потенциальную 
биологическую опасность и должен быть уничтожен в соответствии с нормативами местного 
законодательства.

Класс «А» медицинских отходов в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 для неиспользованного 
изделия.

Утилизация медицинских отходов класса А.
Сбор медицинских отходов класса А может осуществляться в многоразовые емкости либо в 
одноразовые пакеты. Цвет пакетов не имеет значения, однако для данного класса недопустимо 
использование пакетов желтого и красного цвета.

Пакеты с мусором располагаются внутри многоразовых контейнеров либо на специальных 
тележках. Контейнеры для сбора отходов и тележки обязательно должны быть промаркированы
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к̂ак "Отходы. Класс А". Поскольку отходы данного класса не являются потенциально опасными, 
яхдопускается складировать на обыкновенных полигонах ТБО либо сбрасывать в канализацию.

Класс «Б» медицинских отходов в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 для использованного 
изделия.

Утилизация медицинских отходов класса Б.
Для сбора твердых и жидких отходов класса Б необходимо использовать одноразовые 
непрокалываемые влагостойкие контейнеры. Емкости должны иметь плотно прилегающую 
крышку, которая исключает возможность самопроизвольного вскрытия контейнера.

Также допускается сбор отходов класса Б в одноразовые пакеты. Вся тара для отходов данного 
типа должна быть желтого цвета, либо иметь желтую маркировку "Отходы. Класс «Б». Правила 
обеззараживания медицинских отходов данного класса таковы, что, для данного типа отходов 
требуется обеззараживание, после которого они могут сжигаться либо захораниваться.

ivuMiuicKT для пулирования тромооцитов

П Р Е Т Е Н З И И
В случае приобретения продукции компании “Terumo ВСТ” на нее распространяются общие 
положения и условия. К ним относятся следующие гарантийные обязательства:

Ограниченная ответственность: В случаях, установленных действующим законодательством, 
эксклюзивные виды гарантийного обслуживания Покупателя в отношении любых претензий, 
представленных в контракте, возникших в результате правонарушения, в силу закона, по гарантии 
или иным образом должны быть ограничены исключительно возмещением стоимости покупки или 
заменой всей Продукции, которая попала под гарантии. Ответственность компании «Terumo ВСТ» 
за потери, которые не влияют на Продукт (т.е. косвенные, случайные, повреждения вызванные 
отсрочкой) будет исключена. В случаях, когда вышеизложенные ограничения не установлены 
действующим законодательством, должны применяться действующие правовые ограничения 
ответственности, установленные законом или иным образом, если они существуют.

Представительство в России:
ООО Терумо Рус
Бзнес-центр Северная Башня ,13-й этаж, 
ул. Тестовская, 10, Москва 123317,
Россия
Тел.: +7-495-988-4740 
Факс: +7-495-988-4739

E-mail: Andrev.Shevelev@terumobct.com

Nataliva.Sukhoguzova@terumo-europe.com
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Перевод данного тенцпа сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем.

Российская Федерация

Город Москва
Восьмого августа две тысячи семнадцатого года
Д Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание усшЗ:ШШг^ого и технического характера:

Всего прошнуро! 
и скреплено печа,

Нотариус

руб.

Г. Б. Акимов


